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NOTA DE PRENSA

FOAM advierte: los genéricos no son intercambiables entre si ni
con el medicamento original

La Federacion de Organizaciones Andaluzas de Mayores exige que la propuesta de
prescripcion obligatoria de genéricos —pactada por Maria Jestus Montero con las Mareas
Blancas— incluya las excepciones cientificamente justificadas para proteger a los
pacientes crénicos y polimedicados.

Sevilla, 10 de abril de 2026. La Federacion de Organizaciones Andaluzas de Mayores (FOAM)
presenta el siguiente pronunciamiento cientifico-técnico ante la propuesta de la ministra de
Hacienda y candidata socialista, Maria Jesus Montero, de imponer la prescripcion obligatoria por
denominacion genérica en el sistema sanitario andaluz, medida que ha sido pactada con las
Mareas Blancas

FOAM reconoce el valor de los medicamentos genéricos y la necesidad de racionalizar el gasto
farmacéutico. Sin embargo, alerta de que la medida, tal como se plantea en dicho pacto, ignora
evidencia farmacoldgica consolidada que pone en riesgo a los pacientes mas vulnerables: los
mayores cronicos y polimedicados

1. La bioequivalencia no garantiza equivalencia clinica real

La normativa europea (Directiva 2001/83/CE) y espafola (Real Decreto 1345/2007) exige que un
genérico demuestre bioequivalencia frente al original: que el mismo principio activo alcanza
concentraciones sanguineas similares. Sin embargo, esta normativa no exige que los excipientes
sean idénticos. Y ahi reside el problema. Los excipientes —diluyentes, aglutinantes,
recubrimientos, conservantes, agentes de liberacion— condicionan la desintegracion del
comprimido, la velocidad de disolucion y el paso del principio activo a través de la mucosa intestinal.
No son farmacoldgicamente inertes: décadas de investigacion clinica lo han demostrado.

Los estudios de bioequivalencia se realizan, ademas, en voluntarios sanos jovenes, no en pacientes
crénicos con funcién renal o hepatica alterada, que son precisamente quienes recibiran estos
cambios de medicacion.

2. El margen de variacién del 80-125 % es insuficiente para farmacos criticos

La normativa admite una variacion de hasta el £20 % en la exposicion sistémica al principio activo
(area bajo la curva, AUC). Para farmacos con margen terapéutico estrecho, esta variacion tiene
consecuencias clinicas directas. Entre los afectados se encuentran medicamentos de uso cotidiano
en personas mayores:

* Anticoagulantes orales directos (Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban): riesgo de trombosis
o hemorragia.

* Antiepilépticos (carbamazepina, fenitoina, valproato): riesgo de crisis convulsivas o
toxicidad.

* Inmunosupresores (ciclosporina, tacrolimus): rechazo de trasplante o toxicidad renal.
* Levotiroxina: descompensacion tiroidea con sintomas cardiacos y metabdlicos.
» Digoxina: riesgo de arritmia por toxicidad digitalica.
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Alemania, Francia y el Reino Unido han establecido normas de no-sustitucion automatica (non-
substitutable) para estas moléculas, precisamente por este motivo. Espafia no dispone aun de un
listado vinculante equivalente.

3. Los medicamentos de liberacion modificada: el excipiente ES el medicamento

En los sistemas de liberacién controlada, retardada o prolongada, la tecnologia del excipiente
(matrices de HPMC, recubrimientos entéricos, microparticulas) determina integramente el perfil de
absorcion. Dos genéricos del mismo principio activo con distintas tecnologias de recubrimiento
pueden liberar ese principio de forma completamente diferente, con perfiles plasmaticos no
superponibles, sin que ninguno haya incumplido la normativa.

