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bjetivos: Analizar la aceptación por los pa-

cientes de la sustitución de marcas de fanta-

sía por especialidades farmacológicas genéricas (EFG)

dentro de la prescripción crónica.

Diseño: Estudio prospectivo multicéntrico de

utilización de medicamentos mediante una interven-

ción sobre los pacientes.

Localización: Ocho centros de Atención Prima-

ria en Barcelona ciudad.

Sujetos: Un grupo (8 centros) sobre el que se hi-

zo la intervención y dos grupos control, uno incenti-

vado económicamente (4 centros) y otro formado por

el resto de equipos de Atención Primaria (19 centros).

Intervenciones: Durante doce meses los pacien-

tes que acudieron a recoger las prescripciones cróni-

cas fueron informados, de forma verbal y escrita, so-

bre las ventajas e inconvenientes de los fármacos

genéricos y los fármacos con marca de fantasía.

Registros principales: Se registraron los pacien-

tes con fármaco/s susceptible/s de ser sustituido/s per

EFG, los motivos de no aceptación del cambio y va-

riables relacionadas (edad, sexo, nivel de estudios,

centro, médico de cabecera, fármaco sustituible y nú-

mero total de fármacos crónicos). Se obtuvo cada dos

meses el porcentaje de EFG prescritos.

Resultados: Fueron intervenidos 4.620 pacien-

tes. Aceptaron el cambio el 98,9%. El centro de

Atención Primaria y el tipo de fármaco se asociaron a

diferencias significativas en el grado de aceptación de

los EFG. En el grupo intervenido se alcanzó un

5,87% de EFG respecto un 5,16% en los incentivados

y un 2,83% en los controles.

Conclusiones: La intervención directa sobre el

enfermo es efectiva para cambiar de nombre de fan-

tasía a EFG. El tipo de intervención y la motivación y

el conocimiento sobre los EFG del médico son facto-

res esenciales en su uso. 

� INTRODUCCIÓN

La historia de las especialidades farmacológicas
genéricas (EFG) en España ha sido muy peculiar, de-
terminada por la especial legalidad de las patentes de
medicamentos. Hasta 1992, sólo eran patentables los
procedimientos de preparación (o proceso de fabrica-
ción). En aquel momento estaban comercializados
productos originales (del laboratorio propietario), pro-
ductos con licencia o cesión de patente (comerciali-
zados después de un acuerdo comercial entre el la-
boratorio propietario y un licenciatario) y productos
"copia" (con patente de un proceso de fabricación di-
ferente de la del producto original) que podían tener
una marca de fantasía o la denominación común in-
ternacional (DCI) (1-4).

A finales del 1996 se publicó, por primera vez,
la legislación sobre el registro, autorización, prescrip-
ción y dispensación de las EFG (1-6). A finales del
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1997 se comercializaron los primeros EFG (alopurinol,
captopril, tamoxifeno). Durante el primer año de exis-
tencia, la dispensación de EFG sólo era el 0,15% del
mercado total de especialidades farmacéuticas (7).

Muchos enfermos crónicos necesitan de una
prescripción continuada de medicamentos. Con tal de
incrementar la comodidad de los pacientes, mejorar la
calidad de la Atención Primaria y facilitar el trabajo de
los profesionales sanitarios (8), en muchos Equipos de
Atención Primaria (EAP) españoles se crearon las tar-
jetas de medicación autorizada (TAM): el médico de-
termina cuáles son los fármacos (y la pauta) que se
han de dispensar de forma crónica a cada paciente y
lo revisa regularmente. El enfermo recoge periódica-
mente (habitualmente cada 2 ó 3 meses) sus recetas
(9,10).

� MÉTODOS

El objetivo principal del estudio fue analizar el
grado de aceptación, por parte de los pacientes, de la
prescripción de EFG (como sustitutos de los fármacos
con marca de fantasía que estaban tomando de forma
crónica) después de una intervención informativa so-
bre EFG.

A pesar de no existir estudios precedentes, la hi-
pótesis de los investigadores fue que la intervención
prevista podía originar que más del 50% de los pa-
cientes incluidos aceptaran el cambio de especialidad
con marca de fantasía a un EFG. Otras hipótesis se-
cundarias fueron que diversas variables (edad, grado
de satisfacción con la marca de fantasía…) se podían
asociar con la aceptación del cambio y que la canti-
dad de EFG prescritos sería significativamente supe-
rior en los centros intervenidos respecto a los no in-
tervenidos.

Diseño del estudio: Se trata de un estudio de
utilización de medicamentos, prospectivo, multicén-
trico en el que se realizó una intervención sobre los
enfermos crónicos con TAM informándoles de las
ventajas e inconvenientes de las EFG y proponiéndo-
les el cambio.

