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LISTADO DE ABREVIATURAS

AEMPS Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

ATV Atazanavir

CADF Combinaciones de farmacos a dosis fijas

DDD Dosis diarias definidas

DRV Darunavir

EFG Especialidad farmacéutica genérica; actualmente denominado
"equivalentes genéricos"

EFV Efavirenz

EVG/c Elvitegravir potenciado con cobicistat

FAR Farmacos antirretrovirales

FTC Emtricitabina

ITINN Inhibidores de la transcriptasa inversa no nucleésido

INI Inhibidores de la integrasa

PrEP Profilaxis Pre-Exposicion

QD Farmaco o pauta de tratamiento administrada una vez al dia

RPV Rilpivirina

RTV Ritonavir

STR Single Tablet Regimen

TAF Tenofovir alafenamida

TAR Tratamiento antirretroviral; idem. de alta eficacia

TDF Tenofovir (disoproxil fumarato)

TFV Tenofovir (en cualquiera de sus presentaciones)
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1. MEDICAMENTOS GENERICOS.
INTRODUCCION

1.1. DEFINICION DE MEDICAMENTO GENERICO

Un medicamento genérico es “todo medicamento que tenga la misma composicidon
cualitativa y cuantitativa en principios activos y la misma forma farmacéutica, y cuya
bioequivalencia con el medicamento de referencia haya sido demostrada por estudios
adecuados de biodisponibilidad™.

Se trata de un medicamento con las mismas caracteristicas cinéticas, dinamicas y
técnicas que el medicamento original cuya patente ha caducado, y que es utilizado
como referencia legal técnica. Los medicamentos genéricos identificados con las siglas
EFG (Especialidad Farmacéutica Genérica, actualmente denominados “Equivalentes
genéricos”) son, por tanto, medicamentos con la misma calidad, seguridad y eficacia que
sus equivalentes originales.

La Unica diferencia relevante, entre un medicamento genérico y uno original, es el precio,
debido exclusivamente a que los EFG no tienen gastos referidos a los estudios preclinicos,
clinicos ni de promocion.

Las garantias/ventajas de los EFG son las siguientes?:

- Seguridad y eficacia ampliamente demostrada, ya que sus farmacos originales de
referencia son principios activos que llevan 10 anos o mas en el mercado.

- Calidad en la prescripcion, ya que el nombre del principio activo se encuentra en
la denominacién del medicamento facilitando la prescripcion, la dispensacion y la
comprensién por parte del paciente.

- Son mucho mas baratos que los originales porque no tienen muchos de los costes
de investigacion y promocidn de estos ultimos.

- Racionalizan el gasto farmacéutico, al pagar menos por el farmaco, suponen un
beneficio tanto para el ciudadano como para el propio Sistema Nacional de Salud
(SNS) ahorrando recursos que pueden ser utilizados en otros gastos sanitarios, a la
vez que favorecen la sostenibilidad del sistema.

- Su mercado esta asegurado, por proceder de medicamentos originales que llevan
mucho tiempo comercializados.

eSIDA Medicamentos genéricos en el tratamiento antirretroviral
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1.2. MEDICAMENTOS ANTIRRETROVIRALES GENERICOS
DISPONIBLES

En el momento actual los medicamentos genéricos autorizados son:

Zidovudina, Lamivudina, Nevirapina, Efavirenz, y las combinaciones de:
Zidovudina/Lamivudina, Lamivudina/Abacavir, Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina,
Zidovudina/Lamivudina/Abacavir, Emtricitabina/Tenofovir disoproxilo/Efavirenz

1.3. REGULACION DE LA AEMPS

Cuando cualquier medicamento (innovador, genérico, hibrido, o biosimilar) se presenta
para obtener una autorizacion por cualquiera de los procedimientos existentes a
tal efecto, el documento es evaluado por la AEMPS. Especificamente, y en el caso
de los genéricos, los estudios de bioequivalencia son evaluados por la Unidad de
Farmacocinética de la Agencia, que es un referente, tanto en la Uni6bn Europea, como
en el resto del mundo. Si esta Unidad de Farmacocinética muestra dudas acerca de
los estudios de bioequivalencia, estos deberan ser inspeccionados alla donde fueron
realizados, ya que legalmente no tienen por qué realizarse en Espafia ni en los paises de
la Union Europea. De este modo, cuando cualquiera de los medicamentos termina siendo
autorizado, la AEMPS garantiza que cumplen con todos los requerimientos exigibles de
calidad quimico-farmacéutica, eficacia, seguridad y correcta informacién. No hay ningun
medicamento autorizado por la AEMPS que no cumpla los estandares requeridos para
estar en el mercado. Cualquier ciudadano que acceda a la base de datos del Centro de
Informacion de Medicamentos Autorizados (CIMA), a través de la pagina www.aemps.
gob.es, y encuentre un medicamento como autorizado, puede estar seguro de que ese
medicamento cumple con todas las garantias, y que eso es asi porque la AEMPS ha
evaluado todos los requisitos aplicables de calidad, seguridad y eficacia.

Para que un laboratorio fabrique un medicamento que vaya a ser comercializado en
Espana debe haber sido inspeccionado y tener un certificado de que cumple con las
Normas de Correcta Fabricacidon (NCF) de la Unién Europea. Si en algin momento un
laboratorio fabricante ubicado en Espafia, en otro pais de la Unién Europea, o en un tercer
pais, deja de cumplir dichas normas, todos los productos fabricados en dicho laboratorio
son retirados del mercado. Estos requisitos son idénticos para todos los laboratorios y
para cualquiera que sea el tipo de medicamentos que fabriquen (genérico o innovador).
En definitiva, si un laboratorio tiene medicamentos autorizados, es porque la AEMPS, en
el ejercicio de sus competencias, garantiza que cumple todas las exigencias legales v,
por lo tanto, los puede comercializar.
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2. MEDICAMENTOS GENERICOS EN EL
TAR. VENTAJAS

Los principales argumentos a favor del uso de farmacos genéricos para el tratamiento de
la infeccion por VIH son su efectividad, el ahorro de costes y el acceso generalizado al
tratamiento antirretroviral.

2.1. EFECTIVIDAD

La valoracion de la efectividad de los farmacos genéricos se ha considerado un punto
conflictivo a la hora de plantear la sustitucion de medicamentos de marca por este tipo
de farmacos en general®. Sin embargo, cada vez son mas los estudios que demuestran
la utilidad, medida en resultados en salud, de este tipo de estrategias, aunque las
experiencias en pacientes con infeccion por VIH son todavia limitadas.

En un estudio realizado en ltalia en una cohorte de pacientes viroldgicamente controlados,
no se encontrd6 mayor riesgo de fracaso del tratamiento ni de toxicidad en los pacientes a
los que se sustituy6 su tratamiento con lamivudina, zidovudina/lamivudina o efavirenz de
marca por sus equivalentes genéricos con respecto a los pacientes que continuaron sus
tratamientos con farmacos de marca*.

