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Introduccion

El uso de los medicamentos por parte del médico de familia constituye uno de los aspectos mas
visibles y de indudable impacto de la compleja diversidad de actuaciones que constituye la practi-
ca clinica. Finalizar un acto médico con una o varias prescripciones supone tomar una importan-
te decision tras el analisis de multiples facetas —recogida de la informacion, interaccioén con el pa-
ciente, sospecha o certeza diagnostica, entre otras—en un, casi siempre, breve espacio de tiempo.

Para llegar a la toma de estas decisiones, el médico posee un bagaje personal de formacion, infor-
macion y actitudes que determinaran un estilo en el uso de los medicamentos y, probablemente,
diferentes resultados en cada paciente y, por supuesto, en los aspectos relacionados con la reper-
cusién publica y social de su trabajo.

La calidad en la prescripcion, objetivo al que todos debemos aspirar, viene determinada por cuatro
premisas basicas: maximizar la efectividad en el uso de los medicamentos, minimizar los riesgos
a los que se somete al paciente al usar un medicamento, reducir los costes en la atencion sanita-
ria y respetar las opiniones de los pacientes en toda decision terapéutica. La adecuada combina-
cién de conocimientos y pruebas cientificas con las intenciones e intereses de médicos y pacien-
tes constituye la esencia del buen uso o utilizacion de los medicamentos.

El grupo de trabajo que ha preparado y escrito el presente documento quiere contribuir a la for-
macion de los médicos de familia en distintos aspectos que conllevan el buen uso de los medica-
mentos. Para ello, hemos desarrollado y analizado temas poco habituales en nuestro curriculo do-
cente pero que forman parte de nuestra realidad cotidiana y constituyen tema de debate privado
y publico dentro del sistema sanitario.
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1. La seleccidon de medicamentos en el ambito
de la Atencion Primaria

Ermengol Sempere Verdu
Antoni Bayén Rueda

Vicente Palop Larrea

Introduccién

Es dificil hablar de seleccién de medicamentos de forma genérica sin referirse al concep-
to de uso racional del medicamento, que, segun la definicion clasica de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), consiste en «Que se recete el medicamento apropiado, que se disponga de este
oportunamente y a un precio asequible, que se dispense en las condiciones debidas y que se tome
en las dosis indicadas y en los intervalos y durante el tiempo prescritos. El medicamento apro-
piado debe ser eficaz y de calidad e inocuidad aceptables» (Nairobi, 1985). La definicion de N. Bar-
ber (1995) sobre la buena prescripcion es, quiza, mas operativa para el clinico, al entender que es
aquella que «consigue el equilibrio entre cuatro objetivos basicos: maximizar el efecto, minimizar
el riesgo, respetar la eleccién del paciente y minimizar los costes». En los Ultimos afos se han in-
troducido otras denominaciones, como uso «razonable de los medicamentos» 0 «uso prudente de
los medicamentos», que intentan hacer énfasis en los recursos no farmacolégicos de la actuacion
médica, en la seguridad de los pacientes o en su participacion y colaboracién activa. En cualquier
caso, todas estas definiciones son complementarias. Ahora bien, el uso de los medicamentos, ra-
cional, razonado o prudente deberia ir aiin mas alla e incluir principios farmacoepidemiologicos
de modo que su practica supusiese un ejercicio continuo de reflexion sobre la utilidad y la reper-
cusién individual y colectiva, tanto a corto como a largo plazo, del uso de los recursos farmacolo-
gicos disponibles en cada momento para una determinada sociedad.

Desde hace varias décadas se habla cada vez mas del uso racional de los medicamentos en un
contexto de continuo crecimiento tecnoldgico, incluido el de la tecnologia aplicada a la salud, v,
como no, del consumo de medicamentos. Asi, el gasto sanitario total (publico y privado) en re-
lacién con el producto interior bruto (PIB) de la mayoria de los paises de la Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE) ha aumentado de forma continua en los Gltimos
anos y se sitUa ya por encima del 9%, incluida Espafia, aunque en nuestro caso con un gasto sa-
nitario publico sensiblemente menor, del 6,5% del PIB. Lo mismo ha ocurrido con el consumo de
medicamentos, con incrementos en el gasto farmacéutico mantenidos durante anos muy por en-
cima de la inflacion, una cierta moderacion en los afos siguientes vy, en los Ultimos dos afios, un
crecimiento negativo, o decrecimiento, de la factura farmacéutica publica nunca antes conocida
en Espana, hasta llegar a alcanzar en el afo 2011 una disminucion del 6% al 8%. De todos modos,
y a pesar de los datos de los Ultimos anos, el caso espafiol es especialmente particular, ya que tra-
dicionalmente ha sido el pais de la OCDE que mayor porcentaje del gasto sanitario publico ha de-
dicado a medicamentos, en concreto en el afio 2009 este porcentaje fue del 17,8%.

Desde esa perspectiva de continuo crecimiento, intentar introducir principios de racionalidad en
el uso, y por tanto en el consumo de las opciones terapéuticas, es un esfuerzo necesario, en oca-
siones titanico, pero indispensable para garantizar la eficiencia de nuestras intervenciones y, so-
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LA SELECCION DE MEDICAMENTOS EN EL AMBITO DE LA ATENCION PRIMARIA

bre todo, la sostenibilidad del sistema. Sin duda alguna, la actual crisis econémica deberia ser una
oportunidad para replantear la necesidad de mantener un crecimiento sostenible también en el
uso de medicamentos y aprovechar la coyuntura para tomar medidas, como, por ejemplo, su-
primir todas aquellas intervenciones de eficacia dudosa y las que aporten un beneficio marginal.

La tendencia al continuo crecimiento, incluido el sanitario, tal y como afirman algunos de los gran-
des criticos de la medicina moderna (lvan lllich, Petr Skrabaneck), quizas ha sobrepasado hace tiem-
po sus limites. Ademas, la direccion de este crecimiento no siempre obedece a criterios de racio-
nalidad ni de bien comun, ya que con cierta frecuencia el principal objetivo es generar beneficios
mediante la sustitucion de la tecnologia anterior. Todo ello sin olvidar que las intervenciones far-
macoldgicas son, o deberian ser, solo una parte de las diversas intervenciones que el médico pue-
de ofrecer a sus pacientes. Desde hace tiempo se sabe que el impacto de la intervencion sanitaria
individual en el estado de salud de la poblacion es escaso, ya que en ella influyen mucho mas otros
aspectos como las medidas de salud publica o la redistribucion de la renta. Lo mismo se puede
aplicar al papel de los medicamentos en el estado de salud global de la poblacion, con las excep-
ciones de vacunacionesy, quizas, antibioticos. Por ejemplo, el estudio MONICA (Monitoring trends
and determinants in cardiovascular disease) de la OMS ha sido revelador, al constatar que el tra-
tamiento farmacologico de los pacientes con hipertension arterial no tiene impacto alguno en los
valores de la poblacion mundial. La presion arterial media disminuy6 en las dos dltimas décadas
del pasado siglo, pero tanto en la poblacion tratada con hipotensores (una minoria de la poblacién
mundial) como en la no tratada (la mayoria de la poblaciéon mundial). Es decir, debemos comenzar
a preocuparnos por prescribir mejor y, probablemente, menos.

A pesar de lo expuesto, la realidad es que nuestros pacientes consumen cada vez mas medica-
mentos. Asi, la polimedicacion, tan denostada hasta hace poco, apenas es cuestionada hoy en
dia, ni siquiera por la comunidad médica. Basta pensar en el nimero de distintos principios acti-
vOs que un paciente puede llegar a tomar solo por el hecho de padecer, por ejemplo, una diabetes
mellitus; mas aln si padece alguna complicacién cardiovascular, en cuyo caso es habitual que se
sobrepasen los diez principios activos.

Esta situacion contrasta con los pacientes de paises menos desarrollados econdmicamente (gran-
des extensiones de Africa, Asia y Latinoamérica), donde prevalecen «enfermedades olvidadas» para
las que no existe tratamiento eficaz, en muchas ocasiones sin acceso a gran parte de los medica-
mentos considerados esenciales por la OMS. Sin duda, todo un ejemplo de injusticia e inequidad
sanitaria de dimension planetaria.

Aparte del recambio tecnologico per se, se puede identificar una serie de factores particulares que
explican este incremento en el consumo de medicamentos: a) los avances terapéuticos reales,
que permiten tratar procesos médicos anteriormente abandonados a su evolucion natural; b) el
aumento de la supervivencia media de la poblacion, con la consiguiente prolongacion de dolen-
cias crénicas; ¢) el incremento del nimero de pacientes inmunodeprimidos: trasplantados, onco-
l6gicos sometidos a quimioterapia, artritis reumatoide, espondilitis, uveitis, enfermedad inflama-
toria intestinal, etc., y d) quiza también la existencia de un inconsciente colectivo que aspira a la
prolongacion indefinida de la vida a cualquier precio.

Ahora bien, al margen de estos factores, justificados desde el punto de vista médico, es innegable

que existen otros de notable impacto en el incremento del consumo de medicamentos. Basica-
mente, pueden resumirse como la «medicalizacion de la vida». Es decir, el tratamiento con medi-
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camentos de procesos o condiciones que durante milenios la sociedad habia aceptado como una
parte mas de la vida y que actualmente, de la mano de grupos de presion interesados (el com-
plejo médico-farmacéutico), estan pasando a convertirse en enfermedades (calvicie, manchas so-
lares, arrugas, timidez, frigidez, impotencia, eyaculacion precoz...). Ademas, se han elevado a la
categoria de enfermedades de primer orden factores estadisticos de riesgo que la medicina tradi-
cional no habfa sido capaz de cuantificar (p. €j., el riesgo de sufrir fracturas 6seas o episodios car-
diovasculares) y procesos normales de la vida (duelo, ruptura sentimental), a los que hasta hace
poco la poblacién hacia frente con sus propios medios, sin necesidad de recurrir al médico. Hasta
tal punto se han medicalizado los factores de riesgo, que son frecuentes las consultas de médicos
de familia llenas de personas sanas pero presas del miedo por el riesgo a sufrir alguna enferme-
dad en el futuro. Miedo que con frecuencia solo se disipa sometiéndose a repetidas revisiones y a
la toma de medicamentos; sin duda, un simil moderno del culto a la antigua diosa Higea. EI maxi-
mo exponente de esta tendencia es la llamada «polipildora», una combinacién de medicamentos
para tratar factores de riesgo que supuestamente deberian tomar todos los individuos sanos a
partir de una determinada edad, con la idea de reducir la incidencia poblacional de episodios car-
diovasculares. Estos excesos mueven a reconsiderar la pertinencia de trasladar directamente a la
consulta los hallazgos de la epidemiologia sobre los factores relacionados con las enfermedades.
Sin duda, este auge de la farmacoterapéutica preventivista deberia llevar a los médicos de familia
a reconsiderar qué tipo de usuarios queremos tener en la consulta: personas sanas o enfermos, y a
qué queremos dedicar nuestra actividad asistencial fundamental: a la actividad clinica en el pacien-
te sintomatico o a perseguir supuestas epidemias silentes.

La seleccion de medicamentos en el ambito de la Atencién Primaria (AP), en el fondo, es similar
a la del ambito especializado: disponer y poder utilizar la mejor informacion Gtil sobre los medi-
camentos. Sin embargo, el médico de familia, a diferencia de los médicos «especialistas», debe
realizar un esfuerzo extra de seleccion, ya que tiene que familiarizarse con un mayor espectro de
medicamentos, incluidos en casi todos los grupos terapéuticos. A ello se suma que en el medio
extrahospitalario apenas existen limitaciones a la prescripcién, dado que no se dispone de listas
de medicamentos ni petitorios, que son habituales en el medio hospitalario (excepto en las con-
sultas externas y centros de especialidades).

Otra cuestion diferencial de la seleccion de medicamentos en la AP del Sistema Nacional de Sa-
lud (SNS), que la modifica a un nivel dificil de cuantificar, es la denominada «prescripcion delega-
dan. Este término, acufiado en Espafa, es casi desconocido en otros pafses de nuestro entorno,
probablemente porque los médicos de AP (MAP) de otros paises, en especial donde desempefnan
un papel clave del sistema sanitario, consideran algo natural y consustancial a su quehacer coti-
diano garantizar y supervisar el proceso integral de la prescripcion de sus pacientes. Quizas el re-
chazo que entre los MAP espanoles suscita gran parte de la prescripcion de los especialistas (de-
berfamos empezar a hablar de ellos como «consultores») se deba al abuso tradicional, enmarcado
en una deficiente comunicacion entre los MAP y los especialistas, de la que, sin duda, ambas par-
tes son corresponsables.

La forma en que esta «prescripcion delegada» (o simplemente el «sistema espafol de prescrip-
cién») esta planteada ha constituido tradicionalmente un auténtico lastre para el desarrollo de
la AP, sobre todo porque ocasiona innumerables desplazamientos y visitas innecesarias a los pa-
cientes (del hospital directamente a la consulta del MAP y con frecuencia con caracter de urgen-
Cia a por la receta), pero ademas porque en cierta manera conlleva una expropiaciéon de la firma
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del médico de familia, que se ve obligado de facto, esté de acuerdo o no, tenga o no la suficien-
te informacion, a asumir como propias las prescripciones de los colegas del ambito hospitalario.

Cuestion aparte es si los consultores del medio hospitalario deberian tener capacidad de planifi-
car tratamientos para largos periodos de tiempo o si esta facultad deberia quedar exclusivamen-
te en manos de los médicos de Atencion Primaria con la finalidad de asegurar la coordinacion del
plan terapéutico. En cualquier caso, es urgente la mejora del modelo de receta oficial del SNS'y
del circuito de la informacién entre MAP y consultores, asi como redefinir claramente las atribu-
ciones de cada nivel en el circuito de entrega y renovacion de las prescripciones. Ademas, es ab-
solutamente necesaria la generalizacion del uso de la receta en todo el ambito extrahospitalario,
bien sea manual o bien mecanizado.

Hace afos, J. R. Laporte, en su clasico libro de farmacoepidemiologia, hablaba sobre los diferen-
tes agentes implicados en la utilizacion del medicamento, entre los que se incluian la administra-
cibn sanitaria que autoriza, vigila y promueve su uso correcto, la industria farmacéutica (IF), la
universidad responsable de la formacion académica, las organizaciones profesionales, el sistema
de atencién sanitaria en el que desarrollan su actividad los profesionales sanitarios, las oficinas de
farmacia y los propios pacientes. Para este autor, desde que el medicamento se autorizaba hasta
que ejercia sus efectos en la poblacién, era sometido a diferentes influencias por cada uno de es-
tos agentes, por lo que finalmente el uso y las acciones de los medicamentos en la poblaciéon ge-
neral pueden distar mucho de lo esperado al principio. Este esquema sigue siendo valido hoy en
dia, aunque se deberian anadir dos nuevos agentes de creciente impacto en la seleccion y el uso
de los medicamentos: internet y las nuevas historias electronicas.

La administracion sanitaria

El papel de la administracion sanitaria deberia ser el factor determinante en el uso de
los medicamentos que se realiza en cada pais, tanto por su funcion reguladora de las condicio-
nes de autorizacion y vigilancia del empleo de los medicamentos, como por su papel de agente
proveedor de servicios en los sistemas sanitarios publicos mediante la financiacion de la presta-
cion farmacéutica.

Autorizacién y financiacién de los medicamentos

Las agencias reguladoras, como la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios (AEMPS), la European Medicines Agency (EMEA) o la Food and Drug Administration (FDA)
estadounidense, son responsables de autorizar la comercializacion de los medicamentos en un
determinado contexto territorial. Para que un medicamento sea aprobado, Unicamente debe de-
mostrar mayor eficacia que placebo y una seguridad aceptable en relacién con la importancia del
proceso a tratar. No se exige, pues, una eficacia mayor que el medicamento de referencia (no son
necesarios los estudios head-to-head). Por otra parte, el medicamento se autoriza solamente para
unas indicaciones determinadas y precisas, que se detallan en la ficha técnica del producto (dis-
ponible en la pagina CONSAEM de la AEMPS o en la pagina homoénima de la EMEA). Su uso para
otras indicaciones, a menudo sin base cientifica que lo sustente, deberia ser excepcional, como uso
compasivo, y deberia ir precedido de la preceptiva informacion al paciente y de su consentimiento
por escrito. La autorizacion para comercializar un medicamento no implica su financiacion por el
sistema sanitario publico. Sin embargo, los sistemas nacionales de salud suelen financiar todo me-
dicamento que demuestre ser eficaz para cualquier enfermedad o proceso clinicamente relevante,
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con independencia de que sea el enésimo principio activo de un mismo grupo terapéutico (me-too
drug) o de que tenga un precio desorbitado respecto a su beneficio. Este aspecto podria mejorarse
claramente mediante la introduccién de clausulas de necesidad para su financiacién, aunque los
sistemas sanitarios publicos estan optando porque sean institutos u organizaciones independien-
tes los que determinen la pertinencia de la financiacion o emitan directrices para clinicos sobre el
manejo de las enfermedades v la seleccidbn de medicamentos (p. €j., el instituto para la excelencia
NICE de Gran Bretafa). Estos institutos reinen comités de expertos que, aunque financiados con
fondos publicos, suelen trabajar de forma independiente. Sus decisiones, con una marcada sensibi-
lidad por la eficiencia, suelen basarse en complejos modelos farmacoeconémicos, que con frecuen-
Cia suscitan gran controversia. Por ejemplo, algunas recomendaciones del instituto NICE o de su
homologo aleman de los Ultimos afios han sido duramente contestadas por fabricantes perjudica-
dos por sus decisiones y por agrupaciones de profesionales y usuarios que, en algunas ocasiones,
han llegado hasta los tribunales. Hace tiempo que se viene reclamando desde diferentes sectores
la creacion de una agencia similar en nuestro pais.

Indicadores de uso racional de medicamentos e incentivos

Las agencias proveedoras de atencion sanitaria suelen preocuparse por el uso de los
medicamentos, tanto por su natural interés en aprovechar los recursos mas eficaces disponibles
como por obvios motivos de eficiencia. Mas alla de medir el aumento de la factura farmacéutica
(incremento interanual, gasto por habitante y ano, etc.), resulta tan dificil medir la calidad de la
prescripcion de sus profesionales como la buena practica clinica en general. Para este fin se usan
indicadores de prescripcion, generalmente elaborados con datos de las recetas dispensadas en las
oficinas de farmacia. En Espafa, estos indicadores suelen tener un marcado matiz economicista,
priman el valor del uso de genéricos vy la reduccion del consumo de principios activos de reciente
comercializacion y predominan los indicadores de seleccion respecto a los de utilizacion o de ade-
cuacion de la prescripcion. En general, los clinicos se sentirian mas identificados con la utilizacién
de indicadores basados en la calidad y en la conveniencia de la prescripcion, como la medida del
grado de adecuacion a las guias institucionales de manejo de las enfermedades.

Las instituciones académicas o profesionales

La formacion de pregrado en la seleccion de medicamentos en nuestro medio presenta
varios problemas de enfoque que obligan al recién licenciado a reorientar sus conocimientos al in-
corporarse a la actividad clinica, sobre todo si ejerce su actividad en la AP. Contra toda logica, la
formacion de pregrado incluye el estudio de la farmacologia antes de que el alumno conozca las
necesidades de tratamiento de las enfermedades, al revés de como se presenta en la practica. La
norma es que se finalicen los estudios de medicina sin conocer a fondo los medicamentos de uso
mas comun en el ambiente extrahospitalario, ni haber recibido formacién sobre cémo seleccionar
los de primera eleccién, ya sea dentro de un mismo proceso o enfermedad o dentro de un grupo
0 subgrupo terapéutico. Tampoco es comUn que durante la formacion de pregrado se haga hin-
capié en la sequridad o en los costes de como determinantes de la seleccion de los medicamen-
tos. Por dltimo, los principios de la farmacoepidemiologia suelen estar ausentes en la mayoria de
los planes de estudio de pregrado.

En cuanto a la formacién continuada, adolece de otros problemas, derivados sobre todo de la vo-
luntariedad, de la fuente de financiacion y del «hospitalocentrismon». Cierto es que en los Gltimos
afos las organizaciones profesionales de AP (p. gj., sociedades cientificas) han desempefado un
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papel cada mayor en la formacién continuada de sus miembros, aunque con frecuencia se objeta
que, como la inmensa mayoria de las organizaciones profesionales sanitarias, tienen una excesi-
va dependencia econdémica de la IF, lo que ocasiona frecuentes conflictos de intereses, declarados
o no. Ademas, llama la atencién la ausencia de rotatorios en la formaciéon de médicos residentes
de las distintas especialidades, incluidos los residentes de medicina familiar y comunitaria (MFyC),
por servicios de farmacologia clinica con un programa de formacion especifico.

En la sociedad actual, el farmaco es un producto industrial mas, sometido a las leyes del
mercado. Los fabricantes de medicamentos deben, en primer lugar, asegurar un minimo de bene-
ficios que garantice la supervivencia de la propia empresa. Conciliar este principio vital con los in-
tereses de salud de la poblacién es una tarea compleja en la que las prioridades no siempre se ex-
presan con claridad. En su texto La riqueza de las naciones, Adam Smith afirmaba que el motor del
progreso no es otro que el animo de lucro. Como afirma el economista de la salud Andreu Sequ-
ra, es licito considerar que las empresas farmacéuticas se lucren al introducir en el mercado me-
dicamentos cada vez mejores y consigan obtener mayores beneficios que la competencia. Pero
el mercado farmacéutico, pese a estar fuertemente regulado por la administracion sanitaria en
la mayoria de los paises desarrollados, se presta a cierta manipulacién (estrategias de mercantili-
zacion) y a tacticas monopolisticas, que con frecuencia convierten a la IF en un poder excesivo al
servicio de sus propios intereses.

La IF se ha situado en los primeros puestos en cuanto a actividad econémica y es la primera por
volumen de beneficios (tres o cuatro veces el beneficio medio de las 500 mayores empresas de
Estados Unidos: el 18,7% frente al 5%, segun datos de 2000 de Fortune 500). Por otra parte, no es
cierto que estos elevados beneficios sean necesarios para mantener la innovacion en medicamen-
tos, ya que la gran IF invierte casi el doble en marketing que en investigacion y desarrollo. Asi, se-
gun datos de la asociacion americana de fabricantes de medicamentos (PhRMA), en el afio 2000
la IF dedico el 39% a marketing frente al 22% a investigacion y desarrollo.

Sin duda, la influencia de la IF a todos los niveles del proceso de prescripcion es enorme. Finan-
cia y controla la mayoria de los ensayos clinicos que se realizan, financia gran parte de las agen-
cias publicas responsables de la autorizacion de los medicamentos (FDA, EMEA), asi como la
mayor parte de la formacion continuada de los profesionales (desde médicos y enfermeros has-
ta periodistas de la salud). Con su financiacién se mantiene la viabilidad de la mayoria de las re-
vistas médicas de prestigio y gran parte de las asociaciones de pacientes, sobre todo si estan en
relacion con enfermedades o estados que se pueden tratar con medicamentos. Hasta tal pun-
to su presencia es omnipresente, que algunos autores consideran indispensable para la libertad
de pensamiento y accion, replantear de forma radical las relaciones de los médicos con la IF.
Esta corriente de pensamiento, de la que participan, entre otros, la organizacion Nofreelunch
(Nogracias.eu en Espana) o Marcia Angell (antigua editora de la revista New England of Medici-
ne), propone que los clinicos corten todo tipo de vinculo con la IF y rechacen de ella cualquier
tipo de regalo o prebenda, incluida toda actividad formativa. Existe diversidad de opiniones so-
bre este aspecto, algunas sin duda a favor de mantener la situacion actual, aunque en gene-
ral hay un acuerdo en la necesidad de redefinirla, equilibrarla y hacerla transparente. El debate
ya lleva algunos afos en marcha, y quizas en un futuro acabara por transformar las relaciones
médico-industria.
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La informacion de los productos de la IF es un tema de especial relevancia para la seleccion de me-
dicamentos por cuatro aspectos fundamentales: a) por la rapidez con que su informacion llega a los
prescriptores, mucho antes que la informacion de la propia agencia sanitaria o la de cualquier otra
fuente independiente; b) por la dudosa fiabilidad de esta informacion, ya que por muy veraz y rigu-
rosa que pretenda ser, siempre suscita dudas, y es casi inevitable que la industria presente sus pro-
ductos como mas eficaces y sequros de lo que realmente son, 0 que no tenga en cuenta cuestiones
de eficiencia (véase: http://www.healthyskepticism.org/); c) por el fomento del uso de sus produc-
tos para indicaciones no autorizadas, practica no infrecuente y que recientemente ha comportado
multas multimillonarias a la IF, y d) por la publicidad directa de sus productos a la poblacién, per-
mitida para las denominadas especialidades farmacéuticas publicitarias (EFP), pero prohibida para
los medicamentos de prescripcion. Existe toda una estrategia para aumentar las ventas de los me-
dicamentos mediante campanas «informativas» dirigidas a la poblacion general sobre la importan-
cia de usar farmacos para algunas «enfermedades» (osteoporosis, disfuncién eréctil, eyaculacion pre-
coz, infeccion por el virus del papiloma humano [VPH]) relacionadas con sus productos, conocidas
COMO awareness campaigns.

Al margen de la informacion sobre medicamentos, es indudable que las administraciones sani-
tarias y la IF deben colaborar estrechamente en la investigacion y desarrollo de nuevos medica-
mentos cada vez mas eficaces y seguros. Si bien, como se ha descrito anteriormente, es impres-
cindible la participacion del mercado, su impacto deberia modularse en un tema tan sensible y la
relacion entre la industria y los sanitarios deberia tender a ser mas institucional y menos perso-
nalizada que la actual.

Esindudable que el medio de trabajo y su entorno son condicionantes del uso de los me-
dicamentos. El tiempo medio disponible de consulta para cada paciente siempre ha sido conside-
rado como un factor determinante. Sin embargo, algunos estudios han constatado que consul-
tas mas largas no se siguen necesariamente de un mejor uso de los medicamentos. En cualquier
caso, es dudoso que sesiones de trabajo con mas de 25 o 30 pacientes por dia puedan ser eficaces,
y dificilmente pueden garantizar la adecuada seleccion y control de la medicacion, ni siquiera con
todas las mejoras y apoyos informaticos que se pretenden introducir.

También el propio SNS deberia velar por generalizar en todos los médicos clinicos el interés y el es-
fuerzo por una adecuada seleccion de los medicamentos. Esto incluye, claro estd, a los médicos del
ambito especializado, que frecuentemente son inductores de uso y vectores de introduccién de nue-
vos medicamentos. Y, por supuesto, a los MAP, que siguen emitiendo la inmensa mayoria de las
recetas del sistema publico y de los que actualmente se espera y se demanda el sequimiento y la
eficiencia de las prescripciones. Sin duda, son necesarios planes de seleccion y de uso racional de
los medicamentos a nivel de cada gerencia o departamento, de aplicacion transversal para todos los
profesionales del departamento; planes que sean elaborados, sequidos y llevados a cabo por co-
misiones mixtas de uso racional del medicamento. Estos planes deberian premiar de forma clara
y diferenciada la excelencia de la practica clinica de sus profesionales.

El médico de familia medio, como todo miembro de un colectivo, tiende a reproducir
en la consulta, de forma instintiva, los valores y actitudes dominantes en su grupo profesional en
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cuanto al uso de los medicamentos. Su mayor o menor interés por la informacion veraz sobre la
eficacia de los medicamentos que utiliza, su seguridad y cuestiones de eficiencia suelen estar en
sintonia, salvo excepciones, con el de su grupo profesional y, en ocasiones, con el de la institucion
donde trabaja. El valor de la formacion de pregrado y posgrado recibida puede ser determinante,
pero con frecuencia su efecto se reduce con el paso de los anos, cuando van cobrando cada vez
mas importancia los valores del entorno, de los lideres profesionales y la influencia de la IF. En ge-
neral, el médico de familia suele estar muy atareado y dispone de poco tiempo e interés para ga-
rantizarse su formacion continuada en temas de medicamentos. Puede incluso estar enfrentado
a intereses contrapuestos entre las directrices de la empresa, los intereses de la IF y la demanda
de los pacientes, frecuentemente determinada por los propios médicos. Por otra parte, cada vez
se le concede mas importancia al analisis de los factores no racionales de la prescripcion, como a
los de cualquier decision, ya que la informacion adecuada no basta por si misma para escoger la
mejor opcion posible para cada caso particular.

En cuanto a las repercusiones econémicas de sus actos, los médicos suelen tener una percepcion
distorsionada sobre el coste de sus propias prescripciones, con una tendencia a infravalorar las
mas caras y a supravalorar las mas econémicas. Sobre la seguridad, el interés de los médicos por
los acontecimientos adversos no es excesivo, hasta el punto de que reacciones alérgicas y efectos
secundarios de los medicamentos, incluso los mas graves, suelen estar registrados de forma defi-
ciente en las historias clinicas de AP. Del mismo modo, la notificaciéon de sospechas adversas a los
centros de farmacovigilancia suele ser solo una minima parte de la que se produce en sus pacien-
tes. Respecto a las fuentes de informacion de medicamentos utilizadas habitualmente por el mé-
dico de familia, es evidente que se estan produciendo cambios en los Gltimos afios. Ha decaido el
uso del antano omnipresente Vademécum Internacional Daimon en favor de una mayor diversidad de
fuentes de informacion: la red, con todas sus ventajas y riesgos, la opinion de los lideres profesio-
nales y la informacion de los representantes de la IF. En cualquier caso, la informacion procedente
de la administracion sanitaria y de las instituciones proveedoras en general es alin muy escasa en
nuestro medio, notablemente atrasada respecto a la procedente de la IF, sobre todo en lo concer-
niente a la eficacia de los nuevos medicamentos o a las nuevas indicaciones.

Las oficinas de farmacia espafnolas han constituido tradicionalmente una oportunidad
perdida para el uso racional de los medicamentos, debido al marcado caracter comercial del ac-
tual modelo, aun sin la competencia del libre mercado, ya que cada oficina de farmacia cuenta
con un auténtico monopolio territorial. Algunos aspectos negativos de esta situacion son conoci-
dos por todos, como la venta sin receta de algunos medicamentos de prescripcién (relativamen-
te comun en el caso de los antibidticos) o la frecuente atencion en el mostrador por personal no
cualificado (el mozo o el auxiliar de farmacia).

Al margen de que en algun futuro se plantearan en Espana reformas legislativas por las que las
oficinas de farmacia pasaran a ser de titularidad publica, como en algunos paises europeos, la ta-
rea del farmacéutico comunitario presenta innegables oportunidades de mejora del uso del medi-
camento, entre las que cabe destacar las siguientes:

Control de la prescripcion. Deteccion de errores en la prescripcion o en la pauta posolégica, identifica-
cibn de duplicidades, interacciones potenciales o posibles efectos adversos. La mejora de estas activida-
des esta vinculada, aungue no necesariamente, a la implantacion de adecuados sistemas informaticos.
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7 Atencién farmacéutica. La funcién del farmacéutico comunitario nunca se ha limitado a la dispen-
sacion de medicamentos prescritos por los médicos. Historicamente, y de acuerdo con la legalidad y
el sentido comun, ha venido aconsejando a sus clientes sobre el uso de determinados medicamen-
tos para el alivio de procesos comunes. Sobre esta actividad, llamese atencion farmacéutica o de
cualquier otra forma, ningin médico deberia hacer objeciones, siempre que en ella se recomienden
medicamentos para los que no sea preceptiva la prescripcion previa, como los usados para el trata-
miento de sintomas menores. En este sentido, la semFYC ha desarrollado una linea de colaboracion
con diferentes asociaciones de farmacéuticos comunitarios, cuyo resultado ha sido una guia para el
manejo de estos sintomas en las oficinas de farmacia.

7/ Receta electrénica. Esta medida, en fase de instauracion progresiva en el sistema sanitario espafiol,
pretende evitar desplazamientos de los usuarios y reducir la actividad administrativa en los centros de
salud, aunque su impacto real sobre la agenda diaria de los médicos de familia esta aln por evaluar.

Otros agentes prescriptores

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de medicamentos y productos
sanitarios, en su articulo 77 indica claramente que la prescripcion en Espafia es un acto exclusivo de
los médicos y odontélogos. Aunque la ley incluia la disposicion adicional 122 por la que se abria la
posibilidad de regular en un futuro la prescripcion por otros profesionales. «Para facilitar la labor de
los profesionales sanitarios que, de acuerdo con esta Ley, no pueden prescribir medicamentos, en el
plazo de un ano el Ministerio de Sanidad y Consumo establecera la relacion de medicamentos que
puedan ser usados o, en su caso, autorizados para estos profesionales, asi como las condiciones es-
pecificas en las que los puedan utilizar y los mecanismos de participacién con los médicos en pro-
gramas de seguimiento de determinados tratamientos.» En esta linea, en el Real Decreto 1718/2010,
de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de dispensacion, en el articulo 1° del capitulo I,
reconoce la capacidad de prescribir a médicos y odontélogos, como es tradicional, pero como no-
vedad extiende esta capacidad a los poddlogos, aungue sin definir sus limites. Por el contrario, el
decreto no hace ninguna mencion a la capacidad de prescripcion de enfermeria, pese a que desde
hace tiempo esta regulada en muchos paises de nuestro entorno, como Reino Unido, Suecia, Aus-
tralia o Canada, y también en sociedades tan diferentes a la nuestra como las de Africa 0 América
Latina. En un contexto de continuo crecimiento sanitario, y por tanto de escasez de profesionales,
reclamar que la prescripcion sea exclusiva de los médicos es una postura poco realista. Seria razo-
nable aprovechar la experiencia de Reino Unido y facultar a las enfermeras para prescribir por nive-
les, en funcion de su ambito concreto de trabajo y de su cualificacion profesional. Cabria capacitar
a estos profesionales mediante la realizacion de los preceptivos cursos formativos en farmacotera-
péutica, y de modo mas inmediato y coherente con la practica habitual, se deberia regular la pres-
cripcion del material de uso para curas por la propia enfermeria.

Usuarios

Es bien conocido que la expectativa del paciente es uno de los factores determinantes
de la prescripcion, aunque diversos estudios han demostrado que la expectativa percibida por el
médico es alin mas determinante. Se diria que en aras de la buena relacion terapéutica, el médico
tiende a satisfacer, incluso en exceso, las expectativas del paciente. Esta tendencia, pragmatica,
aunque no cientifica, posiblemente aumenta por el inevitable acceso de los usuarios a la informa-
cion sobre medicamentos, lo que hasta hace pocos afnos estaba en manos exclusivamente de los
profesionales. La realidad es que los pacientes, mas y quiza mejor informados, cada vez quieren
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ser mas protagonistas de las decisiones que afectan a su salud, incluidas las farmacoterapéuti-
cas. Como consecuencia, se hacen necesarios la negociacion y el pacto terapéutico en la consulta.

Sin embargo, este aumento de la informacién y la capacidad de decision de los usuarios (el em-
powerment en inglés) puede ser un arma de doble filo, cuyos efectos dependeran de quién y como
la maneje. Existe un movimiento promovido o alentado por la gran IF para que la poblacion ge-
neral pueda recibir informacion directamente de los propios laboratorios fabricantes, incluso para
medicamentos de prescripcion. La publicidad directa a la poblaciéon de medicamentos de prescrip-
cion esta prohibida en todo el mundo, excepto en EE.UU. y Nueva Zelanda, si bien en el seno de
la Comision Europea se esta librando una dura batalla para conseguir levantar este veto legal. Por
el momento, la postura oficial europea es dar un tratamiento diferenciado a la publicidad sobre
medicamentos («los medicamentos no son una mercancia mas») y supeditar el derecho a la liber-
tad de informacion al bien comun, aunque a finales de 2010 la Unién Europea aprobd una direc-
triz por la cual la IF podria informar directamente a los usuarios, pero solo a peticion de estos, lo
que no puede considerarse sino una concesion a la gran IF, ya que el objetivo de esta medida no
es fomentar la salud de la poblacién sino aumentar las ventas.

Una buena medida que se podria adoptar en todo el ambito del SNS espafol seria la introduc-
cién de un modelo de cartilla de medicamentos, como en el caso de Australia, donde se puedan
consignar a mano todos los que el paciente toma, incluidos los de mostrador o los extractos de
plantas medicinales, que no suelen estar registrados en los informes de medicacion de la histo-
ria informatizada.

Internet ha supuesto una auténtica revolucion en la difusion del conocimiento, al menos
similar a la invencion de la imprenta hace mas de cinco siglos. Su generalizacion ha conllevado
grandes cambios tanto para los profesionales como para los pacientes, muchos de ellos beneficio-
S0s, otros no tanto. Actualmente los profesionales sanitarios disponemos de un acceso inmediato
y casi ilimitado al conocimiento médico, incluso desde la misma consulta, lo que ha dejado practi-
camente obsoleto el clasico libro de texto e incluso amenaza la continuidad misma de las clasicas
revistas médicas. Su adecuada utilizacion y explotacion puede suponer un gran impulso en el me-
jor uso de los medicamentos hasta niveles impensables recientemente. Sin embargo, el gran reto
para los sanitarios, como para el resto de las personas, es como abrirse paso entre la casi infini-
ta informacioén disponible y cdmo acceder a la informacién de calidad realmente necesaria, tanto
para su formacion continuada como para la resolucion rapida de dudas asistenciales, ademas de
la requerida para las posibles actividades docentes o investigadoras. Un reciente estudio realizado
en Espana ha comprobado que existe una amplia variabilidad de paginas web sobre medicamen-
tos recomendadas por diferentes expertos. Destacan, por su calidad, diferentes revistas médicas
de gran impacto (NEJM, BMJ, The Lancet, JAMA), Pubmed, paginas sobre prescripcion de organiza-
ciones independientes aunque financiadas con fondos publicos (el caso de la australiana NPS) y
paginas sobre guias de practica clinica, algunas de ellas con financiacion publica (el caso de la bri-
tanica NICE) u otras de financiacion privada (como la espafola Fisterra).

