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Resumen

Desde la aparicién en el mercado farmacéutico de las especialidades farmacéuticas genéricas
(EFG.), algunos médicos de atencidn primaria advierten que cuando recetan E.F.G, se producen cam-
bios del laboratorio prescrito al ser dispensadas sus recetas en las oficinas de farmacia. También han de-
tectado que cuando prescriben una especialidad de marca, se dispensa una E.FG. mds cara que la es-
pecialidad prescrita.

Para comprobar estos hechos, se pensé hacer un estudio consistente en la revision de recetas de
un principio activo seleccionado (omeprazol 20 mg), prescritas por médicos de atencion primaria que
ademds de tener una alta prescripcion de este principio activo, pasaran consulta en un mismo Centro
de Salud, para asi poder localizar sus recetas en farmacias préximas a los Centros.

El estudio consistié en revisar 592 recetas oficiales de la Seguridad Social, y comprobar si la espe-
cialidad prescrita coincidia con la dispensada (50 % de los casos), si la especialidad dispensada se ha-
bia efectuado seguin criterio del farmacéutico, al estar prescrita la receta en denominacién oficial es-
pafiola (D.O.E.) (36 % de los casos), y finalmente, si se habian producido cambios en la especialidad
prescrita al dispensar la receta (14 9% de los casos).

En relacién con el precio resultante de la D.D.D. de omeprazol 20 mg en cada supuesto, se puede
afirmar que en las recetas en que se respeto la prescripcion del médico resultaron ser mds baratas que
las prescritas en D.O.E. y dispensadas E.FG. por el farmacéutico a su criterio. En el supuesto de recetas
en las que se produjo cambio de la especialidad prescrita, el 76 % fue a especialidades mds caras.
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Summary

Since the appearance of the generics (EFG) in the market, some primary healthcare physicians note
that when they prescribe EFGs, changes of the prescribed laboratory are made when the recipes are
dispensed at the pharmacy. In addition, they note also that when they prescribe a trademark specific,
an EFG more expensive is dispensed.

A study to analyze these facts was envisaged. The study consists in revising the prescriptions of cer-
tain active principle (omeprazol 20 mg), prescribed by primary healthcare physicians, scoring a high pre-
scription rate of this active principle and seeing patients at the same Healthcare Centre, in order to al-
low the localisation of their prescriptions in the pharmacies close to the Healthcare Centres.
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The selected prescriptions (592 prescriptions from the Seguridad Social) were revised, in order to
check if the specific prescribed was the same than the dispensed (50 % of the prescriptions), if the
specific dispensed followed a criterion of the pharmacist (because of the prescription to be in Spanish
Official Denomination (DOE) (36 % of the prescriptions), and finally, if changes in the specific prescribed
were made at the moment of dispensing the prescription (14 9% of the prescriptions).

In relation to the price of the DDD of omeprazol 20 mg in each case, it can be said that the pre-
scriptions with no changes were cheaper than the prescriptions DOE and dispensed EFG by the phar-
macist. For prescriptions with changes in the prescribed specific, 76 % were changed to specifics more

expensive

Key words: Primary Healthcare, Generic, Omeprazol 20 mg, Prescription

Objetivo del estudio

El presente estudio tiene como objeto
comprobar y cuantificar, para un principio
activo concreto (omeprazol 20 mg) y para
unos médicos de atencién primaria y ofi-
cinas de farmacia seleccionados, si las es-
pecialidades prescritas en recetas oficiales
de la Seguridad Social, coinciden o no con
las especialidades dispensadas, o bien, la
dispensacion se ha efectuado a criterio
del farmacéutico al ir la receta prescrita
en denominacién comun internacional
(D.C.1.) o denominacién oficial espafiola
(D.OE.), calculando el coste de las recetas
en cada supuesto, expresado en D.D.D.

Material y métodos

Tras seleccionar el principio activo
(omeprazol 20 mg), se calculé para cada
una de las especialidades farmacéuticas
en sus distintas presentaciones comer-
cializadas en el momento del estudio, el
coste por dosis diaria definida (D.D.D.).

Partiendo de datos facilitados por el
Area objeto de estudio sobre prescrip-
cion de omeprazol 20 mg en las distintas
Unidades Funcionales del Area (diferen-
ciando entre consumo total y de E.FG.),
se agruparon por Centros de Salud, a fin
de seleccionar dos de ellos con los si-
guientes criterios: que concentrasen un
nimero elevado de médicos y que tuvie-
sen alta prescripcion tanto de omeprazol
20 mg como de E.F.G. de este principio
activo. Se eligieron por tanteo aquellas
oficinas de farmacia préximas a los cen-
tros seleccionados que presentaban ma-
yor facturacion de recetas prescritas por
estos médicos. De estas farmacias se eli-
gieron |6 que en conjunto habian dis-
pensado y facturado al Insalud en el mes
del estudio el 40 % de las recetas de
omeprazol 20 mg. (592) prescritas por
estos médicos, considerandose suficien-
temente representativa la muestra.