En cuanto al uso de las CADF y STR, varios estudios han demostrado que su efectividad
es similar con respecto a la administracion de sus componentes por separado (“rotura de
combos”).

Un estudio efectuado en la cohorte danesa demostr6 que el cambio de un régimen de
un solo comprimido de marca en combinacion a dosis fija, que incluia TDF, FTCy EFV, a
un régimen triple de sus tres medicamentos genéricos por separado no comprometio la
eficacia virolégica®. Del mismo modo, un estudio realizado en Reino Unido mostr6 similar
efectividad del tratamiento con TDF, FTC y EFV en comprimido Unico con respecto a
la administracién de sus componentes por separado®. Asimismo, en un metaanalisis de
nueve ensayos clinicos aleatorizados de cambio de TAR, no hubo beneficios significativos
con los medicamentos coformulados con respecto a la administracion individual de los
farmacos en términos de fracaso virologico, desarrollo de resistencias o interrupcion por
efectos adversos’.

Por tanto, desde la perspectiva de los resultados en salud, los medicamentos
antirretrovirales genéricos han demostrado ser intercambiables por los de referencia sin
comprometer la seguridad ni la efectividad’.

eSIDA Medicamentos genéricos en el tratamiento antirretroviral
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2.2. AHORRO DE COSTES

Sin duda, el argumento mas comunmente utilizado para defender el uso de los farmacos
genéricos radica en el ahorro directo para los sistemas sanitarios.

Uno de los primeros analisis de coste-efectividad publicados determiné mediante
simulacién matematica que el uso de TDF, FTC y EFV genéricos era mas coste-efectivo
que TDF/FTC/EFV en comprimido Unico y supondria un ahorro econémico relevante, aun
partiendo de la asuncion de que el tratamiento con los farmacos genéricos fuera menos
eficaz®.

Estudios posteriores de cambio a medicamentos antirretrovirales genéricos, tanto en
primera linea de tratamiento como en sucesivas, concluyen que el potencial ahorro
de costes podria destinarse a programas de prevencion de la infeccion por VIH y que
compensaria el gasto de los nuevos farmacos disponibles mas costosos®.

En el mas amplio analisis disponible hasta la actualidad a nivel europeo, se llevo a cabo
una revision del impacto econdmico del uso de antirretrovirales genéricos durante la
ultima década en diferentes paises. Se concluyé en él que, mientras en algunas regiones
se ha incrementado significativamente el uso de genéricos, medido a través de las DDD
de farmacos, en otros la incorporacion ha sido mas modesta. El ahorro global observado,
a partir de datos de practica clinica real en Dinamarca se relaciond con una alta tasa de
utilizacion de genéricos, contrariamente a lo ocurrido en Francia y la Republica Checa,
donde estos valores se relacionaron mas con la reduccion del precio de los farmacos
de marca que con la utilizacion de genéricos'. En nuestro pais, no estan disponibles
publicaciones similares.

En el escenario actual de nuestro pais, cambiar los tratamientos antirretrovirales
prescritos de marca comercial a una formulacion genérica que incluya uno, dos o
tres medicamentos genéricos, podria disminuir, en términos de costes de adquisicion
directa, entre un 25-50% el coste de las combinaciones de marca comercial (en base al
Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema de precios de
referencia y de agrupaciones homogéneas de medicamentos en el Sistema Nacional de
Salud, y determinados sistemas de informacién en materia de financiacion y precios de
los medicamentos y productos sanitarios). Este hecho conlleva, ademas, la necesidad de
reevaluar los valores de coste-eficacia de los medicamentos de marca.

Se considera esencial prescribir el TAR mas eficaz, mejor tolerado y mas conveniente
para el paciente. Sin embargo, si se dispone de varias opciones de tratamiento, el coste
debe ser considerado en la eleccién de los mismos, planteandose, siempre que sea
posible, el uso de farmacos genéricos a la hora de disefiar un TAR individualizado, sin
que afecte a la calidad de vida de los pacientes.

En la etapa actual en la que se plantea, aunque de forma lejana, el "fin de la era del
SIDA", la disponibilidad de genéricos puede ayudar a abordar estrategias de optimizacion
presupuestaria.

GRUPO DE ESTUDIO DEL SIDA-SEIMC

Medicamentos genéricos en el tratamiento antirretroviral @95 (B YAN



2.3. ACCESO GENERALIZADO AL TRATAMIENTO
ANTIRRETROVIRAL

Aunque es conocido el diferente acceso a los antirretrovirales, a nivel general, que existe
entre paises de renta alta y otros con menos recursos, entre los principales beneficios de
la disponibilidad de FAR genéricos se encuentra la posibilidad de desarrollar estrategias
de incremento de acceso generalizado al TAR.

Por un lado, fundamentalmente en paises con menos recursos, la disponibilidad de
genéricos es fundamental para el acceso universal al TAR. Los medicamentos genéricos
favorecen ladisponibilidad del TAR tanto paralos pacientes como para las administraciones
sanitarias y los proveedores de salud, optimizando la capacidad de produccién y los
recursos presupuestarios para alcanzar el objetivo 90-90-90". Los estudios en los que
se ha incluido la introduccion de los medicamentos antirretrovirales genéricos en los
paises en vias de desarrollo han demostrado que ésta se relaciona con la recuperacion
significativa del recuento de linfocitos CD4+, la disminucién de la carga viral plasmatica de
VIH y la reduccion del tiempo hasta el inicio del TAR. Ademas, los modelos de simulacion
han previsto un ahorro significativo de costes con su uso generalizado en los paises de
renta alta. Por todo esto, los medicamentos antirretrovirales genéricos podrian constituir
una herramienta eficaz para aumentar el numero de pacientes que pueden acceder al
TAR'™,

Otro punto clave de analisis global radica en el incremento de nuevas infecciones en
el grupo de hombres que tienen sexo con hombres que es un indicador de la ausencia
de eficacia de las medidas y campafas de prevencion establecidas hasta el momento
en este grupo de poblacion clave. Por ello, el desarrollo de los sistemas de prevencion
cobra aun mayor relevancia, si cabe, en el contexto actual de la lucha contra el VIH en el
que el tratamiento antirretroviral ha alcanzado altas cotas de efectividad y tolerabilidad.
La PrEP es un método preventivo de desarrollo reciente en el ambito de la infeccion por
VIH, que consiste en la administracion de determinados FAR a individuos no infectados
que tienen una elevada exposicion o vulnerabilidad a este patégeno. Durante la ultima
década se han ensayado varias modalidades de esta estrategia en diferentes grupos de
poblacion de riesgo con éxito incuestionable. Desde esta perspectiva, sin lugar a duda,
la disponibilidad de una presentacion genérica de la combinacion mas estudiada y con
mayores resultados, como emtricitabina/tenofovir, puede servir de elemento de apoyo,
para la expansion de esta estrategia marcada por, entre otros factores, el indudable
impacto presupuestario para los sistemas sanitarios™.