4. Los genéricos tampoco son equivalentes entre si

Este es el argumento que mas frecuentemente se omite en el debate publico: dos genéricos del
mismo principio activo fabricados por laboratorios distintos nunca han sido comparados
directamente entre si. Cada uno ha demostrado bioequivalencia frente al original de referencia por
separado, dentro del margen del £20 %. Matematicamente, si el genérico A absorbe un 20 % mas
que el original y el genérico B absorbe un 20 % menos, la diferencia real entre ambos genéricos
puede alcanzar el 40 %, sin infraccion normativa alguna. El sistema de subastas —que adjudica el
medicamento al laboratorio de menor precio y provoca cambios periddicos entre genéricos— puede
por tanto introducir variaciones clinicamente significativas, especialmente en pacientes con
enfermedades crénicas estabilizadas.

5. Alergias, intolerancias y seguridad del excipiente

Los excipientes con capacidad alergénica documentada son frecuentes en formulaciones genéricas
y pueden no estar presentes en el original. Entre los mas relevantes clinicamente:

» Lactosa: intolerancia en un 15-20 % de la poblacién adulta.

* Almiddn de trigo (gluten): contraindicado en enfermedad celiaca.

« Tartrazina (E-102): colorante asociado a reacciones pseudoalérgicas.

» Propilenglicol: acumulacién téxica en insuficiencia renal.

» Parabenos y sulfito sddico: reacciones alérgicas en pacientes sensibles.

Un cambio automatico de formulacion sin revision de excipientes en pacientes con alergias
documentadas puede desencadenar reacciones adversas evitables.

6. Las personas mayores: poblacién de maximo riesgo

Las personas mayores son el grupo en que estos riesgos se concentran con mayor intensidad:
polimedicacion habitual de 7-9 farmacos diarios en mayores de 75 afos, alteraciones fisiolégicas
de la absorcion intestinal, funcion renal y hepatica reducida —que estrecha aun mas los margenes
terapéuticos—, mayor prevalencia de alergias e intolerancias, y menor capacidad para detectar y
comunicar cambios sutiles en su estado clinico. Para esta poblacion, el cambio de formulacién en
un anticoagulante, un antiepiléptico o un inmunosupresor no es un acto administrativo neutro: puede
ser la diferencia entre estabilidad clinica y una hospitalizacién urgente.

7. La experiencia andaluza de las subastas: leccion no aprendida

Andalucia ya vivio entre 2011 y 2018 las consecuencias de un modelo que priorizé el precio sobre
la estabilidad terapéutica. El sistema de subastas generd desabastecimiento recurrente, cambios
forzosos entre genéricos de distintos laboratorios, confusion en pacientes cronicos, y una amplia
judicializacién que lo hizo insostenible. Fue abandonado precisamente ante las criticas de
profesionales sanitarios y pacientes. Proponer su reimplantacién sin abordar las causas
estructurales de su fracaso, supone ignorar una experiencia propia muy costosa.
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Lo que FOAM exige

FOAM no se opone al uso de medicamentos genéricos ni a la racionalizacion del gasto
farmacéutico. Lo que exigimos es que cualquier medida de prescripcion obligatoria se aplique con
las salvaguardas cientificamente justificadas:

1. Listado vinculante de medicamentos de margen terapéutico estrecho no sustituibles sin
supervision médica activa.

2. Prohibicién de sustitucion automatica entre genéricos de distintos laboratorios en
pacientes cronicos estabilizados.

3. Revision obligatoria de excipientes ante cualquier cambio de formulacién en pacientes
con alergias o intolerancias documentadas.

El ahorro en el gasto farmacéutico no deberia evaluarse inicamente por el precio del envase.
También conviene tener en cuenta aspectos como las hospitalizaciones evitables, las
descompensaciones de enfermedades crdnicas o la calidad de vida de las personas mayores. Todo
ello tiene un impacto econémico, pero, sobre todo, en la salud.

Mas informacioén:

FOAM - Federacién de Organizaciones Andaluzas de Mayores
954 29 30 48

foam@foam.es https://foam.es
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