Se ha utilizado la informacién obtenida
a partir del sistema informatico del Insa-
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lud DIGITALIS, del que se extrajo el no-
menclator de especialidades farmacéuti-
cas,y del Sistema Informatico de la Direc-
cion Territorial del Insalud de Madrid
(INFAR), que procesa la informacion con-
tenida en las cintas de grabacién con los
datos de recetas, procedente del Colegio
Oficial de Farmacéuticos de Madrid.

Se han manejado 592 recetas factura-
das al Insalud, en el mes de junio de
2001, por las 16 oficinas de farmacia se-
leccionadas. Esta operacién supuso la
manipulacion de 562 paquetes de recetas
(14.050 recetas), contenidos en cajas de
500 o 1000. Esta busqueda y posterior
andlisis de cada receta, constituye una di-
ficultad para la realizacion de un estudio
de este tipo para un tamafio o ambito de
muestra mayor.

Introduccion

Las politicas de uso racional del medi-
camento se han encaminado a fomentar la
prescripcion de E.FG. entre los médicos.
No siempre las especialidades genéricas
son las mas econémicas de su grupo, pues
de determinados principios activos hay
marcas comerciales que son mucho mas
econdmicas que las clasificadas como
E.FG, entre los que también hay diferen-
cias de precio segun el laboratorio farma-
céutico que los comercialice. Los médicos

prescriptores del ambito de la atencién
primaria vienen advirtiendo que en algu-
nas Oficinas de Farmacia se cambia el la-
boratorio de los genéricos por ellos pres-
critos, o se dispensan genéricos, cuando
en realidad ellos han prescrito una espe-
cialidad de marca més econdmica

Respecto de las sustituciones en las
oficinas de farmacia, la Ley 25/90 de 20 de
diciembre del Medicamento, establece en
su Art. 90 que cuando por causa legitima
en la oficina de farmacia no se disponga
de la especialidad de marca o denomina-
cion convencional prescrita, el Farmacéu-
tico podra, con conocimiento y confor-
midad del interesado, sustituirla por otra
de denominacién genérica u otra especia-
lidad farmacéutica de marca que tenga
igual composicion, forma farmacéutica, via
de administracion y dosificacion. Dice
también que cuando el médico identifi-
que en la receta una especialidad genérica
s6lo podra sustituirse por otra autoriza-
da bajo la misma denominacion

En el tratamiento informatico de los
datos que contienen las recetas, el dato
que se maneja como de prescripcion, co-
rresponde en realidad a datos de dispen-
sacion. Tal como se establece en el con-
cierto suscrito con las oficinas de
farmacia, el Colegio Oficial de Farmacéu-
ticos graba el codigo nacional del produc-
to dispensado, contemplandose la posibi-
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lidad, en este concierto, de grabar el cédi-
go del producto prescrito en el caso en
que en un futuro figure en la receta y se
llegue a un acuerdo entre las partes.

Por tanto, actualmente, para compro-
bar si en una oficina de farmacia se ha dis-
pensado una especialidad farmacéutica
distinta a la prescrita en la receta, sélo se
puede hacer revisando la propia receta.

Teniendo en cuenta las quejas de los
médicos por los cambios realizados so-
bre sus prescripciones, se pensé hacer
un estudio de revision de recetas, de un
determinado principio activo del que hu-
biera comercializadas E.F.G., prescritas
por médicos de atencién primaria, en el
mes de junio de 2001. El estudio consisti-
rfa en recuperar estas recetas y compro-
bar cual de estas tres circunstancias se
habian producido:

A. La especialidad dispensada coincide
con la prescrita: Prescripcion =
Dispensacion.

B. La especialidad dispensada no
coincide con la prescrita: Cambio.

C. La especialidad dispensada obede-
ce a una prescripcion en D.C.I.o
D.OE":D.OE.

(A tenor de lo establecido en el Art.89 de la Ley
25/1990, del Medicamento, cuando el médico prescriba
en Denominacion Comdn Internacional (D.C.1.) o De-
nominacion Oficial Espafiola (D.O.E.), el farmacéutico
esta obligado a dispensar, si la hubiere, una E.FG.

Eleccion del principio activo
objeto de estudio

Para el estudio, se pensé en el Ome-
prazol de 20 mg, inhibidor de la “Bomba
de potasio-hidrogeniones”, utilizado
como antiulceroso, siendo su principal be-
neficio frente a otros antiulcerosos el
acortamiento del tiempo en que se pro-
duce el alivio de la sintomatologia y el
proceso de cicatrizacion, estando también
indicado en el tratamiento profilactico de
la tlcera duodenal, Ulcera gastrica benig-
na y/o erosiones gastroduodenales induci-
das por antiinflamatorios no esteroideos
en pacientes de riesgo (ancianos y perso-
nas con historial previo de erosiones gas-
troduodenales) que requieran tratamien-
to continuado con AINEs. Dado que la
inhibicion enzimatica que produce es irre-
versible, su efecto terapéutico dura mu-
cho mas de lo que podia esperarse de su
corta semivida bioldgica, lo que permite
una sola administracion al dia de 20 mg.