@eSIDA Medicamentos genéricos en el tratamiento antirretroviral



3. MEDICAMENTOS GENERICOS EN EL
TAR. INCONVENIENTES

3.1. ROTURA DE LOS TRATAMIENTOS EN COMPRIMIDO UNICO

Los principales argumentos en contra de los farmacos genéricos son la rotura de los
regimenes completos en comprimido unico.

Actualmente, el unico régimen completo en combinacién a dosis fijas de farmacos
genéricos de la que disponemos es TDF/FTC/EFV. La ausencia de otros comprimidos
que incluyan tres medicamentos antirretrovirales genéricos, y que puedan ser usados
como un tratamiento en un Unico comprimido, es uno de los principales inconvenientes
del uso de EFG en la practica clinica.

Los beneficios potenciales de las STR deben contrastarse con su mayor coste frente
a las combinaciones de antirretrovirales genéricos. El potencial de ahorro de los EFG
debe sopesarse frente a los inconvenientes potenciales del aumento en el numero de
comprimidos y la afectacion de la calidad de vida de los pacientes'®®.

Aumentar lacomplejidad de la pauta puede disminuir la adherencia, favorecerla adherencia
parcial o selectiva a farmacos concretos, aumentar el riesgo de desarrollar mutaciones de
resistencia y la necesidad de utilizar antirretrovirales mas caros y con combinaciones mas
complejas en terapias de rescate.

En cuanto a la efectividad, varios estudios concluyen una eficacia superior de las STR
en comparaciéon con las pautas de mas de un comprimido'2. El uso de las STR logré
niveles de supresion viroldgica optimos a partir de niveles de adherencia superiores al
80%, frente a los regimenes de mas de un comprimido, que requerian de adherencias
en torno al 95%. No obstante, una de las limitaciones de estos trabajos reside en que
comparan regimenes completos en comprimido Unico con otros tratamientos de mas de
un comprimido que no incluyen los mismos componentes.

En un estudio de cohortes prospectivo de varios centros espafioles y uno francés, se
compard la efectividad de una STR (TDF/FTC/EFV, Atripla®) frente a dos regimenes de
multiples comprimidos; uno con exactamente los mismos y otro con distintos componentes,
en pacientes sin TAR previo. Se comprobd una efectividad similar a 48 semanas de la
STR y del régimen de multiples comprimidos con los mismos componentes (este ultimo,
considerado menos conveniente, resultd mas eficiente), aunque se evidencié un menor
fracaso virologico con la STR, alcanzando la significacion estadistica. Se trataria del primer
estudio que compara la eficiencia de un STR con un régimen de multiples comprimidos
con los mismos componentes, usando datos reales y no modelos de simulacién?'.

Aunque en algunos estudios se concluye que la adherencia es superior en los pacientes
que toman una dosis diaria de FAR con respecto a dos dosis, sin observar diferencias
entre tomar uno 0 mas comprimidos una vez al dia?>24, en otros estudios el menor nimero
de comprimidos se asocio con un mayor nivel de adherencia y supresion viral, sobre todo
en pacientes naive y en pacientes con TAR pero con carga viral detectable?, y los
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pacientes con STR alcanzaban mayores niveles de adherencia en comparacion con las
pautas de mas de un comprimido'®2026%0, Otros estudios retrospectivos encuentran que es
dos veces mas probable el ser adherente cuando se reciben tratamientos en comprimido
unico frente al resto de posibilidades®?, e incluso las STR se han mostrado mas eficaces
virologicamente frente a combinaciones en toma Unica diaria®'.

Por otra parte, en un analisis retrospectivo sobre mas de 7.000 pacientes, el uso de
una STR frente al resto de combinaciones de farmacos se asoci6 de forma significativa
con un riesgo de hospitalizacion un 16% menor, y a unos costes mensuales un 17%
menores. Estos efectos se consideran mediados por un mayor porcentaje de adherencia
completa al TAR y a la ausencia de mala adherencia selectiva. Dada la relacion que se
encuentra en estos analisis retrospectivos entre adherencia y hospitalizacion, quiza la
presencia de factores de riesgo que pongan en peligro la adherencia (como la presencia
de comorbilidades o el consumo de drogas o alcohol)?” deba hacer priorizar el uso de
una STR. Ademas, en los colectivos mas vulnerables como los indigentes, las STR se
muestran mas eficaces virologicamente®2.

El andlisis retrospectivo de la cohorte WIHS compara también el efecto sobre la supresion
virolégica de las STR (casi el 95% TDF/FTC/EFV) frente a tratamientos con multiples
comprimidos en mujeres, en torno a un 20% de las cuales presentaban consumo de
drogas y/o sintomas depresivos. En esta poblacion el uso de una STR se asoci6 a un
aumento de la adherencia al TAR (con un incremento del 18% del riesgo relativo [RR] de
adherencia completa), una mayor supresion virolégica (incremento del RR del 6%) y una
menor probabilidad de eventos SIDA a los dos anos (decremento del RR de un 39%)°.

Un estudio de una muestra de la cohorte nacional francesa mostré un nivel de adherencia
similar a tratamientos en STR frente a TAR con mas de un comprimido en régimen QD,
pero la persistencia del tratamiento en STR era mayor al aho y a los dos afos. Se hizo un
subestudio comparando la persistencia de la STR frente a pautas de TAR actuales como
pueden ser las basadas en ATV/RTV o DRV/RTV, observandose el mismo efecto que en
la comparacion global?.

Debemos reparar en que casi todos los estudios comentados comparan la asociacion
en dosis fijas de TDF/FTC/EFV frente al resto de tratamientos, siendo muy escasa la
representacion de otras asociaciones como TDF/FTC/RPV o TDF/FTC/EVG/c?30333 Hay
que ser prudentes por tanto a la hora de generalizar la experiencia de una combinacion
a dosis fija referida a otras de nueva aparicion, con diferencias en eficacia, seguridad y
tolerabilidad.

En los pacientes con dificultades de adherencia, por una parte, las STR se asocian con
una mayor adherencia, y por otra con una mayor supresion viral en aquellos con un
menor nivel de adherencia'®32. En los pacientes adherentes con una STR, la rotura en
sus componentes individuales podria rebajar los niveles de adherencia, y seria precisa
una monitorizacidbn mas estrecha si el cambio se realiza por razones econdémicas. La
coformulacion de FAR simplifica el TAR y puede prevenir el problema de la adherencia
selectiva, mejorando la adherencia global®.
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Por otra parte, la persistencia de la pauta de tratamiento es superior con las STR?2431:3334,
Este hecho se ha verificado con combinaciones que incluyen diferentes ITINN3®, pero
también con los INI**. No deberia extranarnos, pues es un hecho comprobado en otras
enfermedades como la hipertensién, donde también se promueve el uso de combinaciones
de farmacos a dosis fijas para aumentar la adherencia® o, como sucede en la tuberculosis,
donde el uso de combinaciones de farmacos a dosis fijas se preconiza para facilitar el
cumplimiento y evitar la seleccion de resistencias®. El hecho de que el incremento de
la edad de las cohortes de pacientes con infeccion por VIH se asocie con una mayor
presencia de comorbilidades y, por tanto, de polimedicacién®®3°, debe ser una llamada de
atencion para promover la simplicidad de los tratamientos a través de las STR. Esta por
ver si en el colectivo de pacientes de mas edad y polimedicados las estrategias de rotura
de las STR son efectivas y eficientes.

