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RESUMEN

Los medicamentos genéricos ocupan un amplio campo en el mercado por ser mas accesibles
y econdmicos para las personas. A diferencia de los medicamentos comerciales que son mas
costosos, sin embargo, ciertos pacientes prefieren los medicamentos comerciales, a pesar de
contener el mismo principio activo e igual via de administracion farmacéutica. El objetivo
del presente trabajo es determinar los principales factores que influyen para que el
medicamento genérico ibuprofeno, cumpla con el efecto deseado en el paciente, mediante la
revision bibliografica de articulos cientificos. Se realizé un estudio de tipo descriptivo y un
método de andlisis basado en blsqueda de revistas cientificas de alto impacto. Los factores
que influyen en la toma de decisiones para consumir medicamentos genéricos son la difusion
de informacién por parte de medios de comunicacion que fomentan el uso de medicamentos
comerciales, ya que mencionan que son originales y por ende mucho mejores que los
medicamentos genéricos. Se reconocieron con mas frecuencia factores como el costo, la
efectividad, la calidad y seguridad, siendo los médicos los que mayormente pueden
influenciar en el consumo de medicamentos comerciales y no los medicamentos genéricos.
Sin embargo, hay que reconocer que influyen otros factores que afectan en la estabilidad de
los medicamentos genéricos, como el pH, humedad, luz, oxigeno y la temperatura,

provocando una ineficacia en el consumo de medicamentos genéricos.

Palabras Claves: Medicamentos genéricos, analgésicos, ibuprofeno, reacciones adversas



ABSTRACT

Generic medicines occupy a wide field in the market because they are more accessible and
cheaper for people. Unlike commercial medicines, which are more expensive, however, some
patients prefer commercial medicines, despite containing the same active principle and the
same route of pharmaceutical administration. The objective of this work is to determine the
main factors that influence the generic drug ibuprofen to achieve the desired effect in the
patient, through a bibliographic review of scientific articles. A descriptive study and an
analysis method based on searching high-impact scientific journals were carried out. The
factors that influence decision-making to consume generic drugs are the dissemination of
information by the media that promote the use of commercial drugs, since they mention that
they are original and therefore much better than generic drugs. Factors such as cost, efficacy,
quality, and safety were more frequently recognized, with physicians being the ones who can
influence the consumption of commercial drugs and not generic drugs. However, it must be
recognized that other factors influence the stability of generic drugs, such as pH, humidity,

light, oxygen and temperature, causing ineffectiveness in the consumption of generic drugs.

Keywords: Generic drugs, analgesics, ibuprofen, adverse reactions
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1. INTRODUCCION

Los medicamentos son elementos de consumo global que aparecieron por la preocupante
necesidad de calmar el dolor que es una condicién comdn y repercute en la vida de las
personas, lo cual lo convierte en uno de los recursos médicos y terapéuticos de mayor
relevancia en el ambito sanitario 2. Asimismo, el sector encargado de fabricar y distribuir
medicamentos se conoce como Industria Farmacéutica. El crecimiento de este campo, junto
con una mayor aceptacion en el mercado, condujo eventualmente a la aparicién de
medicamentos genéricos 2.

En efecto los medicamentos genéricos son formas farmacéuticas que han experimentado una
optimizacion en los costos de publicidad, método de elaboracion y formulacion, lo cual ha
conducido a una disminucion considerable en su precio de oferta en comparacion con las
marcas convencionales o de marca *. Sin embargo los cambios antes mencionados no
influyen en lo absoluto en la composicién quimica o propiedades terapéuticas, convirtiendo
al medicamento genérico en un medicamento igual al original (medicamento
innovador).Dicho de otra forma un medicamento genérico es una réplica de la molécula

innovadora que puede ser fabricada o comercializada por otros laboratorios #.

Para la OMS, los farmacos genéricos se vende con el nombre del IFA, ser bioequivalente
bajo la marca original , dos farmacos se consideran bioequivalentes si son farmacéuticamente
equivalentes o sustitutos y su biodisponibilidad es la misma segln la accién farmacolégica
e igual administracion °. En efecto es dificil definir qué se entiende por medicamento

genérico ya que los diferentes paises los usan con diferentes definiciones para ellos ®.