Se eligié omeprazol 20 mg por dos ra-
zones. En primer lugar, se trata del princi-
pio activo de mayor consumo segun im-
porte, no sélo en INSALUD, sino en
todo el Sistema Nacional de Salud. En se-
gundo lugar, porque en el momento del
estudio, este principio activo se venia co-
mercializando en 32 especialidades far-
macéuticas, 9 de ellas calificadas como
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14 Capsulas 28 Capsula

9 E.FG. 0,43 1-1,591 0,41 1-1,13 1

32 Especialidades (71-265) (67.50-188)"

Omeprazol 20 mg 23 Marca 0,371-1,98 1 0,37 1-1,69 1
(62-329)° (61-281)

“Precio en pesetas

Cuadro |. Rango de precio D.D.D

E.FG,, con diferencias de precio impor-
tantes entre las especialidades de marca
y las genéricas, y entre éstas entre si. Esto
puede influir a la hora de decidirse por
una especialidad u otra en el momento
de prescribirlas o dispensarlas. Se efec-
tu6 el cdlculo del precio por D.D.D. de
estas 32 especialidades de omeprazol
20 mg. En el Cuadro | se indican los
rangos de precio, seglin la presentacion
de 14 capsulas o de 28,y segun se trate
de especialidades clasificadas E.FG. o no.

Sélo la presentacion de 14 capsulas
fue incluida en la Orden de 13 de julio de
2000, como Conjunto Homogéneo de
presentaciones de especialidades farma-
céuticas bioequivalentes a las que se les
aplicaba el Real Decreto 1035/1999 de
precios de referencia, estableciéndose un
precio por envase de 24,89 1 (4.142 ptas),
es decir, el precio de referencia por D.D.D.
de las especialidades bioequivalentes de
este principio activo en su presentacion

de 14 cdpsulas resultaba iguala 1,72 1
(296 ptas). Es en la Orden de 27 de di-
ciembre de 2001 cuando el Ministerio de
Sanidad y Consumo ha incluido como
Conjunto Homogéneo de presentacio-
nes de especialidades farmacéuticas para
aplicacion de precio de referencia la pre-
sentacion de 28 capsulas con un precio
de referencia de 23,64 1 (3.933 ptas), re-
sultando la D.D.D.a 0,84 1 (140 ptas).

Estudio cuantitativo de consumo
de omeprazol 20 mg en los
centros de salud y oficinas

de farmacia seleccionado

Para el desarrollo del presente estu-
dio se eligio el Area Sanitaria IV, en su
ambito de atencién primaria, en dénde
se prescribieron, en junio de 2001, un to-
tal de 278.768 D.D.D. de este principio
activo. Comparando consumos con Ma-
drid, se observa en el Cuadro 2 que res-
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D.D.D. % D.D.D. (E.F.G.) PVP D.D.D. PVP D.D.D.(E.FG.)
Madrid 3.048.864 43 0,76 1 (127 ptas.) 0,73 1 (122 ptas.)
Area 4 278.768 50 0,81 1 (135 ptas.) 0,78 1 (129 ptas.)

Cuadro 2. Consumo de Omeprazol 20 mg (Junio 01)

pecto a las medias provinciales, el Area
IV prescribe mayor porcentaje de E.FG.
de omeprazol 20 mg, resultando la
D.D.D.algo mas cara.

Se buscaban centros que concentra-
sen un numero elevado de médicos,
tuviesen una alta prescripcion de ome-
prazol 20 mg, y alto porcentaje de pres-
cripcion de E.FG. de este principio acti-
vo. Se seleccionaron para el estudio dos
centros de salud de atencién primaria,
en cada uno de los cuales pasan consulta
dos equipos de atencion primaria, los
centros “Mar Béltico” y “Canal de Pana-
ma”, con 35y 2| médicos prescriptores
respectivamente. Ambos Centros gene-
raron en junio de 2001 una prescripcién
de omeprazol 20 mg de 39.732 D.D.D.,
de la que un 54% corresponde a E.FG.
La prescripcion de omeprazol 20 mg.
de estos dos centros representan el
14,25 % del total de las D.D.D. de ome-
prazol 20 mg prescrito en el Area en ju-
nio de 2001.