El impacto de internet para los usuarios de servicios o productos sanitarios y para los propios sanita-
rios ha sido al menos similar. Es probable que el mayor acceso a la informacion de la poblacion pue-
da favorecer el mejor uso de los medicamentos, aungue varios estudios han puesto de manifiesto
que, al menos, la informacién sobre medicamentos de prescripcién que ofrecen las paginas web di-
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rigidas a la poblacion espafiola suele ser de escasa calidad. Quizas el origen de este hecho sea el des-
interés de instituciones oficiales y grupos profesionales o la obvia existencia de conflicto de intereses
de los responsables de las paginas, a favor de los productos de las empresas que suelen financiarlas.

Obviamente, el mal uso de la informacion disponible en la red puede suponer un peligro para la
salud de sus usuarios. Un ejemplo seria la venta por internet de medicamentos como anabolizan-
tes, sildenafilo, andrégenos e incluso psicofarmacos, sin ningln tipo de consejo médico, ni control
de calidad, con una alta frecuencia de falsificaciones o productos adulterados.

La venta de medicamentos de prescripcion por internet es una practica prohibida en Espafia por
la Ley 29/2006 de Carantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, aunque
constituye un delito dificil de perseguir, ya que las paginas que ofertan estos medicamentos sue-
len estar ubicadas en otros paises y los medicamentos son servidos a través de almacenistas y dis-
tribuidores que se encuentran en diferentes paises. La legislacion sobre venta por internet de me-
dicamentos que no requieren receta aun esta pendiente de su desarrollo en Espana.

La historia electronica y los sistemas expertos de ayuda
a la toma de decisiones en terapéutica

La informatizacion de las historias electronicas ha introducido en la consulta grandes po-
sibilidades para la mejora de la prescripcion, a través de un mayor conocimiento potencial de la
medicacion prescrita, la posibilidad de emitir informes periddicos de la medicacion que el pacien-
te recibe, la reduccion del riesgo de errores (duplicidades, pautas posologicas) y la generacion de
alertas sobre alergias o de posibles interacciones o de contraindicaciones. Paraddjicamente, se ha
constatado que el uso de recordatorios a los médicos sobre alertas e interacciones suele ser de es-
casa eficacia, ya que con mucha frecuencia no son tenidos en cuenta. Se postula como causa la
falta de tiempo y la escasa discriminacion de los sistemas expertos sobre la gravedad de las aler-
tas. Por otra parte, y como ya se ha descrito anteriormente, las historias clinicas informatizadas,
ademas de su habitual y exasperante lentitud en la AP, tienen una fiabilidad escasa para conocer la
medicacion que efectivamente toma el paciente, ya que incluyen la medicacion prescrita de forma
electrénica pero no la manual: medicamentos no financiados, EFP, complejos vitaminicos o plan-
tas medicinales. Pese a lo avanzado hasta el presente, parece claro que ain queda mucho camino
por recorrer en el uso de las aplicaciones informaticas para la mejora continua de la prescripcion.

Conclusiéon

En el medio sanitario actual, sometido a un continuo proceso de cambio, el uso razonable
de los recursos sanitarios requiere un esfuerzo mantenido para disponer del mejor conocimiento po-
sible sobre la eficacia de las intervenciones farmacolégicas o de otro tipo en cada uno de nuestros
pacientes. Pero, ademas, precisa de la adhesion a una serie de valores fundamentalmente éticos,
tendentes a potenciar el uso eficiente de estos recursos, con la finalidad de garantizar el bien comin
de una determinada sociedad en un momento determinado. Para ello, son necesarias multiples y
profundas transformaciones en el actual sistema sanitario espafol. Muchas de estas tareas corres-
ponden a la Administracion (tabla 1-1) y otras, sin duda, a los sanitarios (tablas 1-2 y 1-3), sobre todo
a través de sus organizaciones cientificas y profesionales. En cualquier caso, se requiere un esfuerzo
compartido de todos los agentes relacionados con la prescripcion, fundamentalmente la Adminis-
tracion sanitaria y los clinicos. Corresponde a la administracion y a sus gestores la voluntad y asig-
nacion de recursos, y a los médicos, la toma de conciencia, la formacioén continuada y los incentivos.
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TABLA 1-1. ALGUNAS RECOMENDACIONES GENERALES PARA LA MEJORA DEL USO
DEL MEDICAMENTO EN EL AMBITO DE LA ATENCION PRIMARIA

Para la administracion sanitaria:

Voluntad politica de mejora continua: planes de mejora de la prescripcion, mejora del sistema de informacion

Promover y dar norma a la transparencia en las relaciones que mantienen personal e instituciones sanitarias con la industria
y proveedores de productos sanitarios

Carantizar el cumplimiento de las normativas sobre relaciones entre médicos e industria farmacéutica, asi como sobre la declaracion
del conflicto de intereses en lugares publicos o en actividades con financiacién publica

Reformar el sistema de receta: receta multiple para largos periodos de tiempo, con un sistema Unico de prescripcion, en papel
o informatizado

Regular la entrega obligatoria de recetas tras cualquier acto prescriptivo y en cualquier punto de |a red sanitaria pablica (puertas
de Urgencias, consultas externas, altas hospitalarias)

Introducir la cartilla de medicamentos del paciente

Crear un sistema de farmacia publica

Continuidad en la publicacién de la Guia Terapéutica de Prescripcion de la AEMPS* al menos con caracter anual

Perseqguir |a venta de medicamentos de prescripcion por internet

Comisiones Gnicas de uso racional del medicamento

Regular la prescripcion por parte de enfermeria

Carantizar contenidos sobre terapéutica, prescripcién, farmacovigilancia y uso racional del medicamento en los programas
formativos de pregrado y posgrado de las profesiones sanitarias

Crear indicadores de calidad de la prescripcion de ambito estatal

Definir y pactar incentivos sustanciales a la adecuada prescripcién en el seno de los contratos de gestion

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

TABLA 1-2. RECOMENDACIONES GENERALES PARA LA SELECCION DE MEDICAMENTOS
PARA PROFESIONALES DE ATENCION PRIMARIA

Para el médico de familia:

Voluntad de estar al dia, aunque no sea a la Gltima, incluso en las nuevas tecnologias de la informacién

No aceptar de entrada como bueno lo que hacen o dicen otros profesionales («tal cosa va bien para...», «tal medicamento se da
en tal servicio...»)

Contrastar con fuentes independientes la informacién recibida de la industria farmacéutica

Actitud abierta de reflexién continua, tanto sobre los nuevos medicamentos como sobre los antiguos

Asistir a las sesiones clinicas de su centro

Velar por el adecuado cumplimento terapéutico de sus pacientes: registro, recordatorios, fichas, pastilleros, cartillas individuales...

Revision periddica de los tratamientos prolongados, eficacia, interacciones, duracion...

Vigilancia de los problemas relacionados con la medicacion (reacciones adversas a medicamentos, posibles interacciones...)

Revision periédica de su perfil de prescripcion

Participar en las comisiones de uso racional del medicamento de su departamento o drea

Participar (criticamente) en los objetivos de uso racional del medicamento de su empresa (si los tiene)

Asumir la responsabilidad de su prescripcion (cualquier recomendacion terapéutica firmada por él mismo, con independencia
de su origen)

Para enfermeria:

Revision periédica de la hoja de medicacion de los pacientes crénicos (@ambulatorios y domiciliarios)

Revision de la eficacia de algunos materiales de curas: pomadas, apésitos

Capacidad de prescripcion en funcion de su nivel de cualificacion
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RECOMENDACIONES SOBRE EL USO DE LOS MEDICAMENTOS

PRINCIPIOS DE LA PRESCRIPCION PRUDENTE

1. Pensar en alternativas al medicamento
Ofrecer, de entrada, medidas no farmacolégicas
Considerar el tratamiento de las causas subyacentes del problema
Buscar oportunidades para fomentar la prevencién
Utilizar la prueba del tiempo antes de proponer un tratamiento (actuar sin prisas)

2. Practicar una prescripcion mas estratégica
Utilizar pocos medicamentos y aprender a utilizarlos bien (vademécum personal)
Evitar cambios a nuevos medicamentos sin una clara y convincente razén basada en pruebas
Ser escéptico sobre la individualizacion del tratamiento
Siempre que sea posible, no iniciar mas de un tratamiento a la vez

3. Vigilar la aparicion de efectos secundarios de los medicamentos
Mantener un elevado grado de sospecha sobre las posibles reacciones adversas
Educar a los pacientes sobre la posibilidad de aparicién de reacciones adversas
Mantener la alerta sobre los posibles efectos de la discontinuacion de medicamentos

4. Mantener la precaucion y el escepticismo sobre los nuevos medicamentos
Informarse sobre los nuevos medicamentos en fuentes de informacion fiables e independientes
No tener prisa por probar los nuevos medicamentos
Asegurarse de que el medicamento es eficaz para tratar la enfermedad del paciente y no una variable intermedia
Estar atentos a la posible distorsion de las indicaciones. El que un medicamento esté autorizado para una determinada indicacién
no implica que deba utilizarse como primera eleccién
No dejarse seducir por la sofisticacion de la farmacologia molecular (ingenieria recombinante, pegilacion...)
Estar atentos a la posible publicacién selectiva de estudios

5. Implicar a los pacientes para definir una agenda terapéutica compartida
No sucumbir de forma irreflexiva a las demandas de los pacientes, especialmente si han sido sometidos a publicidad relacionada
con el medicamento solicitado
Evitar tratar problemas refractarios sin tener en cuenta el posible incumplimiento terapéutico
Evitar volver a prescribir a un paciente un tratamiento que previamente resulté inefectivo u ocasion6 algtn efecto secundario
Suspender los tratamientos que no son efectivos o que han dejado de ser necesarios
Discutir con los pacientes la necesidad de hacer un uso prudente de los medicamentos

6. Considerar el impacto a largo plazo de los tratamientos
Pensar en la relacién beneficio-riesgo del medicamento a largo plazo
Buscar oportunidades para mejorar los sistemas de prescripcion y realizar las modificaciones necesarias para efectuar
una prescripcién mds segura

Tomada de: Schiff GD, Galanter WL, Duhig J, Lodolce AE, Koronkowsky MJ, Lambert BL. Principles of conservative medicine. Less is
more. Arch Intern Med. 2011;171:1433-40. [Adaptacién en castellano en el blog prescripciénprudente]
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2. Realizacion de un vademécum personal

Alicia Yagle Canet
Cristina Vivas Maiques
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Antoni Bay6on Rueda

Introduccién

La prescripcion es una de las claves de la buena practica clinica. Sin embargo, se realiza
de forma poco reflexiva cuando se basa en informacion poco precisa, incompleta o influida por la
promocion comercial, cuando se pretende satisfacer las expectativas del paciente o, simplemente,
el médico se deja llevar por la inercia de «las costumbres clinicas». Pero ademas, la gran cantidad
de farmacos y presentaciones comerciales disponibles hace practicamente imposible que el mé-
dico pueda disponer de informacion actualizada, exhaustiva y veraz sobre todos ellos. No es facil
adaptar este enorme arsenal terapéutico a las necesidades concretas de la practica clinica, y aun
menos cuando se intenta por primera vez.

Por eso, el proceso de seleccion del medicamento adecuado para cada situacion clinica es com-
plejo, requiere conocimiento, tiempo y capacidad de analisis. A lo largo del ejercicio profesional,
este proceso se repite innumerables veces, sobre todo para los procesos mas comunes. La mayo-
ria de los médicos manejan habitualmente entre cuarenta y sesenta farmacos. Es decir, de forma
mas o menos intuitiva, acaban por elaborar un «vademécum personal» que consiste en una lista
de medicamentos de primera eleccion para cada patologia o sintoma, lo que agiliza la prescrip-
cién para cada caso concreto.

La elaboracion del vademécum personal se concibe sobre todo como un instrumento para médi-
cos en formacion, a los que les procura una metodologia sistematica con la que incorporar nuevos
conocimientos. Sin embargo, es de gran utilidad también para profesionales con experiencia. Por
su propia naturaleza, el vademécum personal estara en constante revision y revaluacion. Nunca
se considera definitivamente concluido, ya que con el devenir de la investigacion cada nueva op-
cion terapéutica debera ser sometida al mismo analisis.

El objetivo de este capitulo es orientar en la elaboracion razonada y sistematica de este vade-
meécum personal, utilizando criterios objetivos y fundamentados. Existen instrumentos validados
para realizar este proceso, principalmente la Guia de la buena prescripcion de la Organizacion Mun-
dial de la Salud (OMS).

La Guia de la buena prescripcion de la OMS

Desde 1977, la OMS elabora una lista de medicamentos esenciales, revisada cada dos
afios y adaptada posteriormente por cada region o pais a sus propias necesidades. Basandose en
los mismos criterios de seleccion (tabla 2-1), la propia OMS ha propuesto una Guia de la buena pres-
cripcion de tratamientos. Se trata de un texto didactico que contiene elementos basicos para una
seleccion razonada de medicamentos, y explica los principios de seleccion y como utilizarlos en la
practica. El punto de partida es la enfermedad y no el medicamento, lo que invierte el proceso ha-
bitual de ensefanza en farmacologia.
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REALIZACION DE UN VADEMECUM PERSONAL

En primer lugar, muestra los pasos que se deben sequir para seleccionar el tratamiento mas ade-
cuado para cada proceso, es decir, el de primera eleccién, un tratamiento que puede ser farmaco-
l6gico 0 no, al que se denomina tratamiento «P» (personal). El siguiente paso es aplicar esa elec-
Cion a cada paciente concreto para decidir si, en su caso, el farmaco de eleccion es efectivamente
el mas adecuado (tabla 2-2).

CRITERIOS PARA LA SELECCION DE MEDICAMENTOS ESENCIALES (OMS)

Dar prioridad a los medicamentos de eficacia y seguridad probadas. Evitar la duplicidad innecesaria de medicamentos y formas
farmacéuticas

Seleccionar solo medicamentos para los que se dispone de suficiente informacion cientifica procedente sobre todo de ensayos clinicos
controlados (también pueden servir los estudios epidemiolégicos) y para los que se disponga de pruebas de efectividad en su uso en
diferentes contextos

Solo incluir medicamentos de reciente comercializacién si tienen ventajas claras que los distingan de los utilizados actualmente

Todo medicamento debe cumplir criterios suficientes de calidad

Usar la denominacién comun internacional (DCI) o nombre genérico

El coste del tratamiento y, sobre todo, la relacién coste/beneficio de un farmaco o de una forma farmacéutica determinada
constituye un importante criterio de seleccién

Entre dos medicamentos que parecen similares, se debe dar preferencia a: a) los que han sido investigados con mayor detalle;
b) los que tienen propiedades farmacocinéticas mas favorables, y c) los que son fabricados en laboratorios fiables

La mayoria de los medicamentos elegidos deben estar formulados en forma de monofarmacos

Las combinaciones en dosis fijas solo son aceptables cuando las dosis de cada ingrediente cubren las necesidades de un grupo
de poblacién definido y cuando la combinacién tiene ventajas demostradas sobre cada uno de los farmacos que la componen
administrados por separado, en términos de efecto terapéutico, seguridad, cumplimiento o coste

Medicamentos esenciales de la OMS. http://whglibdoc.who.int/hq/2011/a95053_eng.pdf.
Tomada de: Vries TPGM, Henning RH, Hogerzeil HV, Fresle DA. Guia de la buena prescripcién. Barcelona: Organizacion Mundial
de la Salud; 1998.

EL PROCESO DE LA TERAPEUTICA RAZONADA
(GUIA DE LA BUENA PRESCRIPCION DE LA OMS)

« Definir el tratamiento de eleccién para cada proceso comun
Definir el objetivo terapéutico
Hacer un listado de los posibles tratamientos
Elegir el tratamiento sobre la base del perfil farmacolégico, la eficacia, la seguridad, la conveniencia y el coste

Elaboracién del vademécum personal
Definicion de la lista de medicamentos «P» para cada proceso comun

Proceso de la prescripcién razonada
Definir el problema del paciente
Especificar el objetivo terapéutico
Comprobar si el tratamiento «P» es adecuado para un paciente en particular
Iniciar el tratamiento
Dar informacién, instrucciones y advertencias
Supervisar (y si procede detener) el tratamiento si:
El paciente no vuelve a la consulta: posible curaciéon
El paciente vuelve sin estar curado: por ineficacia, intolerancia, incomodidad del tratamiento o diagnéstico erréneo

Tratamiento «P»: tratamiento personal; medicamentos «P»: medicamentos personales

Tomada de: Vries TPGM, Henning RH, Hogerzeil HV, Fresle DA. Guia de la buena prescripcién. Barcelona: Organizacion Mundial
de la Salud; 1998.
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RECOMENDACIONES SOBRE EL USO DE LOS MEDICAMENTOS

Esta guia muestra como elegir y no qué elegir entre las alternativas terapéuticas disponibles ba-
sandose en tres premisas basicas: definir con claridad el problema del paciente, especificar los ob-
jetivos que se desean alcanzar con el tratamiento y seleccionar el mejor tratamiento orientado a
dichos objetivos.

Qué son los medicamentos «P» y los tratamientos «P»?

Como se ha dicho, los medicamentos «P» son aquellos de primera eleccion tras aplicar
el proceso de prescripcion razonada. Incluyen principio activo, formulacién galénica, via de ad-
ministracion, dosis y duracion del tratamiento. Usar un listado elaborado previa y personalmen-
te optimiza el tiempo de decision en la clinica diaria y permite manejar la informacion relevante
de forma atil.

Las opciones terapéuticas no siempre son farmacos. En ocasiones, las medidas de higiene, el ejer-
cicio, el cambio de habitos o la educacion sanitaria son el tratamiento Unico o fundamental y mas
coste-efectivo, gue llamarfamos tratamiento «P».

Proceso de seleccién del medicamento «P»

Sigue un proceso analogo al utilizado por la OMS para elaborar la lista de medicamentos
esenciales. Muestra como aprender a manejar, discriminar y contrastar informacion farmacologi-
ca, y mantener una vision critica respecto a las indicaciones de los medicamentos.

Los pasos sucesivos para seleccionar un medicamento «P» son los siguientes:

1. Definir el problema a tratar.

2. Especificar el objetivo terapéutico.

3. Elaborar un inventario de los grupos de medicamentos efectivos.
4

Elegir segun criterios de calidad (eficacia, sequridad, coste, adecuacion al proceso y a la persona).

Definir el diagnéstico (y el problema que se ha de tratar)

El problema que se ha de tratar puede ser una enfermedad, un sintoma, una situacion e
incluso un efecto adverso de un tratamiento. En Atencion Primaria (AP) es habitual trabajar con
un considerable nivel de incertidumbre, y desconocen al principio y con frecuencia el diagnéstico
preciso. El momento de valorar si nuestro medicamento «P» es adecuado para la persona que de-
bemos tratar llega con la practica clinica. En este punto, siempre hay que recordar que «el medi-
camento no indicado, esta contraindicado».

Especificar el objetivo terapéutico

Es imprescindible definir exactamente qué se pretende conseguir con el tratamiento:
prevenir un evento patoldgico, aliviar un sintoma, tratar la causa de la enfermedad, etc. El co-
nocimiento de la fisiopatologia del sintoma o proceso permitira adecuar los grupos terapéuticos
que hay que evaluar y el tipo de tratamiento. Ademas, las caracteristicas del proceso y del pacien-
te pueden orientar hacia un tratamiento mas o menos agresivo (situacion aguda, grave o de alto
componente emocional), sintomatico o etioldgico, etc.
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REALIZACION DE UN VADEMECUM PERSONAL

Elaborar un inventario de los grupos de medicamentos efectivos

El inventario de grupos de medicamentos efectivos esta, l6gicamente, en estrecha rela-
cion con el objetivo terapéutico. Es recomendable centrarse inicialmente en los grupos terapéu-
ticos (aproximadamente 70) de modo que se simplifique la comparacion de caracteristicas, que
seran similares para medicamentos del mismo grupo. Incluso los «nuevos» medicamentos suelen
pertenecer a un grupo terapéutico ya existente. Podemos basarnos en la lista de medicamentos
esenciales de la OMS o en el inventario de nuestro hospital o zona de salud.

Cada problema de salud puede ser tratado con un ndmero reducido de grupos de medicamentos,
habitualmente menos de cinco. Es Util construir un cuadro-resumen con las caracteristicas rele-
vantes de cada uno de ellos para facilitar la comparaciéon de los siguientes elementos: perfil far-
macologico, eficacia, seguridad, coste y seguridad en situaciones especiales.

Elegir un grupo terapéutico segun criterios de calidad
Eficacia

Es la capacidad de un tratamiento para modificar favorablemente un sintoma, el curso cli-
nico o el prondstico de una enfermedad. Para evaluarla se recurre a estudios de investigacion, que
ofrecen grados de evidencia muy diferentes segln el tipo de estudio. Los metaanalisis y las revisio-
nes sistematicas ofrecen el mayor nivel de evidencia, mientras que los estudios observacionales y las
series de casos muestran un nivel de evidencia menor. Sin embargo, cuando un medicamento nue-
vo aparece en el mercado no se dispone de ninglin metaanalisis, por lo que durante mucho tiem-
po las decisiones terapéuticas deberan basarse exclusivamente en los resultados de los ensayos cli-
nicos (EQ). Es fundamental su lectura critica y extraer de ellos la informacion relevante. Conviene
tener en cuenta algunos aspectos en la lectura de un EC:

7 Analizar si la variable tiene sentido clinico. Recordar que los resultados intermedios (variables bio-
métricas) no implican resultados finales o relevancia clinica. Como norma general, se debe ser pre-
cavido con las variables compuestas, ya que son dificiles de extrapolar a la clinica.

7 Analizar las caracteristicas de los pacientes (criterios de inclusion y exclusion, edad, gravedad, pato-
logia asociada) y compararlas con las de los pacientes a tratar en la practica diaria.

7 Observar el tamafio de la muestra y las pérdidas, siendo potencialmente mas fiables los estudios con
mayor tamano muestral y escasa tasa de abandonos. Intentar averiguar la causa de los abandonos.

7~ Comprobar si el medicamento se ha comparado frente a la mejor opcién terapéutica existente para
un determinado proceso (estudios head-to-head) y durante un tiempo en el que quepa observar cam-
bios o respuestas inesperadas. Si la comparacion se ha realizado solo frente a placebo, y existe al-
ternativa terapéutica, se deberia desechar el estudio.

7 Analizar qué se considera «diferencia significativa» en los resultados. La definicion de la diferencia cli-
nicamente significativa es clave a la hora de introducir nuevos medicamentos con beneficios margi-
nales obtenidos con un tratamiento frente a otro.

~ Prestar atencién a quién ha realizado el estudio, para qué, quién lo ha financiado, en qué contexto
y al conflicto de intereses declarados o potenciales.

7 Intentar acceder a la informacién sobre los EC no publicados para contrastar los resultados. Es obli-
gatorio registrar los EC desde el inicio de su realizacion en una base de datos de acceso publico
(p. )., la americana http://clinicaltrials.gov), como requisito para que los resultados puedan ser pu-
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blicados en alguna revista médica. Sin embargo, el registro no obliga a su publicacion y gran parte
de los estudios registrados finalmente no se publican.

Una manera de evaluar el beneficio clinico de un tratamiento consiste en presentar los resultados
de EC mediante medidas de eficacia en términos absolutos: reduccion del riesgo absoluto (RRA) y
ndmero necesario de pacientes a tratar para conseguir beneficio (NNT), o, en el caso de los efec-
tos secundarios, el nimero necesario de pacientes a tratar para ocasionar dano (NNH). Deben
valorarse junto con sus correspondientes intervalos de confianza. No existe una clara definicion
de cual es el umbral del NNT a partir del cual un tratamiento merezca la pena ser adoptado. Por
ello, en general, y segln las recomendaciones Bandolier, revista electronica de medicina basada en
la evidencia, los tratamientos curativos deben tener un NNT cercano a1, y son aceptables valores
entre 2y 3. En prevencion se aceptan NNT bastante mas elevados, dependiendo de la gravedad del
proceso que se desea evitary sus secuelas, asi como de los costes de la intervencion y de la no in-
tervencion. En general, se aceptan valores de NNT superiores a 30 0 40. Existen calculadoras dis-
ponibles de forma gratuita en la red que permiten realizar un calculo rapido de los NNT (disponi-
ble en Bandolier: http://www.medicine.ox.ac.uk/bandolier/band59/NNTI1.html).

El perfil de seguridad de los medicamentos de uso comun estd, en general, bien estable-
cido, ya que se dispone de datos obtenidos en el tratamiento de gran cantidad de pacientes du-
rante anos.

En cambio, la informacion sobre la seguridad de los nuevos medicamentos procede de EC previos
a su comercializacion. El nimero de pacientes incluidos en un EC es necesariamente pequefo y
las condiciones estan bien definidas y controladas. Los EC se disefian habitualmente para evaluar
la eficacia, mas que la seguridad de los farmacos, y como consecuencia, estos estudios no tienen
potencia para detectar reacciones poco frecuentes o que aparezcan en condiciones reales (inte-
racciones, comorbilidad, reacciones inesperadas, edades extremas, etc.).

Por eso, a pesar de los EC previos a su comercializacion, es menos conocido el comportamiento que
tendra un nuevo medicamento hasta que no haya sido empleado por miles o millones de pacientes.

En Estados Unidos, entre 1975 y 1999, se retiraron del mercado por motivos de seguridad 16 me-
dicamentos (2,9%), y 45 (8,2%) requirieron modificaciones en su ficha técnica por la aparicién de
reacciones adversas no detectadas previamente entre los mas de quinientos principios activos co-
mercializados. En los Ultimos afios ha habido ejemplos dramaticos de nuevos medicamentos, como
cerivastatina o rofecoxib, con efectos adversos graves, frecuentes e inesperados, y retirados del mer-
cado por un elevado nimero de muertes asociadas a su uso. Otros medicamentos se han retirado
por problemas de sequridad grave asociados a su uso, como rosiglitazona o rimonabant, tras una
comercializacion reciente. Indirectamente, esta situacion suscita dudas sobre la capacidad de las
agencias reguladoras para evaluar adecuadamente los medicamentos antes de su comercializacion
y sobre la existencia de mecanismos agiles y efectivos para detectar y actuar precozmente ante la
generacion de alertas sobre medicamentos comercializados.

Por lo tanto, el médico de familia tiene dos responsabilidades respecto a la seguridad de los medi-
camentos: por una parte, ser capaz de reconocer y detectar reacciones adversas, tanto conocidas
COMO nuevas, y por otra, proteger a sus pacientes de potenciales efectos secundarios mediante el
uso prudente de los nuevos farmacos.
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Para ello, cabe recomendar:

No tener prisa en incorporar los nuevos medicamentos. Algunos autores recomiendan esperar (de tres
a cinco anos) antes de utilizarlos con nuestros pacientes («no ser el primero en utilizarlosy).

Estar alerta ante la aparicién de sintomas o problemas que pudieran estar relacionados con la toma
de medicamentos. Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) pueden confundirse con cual-
quier enfermedad.

Notificar las sospechas de RAM mediante el sistema de tarjeta amarilla al centro de farmacovigilan-
cia regional, sobre todo las reacciones graves o a medicamentos nuevos. La notificacién no requiere
la demostracion de una relacion de causalidad, basta la sospecha. A partir de los datos notificados,
se iniciard o no una investigacion para demostrar dicha causalidad.

Identificar los grupos de riesgo elevado: ancianos, nifos, mujeres embarazadas, insuficiencias rena-
les, hepaticas y la comorbilidad.

Antes de iniciar un tratamiento, considerar el tratamiento previo del paciente para evitar duplicida-
des o riesgos afiadidos. En este sentido, la prescripcién por principio activo previene errores.

Informar al paciente, con instrucciones y consejo escrito, respecto a la dosis, la posologia y la dura-
cion del tratamiento, su relacién con la ingesta y prever posibles interacciones alimentarias.

Los médicos suelen desconocer el coste de los medicamentos que prescriben. Un cos-
te que puede variar significativamente no solo entre paises, sino también entre marcas comer-
ciales o por la aparicion de genéricos. Mas aun si se tienen en cuenta los costes indirectos (es-
tancias en el hospital, seguimiento, efectos adversos) derivados de su uso. En general, no se
recomienda considerar el coste de unidades aisladas de medicamentos, sino el total del trata-
miento a partir del coste del tratamiento diario (CTD) que ofrecen los sistemas de prescripcion
informatizada.

Otro aspecto importante es el coste incremental, referido sobre todo a nuevos medicamentos. Re-
presenta el coste derivado de cambiar a una alternativa terapéutica mas cara para conseguir un
efecto adicional sobre la salud. Existen multiples ejemplos sobre las consecuencias econdémicas al
sustituir un medicamento por otro de eficacia similar sin tener en cuenta su coste (tabla 2-3). El
nuevo tratamiento prescrito puede tener alguna ventaja tebrica, por ejemplo en sus efectos ad-
versos potenciales, su posologia o via de administracion. Pero es frecuente indicar una sustitucion
por un tratamiento mas caro, sin ni siquiera saber si el paciente se adapta a la posologia o via de
administracion del tratamiento en curso o si le ocasiona algun efecto adverso.

El coste incremental es crucial para las administraciones sanitarias a la hora de financiar o no un
determinado medicamento. El analisis de los costes incrementales suele ser complejo. Para deter-
minar los umbrales a partir de los que se deben financiar determinados medicamentos, es preciso
considerar temas de salud publica, sensibilidad social y sostenibilidad del sistema.

Una vez comparadas las caracteristicas de eficacia, seguridad y coste, se elige el grupo terapéuti-
co mas adecuado, y dentro de este, el medicamento de primera eleccién. Aplicando a cada situa-
cion clinica los mismos criterios anteriores, iremos confeccionando nuestro propio vademécum
personal. Cada medicamento «P» incluira el principio activo, con la dosis, presentacion, via de ad-
ministracion y duracion del tratamiento estandar.
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TaBLA 2-3. CONSECUENCIAS ECONOMICAS DE LA SUSTITUCION DE MEDICAMENTOS DE PRIMERA
ELECCION POR OTROS MEDICAMENTOS (PVP, ENERO 2009)

Sustitucioén por
Medicamento recomendado © : Sobrecoste de Incremento
(dosis recomendadas) Indicacién ;?;t‘{;gimento de eficacia la sustitucion* del coste

Bromuro de ipratropio (40 mcg/6 h) EPOC Bromuro de tiotropio 557 €/1 afno 531%
(18 mcg/dia, 1afno)

Sulfato ferroso (200 mg/dia de Fe++ Anemia ferropénica Succinilcaseina de hierro 546 €/6 meses 1.560%
elemental, 6 meses) (200 mg/dia de Fe++
elemental, 6 meses)

Doxiciclina (100 mg/dfa, 3 meses) Acné Minociclina 21 €/3 meses 156%
(100 mg/dia, 3 meses)

Acido félico (400 mcg/dia, Prevencion de Folinato calcico 73 €/3 meses 721%
3 meses) malformaciones del (15 mg/dia,
tubo neural en el feto 3 meses)

Penicilina V (600.000 UI/6 h, 10 dias)  Faringitis Amoxicilina-ac. clavulanico 2,6 €/10 dias 38%

Amoxicilina (500 mg/8 h, 10 dias) estreptococica (500 mg/8 h, 10 dias) 5,5 €/10 dias 138%

Simvastatina (40 mg/dia, 1 afio) Prevencion secundaria ~ Atorvastatina 332 €/1ano 7%
de episodios (20 mg/dia, 1 afio)

cardiovasculares

Fluoxetina (20 mg/dia, 6 meses) Depresion Duloxetina 182 €/6 meses 134%
(60 mg/dia, 3 meses)

Haloperidol (1,5 mg/dia, 3 meses) Psicosis asociada Risperidona (1 mg/dia, 47,6 €/1 ano 1.077%
a la demencia 3 meses)

Insulina NPH (50 Ul/dia, 1 ano) Diabetes mellitus Insulina glargina 472 €/1 ano 98%
tipo-II (50 Ul dia, 1afno)

Omeprazol (20 mg/dia, 1afo) Enfermedad por reflujo  Esomeprazol 375 €/1 ano 354%
crénico (20 mg/dia, 1 afio)

Enalapril (20 mg/dia, 1 afo) Hipertension arterial Aliskiren 154 €/1 afno 408,6%

(150 mg/dia, 1 afio)

El SOJA (System of Objectified Judgement Analysis) es un recurso disponible en la red que tiene como
fin evaluar diferentes aspectos de los medicamentos, eliminando los elementos subjetivos del eva-
luador. Para ello, valora la eficacia, la indicacion, la formulacion, la variabilidad, las interacciones,
los efectos secundarios, la frecuencia de dosis, el coste de adquisicion y la documentacion existen-
te. Con estos datos, «puntla» cada medicamento dentro de su grupo terapéutico. El que obtiene
una mayor puntuacion es el de primera eleccion (http://www.sojaonline.nl/sojamain/index.php).

Una vez confeccionado el vademécum personal, un buen sistema de autoevaluacion es comparar
nuestros tratamientos «P» con las recomendaciones terapéuticas existentes en nuestro contex-
to en las guias terapéuticas de organismos oficiales (p. ej., NICE) o de asociaciones profesionales.

Wl Utilizacién del vademécum personal

El vademécum personal se elabora para situaciones clinicas tipo, pero debemos pregun-
tarnos si nuestro tratamiento «P» (pauta de administracion, duracion y coste) tiene criterio de
conveniencia, para un paciente concreto. Por ejemplo, el tratamiento farmacolégico de los facto-
res de riesgo puede estar menos indicado a medida que avanza la edad del paciente y aparecen
diversas enfermedades que precisan el uso de medicamentos para el control de sus sintomas. En
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otros casos, aungue la aparicion de efectos adversos en un paciente concreto es a menudo im-
previsible, puede ser conveniente evitarlos y realizar una prescripcion menos efectiva o eficiente.

Como se ha comentado anteriormente, la valoracion de la conveniencia de un tratamiento «P» no
termina en el momento de la prescripcion inicial. Es preciso dar instrucciones al paciente y monito-
rizar la respuesta o la evolucion del proceso para mantener, interrumpir o modificar la prescripcion.

Conclusién

Confeccionar un vademécum personal no es un proceso metodolégicamente muy com-
plicado, aunque conlleva un esfuerzo importante, para lo cual son requisitos indispensables la
motivacion y el tiempo. Este capitulo pretende animar y orientar a los médicos que quieran inten-
tarlo, pues estamos convencidos de que es un instrumento de la maxima utilidad para la mejora
de la competencia profesional.
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3. Fuentes de informacidn sobre
medicamentos en internet

Ramoén Orueta Sanchez

Introduccién

La actualizacién de conocimientos debe formar parte de la practica diaria del médico de fami-
lia y debe abordar los diferentes aspectos que componen su actividad (entrevista clinica, méto-
dos diagnosticos, terapéutica...), pero el campo de actuacion es tan amplio que resulta muy di-
ficil mantenerse actualizado en todos los ambitos. Ademas, en ocasiones son precisas consultas
puntuales de informacion en el momento mismo de la consulta que no permiten demora. En el
campo terapéutico, de forma permanente aparecen nuevos principios activos y nuevas evidencias
que modifican las recomendaciones de tratamiento para distintos procesos, se describen nuevos
efectos adversos o interacciones...

Actualmente, el acceso a la informacion a través de internet va desplazando de forma paulatina
a otras fuentes dado el caudal de informacion disponible en la red, la rapidez que ofrece este me-
dio para incorporar novedades y el facil y rapido acceso a esta via.

Las fuentes de informacion en el campo farmacolégico son amplias y, dadas las limitaciones (idio-
maticas, tiempo...), es preciso realizar una correcta seleccion que permita una actualizacion o
consulta.

Estrategia de busqueda de informaciéon

Un médico de familia busca informacion referente a medicamentos con los objetivos si-
guientes: eleccion de una opcion terapéutica, informacion especifica de un farmaco o actualiza-
cion periddica de las novedades existentes. En funcion del objetivo, se modifica la estrategia de
busqueda.

7 Eleccién de una opcién terapéutica: las fuentes de informacion principales seran las revisiones sis-
tematicas o de guias de practica clinica, y la busqueda se realizara, principalmente, a través de direc-
torios. La informacion obtenida puede ampliarse, en caso de necesidad o de interés, con la busqueda
de los estudios (principalmente ensayos clinicos) que avalen los anteriores, y para ello es preferible
la utilizacion de buscadores.

7 Informacion especifica de un farmaco: en este caso puede ser de utilidad emplear directorios es-
pecificos y buscadores en funcion de la informacion concreta que se desee obtener.

7 Actualizacion periédica de novedades: para cumplir esta finalidad, pueden realizarse suscripciones
a revistas periddicas (o acceder a ellas si son gratuitas), asi como aprovechar alguno de los sistemas
de alerta sobre farmacos o participar en foros especificos.

Sistemas de alerta

Permiten la recepcion a través del correo electronico de informacion filtrada tanto en con-
tenidos (en muchas se pueden seleccionar los temas de interés) como en fuentes de origen. Se tra-
ta de un sistema agil y rapido, ya que normalmente presenta una periodicidad semanal o quincenal.