Entre los medicamentos genéricos ampliamente utilizados en la actualidad a nivel mundial
tenemos al Ibuprofeno, un antiinflamatorio, analgésico y antipirético de primera eleccion’ .
El Ibuprofeno, también denominado diclofenaco sodico, a pesar de ser un genérico de
consumo masivo no es la excepcion cuando de reacciones adversas medicamentosas se trata,
ya que puede generar reacciones no deseadas donde las mas comunes son vomito, nduseas,

dolor abdominal, diarrea, problemas gastrointestinales, entre otros 8.

Ademas de ello el diclofenaco sddico también puede sufrir de interacciones medicamentosas

las cuales producen toxicidad en su consumidor, generando una vez mas efectos contrarios a



los deseados®. Como en la mayoria de los AINEs, el ibuprofeno muestra un efecto secundario
irritante en el aparato digestivo, debido a un nivel bajo de absorcidn, la frecuencia y dosis

empleada®®.

Considerando el impacto que genera la problemética anteriormente mencionada ha surgido
una interrogante ¢Qué factores intervienen para que el medicamento genérico mucha de las
veces no alivie el dolor como asi lo espera el paciente? Para dar solucion a la interrogante se
dio la necesidad de elaborar el presente trabajo con la finalidad de determinar los factores
que influyen en el analgésico ibuprofeno genérico, que nos permite garantizar su eficacia y

seguridad en los pacientes.



2. OBJETIVO

2.1. Objetivo general

o Determinar los principales factores que influyen para que el medicamento genérico
ibuprofeno, cumpla con el efecto deseado en el paciente, mediante la revision
bibliogréfica de articulos cientificos.



3. DESARROLLO

3.1. Medicamento

Se expresa como cualquier sustancia que se cree que tiene propiedades terapéuticas o
preventivas en las personas para tratar, aliviar o curar enfermedades®*. La finalidad de los
medicamentos es obtener el bienestar de los pacientes, mediante la modificacion de ciertos

tejidos o células especificas que estén funcionando inapropiadamente?®?.

3.2. Medicamento genérico

Estos medicamentos son evolucionados con el fragmento de un Ingrediente Farmacéutico
Activo nuevo. Es decir, deben presentar la misma cantidad de principio activo, tener
caracteristicas fisicoquimicas similares, ser bioequivalente y biodisponible, cumpliendo la
misma accion terapéutica, de modo que pueda remplazar a un medicamento comercial. Hay
que recalcar que los medicamentos genéricos no poseen patentes, de hecho, el proposito es
reducir precios y garantizar productos seguros, eficaces y de calidad, para que todas las

personas puedan acceder a los medicamentos?®3,°,
3.3. Analgésicos

Medicamentos utilizados para reducir o eliminar dolor, son utilizados para fines analgésicos,
existe una extensa disponibilidad de medicamentos. Los analgésicos no esteroideos (AINE)
se combinan en un solo grupo opioides, los llamados adyuvantes y otras drogas 6.

Los medicamentos AINEs se han utilizado ampliamente alrededor del mundo, las personas
los compran bajo receta médica o sin la misma, con la finalidad de apaciguar dolores en sus
diferentes partes del cuerpo®’.

3.4. Ibuprofeno

Pertenece a los Antiinflamatorios No Esteroideos, presenta propiedades desinflamatorias,
analgésicas, ademas regula la homeostasis corporal. La ingesta de este medicamento ha

disminuido las dolencias de los pacientes, asegurando su calidad y eficacia®®.



lustracion 1. Estructura del ibuprofeno

OH

Fuente: El autor.

3.4.1. Mecanismo de accion del ibuprofeno

El ibuprofeno tiene el mecanismo de accion el cual se encarga de la inhibicion de las enzimas
ciclooxigenasas COX-1 Y COX-2 siendo esta inhibicion no selectiva y reversible. Estas
ciclooxigenasas son encargadas de catalizar la formacion de endoperoxidos ciclicos los que
son muy inestables, estos a su vez se transforman en prostaglandinas y tromboxanos que se
genera a partir del &cido araquidonico. El papel mas importante que cumple el ibuprofeno es
la inhibicién de la sintesis de prostanoides, y asi evitar que estas sustancias que son
proinflamatorias produzcan dolores y edemas 2.

