Switches

QUO VADIS GALENO

Muy estimados lectores, en este articulo vamos a tratar un tema antiguo como la farmacia
propia y ahora de nuevo de rabiosa actualidad, como es el tema del switch de los productos
de prescripcion con receta a productos OTC/EFP..; pero antes de entrar en materia y tratar
mencionado tema, recordaremos criterios fundamentales, como punto de partida, aunque

casi todos los conozcamos.
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1. No debemos confundir un switch con
una desfinanciacion; ya que mientras la
primera es un acto voluntario por parte
de un laboratorio titular de un medi-
camento, para pasarlo al estatus OTC,
la segunda es un acto gubernamental,
mediante el cual y por decreto ley, salen
del sistema de financiaciéon y reembolso
aquellos medicamentos seleccionados.

2. Los productos OTC (Over the Counter) o
EFP (Especialidad Farmacéutica Publici-
taria) son medicamentos de venta libre,
que no necesitan receta para su dispen-
sacion en la oficina de farmacia, y solo
se pueden dispensar en dicho canal en
Espafia.

3. Los productos OTX son medicamentos
que necesitan ser recetados por el médi-
co mediante la conocida receta blanca, y
que no estan sujetos al sistema de finan-
ciacion y reembolso.

4. Fraccion VI son medicamentos que para
adquirirse no requieren receta médica y
que pueden expenderse en otros esta-
blecimientos que no sean farmacias. No
podran venderse medicamentos u otros
insumos para la salud en puestos semifi-
jos, médulos méviles 0 ambulantes.

5. Ladecisién de decidir qué principio acti-
vo es OTC 0 no, es potestad de cada pais
europeo, quedando reflejado en las lis-
tas positivas existentes, como el extracto
que presentamos (Fig. 1):

Mencionado esto, abordaremos el switch
de producto desde el punto de vista de nego-
cio y desde el punto de vista legal/regulato-
rio, los dos bloques fundamentales del asun-
to que nos atafie, y los grandes causantes del
fracaso de los switches...

Un buen planteamiento de negocio es el
primer elemento y el méas basico para poder
tener éxito en el mercado; sin una buena
planificacion y estrategia de desarrollo co-
mercial, de negocio y marketing, estaremos
abocados al fracaso.

Por ello, debemos tener en cuenta las si-
guientes premisas:

1. Vamos a pasar un farmaco cuyo costo lo
paga en su mayoria el Gobierno, a que lo
paguemos integramente con dinero de
nuestro bolsillo.

2. Generalmente, el paso de Rx a OTC lleva
asociado un gran incremento de precio
por parte del laboratorio comercializa-
dor, y se suele equiparar a medicamen-
tos similares que podamos encontrar en
el punto de venta.

3. El precio se fija de forma libre y, por
ende, es oscilante, pero siempre al alza,
desgraciadamente para el consumidor.

4. El consumo de medicamentos no reem-
bolsables esté intimamente ligado a dos
factores del pafs, a saber:

A. La renta per cépita del pais: A mayor
renta, mayor consumo de medica-
mentos OTC.

B. El nivel de paro, ya que el consumo
de productos OTC esta asociado a
menores tasas de desempleo; hay

mas tiempo para ir al centro de sa-
lud y obtener el mismo medicamen-
to u otro similar del mismo grupo
terapéutico, por méas de un 25% del
precio del OTC...
5. El espectro de los OTC en la farmacia
espafiola es el reflejado seglin fuente 1Q-
VIA, febrero 2024 (Fig. 2):
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Figura 2.

6. Enlosmedicamentos OTC no existe lain-
tervencion de un médico, estamos ante
la automedicacion.

7. Dicha automedicacion nos hace mover
nuestra hoja de ruta desde una promo-
cién basada en el médico prescriptor, a
una promocion bicéfala de dos pilares
estructurales:

A. Buscar la recomendacién del farma-
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A Alimentary tract and metabolism
ADl Stomatological preparations
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Flueride (sodiurm) orc® | orc | orc | orc® | oTc™ |1986% | Rx | NR | OTC | 1995 | OTC |1957%| MR | Rx | OTC" | OTC
Hexetidine orc | orc | orc [orc® [ otc | ofc | MR | OTC | OoTC |1992"| WR |OTC" | OTC | NR | OTC" | OTC
Figura 1.
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Figure 1 Nonprescription products are ‘tools’ for self-care
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céutico del producto. apoyarse en la rapidez de accion contra 4. Un elemento critico para la obtencién

B. Realizar una actividad DtC (Direct el sintoma. del swithc es el demostrar, a través de
to Consumer), a través de determi-  13. Se debe consultar de forma previa a los los datos de Farmacovigilancia mun-
nadas tacticas de promocion tales prescriptores respecto al posible switch. diales, que el principio activo no ha
como PLV (Publicidad en el Lugar  14. Debemos tener paciencia, preparar un generado en un periodo largo de tiem-
de Venta), television, radio y otros buen plan de marketing, contar con bas- po (Algunos paises consideran 15 afios
medios, etc., y asi concienciar a los tantes fondos y movernos en un érea di- minimo) ningln efecto muy grave o
pacientes sobre la eleccién de pro- ferente, donde muchos criterios, tacticas grave.
ductos, cuyas etiquetas, los folletos y actividades que desarrolldbamos en 5. Basico tener en consideracion la dosis
y la publicidad para el consumidor los medicamentos con receta ya no son diaria maxima, dosis terapéutica, dosis
tienen una importancia especial. aplicables, y a veces, incluso, contrapro- téxicay la via de administracién.