31

indice



FUENTES DE INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS EN INTERNET

7 Mail Alerts: es un sistema de suscripcion, generalmente gratuito, que permite recibir por correo
electronico la informacion definida en el perfil de usuario de cada suscriptor.

7RSS (Really Simple Syndication): es un sistema de archivos que facilita la difusion de los contenidos de
distintas paginas web a las personas suscritas.

7 Infotrieve de MEDLINE: sistema gratuito de periodicidad semanal que incorpora los articulos que
son incluidos en MEDLINE cumplen los criterios de la busqueda elegida.

7 Uncover reveal: difunde los sumarios de las revistas seleccionadas sobre Ias revistas incluidas en la
base de datos UnCover.

7/ Customised@lerts: sistema gratuito que, con periodicidad semanal, informa sobre los articulos pu-
blicados en distintas revistas internacionales en funcion del perfil elegido por el usuario. Pertenece
a la editorial BM) Publishing Group.

7 Mail-alert de DOYMA: perteneciente a la editorial Doyma, transmite de forma gratuita y semanal
el sumario (algunos articulos con un breve comentario) sobre los articulos publicados en las princi-
pales revistas nacionales e internacionales de interés.

La tabla 3-1 recoge las direcciones de internet de los sistemas comentados.

Wl Buscadores

Se trata de bases de datos bibliograficas que contienen principalmente fuentes prima-
rias (la tabla 3-2 incluye la direccion de acceso a través de internet). Los mas importantes son:

2 Indice médico esparfiol: base de datos en castellano, perteneciente al Consejo Superior de Investiga-
ciones Cientificas, que indexa mas de cien revistas cientificas espafiolas. Requiere suscripcion, pero
permite el acceso gratuito a algunas de las referencias de la busqueda.

7 MEDLINE: representa la version electronica del Index Medicus y es una base de datos perteneciente
a la National Library of Medicine de Estados Unidos que incluye cerca de cinco mil revistas de todo
el mundo, aunque con cierto sesgo de las escritas en inglés. Es de acceso gratuito y, dada la amplia
informacion existente, requiere el establecimiento de estrategias de busqueda empleando palabras
clave y operadores l6gicos o booleanos (and, or, not,...).

TABLA 3-1. SISTEMAS DE ALERTA

Sistema de alerta Web

Infotrieve de MEDLINE www3.Infotrieve.com/MEDLINE/infotrieve
Uncover reveal www.uncweb,acrl,org/reveal

Customised@lerts www.bmj.com/cgi/customalert

Mail-alert de DOYMA d.doyma.es/cgi-bin/wdbcgi.exe/doyma/alert.alta

TABLA 3-2. BUSCADORES

wep

Indice médico espanol www.cindoc.csic.es/serv/dbsconx.htm
MEDLINE www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed/
EMBASE www.elservier.nl

www.healthgate.com
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EMBASE: base de datos de propiedad privada que corresponde a la version electrénica de Expectra
Medica. Requiere suscripcion, pero a través del portal HealthGate (www.healthgate.com) se puede
acceder a los titulos de los articulos obtenidos en la bisqueda. Contiene una base de datos temati-
ca de farmacos (EMBASE Drugs and Pharmacology).

Directorios

Las bases de datos sobre temas especificos, y en concreto con referencia a farmacos, son

multiples. A continuacion se incluyen algunas (no un listado exhaustivo, sino una seleccion de ori-
gen vy finalidad diversos). La tabla 3-3 recoge las direcciones de internet.

Ve

Ministerio de Sanidad: el apartado reservado a la Direccion General incluye informacion sobre la
legislacién relativa a medicamentos, datos de facturacion y novedades. Ademas, se pueden consul-
tar y descargar articulos, asi como el Boletin de Informacion Terapéutica del Sistema Nacional de
Salud, que presenta interesantes revisiones sobre farmacos o grupos farmacolégicos y sobre el tra-
tamiento de procesos.

Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): accesible desde su direccion
y desde la pagina del Ministerio de Sanidad, ademas de la ficha técnica de los principios activos apro-
bados en Espana dispone de un apartado con todas las alertas emitidas por dicha agencia.

European Medicines Agency (EMA): pagina de libre acceso de la Agencia Europea del Medicamen-
to que recoge informacién sobre los estudios evaluados para la aprobacion o rechazo de los dife-
rentes principios activos y una ficha técnica de los farmacos aprobados que puede consultarse en
castellano.

Food and Drug Administration (FDA): pagina perteneciente al Departament of Health and Human
Services de Estados Unidos y de acceso libre. Informacion muy completa de los farmacos autoriza-

TABLA 3-3. DIRECTORIOS/BASES DE DATOS

Directorios / Bases de datos Web

Ministerio de Sanidad

AEMPS

EMA

FDA

British National Formulary

Vademécum internacional

Portalfarma

Guia Terapéutica en Atencion Primaria
Banque de données automatisée sur les médicaments
Micromedex Healthcare Series

Martindale

MedScape Druglinfo

CADIME

CEVIME

The Medical Letter on Drugs and Therapeutics

Therapeutics Letter

WWW.Msps.es
www.aemps.gob.es

WWW.ema.europa.eu

www.fda.gov

www.bnf.org/bnf
www.vademecum.medicom.es
www.portalfarma.com
www.guiaterapeutica.net

www.biam.org

Wwww.micromedex.com
www.emartindale.com
www.medscape.com/druginfo
www.easp.es/cadime
www.euskadi.net/sanidad/cevime/infac.htm
www.med|etter.com

www.ti.ubc.ca
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dos por este organismo. Hay que destacar el apartado information for consumers que recoge informa-
cion sobre medicamentos dirigida a la poblacién general y que puede obtenerse en castellano.

7 British National Formulary: pagina de la British Medical Association y la Royal Pharmaceutical So-
ciety of Great Britain que permite el acceso libre y esta en ingles. Recoge informacién por principio
activo y por grupos farmacologicos. Tiene un apartado muy completo sobre la sequridad de los dis-
tintos farmacos en el embarazo y la lactancia.

7 Vademécum internacional: base de datos de acceso gratuito que incluye, ademas de la ficha técni-
ca de la mayoria de los farmacos comercializados, apartados con informacion especifica sobre ma-
nejo de farmacos en situaciones especiales (embarazo, anciano...), interacciones entre ellos, interfe-
rencia con datos analiticos...

7 Portalfarma: base de datos perteneciente a la Organizacién Farmacéutica Colegial. Actualmente su
base de datos de medicamentos es de acceso restringido, aunque permite consultar alguna infor-
macion. Presenta cierto interés por contener enlaces con mas de cincuenta bases especificas sobre
medicamentos a nivel internacional.

7/ Guia terapéutica en Atencién Primaria: guia editada por semFYC que recoge los farmacos reco-
mendados en las patologias mas frecuentes en Atencion Primaria (AP), asi como la informacion mas
relevante de cada uno de los principios activos recomendados.

7 Banque de données automatisée sur les médicaments: base de datos de acceso gratuito en fran-
cés que contiene monografias de un gran nimero de principios activos y permite su bdsqueda por
los propios farmacos o por sus indicaciones.

7 Micromedex Healthcare Series: directorio en inglés que requiere suscripcion, pero destaca por la
calidad de su informacion. Como ejemplo de ello, algunos apartados como Drugdex (monografias
por principio activo con las evidencias disponibles y su comparativa con farmacos similares), Drug-
Reax (interacciones y reacciones adversas) o Reprodisk (farmacos en el embarazo).

7 Martindale: base de datos que requiere suscripcion y que incluye monografias de la mayoria de los
medicamentos comercializados que hacen referencia a los estudios que avalan sus contenidos. Ade-
mas, existe un apartado con los tratamientos de diferentes procesos.

7 MedScape Druginfo: base de datos perteneciente a MedScape, de acceso libre y en inglés. Reco-
ge informacion, con las evidencias disponibles, por principios activos y por grupos farmacologicos.
También permite obtener informacién por procesos en los que se agrupan los distintos medicamen-
tos relacionados con cada uno de ellos.

7 CADIME: la pagina del Centro Andaluz de Documentacion e Informacién de Medicamentos tiene
como apartados destacados el Boletin Terapéutico Andaluz y las Fichas de Novedad Terapéutica.

TABLA 3-4. BLOGS

weo

Hemos leido www.hemosleido.es

Sano y salvo http://sano-y-salvo.blogspot.com/

El rincon de Sisifo www.elrincondesisifo.es/

El supositorio http://vicentebaos.blogspot.com/

El comprimido http://elcomprimido-ibsalut.blogspot.com/
Prescribing Advice for GPs www.prescriber.org.uk/
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CEVIME: la pagina web del Centro Vasco de Informacion del Medicamento contiene los boletines de
Informacion Terapéutica de la Comarca (INFAC) y las Fichas de Innovacion Terapéutica, que revisan
los farmacos de nueva comercializacién.

The Medical Letter on Drugs and Therapeutics: revista de periodicidad quincenal que requiere sus-
cripcion (permite el acceso mediante pago a articulos aislados), recoge articulos sobre farmacos vy
sus indicaciones. Desde la misma pagina web puede accederse (también mediante suscripcion o
pago por articulo aislado) a la revista Treatment Guidelines, que realiza revisiones sobre pautas de tra-
tamiento en distintos procesos.

Therapeutics Letter: revista de acceso gratuito, editada por la Universidad de Columbia, que desta-
ca por las revisiones sobre los nuevos principios activos que aparecen.

Blogs

Sitios web, particulares o institucionales, en los que los autores exponen informacion u

opiniones que son recopiladas cronolégicamente y que, en general, permiten la interaccion entre
los autores y los lectores.

~

Hemos leido: elaborado por farmacéuticos de AP de la Comunidad Valenciana, analiza articulos e
informacion relevante de farmacoterapéutica.

Sano y salvo: creado por los integrantes del Grupo de Trabajo de Seguridad del Paciente de semFYC,
centra sus contenidos en informacion relevante sobre esta cuestion.

El rincon de Sisifo: Ademas del apartado clasico de un blog, contiene otro apartado (favoritos de
ORO) con un listado de enlaces de interés.

El supositorio: Vicente Baos, entre otros aspectos, trata de forma preferente aspectos relativos al
empleo de medicamentos.

El comprimido: elaborado por profesionales sanitarios del Servicio Balear de Salud, aborda temas
relativos a informacion farmacoterapéutica.

Prescribing Advice for GPs: blog del National Health Service centrado en aspectos relativos a la far-
macoterapéutica.

La tabla 3-4 recoge las direcciones de internet de los blogs mencionados.
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4. La automedicacion y el autocuidado

Maria Pilar Arroyo Aniés

Definicién y conceptos

El modelo basado en «tecnologia-industrializacién-cura» ha dado lugar a que el medi-
camento sea un simbolo para la salud cuya demanda y uso crecen en exceso. Un aspecto de sa-
lud controvertido en este mundo global donde los paises del tercer mundo se mantienen con una
gran escasez de cuidados y medicinas y en el primer mundo se amplia el nimero de medicamen-
tos de venta sin receta (OTC, Over The Counter) que tratan numMerosos procesos o sintomas.

Se dice que una persona se automedica cuando toma un medicamento por decisibn o consejo no
cualificado con el fin de aliviar un sintoma o curar una enfermedad. Mas sencillo: cuando toma un
remedio por decision propia. Se excluyen las toxicomanias y farmacodependencias.

En un contexto mas amplio, se habla de «autocuidado» como «las actividades sanitarias organi-
zadas de forma no oficial y la toma de decisiones relacionadas con la salud, que abarcan la au-
tomedicacion, el autotratamiento y los primeros auxilios en el contexto social normal de la vida
cotidiana» (OMS). Es decir, desde el cuidado basico habitual (suefio, comidas...) hasta aspectos
preventivos en forma de habitos de vida saludable (dieta, ejercicio, cepillado dental...), autocui-
dado referido a sintomatologia emergente/puntual y el asociado a procesos cronicos concretos.

Se trata de la respuesta mas inmediata y frecuente ante la apariciéon de problemas de salud, y al-
gunos autores sefalan que entre un 70-90% de los procesos serfan susceptibles de ella en primera
instancia. De algin modo, la morbilidad sentida que acude a los centros sanitarios serfa la punta
del iceberg de cuanta sintomatologia afecta a la poblacion.

La automedicacion puede presentarse como uso de preparados manufacturados, de fitoterapia,
de remedios caseros..., e incluir diferentes formas de presentacion: compra de medicinas sin rece-
ta, recogida de las recetas cronicas para usos variables, disponibilidad de farmacos de otro miem-
bro de la familia o circulo social, aprovechamiento de envases sobrantes acumulados en casa o
incumplimiento de las indicaciones de tratamiento de los profesionales, tanto prolongandolas o
interrumpiéndolas demasiado pronto como reduciendo o aumentando la dosis original prescrita.

Por otro lado, segln la regién del mundo y sus condiciones socioeconémicas, se pueden anadir
otras opciones de uso inadecuado de farmacos, no generalizables.

Importancia del problema y factores implicados

Tomando como punto de partida que el manejo de los medicamentos es solo un aspecto
del control de la salud, si bien constituye un area importante para la toma de decisiones por parte
de los consumidores, los estudios de referencia varian en cuanto al concepto que utilizan y al am-
bito donde se realizan, desde los botiquines en los hogares hasta la demanda de las farmacias, en-
cuestas postales y telefonicas o incluso a la salida de las consultas. A su vez, los estudios pueden
basarse en lo consumido en el momento, en los Ultimos 15 dias o en periodos mas reducidos para
asegurar el recuerdo de las terapias y sus indicaciones, en una o varias personas del grupo familiar.
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Por todo ello, la prevalencia de la automedicacion es muy variable segln los estudios y paises, que
también presentan diferencias en cuanto a politica de registro y regulacion de farmacos.

La demanda de medicamentos sin receta es de un 12,5%, de media europea, y segln Barbero-Gonza-
lez, del 11,1% en el Estado espanol y, de esta, el 20,1% seria para automedicarse y casi el 50% seria de-
manda de medicacion adelantada para tratamientos cronicos. La Encuesta Nacional de Salud (ENS)
de 2006 da una cifra de automedicacion del 14% en los hogares encuestados.

En nuestra sociedad desarrollada, varios autores citan a las mujeres, jévenes y personas que viven
solas, de nivel de educacion y socioeconémico elevado y residencia urbana, como los habituales
consumidores de medicamentos por cuenta propia, y se asocia con la dificultad de accesibilidad
a una consulta médica frente a la oficina de farmacia (OF) en periodo de actividad laboral, lo que
permite ahorrar tiempo. A partir de la ENS, Jiménez y Hernandez apuntan a un mayor uso por par-
te de personas con seguros privados y de algunas poblaciones de extranjeros del Este residentes
en nuestro pais. Se conoce el incremento de su frecuencia en relacion con el nimero de farmacos
disponibles en el hogar y el contacto repetido con el sistema sanitario; también, la existencia del
uso mixto de tratamientos prescritos y de automedicacion, incluso por personas mayores (poli-
medicadas), con los riesgos anadidos que conlleva.

En su aparicion participan diferentes factores:

Regulaciones legales administrativas y de estrategias de mercado de la industria farmacéutica,
como los OTC, todavia sujetos a diferentes legislaciones segin los paises. Una encuesta espafola
(2003) refleja el desconocimiento, en torno al 84%, del concepto EFP (especialidad farmacéutica pu-
blicitaria) y hasta un 46% de los encuestados consideran que tienen efectos secundarios diferentes
a los farmacos prescritos.

Resto del entorno: cultura, usos y costumbres e informacion a los pacientes desde diversos puntos
(sociofamiliares), medios de comunicacion e internet.

Del resultado de la interaccion del sistema sanitario-paciente: confianza en profesionales, demora
de atencién y accesibilidad al sistema sanitario, desacuerdo en consultas, procesos no resueltos... y
generosidad del sistema sanitario en la financiacion de medicamentos (asi, se ha constatado el des-
censo en venta libre de los analgésicos reembolsables por efecto de la crisis).

De la propia persona: factores socioeconémicos, actitudes y creencias sobre la enfermedad (grave-
dad, lugar de afectacion corporal, experiencias previas, uso segln sintomas...) y sobre los farmacos
(efectos sobre sus rutinas diarias, por ejemplo). De alguna manera, los usuarios tienen su propia
idea del uso racional del medicamento y resulta curioso el concepto de «incumplimiento intencio-
nal» como expresion de esa definicion personal.

La figura 4-1 presenta los elementos que refuerzan e inhiben esta practica.

No debe ignorarse el efecto beneficioso de la automedicacion sobre el individuo (responsabilidad,
especialmente en los procesos crénicos), el profesional (gestion del tiempo y agenda) y el sistema
(evita visitas y ahorra costes) (tabla 4-1). Un estudio de la Universitat Pompeu Fabra de Barcelona
supervisado a indicacion de la ANEFP (Asociacion Nacional para el Autocuidado de la Salud) ha-
bla de una reduccién de 23.450 (6%) consultas en Atencion Primaria (AP) y un ahorro de 1.240 mi-
llones de euros con el desarrollo de una politica de autocuidado y medicamentos de libre acceso
para autocuidado en dolencias leves, y calcula en un 5% el trasvase de un grupo a otro. Su recla-
sificacion (switching), reconocida como una contribucion significativa a la Salud Publica y al bien-
estar de la poblacion, ha sido asumida ya por otros paises.

38



RECOMENDACIONES SOBRE EL USO DE LOS MEDICAMENTOS

Estrategias de mercado

de 105 laboratorios Informacién al paciente

Decision individual

de aquISICIOH Factores socioecondmicos

Regulaciones legales >

Actitudes y creencias

Cultura, usos y costumbres - -
' ¥ hacia los medicamentos

AUTOMEDICACION

FIGURA 4-1. FACTORES QUE CONDICIONAN LA AUTOMEDICACION
Modificado de BTA.

TABLA 4-1. BENEFICIOS Y RIESGOS DE LA AUTOMEDICACION DESDE LA PERSPECTIVA
DE LOS DIFERENTES AGENTES IMPLICADOS

— Mayor accesibilidad a sus productos - Difusion de la idea de un farmaco para todo...
X _ — Proteccién frente a la competencia «capitaliza remedios para cualquier achaque»
Industria farmacéutica L .
de genéricos — Tratamiento de «no enfermedades»

— Ramas de promocién de prescripcion

e — Mayor papel consultor — Interacciones con lo prescrito
Farmacéuticos L ’ .
— Gran implicacién con los pacientes — Reacciones adversas
— Evitacion de consultas innecesarias — Interacciones con lo prescrito
Médicos — Reacciones adversas

— Efecto cascada
Proveedores (Administracion) — Reducir costes — Errores por nombres parecidos

— Accesibilidad — Incorrecto/inapropiado uso de los productos
- Autonomia y autocontrol de sus procesos - Retraso en tratar problemas graves

- Enmascaramiento de sintomas

— Polifarmacia/duplicidades

— Interacciones (resistencias antibiéticas)

— Socavan la relacién médico-paciente

Pacientes

Modificado de Hughes.

Wl Problemas de salud mas frecuentemente autotratados
y farmacos de mayor autoconsumo

Los estudios realizados en diferentes paises de nuestro entorno apuntan como principa-
les indicaciones de uso las expuestas en la tabla 4-2, especialmente en procesos agudos, pero no
se ponen de acuerdo en un orden de frecuencia exacto dadas las ya comentadas distintas meto-
dologias y fuentes utilizadas.

El primero entre los sintomas es el dolor, con numerosas manifestaciones (cefalea, odinofagia,
odontalgia, dolor de espalda, dismenorrea, osteoarticular y muscular), y los analgésicos lideran el
listado de farmacos de autotratamiento en todas las fuentes y paises recogidos, con lo que des-
taca asi un grupo sobre el que mereceria hacer hincapié en el abordaje educativo poblacional.
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(En los listados aparecen los antibidticos y los psicofarmacos, que estan sujetos a prescripcion
con receta en Espana.)

La OMS considera apropiada la automedicaciéon como un aspecto mas de la educacion
para la salud, si cumple estos criterios:

En sintomas benignos.

Claramente identificados por el enfermo.

Puntual en el tiempo.

Con medicamentos de amplia ventana terapéutica.

Y siempre junto al consejo previo del médico, enfermera o farmacéutico comunitario en la linea
de lo resenado en la bibliografia. (Guia Practica de la Salud, 2005 y Baos, 2008).

La misma OMS plantea como directrices para la evaluacion de los farmacos que se emplean en
automedicacion, que deben ser eficaces, fiables, sequros y de empleo facil y comodo:

Eficaces sobre los sintomas que motivan su empleo, que en general deben ser de naturaleza autoli-
mitada.

Fiables, porque deben dar lugar a una respuesta consistente y suficientemente rapida para que
quien los consuma note sus efectos.

Seguros, porque deben emplearse en situaciones de buen pronoéstico, cuya identificacion no sea di-
ficil para el profano.

De empleo facil y comodo (easy to use), porque deben ser preparados con los que el usuario esté fa-
miliarizado, que no requieran precauciones complejas o poco habituales para asegurar su empleo
seguro. El usuario no debe tener problemas de comprension del prospecto, en particular en relacion
con las situaciones en las que debe consultar al médico.

Bergman comenta que el incremento de la comercializacion de medicamentos OTC, incluso a tra-
vés de internet, hace pensar en un aumento paralelo de su consumo y en una ampliacion de las
indicaciones de uso, si bien la legislacion europea es variable al respecto; por ello, deberia mante-
nerse de forma rigurosa la seguridad (teniendo en cuenta que depende del potencial intrinseco del
farmaco y de su forma de uso) en la comercializacion de estos productos, los cuales van a ser ma-
nejados de acuerdo con la propia opinion del consumidor, que, en un 59%, no lee adecuadamente
los prospectos v, si lo hace, en el 20% de los casos no revisa el principio activo (PA).

PROCESOS MAS FRECUENTES—FARMACOS MAS USADOS (EN AUTOMEDICACION)

Cefalea Analgésicos

Dolor de espalda AINE

Catarro, tos, odinofagia Antigripales y anticatarrales
Fiebre Vitaminas y minerales
Pirosis, dispepsia Antibiéticos

Nerviosismo Anti&cidos

Poliartralgias Ansioliticos

Estrefiimiento Laxantes

Quemaduras solares, acné Corticoides topicos
Insomnio Productos de higiene bucal

AINE: antiinflamatorios no esteroideos.
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Asumiendo la definicion de automedicacion de J. R. Laporte como «la voluntad vy la ca-
pacidad de las personas-pacientes para participar de manera inteligente y autébnoma —es decir, in-
formada- en las decisiones y en la gestion de las actividades preventivas, diagnésticas y terapéu-
ticas que les atafnen», consideramos que existen tres actores principales, prescriptor, dispensador
y usuario en el marco que perfilan la Administracion, que regula los medicamentos, y la industria
farmacéutica, que los elabora. Como avance, se revisan a continuacion algunos elementos de re-
flexion sobre cada uno de los agentes (tablas 4-3 a 4-7):

1. Parece esencial que el médico de familia conozca el uso de farmacos, por parte de sus pacien-
tes, no indicados por ély pregunte por ellos (llave para el uso adecuado). Un estudio refiere que
solo un 50% de los médicos generales cuestiona el tema con preguntas como: «:has tomado
algo por tu cuenta para mejorar?», «;usas algin remedio habitual para tu cuidado personal?».

IMPORTANTE
PARA TODOS SOBRE EL TEMA

La automedicacion es la respuesta mas
frecuente ante un sintoma, lo que la
convierte en un instrumento bésico de
salud que hay que potenciar/educar

Es importante estudiar los factores
implicados y |a efectividad de las posibles
intervenciones educativas, mas alla de la
mera informacion

Urge potenciar la colaboracién entre los
profesionales sanitarios para mejorar su
uso adecuado

Es preciso revisar la informacion publicitaria

de farmacos

IMPORTANTE
PARA QUIEN DISPENSA

Recordar medidas no farmacolégicas
coadyuvantes

No dar farmacos que precisen receta
(antibiéticos, psicofarmacos...)

Cuestionar sobre otros tratamientos,
duplicidades y alergias conocidas

Seleccionar farmacos con un solo principio
activo

Comentar el principio activo y excipientes
que contienen

Dar explicaciones de uso y pauta a seguir

Animar a leer el prospecto

IMPORTANTE PARA QUIENES PRESCRIBEN

Valorar nuestro papel para actuar/informar

Incorporar las soluciones terapéuticas dentro de |a estrategia global de los
cuidados de salud, incluidas las habituales del paciente

Preguntar bien sobre medicamentos/cuidados utilizados, prescritos o no, y
registrarlos

Un diagnéstico, ¢necesita un farmaco?
Evitar dar recetas a demanda. Alerta riesgo de «efecto cascada»
Actualizacién en alergias en la historia clinica

Revisar periddicamente la necesidad e indicacion de los tratamientos repetidos
(PPA)

Pauta de seguimiento/control terapias crénicas. Simplificar el régimen terapéutico

Toma de decisiones compartida para potenciar el cumplimiento e implicacién en
el autocuidado

Declarar efectos adversos en relacién con el uso de automedicacion

PPA: prescripcion por principio activo.

IMPORTANTE PARA QUIEN SE AUTOMEDICA

La automedicacién es una intervencion legitima, con estos criterios previos:

NO TOMAR FARMACOS # NO POSIBILIDAD DE AUTOCUIDADO
Priorizar cambios de estilo de vida
Los farmacos se dan a una persona enferma, no a una enfermedad

Asesorarse con personal cualificado, especialmente en el caso de nifios, ancianos,
embarazo y personas polimedicadas. Pregunte todo lo que no entienda

Diferentes nombres de farmacos # a diferentes medicamentos
Mayor precaucion si ha presentado alergias a tratamientos previos

Mejor seleccionar farmacos con un solo principio activo y revisar sus excipientes:
lactosa, sodio, sacarosa...

Si el sintoma persiste, debe consultar al médico
Lea los prospectos de los medicamentos y revise su caducidad

Los medicamentos de venta sin receta no son inofensivos
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CONSIDERACIONES SOBRE EL BOTIQUfN FAMILIAR

Ha de estar en un lugar Unico, fresco y seco y con poca luz directa
No debe ser accesible a los nifios

Mejor en el envase original (con su prospecto) para evitar errores
Revisar caducidad: especialmente en el uso crénico discontinuo

Vigile si tiene/ya toma el principio activo antes de usar uno nuevo para evitar duplicaciones (riesgo especial si genérico
y marca de fantasia)

Si hay dudas: consulte antes de tomar el medicamento

Lo que no use o caduque, entréguelo al centro de salud/oficina de farmacia

Esto hay que registrarlo de forma preventiva y comentar con ellos los beneficios y riesgos de su
utilizacion, con actitud abierta en busca de lo mejor para el paciente (incorporarlos en la estra-
tegia global de cuidados en salud), reconociendo que nosotros somos expertos en la enfermedad
pero ellos lo son en su persona. Valorar siempre la capacidad cognitiva (sesgo de memoria en an-
cianos), audiovisual y manual del usuario.

Es preciso recordar también el llamado «efecto espejon, es decir, el usuario reproducira lo que se
le haya indicado en ocasiones similares o en problemas que le parecen los mismos por los que
consultd, para él o para otros. En este aspecto educativo, interesa no tratar procesos autolimita-
dos, ni dar respuestas rapidas en cuadros poco definidos e igualmente evitar prescribir a deman-
da (cartones) si no se considera adecuado. De alguna forma, se plantea la necesidad de que el
médico de familia sea un profesional proactivo que, obviando el paternalismo, dé herramientas
que doten al paciente de protagonismo activo en sus procesos de salud-enfermedad, con una ac-
titud rigurosa y educativa. Es importante no reforzar la idea de «un farmaco para cada enferme-
dad» (pill for every ill).

Interesa potenciar la revision de la indicacion de prescripciones repetidas. Un autor refiere que en
un 72% de los casos no habia constancia de ello en mas de un ano previo al estudio; hay que cuidar
también la aparicion del «efecto cascada» (tratamiento de los efectos secundarios de otros farma-
cos) y simplificar la pauta de procesos cronicos, especialmente en los pacientes con medicamen-
tos de estrecho margen terapéutico (anticoagulantes, antiepilépticos, digital...).

De acuerdo con los nuevos tiempos, cabe preguntar por el uso consultivo de internet por parte del
paciente, comentandolo y potenciandolo («tenemos que aprender a prescribir enlaces», comenta
un autor) como un punto de apoyo que abre nuevas posibilidades a una tarea informativa y edu-
cativa de calidad por parte de los profesionales y sociedades cientificas sanitarias, mas alla de lo
que permite el escaso tiempo de consulta habitual; la red esta especialmente desarrollada en lo
referente a procesos cronicos.

En esta linea, conviene valorar los recursos disponibles desde la propia semFYC con su Guia para
la Salud (http://www.semfyc.es/pfw_files/tpl/quia/index.html) y el apartado «Centro de salud»
(http://www.semfyc.es/es/home/centro_salud/) de su pagina web, dirigidos a los usuarios, v,
de forma pionera, los del propio Grupo de Farmacos de la Sociedad, que ha colaborado en la ela-
boracién de una Guia de sintomas menores (2008).

El facultativo pasa a ser un colaborador en los procesos de salud del paciente, y no un mero con-
trolador de farmacos. La vulnerabilidad de la persona enferma le impide discurrir como a una per-
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sona sana y su débil autonomia precisa ayuda. Deliberar conjuntamente, con informacién com-
prensible, que sea una ayuda para la toma de decisiones, hace que el paciente se impliqgue mas
y se involucre activamente en su propio cuidado, y parece probado como punto esencial que se
debe potenciar en este aspecto. Un motivo mas para reforzar el interés de dotar de un tiempo de
consulta adecuado a los profesionales de AP, sobre los que recae la importante tarea de prescrip-
cion y orientacion en el uso racional de los farmacos.

En este sentido, una reciente revision Cochrane valora diferentes intervenciones para mejorar el
uso de medicinas por los consumidores (apoyo en el cambio de comportamiento, promocion de
la comunicacion y toma de decisiones, minimizacion de riesgos, adquisicion de habilidades, edu-
cacion y provision de informacion) y resalta que ninguna de ellas aislada es resolutiva, asi como
que la informacion aislada, por si sola, tampoco es eficaz. Proponen trabajar en autocuidado, do-
sificacion simplificada, recordatorios e intervenciones basadas en la colaboracion con la OF se-
leccionando a los usuarios: nifos, jévenes, cuidadores y pacientes con comorbilidad. Se insta a
diferenciar las intervenciones segun el objetivo que se pretende, planificando la estrategia tras co-
nocer las razones del uso irracional de los farmacos vy reforzando la comunicacién como herra-
mienta a nivel individual y del sistema, de acuerdo con las directrices de la OMS a través del tex-
to de Chatley et al.

Diversos autores hacen una reflexion sobre la necesidad de que los profesionales de la salud (en-
fermeras, médicos y farmacéuticos, basicamente) colaboren para coordinar esfuerzos a fin de que
una actuacion, en principio dirigida a potenciar la autonomia del paciente, no redunde en efectos
negativos para él. La legislacion actual potencia la prescripcion de enfermeria, pero también po-
dria hacerlo en los procesos en los que la automedicacion puede valorarse. Asi mismo, existen di-
versas experiencias extranjeras con los farmacéuticos comunitarios que comienzan a aplicarse en
varias comunidades autbnomas (CCAA) e interesa conocer la eficacia de sus resultados.

2. La adquisicion en la OF deberia ir ligada a un comentario o consejo por parte del farmacéutico
titular mas alla de la venta aislada del producto, el cual tendria que informar sobre medidas no
farmacolégicas de apoyo y animar a la lectura del prospecto correspondiente (con refuerzo ex-
plicativo, si se requiere); cabe instar desde alli el cumplimiento terapéutico. También debiera es-
timarse el riesgo de yatrogenia por uso incorrecto; no dar medicamentos de obligada demanda
con receta (psicofarmacos y antibioticos) seria compromiso de una mayor seguridad y calidad.

En el Estado espanol posiblemente sea preciso reorientar el papel de las OF en cuanto a su oferta
actual de dispensacién y valorar el futuro con la asuncién de control de prescripciones crénicas y
con tecnologia de apoyo al cumplimiento terapéutico (receta electronica con su informacion bidi-
reccional) que detectase duplicidades en la demanda (marca y genéricos), interacciones o pautas
incorrectas y que supondria un valor anadido en el trabajo de estos profesionales. Sus curriculum
formativos contemplan la necesidad de formacion en el autocuidado en el contexto sociocultu-
ral de quienes atienden, aconsejan su capacitacion en el sequimiento del usuario de acuerdo con
su perfil de enfermedad y sugieren el acceso al punto de informacion adecuado (incluidos el cen-
tro de salud e internet).

3. Corresponde al usuario/paciente asumir la responsabilidad en su autocuidado, especialmente
en sintomas menores, no reduciéndolo solo a farmacos, sino priorizando cambios en su estilo de
vida y medidas fisicas e higiénico-dietéticas (los suplementos vitaminicos no compensan un esti-
lo de vida insano). Igualmente, hay que recordar que los efectos de los farmacos pueden variar de
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una persona a otra y tener especial cuidado en la automedicacion en nifios, ancianos, polimedi-
cados y embarazadas (como grupos poblacionales de riesgo) y con productos antibiéticos, psico-
farmacos y medicamentos de estrecho margen terapéutico (como grupos de farmacos de riesgo).

Es necesario aprender a reconocer los diferentes principios activos en el conjunto de farmacos que
toma el paciente, especialmente si sigue una terapia crénica (atencion a las posibles duplicidades
de principios activos y marcas), y su dosificacion adecuada (el riesgo de dosis suboptimas, excesi-
vas o de duracion inadecuada es igualmente un problema que se debe prevenir). Preguntar sobre
el producto que se le ha indicado en consulta y sobre la apariciéon de sintomas inesperados y co-
mentar sus medidas habituales de tratamiento, son actitudes que se deben desarrollar. El Grupo
de Sequridad del Paciente, en su web Sano y salvo, completa y especifica algunos consejos a los
pacientes para mejorar la seguridad en su atencion en las consultas de Atencion Primaria.

En este apartado, cabria definir tres niveles de asuncién de responsabilidad: conocimiento (por
qué y qué debo hacer), habilidades (cémo hacer) y confianza (quiero hacerlo); los tres integrados,
y no separados, definen a una persona proactiva con su salud.

El incremento progresivo del uso de internet para todo tipo de informacion, con capacidad diver-
sa entre sus usuarios, es un hecho que se debe valorar y potenciar con formacion en habilidades
de consulta agiles y eficientes que ayuden a la compresion sobre los puntos de interés en los pro-
cesos y sus terapias. Nuestro pais esta por debajo de la media de la Unioén Europea (UE) en cuan-
to al uso de la red, y cuando el usuario consulta una pagina, busca sobre todo una segunda in-
formacion sobre sus procesos y un autodiagnoéstico. En el terreno de los farmacos, interesa que
conozca efectos secundarios, qué hacen y como actlian, qué hacer y qué no hacer, cémo hacerlo.

En el anexo se adjunta un modelo de hoja de registro de medicamentos, que tiene similitudes
con la que se imprime para los pacientes en los equipos de AP (EAP) a partir de los registros in-
formatizados de sus historias y que los pacientes deberian acostumbrarse a llevar con ellos allf
donde requiriesen una atencion por salud e incluyesen todas aquellas medidas que utilizan para
su autocuidado, sean de prescripcion o de uso casero, fitoterapia, etc. (al uso de las que se uti-
lizan en diferentes comunidades auténomas para el seguimiento y control de la pauta de trata-
miento anticoagulante, que debe aportar siempre el paciente).

Finalmente, dada la frecuencia con la que, por diferentes motivos, se hace acopio de farmacos en
el hogar, con el riesgo demostrado sobre los resultados en salud, se aconseja revisar las condicio-
nes de almacenamiento de los medicamentos y caducidad, y se afade una tabla final (tabla 4-7)
sobre el botiquin familiar y sus condicionantes (el 30% de los envases son desechados sin abrir, se-
gun la Organizacion de Consumidores y Usuarios [OCU]).

4. La industria farmacéutica, a la que compete:

Revisar el empaquetado y etiquetado adecuado. En este momento, por la obligada PPA (prescrip-
cién por principio activo), cobra especial relevancia la campana de isoapariencia de los envases para
evitar duplicidades.

Elaborar unos prospectos claros que identifiguen las indicaciones, limitaciones y contraindicaciones
de uso y cuando debe acudirse a consultar al profesional sanitario.

Valorar que prime la calidad frente a la cantidad de oferta (OTC). Resulta esencial no confundir in-
formacion con publicidad sesgada por intereses comerciales. El incremento del mercado de OTC de-
beria hacerse valorando la importancia de la seguridad del paciente ante el riesgo de interacciones
posibles con farmacos previos o crénicos.
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5. La administracion sanitaria, a quien corresponde:

2

Revisar las politicas de liberacion de farmacos a la venta sin receta. Sus principios activos reflejan el
perfil farmacoldgico vy la evidencia epidemiolégica de seqguridad del largo uso de la prescripcion su-
jeta a receta (tras varios afios de comercializacion).

La clasificacion de nuevos productos OTC esta regulada por criterios recogidos en la pauta sobre los
cambios de los productos médicos para uso humano de la Comision Europea, 2006: no precisaran
supervision médica; constara la identificacion de riesgos; se excluiran los principios activos (PA) de
experiencia limitada o nuevas indicaciones; no se dara una presentacién parenteral.

