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CARTA CIRCULAR #: 19-00025

4 de junio de 2019

ATODOS LOS PROVEEDORES MEDICOS, HOSPITALARIOS Y DE SERVICIOS ANCILARES

EDUCACION SOBRE EL MANEJO DE LOS GENERICOS AUTORIZADOS PARA EL PLAN
DE SALUD DEL GOBIERNO DE PUERTO RICO - VITAL

Estimado(a) proveedor(a):

En el Plan de Salud Menonita — Vital, nuestro compromiso es trabajar con usted de manera
integrada y coordinada para un mejor manejo de los pacientes que atendemos en conjunto.
Como ente facilitador, es nuestra responsabilidad proveerle toda la informacién necesaria y
relevante para sus futuras intervenciones con los pacientes al momento en que llegan a su oficina
para recibir su evaluacion de salud.

En esta ocasion le incluimos la Carta Circular 19-0530 de ASES relacionada al manejo de
medicamentos genéricos en el Plan de Salud Vital (PSV). Esta carta es una educativa.

Como siempre, contamos con su colaboracién. Nos mantenemos a su orden para cualquier duda
0 pregunta.

Centro de Servicio al Proveedor
1-8565-297-0140 (libre de cargos)
lunes a viernes de 7:00 a.m. a 7:00 p.m.
http://psmconnet.psmpr.com

Cordialmente,

G 0 &

Glorymar Santiago Alicea, PharmD Gregorio A. Cortés Soto, MD
Directora Principal Oficial Médico
Departamento de Farmacia
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Carta Circular 19-0530

30 de mayo de 2019

A: Aseguradoras, Compaiifas de Servicios de Salud Mental, Administrador
del Beneficio de Farmacia, Farmacias, Grupos Médicos Primarios y
Proveedores Participantes del Plan de Salud del Gobierno

Asunto: Educacién sobre el manejo de los genéricos autorizados

La Administracion de Seguros de Salud (ASES) desea compartir informacién educativa
sobre el manejo de los genéricos autorizados. El beneficio en el Plan de Salud Vital (PSV)
es genérico bioequivalente mandatorio como primera opci6n, y la ley requiere el uso de
genéricos clasificados “AB” por la Administracién de Alimentos y Drogas, FDA por sus
siglas en inglés. A continuacién, compartimos informacién relevante para la prescripcion y
despacho efectivo de genéricos autorizados.

¢ Cudl es la diferencia entre un genérico y un genérico autorizado?

Una droga genérica es manufacturada por una compafifa diferente a la compafifa que
manufactura el originador,

Aunque el medicamento genérico debe contener el mismo 1ngled1ente activo, las condiciones
de uso, la forma de dosificacion, la concentracion, la via de administracién y el etiquetado
(con algunas diferencias permisibles), un medicamento genérico puede tener ciertas
diferencias menores con el medicamento de marca, como diferentes ingredientes inactivos.
Para que un medicamento genérico sea aprobado, la compafiia debe presentar una solicitud
de medicamento nuevo abreviado (ANDA) ante la FDA y probar que el medicamento es
bioequivalente al de marca. Ademés, el genérico debe cumplir con los mismos esténdares de
calidad y fabricacién del medicamento de marca.

Por otro lado, un genérico autorizado es exactamente lo mismo en todos los aspectos que el
medicamento de marca, pero no lleva el nombre del medicamento de marca en su etiqueta.
Dado que el genérico autorizado se comercializa bajo la Aplicacién del Nuevo Medicamento
(NDA) del medicamento de marca, el genérico autorizado no aparece en el Libro Naranja
(Orange Book) de la FDA. Un genérico autorizado se considera ser equivalente
terapéuticamente ya que es la misma droga.
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Esto es cierto incluso si el medicamento de marca es de "fuente tinica" (“single source™), lo
que significa que no hay ANDA aprobados para ese producto, o estén codificados como no
equivalentes (por ejemplo, BN o BX) por la FDA en el libro naranja. Si bien no se requiere
una NDA por sepatado para cometcializar un genérico autorizado, la FDA exige que el
titular de la NDA notifique a la FDA si comercializa un genérico autorizado.

2Donde puedo conseguir la lista de los genéricos autorizados disponibles en el mercado?

La FDA tiene una lista de genéricos autorizados en su pagina electrénica y lo podré acceder

en el siguiente enlace! https://www.fda.gov/about-fda/center-drug-evaluation-and-

research/fda=listing-authorized-generics

¢ Qué debe hacer el prescriptor cuando quiera recetar uii medicamento que tiene geriérico
aytorizado?

En la eventualidad que el genérico autorizado sea el medicamento disponible en el formulatio
¥ el medicamento de marca sea removido del formulario, el médico debera escribir en la
receta el nombre del medicamento genérico. El farmacéutico no podré automaticamente, sin
consultar con el médico, intercambiar el medicamento de marca por el genérico autorizado
51 la FDA no ha clasificado la droga como “AB”. Dado que Ventolin HFA fue removido del
Formulario de Medicamentos en Cubierta (FMC) del Plan de Salud del Gobierno, Vital; es
importante que el médico prescriba el nombre del genérico autorizado. La farmacia podréa
despachar entonces, ¢l générico autorizado de Albuterol HFA en cualquiera de sus tamafios
(6.7g, 8.5g y 18g). A continuacién, presentamos el detalle de la eliminacién de Ventolin HFA
y la inclusion de los genéricos autorizados cuya clasificacién asignada pot el FDA es BX,

que significa que el medicamento es aprobado por FDA, puede ser prescrito por el médico
aunque no se ha confirmado bioequivalencia y por tal razén no debe sustituirse

automaticamente en la farmacia.

Tabla 1: Informacion Sobre el Genérico Autorizado de Ventolin

: Medicamento
Megicaentn enérico Clasificacion
eliminado del gene ' Responsabilidad de la farmacia
pai autorizados por el FDA
formulario . ;
incluidos
Intercambio de medicamentos clasificados
como “AB” por la FDA. Ya Ventolin HFA
no se encuentra en formulario, por lo que
Albuterol Sulfate solo puede despachar Albuterol Sulfate
Ventolin HFA HFA 108 (90 base) BX* HFA cuando la receta especifique ese
meg/act inh aer nombre. Lareceta de Ventolin HFA sera
denegada, ya que al momento no puede
intercambiarse por lo genéricos
autorizados.

*BX: Medicamento aprobado por la FDA con data insuficiente para confirmar

bioequivalencia
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Aprovechamos la oportunidad para dejarles saber que en el mercado tenemos disponibles dos
medicamentos considerados bioequivalentes (clasificados “AB” por la FDA) de Advair
Diskus con las mismas dosis, A continuacién, les ofrecemos la informacién de casa
manufacturera y dosis de las alternativas que pueden ser substituidas en el punto de servicio,
de llegar una receta del medicamento de marca Advair Diskus:

Tabla 2: Alternativas Bioequivalentes al Advair Diskus
Nombre del Medicamento Manufacturera Clasificacién por la
Bioequivalente FDA

fluticasone-salmeterol 100-50 mecg/dose
inh aer pwdr, 250-50 meg/dose inh aer | Prasco Laboratories AB**

pwdr, 500-50 mcg/dose inh aer pwdr

Wixela Inhub 100-50 mcg/dose inh aer
pwdr, 250-50 mcg/dose inh aer pwdr, Mylan AB
500-50 meg/dose inh aer pwdr

**AB: medicamento que cumple con los requerimientos necesarios para considerarlo
bioequivalente

Tordialmente,

N

Yolanda Gaigia Lugo
Subdirectora Ejecutiva
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