8. La competitividad del producto en el ducentes. 6. Se debe preparar una documentacion
mercado OTC se basa en una de las co- Como nota interesante, segin Nielsen al paciente muy clara, concisa, legible y
sas mas dificiles, largas y caras que exis-  HealthScapeTM en una investigacion de libre de interpretacionesy confusiones.
ten, que es la creacion de marca. 2008, la mayor parte de las ventas de Zyrtec Asi acabamos acufiando los elementos

9. Existen 4 grandes grupos divididos en  OTC (84%) llegaron de otros productos OTC,  esenciales para el switch:

15 areas de desarrollo, del concepto del  y solo el 27% de los pacientes de Zyrtec con A. Seguridad
autocuidado, tal como se describe en el receta se trasladaron a Zyrtec OTC. B. Eficacia
esquema, fuente de WSMI 2007 (Fig. 5). Algunos ejemplos, seglin VM, estan enmar- C. Toxicidad

10. Actualmente, la Industria Mundial de Au-  cados en el texto de apoyo de la siguiente D. Dependencia
tocuidado Médico nos indica para qué  pagina. E. Autodiagndstico
padecimientos inicialmente podrian ser Bien, y hasta aqui conceptos, creo impor- F.  Automedicacion
considerados medicamentos sin pres-  tantes, vayamos a tocar, de forma sucinta, G. Autocuidado
cripcién médica, por su capacidad de la esencia clinicay regulatoria que lidera las H. Nointervencién del Medico
autodiagnostico y autocuidado (Fig. 4). normativas que debemos de aplicar para el I. No existe seguimiento del trata-

11. Cuando un paciente se va a autodiag-  cambio de estatus del medicamento, y que miento
nosticar, o va a buscar larecomendaciéon ~ podemos resumir en: J. Dispensacion farmacéutica
farmacéutica para la eleccion de un me- 1. Todo medicamento debe ser Seguro y K. Tiempo de medicamento en el mer-
dicamento, dicho diagnéstico debe estar Eficaz. cado
basado soloy Unicamente en el sintoma; La falta de seguridad, sea consecuencia (Y cuales son los criterios regulatorios que
este sintoma es el centro geografico para de la razon que sea, nos puede conducir ~ un medicamento debe cumplir para consi-
la eleccién. Por ello, el switch de medica- a una toxicidad y por ello a la aparicion  derar su switch?
mentos no basados en el sintoma nos va de efectos adversos no deseados. Segln la Agencia Espafiola de Medica-
a suponer un camino largo, duro y pro- 2. No esta permitido el switch en determi- ~ mentosy Productos Sanitarios (AEMPS) “Un
celoso, como la prevencidn, el bienestar nados activos, tales como los estupefa-  medicamento no sujeto a prescripcion médi-
y otras dreas de “automedicacion”, mejor cientesy psicotropos. ca debe considerar procesos o condiciones
llamado “autoingesta”. 3. Fundamental conocer la posible genera-  que no necesiten un diagndstico preciso y

12. Crear una diferenciacion del producto cién de dependencia en el consumidor,  cuyos datos de evaluacion toxicoldgica, cli-

respecto a la competencia es funda-
mental, sobre todo en lo que se refiere a
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como elemento clave para obtener un
switch.

nica o de su utilizacién y via de administra-
cion no exijan una prescripcion médica’

15



QUO VADIS GALENO

Respecto a la legislacién aplicable te-
nemos la norma europea “A Guideline on
changing the classification for the supply of
a medicinal product for human use”, del mes
de enero de 2006, estruturada en 5 partes:
1. Criterios para clasificar un medicamen-

to como sujeto a receta médica o noy
como determinar si un medicamento
no cumple estos criterios y por tanto
no puede estar sujeto a prescripcion
médica.

2. Informaciony datos requeridos.

3. Exclusividad de datos para los datos
presentados para un “cambio” del es-
tatus legal de un medicamento de pres-
cripcién a sin prescripcién (cambio en
clasificacion).

4. Principios y procedimientos para los
datos presentados para un “cambio”
del estatus legal de un medicamento de
prescripcion a sin prescripcion (cambio
en clasificacion).