En ese sentido, la publicacion reciente de la Guia del SNS para la publicidad de medicamentos de uso hu-
mano dirigida al ptblico requla también el contenido obligatorio de los mensajes: sobre el medicamen-
to (incluido el PA pero no el excipiente), precisa que su indicacion terapéutica debe estar autorizada
y anade recomendaciones («lea el prospecto, consulte a un profesional...»); sobre el texto, valora la
existencia de medidas no farmacolégicas y la no banalizacion del uso del farmaco, siempre por deci-
sion personal, y también evita el uso de palabras atractivas que lo equiparen a productos de consu-
mo; sobre cuestiones de género, no hay que relacionarlo con la infancia (siempre acceden a través de
un adulto que decide) y evita asignar a la mujer el papel exclusivo de cuidados; sobre el soporte, debe
ser accesible a discapacitados reflejando el entorno e idiosincrasia de la poblacion a la que se dirige.

El interés de que la Administracion regule este sector se refuerza cuando los estudios de mercado
refieren un incremento de ventas de los medicamentos OTC entre 2003-2009 del 20,13% del coste
frente al aumento medio anual de medicamentos de prescripcidbn en un 7,5% en Espafa, si bien en
ventas el incremento es solo del 9,5% dado el menor precio medio de estos productos.

Elaborar estrategias de accesibilidad para personas con trastornos de vision, diferentes idiomas (lo
que incluye el control de denominaciones parecidas de farmacos diferentes en paises distintos) y co-
nocimientos limitados en atencion sanitaria.

Velar porque el prospecto sea claro y sencillo y especifique cuando los pacientes deben consultar
(periddicamente actualizado). Hacer llegar esa informacion a los prescriptores y regular la informa-
cion publicitaria (incluso en internet) de cada principio activo, a veces en franca controversia con los
riesgos explicitados del uso con prescripcion (como en el caso del acido acetilsalicilico [AAS]).

Vigilar que los envases se aproximen en nimero de dosis a las necesidades de los pacientes en los
procesos mas habituales para ellos, evitando el uso inadecuado vy el despilfarro econémico.

La propuesta de la «isoapariencia» de envases con PA similar deberfa ser liderada por los organismos
gubernativos de decision en clara promocién de un uso seguro de medicamentos, tal y como ha con-
tribuido, en esa linea, la sefalizacion de envases con un logotipo sobre el riesgo de siniestralidad por
accidente de trafico en determinados farmacos con «riesgo de somnolencia o mareo al volante».

La extension de la receta electrénica en todas las CCAA serd también un factor determinante de me-
jora en el uso racional del medicamento en Espafa, especialmente si se unifican bases de datos. Los
recursos electrénicos (TIC) emergen como importantes vias de apoyo y solucién en diferentes aspec-
tos del sistema.

Velar por la calidad de la informacion accesible en internet. Hoy existen mas de 20.000 sitios web
dedicados a salud, sobre enfermedades y sus terapias. Un estudio de la revista Atencién Prima-
ria (2009) centrado en las paginas web de informacion sobre medicamentos aporta un listado de
35 paginas de calidad, solo 6 en lengua castellana; dada la escasez de calidad de estas, se comen-
ta la necesidad de acreditarse a través del codigo HON (Health On the Net Foundation), web mé-
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dica acreditada..., entre otras (en 2003 eran 193 los sitios acreditados, entre ellos el de semFYC).
Asi mismo, conviene reclamar una vision critica por parte del usuario (ya sea profesional o pacien-
te) a su actualizacion, con autores, referencias y fuentes validos, asi como la mencion del objeti-
vo del sitio y del patrocinador. También hay que priorizar paginas institucionales y las de asocia-
ciones y sociedades de pacientes o de profesionales; consultar las de un idioma que podamos leer
correctamente o que pertenezcan a nuestro entorno cultural y seleccionar aguellas que, ademas,
ofrecen informacion y educacion sanitaria.

En la bibliografia se ofrecen algunas referencias como la del Ministerio de Sanidad (www.losme-
dicamentosnosonunjuego.es), que contiene informaciones y preguntas interesantes sobre los me-
dicamentos mas frecuentes y enlaces de interés; se acompana también de otros soportes infor-
mativos en aras de fomentar la utilizacion responsable de los farmacos. El texto «El ePaciente y
las redes sociales» abre un amplio abanico de posibilidades e informacion ajustada para profesio-
nales y usuarios.

Finalmente, tal y como abogaba el proyecto AP-21 deben promoverse y desarrollarse actuaciones
sobre autocuidados y cambios de estilos de vida que modifiquen la tendencia a la medicalizacion,
y las lineas de mejora en cada nivel de actuacion pueden contribuir a ello. «La AP tiene la oportu-
nidad de intervenir y gestionar un modelo de salud centrado en la toma de decisiones conjunta y
realizado desde un punto de vista integral e integrado con el resto de agentes del sistema sani-
tarion (Ausejo).
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ANEXO. MI REGISTRO DE TRATAMIENTOS/MEDICAMENTOS

NOMBRE
Escriba los nombres de todas las medicinas que toma, las prescritas y 1as de venta libre (vitaminas, suplementos dietéticos
y compuestos a base de hierbas). Tire los medicamentos de fecha vencida.

Nombre
medicina

Como y cuando
tomarla

que la

. é
Advertencias prescribio

Color/forma Para qué es

a
o
e,
n

Modificado de: www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou,/ucm163763.htm)



5. El cumplimiento terapéutico

Ramoén Orueta Sanchez

Concepto

No existe una definicién Gnica aceptada para entender el concepto de cumplimiento te-
rapéutico, también denominado adherencia, observancia..., pero esto permite que mediante va-
rias definiciones sea mas sencillo comprender el término en toda su extension.

Para Haynes, es «la medida en que los comportamientos del paciente en términos de toma de
medicamentos, seguimiento de dietas o modificacion en su estilo de vida coinciden con la pres-
cripcion médican.

Galperin afiade el concepto de participacion activa del paciente en su definicion: «medida en que

el paciente responde a las indicaciones del médico y las hace suyas».

Fletcher y Sackett, en sus definiciones, introducen el concepto cuantitativo del cumplimiento, fi-
jandose como aceptable aquel que esta entre el 80% vy el 110% de lo prescrito.

Por Gltimo, Gil lo contextualiza en la practica clinica diaria: «distancia que media entre la eficacia
y la efectividad de un farmacon.

Un concepto cercano al de adherencia terapéutica es el de persistencia terapéutica, que hace re-
ferencia al tiempo durante el cual el paciente sigue el tratamiento prescrito, es decir, la cantidad
de tiempo que transcurre desde el inicio hasta su interrupcion (sea este por el motivo que sea).

Formas de incumplimiento terapéutico

La tabla 5-1 recoge las diferentes formas de incumplimiento terapéutico segun la pro-
puesta, modificada, de Blackwel.

7 Por omisién: falta de la toma o realizacién del tratamiento prescrito de forma total o parcial.

7 Por alteraciéon en la dosis o intervalo: se sigue el tratamiento pautado, pero sin ajustarse a la do-
sificacion, al intervalo o a cualquier otra indicaciéon realizada.

7 Por seguimiento no prescrito: realizaciéon de un tratamiento no indicado por el profesional encar-
gado de su atencion. puede deberse a autocuidados, indicacion de otro profesional o de personas
no profesionales en las que el paciente deposita su confianza.

7 Por error (incumplimiento involuntario): para diversos autores no representa un verdadero incum-
plimiento aunque las consecuencias sean las mismas.

TABLA 5-1. FORMAS DE INCUMPLIMIENTO TERAPEUTICO

Por omisién
Por alteracion de dosis o intervalo
Por seguimiento de un tratamiento no prescrito

Por error (incumplimiento involuntario)
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Importancia del incumplimiento

La importancia del incumplimiento terapéutico viene determinada por dos factores prin-

cipales: su frecuencia y su repercusion sobre la practica clinica diaria.

2

Frecuencia: como primer dato a valorar hay que destacar que, segin distintos estudios, entre el
5-20% de las recetas prescritas no son retiradas de las oficinas de farmacia.

Son multiples los estudios, tanto de ambito nacional como internacional, sobre Ia falta de adherencia
a la toma de farmacos, con cifras que siempre superan el 20% y en algunos casos llegan al 70%. A par-
tir de estas cifras, algunos autores hablan de la regla de los tercios propuesta por Sackett (1/3 de los
pacientes realiza el tratamiento de forma correcta, 1/3 de forma irreqular y 1/3 de forma incorrecta),
y otros de la regla de los cuartos propuesta por Weintraub (1/4 de los pacientes lo realiza bien, 1/4 de
forma irregular, 1/4 son hipercumplidores y el 1/4 restante, incumplidores).

Repercusion: la falta de cumplimiento del tratamiento prescrito ocasiona, ademas de un deterioro
de la relacion médico-paciente, un menor porcentaje de control del proceso, con la consiguiente ne-
cesidad de asociacion de otros tratamientos, mayor necesidad de servicios sanitarios (ingresos hos-
pitalarios, pruebas complementarias), pérdida de salud (traducida en incapacidades laborales, dete-
rioro en las relaciones sociales...); en resumen, pérdida de efectividad de las prescripciones.

Por ello, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en un informe técnico, afirma que aumen-
tar la adherencia terapéutica puede suponer un impacto en la salud mayor que cualquier avan-
ce en las terapias.

Causas de incumplimiento

En la tabla 5-2 aparecen recogidos los distintos motivos alegados por los pacientes para

incumplir la prescripcion, entre los que destacan, por su frecuencia, el olvido, el desconocimiento
de la pauta correcta y el desinterés o la desmotivacion.

Son multiples los factores que se han relacionado en diversos estudios con la falta de adherencia
terapéutica (tabla 5-3) y, probablemente, la etiopatogenia sea compleja, con la intervencion de
varios factores, diferentes para cada caso concreto.

2
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Factores relacionados con los pacientes: no existe un patron definido del incumplimiento, pero es
mas frecuente en personas con patologia mental o deterioro cognoscitivo, sin apoyo familiar ni so-
cial, sin conocimientos sobre el proceso que padecen ni motivacion hacia este. No esta clara la rela-
cion entre las distintas caracterfsticas demograficas y la adherencia terapéutica, si bien parece que
las tasas de incumplimiento son mayores en los ancianos (quiza porgue en ellos se dan mas las cir-
cunstancias anteriormente referidas).

Factores relacionados con el proceso: los procesos asintomaticos, cronicos, sin gravedad o sin percep-
cion de ella por parte del paciente, y los que no son aceptados, presentan peores cifras de adherencia.

Factores relacionados con el tratamiento: las prescripciones complejas (por formulacion, dosifica-
cion, ndmero de farmacos...), prolongadas, con efectos adversos frecuentes... son peor aceptadas
por los pacientes y, por lo tanto, presentan mayores porcentajes de incumplimiento.

Factores relacionados con el profesional: la relacion médico-paciente (o profesional-paciente), el
nivel de informacién aportada y el grado de supervision mantenido influyen sobre la adherencia te-
rapéutica; todo ello hace que los profesionales de Atencion Primaria (AP) ocupen un lugar privilegia-
do en la prevencion y abordaje del incumplimiento.



CAUSAS
ALEGADAS DE
INCUMPLIMIENTO
TERAPEUTICO

Curacion

Olvido
Desmotivacion/desinterés
Miedo

«Vacaciones farmacolégicas»
Reacciones adversas

Proceso intercurrente
(sanitario o no)

Iniciativa de otro profesional

Iniciativa de un no profesional

RECOMENDACIONES SOBRE EL USO DE LOS MEDICAMENTOS

FACTORES RELACIONADOS CON EL INCUMPLIMIENTO

TERAPEUTICO

Factores relacionados
con el paciente

Factores relacionados
con el proceso

Factores relacionados
con el tratamiento

Factores relacionados
con el profesional

Edad

Nivel cultural
Patologias crénicas
Salud mental
Deterioro cognitivo
Funcién familiar
Soporte social

Sintomatologia
Cravedad

Repercusion funcional
Repercusion social

Dosis

Duracién

Via de administracion
Tratamientos concomitantes
Efectos adversos

Relacion profesional-paciente
Informacion aportada
Grado de supervision

Son diversas las teorias que tratan de explicar la adherencia o no a un tratamiento prescrito, si
bien se pueden agrupar en tres tipos: creencias en salud, teorias cognoscitivas y mixtas. Todas
ellas parten de que el cumplimiento terapéutico se inicia con la aceptacion del tratamiento farma-
coldgico por parte del paciente y que requiere que esta aceptacion inicial se renueve en el tiempo.

Creencias en salud: el componente principal se relaciona con la percepcién de su nivel de salud y de
los riesgos potenciales del proceso padecido, con los conocimientos de las consecuencias de sequir
0 no el tratamiento prescrito y con la dificultad o no de sequirlo.

Cognoscitivas: parten de la teoria de que la mayoria de los incumplimientos se producen con carac-
ter involuntario, por no haber comprendido las instrucciones sobre el tratamiento, no recordarlas
de forma correcta o por olvido de dicho tratamiento.

Mixtas: incluyen componentes de ambas teorfas, con un peso distinto de cada uno de ellos en cada
caso concreto.

Son diversos los métodos estudiados para la verificacion del cumplimiento terapéutico.

La tabla 5-4 recoge los mas empleados.

Métodos directos: determinacion en fluidos corporales (sangre, orina...) del farmaco, sus metaboli-
tos o marcadores bioguimicos especificos. En general, son precisos y fiables, pero presentan incon-
venientes: dificultad técnica, no disponibilidad para todos los farmacos y coste elevado. Ademas, un
nivel adecuado Unicamente asegura la toma de las Ultimas dosis. Se emplean basicamente en estu-
dios de investigacion.

Métodos indirectos: son menos fiables que los anteriores, pero mas sencillos y operativos para la
practica clinica diaria.
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METODOS DE DETECCION CUESTIONARIO
DEL INCUMPLIMIENTO TERAPEUTICO DE MORISKY-GREEN
Métodos directos ¢(Se olvida de tomar alguna vez la medicacién?
Métodos indirectos ¢Toma la medicacion a la hora indicada?

Recuento de comprimidos
Cumplimiento autocomunicado
Juicio clinico

Conocimientos sobre el proceso
Asistencia a citas

Cuando se encuentra bien, ¢deja de tomar su medicacién?
Si alguna vez se siente mal, ¢deja de tomar su medicacién?

Incumplidor: aquel que responde de forma inadecuada
a una o mas de las cuestiones planteadas

Evolucion clinica
Aparicién de efectos adversos

— Recuento de comprimidos: es considerado el mas fiable de los métodos, siendo habitualmente
el de referencia para la validacion de otros métodos; se considera cumplidor aquel paciente que
toma entre el 80% y el 110% de las dosis pautadas, y su validez aumenta si se realiza por sorpre-
sa en el domicilio del paciente o mediante dispositivos electrénicos que indican cuando se abre la
caja. Pero el recuento de comprimidos requiere tiempo y esfuerzo, y es dificil generalizar su uso en
la practica clinica con un elevado nimero de pacientes.

- Cumplimiento autocomunicado: preguntar al paciente si cumple 0 no el tratamiento es una op-
cion sencilla, pero la pregunta debe hacerse de forma que el paciente no se sienta investigado ni
preocupado por nuestra reaccion si la respuesta es negativa. Haynes y Sackett proponen pregun-
tar: «La mayoria de los pacientes tienen dificultad en tomar todas sus pastillas, ¢tiene usted algu-
na dificultad para tomar las suyas?», lo que en los estudios de validacion presenta una alta espe-
cificidad (se debe creer cuando afirma que incumple), pero una baja sensibilidad (escaso valor si
afirma que cumple). El cuestionario autocomunicado de Morisky-Green (tabla 5-5) presenta igual-
mente una baja sensibilidad y una peor especificidad que la pregunta aislada.

- Juicio clinico del profesional: se basa en la suposicién que el profesional realiza sobre el cumpli-
miento del paciente dado el conocimiento que tiene del mismo. Sus indicadores de validez son peo-
res que en el cumplimiento autocomunicado por el paciente y tiende a sobrestimar el cumplimiento.

- Asistencia a citas: este método relaciona la falta de asistencia a las citas concertadas con el in-
cumplimiento terapéutico.

- Conocimiento de la enfermedad por el paciente: parte del supuesto de que el paciente que cono-
ce su enfermedad vy sus repercusiones cumple mejor que el que las desconoce. Un cuestionario uti-
lizado con frecuencia es el test de Batalla sobre conocimientos de hipertension arterial (HTA), que
se incluye en la tabla 5-6. Los estudios de validacion encuentran una aceptable sensibilidad, pero
una baja especificidad, por lo que se tiende a infraponderar el cumplimiento.

—Control del proceso: el método estima que existe una relacion estrecha entre adherencia y efecto
terapéutico, y resta importancia a los fracasos terapéuticos pese al buen cumplimiento; no se con-
sidera un buen método por tener malos indicadores de validez.

Muy similar a este método desde el punto de vista tedrico, pero con peores indicadores en los estu-
dios de validez, es utilizar la aparicion de efectos adversos con el cumplimiento y considerar cum-
plidores a aquellos pacientes que presentan algunos de dichos efectos adversos.

A modo de ejemplo, la tabla 5-7 recoge las cifras medias de los distintos indicadores de validacion
de diferentes métodos indirectos en estudios espafioles referentes a la HTA.
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TABLA 5-6. CUESTIONARIO SOBRE CONOCIMIENTOS DE HTA DE BATALLA

¢Es la HTA una enfermedad para toda la vida?
(Se puede controlar con dieta o medicaciéon?
Cite dos 0 mas érganos que puedan afectarse por tener la presion elevada

Incumplidor: responde de forma errénea a una o mas de las cuestiones planteadas

HTA: hipertension arterial.

TABLA 5-7. VALIDEZ DE DISTINTOS METODOS DE EVALUACION
DEL INCUMPLIMIENTO TERAPEUTICO?

sensibilidad Especificidad
77,9 44

Juicio clinico 28,5 64,0
Autocomunicado 36,7 70,5 433 64,5
C. Morisky-Creen 52,8 63,2 492 66,5
Test de Batalla 81,4 40,6 481 76,4
Control del proceso 56,3 60,8 492 67,3
Asistencia a citas 36,7 70,5 433 64,5

aCifras medias de los distintos estudios publicados sobre pacientes hipertensos en Espafa.
VPN: valor predictivo negativo; VPP: valor predictivo positivo.

Dado que el empleo de métodos directos no es aplicable de forma generalizada en la practica cli-
nica diaria y que ninguno de los métodos indirectos existentes obtiene resultados de validez sufi-
cientemente positivos para ser considerado como método diagndstico de eleccion, en la practica
clinica puede plantearse la posibilidad de emplear varios de los métodos indirectos de forma com-
binada para aumentar su utilidad. La figura 5-1 es una propuesta sencilla de combinacién de mé-
todos indirectos que permite, tedricamente, mejorar su validez global, por lo que es aceptada por
distintos autores como una combinacion adecuada para su empleo en la consulta.

Prevencion y abordaje

En primer lugar, hay que destacar que las herramientas que son Utiles para la prevencion
del incumplimiento lo son también para el abordaje de este una vez detectado.

En segundo lugar, hay que indicar que si bien el objetivo es mejorar la adherencia terapéutica, el
objetivo final es mejorar el control de la enfermedad, por lo que los estudios encaminados a cono-
cer la eficacia de distintas intervenciones en la mejora del cumplimiento deben recoger también
su influencia sobre el control del proceso.

Por dltimo, dado que estan involucradas multiples variables, es 16gico pensar que la solucién a
cualquier problema de incumplimiento no siempre es la misma vy, por lo tanto, la estrategia debe
individualizarse en funcién de las caracteristicas especificas del paciente. La tabla 5-8 agrupa las
distintas evidencias existentes sobre la eficacia de las intervenciones para mejorar la adherencia
al tratamiento.

7 Medidas simplificadoras del tratamiento: con el objetivo de hacer mas sencillo el tratamiento se
han ensayado distintas técnicas (disminuir el nimero de dosis diarias, pautas de toma semanal, en-
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vases electrénicos con recordatorio...). En conjunto, estas medidas demuestran resultados positivos
tanto en términos de mejora del cumplimiento como de mejora del control de la enfermedad.

7 Medidas informativas: se agrupan aquellas estrategias que se basan en aportar informacion (folle-
tos, sesiones informativas...) de la enfermedad y del tratamiento con el objetivo de mejorar los co-
nocimientos del paciente y hacerle participe de la importancia de la realizaciéon correcta del trata-
miento. Son multiples los ensayos clinicos que han estudiado este tipo de intervenciones, pero no
han demostrado ser Gtiles ni en mejorar el cumplimiento ni en el control del proceso.

7 Medidas de apoyo familiar o social: estrategias encaminadas a obtener el apoyo de la familia o del
entorno del paciente en busca de una mejora en la adherencia al tratamiento. Las estrategias em-
pleadas van desde el consejo al familiar que acude de acompanante hasta la visita domiciliaria de

Autocomunicado

v v

Cumple No cumple

'

Grado de control

Bueno Malo

!

Recuento de
comprimidos

|
v v

Correcto Incorrecto

<

FIGURA 5-1. ESTRATEGIA DE DETECCION DEL INCUMPLIMIENTO TERAPEUTICO

TABLA 5-8. TIPOS DE MEDIDAS PARA FAVORECER EL CUMPLIMIENTO TERAPEUTICO

Medidas simplificadoras del tratamiento
Medidas informativas

Medidas de apoyo familiar o social
Medidas de dindmica de grupos
Medidas de refuerzo conductual

Combinacién de estrategias

54



RECOMENDACIONES SOBRE EL USO DE LOS MEDICAMENTOS

una enfermera, pasando por la terapia familiar. En los estudios que han evaluado este tipo de inter-
venciones se han obtenido resultados dispares, pero en conjunto alentadores.

Medidas de dindmica de grupos: el objetivo es aumentar los conocimientos y la confianza de los
pacientes mediante la creacion de grupos que los integran. Son pocos los estudios que evalUan este
tipo de intervenciones vy los resultados obtenidos son dispares.

Medidas de refuerzo conductual: en este grupo se integran una serie de intervenciones que me-
diante el empleo de técnicas diversas (autocontrol, premios por buen cumplimiento o control, re-
cuerdos telefénicos...) buscan el incremento de la responsabilizacion del propio paciente. En ge-
neral, obtienen buenos resultados tanto en la mejora del cumplimiento como en el control de la
enfermedad.

Combinacién de medidas: por Gltimo, destaca un grupo de investigaciones en las que se valoran
los resultados de estrategias formadas por una combinacion de medidas, dos 0 mas. En conjunto,
mejora el cumplimiento vy el control del proceso.

Se puede concluir que no existe un método de intervencion Unico e ideal, que las medidas que me-
jores resultados han obtenido son las que simplifican el tratamiento y las que implican refuerzo
conductual, pero que se obtienen alin mejores resultados con la combinacion de medidas.

Por Ultimo, existen una serie de recomendaciones generales para la prevencién y actuacion sobre
el incumplimiento terapéutico (tabla 5-9). Algunos comentarios sobre algunas de ellas son los si-
guientes:

Integrar las intervenciones en la practica clinica: la efectividad de cualquier intervencion relativa a
la adherencia terapéutica aumenta si esta es incorporada a las actividades realizadas en la practica
clinica diaria, ya que llega a un mayor ndmero de pacientes. Los profesionales de AP, por las carac-

RECOMENDACIONES GENERALES PARA FAVORECER LA ADHERENCIA TERAPEUTICA

Integrar intervenciones en la practica clinica

Implicar a diferentes profesionales

Actuar sobre los cumplidores e incumplidores

Intervenir sobre las diferentes formas de incumplimiento
Individualizar |a atencién

No culpabilizar/responsabilizar al paciente

Promover la relaciéon médico-paciente

Informar al paciente sobre la enfermedad y el tratamiento
Hacer participe del tratamiento al paciente

Simplificar el tratamiento lo maximo posible

Dar informacion escrita

Involucrar a la familia

Investigar periddicamente el grado de cumplimiento
Reforzar periédicamente la adherencia terapéutica

Fijar metas periédicas

Incentivar al paciente

Utilizar sistemas de recordatorio
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teristicas de la atencion prestada, deben desempenar un papel destacado en la implementacion de
este tipo de actuaciones.

Implicar a diferentes profesionales: todos los profesionales relacionados con la atencion al pacien-
te deben ser responsables de mantener la adherencia terapéutica, investigar el incumplimiento te-
rapéutico e intervenir sobre él: se ha demostrado la eficacia de distintas intervenciones realizadas
por diferentes profesionales.

Ademas del médico, destaca el potencial papel de los profesionales de enfermeria y del personal de
las oficinas de farmacia, ya que en ambos colectivos convergen la accesibilidad a los pacientes y, en
general, una buena relacion con ellos, circunstancias que favorecen la adherencia.

Actuar tanto sobre el cumplidor como sobre el incumplidor: las mismas intervenciones que han de-
mostrado alguna eficacia para corregir el incumplimiento terapéutico pueden resultar Utiles en la pre-
vencién de este, por lo que debe valorarse la incorporaciéon de intervenciones rapidas y sencillas en la
consulta diaria para la prevencion del incumplimiento. El simple interrogatorio sobre la observancia
terapéutica en la consulta puede contribuir a disminuir las tasas de incumplimiento, ya que para el pa-
ciente supone la toma en consideracion de la importancia del problema y de una supervision de este.

Intervenir sobre otras formas de incumplimiento: ademas del incumplimiento farmacolégico,
existen otras formas de incumplimiento (de actividades preventivas, de citas concertadas, etc.), y
sobre dichas formas también hay que intervenir porgue, ademas de ser frecuentes, pueden tener
una repercusion importante sobre la eficacia de nuestras intervenciones vy, por ello, sobre la salud de
los pacientes.

Individualizar la intervencién: al tener un origen multifactorial y ser diferente en cada caso la cau-
sa que lleva al paciente al incumplimiento, las intervenciones que hay que implementar deberan in-
dividualizarse en cada caso teniendo en cuenta las circunstancias concretas del paciente. Establecer
una misma estrategia de intervencion en todos los pacientes muy probablemente pierda gran parte
de la efectividad; asi lo sugiere una revision Cochrane al comprobar que con la implantacion de in-
tervenciones comunes a todos los pacientes no se obtienen los resultados esperados.

No culpabilizar/responsabilizar al paciente: el paciente representa Unicamente una parte de los
factores implicados en la etiopatogenia del incumplimiento; no es, por tanto, el Gnico (y en muchas
ocasiones ni el principal) responsable del problema. Ademas, culpabilizarle interfiere y altera la rela-
cion con el paciente y dificulta la puesta en marcha de estrategias de intervencion.
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6. Reacciones adversas y acontecimientos
relacionados con los medicamentos

Ermengol Sempere Verdu
Vicente Palop Larrea

Introduccién

La seguridad en el uso de los medicamentos es tan antigua como la propia medicina.
Ya en la antigua Grecia la medicina hipocratica utilizaba el término pharmakon con la doble acep-
cion de «emedicamento» y «venenon. Pero, sin duda alguna, el autor clasico que mejor resumio la
complejidad en el uso de los medicamentos fue Paracelso, en el siglo xvi, cuando afirmé que «los
medicamentos se distinguen de los toxicos solo por una cuestion de dosis». Sin embargo, la pre-
ocupacion por la seguridad de los medicamentos, tal como la entendemos hoy en dia, no se ha
desarrollado en paralelo al gran avance experimentado por la farmacologia entre finales del si-
glo xix y principios del xx. Solo a principios de la década de 1960, con el desastre de la talidomida,
las autoridades sanitarias tomaron conciencia del grave problema de salud publica derivado de
la falta de sequridad de los medicamentos, lo que condujo a la creacion de los actuales sistemas
de farmacovigilancia (FV), concebidos para vigilar y monitorizar el uso de los medicamentos una
vez aprobados por las agencias reguladoras correspondientes e introducidos en el mercado, cuan-
do pasan a ser consumidos por grandes capas de poblacion. Sin embargo, desastres mas recien-
tes como los del tratamiento hormonal sustitutivo, rofecoxib o benfluorex (Mediator®) en Fran-
cia, indican que a estos sistemas aln les queda mucho camino por recorrer (Anénimo, Prescrire).

La importancia de las reacciones adversas a medicamentos (RAM) y su traduccién en términos de
salud es dificil de calcular, pero algunos ejemplos pueden dar una idea de su magnitud. Por ejem-
plo, el 10% de los medicamentos comercializados en las Ultimas décadas en Estados Unidos tu-
vieron que ser retirados o restringir sus condiciones de uso por motivos de seguridad (Anénimo,
Prescrire). Referente al rofecoxib, algunos autores estiman que, combinando los datos de pobla-
cion expuesta con el riesgo detectado en los ensayos clinicos, hasta el momento de su retirada
del mercado, su uso habria ocasionado mas de 100.000 casos de infarto agudo de miocardio solo
en EE. UU., lo cual lo convertiria en la mayor catastrofe sanitaria ocasionada por un medicamen-
to (Anonimo, Butlleti Groc).

En conjunto, si se suman las RAM, la ineficacia terapéutica, el mal uso de los medicamentos vy las
sobredosis involuntarias, se considera que hasta el 40% de los pacientes que comienzan a tomar
algin medicamento presentaran en algin momento algun problema relacionado con la medica-
cion (Jonson JA, et al.). Estos datos, por si solos, justifican que todos sanitarios, incluidos los mé-
dicos de familia, tomemos conciencia del problema y tratemos de adoptar estrategias para mejo-
rar la sequridad en el uso de los medicamentos.

Reacciones adversas a medicamentos

La clasica definicion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define las RAM como:
«cualquier efecto nocivo y no deseado que ocurre en las dosis habitualmente utilizadas en huma-
nos para la profilaxis, diagnostico o tratamiento». Esta definicion hace referencia a los efectos no
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deseados como consecuencia del uso adecuado de los medicamentos, pero no Como consecuen-
cia de errores en su administracion o de otros usos. Por este motivo, algunos autores prefieren
utilizar el término «acontecimientos o problemas relacionados con la medicacion.

Tipos de RAM

Las RAM de tipo A (augmented) o «acciones de los medicamentos» se deben a una exage-
racion de las acciones farmacolégicas del medicamento. Las reacciones de tipo B (bizarre) o «idio-
sincrasicas» aparecen en un nimero reducido de pacientes expuestos al medicamento, y son im-
predecibles e independientes de la dosis. Las RAM de tipo C o «efectos estadisticos», cada vez mas
tenidas en cuenta en la FV, indican que la exposicion de una poblacién a un determinado medica-
mento incrementa la incidencia de enfermedad comdn. Por Gltimo, las reacciones de tipo D (dela-
yed) o «retardadas» se refieren a efectos secundarios tardios de los medicamentos como el cancer,
los trastornos de la fertilidad o la teratogenia.

Mientras que las reacciones de tipo A son responsabilidad del farmacélogo y suelen detectarse
en los ensayos clinicos previos a la comercializacion de un medicamento, las de tipo By C no se
suelen detectar hasta mas tarde y son responsabilidad del farmacoepidemi6logo (Meyboom RHB,
et al).

Incidencia de las RAM

Se considera que las RAM suponen entre el 3y 10% de las consultas al médico de fa-
milia, o lo que viene a ser lo mismo, que cada médico de familia atiende, de forma consciente o
no, dos RAM al dia y entre dos o tres reacciones graves al afio (Moride Y, et al.). Segun los datos
de distintas revisiones, la incidencia de RAM es de alrededor del 7% en pacientes ingresados en
el medio hospitalario. Lazarou J et al., en su ya clasico estudio, estimaron que las RAM ocurrian
en mas de 2 millones de pacientes ingresados en 1998 en EE. UU. y eran responsables de mas de
100.000 muertes al afo, lo que situaba a las RAM entre la cuarta y la sexta causa de muerte. En
Francia, se estima que ocasionan unas 20.000 muertes al ano y son culpables del 3% de los ingre-
sos hospitalarios (Anénimo, Prescrire).

Los factores asociados con su aparicién

Se considera que la edad por si misma no es un factor de riesgo de RAM, aungue si lo es
el nimero de medicamentos que se utilizan, que a su vez aumenta con la edad. Por el mismo mo-
tivo, las RAM son mas frecuentes en las mujeres. Los antecedentes personales de RAM o de insu-
ficiencia renal también son factores de riesgo. A su vez, algunos grupos raciales y la presencia de
determinados haplotipos HLA determinan un mayor riesgo de RAM.

La relacion de causalidad

Las sospechas de RAM suelen plantear dificultades para su confirmacion, para lo cual se
utilizan diferentes algoritmos de causalidad que intentan establecer el grado de relacion o de im-
putabilidad entre la exposicion a un medicamento y una determinada reaccion. El Sistema Espa-
fiol de Farmacovigilancia utiliza una modificacion del clasico algoritmo Karl y Lasagna, que esta-
blece cinco grados de imputabilidad, que van desde improbable hasta definida (tabla 6-1).
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TABLA 6-1. VALORACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD
(ALGORITMO DE CAUSALIDAD DE KARL Y LASAGNA)

Secuencia de preguntas

Secuencia temporal

Compatible 2
Compatible pero no coherente 1
No hay informacién 0
Incompatible =
RAM debida a la retirada del farmaco 2

Conocimiento previo

RAM bien conocida 2
Anecdética 1

Desconocida 0
Informacion en contra de la relacién -1

Retirada

Mejoria a la retirada del farmaco 2
No hay mejoria a la retirada del farmaco -2
No hay retirada del farmaco y mejoria de la RAM 1

No hay retirada del farmaco y no hay mejoria de la RAM -2
No hay informacion 0
No es estudiable debido a la irreversibilidad de la RAM 0
Mejoria de la RAM (se sospecha tolerancia al farmaco) 1

Reexposicion

Positiva: la RAM reaparece 3
Negativa -1
No hay informacién 0
No es estudiable debido a la irreversibilidad de la RAM 0

Causas alternativas que justifiquen la RAM

Evidencias importantes -3
Evidencias débiles -
No hay informacién 0
No hay causa alternativa 1

Las categorias de imputabilidad son: improbable (s 0), condicional (1-3), posible (4-5), probable (6-7), definida (= 8).
RAM: reaccion adversa a medicamento.

Los acontecimientos adversos por medicamentos (AAM)

El concepto de acontecimientos adversos o problemas relacionados con los medicamen-
tos (PRM) abarca un campo mas amplio que el de las clasicas RAM, ya que incluye los fallos o
errores producidos durante la utilizaciéon de los medicamentos. En la literatura médica en castella-
no se emplean indistintamente los términos «acontecimienton», «probleman o «suceso» para refe-
rirse a cualquier dificultad relacionada con el uso de los medicamentos. Las definiciones utilizadas
son variadas y dependen del ambito de estudio, pero en general todas comparten el principio del
dano no intencionado causado por un acto médico mas que por el proceso nosoldgico en si; qui-
za la definicion de Bates DW et al. sea la mas asequible y la de mayor significacion clinica al en-
tender por AAM «una lesidbn o un efecto no deseado que ocurre como consecuencia de cualquier
intervencion médica relacionada con el uso de un medicamenton.

El estudio APEAS, realizado en 2008 en el ambito de la Atencién Primaria (AP) espafola, utiliza el
término «efecto adverso (EA)» para referirse a «un accidente imprevisto e inesperado que le cau-
sa algun dano o complicacion y que es consecuencia directa de la asistencia sanitaria que recibey
no de la enfermedad que padece»; el término «incidente adverso» cuando no se ha llegado a pro-
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ducir dano al paciente y, finalmente, califica como de «suceso adverso» (SA) a la suma de ambos,
los efectos adversos y los incidentes (estudio APEAS).

La mayoria de los estudios sobre AAM o PRM se han realizado en el ambiente hospitalario.
En el también clasico estudio de Bates DW et al., de 1995, el 2% de los pacientes ingresados presen-
taron algiin AAM. En Espana, se ha estimado que los AAM se producen en un 7,2% de los pacientes
ingresados y son responsables de hasta el 11,9% del total de ingresos en el hospital. El estudio espa-
Aol ENEAS, realizado en 2005, encontré una incidencia de efectos adversos del 8,4% de los pacien-
tes ingresados, de los cuales el 15,4% estuvieron relacionados con la medicacion (Aranaz JM, et al.).

En la AP, los estudios sobre AAM son escasos, aungue los datos apuntan hacia una elevada inci-
dencia. En un reciente estudio en el que se entrevistd a 661 pacientes a los 3 meses de habérse-
les prescrito alglin medicamento, el 25% refirid haber presentado algin acontecimiento adverso
(Gandhi TK, et al.). En el estudio APEAS se detectd una prevalencia anual del 7% de efectos adver-
sos en el ambito de la AP, de los cuales el 47,8% se relacionaron con la medicacion, y de ellos el
50,2% fueron RAM vy el 33,2% errores de medicacion.

Un estudio que analizd la evolucion de la notificacion de AAM comunicada de forma espontanea a
la base de datos Medwatch de la Food and Drug Administration (FDA) durante 8 afnos (1998-2005),
constatd un incremento del 2,6% en el nimero de notificaciones de acontecimientos graves, cua-
tro veces mayor que el incremento en la prescripcion de medicamentos durante el mismo periodo.
Se desconoce si este aumento se debe a un incremento de la incidencia de AAM o simplemente a
una mayor notificacion. En este estudio, los cinco medicamentos que ocasionaron mayor numero
de muertes fueron medicamentos de uso comun: oxicodona, fentanilo, clozapina, morfina y para-
cetamol (Moore TJ, et al.).