En conjunto, las STR se asocian, ademas, con menores tasas de hospitalizacion, un
menor uso de recursos sanitarios, mejor calidad de vida, menor coste sanitario global, y
un mayor coste-eficacia?0-26-30:40-42,

3.2. EXCIPIENTES E IMPUREZAS

Las formulaciones genéricas pueden diferir en excipientes respecto a las combinaciones
originales. En otras areas de la medicina, esta diferencia en excipientes se ha
relacionado, entre otros, con la aparicion de reacciones alérgicas* y efectos secundarios
gastrointestinales en el caso de cambios a EFG que contienen lactosa o sorbitol, o que
puede conllevar fracasos terapéuticos*. Sin embargo, ninguno de estos efectos se ha
descrito hasta la fecha en farmacos genéricos para el tratamiento de la infeccidén por VIH.
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4. PUNTO DE VISTA DE LOS PACIENTES

4.1. CONOCIMIENTO, PERCEPCION Y ACEPTABILIDAD DE LAS
EFG POR LOS PACIENTES CON INFECCION POR VIH

A pesar de que el uso de EFG en el tratamiento de la infeccion por VIH podria ser una
medida importante de ahorro de costes, existen determinadas barreras que dificultan
la prescripcidn de estos medicamentos entre las que se incluyen el escepticismo de
algunos médicos, farmacéuticos y pacientes sobre la seguridad y la eficacia de este tipo
de medicamentos®.

Una revisidn sistematica de estudios que evaluaron la percepcidn de la poblacién general
sobre las EFG hall6é que aproximadamente una de cada tres personas legas consideraba
que son menos efectivas, y que una proporcién similar mostré una actitud negativa
respecto al cambio de los medicamentos de referencia por EFG*. En otra revision
sistematica que examin6 también la percepcién de la poblacion general sobre las EFG,
los investigadores llegan a la conclusién de que un factor clave para mejorar la confianza
en las EFG consiste en proporcionar informacién y educacién —sobre todo en las areas de
equivalencia y regulacién—y contrarrestar los mitos sobre las EFG, como, por ejemplo, la
creencia de que estos medicamentos son falsificaciones*’.

En el contexto de la infeccién por VIH, uno de los aspectos relacionados con el uso de
EFG que mas preocupacion ha generado entre los pacientes ha sido la potencial rotura
de los regimenes completos en comprimido unico. Desde la introduccién hace unos afos
de las EFG en el tratamiento —sobre todo en paises de ingresos altos— algunos pacientes
y médicos han mostrado especial preocupacion por el hecho de que cambiar de una
STR administrada una vez al dia a un régimen de dos o tres comprimidos diarios pudiera
afectar de manera negativa a los resultados clinicos y la calidad de vida*®, ademas de las
implicaciones legales y éticas que pudiera tener una estrategia de cambio de tratamiento
de estas caracteristicas*.

Por esta razbn, conocer las preferencias de los pacientes y su disposicidn a utilizar EFG
por motivos de ahorro econdmico resulta fundamental para determinar el alcance del
ahorro que se pretende conseguir.

Sonmuchoslos estudios que han evaluado el conocimiento, la percepciony la aceptabilidad
de las EFG en la poblacion general. Sin embargo, son mas escasos los que han evaluado
este aspecto en la poblacion con infeccion por el VIH.

De una revision de seis estudios publicados desde 2010%°°se desprenden las siguientes
conclusiones:

- Existe escasa evidencia sobre el conocimiento, la percepcidon y la aceptabilidad
de las EFG entre los pacientes y los profesionales sanitarios que se ocupan de su
cuidado.
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- Conocer las actitudes de los pacientes y médicos hacia las EFG resulta fundamental
para implementar cualquier estrategia exitosa de cambio de tratamiento.

- Muchos pacientes no se oponen a cambiar de una STR a un régimen de varios
comprimidos que incluyan EFG: el tiempo desde el diagnéstico y los afios de
experiencia en TAR podrian desempenfar un papel importante en la aceptacion de
las EFG y la rotura de las STR.

- Existe el temor entre los pacientes de que, si las EFG no son STR, el aumento del
nuamero de comprimidos diarios o el incremento de la frecuencia de dosificacion
supondria una dificultad anadida para mantener una buena adherencia.

- Algunos pacientes suelen percibir las EFG como medicamentos de calidad inferior
a los medicamentos de referencia.

- El cambio a EFG podria implicar el uso de una forma farmacéutica distinta o un
tamano o color diferente al de los medicamentos de referencia lo que podria afectar
también a la adherencia.

- En el momento en el que expira la patente de un FAR podrian estar disponibles en
el mercado medicamentos de referencia mas nuevos con una mayor tolerabilidad
y mejores resultados clinicos, motivo por el que no estaria justificado el cambio a
versiones genéricas mas antiguas y mas tdxicas soélo por motivos econémicos.

- Resulta fundamental proporcionar a los pacientes informacion contrastada y basada
en la evidencia que les permita despejar sus dudas sobre las EFG y les ayude a
entender las razones que subyacen ante un posible cambio de TAR.

4.2. POSICIONAMIENTO COMUNITARIO SOBRE EL USO DE LAS
EFG EN EL TRATAMIENTO DE LA INFECCION POR VIH

El siguiente posicionamiento de consenso es el resultado del debate y la reflexiébn que han
llevado a cabo en los Ultimos afos las organizaciones no gubernamentales que trabajan
en el ambito de la infeccion por VIH bajo el paraguas de la Coordinadora Estatal de
ONG de VIH/SIDA (CESIDA) y la Plataforma Unitaria de ONG de VIH/SIDA en Catalufia
(Comite 1r de Desembre):

“La efectividad y la tolerancia son la piedra angular del estandar de tratamiento de la
infeccion por el VIH con independencia de si se utilizan CADF, si se suministran los
componentes por separado o si se incluyen EFG en el régimen de tratamiento. Por esta
razén, las ONG apoyan el uso de las EFG tanto en el tratamiento como en la prevencidn
de la infeccién por VIH.

Dicho apoyo se sustenta en que estos medicamentos presentan una efectividad y
una seguridad similares a las de los medicamentos de referencia. Es importante que
las ONG, los responsables politicos, las sociedades cientificas y el ambito profesional
sanitario defiendan la efectividad y tolerabilidad de las EFG, proporcionando a la
sociedad informacion veraz que contrarreste la pseudociencia que subyace en las dudas
interesadas vertidas sobre las EFG.
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Las ONG valoramos de forma positiva el uso de las EFG en términos econdémicos. La
entrada de una EFG en el mercado contribuye, junto con otras estrategias de ahorro, a la
reduccién del gasto destinado a la medicacion hospitalaria. Sin embargo, consideramos
que dicho ahorro deberia destinarse al acceso a farmacos innovadores para tratar
enfermedades prevalentes en el contexto de la infeccion por VIH. Hasta la fecha, no se
observa que dicho ahorro revierta en el propio sistema sanitario publico en general y en
el acceso a medicamentos innovadores en patrticular.