5. Nombre del medicamento

Sin entrar en detalle, pero dando una vi-
sidn aérea de los criterios (Parte 1) encon-
tramos los siguientes:

«  Riesgo directoy perfil de seguridad

+  Riesgosindirectos

« Autodiagndstico

+  Riesgo y consecuencias del uso inco-
rrecto

« Informacion para el paciente

+ Interacciones

« Tiempo desde la autorizacién y expe-
riencia sobre el producto.

« Si se refiere a nueva potencia, dosis,
ruta de administracion, indicacion vy
combinacion.

Respecto a los documentos a presentar,
debemos preparar:

1. Documento sobre no Clinica y Clinica
Overview (Informe de Expertos)

2. Documento sobre Seguridad clinica y
no clinica

3. Evidencia de Eficacia clinica

4. Informacién detallada sobre el produc-
to

Remarcar que para un nuevo switch pode-
mos conseguir la exclusividad en el merca-
dode 1 afio...(Parte 3).

Transponiendo a nuestro pais, podéis
consultar el documento de la AEMPS, cuyo
marco legal de referencia es el siguiente:

+ Ley 29/2006, de 29 de junio, de garan-
tiasy uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios. Articulos 19y 78.
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Algunos
ejemplos de

reclasificaciones
a nivel mundial
incluyen

+ Medicamentos antiinflama-
torios no esteroides (AINES)
como: ibuprofén, diclo-
fenaco y naproxén. Estos
pueden ser utilizados para
el dolor reumético, migra-
fia, dolor leve a moderado,
dismenorrea y dolor de
garganta

« Antihistaminicos como:
acrivastina, cetirizina y lora-
tadina para la prevencion \
tratamiento de la tienre de
heno

+ Antagonistas H2 como: ci-
metidinay ranitidina para la
indigestion aciday la acidez
estomacal

+ Inhibidores de la bomba de
protones como: omeprazol
y pantoprazol para acidez y
la indigestién acida

« Analogos de la vitamina D3,
como el calcipotriol para la
psoriasis

+ Levonorgestrel para la an-
ticoncepcién hormonal de
emergencia

+ Antimicoticos como: fluco-
nazol para la candidiasis
vaginal, amorolfina para
las infecciones de las unas
y terbinafina para el pie de
atleta

+ Antivirales como: el penci-
cloviry aciclovir para herpes
labial y oseltamivir para la
influenza

+ Simvastatina para disminuir
el colesterol y para preven-
cién de enfermedad coro-
naria del corazén

« Triptanos para la migrafia

+ Antimicrobianos como: el
cloranfenicol para conjunti-
vitis bacteriana y azitromici-
na para chlamydia

« Urlistat para el manejo del
sobrepeso y la obesidad

« Real Decreto 1345/2007, de 11 de oc-
tubre, por el que se regula el proce-
dimiento de autorizacién, registro y
condiciones de dispensacion de los me-
dicamentos de uso humano fabricados
industrialmente. Articulos 24 y 25

« A Guideline on changing the classi-
fication for the supply of amedicinal
product for human use-Directriz de la
Comision Europea sobre el cambio de
clasificacion para la dispensacién de un
medicamento de uso humano (revisién
de enero 2006)

Dicho documento oficial enumera:

1. CONDICIONES PARA CONSIDERAR UN
MEDICAMENTO COMO NO SUJETO A
PRESCRIPCION MEDICA

Que vayan destinados a procesos o con-
diciones que no necesiten un diagndstico
preciso y cuyos datos de evaluacion toxico-
l6gica, clinica o de su utilizacion y via de ad-
ministracion no exijan prescripcion médica.
2. CONDICIONES PARA CONSIDERAR UN

MEDICAMENTO COMO PUBLICITARIO

«  Que no se financien con fondos publi-
cos.

« Que no contengan en su composicion
sustancias psicotropicas ni estupefa-
cientes.

« Que por su composicién y objetivo es-
tén destinados y concebidos para su
utilizacion sin la intervencién de un
médico que realice el diagnéstico la
prescripcion o el seguimiento del trata-
miento.

El dossier de solicitud incluird los siguien-
tes apartados:

1. Solicitud con exposicion de motivos
Informe de experto: seguridad - eficacia
2. Documentaciéon demostrativa de su
amplia seguridad vy eficacia para la/s
indicacién/indicaciones y dosis solici-

tadas

3. Datos sobre Farmacovigilancia Situa-
cién internacional como medicamen-
to no sujeto a prescripcién médica y/o
como medicamento publicitario (certi-
ficados de las autoridades sanitarias).

4. Propuesta, en espafiol, de Ficha técnica
y Prospecto para Espafia como medica-
mento no sujeto a prescripcion médica
y/o medicamento publicitario.

Mis muy estimados lectores, espero que
este articulo haya sido Util, y si tenéis algu-
na duda, ya sabéis donde estoy, y mucha
suerte en los switchs @
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