El principal interés en los AAM estriba en que una parte de ellos son potencialmente evi-
tables, aunque los porcentajes de evitabilidad varian en funcién del &mbito del estudio; son mayo-
res en los servicios de urgencias hospitalarios y menores en los pacientes ingresados. En un estu-
dio espanol realizado por Otero-Lopez M] et al. con pacientes ingresados, se constatd que el 20%
de los AAM eran evitables, cifra cercana al 28% del estudio de Bates DW. En el estudio APEAS se
consideraron evitables el 34,8% de los EA debidos a medicamentos.

En un estudio realizado por Lesar TS et al. se constatd que la mayoria de los errores con la medi-
cacion implicaban a antimicrobianos, medicamentos para los aparatos cardiovascular y gastro-
intestinal y analgésicos y antiinflamatorios. En el referido estudio de Otero-Lopez et al., los me-
dicamentos implicados en los AAM evitables con mas frecuencia fueron, por orden: digoxina,
diuréticos de asa y antagonistas de la aldosterona, aminoglucésidos y guinolonas, inhibidores de
la enzima conversora de angiotensina (IECA), benzodiazepinas y antidiabéticos orales.

Se considera gque la mayoria de estos errores evitables se deben a: la falta de ajuste de la dosis
del medicamento a la funcién renal o hepatica del paciente; no tener en cuenta los anteceden-
tes de alergia al mismo medicamento o a uno del mismo grupo; errores de escritura; equivoca-
ciones en la dosificacion; uso de abreviaturas; calculo incorrecto de las dosis o inadecuada pau-
ta posologica.
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En la tabla 6-2 se presenta una lista de criterios para poder clasificar como prevenible un aconteci-
miento relacionado con un determinado medicamento. No obstante, el esquema propuesto tiene
algunos puntos discutibles, como la inclusion del incumplimiento terapéutico como un problema
relacionado con los medicamentos (punto 9), cuando en realidad simplemente se trata de un fra-
caso del pacto terapéutico establecido con el paciente, caso de haberse realizado, o es indicativo
de que el paciente no esta suficientemente informado o motivado.

Por farmacovigilancia se entiende «el conjunto de actividades destinadas a identificar y
valorar los efectos del uso, agudo y crénico, de los tratamientos farmacoldgicos en la poblacion o
en subgrupos de pacientes expuestos a tratamientos especificos», de lo cual se desprende que la FV
no se limita al estudio de los efectos secundarios de los medicamentos, sino que también se aplica
a conocer sus efectos beneficiosos (tabla 6-3). La utilidad de los diferentes métodos existentes para
estudiar la aparicion de RAM depende, sobre todo, de su frecuencia de aparicién (tabla 6-4).

Los EC suelen tener un valor limitado como método de FV debido a que, en general, es-
tan disenados para evaluar la eficacia y no la sequridad de los medicamentos. Prueba de ello son
los resultados de una revision de 192 EC en la que se comprob6 que la gravedad de las RAM vy la
toxicidad de los medicamentos, determinada por laboratorio, eran comunicadas solo en el 39% vy
el 29%, respectivamente, de los EC y que las razones concretas de las pérdidas constaban Unica-
mente en el 46% (lonnadis JP, et al.). Ademas, el escaso nimero de pacientes que suelen incluirse

CRITERIOS PARA CLASIFICAR LOS ACONTECIMIENTOS CAUSADOS POR MEDICAMENTOS
(AAM) SEGUN SU EVITABILIDAD (ADAPTACION DEL CUESTIONARIO DE SCHUMOCK Y THORTON)

Un AAM se puede considerar potencialmente prevenible cuando es posible contestar afirmativamente a una o mas de las siguientes
preguntas:

1 Considerando la situacion clinica del paciente, (el medicamento implicado en el AAM es inapropiado?

2 Considerando la edad, el peso o la enfermedad subyacente del paciente, ¢la dosis, la via o |a frecuencia de administracién son
apropiadas?

3 ¢La duracion del tratamiento es inferior o superior a la establecida para la indicacién que se trata?
4 ¢Se ha omitido la realizacién de los controles clinicos necesarios para el seqguimiento del tratamiento?

5 ¢{El paciente habia presentado previamente una reaccién alérgica o un efecto adverso similar con el medicamento o con otros
con los que presente reactividad cruzada o que tengan el mismo mecanismo de accion?

6 (El AAM se produjo como consecuencia de algun tipo de interaccion?

7 ¢Se determinaron concentraciones séricas del medicamento potencialmente toxicas o valores anormales en otras pruebas
de laboratorio utilizadas para controlar el tratamiento?

8 ¢Se ha prescindido del tratamiento preventivo necesario para evitar la aparicion del efecto adverso, cumpliendo el paciente
criterios para recibirlo?

9 ¢EI AAM se ha producido por un cumplimiento erratico de la prescripcion?
10 ¢El AAM se ha producido por un error en la administracion del medicamento?
n (El AAM deriva de una automedicacion incorrecta?

12 ¢El AAM se ha producido por alguna otra circunstancia que pueda ser considerada un error?

Tomada de: Otero-Lopez MJ, et al. Acontecimientos adversos prevenibles causados por medicamentos en pacientes hospitalizados. Med
Clin (Barc.). 2006;126:81-7
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en la mayoria de los EC, de centenares a unos pocos miles, no permite detectar las reacciones ad-
versas infrecuentes. Se considera que para detectar una reacciébn que aparezca una vez por cada
1.000 pacientes tratados haria falta un EC con 3.000 pacientes.

La alternativa pasa por mejorar la calidad de la informacion sobre los efectos secundarios en todos
los EC publicados y disefar ensayos especificos para determinar la seguridad de los medicamen-
tos. En este sentido, las normas de la declaracion CONSORT sobre publicacion de EC son esperan-
zadoras y supondrian un gran avance en el caso de que fuesen asumidas de forma generalizada
por la comunidad cientifica. En el apartado sobre RAM indican: «Como minimo, los autores debe-
rian incluir los datos que permitan determinar la frecuencia de aparicién de las principales reac-

TABLA 6-3. FUNCIONES DE LA FARMACOVIGILANCIA
Monitorizar de forma continua la seguridad de los medicamentos a lo largo de su uso (vida (til). Incluye la monitorizacion de las
nuevas indicaciones
Identificar las diferencias dentro de un mismo grupo de medicamentos
Identificar las posibles interacciones entre dos farmacos nuevos o entre uno nuevo y uno antiguo
Refutar las falsas alarmas
Identificar las nuevas reacciones adversas a medicamentos
Identificar los subgrupos de pacientes de riesgo
Detectar la prescripcion inadecuada
Comunicar la informacién a los profesionales

Establecer las propiedades farmacolégicas, toxicas y los mecanismos de las reacciones adversas a medicamentos

Tomada de: Meyboom RHB, Kekster YA, Egbert CG, Gribnau FWJ, Edwards IR. Causal or casual. The role of causality assessment in
pharmacovigilance. Drug Saf. 1997,17:374-89.

TABLA 6-4. METODOS ADECUADOS PARA DETECTAR REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
SEGUN SU FRECUENCIA

>1/10 1/10 1/100 1/1.000 1/5.000 1/10.000 <1/50.000
a a a a a
1/100 1/1.000 1/5.000 1/10.000 1/50.000
Notificacién espontanea + + + +
Notificacién internacional? + + + +
Monitorizacién intensiva (NZ°, + +
hospitalaria)
PEM (Green card)c + +
Estudios de casos y controles + +
Grandes bases de datos e +
y «conexion de registros»
Estudios de seguimiento +
Monitored release &
Ensayos clinicos + +

2Por ejemplo, el centro colaborador de la OMS en Uppsala, Suecia. °NZ: sistema de monitorizacién intensiva de Nueva Zelanda.
CPEM: Prescription Event Monitoring (monitorizacion de acontecimientos ligados a la prescripcién).

Tomada de: Meyboom RHB, Kekster YA, Egbert CGC, Gribnau FW/J, Edwards IR. Causal or casual. The role of causality assessment
in pharmacovigilance. Drug Saf. 1997;17:374-89.
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ciones adversas a medicamentos e indicar, de forma separada para cada grupo de intervencion,
los motivos por los que se ha suspendido el tratamiento... Los autores deberian facilitar definicio-
nes operativas para poder determinar la gravedad de las reacciones adversas» (Altman DG, et al.).

La Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios indi-
ca textualmente que: «Los profesionales tienen el deber de comunicar con celeridad a los 6rga-
nos competentes en materia de farmacovigilancia de cada comunidad autébnoma las sospechas
de reacciones adversas de las que pudieran tener conocimiento y que pudieran haber sido causa-
das por medicamentosy.

El sistema oficial de notificacion de las sospechas de RAM se basa en la remision de la Tarjeta
Amarilla (TA) a los correspondientes centros autonémicos de FV, que las evallan y codifican para
posteriormente remitirlas al Instituto Carlos Il de Madrid y desde aqui al Programa Internacional
de Farmacovigilancia de la OMS en Uppsala (Suecia). Ahora bien, no parece razonable declarar
todas las RAM gue se observan. El Real Decreto 1344/2007 de Farmacovigilancia de Medicamen-
tos de Uso Humano especifica que «se dara prioridad a la notificacion de las reacciones adversas
graves o inesperadas de cualquier medicamento y las relacionadas con los medicamentos nuevos
identificados con el triangulo amarillo» (tabla 6-5).

Si bien la notificacion voluntaria es uno de los pilares basicos de la FV, su problema basico radica
en la infranotificacion y en que no permite cuantificar la frecuencia de aparicion de la reaccion.
Un estudio realizado en Francia estimaba que solo se declara a los centros de FV una de cada
2.000-3.000 reacciones detectadas y solo una de cada 4.000-5.000 reacciones graves o descono-
cidas (Moride V, et al.). Afortunadamente, la infranotificacion es selectiva, ya que afecta menos a
las reacciones graves y a las de medicamentos recientes. En cuanto a los médicos participantes,
el porcentaje de médicos de familia, tanto espafoles como britanicos, que han notificado algu-
na RAM no pasa del 20%. Los mismos o peores datos se han descrito para los médicos del ambi-
to hospitalario.

{QUE REACCIONES ADVERSAS SE DEBEN NOTIFICAR?

Todas las sospechas de RAM a los NUEVOS medicamentos lanzados en los Gltimos 5 afos. Segln el Real Decreto 1344/2007, se deben
distinguir por un tridngulo amarillo a la izquierda del nombre del medicamento en todo el material publicitario que distribuyan los
laboratorios titulares (ver lista en: http://sinaem.agemed.es/trianguloamarillo/)

Las RAM que resulten por interacciones de medicamentos entre si o con alcohol, tabaco, o incluso con alimentos (zumo de citricos
como pomelo, y cruciferas, etc.).

Las RAM «graves» asociadas con el resto de medicamentos, tales como las que:
- provoquen la muerte
—amenacen la vida del paciente
- provoquen su hospitalizacién o la prolonguen
— ocasionen incapacidad laboral o escolar
- induzcan defectos congénitos
— sean importantes bajo criterio médico

Las RAM o que se originen por errores de medicacion (por nombres parénimos, durante la administracién, la dispensacién o la
prescripcion y que provoquen dafno al paciente). Las sobredosis accidentales, o intencionadas, con efectos adversos deben notificarse
como RAM. También las RAM asociadas al uso de medicamentos extranjeros autorizados por la AEMPS, estén o no bajo la situacién
de «uso compasivor.

Tomado de: Agencia Espafiola del Medicamento (AEMPS). Nota del 2 de enero de 2012.
http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/notificacion-SRA. pdf
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En los Ultimos afnos algunos paises europeos (Reino Unido, Paises Bajos y Francia) han desarro-
llado programas para que los propios pacientes puedan notificar directamente sospechas de RAM
a los centros de FV. Se ha comprobado que este sistema desempena un papel complementario a
la notificacion tradicional, ya que permite identificar reacciones no conocidas previamente (Ano-
nimo, Prescrire).

La publicacién de sospechas de casos de RAM en revistas médicas

A pesar de algunas criticas sobre su utilidad (Loke YK, et al.), la publicacion de casos de
RAM en la literatura médica sigue teniendo una gran importancia sobre la decision de retirar un
determinado medicamento del mercado farmacéutico, ya que suele ser la fuente de informacion
mas utilizada. Prueba de ello es que de los 22 medicamentos retirados del mercado espafol en la
década de 1990 por motivos de sequridad, en 13 (59%) la decision de retirada se basé en la publi-
cacion de casos aislados de RAM (Arnaiz JA, et al.).

El problema de la publicacion de casos de sospecha en las RM estriba en la posibilidad de generar
falsas alarmas que ocasionen un efecto de bola de nieve que lleve a privar a la poblacion de me-
dicamentos altamente eficaces. Por ello, es importante que las RAM que se publiquen, ademas
de ser novedosas, cumplan con unos criterios minimos de calidad, cosa que no siempre ocurre, lo
cual contribuye a que el médico clinico se enfrente a este tipo de publicaciones con un sentimien-
to que oscila entre la alarma, el escepticismo o, simplemente, el desinterés. En una revision de las
RAM publicadas en forma de cartas al director, durante el periodo 1994-1998, en las cuatro princi-
pales revistas espanolas de medicina interna y medicina general, comprobamos que su relevancia
no era muy elevada, ya que en el 80% estaban implicados medicamentos antiguos, en el 90% las
reacciones eran conocidas previamente y en el 64% se trataba de reacciones leves o moderadas.

A la vista de estos datos, es indispensable que los comités editoriales de las revistas médicas se
esfuercen en mejorar la calidad y la trascendencia potencial de las sospechas de casos que publi-
can, para lo que deben priorizar la publicacion de reacciones relevantes (graves, novedosas o des-
conocidas) y exigir como requisito previo la inclusion en el caso de un conjunto minimo de da-
tos, asi como que el caso se haya comunicado previamente a los centros de FV correspondientes
(Sempere E, et al.).

Por dltimo, conviene destacar que la participacion de los médicos de familia espafoles en la pu-
blicacion de casos de RAM es escasa. En la revision anteriormente citada, se comprobd que Uni-
camente el 18,7% de las cartas sobre RAM procedian de la AP. Por ello, es importante que los mé-
dicos de familia se conciencien de la necesidad de implicarse de una forma mas activa en la FV
mediante la notificacion o la publicacion de las sospechas de RAM. El necesario rigor metodologi-
co no deberia ser ébice para desaprovechar la ventaja que le confiere el tener conocimiento de to-
dos los problemas de salud de sus pacientes, incluidas las reacciones con independencia de don-
de se hayan producido.

Analisis de las estadisticas vitales

Esta tarea basica del farmacoepidemiélogo pretende descubrir efectos indeseables aso-
ciados al uso de los medicamentos mediante el analisis de las variaciones en la distribucion de
determinadas enfermedades, el analisis de las tasas de morbilidad y el consumo de medicamen-
tos en la poblacion. Es un método Util en el estudio de reacciones muy poco frecuentes o cuando
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aparecen en un subgrupo de poblacion, por ejemplo, la controvertida relacion entre las tasas po-
blacionales de suicidio y el consumo de antidepresivos.

Estudios de cohortes

Estos estudios pueden ser prospectivos o retrospectivos, dirigidos a los pacientes o a los
medicamentos. Su ventaja estriba en que permiten sequir un nimero elevado de pacientes y de-
tectar RAM poco frecuentes. Sus desventajas son el elevado nimero de pérdidas que sufren du-
rante los largos periodos de seguimiento requeridos y su elevado coste.

Estudios de casos y controles

Suelen utilizarse para identificar una asociacion entre un proceso y una exposicion a un
determinado medicamento. Es un método poco costoso, indicado especialmente en enfermeda-
des poco frecuentes cuya fraccion etiologica atribuida supuestamente a un medicamento es alta.
Permite generar, de forma rapida, hipotesis que posteriormente requeriran confirmacion median-
te otro tipo de estudios.

Metaanalisis

En los Gltimos anos se ha podido constatar que ni los métodos tradicionales de la FV, ni
siquiera los EC, aunque estén bien disefados, son suficientes para la adecuada deteccion de reac-
ciones adversas, por lo que se impone la necesidad de incorporar otros métodos mas sofisticados,
como el metaanalisis. Su realizacién esta permitiendo determinar con precision la relaciéon entre
el uso de un medicamento y el aumento de riesgo de presentar un determinado proceso (las ya
mencionadas RAM tipo C, o efectos estadisticos). Existen multiples ejemplos de su utilidad, pero
quiza los mas destacados han sido la determinacion de la relacién entre el tratamiento hormo-
nal sustitutivo y el aumento del riesgo de cancer y la del uso de rosiglitazona vy el infarto agudo
de miocardio. Sin duda alguna, y como postula J. R. Laporte, es necesaria una FV mas ambiciosa.

Conclusiones y recomendaciones

Las recomendaciones finales para que el médico de familia detecte precozmente las
RAM y contribuya en la prevencion de los PRM quedan resumidas en la tabla 6-6. Pero conviene
recalcar que todos estos esfuerzos se deben acompafar de un buen sistema de registro de la in-
formacion clinica, ya que en general la historia clinica informatizada no es totalmente fiable para
conocer el consumo real de medicamentos de los pacientes (Kaboli PJ, et al.). Para ello es impres-
cindible mejorar la informacion registrada en la historia clinica mediante una serie de actividades
como la revision periddica de la medicacion vy el registro de todos los medicamentos que efecti-
vamente toma el paciente. Este registro debe completarse con la entrega periddica de informes a
los pacientes. La incorporacion de sistemas expertos a la propia historia clinica de los pacientes,
el acceso libre e instantaneo en tiempo real a bases de datos sobre eficacia de los medicamentos,
reacciones adversas, toxicidad e interacciones, comienzan a ser de gran utilidad para mejorar la
seguridad en el uso de los medicamentos.

Sin embargo, la formacion y el interés del médico de familia necesitan ser complementados con
una serie de medidas de tipo institucional que impulsen la FV, como son el aumento de la forma-
cion en Farmacologia Clinica de los residentes de todas las especialidades, el fomento del papel de
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los farmacologos clinicos en la APy en la atencion hospitalaria, una mayor diligencia en la trans-
mision de alertas por parte de la Agencia Espafiola del Medicamento (el médico debe estar infor-
mado de las alertas farmacologicas antes que la poblacion general), y la creacion de sistemas de
registro informatizados de la medicacion que sean sencillos, agiles y con voluntad totalizadora, es
decir, con capacidad de incluir toda la medicacion que efectivamente toma el paciente, al margen
de quién la prescriba o de como se financie.

RECOMENDACIONES PARA DETECTAR PRECOZMENTE LAS REACCIONES ADVERSAS
Y DISMINUIR LOS PROBLEMAS RELACIONADOS CON LOS MEDICAMENTOS

Antes de prescribir un medicamento se debe determinar su relacién beneficio-riesgo para cada paciente en particular
Considerar que cualquier sintoma o problema puede deberse a la accién de un medicamento

Revisar y registrar periédicamente en la historia clinica toda la medicacion que efectivamente toma el paciente, incluidas las pomadas,
colirios, laxantes, «protectores» y la automedicacién (de prescripcion o de mostrador) y los productos a base de hierbas medicinales

Interrogar periédicamente al paciente sobre los antecedentes de alergias y acontecimientos relacionados con algiin medicamento
y registrarlos en la historia clinica

Notificar las sospechas de reacciones adversas a medicamentos mediante |a tarjeta amarilla. No es necesario esperar a tener su
confirmacion

Notificar las sospechas de reacciones adversas a medicamentos sobre todo cuando sean graves, desconocidas previamente, se deban
a medicamentos nuevos o a vacunas y afecten a embarazadas o recién nacidos

Remitir para su publicacion en revistas médicas las reacciones adversas relevantes
Tomar conciencia sobre la elevada carga sanitaria que suponen los problemas relacionados con la medicacién

Adoptar las medidas oportunas para evitar problemas relacionados con algunos medicamentos especialmente sensibles:
antinfecciosos, analgésicos, AINE, digoxina, insulina, diuréticos de asa, antagonistas de la aldosterona, IECA, tranquilizantes
y antidiabéticos orales

Adoptar medidas para evitar errores frecuentes con los medicamentos: programar el seguimiento analitico o clinico del tratamiento,
ajustar la dosis al peso y a la funcién renal del paciente, elegir el medicamento apropiado, utilizar sistemas expertos que detecten las
interacciones potenciales y evitar las érdenes verbales de prescripcion

AINE: antiinflamatorios no esteroideos; IECA: inhibidores de la enzima conversora de angiotensina.
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7. Las relaciones con la administracion
sanitaria

Miguel Angel Herndndez Rodriguez

Introduccién

La influencia de los medicamentos en nuestra cultura es incuestionable, pues estan re-
lacionados con aspectos de la salud, politica, economia y sociedad en una complicada interaccion
cuyos resultados afectan en mayor o menor medida a toda la poblacién, tanto si se encuentra
sana como enferma. La reciente publicacion (y las repercusiones posteriores) del Real Decreto-ley
9/201, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la calidad y cohesion del Sistema Nacional
de Salud, de contribuciéon a la consolidacion fiscal y de elevacion del importe maximo de los ava-
les del Estado para 2011, mas conocido como «decreto del principio activon, se vincula a la dificil
situacion econdémica mas que a un ejercicio de planificacion sanitaria y es un ejemplo claro de es-
tas interacciones.

La cultura de las actividades preventivas y de promocién de la salud, tan necesaria para todos, ha
incorporado nuevas particularidades y desafios a esta relacion, en la que la Administracion sanita-
ria (AS) tiene la mision de equilibrar y satisfacer los intereses de los ciudadanos, de los diferentes
profesionales sanitarios y no sanitarios y de las empresas publicas y privadas en un contexto de
creciente demanda y crisis econémica que aumenta, si cabe, la incertidumbre sobre la sostenibi-
lidad presupuestaria del Sistema Nacional de Salud (SNS).

Marco de actuacion: Ministerio de Sanidad, Politica Social
e Igualdad y servicios de salud autonémicos

La politica farmacéutica es una parte indisoluble de la politica sanitaria y debe estar en

consonancia con los objetivos sanitarios generales. Una politica farmacéutica nacional debe promo-
ver la equidad y sostenibilidad del sector farmacéutico atendiendo a tres principios fundamentales:

7 Accesibilidad: disponibilidad equitativa y asequible de los medicamentos considerados esenciales.
- Calidad, inocuidad y eficacia de todos los medicamentos.
7 Uso racional: promocién del uso terapéuticamente racional y econdmicamente eficiente de los me-

dicamentos por parte de los profesionales sanitarios y los consumidores.

En Espana, el proceso de descentralizacion de competencias en materia sanitaria desde el Estado
a todas las comunidades auténomas (CCAA), excepto las ciudades autbnomas de Ceuta y Melilla,
ha repartido las areas de responsabilidad (figura 7-1) y destinado la mayor parte de la partida pre-
supuestaria a las CCAA (que gestionan desde 2004 mas del 90% del presupuesto sanitario nacio-
nal a través de los correspondientes servicios de salud). Sin embargo, es importante resaltar que
en materia de productos farmacéuticos el Estado conserva las siguientes competencias:

7 Legislacion sobre productos farmacéuticos.

7 Evaluacién, autorizacion y registro de medicamentos de uso humano, medicamentos de uso veteri-
nario y productos sanitarios.
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Decision sobre la financiacion publica vy fijacion del precio de los medicamentos y productos sanita-
rios.

Garantizar el deposito de sustancias estupefacientes de acuerdo con lo dispuesto en los tratados in-
ternacionales.

Importacion de medicacion extranjera y urgente no autorizada en Espafa.

Mantenimiento de un deposito estatal estratégico de medicamentos y productos sanitarios para
emergencias y catastrofes.

Adquisicion y distribucion de medicamentos y productos sanitarios para programas de cooperacion
internacional.

Ademas, en coordinacion con las CCAA, desarrolla actuaciones en materia de:

Control sanitario del medio ambiente y de alimentos, servicios o productos directa o indirectamen-
te relacionados con el uso y consumo humanos.

Reglamentacion, autorizacion y registro u homologacion de los medicamentos de uso humano vy ve-
terinario; sobre los primeros ejerce las competencias de inspeccion y control de calidad.

Finalmente, el érgano de coordinacién entre las Administraciones publicas sanitarias central y
autondémica es el Consejo Interterritorial del SNS, cuyas decisiones se toman por consenso y se
emiten en forma de recomendaciones (que, por lo tanto, no son vinculantes para las CCAA, lo que
explica la notable variabilidad actual en la organizacion y prestacion de servicios de las diferentes
regiones espanolas).

De este reparto de competencias se deduce que la Administracion del Estado gestiona la oferta
de medicamentos y las Administraciones autonémicas la demanda de estos, para lo que es nece-
sario un considerable esfuerzo de coordinacion a fin de conseguir una politica comun y equitativa
del medicamento para todo el territorio nacional.

Consejo interterritorial del Servicio Nacional de Salud

» Bases y coordinacion de la sanidad
« Sanidad exterior

« Politica del medicamento

e Gestion de INGESA

Administracion del Estado

* Planificacién sanitaria
 Salud publica

« Gestion de servicios
de salud

Comunidades auténomas

¢ Salubridad

Corporaciones locales . . . L
« Colaboracién en la gestion de los servicios piblicos

COMPETENCIAS DE LAS ADMINISTRACIONES PUBLICAS EN MATERIA SANITARIA

Fuente: Informe SNS 2010. Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad.
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En este sentido, en Espafna se actualizo la Ley del Medicamento de 1990 y se hizo la adaptaciéon
normativa con la Unién Europea mediante la Ley 29/2006 de Garantias y Uso Racional de los Me-
dicamentos y Productos Sanitarios, que entro en vigor el 28 de julio de 2006 y que se abreviara
como LURM en este capitulo.

El gasto farmacéutico supuso el 21,3% del presupuesto sanitario total en 2005 (Ultimo dato defi-
nitivo disponible), frente al 8,9% de Dinamarca, el 12% de Suecia, el 15,2% de Alemania, el 16,4% de
Francia o el 20,1% de Italia. Ademas, la facturacion de recetas ha experimentado aumentos nota-
bles ano tras afo (se consumieron algo mas de 12.500 millones de euros en 2009 frente a los 8.940
millones de 2003), tendencia que se ha modificado a la baja en 2010, con un gasto de algo mas de
11.200 millones de euros. Este cambio se debe a las medidas implantadas por la AS para la conten-
cién de los costes de los medicamentos (gasto medio por receta) y no a una disminucion del con-
sumo de farmacos (nimero de recetas facturadas), que sigue en aumento.

La AS se enfrenta con un escenario futuro marcado por el incremento progresivo de la demanda
asistencial y del uso de medicamentos en Atencién Primaria (AP) y hospitalaria (AH). Esto viene
determinado fundamentalmente por:

El aumento de la poblacién espafiola en un 14,8% de media global entre el 1 de enero de 2001y el
1de enero de 2011 a expensas, fundamentalmente, de la inmigracion. En el mismo periodo se registra-
ron notables diferencias entre CCAA que oscilan, por ejemplo, de los leves crecimientos de Asturias
(0,6%) o Galicia (2,3%) a los fuertes incrementos de Baleares (26,7%) o Murcia (23,5%). Hay que sefa-
lar que esta tendencia ha cambiado a cifras cercanas al estancamiento con un incremento poblacio-
nal de apenas el 1% entre 2009 y 201.

Envejecimiento: seglin Eurostat, Espafna tenia en 2010 un 16,8% de su poblacién con 65 0 mas afios,
frente al 17,4 % de la Union Europea; este dato ha llegado en Espafia al 17% en 2011 y serd mayor si se
confirma un estancamiento o una disminucion de la poblacion en los proximos anos.

Ademas, la poblacion de 0 a 14 afios constituyd en 2010 el 14,9% del total frente al 15,6% de la Union
Europea; también el incremento de la esperanza de vida al nacimiento (en 2010 era de 85,3 afnos
para las mujeres y 79,1 afos para los hombres) conduce a una mayor presencia de patologias croni-
cas y pacientes polimedicados en la poblacion.

Demanda generada por ciudadanos extranjeros residentes y no residentes (turismo, inmigracion,
etc.), con patrones epidemioldgicos que requieren diferentes abordajes. El porcentaje medio de ex-
tranjeros empadronados con respecto a la poblacion total en 2009 fue del 12%, oscilando en las
CCAA entre el 3,3% (Extremadura) y el 21,7% (Baleares).

Medicalizacion de la sociedad, automedicacién y altas expectativas sobre la utilidad de los farma-
cos en detrimento de los habitos de vida saludables. En la Encuesta Nacional de Salud de 2006, para
la poblacion encuestada considerada adulta (16 anos o mas), el 29,5% se declard fumadora, el 40,4%
no realizaba ejercicio fisico en su tiempo libre y el 55,7% habia consumido bebidas alcohdlicas en las
Ultimas 2 semanas; frente a estos datos, el 62,2% de los encuestados habia consumido algdn medi-
camento en las Gltimas 2 semanas y el 14,3% se habia automedicado.

Como resultado de esta realidad, la actividad de consultas de AP (medicina de familia, pediatria
y enfermeria, sin incluir visitas domiciliarias) se incrementé desde 335,9 millones de consultas en
2007 hasta 393,1 millones en 2009, segun estimaciones del Ministerio de Sanidad, Politica Social
e lgualdad.
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Los médicos de familia (MF) son una parte importante del complejo entramado del me-
dicamento, pero no la unica (figura 7-2). De hecho, se encuentran en una complicada situacion
entre los gestores sanitarios y los usuarios de la Atencion Primaria de Salud (APS), siendo los pres-
criptores mas accesibles a la poblacion y los que generan la mayor parte de las recetas del SNS,
sean propias o inducidas desde AH.

Esto ha ocasionado que durante afos los MF hayan sido la «diana» principal de politicas centradas
en la disminucion del gasto farmacéutico, objetivo que por si solo ha producido rechazo entre los
profesionales y ha disminuido de manera considerable los logros obtenidos.

La calidad de la prescripcién centrada en el paciente y su mejora en un ciclo de formacion y eva-
luacion continua es el objetivo fundamental que corresponde a los MF en el contexto de la poli-
tica farmacéutica.

Tomando como ejemplo una propuesta de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sobre
indicadores de calidad de la prescripcion (tabla 7-1), es evidente que, por su perfil profesional y

Seguridad del paciente

Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos
Sanitarios (AEMPS)

Fomento de
autocuidados

| !

Investigacion

Independencia

Rigor cientifico Receta Médicos de familia Poblacién
Informacion electrénica
Mejora prospectos continua Formacion continuada Demanda responsable
Implantacién Incentivacion Cumplimiento
l en atencion Prevencion y promocion terapeutico
Educacién sanitaria Habitos saludables
Fijaciéon de precios . ! néri P. activ Automedicacion
hospitalaria Ge_ € C.OS/ -activo
Universidad A

Transparencia
Estabilidad
Sistema precios
de referencia

|

Modelo de receta

Condiciones laborales

Coordinacion
Transversalidad

Atencidén hospitalaria

Oficinas de farmacia

1

Receta

|
|
|
|
|
|
|
|
|
| primaria 'y
|
|
|
|
|
|
|
. . 'Y I
multiprescripcion I

< Equidad —> Sistemas de informacion Campanas
I y evaluacion educativas
|
Administracion Coordinacion - I
> Administracion CCAA
central Integracion

EL MEDICO DE FAMILIA EN EL CONTEXTO DEL MEDICAMENTO

Fuente: elaboracién propia.
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ambito de trabajo, el MF se encuentra en una situacion de ventaja con innegables valores ana-
didos:

El abordaje integral de los pacientes a través del enfoque biopsicosocial, que proporciona informa-
cibn clave para configurar y actualizar peridédicamente el plan terapéutico.

La promocién de habitos de vida saludables orientada tanto a la prevencion de nuevos problemas
de salud entre la poblacién como a evitar el empeoramiento de los ya existentes.

El abordaje del incumplimiento terapéutico, que puede llegar a superar el 50% de los pacientes con
patologias crénicas, generando un grave problema de salud publica y de ineficiencia de un sistema
que financia farmacos los cuales, una vez prescritos, no se utilizan o se usan inadecuadamente.

La coordinacién del tratamiento farmacolégico / conciliacién terapéutica en enfermos atendidos
por profesionales de varias especialidades, racionalizando cuantitativa y cualitativamente las indica-
ciones de los diferentes farmacos en funcién de las caracteristicas del paciente.

Dada la amplitud de areas de actuacion de la AS, se esquematizan a continuacion una
serie de comentarios y recomendaciones sobre aguellos aspectos relacionados con el medicamen-
to que pueden ser de interés para el MF, bien para exponer algunos factores que condicionan la
disponibilidad final de los farmacos o la situacion actual en cuanto a la evidencia cientifica dispo-
nible en AP.

Algunos aspectos se encuentran ya abordados en otros capitulos de este documento y aparecen
referenciados. Se finaliza con un resumen de las recomendaciones.

La equidad en el acceso de los ciudadanos a los medicamentos esta actualmente com-
prometida en Espafa: un trabajo de Vieta (2009) puso de manifiesto las diferencias en la finan-
ciacion de determinados medicamentos en funcion de las CCAA de residencia (deshabituacion
tabaquica, pildora poscoital, farmacos para la disfuncion eréctil, antifingicos, antiviricos, antitu-
berculosos...), sin soporte cientifico aparente gue justifique esta situacion.

Por otro lado, el sistema de copago farmacéutico existente en Espana (40% del importe de los
farmacos para personas en edad laboral) esta castigando seriamente a pacientes en situacion de
desempleo y con escasos recursos econémicos, dadas las preocupantes cifras de paro en diciem-
bre de 2011. Reconducir estas situaciones, impropias de un SNS que promueva la equidad, debe-
ria ser prioritario para la AS.

INDICADORES DE CALIDAD DE LA PRESCRIPCION

Seleccion del farmaco segln la evidencia cientifica

Dosis adecuada al perfil del paciente

Informacion al paciente sobre posibles reacciones adversas e interacciones
Coste-efectividad ajustado a las recomendaciones del servicio de salud

Proporcién de pacientes informados de los costes y beneficios del tratamiento

Tomada de: Modificado de Introduction to Drug Utilization Research. World Health Organization, 2003.
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Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS)

En el contexto socioecondémico actual, parece razonable la revision de la financiacion
por el sistema publico de medicamentos de utilidad terapéutica baja y de valor intrinseco no
elevado, con el fin de ser mas eficientes, evitar los efectos adversos potenciales de esos farmacos
y potenciar la investigaciéon innovadora con una clara relevancia clinica. En este sentido, la AEMPS
deberia evolucionar hacia una agencia de evaluacion independiente al estilo del National Insti-
tute for Health and Clinical Excellence (NICE) britanico.

Por otro lado, entre las garantias exigibles tanto para la realizacién de ensayos clinicos aleatoriza-
dos (ECA) como para la autorizacion de medicamentos, que se encuentran recogidas en la LURM,
se continlia manteniendo la eficacia de los farmacos como requisito que, aunque necesario, no
parece suficiente frente a la deseable evaluacion de la efectividad de los medicamentos en el am-
bito de la AP, por lo que los MF seguiremos sufriendo el déficit de evidencia cientifica en cuanto
a la efectividad y coste-efectividad de los tratamientos que se prescriben.

Asi las cosas, seria recomendable:

7 Extremar los niveles de exigencia para la autorizacion y, posteriormente, para la financiaciéon publi-
ca de los medicamentos atendiendo sobre todo a los principios de utilidad terapéutica, innovacion
y coste-efectividad estimado en comparacion con los farmacos ya existentes.

7 Cumplir el criterio de comparacion del farmaco con el mejor patrén de referencia en los ECA (re-
cogido en la LURM, siendo estrictos con «las excepciones impuestas por la naturaleza de su propia
investigaciony, que también se contemplan). Sin duda, esta condicion aportara resultados mucho
mas relevantes que los habituales ECA con grupo placebo, lo que aumentara la calidad de la infor-
macion disponible.

7 Transparencia, objetividad e informacién pablica de todos los procesos relacionados con el medica-
mento: resultados de los ensayos clinicos (conflicto de intereses, fuentes de financiacion, resultados
positivos 0 negativos, etc.), autorizacion vy fijacion de los precios en el marco del sistema de precios
de referencia espanol.

7 La AEMPS debe ser un referente para proporcionar informacion sobre los medicamentos, orientada
tanto a los profesionales no asistenciales como a la practica clinica habitual, asi como a los ciudada-
nos. En este sentido, el Centro de Informacion Online de Medicamentos y la mejora de la informacion
periddica disponible en el sitio web de la AEMPS (alertas de seguridad, informes mensuales, lista de
correo, etc.) supone un avance considerable, que debe continuar desarrollandose en el futuro.

7 Del mismo modo, se debe avanzar en la mejora del diseno y en el contenido de los prospectos in-
formativos de los medicamentos para que sean mas comprensibles a los usuarios, quienes deberian
participar activamente en este proceso en colaboracion con los profesionales sanitarios.