La intervención fue propuesta a todos los médi-
cos de cabecera de 8 EAP de diferentes barrios de
Barcelona con diferentes características socioeconó-
micas. Había dos grupos de EAP no intervenidos
(controles): el primero formado por cuatro equipos
económicamente incentivados en función de la pres-
cripción farmacológica y que, entre otros objetivos,

tenían el de alcanzar un 5-10% de EFG; el segundo
grupo estaba formado por el resto (n=19) de EAP (no
intervenidos ni incentivados).

Se intervino sólo sobre los pacientes en cuya
TAM constaran uno o más fármacos para los cuales
hubiera comercializada una EFG. La variable princi-
pal fue el porcentaje de estos pacientes que acepta-
ron el cambio de uno (o más) medicamentos.

Como variables secundarias se registraron los
motivos de no aceptación y otras variables que podían
asociarse a la aceptación del cambio: edad, sexo, ni-
vel de estudios (sin estudios, primarios, secundarios,
universitarios), EAP, médico de cabecera, número total
de fármacos de la TAM y grupo farmacológico de es-
tos fármacos: antiinfecciosos (aciclovir, ciprofloxacino
y norfloxacino), cardiovascular (atenolol, captopril,
diltiazem, enalapril, indapamida, nifedipina, nitrendi-
pino), sistema nervioso central (alprazolam, carbama-
zepina, fluoxetina, nimodipino), analgésicos/AINEs (di-
clofenaco, naproxen, piroxicam, tramadol), aparato
digestivo (famotidina y ranitidina), antineoplásicos (flu-
tamida y tamoxifeno) y otros (acetilcisteína, alopuri-
nol, gemfibrozil, ticlopidina y timolol). Cada dos me-
ses, en todos los EAP se hizo un seguimiento del
porcentaje de EFG prescritos respecto a la prescrip-
ción global (datos aportados por el Departament de
Sanitat).

Intervención: La intervención se realizó durante
doce meses (desde el 1 de marzo de 1999 hasta el
29 de febrero de 2000) por parte de cuatro investiga-
dores (médicos especialistas en medicina familiar o
en farmacología clínica) que se integraron en los
EAP.

La intervención consistió en atender, consecuti-
vamente, todos los pacientes que acudían al centro a
recoger las prescripciones crónicas, informándoles de
forma verbal y escrita sobre las ventajas (garantía sani-
taria, calidad, bioequivalencia terapéutica, preferencia
de los profesionales sanitarios, evitación de confusio-
nes) e inconvenientes (popularidad y fidelidad a una
marca de fantasía) de las EFG y proponerles cambiar
de marca de fantasía a EFG. En caso de aceptación
por parte del paciente (siempre podía rectificar), el in-
vestigador modificaba la base de datos de prescrip-
ción.

A pesar de que, inicialmente, estaba prevista
una intervención uniforme por parte de los médicos
investigadores, los médicos de cabecera de algunos
centros (CDA, BG, EC, SAD y SAG) prefirieron hacer
la intervención personalmente y que el médico inves-
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tigador se limitara a identificar los posibles tratamien-
tos con EFG y modificara la base de datos de pres-
cripción si procedía.

Análisis estadístico: La base de datos se analizó
con el paquete estadístico SPSS-PC, STAT, CIA y EPIS-
TAT. Para valorar la asociación de variables categóri-
cas (sexo, aceptación del cambio) con otras variables
se realizó el análisis de las proporciones con sus inter-
valos de confianza al 95% (Mantel Haenszel), emple-
ando la chi cuadrada de Pearson. En algunos análisis,
determinadas variables no categóricas -edad y número
de fármacos en la TAM o grado de satisfacción con la
marca de fantasía, por ejemplo- se agruparon, catego-
rizaron y trataron como variables discontinuas.

Para las variables no categóricas (edad y núme-
ro de fármacos en la TAM) se emplearon medidas de
agregación (media o mediana según la normalidad de
la distribución) y de dispersión (desviación estándar o
márgenes según la normalidad de la distribución).

� RESULTADOS

Participaron en el estudio 73 médicos de 8
Equipos de Atención Primaria de Barcelona, respon-
sables de la Atención Primaria de Salud de 184.879
pacientes de más de 14 años de edad según el censo
del año 1996.

Se intervino sobre un total de 4.620 pacientes
[2.067 (44,7%) hombres y 2.537 (54,9%) mujeres; en
16 casos (0,3%) desconocido]. La media (márgenes)
de edad fue de 72 (18-99) años. De los 1.312

(28,4%) pacientes con información sobre el nivel de
estudios, 117 (8,9%) no tenían estudios, 1.062
(80,9%) tenían estudios primarios, 118 (9,0%) secun-
darios y 15 (1,1%) universitarios. La media (SD; már-
genes) del número total de fármacos por TAM fue de
5,6 (2,5; 1-16). La media (SD; márgenes) del número
de fármacos con marcas de fantasía que podían ser
sustituidos por una EFG fue de 1,2 (0,5; 1-5).