Se estudiaron las oficinas de farmacia
en donde se habian dispensado las rece-

tas oficiales de la Seguridad Social con las
prescripciones de estos 56 médicos, se-
lecciondndose 16 farmacias, 6 proximas al
Centro de Salud “Canal de Panamd”, y
[0 al centro “Mar Baltico”. Estas 16 far-
macias facturaron al INSALUD, en el mes
de junio de 2001, un total de 592 rece-
tas de omeprazol 20 mg prescritas por
los médicos seleccionados (289 prescri-
tas por los 21 médicos de “Canal de Pa-
nama” y 303 por médicos del centro
“Mar Baltico”). Si nos expresamos en
D.D.D., éstas 592 recetas equivalen a
15.820 D.D.D., es decir el 40 % de las
39.732 D.D.D. prescritas por los 56 médi-

cos seleccionados (véase Cuadro 3).

Resultados

Una vez localizadas y revisadas estas
592 recetas en la facturacién de recetas
de junio de 2001 al INSALUD, resulté lo
siguiente:

—En 295 recetas se dio la circunstan-
cia prescripcion = dispensacion, equi-
valente al 50 % de las recetas revisadas,
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Centros Médicos Farmacias D.D.D. D.D.D. Recetas
Prescritas Revisadas Revisadas
M.B. 35 10 22.680 8.484 303
CP 21 6 17.052 7.336 289
Total 56 16 39.732¢ 15.820b 592

“Representa el 14,25 % del total de D.D.D prescritas en el Area.

bRepresenta el 40 % de las D.D.D prescritas por los 56 médicos seleccionados.

Cuadro 3. Estudio cuantitativo de omeprazol 20 mg de dos Centros de Salud

resultando el precio de la D.D.D. a
0,75 1 (122,20 ptas).

—En 82 recetas (14 % de las recetas
revisadas) se dio la circunstancia de
cambio sobre la prescripcion. De es-
tos cambios:

e En el 76 % se dispensé una E.FG.
mas cara.

e En el 13% se dispensé una E.FG. de
igual precio.

e En el 6,5% el cambio fue obligado, a
tenor de lo establecido en el R.D. 1035/99
de 18 de junio y la O.M. 13/7/00 sobre
precios de referencia.

e En el 4,5% se dispensé una E.FG.
mas econdémica.

—En 215 recetas (36 % de las rece-
tas revisadas), se dio la circunstancia de
prescripcion en D.O.E.,y a criterio
del farmacéutico se habia dispensado
una E.FG. de omeprazol 20 mg, resultan-
dolaD.D.D.2 0,96 1 (160,59 ptas) (Fi-
gura |).

Conclusiones

En el 50 % de las recetas revisadas, la
especialidad de omeprazol 20 mg dispen-
sada coincide con la prescrita. En estos ca-
sos,la D.D.D.resultante equivale a un pre-
cio de 0,75 1.Dados los rangos de precio
de las D.D.D. de especialidades de ome-
prazol 20 mg en junio de 2000, se puede
afirmar que los médicos prescriptores va-
loran el coste del tratamiento y tienden a
prescribir la especialidad mas econdmica.

El 36 % de las recetas revisadas venian
prescritas en denominacion oficial espa-
fola,y por tanto, la especialidad dispen-
sada quedé a criterio del farmacéutico,
siendo una E.FG. en todos los casos, por
venir impuesto por la normativa legal vi-
gente. En estos casos, la D.D.D. resulté
mas cara que en el caso anterior, 0,96 1.
Ahora bien, si se tiene en cuenta que la
D.D.D. mas cara de las E.FG. de omepra-
zol 20 mg en el mes del estudio era de
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Cambios
14%

Figura 1. Resultados del estudio.

+ cara
76%

= precio
13%

obligado
65%

+ barato
4,5%

1,59 1 para la presentacion de 14 cap-
sulasy I,13 1 para la de 28 cépsulas, po-
demos concluir que el farmacéutico ha
dispensado E.F.G. de distinto precio,y no
exclusivamente de las mas caras.

En el 14% de las recetas revisadas se
producen cambios en la dispensacion. En
todos los casos se dispensé una E.FG,,
respetandose el principio activo prescri-
to, dosis, forma farmacéutica y tamafio
del envase. Se admite como hipédtesis
que el 6,5% de estos cambios fueron
obligados, pues al haberse prescrito una
especialidad bioequivalente que superaba

el precio de referencia, la legislacion vi-
gente obliga a dispensar una E.FG. cuan-
do el paciente no quiere abonar la dife-
rencia de precio entre la especialidad
prescrita y el precio de referencia esta-
blecido. Para el resto de cambios, no
puede deducirse si obedecieron a causa
legitima, ya que el objeto de este estudio
no entra en el anélisis de sus posibles
causas. Por otro lado, se puede afirmar
que en el 76 % de los cambios, se dispen-
s especialidades més caras,en el 13 %
otras de igual precio,y en el 4,5 %, otras
mas economicas.
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