3.4.2. Efectos adversos

El ibuprofeno en si esta relacionados a las reacciones adversas que se producen en la piel del
paciente que estdn consideradas como reacciones menores, las manifestaciones que se
pueden producir en la piel como efecto adverso del ibuprofeno es presencia de urticaria,
exantema maculopapuloso o gioedema las cuales se presenta en entre una a seis horas
después de administrarse el medicamento. También se puede producir la exacerbacion de
enfermedades preexistentes en el paciente es por esto que a pacientes que presentan cuadros
clinicos como alergia al farmaco se le recomienda que mejor evite el uso del mismo y asi

evitar este tipo de reacciones adversas 2L,



El ibuprofeno no solo se consume con receta, sino que también se compra cominmente sin
receta, los factores de riesgo coexistentes, como las enfermedades hepéticas y el consumo
conjunto de agentes que dafian el higado, pueden potenciar la toxicidad hepatica del

ibuprofeno 22 .

Las reacciones adversas en el tracto respiratorio también se producen cuando los pacientes
han presentado cuadros de rinitis, sinusitis, asma o pdlipos nasales. Estos efectos son mas
frecuentes en pacientes adultos y muy raro que se de en pacientes nifios, estas
manifestaciones se producen a los 40 minutos 0 4 horas después de la administracion del
ibuprofeno. También este farmaco puede afectar al sistema cardiovascular produciendo una

falla cardiaca o aumento de presion arterial 2 .

3.4.3. Interacciones farmacolégicas

Estas interacciones se producen cuando el ibuprofeno se administra con otro farmaco y se
produce un efecto no deseado en la dosis, las interacciones pueden ser farmacocinética donde
se produce un cambio en la adsorcion, volumen en que se distribuye y metabolismo, también,
se producen interacciones farmacodinamia como inferir en el efecto sinérgico aditivo y
antagonista, también se dan interacciones que afectan a la compatibilidad, disminucion en la

union a proteinas en el plasma del paciente 2 .

Algunas de las causas de cuando el ibuprofeno interacciona con otro farmaco son, por
ejemplo: con corticoesteroides puede generar un riego alto de efectos adversos en el tracto
gastrointestinal, la interaccion con quinolonas puede desarrollar convulsiones en el paciente,
su interaccion con anticoagulantes como heparina y warfarina hace que se incremente el

efecto de estos anticoagulantes?.



4. METODOLOGIA

Se empled un estudio descriptivo y un método de analisis basado en bdsqueda de revistas
cientificas, para obtener informacioén acerca de los factores que intervienen en los

medicamentos genéricos en relacion a su efectividad.

5. CASO PRACTICO

El medicamento constituye un importante determinante de la salud de los ciudadanos, aunque
solo fuera porque de ellos depende en buena medida la capacidad que hoy tiene la Medicina
de interrumpir o modificar el curso natural de las enfermedades, de prevenirlas o, en
cualquier caso, de hacer su peso mas liviano. No sorprende, por tanto, que el consumo de
medicamentos pueda ser un excelente indicador de la prevalencia de ciertas enfermedades,
por ello queremos enfatizar en la controversia que existe entre los medicamentos genéricos

vs comerciales en este caso de analgesicos (Ibuprofeno).

6. PREGUNTA A RESOLVER

Los medicamentos de marca genérica por definicién son una alternativa al medicamento de
marca comercial o innovador, por lo tanto, “tiene la misma composicion cualitativa y
cuantitativa en principios activos y la misma forma farmacéutica". por lo tanto, investigar
¢Cudles son los factores que influyen para que el medicamento genérico muchas de las veces

no alivie el dolor como asi lo espera el paciente?

7. ANALISIS DE CASO

Los medicamentos genéricos son bioequivalentes y biodisponibles en comparacién con
medicamentos comerciales, hay que reconocer que existe una pequefia variabilidad en la
efectividad y velocidad del medicamento genérico. Por esa razon los pacientes buscan o

prefieren un medicamento comercial, a pesar de que las dos clases de medicamentos pueden



contener la misma cantidad de principio activo y ser administrados por una igual forma

farmacéutica L.

El ibuprofeno genérico al ser un medicamento del grupo AINES presenta algunas reacciones
adversas medicamentosas entre ellas estan dafios estomacales. Este es un factor que influye
bastante, ya que el consumidor prefiere un medicamento comercial porque presentan una
recubierta entérica dando proteccion estomacal y evitando posibles lesiones a largo plazo

como gastritis o Ulceras 3.

Eldolor es muy intolerable por los pacientes, por esa razén, la mayoria de las personas buscan
accesibilidad inmediata a medicamentos que alivien mas rapido y prefieren comprar los
medicamentos comerciales ya que piensan que por tener precios caros son mejores. Ademas,

dichos medicamentos tienen venta libre, fomentando la automedicacion 23.