Una preocupacion comunitaria es el impacto que podria tener la incorporacion de las
EFG sobre la rotura de las CADF. La simplificacion del tratamiento antirretroviral se
considera uno de los avances mas importantes desde la introduccién del TAR de alta
eficacia ya que ha permitido mejorar de forma significativa la adherencia de los pacientes
con infeccion por VIH a sus pautas de tratamiento. La rotura de las CADF supondria un
aumento del numero de comprimidos lo que, en pacientes con problemas de adherencia,
podria marcar la diferencia entre mantener el virus bajo control y experimentar el fracaso
del tratamiento.

La incorporaciéon de las EFG o cualquier otra medida de ahorro del gasto farmacéutico
no deberia suponer un menoscabo para el control de la infeccidon por VIH o para la
salud del paciente. Asi la individualizacion del tratamiento deberia ser un principio rector
que garantice, por ejemplo, que los pacientes con problemas de adherencia puedan
beneficiarse de las CADF o que los pacientes con problemas de toxicidad pueden acceder
a otras alternativas terapéuticas equivalentes con mejor de perfil de tolerancia.

La incorporacion de una EFG, o cualquier otra estrategia de reduccién del gasto
farmacéutico, debe llevarse a cabo en un contexto de informacién accesible en el que el
paciente entienda y comprenda los motivos del cambio y en el que se facilite la transicidon
a la nueva pauta de tratamiento asegurandose de que el paciente mantiene los mismos
niveles de adherencia previos al cambio. De lo contrario cualquier medida de ahorro
del gasto farmacéutico no explicada ni argumentada convenientemente provocara la
desconfianza del paciente hacia su médico y ahondara mas la brecha que se abre entre
los que toman las decisiones en los centros hospitalarios y los pacientes”.
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5. ASPECTOS ETICOS DE LA UTILIZACION
DE MEDICAMENTOS GENERICOS

La utilizacion de medicamentos genéricos en el TAR ha generado un debate sobre los
aspectos éticos que la rodean.

En Espana, dicho debate se enfoca desde la perspectiva de la sostenibilidad del Sistema
Publico de Salud, pues las guias recomiendan actualmente la administracién de TAR a
todos los pacientes con infeccion por VIH, y la PrEP como estrategia de prevencion de la
infeccion?®%6°7,

La cuestion controvertida a analizar es la posibilidad de encontrar una respuesta aceptable
desde los derechos humanos asegurando al mismo tiempo el acceso a la prestacion
farmacéutica que necesitan las personas con infeccion por VIH y la sostenibilidad del
Sistema Publico de Salud sin que se produzca ninguna discriminacion. En ese sentido,
vamos a intentar determinar bajo qué condiciones las personas con infeccion por VIH en
Espana tienen derecho a que su tratamiento antirretroviral no esté basado en farmacos
genéricos sino en medicamentos innovadores.

5.1. LA REGULACION LEGAL DE LOS MEDICAMENTOS
GENERICOS: INTERCAMBIABILIDAD, PRESCRIPCION Y
SUSTITUCION

Los medicamentos genéricos estan regulados sobre la base de dos reglas: la
intercambiabilidad y la sustitucidon debido a la probada bioequivalencia (articulo 2.g del
RDL 1/2015; articulo 10 de la Directiva 2001/83/CE).

Segun la legislacion vigente (articulo 4.4 del RDL 1/2015; articulo 87.2 del RDL 1/2015)
la prescripcion de los FAR genéricos cumpliria con el criterio del uso racional a través
del principio de mayor eficiencia para el sistema porque se protegeria la salud de las
personas con infeccién por VIH a través de la prestacién farmacéutica utilizando el minimo
de recursos presupuestarios posibles.

En Espana, por lo tanto, se prioriza la prescripcién de los medicamentos antirretrovirales
genéricos sobre los medicamentos antirretrovirales de referencia. La priorizacién se
garantiza mediante la sustitucion (articulo 89 RDL 1/2015).

Las reglas que regulan la sustitucién de los medicamentos estan incluidas en un capitulo
dirigido a las oficinas de farmacia. Esta ubicacién plantea un problema pues los FAR se
prescriben y dispensan en el ambito hospitalario. Se produce, por lo tanto, una laguna
normativa que debemos integrar mediante la aplicacion analdgica de las normas juridicas
que regulan la sustitucion en las oficinas de farmacia al tratarse la sustitucion en el ambito
hospitalario de una materia no regulada que guarda identidad de razén con otra semejante
(articulo 4.1 CC).
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Una vez resuelta esta problematica, la sustitucion de un FAR prescrito puede producirse,
en primer lugar, cuando haya desabastecimiento o exista una urgente necesidad
de dispensacién: se trata de dos situaciones excepcionales en las que el acceso al
medicamento debe garantizarse. En segundo lugar, la sustitucion puede producirse si
el FAR prescrito ha sobrepasado el precio de referencia. La libertad de prescripcion,
entendida como «plena autonomia técnica y cientifica» (articulo 4.7 Ley 44/2003), no es
absoluta pues debe efectuarse «en la forma mas apropiada para el beneficio del paciente»
(art. 87.1, inciso primero RDL 1/2015) y también debe «protegerse la sostenibilidad del
sistema» (art. 87.1, inciso segundo RDL 1/2015).

No obstante, si el médico prescriptor considera que, por necesidades clinicas, el TAR de
una persona debe basarse en un farmaco de referencia, no podra producirse la sustitucion
del mismo si concurren las razones que se explicaran a continuacion:

- La sustitucién del FAR puede producirse si, y solo si, fuese posible acceder a un
medicamento mas barato que tuviese igual composicion, forma farmacéutica, via
de administracion y dosificacion. Este criterio es sumamente importante cuando
por razones econOmicas se pretende sustituir un medicamento antirretroviral de
referencia cuya patente no haya expirado; si en el mercado no estuviese disponible
ese medicamento, entonces no se podria hacer la sustitucion. Se trataria, por
ejemplo, del caso de la sustitucidon de un medicamento antirretroviral de referencia
que es una coformulacion a dosis fija por un tratamiento que mezclaria medicamentos
antirretrovirales de referencia y medicamentos antirretrovirales genéricos (articulo.
89.2 del RDL 1/2015)%“°. Por todo ello, cabe afirmar que la coformulacién a dosis
fija se puede sustituir, pero no romper.

- Aligual que la Administracion controla que la prescripcidn se haga de forma correcta
y que en caso de incumplimiento se produzca la sustitucion del medicamento, de
igual forma la Administracion esta obligada a cumplir con los criterios legales que
regulan dicha sustitucion (articulo 9 Constitucién) y que impiden la misma cuando
el medicamento genérico no tenga igual composicion, forma farmacéutica, via de
administracion y dosificacion (inciso segundo del articulo 89.2 del RDL 1/2015).