Modelo de receta

Multiprescripcion

La modificacion del actual modelo de receta hacia un formato multiprescripcion ha sido
repetidamente reclamada por los MF y era el I6gico y urgente paso previo a la receta electronica
desde hace anos. Sin embargo, estas deficiencias se han mantenido intactas en el Real Decreto
1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes de dispensacion.
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No se trata solamente de avanzar hacia la desburocratizacién de la prescripcion, sim-
plificando y ordenando el plan terapéutico mediante la utilizacion de un modelo de documento
Unico para todos los farmacos; también significa separar la actividad clinica de las necesidades
de facturacion farmacéutica, que son absolutamente ajenas al MF y a los profesionales sanitarios
en general. Solo el desarrollo de la receta electronica nos salvara de sequir sufriendo este despro-
poOsito; en cualquier caso, seguira siendo necesario disponer de un modelo adecuado de receta
multiprescripcion en formato papel en prevision de problemas tecnoldgicos y organizativos (cai-
da de las comunicaciones, errores de software, atencion domiciliaria, cobertura de zonas de espe-
cial aislamiento geografico, atencion a pacientes desplazados que no se encuentran reconocidos
en las bases de datos, gestion de entidades privadas o profesionales autbnomos, etc.), dado que
la actividad asistencial no debe detenerse ni generar dificultades a usuarios y profesionales, espe-
cialmente cuando los problemas son perfectamente previsibles y abordables.

Actualmente se encuentra implantada en la mayoria de las CCAA y ya supone un paso
notable para la desburocratizaciéon y el aumento de la sequridad en los tratamientos de las con-
sultas en AP. Es necesaria la posibilidad (segun establece y permite la ley) de poder prescribir por
un periodo de tiempo de hasta un afo, asi como desarrollar modelos de receta electrénica con-
tinua (sin necesidad de calculo de envases por parte del prescriptor). La receta electronica se ex-
pone con detalle en otro capitulo de este libro.

Ya se encontraba recogida y promovida en la LURM. En ambos casos, la identifica-
cion del farmaco se realiza a través de la denominacion oficial espafiola (DOE), que determina la
AEMPS para su uso obligatorio, con una DOE para cada principio activo autorizado en Espana.

Con el Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la calidad y cohesion
del SNS, de contribucion a la consolidacion fiscal y de elevacion del importe maximo de los avales
del Estado para 2011, se establece la obligatoriedad de prescripcién por principio activo con deter-
minadas excepciones que ya estan generando, en la practica, confusion entre los profesionales.

La prescripcion de genéricos ha demostrado ser coste-efectiva y tiene, en general, buena acep-
tacién por parte de los pacientes si han recibido informacién adecuada sobre las caracteristicas
de la prescripcion. Su utilizacion sigue siendo recomendable de modo general para todos los MF.

La prescripcién por genérico o principio activo tiene numerosas ventajas:

Identificacion universal y de grupo o subgrupo terapéutico.
Facilita el intercambio cientifico y bibliografico.

Disminuye la probabilidad de cometer errores al no ser necesaria la memorizacion de nombres de
fantasia para el mismo principio activo, asi como al evitar la duplicidad inadvertida de los farmacos
durante su prescripcion.

Atenua la presion comercial de la industria farmacéutica sobre un importante volumen de medica-
mentos.

Contiene el gasto farmacéutico.
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Hay que resaltar de nuevo que en los Gltimos afos el incremento del gasto farmacéutico se ha de-
bido fundamentalmente al aumento en el nimero de recetas facturadas (mas poblacion y pato-
logias cronicas, medicalizacion...) y no tanto al gasto medio por receta; por lo tanto, el fomento
de la prescripcion por principio activo o herramientas como la receta electronica (el «balsamo de
Fierabras» de muchos gestores sanitarios) son Unicamente algunas lineas de accion de lo que debe
constituir una gestion farmacéutica global centrada en la calidad de la prescripcion.

Entre los inconvenientes mas importantes que pueden identificarse destacan la confusion y los
errores de cumplimiento terapéutico que se pueden generar en los pacientes, especialmente en
los tratamientos cronicos de las personas mayores, fundamentalmente por:

7 La propia modificaciéon de la modalidad de la prescripcion en la consulta, lo que requiere tiempo
para vencer las posibles resistencias al cambio por parte de los pacientes, un sequimiento inicial mas
estrecho, etc.

7 Los cambios posteriores que puedan realizarse en la presentacion de los medicamentos por parte de
las oficinas de farmacia, que afaden mayores dificultades para la comprension y adherencia al tra-
tamiento.

Este problema impuls6, por parte de la semFYC y otras organizaciones, en octubre de 2011, la cam-
pana «Si son iguales, que parezcan iguales», cuyo objetivo fundamental es precisamente conse-
qguir la isoapariencia de envases (0 al menos, a corto plazo, la clara identificacion) para el mismo
principio activo. Es necesaria la alianza entre sociedades cientificas y asociaciones de pacientes y
consumidores para conseguir este objetivo.

Seguridad en la utilizacién de medicamentos

Seguridad del paciente

Los estudios ENEAS (2005) y APEAS (2008) han estimado la incidencia de efectos adver-
sos relacionados con la asistencia sanitaria en pacientes hospitalizados en un 9,3% (de ellos, el

37,4% ocasionados por farmacos), y en un 10,1% en AP (el 47,8% ocasionados por farmacos). Se cal-
cula que estos efectos adversos son evitables en el 70,2% de los casos en AP.

Por lo tanto, es necesario que la AS asuma el compromiso de potenciar la cultura y los conoci-
mientos sobre sequridad del paciente en toda la organizacion, llevando a cabo actividades de sen-
sibilizacion, formacion, creacion de recursos y proyectos especificos.

Farmacovigilancia

Por una parte, el compromiso y la ética profesional obligan a todo MF a comunicar cual-
quier sospecha de reaccion adversa medicamentosa y a colaborar con la red de farmacovigilancia
de su comunidad autbnoma.

Por otro lado, la AS debe facilitar una tramitacion comoda y rapida de las notificaciones en el con-
texto de la consulta del MF, incorporandolas a las aplicaciones de historia de salud electrénica,
asi como garantizar una respuesta adecuada e incentivadora para el profesional que notifica.

Mecanismos de incentivacién y uso de indicadores

Los servicios de salud deben desarrollar politicas estables de incentivacién a todos los niveles de
la organizacion, informando a los profesionales de los objetivos, logros y areas de mejora desde
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el punto de vista del uso racional del medicamento. Para ello, la seleccion de indicadores adecua-
dos es clave, partiendo de la base de la existencia de una gran variabilidad entre los indicadores
utilizados por las CCAA, muy pocos de adecuacion terapéutica y resultados en salud (Vicens C, et
al., 2010). Se habla con detalle sobre indicadores en el capitulo correspondiente de este documen-
to de recomendaciones.

Los conocimientos en uso racional del medicamento vy la prescripcion razonada en AP
deben impregnar los contenidos de las asignaturas de pregrado (farmacologia clinica, terapéuti-
ca, etc.).

Una manera coherente de contribuir a este objetivo esencial es continuar desarrollando la presen-
cia de la Medicina de Familia y Comunitaria como asignatura en los planes de estudio de todas
las facultades de medicina espafolas, con al menos seis créditos ECTS (European Credit Transfer Sys-
tem) en contenidos tedricos y un 35% de los ECTS destinados a practicas tuteladas. Este proceso
esta siendo extremadamente lento en Espana y requiere un impulso significativo.

Durante el periodo de formacién MIR se configuran la mayoria de los usos terapéuticos que el MF
aplicara posteriormente en su actividad profesional. Por lo tanto, es una gran oportunidad para
orientar parte del esfuerzo formativo desde las unidades docentes (en sesiones clinicas y bibliografi-
cas) y tutores de residentes (en el dia a dia de la consulta), para una prescripcion de calidad.

Desarrollo profesional continuo: deben facilitarlo y promoverlo todas las AS, de acuerdo con la Ley
44,/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias. Este aspecto supone un
area de responsabilidad de enorme calado para la AS puesto que, si se realiza con una adecuada pla-
nificacion, priorizacion de contenidos, consenso y solidez metodoldgica, puede fortalecer como nin-
guna otra medida la calidad de la prescripcion vy la relacién entre los MF y la AS.

Se realizan las siguientes propuestas:

- La planificacién y contenidos de la formacion continuada en utilizacion de farmacos ha de ser ob-
jetiva, independiente y dar prioridad a los objetivos de salud e incentivos establecidos. Debe con-
tarse para su desarrollo con los profesionales (médicos de familia, farmacélogos clinicos, farma-
céuticos, etc.) y las sociedades cientificas.

— La orientacién de los contenidos no debe estar centrada en el gasto, sino en la calidad del uso de
los medicamentos para los problemas de salud mas prevalentes (actualizaciones clinico-terapéuti-
cas) y en el abordaje de aquellos aspectos de la terapéutica que vayan a conseguir mayores bene-
ficios en los pacientes. Son de especial interés, entre otros:

— Adherencia terapéutica (especialmente patologias cronicas).

- Uso racional de antibiéticos, antiinflamatorios no esteroideos (AINE), inhibidores de la bom-
ba de protones (IBP) y psicofarmacos.

- Polimedicacion e interacciones.
— Abordaje de los factores de riesgo cardiovascular.

- Novedades terapéuticas.
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La transversalidad de la formacion es fundamental, pues hace llegar las mismas recomendaciones
en utilizacion de medicamentos desde los tratamientos prescritos en los centros de salud hasta las
altas y consultas externas hospitalarias.

Potenciacion de las tecnologias de la informacién y la comunicacién para acercar a los MF a la for-
macion a distancia o semipresencial: oferta de cursos a través de plataformas web, suscripcion a pu-
blicaciones periddicas, guias de practica clinica y farmacoterapéutica, etc.

Establecimiento de las caracteristicas, requisitos y modelos de colaboracion para la formacion apo-
yada por empresas privadas, que garantice la calidad de los contenidos y la generacion de sinergias
que beneficien a todos.

Investigacion

Al limitado nivel de conocimiento disponible sobre la efectividad de los tratamientos far-

macoldgicos prescritos en el ambito extrahospitalario, hay que afadir el escaso apoyo a la inves-
tigacion sobre utilizacion de farmacos en AP por parte de la AS. Ademas, la falta de interés en
este tipo de estudios por parte de la industria farmacéutica es obvia. En este contexto, cabe re-
comendar:

2
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Extender la vision tradicional sobre eficacia y seguridad de un farmaco en pacientes seleccionados
de un ensayo clinico hacia la evidencia sobre la efectividad y coste-efectividad de ese farmaco en
la realidad de las consultas de AP.

Mejora sustancial del apoyo a la investigacion sobre los medicamentos en AP, con financiacion pre-
ferentemente publica y priorizada hacia los problemas de salud mas prevalentes.

La realizacion de estudios farmacoepidemioldgicos, naturalisticos y ensayos clinicos aleatorizados
en colaboracion con las sociedades cientificas, universidades, institutos o grupos de investigacion
independientes, fomentando la creacion de redes de investigadores y la puesta en marcha de estu-
dios multicéntricos.

Tecnologias de la informacién y la comunicacién

En el ambito estatal: las CCAA han desarrollado diferentes sistemas de informacion (SI) y aplicacio-
nes de historia de salud electrénica; asistimos actualmente a un mosaico de programas informati-
cos con diferentes grados de implantacion y funcionalidades. Como consecuencia, existen serias di-
ficultades en el intercambio, explotaciéon y comparacion de la informacién en el SNS. Se trata de
un grave problema que debera ser reorientado hacia la estandarizacion de la informacion obtenida
en las diferentes poblaciones espafolas, asi como hacia la libre circulacion de los usuarios sin barre-
ras tecnologicas para el acceso a una asistencia sanitaria equivalente en cualquier CCAA.

En este sentido, el proyecto Sanidad en linea, desarrollado por los ministerios de Sanidad, Politica
Social e Igualdad y de Industria, Turismo y Comercio, se encuentra en su segunda fase (2009-2012)
y pretende lograr (entre otros objetivos) la total interoperabilidad de la tarjeta sanitaria, la receta
electronica vy la historia clinica digital en el SNS.

A nivel de los servicios de salud: un Sl adecuado es la clave para conocer de manera fiable los per-
files diagnosticos, de prescripcion y dispensacion de los profesionales. Es la base de cualquier politi-
ca de planificacién e incentivacion y debe incluir:

— Historias de salud electronicas que incorporen sistemas de ayuda a la prescripcion basados en la
evidencia cientifica, especialmente en el momento de la toma de decisiones (guias terapéuticas,
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alertas de seguridad, informacion sobre interacciones, coste-efectividad, etc.) y que no interfieran
con la labor del profesional.

Aunque se tiene poca informacion en la literatura médica sobre los efectos de estos sistemas a lar-
go plazo en la salud de la poblacién, si se ha demostrado que en AP son una herramienta eficaz
para reducir potenciales errores en la medicacion y reacciones adversas, mejorar la calidad de la
prescripcién en personas mayores (antibioterapia y atencion en Urgencias, entre otros), asi como
para disminuir los costes.

— Cuadro de mando corporativo para el acceso desde cada uno de los niveles de la organizacion. Los
MF no pueden quedar al margen del Sl y deberian tener acceso a la informacion (en el caso que
nos ocupa) sobre sus perfiles diagnésticos, de prescripcion, indicadores de calidad, grado de con-
secucion de objetivos, etc.

— Transversalidad e integracion de la informacion sobre la actividad de todos los profesionales que
intervienen en la prescripcion y dispensacion de medicamentos (AP, AH, oficinas de farmacia, etc.)
para, ademas del analisis y evaluacion de perfiles:

a. Facilitar el intercambio de informacion clinicamente relevante para la prescripcion o dispensa-
cion, de modo que redunde en beneficios para los usuarios.

b. Identificar areas de mejora para comunicarlas a los profesionales e introducir medidas correcto-
ras tanto por parte de la AS (mejoras organizativas, tecnolégicas, de infraestructura, etc.) como
por parte de los profesionales en su practica diaria.

Coordinacién con atencién hospitalaria

La vision del medicamento centrada en el paciente pone de manifiesto la necesidad de
una prescripcién transversal e integrada entre AP y AH. Debe promoverse esta vision desde los
servicios de salud generando planes de formaciéon, recomendaciones, guias de practica clinica, cir-
cuitos asistenciales y sistemas de informacion y evaluacion orientados conjuntamente hacia am-
bos ambitos asistenciales.

La rémora burocratica de la prescripcién inducida desde AH, que supone aproximadamente
una tercera parte del volumen de prescripcion de un MF (en algunos casos mas del 50%), si-
gue siendo motivo de bochorno desde el punto de vista profesional y médico-legal. Tras varias
décadas, la AS sigue sin tomar medidas definitivas (con pocas excepciones) y es incapaz, en
muchos casos, de identificar y evaluar quién genera buena parte del gasto farmacéutico (lue-
go atribuido al MF). Una situacion, sin duda, paraddjica y lamentablemente perpetuada en el
tiempo. El desarrollo de la receta electrénica disponible para todos los médicos, con indepen-
dencia del ambito donde presten atencion, supone una clara oportunidad para resolver esta
situacion.

Entorno de trabajo del médico de familia

De cualquier propuesta de prescripcion de calidad se desprende la necesidad de dis-
poner del tiempo necesario en el contexto de una consulta desburocratizada para abordar vi-
sitas de revision del plan terapéutico, entrevistas estructuradas sobre adherencia a los trata-
mientos, educacion sanitaria, etc. La inversion en tiempo del MF es rentable para el servicio de
salud, para el profesional y, sobre todo, para la poblacién atendida, que asi obtiene mejores re-
sultados en salud.
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Oficinas de farmacia

El asesoramiento a los ciudadanos sobre el uso de farmacos, el abordaje de sintomas
menores y la dispensacion razonada de medicamentos sin receta permiten, en teoria, un amplio
margen de accion a los farmacéuticos para trabajar junto con los MF mas alla del clasico ciclo
prescripcion-dispensacion, con lo que contribuyen a cumplir plenamente con el interés publico
que se le reconoce a las oficinas de farmacia.

Para ello es necesaria una adecuada colaboracion, también facilitada ahora por la receta electro-
nica, que permita desarrollar pautas de actuaciéon conjuntas y actividades de formacion (habili-
dades de comunicacién, reconocimiento de criterios de derivacion, educacion para la salud, etc.).

Unidades de farmacia de Atencidén Primaria

La LURM establece la creacion de «servicios o unidades de farmacia de Atencion Primaria»
para contribuir al uso racional de medicamentos a través de un amplio abanico de funciones que
incluye establecer sistemas de informacion sobre gestion de la farmacoterapia, desarrollar proto-
colos y guias farmacoterapéuticas, hacer un seguimiento del cumplimiento terapéutico, participar
en la educacion de la poblacién, coordinar y colaborar con los equipos de APy servicios de AH, etc.

Supone la creacién de un recurso que puede ser positivo para todos. Para tener éxito, no deberian
faltar los MF en su equipo de trabajo, que aportaran la vision clinico-asistencial y los conocimien-
tos cientifico-técnicos que son necesarios para llegar a consensos, editar recomendaciones, cola-
borar en la formacion e implantar medidas que tengan un elevado nivel de aceptacion por parte
de los profesionales de AP.

Prescripcion por enfermeria

Desde hace afos, los profesionales de enfermeria manejan un conjunto de material y far-
macos (fundamentalmente de terapia dermatoldgica) en su labor habitual del centro de salud y
atencion domiciliaria, por lo que es razonable que tengan capacidad de prescripcion en estos casos,
ademas de la ya reconocida capacidad para la recomendaciéon de farmacos de libre dispensacion.

Si se entiende que es necesario y pertinente avanzar mas alla, se trataria de un importante cam-
bio conceptual y organizativo en el que se deberian establecer previamente, tras un amplio con-
senso, varios aspectos fundamentales:

7 Definicion de la «prescripcion por enfermeria»: independiente, delegada, mixta... y sus implicaciones.

7 Consenso sobre farmacos afectados y modelo de formacion/acreditacion.

7 Cambios normativos que serfan necesarios: responsabilidad civil del profesional, modelos de receta,
cambios en historias de salud, etc.

7 Cambios organizativos necesarios para implantar el nuevo modelo, respetando la premisa de que el
plan terapéutico del paciente es Unico y debe ser consensuado entre todos los profesionales impli-
cados en su atencion.

Se trata de un debate que deberia ser manejado con extrema prudencia, evitando la aparicion de ini-
ciativas aisladas en las CCAA que puedan crear variabilidad en la practica de los profesionales y, por
lo tanto, una asistencia sanitaria heterogénea en distintos territorios. En su papel de mediador y res-
ponsable de la politica nacional del medicamento, el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad
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debe garantizar, por encima de coyunturas politicas o conflictos corporativos, soluciones técnicas y
legales que sean claras, factibles y que, ante todo, mejoren la salud de los ciudadanos. Las mismas
consideraciones son exportables a la prescripcion por parte de los profesionales en podologia.

Educar a la poblacién

La actividad conjunta de la AS con los profesionales sanitarios adquiere especial impor-
tancia en la educacion sanitaria y constituye un objetivo compartido que debe permitir unificar
mensajes claros y coherentes para los problemas de salud mas relevantes. Las actividades que
pueden ofertarse a la poblacion en el ambito de la AP se encuentran muy vinculadas al tiempo
disponible, por lo que la AS tiene varias tareas que abordar:

7 Apoyar a los equipos de AP con unas condiciones favorables en los centros de salud para la educa-
cién sanitaria individual, grupal y comunitaria.

7/ Realizar campafas poblacionales, con la colaboracién de los profesionales sanitarios en la orienta-
cion y elaboracion de los contenidos, que incidan fundamentalmente en:

— Fomento de los habitos de vida saludables.

- Uso adecuado de los medicamentos.

— Importancia de la receta médica como garantia de calidad y seqguridad de los pacientes.
— Automedicacion responsable.

— Responsabilidad de los ciudadanos sobre el cuidado de su salud y la demanda de asistencia sani-
taria.

— Ser estrictos en la autorizacion de los mensajes publicitarios sobre medicamentos en los medios
de comunicacion.

- Informacion a la poblaciéon sobre sitios web de calidad para temas relacionados con la salud. Se
trata de una demanda emergente en las consultas (y una oportunidad para la educacion sanitaria)
que debe ser abordada cuanto antes.

La AS debe asumir que, aunque la educacion sanitaria es una inversion a largo plazo, con resulta-
dos menos llamativos desde el punto de vista de su impacto en la opinion publica que otras ac-
ciones mas concretas, va a ser un factor determinante en los indicadores de salud de las futuras
generaciones.

Epilogo...

7 La AS debe confiar y generar confianza en sus profesionales, en un proceso de formacion y evalua-
cién continua de la calidad de la prescripcion que sea estable, objetivo, transparente, independiente
y que incentive la excelencia profesional.

7 Los MF deben participar activamente en la formacion y evaluacion continuada desarrollada por sus
servicios de salud e implicarse en la consecucion de aguellos objetivos o proyectos razonablemente
planteados.

7 Las multiples realidades del medicamento (poblacién sana o enferma, médicos de todos los ambi-
tos asistenciales, farmacéuticos, farmacologos clinicos, industria farmacéutica, responsables de po-
liticas sanitarias y econémicas, etc.) deben convertirse también en multiples acciones dirigidas con
la misma intensidad, interés y recursos hacia la totalidad de los agentes que intervienen en esta
compleja realidad.
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Resumen de recomendaciones
7 Garantizar la equidad en el acceso a los medicamentos en todas las CCAA
— Revision del modelo de copago farmacéutico.

7 Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios y Comisién Interministerial de Pre-
cios de los Medicamentos

— Extremar los niveles de exigencia para la autorizacion y financiacién publica de los medicamentos.
— Garantizar que los ensayos clinicos aleatorizados se realicen frente al mejor patron de referencia.
- Transparencia, objetividad e informacion publica.
- Ser referente como fuente de informacion para profesionales y ciudadanos.
— Mejorar los prospectos informativos de los medicamentos.

7 Modelo de receta
— Aprobacion del modelo de receta multiprescripcién.
- Desarrollo de la receta electronica continua con accesibilidad en todo el territorio nacional.

7/ Fomentar la prescripcién de genéricos y por principio activo (DOE).

7/ Potenciar la cultura de la seguridad del paciente y facilitar la notificacién de sospechas de reac-
ciones adversas.

7 Desarrollar politicas estables de incentivaciéon con indicadores adecuados.
7~ Apovyar la formacién en utilizacién de medicamentos.
Pregrado
— Desarrollo de la Medicina Familiar y Comunitaria en los planes de estudio.
— Contenidos en uso racional del medicamento.
Posgrado (MIR): A través de las unidades docentes y tutores de residentes.
Posgrado (Desarrollo Profesional Continuo)

- Contenidos objetivos, independientes, orientados a las prioridades de salud y consensuados con
los profesionales.

- Formacion centrada en la calidad de la prescripcion, no en el gasto.
—Transversalidad de la formacion en Atencién Primaria-atencion hospitalaria.
— Potenciacion de la formacion a distancia.
— Establecimiento de modelos de colaboracién con empresas privadas.
7 Investigacion
— Priorizacion de la generacion de evidencia sobre la efectividad de los farmacos en AP.
- Mejora sustancial del apoyo a la investigacion sobre medicamentos en AP.
- Fomento de redes de investigacion y trabajos multicéntricos.
7 Tecnologias de la informacién y la comunicacion
En el dmbito del Estado:

— Estandarizacion y coordinacion de la informacion clinica y terapéutica para la explotacion de datos
a nivel nacional.

— Interoperabilidad de la tarjeta sanitaria, la receta y la historia de salud electronica.
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En el dmbito de los servicios de salud:
- Incorporacion de sistemas de ayuda a la prescripcion en las historias de salud electronicas.
— Creacion de cuadros de mando corporativos con nivel de acceso para los MF.
— Transversalidad e integracion de la informacion AP-AH-oficina de farmacia.
7/ Coordinacién con Atencion Hospitalaria
— Generacion de recomendaciones y circuitos asistenciales conjuntos.
— Abordaje de la prescripcion inducida.
7 Favorecer un entorno de trabajo adecuado para el MF.
7/ Colaboracién con los farmacéuticos para el abordaje de sintomas menores, formacion, etc.
7 Incorporacion de los MF a las unidades de farmacia de Atencion Primaria.
7/ Debate y consenso sobre la utilizaciéon de farmacos por parte de enfermeria.
7/ Educacioén a la poblacién:
— Apoyo a los equipos de AP para la educacion individual, grupal y comunitaria.
— Realizacion de campanas poblacionales, con la colaboracion de los MF.
- Control estricto de los mensajes publicitarios.

- Informacién sobre sitios web de calidad.
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8. Las relaciones entre los médicos
y la industria farmacéutica

Vicente Baos Vicente

Introduccién

A lo largo de la vida profesional de cualquier médico, la relaciéon, de una forma u otra,
con la industria farmacéutica (IF) habra sido un factor importante en la determinacion de su modo
y estilo de trabajo. Desde el inicio de su vida laboral, independientemente de su area de especia-
lizacion, los representantes de la IF habran contactado de multiples formas con dicho médico, ya
sea mediante publicidad escrita o electronica, patrocinio de actividades de formacion, actividades
lidico-educativas, presencia muy visible en congresos médicos, relaciones personalizadas con de-
legados de ventas, informacion de una sociedad cientifica patrocinada por la IF, etc.

La multitud de vias de relacion desarrolladas por los expertos del marketing (a partir de ahora mer-
cadotecnia) farmacéutico han marcado sobremanera la relacion entre el conocimiento cientifico
generado por la IF y su aplicacion en la terapéutica de los pacientes.

En este capitulo vamos a intentar analizar el contexto y la estructura de estas relaciones y a ela-
borar unas recomendaciones que faciliten al médico de familia ser un profesional independiente,
amante del rigor en la evaluacion cientifica del conocimiento y que anteponga el interés de sus
pacientes a, en ocasiones, l0s suyos propios.

El origen del conocimiento de la terapéutica farmacolégica

En el mundo desarrollado en el que vivimos, a partir del aumento del conocimiento en
las ciencias de la salud y la industrializacién a gran escala de la produccion de los medicamen-
tos, el liderazgo de la investigacion aplicada ha caido en manos de la IF. Las instituciones publi-
cas, salvo escasas excepciones de grandes paises, tiene un impacto minimo en la investigacion
de farmacos.

La investigacion basica en ciencias de la salud es desarrollada, en parte, por instituciones univer-
sitarias y centros de excelencia (p. e]., el Centro de Biologia Molecular Severo Ochoa de la Univer-
sidad Auténoma de Madrid). Dichas instituciones investigan en areas del conocimiento que en un
futuro podran facilitar la investigacion aplicada. Esta actividad, aunque mayoritariamente de ca-
racter publico, recibe el apoyo, mediante convenios de interés mutuo, de companias farmacéuti-
cas nacionales e internacionales.

Fuera de este entorno, la investigacion dedicada al tratamiento farmacologico de las distintas
enfermedades se desarrolla a través de las companias farmacéuticas, que invierten para desa-
rrollar moléculas que produzcan un beneficio econdmico. Segun datos de 2008, las 15 principa-
les compafias farmacéuticas mundiales invirtieron entre 1.513 y 5.532 millones de euros, entre la
que menos y la que mas, lo que suponia entre el 9,7% vy el 231% del total obtenido por sus ven-
tas. Importantes cifras que comportan que la eleccion de las areas a investigar deba estar rela-
cionadas con la posibilidad de conseguir los objetivos econémicos de ventas que permitan a la
compania sobrevivir y dar beneficios a sus inversores. Las prioridades, inevitablemente, iran liga-
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das a las posibilidades de éxito y aceptacion de los farmacos obtenidos. Este aspecto, legitimo
en el modelo econdmico en el que vivimos, genera areas del conocimiento huérfanas de investi-
gacion y tratamiento.

Los medicamentos que usamos a diario han sido creados bajo la premisa de una investigacion
rentable y sobre enfermedades y problemas clinicos que conlleven unos resultados a corto y me-
dio plazo. La necesidad de obtener beneficios en el periodo de duracion de la patente del produc-
to provoca, en muchos casos, una aprobacion y financiacion por parte de las autoridades compe-
tentes basada en datos muy limitados sobre eficacia y seqguridad, y casi siempre, sin un analisis
comparativo con otras alternativas.

En la vida real de la consulta diaria, existen muchas preguntas que no tienen una respuesta cien-
tifica de calidad y numerosas terapias 0 medicamentos con un soporte de investigacion minimo
que las avalan.

En el momento actual, las organizaciones que poseen la capacidad de definir las prioridades en
investigacion médica son los grandes fabricantes mundiales de medicamentos, que, ante la di-
ficultad de encontrar farmacos novedosos, vuelven una y otra vez sobre los problemas de salud
mas frecuentes (hipertension arterial, diabetes, dislipemia, depresion...) con una oferta tera-
péutica repetitiva y, a veces, sobresaturada, en muchos casos con medicamentos que no apor-
tan nuevo valor a lo ya existente. Asimismo, las terapias novedosas en el area de oncologia y
enfermedades inflamatorias aparecen a unos precios cada vez mas altos para los sistemas de
salud.

Disponer de un arsenal de medicamentos desarrollados de forma cientifica ha aportado grandes
ventajas a la solucion y alivio de muchas enfermedades, pero también ha creado una gran pre-
sion sobre los actores del mundo sanitario: presiones sobre las instituciones oficiales que evaldan
y aprueban los medicamentos, los médicos que prescriben farmacos (para que prescriban mas,
para que prescriban una moléculay no otra...) y la poblacién, a fin de que tenga la «necesidad» de
tratarse o protegerse de enfermedades o problemas de la vida diaria. El consumo de farmacos es
algo cotidiano en el mundo desarrollado, y no siempre esta justificado y equilibrado.

Las actividades de promocion de la industria farmacéutica
hacia los médicos

El médico, el odontdlogo vy, recientemente, el podélogo y el personal de enfermeria, en
parte, son los profesionales de la salud con capacidad legal para prescribir los medicamentos que
requieran receta. Esta definicion legal implica que la sociedad reconoce y delega en las personas
que tienen la titulacién necesaria la capacidad de decidir el tratamiento aplicable a la enfermedad
que un paciente presente. Es una gran responsabilidad que la sociedad confie en nosotros, igual
que nosotros necesitamos confiar en otros profesionales.

La IF desarrolla diversas estrategias para conocer la formacion, la actitud, las motivaciones y las
debilidades de los médicos, y de esta manera dirigir de la manera mas eficaz las actividades de
promocion de sus productos. El colectivo médico es escrutado y analizado pormenorizadamen-
te para disenar, mediante los distintos perfiles personales, actividades que faciliten que esos mé-
dicos elijan un producto y no otro para el tratamiento de una enfermedad. La competencia en-
tre los fabricantes es cada vez mas intensa, y por ello, el disefo de la mercadotecnia debe ser
mas eficaz.

86



RECOMENDACIONES SOBRE EL USO DE LOS MEDICAMENTOS

Durante anos, la visita médica ha sido y sigue siendo, la forma mas extensa e importan-
te para promocionar los medicamentos en nuestro pais. Se estima que unas 12.000 personas han
estado dedicadas a este trabajo?, la mayoria, en la actualidad, tiene una formacion universitaria
superior que le ha permitido acceder a este trabajo. Su labor de informacion cientifico-técnica esta
regulada por disposiciones europeas adaptadas a la legislacion espafolas. En los Gltimos afos, el
numero total ha descendido, fruto de las sucesivas fusiones de grandes companias, del fracaso de
las ventas de diversos medicamentos y de las politicas restrictivas gubernamentales que han ido
reduciendo la factura del farmaco del Sistema Nacional de Salud (SNS).

El visitador médico o delegado de ventas no actlia solo como un transmisor individual de docu-
mentos cientificos, sino también como portavoz de una compania farmacéutica que ha disefa-
do un producto dirigido a la venta, por lo que hara promocion de un producto lleno de ventajas
y cualidades positivas, de minimas desventajas (en el caso de que se mencionen). Se obviaran las
ausencias de datos sobre aspectos no conocidos, y casi siempre se desconocera la ventaja afadida
que dicho producto tenga en comparacion con otras posibilidades de tratamiento ya existentes.

La clave del éxito sera, por un lado, la competitividad del producto y que haya una «relacion per-
sonal» afable y positiva que abra la puerta mental del prescriptor y le haga favorable a la prescrip-
cion de dicho medicamento; las mismas técnicas comerciales que podemos aplicar a la venta de
un coche, una prenda de vestir o cualquier otro producto en que la habilidad de un vendedor ten-
ga influencia en la decision final del consumidor. En los medicamentos existe un agravante anadi-
do: el consumidor final (el paciente) es un objeto pasivo de esta transaccion y el intermediario (el
médico) es el destinatario de las técnicas de mercadotecnia.

En un seminario celebrado en la Escuela Nacional de Sanidad, el 23 de mayo de 2008, Ricard Meneu
ilustré con una excelente presentacion sobre el espiritu del don en las relaciones entre visitadores y
médicos*. La relacion establecida de forma personalizada, los pequefios obsequios, las invitaciones a
diversas actividades de formacioén o promocion, la financiacion de congresos médicos, etc., suponen
el establecimiento de una relacion de reciprocidad de dones basada en las normas sociales y cultu-
rales de la sociedad. Los numerosos estudios antropologicos publicados sobre el don indican que la
relacion personal se basa en parametros de dar, recibir y corresponder. El intercambio reciproco o el
intercambio de dones supone una premisa basica de las relaciones humanas.

Durante afios, la oferta de la IF hacia los médicos ha sido amplisima y generalizada. Comidas, ce-
nas, congresos, viajes, objetos de valor no tan nimio, etc., han provocado una importante exten-
sion de una practica poco profesional. Desde el afio 2005, Farmaindustria editd un Cédigo Espariol
de Buenas Prdcticas para la Promocién de Medicamentos® que ha limitado las actividades de las com-
panias farmacéuticas. Sin embargo, este codigo formaliza un tipo de don aceptado, de un valor
determinado, con una hospitalidad limitada, etc. Pone limites a una actividad exagerada, pero no
cuestiona, en absoluto, su existencia o necesidad. Resultaria imposible para la propia industria re-
nunciar a una de sus herramientas imprescindibles de su promocion.

En el contexto actual, las actitudes de cada profesional ante la visita directa de los delegados de
venta es una cuestion individual, de decision propia. Las Administraciones han puesto condicio-
nes en cuanto al nimero de visitadores por dia, o bien al lugar y hora de encuentro, pero en nin-
gln caso han establecido ningun tipo de prohibicién. Cada médico debe reflexionar sobre su pro-
pia actitud. Existen numerosas organizaciones que promocionan la ruptura de relaciones con las
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actividades promocionadas por la industria y con los visitadores médicos de forma individual,
como American Medical Student Association (Pharm Free), No Free Lunch, Nogracias, entre otras.

En mi opinién, el modelo de relacion directa entre delegados y médicos va a seguir existiendo, pero
ira perdiendo protagonismo entre las técnicas de mercadotecnia a corto y medio plazo en la IF.

El «e-marketing» o la promocion dirigida a médicos
a través de vias electrénicas

El mantenimiento de una fuerza de ventas numerosa por parte de la IF supone un im-
portante desembolso econémico que intentan optimizar. En Espafa, varias compafias farmacéu-
ticas han ajustado sus plantillasé no por una reduccion de sus ventas globales (tasa anual de cre-
cimiento entre 2005-2008 del 7%), sino por una redefinicion de sus estrategias globales.

A dia de hoy, la mayoria de los médicos han asumido la necesidad de usar herramientas electro-
nicas no solo en su trabajo diario, sino, y sobre todo, para adquirir informacion y formacion, es-
tar en contacto con los grupos profesionales y crear redes de interés mutuo con sus colegas. El
cambio sustancial producido en los Ultimos 15 anos, a través de la generalizacion de internet, en
el conocimiento y la comunicacion médica ha sido de tal calibre que la velocidad a la que se desa-
rrollan los cambios no permite ver con perspectiva su importancia. Lo que antes era dependencia
de agentes externos (bibliotecas, compra de libros, suscripciones a revistas en papel pagadas o fi-
nanciadas por la IF, asistencia presencial a cursos de formacion continuada, etc.), con la gran in-
version de tiempo que conllevaba, se ha convertido, hoy en dia, gracias a la conexion a la red, en
un sistema accesible. El acceso a una gran parte de informacion gratuita es casi universal. Dicha
informacion, una vez seleccionada, puede tener la calidad suficiente para mantener al dia a cual-
quier médico interesado en mejorar sus habilidades y conocimiento.

La IF tiene un gran interés en acceder por esta via a los médicos con diversas estrategias. El acce-
so a metabuscadores de bibliografia a texto completo suele ser un servicio caro que presenta un
gran interés. La IF oferta suscripciones como antes las ofertaba a revistas escritas. Afortunada-
mente, muchas administraciones sanitarias ofrecen estos servicios a sus empleados. La creacion
de portales de servicios electronicos, por parte de diversas compafias, sirve de entrada a activi-
dades educativas promocionadas por la IF, donde la promociéon y la informaciéon comparten es-
pacios y, en muchos casos, intereses. El acceso promocional, via correo electrénico, permite a la
IF distribuir mensajes publicitarios a un gran nimero de médicos con bajo coste. Las revistas sa-
nitarias, de acceso gratuito y financiadas por la IF, cada vez mas dirigidas al formato electronico,
reproducen el esquema de los anuncios en papel clasico.

Sin duda, la estrategia de e-marketing o mercadotecnia electronica ira aumentando su presencia.

La formacién continuada de los médicos

Una de las principales debilidades histéricas del SNS respecto a su politica de recursos
humanos ha sido el descuido, casi absoluto, en el que ha tenido al colectivo profesional de mas
alta cualificacion que tiene empleado: los médicos. La necesidad de una actualizacion de calidad,
independiente de la IF, ha empezado a ser reconocida recientemente.