Aceptaron el cambio a EFG 4.570 (98,9%; 95%
CI 98,6%-99,2%) pacientes. De los 50 casos que no
aceptaron finalmente este cambio, el rechazo fue di-
recto en 38 (0,8%) pacientes; después de hablar con
su médico en 8 (0,2%) y después de pensárselo en 4
(0,1%). El motivo del rechazo fue la influencia de
otros médicos (especialistas, privados o de hospital)
en el 40,4%, la satisfacción del paciente con la mar-
ca de fantasía (30,8%) y los efectos indeseables y
otros motivos (28,8%).

No se encontraron diferencias estadísticamen-
te significativas entre los pacientes que aceptaron
el cambio y los que no respecto a la media de
edad (69,0 vs 65,2 años); (el sexo (aceptaron el
cambio a EFG el 98,8% de los hombres y el 99,0%
de las mujeres), el nivel de estudios (aceptaron el
cambio el 97,4% de los pacientes sin estudios, el
97,9% de los pacientes con estudios primarios, el
94,9% de los pacientes con estudios secundarios y
el 100% de los pacientes con estudios universita-
rios) y el número de fármacos que potencialmente
podrían ser sustituidos por una EFG (aceptaron el
cambio el 98,9% de los pacientes con 1 fármaco,
el 99,2% de los pacientes con 2, el 98,6% de los

� TABLA I

Equipo Nº Nº % de pacientes % EFG % EFG
médicos pacientes que aceptan (*) EF 99 EF 00

CA 13 367 97,0% 0,35% 7,6% (**)
RN 9 781 98,0% 0,74% 7,0%(**)
SAG 3 114 98,9% 1,07% 7,3%(**)
SAD 7 591 98,1% 1,01% 6,1%(**)
H 18 463 99,6% 1,44% 7,0%(**)
CDA 9 949 99,2% 0,37% 5,3%(**)
EC 6 731 99,9% 0,58% 4,0%(**)
BG 8 624 100% 0,54% 3,4%(**)
TOTAL 73 4.620 98,9% 0,77% 5,9%

CA: Casc Antic; RN: Raval Nord; SAG: Sant Andreu 9G; SAD: Sant Andreu 9D; H: Horta; CDA: Camp de l’Arpa; EC: El Congrés; BG: Baix
Guinardó; EF: enero-febrero.
(*) p < 0,0001
(**) p < 0,0001 vs % GD 1999

Porcentaje de pacientes que aceptan el cambio a EFG y evolución intraanual del porcentaje de EFG en la
prescripción de los equipos intervenidos
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pacientes con 3 y el 100% de los pacientes con 4
ó 5 fármacos).

En cambio, sí se encontraron diferencias esta-
dísticamente significativas en el grado de aceptación
respecto a los EAP (tabla I) y al grupo farmacológico
(tabla II). Es necesario destacar la menor aceptación
de las EFG que actúan en el Sistema Nervioso Cen-
tral.

Al comparar la evolución en la prescripción de
EFG en los equipos intervenidos, se observó un au-
mento que fue superior al que tuvieron los equipos
incentivados y controles (tabla III).

Entre los diferentes equipos intervenidos tam-
bién se observaron diferencias en la evolución de la
prescripción de EFG, ya que hubo equipos que llega-
ron hasta un 7,6%, mientras que otros sólo llegaron a
un 3,4% (tabla I). 

El porcentaje de EFG alcanzado fue superior en
el conjunto de equipos intervenidos por los 4 médi-
cos investigadores (7,2%) respecto al conjunto de
equipos en que la intervención fue realizada por los
médicos de cabecera (5,2%). En cambio no se obser-
varon diferencias en el porcentaje de pacientes que
aceptaron el cambio (98,2% vs 99,3%).

� DISCUSIÓN

Las primeras referencias a estudios que evalúen
prescripción de fármacos con nombre genérico en Es-
paña datan de 1994 (11), momento en que encontra-
mos una dispensación del 0,1%. Estudios posteriores,
observacionales sin intervención, realizados entre
1995 y 1998 en diferentes poblaciones españolas
(12-14), analizaron el grado de prescripción de fár-
macos con nombre genérico (que fue alrededor de un
1,5%) y el impacto económico que habría representa-
do la sustitución de marcas de fantasía por nombre
genérico. En Europa, un análisis comparativo sobre el
mercado de EFG en 5 países encontró unos porcenta-
jes de dispensación de EFG entre el 3 y el 40% (15).