Por todo ello, las personas con infecciéon por VIH en Espana, por un lado, no tienen
reconocido el derecho, entendido como pretension, a que su tratamiento se inicie con
un TAR de referencia pues el principio de uso racional del medicamento abogaria por
la utilizacion de los medicamentos genéricos cuando sea posible. Sin embargo, por otro
lado, si tienen derecho, entendido como inmunidad, a que se respeten las reglas que
regulan la sustitucidn de los medicamentos, de tal forma que sé6lo se puede producir la
sustitucién de una coformulacion a dosis fija de referencia por una coformulacién a dosis
fija genérica.

Aunque los recursos publicos con los que se hacen efectivas las prestaciones son limitados
y vienen conformados por decisiones politicas presupuestarias, el contenido del derecho
a las prestaciones sanitarias no viene delimitado por la disponibilidad y suficiencia de
tales recursos sino por las normas juridicas que desarrollan el derecho a la proteccion
de la salud. Esto significa que la sustitucion de los medicamentos antirretrovirales de
referencia viene determinada por los requisitos legalmente establecidos (precio de
referencia, menor precio dentro de su agrupacion homogénea, igual composicién, forma
farmacéutica, via de administracion y dosificacion).
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De ese modo, si esta reconocido el derecho a recibir una serie de prestaciones en unas
condiciones determinadas y si éstas no son satisfechas, estamos ante un incumplimiento
de ese derecho. De igual forma, si esta reconocido ese derecho, su ejercicio debe hacerse
en igualdad de condiciones entre todas las personas, no pudiéndose producir ningun
trato diferenciado que no esté justificado pues supondria una violacion del articulo 14 de
la Constitucion.

Por ultimo, la sustitucién debe informarse al paciente (articulo 89 RDL 1/2015; articulo
2 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre). El consentimiento debe obtenerse después
de que el paciente reciba una informacién adecuada, el cual tiene derecho a decidir
libremente entre las opciones clinicas disponibles, incluyendo el rechazo del tratamiento.

5.2. EL PRINCIPIO DE USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS Y EL
DERECHO A LA ELECCION DEL TRATAMIENTO: EL LIMITE LIMITADO

El Tribunal Constitucional ha reconocido en su sentencia 70/2009 que todos los derechos
y libertades pueden ceder ante otros derechos y bienes constitucionalmente relevantes.
La limitacién de un derecho es legitima si ademas de estar prevista en una norma juridica
con rango de Ley, se comprueba su idoneidad, necesidad y proporcionalidad.

La limitacion del derecho a elegir tratamiento no pone en riesgo la proteccion de la
salud de la persona con infeccion por VIH porque los FAR genéricos, ya sean prescritos
por eleccion del médico o por aplicacién del principio de uso racional, son seguros y
eficaces®®5'.

Este limite estd limitado porque en el caso de la sustitucion de un medicamento
antirretroviral de referencia que carece de genérico porque la patente no ha expirado,
el consentimiento de la persona afectada adquiere una nueva dimension. Si el cambio
de tratamiento o la sustitucién del medicamento obedece a criterios clinicos la persona
con infeccion por VIH debera decidir si ante la informacion recibida sigue o no con el
nuevo tratamiento propuesto por su médico. Si, por el contrario, la sustitucidbn obedece
a un criterio econémico, solo sera posible realizarla si la persona consiente cambiar
la coformulacion a dosis fija por un tratamiento con una diferente composicion, forma
farmacéutica, via de administracion o dosificacion.

En el caso espanol, desde el punto de vista de los derechos, si la persona con infeccion
por VIH no consiente el cambio basado en razones econémicas, esto es, si no renuncia
a ejercer su derecho, entendido como inmunidad, la sustitucidn no podria realizarse.
La persona podria alegar su derecho a que no se produzca la sustitucion porque el
medicamento de menor precio no tiene igual composicion, forma farmacéutica, via de
administracion y dosificacion. Si la sustitucion se impusiese, se estaria vulnerando su
derecho «aobtener los medicamentos y productos sanitarios que se consideren necesarios
para promover, conservar o restablecer su salud, en los términos que reglamentariamente
se establezcan por la Administracion del Estado» (articulo 10.14 Ley 14/1986) vy, en ese
caso, cabria una reclamacion en via administrativa o judicial (articulo 1.4 Ley 14/1986).
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Si bien es cierto que las administraciones sanitarias deben hacer una eficiente gestion de
los recursos publicos (RDL 1/2015)2, y si bien también es cierto que, «la sostenibilidad
del sistema sanitario publico impone a los poderes publicos la necesidad de adoptar
medidas por una exigente reducciéon del gasto publico», no lo es menos que «las
administraciones publicas competentes tienen la obligacidén de distribuir equitativamente
los recursos publicos disponibles y favorecer un uso racional de este sistema» (Tribunal
Constitucional, sentencia 139/2016).

No estamos, pues, ante un problema que se resuelve Unicamente desde el punto de
vista econdémico, sino que la solucidn necesariamente pasa por encontrar una respuesta
que sea equitativa. De ese modo, la solucion mas eficiente desde el punto de vista del
coste econdbmico no puede ni proporcionar un tratamiento sub6ptimo® ni generar una
situacion de discriminacion entre las personas con VIH que viven en Espafa (Tribunal
Constitucional, sentencia 45/2007).

Las medidas de ahorro, materializadas en criterios de distribucién o de restriccién de
acceso a determinados bienes escasos, deben propiciar una distribucidn justa, equitativa,
sin discriminacion por factores sociales irrelevantes para conseguir los fines perseguidos,
que son la sostenibilidad del sistema y la proteccion del derecho a la salud en igualdad
de condiciones. Asi, los criterios de acceso no deben generar un acceso desigualitario
a los medicamentos antirretrovirales mas innovadores. Obviamente, esos criterios van
a orientar la accion administrativa determinando quién puede acceder y quien no puede
acceder, produciéndose de esa manera una diferencia de trato.

La Constitucién Espafiola no prohibe los tratos diferenciados sino que prohibe los tratos
discriminatorios, esto es, segun la sentencia 173/1994 del Tribunal Constitucional, sélo
estan prohibidos los tratos diferentes y desfavorables hacia una persona por un factor
(residencia, sexo, edad, nivel educativo, nivel econémico) que es irrelevante para los
fines perseguidos.
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5.3. CONCLUSION

En Espafia se prioriza la prescripcion de medicamentos antirretrovirales genéricos
sobre la prescripcion de medicamentos antirretrovirales de referencia pues aquéllos han
demostrado eficacia y seguridad y un menor impacto econdémico sobre la comunidad.
Las personas con infeccion por VIH no tienen reconocido el derecho a iniciar su tratamiento
con un medicamento antirretroviral de referencia, pero si tienen reconocido el derecho
a que su sustitucion, cuando no obedezca a razones clinicas, sea por un medicamento
antirretroviral que tenga igual composicién, forma farmacéutica, via de administracion y
dosificacion.