La ausencia de planes bien organizados de formacion continuada y obligatoria ha sido la normay,
hoy en dia, aunque la situacion ha mejorado notablemente, son insuficientes y escasos.
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Cada médico era responsable de su propia formacion con las herramientas de que dispusiera, y la
oferta provenia, casi exclusivamente, de la IF o de las sociedades cientificas, tema que desarrolla-
ré en otro apartado.

Las actividades de formacién-promocion constituyen una herramienta mas de la teoria del don,
y suponen una combinacién que puede desviar y dirigir el mensaje final hacia los intereses de los
patrocinadores.

Afortunadamente, las administraciones y las sociedades cientificas han fomentado el desarrollo
de actividades institucionales con una mayor garantia de independencia de su contenido.

Existen otras vias novedosas de transmision de la informacion y la formacion médica que pueden
ser (tiles para la mayoria de los médicos, como, por ejemplo, los foros profesionales (MEDFAM-
APS es el mas divulgado entre los médicos de familia), los blogs sanitarios y paginas web de di-
verso tipo que hacen circular la informacion y la formacion de una forma mas agil que los clasicos
esquemas en papel o presenciales.

Por estas vias, la divulgacion de la informacion, alertas de seguridad, revisiones terapéuticas, etc.,
producidas en muchos lugares pueden llegar de una forma dinamica a numerosas personas. Solo
es necesario evaluar la calidad y el origen de la fuente para disponer, sin necesidad de intermedia-
rios, de una formacién continuada.

La IF internacional utiliza las subvenciones a las actividades educativas como una forma de pro-
mocion indirecta mediante el patrocinio.

La frase: «This course has been made possible through an unrestricted educational grants» esta
presente en multitud de actividades, cursos de formacion, reuniones internacionales, estudios de
investigacion, etc., que patrocina la IF. La presencia de esta frase parece garantizar un aire de in-
dependencia y de no intervencion en los contenidos de aquellos que han financiado el evento, es-
tudio, curso, etc. Pero ¢es asi de claro? Las subvenciones econdémicas para actividades educativas
sin restricciones quieren expresar la idea de que el financiador no ha participado en el contenido
desarrollado, pero el problema no radica en la intervencion directa de sus miembros, sino en el
contenido en el gue se trabaja, habitualmente ligado a los intereses del patrocinador. Los mate-
riales que se producen y la impresion publica de la actividad realizada parecen ser ajenos y estar
fuera del ambito de la promocién y la publicidad, pero no es asi. Este tipo de subvenciones han
estado cada vez mas dirigidas a organismos intermedios (asociaciones de pacientes, institutos
no oficiales, instituciones no académicas) que organizan multitud de actividades, aparentemente
ajenas a la IF, pero subvencionadas y mantenidas por la propia industria.

La separaciéon entre formacion y promocion debe ser mas clara que en el momento actual, y las
ayudas a la formacion médica continuada no deberian proceder, en ningln caso, de la IF, cuyos
intereses legitimos confunden la evaluacion y comparacion objetiva e independiente del conoci-
miento médico y terapéutico.

La promocion directa a los pacientes como forma
de influencia en las decisiones de los médicos

Hasta ahora, el paciente, consumidor final de los farmacos recomendados por los médi-
Cos, era una persona pasiva que aceptaba de buen grado las recomendaciones del médico que le
atendia. Basaba su confianza en el criterio profesional de los consejos terapéuticos. Los cambios
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sociales han desarrollado una cultura de consumidor informado que también se aplica al ambi-
to sanitario. Cada vez mas, las personas participan —y es bueno que lo hagan- de los tratamien-
tos que precisan para mantener o mejorar su salud. La disponibilidad de informacion sanitaria (de
poca o0 mucha calidad) a través de la red ha supuesto la posibilidad de acceder a informacion que
anteriormente estaba restringida a los médicos. Dicho acceso, salvando problemas de compren-
sibilidad que a veces confunden a los lectores, constituye un avance en la participacion de los en-
fermos en las decisiones que les atanen.

La idea del consumidor informado es muy positiva, pero la publicidad directa al consumidor sobre
medicamentos que requieren receta médica, es decir, una valoracion profesional del medicamen-
to, distorsiona la posible eleccion o no de una terapia.

Solamente en EE. UU. y Nueva Zelanda esta autorizada la Direct To Consumer (DTC), la publicidad
de medicamentos. No creo que promocionar por television tanto la utilizacion de un determinado
antiinflamatorio como de un sofisticado tratamiento para la artritis reumatoide aporte algo a la
calidad cientifica del tratamiento, y ademas puede suponer una presiéon directa para favorecer el
uso de dicho tratamiento. Un ejemplo famoso fue la intensa promocion del rofecoxib (Vioxx®) en
television, pistas de tenis en el US Open, etc. Dicho farmaco alcanzé récords de ventas increibles
y posteriormente fue retirado porque aumentaba el riesgo de fendmenos trombaoticos. Sin duda,
la publicidad directa contribuy6 a magnificar el dafo.

En Europa? se ha debatido la autorizacion de este mecanismo con limitaciones. En la actualidad,
la situacion no ha cambiado.

Pero sin llegar a la publicidad directa al consumidor, se estan aplicando técnicas de promocion di-
recta al consumidor mediante la utilizacion de diversos canales que hacen llegar al publico las no-
vedades farmacologicas que se producen. Las actividades para «concienciam sobre enfermedades
como la disfuncion eréctil, el cAncer de cérvix, etc., son envoltorios para la venta y aceptacion so-
cial de determinados productos farmacéuticos.

A pesar de ser farmacos con receta médica, aparecen cientos de reportajes, eventos, fiestas, etc.,
dedicados a mayor gloria de los medicamentos, sin ocultar su nombre comercial ni ningan otro
dato que podria dificultar su promocion. De esta manera, el paciente convencido acudira a su
médico no pidiendo ayuda para su problema, sino solicitando la receta del producto en cuestion.
Unos medicamentos como los dedicados a la disfuncion eréctil, que no estan financiados publi-
camente, no se convierten de forma automatica en medicamentos publicitarios de venta libre.

A lo largo de Europa?, la mayoria de los profesionales sanitarios se han manifestado en contra de
la publicidad directa al consumidor, mientras que las asociaciones de pacientes son favorables.

La principal via de acceso de la IF a la sociedad se da a través de los medios de comunicacion.
Existen numerosas agencias especializadas en salud dedicadas a establecer los contactos nece-
sarios entre los periodistas de los distintos medios y las compafias farmacéuticas. Introducir
noticias indirectas sobre una enfermedad para crear expectativas y posteriormente dar la noti-
cia de un nuevo avance terapéutico es una vieja, conocida y repetida estrategia de promocion.
Los medios de comunicacion aceptan gustosos, y de forma poco selectiva en muchos casos,
este tipo de noticias y actian como voceros de la IF. El tratamiento dado por la IF a los perio-
distas sanitarios, con actividades de «formacion», comidas, cenas, desayunos de trabajo, etc.,
supone un agasajo (recuérdese la teoria del don) generalizado del que obtienen una gran reper-
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cusion social. El objetivo de todo ello es dirigirse directamente a los posibles pacientes para que
conozcan y reclamen a sus médicos un determinado tratamiento. Es la forma actual de DTC en
Espana.

Las subvenciones a las asociaciones de pacientes que reclaman, como grupo de presion, atencion
por su enfermedad es otra via de acceso interesada.

Si el médico es cada vez mas resistente o critico con la informacion de la IF, ganar al paciente pa-
rece la via de escape mas directa.

Las relaciones con los médicos a través
de las sociedades cientificas

Las sociedades cientificas de las distintas especialidades médicas desempenan un papel
fundamental en la homogeneizacion de la actividad de los profesionales sanitarios. La defensa de
los intereses profesionales, asi como la definicion, profundizacion y desarrollo de las habilidades
y conocimientos que definen una profesion médica, son las tareas que realizan, y con ello benefi-
cian a la sociedad en general.

Las sociedades cientificas pueden considerarse los interlocutores naturales de las distintas insti-
tuciones y companias que desean relacionarse con un colectivo. Por ello, la IF se ha acercado con
interés y, dirlamos, mimo a las distintas sociedades para establecer puentes de comunicacion, co-
laboracion y desarrollo de distintos proyectos. Las actividades de formacion patrocinadas, la sub-
vencion para la realizacion de congresos mediante el pago de la inscripcion a los asistentes o via
puestos publicitarios, el desarrollo de actividades de investigacion, publicaciones patrocinadas,
etc., constituyen las vias habituales de colaboraciéon. Ciertamente, no todas las sociedades cienti-
ficas se comportan de la misma manera. Algunas han tenido altos ingresos econémicos mediante
esa via poniendo en entredicho su independencia; otras han patrocinado con su logotipo y nom-
bre actividades puramente comerciales en el ambito alimentario o firmado consensos sobre te-
mas que provocan importantes controversias con otras sociedades cientificas. Tras estas realida-
des, casi siempre esta el interés de alguna o varias companias farmacéuticas por la promocion de
un producto. La imagen publica de una sociedad cientifica se ve gravemente dafiada por estos te-
mas, al igual que, por extensién, sus socios o la especialidad que representan.

El gran dilema de las sociedades cientificas radica en obtener la financiacion necesaria para desa-
rrollar actividades que le hagan tener presencia social y publica, a la vez que dan servicios al socio
para que mejore su formacion en habilidades y conocimientos. El gran actor econdémico del mun-
do sanitario es la IF; no es posible vivir ignorandolo, pero la transparencia, la definicién de obje-
tivos v los Iimites explicitos de cada campo son necesarios para que las sociedades cientificas no
pierdan el objetivo fundamental: servir a sus asociados en beneficio de la sociedad.

La independencia y la autoexigencia

El médico es un profesional de alta cualificacion que desarrolla un trabajo con seres hu-
manos que confian en él para que les alivie y ayude en los momentos mas dificiles, cuando han per-
dido la salud. El contexto ético de nuestro trabajo es de una gran exigencia. Aunque las condicio-
nes concretas en las que desarrollamos nuestro trabajo muchas veces degradan este concepto, no
podemos por ello renunciar a la honestidad, la profesionalidad y la empatia con aquel que nos pide
ayuda.
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En este mundo sanitario plural, donde los intereses de cada parte pueden colisionar con los nues-
tros, o a la vez, ofender nuestros principios, debemos elevar el nivel de autoexigencia para garan-
tizar nuestra independencia v criterio ético.

La independencia es entendida como libertad de criterio y compromiso personal. Decidir el mejor
tratamiento para un paciente requiere conocer la enfermedad, las posibilidades terapéuticas, el
beneficio-riesgo de la intervencion y la modificacion real del pronéstico del problema clinico. Eso
precisa sosiego y tiempo de estudio y actualizacion, algo de lo que a veces carecemos.

La IF nos ofrece sus alternativas; la eleccion debera estar basada en las premisas anteriores, eli-
minando de nuestro ambito de decision las sutiles y no sutiles influencias que vamos acumulando
a lo largo de nuestra vida profesional. Para llegar a ello se necesita madurez profesional y una vi-
sion global del mundo sanitario. Realizar una reflexion personal sobre estos temas ayudara a cla-
rificar nuestra posicion.

El objetivo final sera mantener la independencia de criterio mediante una gran autoexigencia.

Recomendaciones practicas para el médico de familia
en sus relaciones con la industria farmacéutica

Informacién y formacién

Hoy dia, cualquier médico con acceso a la red puede disponer de multitud de fuentes de
informacion que cubran sus necesidades de actualizacion y consulta terapéutica.

Organizar los lugares favoritos de informacion, tanto en el domicilio como en la consulta (todo
médico deberia disponer de acceso a la red en la consulta), permitira contrastar la informacion
que se recibe de otros origenes y crear un criterio propio.

Participar en redes sociales, listas de distribucion y blogs especificos permite conocer y compar-
tir informacion, experiencias, novedades y referencias de otros compafieros que enrigueceran el
propio conocimiento.

Es necesario estructurar las necesidades de formacion y buscar la mejor manera de adquirirla de
forma independiente.

Visita médica

Cada médico debe reflexionar sobre su relacion con los delegados de ventas y optar por
una postura clara. Muchas personas han optado por evitar dicha relacion como fuente de infor-
macion y de dones, siempre con el maximo respeto personal. Si se elige mantener y aceptar la
relacion profesional con los delegados de ventas, es conveniente valorar la influencia que dicha

relacion pueda tener en la prescripcion médica vy reflexionar sobre la necesaria honestidad e inde-
pendencia como valores éticos de nuestra profesion.

Financiacién de cursos y congresos por parte de la industria
farmacéutica

Las sociedades cientificas y las administraciones sanitarias deberian trabajar en conse-
guir financiacion para realizar dichas actividades con la menor participacion de la IF en ellas. Hay

92



RECOMENDACIONES SOBRE EL USO DE LOS MEDICAMENTOS

experiencias que demuestran que esto es posible. Mientras no se pueda generalizar un modelo de
financiacion libre de influencias de la IF, hay que analizar y reflexionar sobre las consecuencias de
aceptar dicha financiacion.

Regalos

La presencia de regalos de baja cuantia («pichinguilis» en su nombre popular) en la con-
sulta médica -boligrafos, cuadernos, calculadoras, grapadoras, vasos, etc.— produce la misma im-
presion que saber que una actividad deportiva esta patrocinada por multitud de empresas. Casi
siempre son innecesarios por su bajo valor o porque pueden ser suministrados por la administra-
cion sanitaria. La mesa de un médico deberia estar limpia de marcas comerciales, que producen
un efecto subliminal sobre nuestra memoria y facilitan su uso.

Investigacion

La participacion de los médicos de familia en la investigacion aplicada es una actividad ins-
tructiva y positiva. Cuando el médico de familia participa en un ensayo clinico fase Ill, patrocinado
o no por la IF, tiene la oportunidad de aumentar sus conocimientos en metodologifa de la investi-
gacion. La legislacion actual convierte los ensayos clinicos en un modelo de relacion transparen-
te con la IF. El establecimiento de un contrato supervisado permite establecer una relaciéon co-
rrecta con la IF.

A lo largo del capitulo se ha intentado definir y analizar los parametros en los que se desenvuel-
ve el trabajo del médico de familia, asi como la interaccion personal y social de nuestra profesion
con las companias farmacéuticas, todo con la intencion de, con espiritu critico y honesto, adecuar
y situar en el lugar correcto dichas relaciones.

Nota:

Este capitulo contiene reflexiones, por lo que se ha evitado llenarlo de las numerosas ci-
tas bibliograficas académicas existentes sobre el tema.
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9. Indicadores para la evaluaciéon
de la prescripciéon farmacologica

Caterina Vicens Caldentey

Introducciéon

El analisis de la prescripcion de medicamentos tiene especial interés en el ambito de la
Atencion Primaria (AP). En este nivel asistencial los medicamentos constituyen la principal estrate-
gia terapéutica, por lo que su adecuada utilizacién tiene una gran importancia tanto por su influen-
cia sobre la salud del conjunto de los ciudadanos como por el gran impacto econémico que supone.

La Administracion sanitaria ha realizado grandes esfuerzos para desarrollar herramientas que per-
mitan medir de forma cuantitativa y cualitativa la actividad prescriptora por parte de los profesio-
nales y asi poder compararla entre las distintas areas.

En el afno 1974 se introdujo la mecanizacion de datos procedentes de las recetas facturadas a car-
go del sistema sanitario publico, lo que permitié conocer el nimero de recetas y el importe que
se destinaba a la prescripcion de medicamentos, y asi se crearon los primeros indicadores de pres-
cripcion cuantitativos (gasto total, nimero total de recetas, coste por receta, etc.).

Posteriormente, y gracias al desarrollo de nuevos programas informaticos, se consiguid explotar
la informacion procedente de la facturacion de recetas en el ambito provincial y de este modo se
dispuso de informacién sobre el perfil de grupos terapéuticos prescritos por los facultativos. Se
empezaron a disefar indicadores cualitativos de prescripcion que intentaban cuantificar la cali-
dad de lo que se prescribia. Algunos de los mas utilizados fueron los indicadores de prescripcion
de farmacos de valor intrinseco no elevado (VINE), que daban la proporcién de farmacos con efi-
cacia dudosa o no demostrada frente al total, o el de prescripcién de farmacos de utilidad tera-
péutica baja (UTB), que, equivalente al anterior, media el volumen de farmacos incluidos en la ca-
tegoria de baja utilidad terapéutica frente al total de los farmacos prescritos. Actualmente, y con
el gran despliegue de sistemas informaticos de gestion de la prescripcion farmacéutica, ya es po-
sible obtener informacion personalizada por prescriptor y desglosada por principios activos. Se di-
sefian preferentemente indicadores que seleccionan determinados principios activos de eleccion
frente a todos los posibles para una misma indicacion.

El acto de prescribir incluye aspectos farmacolégicos, clinicos y socioeconémicos, y su evaluacion
es compleja. Una prescripcion razonada implica la utilizacion del medicamento mas efectivo, con
el minimo riesgo, durante el tiempo necesario, que resulta adecuado a las caracteristicas indivi-
duales de cada paciente y con el minimo coste. Por ello, no resulta facil disefiar indicadores que
sean validos vy fiables.

En 1994, el antiguo Instituto Nacional de la Salud (INSALUD) cre6 el programa Uso racional del
medicamento, cuyo objetivo prioritario era fomentar la buena prescripcion e incrementar la efi-
ciencia. Se disefaron indicadores cualitativos y se marcaron unos valores estandar y unos objeti-
VoS que se pactaban en los contratos-programa con las gerencias de AP de las distintas comuni-
dades auténomas (CCAA).
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Cabe decir que la seleccion de indicadores no siempre se ha hecho de forma afortunada, ya que la
tendencia ha sido priorizar la reduccion del gasto mas que fomentar la calidad, y los profesiona-
les sanitarios han vivido con cierto recelo estas politicas del medicamento, pues han sentido que
se los responsabilizaba de un gasto farmacéutico cada vez mas incontrolable, sin que, por otra
parte, se tomaran las medidas de caracter politico-administrativas paralelas para su contencion.

Hoy por hoy, muchos profesionales que trabajan en el ambito de la AP son evaluados periodi-
camente con una serie de indicadores cualitativos de prescripcién seleccionados en su area y se
aplican programas de mejora o de incentivacion ligados a la consecuciéon de objetivos que deben
alcanzar. Este proceso de retroalimentacion del analisis de la prescripcion individual del profesio-
nal es un buen instrumento de mejora y de evaluacién continuada, pero para que los indicado-
res sean Utiles, deben ser fiables, validos, precisos y creibles desde el punto de vista del profesio-
nal al que van dirigidos.

Qué es un indicador de prescripcion

Los indicadores de prescripcion son un conjunto de instrumentos que miden aspectos
cuantitativos o cualitativos de la prescripcion de farmacos, relacionando en el numerador un as-
pecto de interés como puede ser una seleccion de principios activos o grupos terapéuticos respec-
to a un denominador que puede consistir en uno o varios grupos terapéuticos, poblacion o datos
de prescripcion globales.

La unidad técnica de medida universalmente aceptada para la evaluacion del empleo de medica-
mentos es la dosis diaria definida (DDD), es decir, la dosis diaria de uso o de mantenimiento de un
medicamento cuando se administra en su principal indicacion en adultos y viene definida por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). La relacién de las DDD consumidas por unidad de tiem-
po y poblacion es la dosis habitante/dia (DHD).

Los indicadores pueden aplicarse individualmente a un profesional 0 a un grupo de profesionales
(centros de salud, areas o distritos sanitarios), a provincias o a CCAA.

Funciones de los indicadores
Las funciones principales de los indicadores de calidad de prescripcion son las siguientes:
7 Detectar un uso excesivo de un determinado farmaco o grupo terapéutico (p. ej., utilizacion de an-
tibiéticos en DHD).

7 Detectar la infrautilizacion de un determinado farmaco o grupo terapéutico con eficacia demostra-
da (p. €j., administracion de morfina en pacientes con enfermedad terminal).

7 Detectar el uso de medicamentos con relacion beneficio/riesgo desfavorable.

7 Detectar la utilizacién de medicamentos menos coste-efectivos en relacion con otras alternativas
mas econdmicas (p. €j., utilizacion de farmacos genéricos).

7 Evaluar la prescripcion global de profesionales o areas de salud y analizar tendencias de prescripcion.
La informacion obtenida es Gtil para:

7 Profesionales asistenciales: proporciona informacién acerca de su perfil de prescripcion, puede com-
pararse con valores medios de su area y detectar posibles areas de mejora o bolsas de ineficiencia
en su practica clinica diaria.
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Administracion sanitaria: para analizar la calidad de la prescripcion de los profesionales de un deter-
minado sector, centro de salud, area sanitaria o comunidad autdbnoma, como sistema de evaluacion
de la calidad de servicios y su posible relacién con indicadores de salud o procesos asistenciales.
Fines cientificos: para la realizacion de estudios de seguimiento o evolucion de la prescripcion de de-
terminados grupos de farmacos o bien para estudios comparativos entre diferentes areas, entornos
0 paises.

Cualidades que deben tener los indicadores

Un indicador debe poseer una serie de cualidades que son requisitos indispensables para

que sean Utiles:

2

2

Fiables en cuanto a su obtencién e interpretacion.

Validos y que aborden cuestiones relevantes.

Justificados desde el punto de vista cientifico.

Lo mas consensuados posible.

Precisos para medir aquello que realmente se desea medir.
Sensibles para poder detectar variaciones y especificos.

Comprensibles y faciles de obtener.

Clasificacion de los indicadores

La clasificacion que proponemos es eminentemente practica. Se han dividido los indica-

dores en tres grandes grupos: cuantitativos, cualitativos y de eficiencia. Los indicadores cuantita-
tivos son aquellos que valoran la «cantidad» de prescripcion de forma global, generalmente en re-
lacién con la poblacion o la poblacion de activos/pensionistas:

2

A~

2

2

NUmero de recetas por habitante (activos/pensionistas).
Importe por habitante (activos/pensionistas).
Gasto por poblaciéon ajustada.

Gasto por receta.

Los cualitativos se han clasificado, a su vez, segin el modo de obtener los datos:

A~

Indicadores cualitativos: son aguellos que aportan informacién sobre la «calidad» de la prescripcion.
Cabe distinguir dos grandes grupos segun la fuente de informacion:

- Datos procedentes de la facturacion de recetas. Son los mas utilizados y faciles de obtener:

a. Utilidad terapéutica baja o valor intrinseco no elevado de los medicamentos prescritos: fue uno
de los primeros indicadores cualitativos que se introdujeron. Se analiza el porcentaje de medi-
camentos con eficacia terapéutica no contrastada frente al total de la prescripcion. Tras la apli-
cacion del decreto de financiacion selectiva de los medicamentos, la gran mayoria de los farma-
cos de eficacia dudosa quedaron fuera de la financiacion publica, por lo que este indicador cobra
menos importancia, si bien a dia de hoy todavia existen medicamentos financiados sin accion
farmacolodgica significativa.

b. Grado de adhesion a la guia terapéutica: se valora el porcentaje de principios activos que estan
incluidos como de eleccion en las guias terapéuticas vigentes de una determinada area.
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c. Grado de innovacion terapéutica: se refiere al porcentaje de nuevos farmacos que se prescriben
frente al total. En general, se suele referir a aquellos que se han comercializado en los Gltimos
3 05 anos vy se excluyen aquellos principios activos que se consideran una importante innova-
cion terapéutica.

d. Indicadores de seleccion de principios activos o de uso relativo: en el numerador se incluyen
aquellos principios activos que se consideran de eleccién, ya sea por eficacia o por relacion be-
neficio/riesgo, frente a un determinado grupo de principios activos con una indicacion similar.

e. Indicadores de utilizacion: se expresan en DHD y permiten una aproximacion a la prevalencia del
consumo de un determinado principio activo o grupo terapéutico. Si se comparan con datos de
prevalencia de patologfas, pueden detectar de forma muy aproximada si existe sobreutilizacién
o infrautilizacion de un determinado grupo terapéutico.

— Datos procedentes de los registros de historia clinica:

a. Indicadores de adecuacién terapéutica: son los que aportan un mayor valor, pues se relacionan
con informacion clinica. Tienen la limitacion de ser dificiles de obtener, la falta de registros fia-
bles y el tiempo que se requiere para su determinacion. Se ha trabajado poco con ellos.

b. Indicadores relacionados con resultados en salud: son aquellos que evalian la prescripcion en
funcién de determinados resultados en salud. Seria un indicador de este tipo evaluar si el grupo
de pacientes que consumen un determinado farmaco presentan una menor incidencia de mor-
bilidad relacionada (p. €j., el uso de antiagregantes relacionado con la tasa de enfermedad car-
diovascular). Son indicadores de una mayor complejidad que requieren muy buenos registros
tanto de prescripcion como de diagnoésticos, y en Espana apenas se ha trabajado con ellos.

7 Indicadores de eficiencia: son aquellos que valoran si la utilizacion de los recursos es coste/efectiva.

— Prescripcion de genéricos totales: porcentaje de prescripciones de medicamento genérico frente al
total.

— Prescripcion de genéricos por subgrupos: utilizacion de genéricos dentro de un determinado gru-
po terapéutico.

— Coste por DDD (Coste/DDD): se obtiene el coste total de un determinado principio activo y se divi-
de por el nimero de DDD prescritas. Se obtiene asi el coste por DDD de principio activo, que sera
inferior si se han utilizado aquellas especialidades farmacéuticas genéricas o de menor coste.

Este tipo de indicadores, con la implantacion del Real Decreto-ley 9/201, de 19 de agosto, de me-
didas para la mejora de la calidad y cohesion del Sistema Nacional de Salud, de contribucion a la
consolidacion fiscal y de elevacion del importe maximo de los avales del Estado para 2011, donde
se establece la obligatoriedad de la prescripcion por principio activo y se fija el precio de los medi-
camentos con un mMismo principio activo, pierde sentido, puesto que el prescriptor deja de decidir
el coste de una misma molécula y desaparece la variabilidad en funcién de su marca comercial.

Limitaciones de los indicadores de prescripcién

En la calidad de la prescripcion influyen aspectos farmacolégicos, clinicos, sociales y eco-
némicos, y no es facil reflejar en un indicador todos los factores que intervienen. La mayor parte de
los indicadores con los que se trabaja actualmente se obtienen de la facturacion de farmacia a par-
tir de las recetas, pero con esta informacién no es posible valorar con seguridad la adecuacion de un
medicamento, pues para ello es necesario conocer, como minimo, el diagnéstico por el que se pres-
cribe y determinadas caracteristicas del paciente al que se le indica. Considerando, por ejemplo, que
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la amoxicilina es un medicamento de utilidad terapéutica elevada, no se puede saber si se esta utili-
zando para el tratamiento de afecciones bacterianas o viricas, en cuyo caso dejaria de ser adecuado.
Tan solo acudiendo a los registros clinicos se puede conocer la adecuacion, y aun asi, con frecuencia
no constan los datos descriptivos del proceso asistencial en las historias clinicas.

Por ello, aunque los indicadores de adecuacién terapéutica aportan una valiosa informacion, la li-
mitacion de la calidad de los registros y del tiempo que se requiere para su obtencion dificulta su
uso generalizado. Es posible que la evolucion y el desarrollo de los programas de historia clinica y
de los modulos informaticos de prescripcién permitan mejorar este aspecto.

Valores estandar o de referencia

El valor estandar para un determinado indicador es el valor que se considera 6ptimo o
de referencia y con el que se pueden comparar los valores obtenidos. Son practicamente inexis-
tentes los estudios dirigidos a la busqueda de valores estandar que, basados en estudios de pre-
valencia, determinen un valor para cada uno de los indicadores propuestos. Por ello, se suele re-
currir a consensos de grupos de expertos 0 a medias de los valores de las diferentes areas o de los
centros con mejores resultados.

A partir del ano 2002, y tras completarse el proceso de transferencia de las competencias de Sani-
dad a las CCAA, se han ido disefiando estrategias de definicion y seleccion de indicadores de pres-
cripcibn muy heterogéneas en funcion de la comunidad autébnoma, con mayor o menor inclusién
de estos programas como herramientas de gestion; a su vez, el acceso a la informacion sobre la
prescripcion ha ido quedando limitado al ambito autonémico. Se echa en falta un organismo que
recoja y procese la informacion sobre prescripcion de ambito nacional, y gue analice, compare y
aporte datos procedentes de todas las CCAA, ofreciendo informacién que seria de gran valor tan-
to para los profesionales como para los gestores sanitarios.

Incentivacion a los profesionales

El proceso de mejora continuada como garantia de calidad asistencial es una preocupa-
cion constante de la Administracion sanitaria. El ejercicio clinico de sus profesionales sanitarios
requiere un elevado nivel de conocimientos cientifico-técnicos. Es, por lo tanto, necesario impul-
sar aquellas herramientas y metodologias que apoyen al profesional aportandole informacion que
potencie su responsabilidad en el proceso de seleccion del tratamiento que va a instaurar. Tam-
bién es importante que participe del uso racional de los recursos disponibles. Una buena bateria
de indicadores de calidad de prescripcion permite valorar e interpretar, de forma global, el uso ra-
cional del arsenal terapéutico disponible.

La mayoria de los profesionales estan de acuerdo en las politicas de uso racional del medicamen-
to siempre que se base en evidencias cientificas sélidas y en criterios de eficiencia transparente y
contrastable. Que se reconozca el esfuerzo realizado en prescribir de forma eficiente es coherente
y parece l6gico con que la Administracion adopte medidas encaminadas a impulsar la calidad de
la asistencia que prestan sus organizaciones, entre ellas la utilizacion de incentivos (econémicos
o de otra indole) como forma de motivar a los profesionales.

Sin embargo, no se debe permitir, en ningln caso, que estos esfuerzos se dirijan exclusivamente a la
reduccion del gasto farmacéutico con criterios estrictamente economicistas, premiando la minimi-
zacion de costes brutos. Prescribir menos o gastar poco no implica de forma necesaria prescribir me-
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jor, es mas, puede tener graves efectos adversos. La evaluacion de la prescripcion y la incentivacion
que de ella se pueda derivar no debe perder de vista que la prescripcion farmacéutica es una parte
mas del proceso clinico-asistencial de la gue no puede desligarse y con la que debe ser consecuente.

No cabe duda de que los indicadores de calidad son una herramienta Util para medir la calidad de
la prescripcion, como mecanismo de monitorizacion periddica, detectar posibles desviaciones o
como fuente de informacion a gestores; no obstante, se debe sequir en la Iinea de promover estu-
dios de metodologia rigurosa de tipo indicacion-prescripcion, adecuacion terapéutica y busqueda
de valores estandar 6ptimos basados en la evidencia cientifica.

Es muy probable que, en los proximos anos, el desarrollo de los sistemas informaticos y el desplie-
gue de la historia clinica informatizada con modulos de prescripcion mas completos permitan de-
sarrollar mejor los indicadores de adecuacion terapéutica relacionados con datos diagnésticos y
resultados en salud. De esta forma, en un futuro no muy lejano quiza sea posible acercarse mas
a la evaluacion cualitativa de la prescripcion de medicamentos.

TABLA 9-1. CLASIFICACION Y DEFINICION DE LOS INDICADORES DE PRESCRIPCION MAS UTILIZADOS

INDICADOR DEFINICION

Cualitativos

Utilidad terapéutica baja N.° env. farmacos de utilidad terapéutica baja x 100/N.° total env.

Valor intrinseco elevado N.° env. farmacos de valor intrinseco elevado x 100/N.° total env.

Adhesion a la guia N.° env. PA recomendados Guia Terapéutica x 100/N.° total env.
Nuevos farmacos N.° env. PA reciente comercializacion (3 o 5 afios) x 100/N.° total env. prescritos

Seleccion

Antihipertensivos
Diuréticos

Tiazidas
IECA+diur./anti-HTA
IECA
|IECA+diuréticos
ARA ll/anti-HTA
ARA 1I/ARA II+IECA
Omeprazol
Antiulcerosos

AINE

Paracetamol/AINE+paracet.

Paracet+asoc/AINE+paracet.

Inhibidores cox-2
Tenoxicam+Piroxicam
Estatinas
Simvastatina
Hipolipemiantes
Antidepresivos
Antidiabéticos

Metformina

100

% DDD o env. Anti-HTA selec./DDD o ENV total anti-HTA
% DDD diuréticos solos o asoc. Selec./DDD total anti-HTA
% DDD tiazidas (solas o asociadas)/DDD total anti-HTA

% env. [ECA + diur. + asociaciones/total env anti-HTA

% DDD o env. IECA/DDD o env. total IECA + ARA I

% DDD IECA solos o0 asoc. a diur./DDD total IECA+ARA Il solos o asoc.

N.° env ARA Il x 100/N.° env. total antihipertensivos

% DDD ARA 1I/DDD total IECA + ARA Il

% DDD o env. omeprazol/DDD o env. total IBP

% DDD antiulcerosos selec./DDD total antiulcerosos

% DDD o env. Ibupr.+diclof.+naprox./DDD o env. total AINE

% DDD paracetamol/DDD paracetamol + AINE

% DDD paracet. solo 0 asoc. a cod./DDD paracet. solo o0 asoc. + AINE
% DDD inhibidores de la cox-2/DDD total AINE

% DDD piroxicam + tenoxicam/DDD total AINE

% DDD o env. estatinas selec./DDD o env. total estatinas

% DDD simvastatina/DDD total estatinas

N.° env. hipolipemiantes selec. x 100/N.° env. total hipolipemiantes
% DDD o env. antidepresivos selec./DDD o env. total antidepresivos
% DDD o env. antidiabético selec./DDD o env. total antidiabético

% DDD metformina/DDD total antidiabéticos orales

(Continta)
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TABLA 9-1. CLASIFICACION Y DEFINICION DE LOS INDICADORES DE PRESCRIPCION MAS UTILIZADOS

(Cont.)

INDICADOR DEFINICION

Seleccion (cont.)
Antibiéticos 1. nivel

Penicilinas

Amoxic./amoxic.+amoxiclav.

Cefalosporinas 1.2y 2.2
Antiasmaticos

BETA 2

Benzodiazepinas eleccion
Morficos

Utilizacion

DHD antibiéticos
Antibiéticos totales
Antibioticos 3.¢" nivel

DHD AINE

DHD inh. bomba protones
DHD (> 65) antiulcerosos
DHD benzodiazepinas
Env. benzodiazepinas
DHD (> 65) benzodiazepinas
Eficiencia

Prescripcién genéricos
EFC/grupo intercambio
Prescripcion en DOE
Medicamentos eficientes
Nuevos genéricos
Estatinas EFG
Antidepresivos EFG
Antihistaminicos EFG
Bifosfonatos EFG
Innovaciones galénicas
Gasto por hab. ponderado
Prescripcion electrénica
Indicador eficiencia
Adecuacion terapéutica
Insuficiencia cardiaca (IC)
Fibrilacién auricular > 75
Fibrilacién auricular
Cardiopatfa isquémica (Cl)
Bronquitis aguda (BA)
Indicacién colesterol alto

Indicacién gastroproteccién

% DDD o env. antibi6ticos 1. nivel/DDD o env. total antibiéticos
% DDD o env. penicilinas/DDD o env. total antibiéticos

% DDD amoxicilina/DDD total amoxicilina + amoxi-clavulanico

% DDD cefalosporinas de 1.2 y 2.2 generacion/DDD total AB

% DDD antiasmaticos selec. (no asoc.)/DDD total antiasmaticos
% DDD asoc. B2 + corticoides inh./DDD total antiasmaticos

% DDD benzodiazepinas selec./DDD total benzodiazepinas

% DDD morfina/DDD total opidceos mayores

DHD antibiéticos totales

N.© env. antibiéticos totales/1.000-TIS-mes

N.© env. antibioticos 3.¢" nivel /1.000-TIS-mes

DHD AINE totales

DHD inhibidores de la bomba de protones (IBP)

DHD antiulcerosos en > 65 afos

DHD benzodiazepinas

N.° env. BZD/100 personas/mes (activos y pensionistas)

DHD benzodiazepinas > 65 anos

(EFG) % DDD o env. EFG x 100/DDD o env. totales

N.2 env. EFG x 100/N.° envases Grupo Intercambio

N.° env. en DOE x 100/N.° total envases

N.° env. con presentacion eficiente(PE)x 100/N.© Total env. PA PE
% DDD nuevos genéricos selec./DDD total dichos PA

% DDD estatinas EFG/DDD total estatinas

% DDD antidepresivos ISRS EFG/DDD total ISRS

% DDD antihistaminicos 2.2 gen. EFG/DDD total antihist. 2.2 gen.
% DDD Ac. alendrénico EFG/DDD total bifosfonatos

% DDD innovaciones galénicas/DDD PA con innovacién galénica
Gasto por habitante ponderado

% recetas en prescripcion electronica /total recetas.

