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A Systematic Review and Meta-analysis
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Figure 2. Drug Class and Aggregate Meta-analyses of Trials Comparing Generic and
Brand-Name Drugs Used in Cardiovascular Disease
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ACE indicates angiotensin-converting enzyme; Cl, confidence interval.




Comparing Generic and Innovator Drugs: A Review of |2 Years of

Bioequivalence Data from the United States Food and Drug

Administration

Barbara M Dauvit, Patrick E Nwakama, Gary J Buehler, Dale P Conner, Sam H Haidar, Devvrat T Patel,

Yongsheng Yang, Lawrence X Yu, and Janet Woodcock
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Withdrawal of Generic Budeprion for Nonbioequivalence
Janet Woodcock, M.D., Mansoor Khan, R.Ph., Ph.D., and Lawrence X. Yu, Ph.D.

N ENGL| MED 367,20 NEJM.ORG DECEMBER 27, 2012
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Wellbutrin XL, 300 mg

Budeprion XL, 300 mg

Mean Plasma Concentration of Bupropion (ng/ml)

Hours

Mean Plasma Concentration of Bupropion (Budeprion XL and Wellbutrin XL)
as a Function of Time in 24 Fasting Healthy Volunteers.
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CASO A

@ Hombre de 64 afios que presento un infarto agudo
miocardico por lo cual fue tratado con angioplastia de
un vaso coronario e implante de stent.

@ En su tratamiento de alta y de acuerdo a las guias
terapéuticas actuales, se indico clopidogrel del
laboratorio innovador, entre otros farmacos, el cual, por
razones de costo, solo pudo tomar por 2 meses.
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Aspirina

(Reprinted with permission from Shuchman M. Trading
restenosis for thrombosis? New questions about drug-eluting

stents. N Engl | Med 2006,355:1949.52. Capyright ©2007 Clo p ido gre |

Massachusetts Madical Society. All rights reservad )

Drawing of intraluminal view of bare-metal stent compared to drug-eluting stent.



CASO A

@ Continuo tratamiento con uno de los primeros
genéricos de este medicamento introducidos al
mercado nacional.

@ Al cabo de unas seis semanas de terapia presento
dolor anginoso por lo cual fue hospitalizado,
comprobandose trombosis del stent coronario.

@ Cuadros similares han sido reportados en la literatura
en pacientes que suspendieron el medicamento.







CASO B

@ Mujer de 58 anos en tratamiento con amiodarona
genérica para profilaxis de la recurrencia de fibrilacion
auricular.

@ Por error continuod tomando la dosis de carga inicial
600 mg/dia.

@ Al cabo de 10 meses consulta médico en forma electiva
encontrandose asintomatica.
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CASO B

@ La evaluacion clinica y examenes practicados no revelo
ninguna evidencia de toxicidad

@ Se realizd la determinacion de la concentracion
plasmatica que fue de 1,1pug/ml (HPLC)

@ Concentracion plasmatica de desetilamiodarona:
0,7ug/ml




CONCLUSION |

La prescripcion mayoritaria de medicamentos en Chile,
de bioequivalencia desconocida, genera un serio problema
en la practica clinica, no resuelto, con importantes

Implicaciones terapéuticas y éticas, entre otras.




CONCLUSION 11

Los pacientes estan expuestos a potenciales riesgos de
Ineficaclia con graves consecuencias como en el caso
presentado, o a un elevado gasto innecesario al omitir el
uso de medicamentos genericos, de menor costo, que
pueden tener similar eficacia.




CONCLUSION I

Los estudios de bioequivalencia son urgentemente
necesarios como asi mismo fomentar una mayor
conciencia del problema entre los médicos, profesionales y
autoridad de la salud.

Mientras no contemos con tales estudios, efectuados en
forma apropiada y suficiente, seguiremos alejados del
verdadero uso racional de medicamentos en el medio

nacional.