En cualquier caso, todas las actuaciones clinicas deben ser informadas a las personas
afectadas para que puedan ejercer adecuadamente sus derechos.

Las decisiones administrativas, a nivel estatal o autonémico, que tengan como objetivo
la sostenibilidad econdémica del sistema publico de salud, son necesarias y deben ser
equitativas, de tal forma que, la solucidbn mas eficiente en el acceso a los medicamentos
antirretrovirales no puede generar tratos diferenciados que no sean idoneos, necesarios
y proporcionales al fin perseguido.

El acceso a los farmacos antirretrovirales de referencia debe basarse en una serie de
requisitos clinicos que se apliquen de forma rigurosa en todo el territorio nacional, sin
distincibn basada en factores que son irrelevantes para los fines perseguidos, de tal
forma que nadie que tuviera derecho fuera excluido y nadie que no tuviera derecho fuera
incluido.
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6. REVISION DE LAS
RECOMENDACIONES DE LAS GUIAS
DE PRACTICA CLINICA Y SOCIEDADES
CIENTIFICAS

Los gastos de los sistemas publicos de Salud de los paises desarrollados crecen de manera
inexorable a lo largo del tiempo. En el caso de la infeccion por VIH, aproximadamente el
75-89% del gasto anual del cuidado de los pacientes lo es en FAR®*. Sin ningun género
de dudas, incluso al precio actual, el TAR es coste-efectivo®®, pero es imperativo contribuir
a la sostenibilidad del sistema sanitario, desde el conocimiento y contencion del gasto en
FAR, lo cual secundariamente puede generar beneficios sociales y estos pueden llegar a
ser un criterio para el uso, seleccion y recomendaciéon de dichos farmacos. De hecho, en
algun modelo se ha estimado que el uso rutinario de efavirenz genérico en los EE.UU.,
en sustitucion del producto original, supondria un ahorro de costes de unos 900 millones
de dolares/ano®.

Cabe anticipar que la creciente disponibilidad de genéricos de los FAR va a plantear
estas y otras cuestiones en los proximos afos y el clinico puede situarse ante el dilema
de generar menores costes, quizas a expensas de peores resultados clinicos.

No existe una posicion unanime en las guias sobre la utilizacién de los FAR genéricos,
aunque todas ellas hacen hincapié en su posible contribucion a optimizar la relacién
coste-beneficio del TAR.

6.1. RECOMENDACIONES DE LAS GUIAS

Las Guias de TAR en Espafa recomiendan el uso de farmacos coformulados en base a
la conveniencia, adherencia, y preferencias de los clinicos®®. Los FAR genéricos podrian
utilizarse si se remplazan los mismos farmacos sin rotura de las combinaciones de
farmacos a dosis fijas.

En las Guias del DHHS de los Estados Unidos, que carecen de un Sistema Nacional de
Salud universal y gratuito, con una amplia variabilidad en la cobertura, accesibilidad y
gastos, en que los pacientes asumen parte o la totalidad del coste de los tratamientos,
el uso de medicamentos genéricos se considera como una opcion razonable, con el
objetivo de optimizar recursos, ya que el pago compartido de los pacientes de los FAR de
marca podria producir una disminucion de la adherencia médica y una interrupcion mas
frecuente de los medicamentos®®.

Enlas guias europeas®” se expresa el incremento de medicamentos genéricos disponibles
para el tratamiento del VIH, que pueden ser utilizados siempre y cuando sustituyan al
mismo farmaco original y no se rompan las combinaciones de dosis fijas recomendadas.
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Las guias britanicas® en su redaccion senalan que el coste de los FAR sigue siendo el
principal factor de gasto en la atencion a los pacientes. Manifiestan que, ante la creciente
disponibilidad de medicamentos genéricos y la introduccion de una tarifa estandar para los
servicios de atencion del paciente con infeccion por VIH, los comisionados y el National
Health Service (NHS) se enfrentaran a decisiones dificiles sobre el valor y el beneficio
de diferentes FAR. El grupo de redaccion de la British HIV Association (BHIVA) reconoce
que el coste de los medicamentos es un tema importante en la eleccion de los regimenes
de TAR.

Los datos que apoyan el uso de regimenes completos en comprimido unico son limitados
en los pacientes sin TAR previo, aunque algun estudio observacional no ha demostrado
beneficio sobre su durabilidad, si no se cuentan los cambios de simplificacion a estas
combinaciones como fracasos?®3!, mientras que en estudios de cambio del TAR si se han
demostrado efectos beneficiosos de las combinaciones a dosis fijas sobre la supresion
viral®.

El caso del profarmaco genérico de TFV, en comparacion a TAF, es mas singular, ya que
este genérico sigue mostrando potencial toxicidad sobre el eje osteo-renal, mientras que
la nueva formulacién de TAF puede utilizarse en pacientes con insuficiencia renal, y su
uso puede preservar, e incluso mejorar, la funcion renal dafada y el contenido mineral
06se0’%72 En este sentido el TAF deberia considerarse un medicamento diferente del TDF
(y del profarmaco genérico de TFV) y por tanto no podrian considerarse intercambiables.

En la evaluacién del posible tratamiento con FAR genéricos, el clinico debe integrar los
parametros de eficacia y los de toxicidad de cada régimen.

6.2. RECOMENDACIONES DE LAS SOCIEDADES CIENTIFICAS

La Sociedad Espafnola Interdisciplinaria del Sida (SEISIDA) ha manifestado que
«Exceptuando los casos en los que se requiera un ajuste de dosis, debe recomendarse
la utilizacion preferente de combinaciones fijas de antirretrovirales en el tratamiento de
la infeccion por VIH en aquellas situaciones en las que los farmacos incluidos sean de
eleccion. Por ello, tanto la administracién publica como la industria farmacéutica deben
realizar el maximo esfuerzo posible para preservar el uso de las combinaciones fijas
de antirretrovirales cuando la aparicion del equivalente genérico de alguno de sus
componentes plantee el riesgo de la ruptura de la combinacioén fija y su administracién
por separado».

La Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) no se ha posicionado sobre el
uso de los FAR genéricos.

GRUPO DE ESTUDIO DEL SIDA-SEIMC
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7. RESUMEN

Un medicamento genérico es todo aquel que tiene la misma composicion cualitativa y
cuantitativa en principios activos y la misma forma farmacéutica, y cuya bioequivalencia
con el medicamento de referencia ha sido demostrada por estudios adecuados de
biodisponibilidad.

La AEMPS garantiza que cumplen con todos los requerimientos exigibles de calidad
quimico-farmacéutica, eficacia, seguridad y correcta informacion.

Los principales argumentos a favor del uso de farmacos genéricos para el tratamiento de
la infeccion por VIH son su efectividad, el ahorro de costes y el acceso generalizado al
tratamiento antirretroviral, aunque las experiencias en pacientes con infeccion por VIH son
todavia limitadas.