Respecto a estudios de intervención sobre la
prescripción de fármacos con nombre genérico, en
España sólo hemos encontrado uno realizado en el
año 1994 (16) en el que se intervino sobre los mé-
dicos prescriptores informándoles sobre las caracte-
rísticas y la prescripción de los medicamentos ge-
néricos. El uso de fármacos con nombre genérico
fue muy superior en el grupo diana respecto al con-
trol. 

En un estudio de intervención realizado en Es-
tados Unidos sobre los prescriptores, el uso de EFG
aumentó un 3,6% en 8,5 meses (17). Dowell et al
(18) realizaron un estudio en el que, después de re-
alizar los cambios potenciales dentro de la prescrip-
ción crónica, se pasó un cuestionario a los enfermos
sobre su grado de satisfacción. Aunque la metodolo-
gía fue diferente, coincide con nuestro estudio en el
hecho de que alcanzaron un elevado grado de
aceptación y de satisfacción con las EFG (70%), al
igual que otro pequeño estudio británico en el que
se sustituyeron las prescripciones crónicas suscepti-
bles por EFG y se acompañó de una carta informati-
va; consiguiendo una aceptación del 90,5% (19).

Aunque con la intervención informativa sobre

� TABLA II

Nº pacientes % Aceptación

Analgésicos/AINEs 137 100%

Antineoplásicos 57 100%

Antiinfecciosos 6 100%

Digestivo 580 99,3%

Cardiovascular 2.406 99,1%

SNC 767 97,7%

Otros 667 99%

P=0,017

Porcentaje de aceptación de EFG en función de
los diferentes grupos famacológicos

� TABLA III

Evolución bimensual del porcentaje de envases de EFG en los 3 grupos de EAP analizados

GF99 MA99 MJ99 JA99 SO99 ND99 GF00

EAP Intervenidos 0,8% 1,3% 1,8% 2,9% 4,4% 5,3% 5,9% (*,&)
EAP Incentivados 1,2% 1,9% 2,5% 3,2% 3,9% 4,6% 5,2%
EAP Controles 0,9% 1,2% 1,7% 2,1% 2,4% 2,6% 2,8%

(*) p < 0,0001 vs incentivados
(&) p < 0,00001 vs controles
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los enfermos con prescripción crónica esperábamos
una elevada aceptación de las EFG, destaca que el
grado de aceptación llegue hasta un 98,9%. El he-
cho de que el paciente reciba información sobre los
fármacos que toma y la confianza en la persona que
le informa (su médico de cabecera u otro médico, el
investigador) explica este resultado. La confianza es
un factor clave, ya que, en los pocos casos de re-
chazo, el motivo fue la influencia de otros médicos
en los que el enfermo tiene más confianza (especia-
listas, privados...). Además, en los centros en que se
hizo la intervención por los propios médicos de ca-
becera el grado de aceptación fue ligeramente supe-
rior que cuando la hizo un médico investigador des-
conocido para los pacientes (99,3% vs 98,2%). En
cambio, el porcentaje final de EFG prescritas resultó
superior en los equipos intervenidos por los médicos
investigadores (7,2% vs 5,2%). Interpretamos que el
médico de cabecera no intervino en todos aquellos
casos en que podría tener lugar la sustitución (por
menor motivación, por reticencias al cambio, por
desconocimiento de las EFG, por la situación de
confusión entre patentes originales, licencias, pa-
tentes de producción, DCI, GD...).

Otro resultado significativo es la menor acepta-
ción de las EFG del grupo del SNC. Esto puede ser de-
bido tanto a las características farmacológicas (estrecho
rango terapéutico de la carbamazepina, por ejemplo)
como a las características del enfermo mental (que pue-
den tener más confianza hacia la marca de fantasía).

Respecto a las limitaciones de este estudio, podría-
mos citar:

1. Los EAP intervenidos no fueron escogidos de
forma aleatorizada, pero pertenecían a barrios con
características diferentes.

2. Como ya se ha comentado en el apartado de
métodos, el funcionamiento interno hizo que la inter-
vención se hiciera de forma diferente en cada uno de
los equipos y esto puede limitar en el momento de
valorar de forma homogénea los resultados en el con-
junto de equipos intervenidos.

3. La "n" del grupo que no aceptó el cambio es
muy baja, y esto puede limitar la validez en la signifi-
cación de la asociación de las diferentes variables en
la aceptación del cambio a EFG.

4. El porcentaje final de EFG prescritas fue rela-
tivamente bajo, pero es necesario tener en cuenta
que el número de EFG comercializadas era bajo (22

al inicio y 11 más durante la realización del estu-
dio).

En conclusión, una estrategia basada en la inter-
vención directa sobre el enfermo puede ser muy útil
para cambiar y racionalizar la prescripción (en este
caso sustituyendo marcas de fantasía por EFG). 
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