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Regresan

los EFG de
bupropion

al mercado
estadounidense

m.D. Dos de las grandes
compafiias americanas
de genéricos, Mylan y
Par Pharmaceuticals
(cuarta y vigésima del
mundo, respectivamen-
te, segun la consultora
Evaluate Pharma) han
recibido la aprobacién
por parte de la agencia
americana (FDA) para
comercializar el antide-
presivo bupropion EFG
300 mg en tabletas de li-
beracién prolongada.

A finales de 2012, la
FDA decidi6é endurecer
los estandares para los
genéricos de liberacion
prolongada después de
comprobar que la efecti-
vidad del EFG no era la
misma que la de Wellbu-
trin XL (GSK), el produc-
to de referencia, y exigio
estudios de bioequiva-
lencia a las versiones de
300 mg (ver CF del 12-
XI-2012).

La investigacion fue
originada por diversos
pacientes que se queja-
ron de que, cuando se
les pasoé al genérico, vol-
vieron a sufrir los sinto-
mas. En un primer mo-
mento,la FDA las deses-
timo diciendo que se de-
bia al curso natural dela
enfermedad.