Desde la perspectiva de los resultados en salud, los medicamentos antirretrovirales
genéricos han demostrado ser intercambiables por los de referencia sin comprometer la
seguridad ni la efectividad.

Se considera esencial prescribir el TAR mas eficaz, mejor tolerado y méas conveniente para
el paciente. Sin embargo, si se dispone de varias opciones de tratamiento, el coste debe
ser considerado en la eleccion de los mismos, planteandose, siempre que sea posible, el
uso de farmacos genéricos a la hora de disefiar un TAR individualizado, sin que afecte a
la calidad de vida de los pacientes.

Los medicamentos antirretrovirales genéricos podrian constituir una herramienta eficaz
para aumentar el nUmero de pacientes que pueden acceder al TAR.

Los principales argumentos en contra de los farmacos genéricos son la rotura de los de
los regimenes completos en comprimido Unico.

Actualmente, el Unico régimen completo en comprimido Unico de farmacos genéricos de la
que disponemos es la combinacion TDF/FTC/EFV. La ausencia de otros comprimidos que
incluyan tres medicamentos antirretrovirales genéricos, y que puedan ser usados como un
tratamiento en un Unico comprimido, es uno de los principales inconvenientes del uso de
equivalentes genéricos en la practica clinica.

Los beneficios potenciales de los regimenes completos en comprimido Unico deben
contrastarse con su mayor coste frente a las combinaciones de antirretrovirales
genéricos. El potencial de ahorro de los equivalentes genéricos debe sopesarse frente
a los inconvenientes potenciales del aumento en el numero de comprimidos y su posible
impacto en la calidad de vida de los pacientes.

Aumentar lacomplejidad de la pauta de tratamiento puede disminuir la adherencia, favorecer
la adherencia parcial, aumentar el riesgo de desarrollar mutaciones de resistencia y la
necesidad de utilizar antirretrovirales mas caros y con combinaciones mas complejas en
terapias de rescate.
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La coformulacién de farmacos antirretrovirales simplifica el TAR y puede prevenir el
problema de la adherencia selectiva, mejorando la adherencia global.

En conjunto, los regimenes completos en comprimido Unico se asocian con menores
tasas de hospitalizacion, un menor uso de recursos sanitarios, mejor calidad de vida, v,
segun algunos estudios, menor coste sanitario global, y un mayor coste-eficacia.

Conocer las actitudes de los pacientes y médicos hacia los equivalentes genéricos resulta
fundamental para implementar cualquier estrategia exitosa de cambio de tratamiento.

Laefectividady latolerancia son la piedra angular del estandar de tratamiento de lainfeccion
por el VIH con independencia de si se utilizan regimenes completos en comprimido unico,
si se suministran los componentes por separado o si se incluyen equivalentes genéricos
en el régimen de tratamiento. Por esta razon, las ONG apoyan el uso de los equivalentes
genéricos tanto en el tratamiento como en la prevencion de la infeccion por VIH.

Las ONG valoran de forma positiva el uso de los equivalentes genéricos en términos
econdmicos. La entrada de equivalentes genéricos en el mercado contribuye, junto con
otras estrategias de ahorro, ala reduccion del gasto destinado a la medicacidn hospitalaria.
Sin embargo, consideran que dicho ahorro deberia destinarse al acceso a farmacos
innovadores para tratar enfermedades prevalentes en el contexto de la infeccion por VIH.

La individualizacion del tratamiento deberia ser un principio rector que garantice, por
ejemplo, que los pacientes con problemas de adherencia puedan beneficiarse de las
combinaciones de farmacos a dosis fijas 0 que los pacientes con problemas de toxicidad
pueden acceder a otras alternativas terapéuticas equivalentes con mejor de perfil de
tolerancia.

En Espana se prioriza la prescripcibn de medicamentos antirretrovirales genéricos
sobre la prescripcidn de medicamentos antirretrovirales de referencia pues aquéllos han
demostrado eficacia y seguridad y un menor impacto econémico sobre la comunidad.
Las personas con infeccion por VIH no tienen reconocido el derecho a iniciar su tratamiento
con un medicamento antirretroviral de referencia, pero si tienen reconocido el derecho
a que su sustitucion, cuando no obedezca a razones clinicas, sea por un medicamento
antirretroviral que tenga igual composicién, forma farmacéutica, via de administracion y
dosificacion.

En cualquier caso, todas las actuaciones clinicas deben ser informadas a las personas
afectadas para que puedan ejercer adecuadamente sus derechos.

Las decisiones administrativas, a nivel estatal o autonémico, que tengan como objetivo
la sostenibilidad econémica del sistema publico de salud, son necesarias y deben ser
equitativas, de tal forma que la solucion mas eficiente en el acceso a los medicamentos
antirretrovirales no puede generar tratos diferenciados que no sean idoneos, necesarios
y proporcionales al fin perseguido.

GRUPO DE ESTUDIO DEL SIDA-SEIMC
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El acceso a los farmacos antirretrovirales de referencia debe basarse en una serie de
requisitos clinicos que se apliquen de forma rigurosa en todo el territorio nacional, sin
distincion basada en factores que son irrelevantes para los fines perseguidos, de tal forma
gue nadie que tuviera derecho fuera excluido y nadie que no tuviera derecho fuera incluido.

Tanto el Documento de Consenso de GeSIDA/Plan Nacional sobre el Sida respecto al
Tratamiento Antirretroviral en Adultos Infectados por el Virus de la Inmunodeficiencia
Humana, como La Guia Clinica de la European AIDS Clinical Society, como la Sociedad
Espanola Interdisciplinaria del SIDA (SEISIDA) asumen el uso de farmacos genéricos
siempre que ello no implique la rotura de combinaciones a dosis fijas.

GRUPO DE ESTUDIO DEL SIDA-SEIMC.
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8. CONCLUSIONES

- Se considera esencial prescribir el TAR mas eficaz, mejor tolerado y mas
conveniente para el paciente.

- Los medicamentos antirretrovirales genéricos han demostrado ser intercambiables
por los de referencia sin comprometer la seguridad ni la efectividad.
Adicionalmente su uso supone un ahorro de costes en el tratamiento antirretroviral.

- Si se dispone de varias opciones de tratamiento, el coste debe ser considerado en
la eleccion de estas, planteandose, siempre que sea posible, el uso de farmacos
genéricos a la hora de disefiar un TAR individualizado, sin que afecte a la calidad
de vida de los pacientes.

- Sin embargo, el potencial de ahorro de los equivalentes genéricos debe sopesarse
frente a la rotura de los de los regimenes completos en comprimido unico si no se
dispone de su equivalente genérico.

- En conjunto, el uso de regimenes completos en comprimido unico simplifica el
TAR, mejora la adherencia global y disminuye el riesgo de desarrollar mutaciones
de resistencia, se asocia con menores tasas de hospitalizaciéon, un menor uso de
recursos sanitarios, mejor calidad de vida, y, segun algunos estudios, menor coste
sanitario global, y un mayor coste-eficacia.
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