La efectividad de un medicamento en el organismo, no solo depende del principio activo para
que la persona mejore. Los excipientes cumplen una funcién muy importante, ya que son una
de las principales razones para que un medicamento pueda liberarse, absorber, distribuirse y
metabolizar mas rapido. Aunque ningun excipiente tiene accion farmacoldgica, es decir debe
ser inherente al principio activo, pero puede vehiculizar a que el principio activo llegue méas

veloz a su diana y cumplan con su funcion de aliviar el dolor mucho mas rapido 2.

El problema de los medicamentos genéricos es que los excipientes no son suficientemente
buenos, para que el principio activo sea eficaz y actie velozmente. Una de las razones
principales es que se acortan precios, empleando excipientes mas baratos para que el
producto sea mas accesible en el mercado, de esta manera, todas las personas con pocos
recursos econdmicos pueden comprar su medicamento. Ademas presentan una variabilidad

muy pequefia en el tamarfio, pureza y potencia, lo que minimiza su calidad y eficacia ®.

Hay que reconocer que influyen otros factores que afectan en la estabilidad de los
medicamentos genéricos. Los mas comunes se presentan durante los procesamientos de los
farmacos, las inadecuadas instalaciones producen contaminacion del producto, la humedad

puede provocar perjuicios del principio activo, esto depende de la forma farmacéutica, si es



solido, las moléculas de H20 se absorben a la superficie y provocan la degradacion del

medicamento y por ende de su funcionalidad®.

La estabilidad se puede garantizar si el medicamento presenta un pH apropiado, ya que, la
mayoria de mecanismos de degradacidn se presentan por la catalizacion de iones de hidroxilo
e iones de hidrogeno. También la presencia de Oxigeno y radicales libres ocasionan dafios

en los excipientes o principios activos ya que se producen reacciones de oxidacion’.

Los medicamentos genéricos deben controlar estrictamente la temperatura, debido a que las
elevaciones de temperatura, aumentan la velocidad de reacciones quimicas, por ende,
también se elevan las velocidades para que un medicamento se degrade mas rapido.
Generalmente los medicamentos de referencia usan cadenas de frio para proteger las
propiedades de los medicamentos, para ello se vincula al personal, equipos, sistemas, la
infraestructura y los procesos del establecimiento. Esta red fue disefiada para tener productos

en temperaturas interrumpidas, durante su almacenamiento, el transporte y distribucion’.

Otro de los factores que afecta es la luz solar, debido a que ciertos medicamentos son
fotosensibles, por ello, se deben emplear blister o frascos de vidrio color ambar para evitar
que la luz brinde energia y active reacciones de degradacion de excipientes o del principio

activo, afectando especialmente en la eficiencia, calidad y seguridad del farmaco’.

Los productos que se obtienen por la degradacion de medicamentos, surgen por reacciones
guimicas que son irreversibles y se presentan cuando los farmacos son inestables. Estos
problemas no suelen ocurrir en medicamentos comerciales, porque las empresas cuentan con
equipos y sistemas de alta tecnologia para evitar flujos de contaminacion, ademas se practica

Buenas Précticas de Manufactura y también Buenas Practicas de Almacenamiento’.



8. CONCLUSION

Se concluye que los factores que influyen para que el medicamento genérico muchas de las
veces no alivie el dolor como asi lo espera el paciente son porque los farmacos son alterados
0 mal conservados debido a la presencia de humedad, luz, pH, oxigeno y las variaciones de
temperatura afectando la estabilidad de los medicamentos y por ende, provocan una
ineficacia en las personas que administran el farmaco. Ademas, prefieren los AINES
comerciales porque presentan menos reacciones adversas medicamentosas, ya que presentan
cubiertas entéricas que protegen el estbmago de futuras lesiones gastricas como gastritis o
Ulceras. Los excipientes o coadyuvantes ayudan a que el medicamento se transporte de mejor
manera por el torrente sanguineo para que se absorba mayor cantidad de principio activo y
se alivie el dolor mucho maés rapido en el paciente. En el caso de los medicamentos genéricos
los excipientes son diferentes y mas economicos influyendo en los resultados. Pueden
cumplir con su accién farmacologica, pero por sus variaciones, dicha accion terapéutica

puede tardar mas tiempo en hacer efecto.
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