Coste 21 subgrupos terapéuticos (ST) selec./Coste 21 ST afo previo

N.° pacientes con IC en tto. IECA o ARA Il selec./total pacientes IC

N.° pacientes>75 a ACXFA en tto. ACO/total pacientes>75 a ACXFA

65-74 Pac. 64-75 a ACXFA + HTA y tto. ACO/total pac. 64-75 a ACXFA + HTA
Paciente con Cl en tto. con estatinas/total pacientes Cl

Episodios BA sin tratamiento antibi6tico/total episodios BA

% nivel medio col en pacientes tratados con estatinas tipos de estatinas

% pacientes en tto. con IBP con indicacién de gastroproteccion

Tomada de Vicens et al. Atencién Primaria, 2010.
ACO: Anticoagulantes orales; amoxic.: amoxicilina; amoxiclav.: amoxicilina + acido clavulanico; asoc.: asociacion; cod.: codeina;
col.: colesterol; diur.: diurético; DOE: Denominacién Oficial Espafola; env.: envases; PA: principios activos; paracet.: paracetamol;

selec.: seleccionados; tto.: tratamiento.
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10. Receta electronica: la nueva era
en la prescripcion

Joan Pou Bordoy
Caterina Vicens Caldentey

Introduccién

La prescripcién de medicamentos es una de las prestaciones de mayor relevancia en nues-
tro sistema de salud por su grado de utilizacion (889 millones de recetas facturadas en 2008), por su
coste (acercandose al 25% del coste sanitario publico) y por el impacto potencial (positivo y negati-
vo) en la salud de los ciudadanos (un 48% de los efectos adversos son atendidos en Atenciéon Prima-
ria [AP], un 18% de las consultas lo son debido a medicamentos y un 7% de los casos atendidos en
Urgencias son causados por medicamentos). A pesar de esta relevancia y del impacto sanitario que
posee, los soportes documentales para la prescripcion han experimentado escasos avances significa-
tivos, manteniéndose con una orientacion mas como documentos para la facturaciéon que como do-
cumentacion clinica, apoyo a la prescripcion o via de comunicacién médico-paciente-farmacéutico.

Durante afos, la repeticién de prescripciones ha generado una gran carga burocratica en las con-
sultas de AP, tanto de medicina de familia como de enfermeria, para la que ha constituido una
actividad sobre la que han pivotado otras tareas, como el control de factores de riesgo cardiovas-
cular y de enfermedades cronicas. Se han inducido consultas al sistema sanitario que han favore-
cido la hiperfrecuentacion de algunos usuarios, conducidos por la necesidad de recogida de la «re-
ceta» para su dispensacion en farmacia.

Por otra parte, el sistema de informacion de farmacia ha sido tradicionalmente uno de los siste-
mas de informacién sanitaria mas potentes y sélidos. Los datos cuantitativos sobre la prescrip-
cion han permitido desarrollar indicadores proxy de calidad y eficiencia de la prescripcion con sis-
temas de monitorizacion.

Las necesidades sociales actuales (informacion de los ciudadanos, accesibilidad a amplia informa-
cion no seleccionada, escaso tiempo disponible, optimizacion de recursos sanitarios, etc.) obligan
a introducir cambios en las formas de prestacion de servicios sanitarios que satisfagan en mayor
medida a los ciudadanos y a los profesionales e introduzcan mejoras en el propio sistema sanita-
rio. Actualmente, las nuevas tecnologias de la informacion y comunicacion (TIC) y su evolucion ex-
ponencial brindan grandes oportunidades que deben orientarse en el camino adecuado para que
se conviertan en elementos esenciales facilitadores del proceso asistencial.

El entorno proporcionado en los Gltimos anos por el fuerte desarrollo de la informatizacion en los
centros sanitarios ha posibilitado sistemas de mecanizacion de la prescripcion que han ayudado
a sobrellevar las limitaciones que la normativa de prescripcion vigente establecia a la disponibili-
dad de la prescripcion. No obstante, la penetracion de esta informatizacion en el conjunto del sis-
tema sanitario ha sido irregular, en muchos lugares escasa y no ha contribuido, en general, a la
integracion de procesos asistenciales entre niveles como potencialmente podria haber ocurrido.

Tampoco se ha incorporado de forma generalizada ni la multiprescripcion ni herramientas inteli-
gentes de apoyo al prescriptor (como herramientas activas de deteccion y evitacion de interaccio-
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nes y efectos secundarios, farmacovigilancia, etc.), elementos indispensables para facilitar tanto
la prescripciobn como la repeticion de la prescripcion.

En este contexto, surgio la necesidad de crear una herramienta que, por una parte, facilitara la dis-
pensacion de la medicacion al usuario, incrementara la sequridad y la eficiencia, fomentara la pres-
cripcion razonada y, por otra parte, evitara la burocratizacion excesiva e innecesaria de la tarea
asistencial. Y se empez0 a disefiar lo que hoy es ya una realidad, la receta electronica.

La receta electrénica: una nueva era en la prescripcion

El desarrollo de la receta electronica debe permitir introducir todos los elementos nece-
sarios para que los profesionales tengan a su alcance, con el apoyo técnico necesario, la posibili-
dad de ofrecer una prestacion farmacéutica con los elementos imprescindibles para garantizar su
calidad, aumentando la seguridad del paciente y mejorando su accesibilidad.

Para diferenciarla de otros procedimientos informaticos, se debe, en primer lugar, definir el con-
cepto de receta electronica. El Ministerio de Sanidad y Consumo la define como «el procedimiento
tecnologico que permite desarrollar las funciones profesionales sobre las que se produce la pres-
cripcion de medicamentos de manera automatizada, de manera que las 6rdenes de tratamiento
se almacenan en un repositorio de datos al cual se accede desde el punto de dispensacion para
su entrega al paciente».

Es decir, no estamos hablando de informatizacion de la receta fisica en papel, sino del procedi-
miento que la sustituye por la transmision sistematizada de datos desde el prescriptor al dispen-
sador, punto al que el paciente puede acceder mediante su tarjeta sanitaria individual u otro do-
cumento identificativo. Para ello, es necesaria la adopcién de medidas de seguridad que verifiquen
las actuaciones de los profesionales. El procedimiento de firma digital es la herramienta que ga-
rantiza la seguridad.

Los elementos clave sobre los que debe sustentarse la receta electronica son los siguientes:
7 Cooperacién: entre profesionales (médicos de los distintos niveles asistenciales, enfermeras, farma-
céuticos) y entre instituciones (distintos niveles de la Administracion, colegio de farmacéuticos).

7 Accesibilidad: hay que facilitar el acceso de los ciudadanos a la prestacién y maximizar la disponibi-
lidad de oferta de servicios sanitarios y farmacéuticos.

7 Seguridad: para el paciente, tanto en el aspecto clinico asistencial como en el de confidencialidad
de los datos.

7 Funcionalidad: utilidad para el profesional médico y farmacéutico que permite la agilizacion del
proceso asistencial en todos los niveles.

7 Integracién: en todos los dispositivos asistenciales y en todos los aplicativos informaticos usados.

7 Apoyo técnico y cientifico a la prescripcion: con una adecuada red de telecomunicaciones, que ga-
rantice el correcto funcionamiento de forma permanente.

Ventajas de la receta electrénica para los actores implicados

La receta electrénica y su implantacion constituyen un proceso de «todos ganan» en re-
lacion con los actores que intervienen en la prescripcion-dispensacion. Todos salen beneficiados y
por ello es posible y necesaria su implicacion.
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La prescripcion asistida proporciona comodidad y tranquilidad al médico y sequridad al pa-
ciente (tabla 10-1). El calculo automatico de posologias predefinidas permite mayor agilidad y como-
didad en la prescripcion, reduce los errores y las alertas sobre interacciones y duplicidades, y propor-
ciona seguridad al paciente. Hay que destacar que alrededor de un 7% de las urgencias hospitalarias
se deben a problemas relacionados con el medicamento (PRM) vy, de ellas, entre un 32% y un 70%
son prevenibles. Por otra parte, la informacion sobre las dispensaciones realizadas notifica el gra-
do de cumplimiento de los tratamientos por parte del paciente, factor, este Gltimo, que constitu-
ye otra de las causas importantes de PRM por el alto grado de incumplimiento de las indicaciones.

El acceso a monografias sobre el medicamento en el momento de la prescripcion proporciona al
profesional la posibilidad de consultar las dudas que le puedan surgir, facilita la prescripcion razo-
nada y redunda, igualmente, en beneficio de la seguridad del paciente.

La supresion de la impresion de recetas desburocratiza las consultas y ofrece ventajas sociales de-
bido al elevado coste monetario y ecoldgico que estas suponen (casi 900 millones de recetas fac-
turadas en un afo en Espafna, y un ndmero superior de recetas prescritas).

La receta electronica disminuye la frecuentacion a los centros de AP al permitir prescripciones por
periodos de tiempo mayores (hasta de un ano en el caso de tratamientos cronicos). De acuerdo
con un estudio realizado en 2010 sobre el primer afio de implantacion en todo el territorio de las
llles Balears (Mateu J, et al.), el resultado fue una reduccion del 8,9% de las consultas para el mé-
dico de familia y del 11,8% para la enfermera.

Por otra parte, el hecho de que el paciente deba retirar la medicacion en la oficina de farmacia con
una periodicidad establecida (habitualmente mensual) evita que acumule medicamentos y dismi-
nuye la posibilidad de errores en el domicilio.

La cooperacion entre médicos y enfermeras en el proceso de control y sequimiento de los proce-
sos crénicos y agudos y en sus tratamientos farmacologicos es un elemento importante que debe
potenciar la receta electrénica. Si se desarrolla la receta enfermera, esta debera incorporarse tam-
bién de forma electronica.

La incorporacion, de forma electronica, de la declaracién de reacciones adversas a medicamentos
(RAM) al Sistema Espanol de Farmacovigilancia (SEFV) del Sistema Nacional de Salud (SNS) a tra-

PARA EL PRESCRIPTOR

Permite la prescripcion asistida:
Posologias predefinidas
Interacciones, alertas de duplicidades
Acceso a monografias sobre el medicamento
Calculo automatico del tamafio de envase y de la especialidad a dispensar

Proporciona informacion al médico de las dispensaciones realizadas

Facilita la reduccién de la actividad burocratica:
No impresién de recetas
Disminuye la frecuentacién al centro de salud
Notificaciones al sistema de farmacovigilancia.
Indicacion de tratamiento por periodo necesario
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vés del programa de receta electronica facilita y agiliza su uso y, por consiguiente, contribuye a
una mayor cobertura de las notificaciones.

En las oficinas de farmacia, la receta electronica también supone ventajas, fundamen-
talmente por la mejora de la comunicacion e interacciéon con los médicos y enfermeras, al ofre-
cer acceso directo a la prescripcion realizada y proporcionar consejos al farmacéutico en la propia
aplicacion informatica (tabla 10-2).

La dispensacion electronica permite disponer on-line de elementos de clarificacion y aplicacion de
normativa, como la dispensacion de especialidades de menor precio y la motivacion de sustitucio-
nes; ademas mejora la accesibilidad al visado de medicamentos por via informatica.

Suele requerir una inversion econémica moderada inicial en la oficina de farmacia para adaptar el
equipo vy las aplicaciones informaticas a las necesidades de la receta electronica, aunque también
reduce los procesos de dispensacion y tramitacion al no tener que procesar las recetas en forma-
to papel, por lo que esta inversion es rentable a corto y medio plazo.

Las oficinas de farmacia adquieren un papel de mayor relevancia en el seguimiento y control de la
adherencia terapéutica, lo que favorece la atencion farmacéutica.

Para el sistema sanitario, la receta electrénica simplifica los procedimientos de factura-
cion y revision, con lo que es posible avanzar la elaboracion de la factura y el pago (tabla 10-3).

Permite un control mas exhaustivo, rapido y eficaz del seguimiento de la aplicacion de la norma-
tiva, como la necesidad de justificar las sustituciones de medicamentos o la obligacién de dispen-
sar la especialidad de menor precio, etc.

PARA LA OFICINA DE FARMACIA

Permite la aplicacién on-line de normativa y clarifica los procedimientos
Facilita la interaccion entre la oficina de farmacia y médicos y enfermeras de los EAP

Constituye una inversion rentable a medio plazo

EAP: equipos de Atencién Primaria.

PARA EL SISTEMA SANITARIO

Simplifica los procedimientos de facturacion y revision y permite agilizar el pago y adelantar la factura
Permite un conocimiento mas exhaustivo y sistematizado de la prescripcion

Permite un control mas eficaz sobre las dispensaciones realizadas (precio menor, sustituciones, etc.)
Evita la sobreprescripcién de medicamentos y la acumulacién de los farmacos por parte de los pacientes

Facilita medidas de mesogestion de la prescripcion
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También facilita una gestion mas eficiente de los tratamientos evitando «sobreprescripciones» y
acumulacién de medicamentos por parte de los pacientes, farmacos que, en muchas ocasiones,
no eran consumidos por haber modificado la prescripcion o por la aparicion de intolerancias, en-
tre otras razones.

Finalmente, la receta electrénica facilita la adopcion de medidas generalizadas de mesogestion
econdmica de la prescripcion para la mejora de la eficiencia, como las adoptadas en 2010 en el Pais
Vasco y Balears en relacion con determinados medicamentos.

Fundamentalmente, la receta electronica facilita el acceso a la medicacion, permite reti-
rarla de la oficina de farmacia directamente durante todo el tiempo para el que se ha autorizado
el tratamiento (habitualmente hasta un ano) y evita tener que acudir al centro de salud para re-
coger la correspondiente «recetan» (tabla 10-4).

También permite el acceso a los medicamentos de visado suprimiendo las barreras fisicas y la ne-
cesidad de realizar los procedimientos antes requeridos para su dispensacion.

Se evita, igualmente, la acumulacion de medicamentos en los domicilios y permite una mejor in-
formacién por parte del farmacéutico al tener este acceso a los datos directos sobre la prescrip-
cion realizada por el médico. Al estar mecanizado el proceso y con el calculo automatizado de do-
sis, se reducen los errores en el circuito prescripcion-dispensacion.

El aumento de la seqguridad del paciente que se puede atribuir a la receta electronica es un ele-
mento trascendental para la mejora de la salud de los ciudadanos. La posibilidad de emitir una
hoja de informacion al paciente sobre la prescripcion realizada con la posologia establecida, con-
sejos sobre las tomas y alarmas sobre el medicamento, es un potente elemento de educacion sa-
nitaria y sequridad del paciente.

A pesar de la poca bibliografia que existe sobre el impacto de la receta electronica en la prescrip-
cion, y de que la mayoria esta referida a la atencién hospitalaria, algunos datos indican que me-
jora la seguridad, la calidad de la prescripcion y el coste.

Aunque la implantacion de la receta electronica es un proceso de «todos ganan», en el
proceso de implantacion existen dificultades para el propio sistema y para los profesionales.

Entre los requerimientos para un correcto desarrollo del sistema, destacan la necesidad de dispo-
ner de redes de comunicacion de banda ancha, seguras y capaces; la dotacion del equipo infor-
matico adecuado en los centros de salud y la infraestructura para la formacion de los profesiona-
les y para su implantacion.

PARA EL PACIENTE

Facilita el acceso a la medicacién, incluyendo medicamentos de visado
Evita la acumulacion innecesaria de medicamentos

Disminuye errores en el circuito de prescripcion-dispensacion
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Para la oficina de farmacia, cabe sefalar como dificultades la necesidad de inversion inicial y la di-
ficultad de adaptacion al programa informatico, asi como las potenciales interferencias de comu-
nicacion, como sobrecargas de red, alteraciones del sistema, etc., que complican el proceso de
dispensacion en receta electronica.

Es necesario disponer de un buen centro de atencion al usuario continuo (CAUC) que garantice la
resolucion de los problemas puntuales que puedan surgir en cualquier punto del sistema sanita-
rio en el menor tiempo posible.

Para el médico, la mayor dificultad es el tiempo requerido para introducir los datos de los pacien-
tes en el programa de receta electronica, aunque ello ofrece una oportunidad Unica para revisar
los tratamientos cronicos. Se requiere también un tiempo para la formacion y adaptacion al pro-
grama, que en términos generales es de facil manejo.

Para el paciente, representa minimas dificultades, casi exclusivamente los potenciales problemas
puntuales de funcionamiento del programa. Algunos pacientes son resistentes al cambio y mani-
fiestan la necesidad de acudir periddicamente al centro de salud, basada en un habito adquirido
durante muchos anos; otros transmiten sentirse excluidos del sistema sanitario. Esto forma parte
de un cambio cultural que hay que abordar de manera progresiva con el paciente, aportando in-
formacién adecuada y adaptada a cada situacion.

Un elemento que ha generado discusion es la posibilidad de que la implantacion de la receta elec-
tronica suponga un incremento del gasto farmacéutico. Un estudio realizado en la Comunidad
Auténoma de llles Balears (Mateu J, et al.) demostrd que durante el primer afio de implantaciéon
en todo el territorio de la comunidad se experimentd un incremento del 3% del gasto en las rece-
tas realizadas de forma electrénica. Este dato, probablemente, no se mantenga en afios posterio-
res a la implantacion (aunque estudios posteriores deberan demostrarlo) y hay que contrastarlo
con los ahorros en consultas y en los costes indirectos.

Globalmente, el proceso de implantacion de la receta electronica es una gran oportunidad para
que todos los niveles de atencion al paciente revisen sus propios procesos e introduzcan en ellos
mejoras en la eficiencia.

La receta electronica en Espaiia y Europa

Situacién de la receta electronica en Espana (2010)

Aunque la implantaciéon de la receta electronica en Espafia va avanzando, la situacion,
en 2010, es que esta implantada de forma completa, o casi, en todo el territorio en las CCAA de
llles Balears, Andalucia, Extremadura, Galicia, La Rioja y Catalufa, y en alguna fase de pilotaje o
desarrollo en el resto de las CCAA.

En atenciéon hospitalaria, solo llles Balears y Andalucia habian iniciado su desarrollo e implanta-
cion; en la primera esta completada en todos los hospitales de la comunidad y en fase de exten-
sion de su utilizacion.

La receta electrénica es ya una realidad palpable en Espafia. Estamos a la cabeza de los paises eu-
ropeos que disponen de este sistema de prescripcion y dispensacion de recetas de forma electro-
nica (fundamentalmente, Dinamarca y Suecia). Se debe avanzar en su extension y en la cobertura
a todos los ciudadanos e introducir mejoras en los programas, sobre todo en los aspectos de apo-
yo a la prescripcion e integracion entre distintos aplicativos clinicos.
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Interoperabilidad. ;Diferentes modelos de receta?

Cada comunidad auténoma ha desarrollado o esta desarrollando su propia aplicacion in-
formatica de receta electrénica. Dada la caracteristica de nuestro sistema sanitario de descentra-
lizacion de la gestion y la cobertura territorial del SNS, es necesario a corto plazo favorecer la in-
teroperabilidad entre estas aplicaciones informaticas para permitir el libre desplazamiento de los
ciudadanos. El Ministerio de Sanidad tiene grupos de trabajo, con participacion de las CCAA, para
la operativizacion de esta interoperabilidad de los distintos modelos de receta electronica, situa-
cion que es factible dada la base comun que plantean todos los programas informaticos que sir-
ven de sustento a ellos.

También se plantea la necesidad de que se produzca la interoperabilidad entre los modelos de los
distintos pafses europeos. Esta situacion debe abordarse; de hecho, existen grupos de trabajo in-
ternacionales que trabajan en ello, aungue es un tema mas complejo dadas las diferencias de mo-
delo de prestacion y de base informatica existentes.

Expectativas futuras para la receta electrénica

Como ya se ha descrito, la receta electronica es una realidad en Espafa; no obstante, es precisa
su implantacion en un futuro inmediato en todo el SNS para ofrecer a los ciudadanos de todas las
CCAA una prestacion accesible, con mayores niveles de seguridad clinica y equitativa.

La interoperabilidad entre las recetas de las distintas CCAA es necesaria para garantizar esta equi-
dad y el libre desplazamiento de pacientes. Por ello, deben intensificarse los trabajos en este sen-
tido y la colaboracion entre el Ministerio de Sanidad y las CCAA.

Es imprescindible la extension de la receta electrénica al medio hospitalario en consultas externas
para garantizar la continuidad de la prescripcion y que todos los profesionales que intervienen en
el proceso asistencial al paciente compartan la informacién sobre prescripcion.

Es necesario compartir datos clinicos entre los niveles asistenciales a través de la historia clini-
ca Unica o de la integracion entre distintas historias. En llles Balears, por ejemplo, se ha optado
por esta segunda formula (historia de salud), pues permite compartir la informacion necesaria co-
mun, respetando las necesidades especificas de cada nivel con historias clinicas propias. En este
contexto, la receta electronica se debe integrar en la historia comun y debe integrar, al mismo
tiempo, toda la prescripcion y dispensacion (hospitalaria y no hospitalaria) del paciente para per-
mitir una gestion global de la prescripcion farmacéutica.

Los procedimientos de apoyo a la prescripcion deben desarrollarse y mejorarse. Hay que incorpo-
rar mecanismos de refuerzo para el cumplimiento de las recomendaciones cientificas sobre indi-
caciones de tratamiento.

La posibilidad de incorporar nuevas medidas de gestion de la calidad vy la eficiencia de la prescrip-
cion a través de la receta electronica es un argumento que, en los momentos actuales, no puede
ser desdenado y potencia la necesidad de su implantacion.

Un aspecto que también se debe abordar es el cambio «culturaly que supone la receta electréni-
ca para profesionales sanitarios y pacientes. Durante mucho tiempo se ha asociado el control de
los problemas de salud crénicos con la realizacién de recetas; los pacientes debian acudir a bus-
car recetas y esto «garantizaba» su control. La nueva situacion debe abordarse desde dos puntos
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de vista: hay que motivar a los pacientes para que continden los controles y el seguimiento de su
proceso cronico y hay que facilitarles la utilizacion de elementos para su autocontrol en la linea
de potenciar la integracion en su propia vida del cuidado de su salud.

Todo esto lleva a cambios en el papel que los distintos actores (médicos, enfermeras, farmacéuti-
cos y pacientes) desempenan en el proceso asistencial e introducira, sin duda, cambios en el para-
digma asistencial que deberan ser entendidos y asumidos por todos. Fundamentalmente porque
pueden suponer avances en nuevas formas de atencion compartida entre todos con ganancias en
efectividad, eficiencia y satisfaccion.

No cabe duda de que el sistema de receta electronica introduce mejoras en el ambito de la pres-
cripcion, en la accesibilidad para la dispensacion, en la seguridad del paciente, en la eficiencia glo-
bal para el sistema sanitario y en la satisfaccion de usuarios y profesionales de la salud. Sin embar-
go, como cualquier situacion de cambio, no esta exenta de resistencias y dificultades, que deben
ser salvadas con mejoras continuas tanto en aspectos como la estructura de redes de telecomuni-
caciones, que han de garantizar el adecuado funcionamiento y la sequridad y confidencialidad de
los datos, como en el programa de prescripcion, con la introduccion de elementos de apoyo a la
prescripcion, el acceso a los sistemas de farmacovigilancia on-line y las mejoras en diversas situa-
ciones que restan agilidad al sistema.

Una vez superada la fase de expansion de la receta electronica, se podra disponer de datos sobre
su verdadera efectividad y los avances que representa en el sistema, asi como estudiar lineas fu-
turas de avance e innovacion.
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Anexo I. Utilizacion de medicamentos
en el anciano y en el paciente
polimedicado

Vicente Palop Larrea
Carlos Catalan Oliver
Ermengol Sempere Verdu

Introduccién

No existe una definicion de paciente polimedicado. Parece l6gico pensar que es el que
consume mas de uno o dos medicamentos de forma crénica, y esta es, precisamente, una de las
caracteristicas de la poblacion anciana. Los mayores de 64 anos, en Espafa, superan el 17% de la
poblacién y consumen mas del 40% de los medicamentos, lo que supone mas del 70% del presu-
puesto anual en farmacia (segun datos del Ministerio de Sanidad, el Sistema Nacional de Salud
facturd, en el afio 2006, 795.966.396 recetas por un importe de 10.636.243.382 de euros). Una de las
caracteristicas del paciente anciano, con respecto al paciente polimedicado adulto, es que los en-
sayos clinicos con medicamentos se realizan en pacientes adultos, y la edad superior a los 65 afios
es motivo de exclusién en este tipo de estudios. Pero se asume, errobneamente, que aquello que
constituye una buena alternativa terapéutica en el adulto también lo es en el anciano y que la
pauta ensayada es la recomendable en los pacientes geriatricos. Sin embargo, con el paso de los
anos, se producen en el anciano una serie de cambios fisiolégicos y patolégicos que con frecuen-
Cia conducen a una respuesta farmacolégica alterada que habitualmente no se tiene en cuenta
en la prescripcion de medicamentos. Ademas, la mayoria de los ancianos tienen alguna enferme-
dad cronica vy el 36% de ellos, mas de tres.

El consumo diario medio por anciano oscila entre dos y tres medicamentos, y mas del 75% de los
ancianos los consumen de forma crénica; si se tiene en cuenta la automedicacion, el consumo as-
ciende a mas de cinco medicamentos. Como afirma M. A. Macia, aunque la administracion simul-
taneay de forma crénica de diferentes farmacos a un paciente puede estar clinicamente justificada,
no es menos cierto que cuanto mayor es el nimero de medicamentos que recibe un paciente, ma-
yor es el riesgo de prescripciones inadecuadas con probables consecuencias negativas para la salud.
Diversos autores han reconocido factores o situaciones en los que es mas probable ese uso inade-
cuado y siempre coinciden en resaltar, entre otros factores, la mayor edad y el mayor nimero de
farmacos tomados. El consumo de medicamentos inadecuados, segun los criterios de Beers para la
poblacion anciana, seria de un 21% en la poblacion general y un 40% en institucionalizados; otros
autores detectan porcentajes menores y responsabilizan a un pequefio nimero de farmacos (pro-
poxifeno, hidroxizina, diazepam, amitriptilina y oxibutina) de mas del 50% de las inadecuaciones.

Existe una correlacion directa entre edad, patologias o problemas de salud concomitantes y uso
de medicamentos, lo que condiciona gue los ancianos sean habitualmente los pacientes mas po-
limedicados. En la actualidad, existe una tendencia a prescribir medicamentos para factores de
riesgo cardiovascular o de otras enfermedades, lo que aumenta el nimero de pacientes polime-
dicados y el nimero de medicamentos que toman, y esto crea en muchas ocasiones mas proble-
mas médicos que los beneficios esperados.
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Factores que condicionan la prescripcion de farmacos

Existen varios factores que condicionan una mayor prescripcion de farmacos vy, por lo
tanto, un incremento de los pacientes polimedicados. Entre los mas importantes estan los si-
guientes:

7 La edad: a mayor edad, mas prescripcion de farmacos.

7 La presencia de enfermedades crénicas y estados pluripatolégicos.

7 El sexo femenino, que se acompana de un mayor uso de los servicios sanitarios.

7 La prevalencia alta de trastornos de salud mental (ansiedad y depresion).

7 Laintervencién de multiples médicos prescriptores.

7 El envejecimiento de la poblacion.

7 La presion de la industria farmacéutica.

7/ La medicalizaciéon de situaciones fisiolégicas y problemas de salud banales.

7 El'que no exista un copago selectivo en los pacientes con régimen de pensionistas.
7 La disponibilidad de farmacos eficaces en un creciente nimero de enfermedades.

7 La utilizacion de medicamentos en prevencién primaria o secundaria de enfermedades crénicas du-
rante tiempo prolongado.

Paciente polimedicado y repercusion clinica

Como ya se ha descrito, la polimedicacion se entiende como el recuento o la administra-
cion de varios medicamentos clinicamente prescritos a un paciente o que este los consume por
automedicacion. Un paciente polimedicado seria aquel que consume de forma habitual (cronica)
al menos dos medicamentos. Este hecho incrementa el riesgo de una mayor utilizacion de trata-
mientos inadecuados, reacciones adversas e interacciones medicamentosas. Es bien conocido que
en todos los casos la polimedicacion se asocia con un peor estado de salud fisica y mental y un
menor grado de obtencion de los objetivos terapéuticos inicialmente previstos.

Aunque el prototipo de paciente polimedicado es el anciano, algunas enfermedades cronicas,
como la diabetes, la hipertension o la enfermedad de Parkinson, condicionan la prescripcion de
varios medicamentos para su control también en pacientes menores de 64 afios. Los farmacos
utilizados para el tratamiento de estas enfermedades son los mas frecuentemente implicados en
interacciones, por lo que deben ser objeto de una cuidadosa monitorizacion.

Principios generales de prescripcion de medicamentos
en ancianos

Una revision de Lancet (2007;370:173-84) afirma que la adecuada prescripcion de medica-
mentos es un componente fundamental en los cuidados de las personas ancianas. El nimero de
medicamentos consumidos por el anciano y su complejidad de consumo, junto con el progresivo
envejecimiento de la poblacién, obligan a recordar, cada vez mas, al médico de familia los prin-
cipios generales de prescripcion de medicamentos en pacientes geriatricos que enumer6 la Or-
ganizacion Mundial de la Salud (OMS) en 1985 y las ampliaciones realizadas por diversos autores.
El conocimiento de estos principios y su aplicacién permitiran hacer un uso mas razonable de los
medicamentos y mejorar la salud de la poblacion:
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El tratamiento farmacolégico necesita un diagnéstico preciso previo y debe evitarse el trata-
miento sintomatico. Aunque la base de cualquier decision terapéutica es siempre una buena eva-
luacion clinica, esto no siempre sucede asi; en el anciano, con cierta frecuencia se aplican tratamien-
tos farmacoldgicos sintomaticos, lo que impide la utilizacion del medicamento de eleccion, dificulta
la curaciéon y en ocasiones empeora la situacién clinica. Ejemplos de ello serfan los ancianos que du-
rante anos reciben tratamientos con inhibidores de la bomba de protones por cuadros de dispepsia
gastrica sin llegar a un diagnostico gastroscépico adecuado, o la utilizaciébn masiva de antihistami-
nicos y neurolépticos como tietilperazina (Torecan®) o sulpirida (Dogmatil®) para el tratamiento del
mareo, en muchas ocasiones sin un diagnostico etioldgico preciso (el mareo en el anciano puede ser
de causa multifactorial por hipotension ortostatica, bloqueos de conduccion cardiaca, anemia, infec-
cién de orina, reaccion adversa a un numero importante de medicamentos u otros).

Debe prescribirse el menor ndmero posible de medicamentos. Los tratamientos no tienen por qué
ser necesariamente farmacologicos, y antes de prescribir un medicamento debe meditarse si es la
mejor alternativa para el control de una enfermedad. La OMS considera que el nimero de medica-
mentos consumidos por los ancianos es un factor de riesgo de morbilidad, como pueden ser los fac-
tores de riesgo cardiovascular. Sin embargo, se prescriben un nimero importante de farmacos para
la prevencion primaria de la enfermedad cardiovascular cuya eficacia no esta demostrada en el ancia-
no. Existe una relacion directa entre el nimero de medicamentos tomados y la frecuencia de reaccio-
nes adversas a estos. Por ejemplo, se ha relacionado el incremento del riesgo de fractura de cadera
en ancianos con el consumo cronico de mas de tres medicamentos, independientemente del grupo
terapéutico al que pertenezcan. Esta demostrado que los médicos, mas que los pacientes, favorecen
la utilizacion de medicamentos como resultado de la consulta médica, en ocasiones por presiones so-
ciales o de la industria farmacéutica, como medida para terminar la consulta o por la propia costum-
bre de prescripcion de medicamentos. La mayoria de los pacientes ancianos que esperan un consejo
reciben, ademas, una prescripcion.

Hay que asegurarse de que el farmaco elegido es el mas idéneo para el anciano en relacién con
los cambios fisiolégicos que produce el envejecimiento, las enfermedades concurrentes y los trata-
mientos farmacologicos concomitantes. El 30% de los ancianos padecen mas de tres enfermedades
cronicas y existe un deterioro progresivo fisiologico de la homeostasis y del funcionamiento de los
6rganos diana en la eliminacion de los farmacos (rindn e higado), lo que complica la seleccion vy la
pauta posoldgica de un medicamento concreto, condiciona en ocasiones una respuesta alterada y
determina un incremento de su toxicidad con la aparicion de reacciones adversas. Es imprescindible
conocer qué farmacos no deben utilizarse en ancianos y en cudles hay que adecuar la pauta posolé-
gica. Ademas, hay que evitar aquellos farmacos que pueden desestabilizar una enfermedad de base;
por ejemplo, anticolinérgicos en pacientes con adenoma de prostata, glaucoma o alteracion de la
memoria; antiinflamatorios no esteroideos (AINE) en pacientes con insuficiencia cardiaca, renal o
hipertension; antagonistas del calcio o neurolépticos en pacientes con temblor de base, o sedantes
en pacientes con inestabilidad de la marcha, entre otros.

Se deben utilizar solo farmacos eficaces con una evaluacién cientifica sélida. En el afio 1995, Uni-
camente con tres farmacos (nimodipino, piracetam y citicolina) de uso frecuente en ancianos, para
los que no existen ensayos clinicos rigurosos que demuestren su eficacia, se gastd, con cargo a la
Seqguridad Social, 21.387.000 de pesetas; actualmente, adn estan comercializados, subvencionados
y se siguen prescribiendo. Ademas, otros farmacos de uso frecuente en ancianos, como ginkgo bi-
loba (Tanakene®) o trimetazidina (Idaptan®), se prescriben para indicaciones muy diferentes (dete-
rioro cognitivo, mareo, alteraciones de la vision, alteraciones de la audicion, tinnitus...), sin que esté
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demostrada su eficacia y para los que se conocen reacciones adversas, en ocasiones, importantes.
No parece ético, teniendo en cuenta que los recursos para la salud son limitados y que el nimero de
medicamentos utilizado en ancianos esta relacionado con un incremento de la morbilidad y la mor-
talidad, prescribir farmacos para los que no se ha demostrado su eficacia o se sabe que la relacién
beneficio/riesgo es negativa.

Elegir el tipo de presentacion farmacéutica mas adecuada. Habitualmente, las formas farmacéuti-
cas y sus dosis no estan adecuadas a las necesidades de los ancianos en relacion con sus alteraciones
funcionales y enfermedades concomitantes. Esto dificulta en ocasiones su administracion (broncodi-
latadores inhalados), la adecuacion de la dosis (comprimidos no ranurados), produce descompensa-
ciones de enfermedades de base (excipientes azucarados en diabéticos) o complica la administracion
oral (comprimidos de gran tamano dificiles de tragar por ancianos con problemas de deglucion).

Ajustar la dosis, comenzando con dosis bajas e incrementarla paulatinamente segln la respuesta
observada. Para el calculo de la dosis hay que tener en cuenta la edad, el peso y posibles alteracio-
nes de la funcion hepatica y renal. En principio, se deberian evitar los farmacos de semivida larga o
con capacidad de acumulacién. En el anciano, la funcion renal marca el parametro mas importante
para ajustar la dosis de un nimero importante de medicamentos. No hay que olvidar que el efecto
de primera dosis con farmacos antihipertensivos suele ser mas pronunciado en ancianos y, por lo
tanto, da lugar a una hipotension grave.

Control del cumplimiento. Distintos trabajos indican que entre un tercio y la mitad de los ancianos
no realizan correctamente la prescripcion y mas del 90% toman dosis menores de las prescritas por
su médico. En lo que se refiere a las enfermedades cardiovasculares, que son la primera causa de
morbimortalidad en los paises desarrollados, se estima que mas del 50% de los enfermos sigue mal
las indicaciones de los tratamientos farmacoldgicos y hasta un 60-70% no sigue correctamente las
medidas higiénico-dietéticas. En sujetos mayores de 64 afos, la falta de adherencia a los tratamien-
tos condiciona hasta un tercio de los ingresos hospitalarios y es la principal causa de descompensa-
cién e ingreso hospitalario por insuficiencia cardiaca. Un problema afadido, no solo en ancianos, es
que los pacientes tratados con varios medicamentos tienen mayor dificultad para conocer y cum-
plir el tratamiento de forma adecuada; un trabajo realizado en pacientes con enfermedades croni-
cas polimedicados a los que se les encuesta sobre si toman su medicacion correctamente (método
que sobrevalora el cumplimiento) describe que, entre los mayores de 65 anos, conocen la posologia
correcta el 75% de los que toman un medicamento, el 68% de los que toman dos, el 54% de los que
toman tres y el 35% de los que toman cuatro, porcentaje que disminuye progresivamente hasta el
10% de los que toman nueve farmacos. El médico de familia debe diagnosticar al paciente incumpli-
dor, detectar los factores que favorecen ese incumplimiento y disefiar estrategias individuales para
corregirlo. La pauta terapéutica debe simplificarse al maximo, hay que dar informacién por escrito
de como deben administrarse los medicamentos e implicar en el control de la administracion a al-
gun familiar.

Controlar la eficacia de los medicamentos prescritos. Hay que vigilar estrechamente los parame-
tros clinicos que permiten cuantificar la eficacia del tratamiento. Tan importante es recetar un me-
dicamento eficaz para una indicaciéon determinada como retirarlo cuando no es necesario, no ha
demostrado mejoria alguna de la enfermedad de base para la que se ha prescrito o causa toxicidad.
Es frecuente encontrarse con ancianos enfermos a los que se les ha prescrito farmacos anticolines-
terdsicos para el deterioro cognitivo, que a lo largo de meses no han producido ninguna mejoria ni
estabilidad de la enfermedad de base y, sin embargo, se les mantienen incluso hasta estadios termi-
nales de la vida.
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7 Control de las reacciones adversas a los medicamentos (RAM) prescritos. Determinadas reaccio-
nes adversas por medicamentos aparecidas en pacientes ancianos no son reconocidas como tales, se
confunden con nuevos problemas de salud (prostatismo, insomnio, temblor, depresion, estrefimien-
to, mareo...) y se tratan con otro medicamento que produce, en ocasiones, RAM en cascada y com-
plica la salud del paciente. Los ancianos tienen varias caracteristicas que les hacen mas vulnerables a
las RAM. Los cambios fisiolégicos que acontecen con la edad suponen alteraciones farmacocinéticas
y farmacodinamicas que condicionan la respuesta a los farmacos, lo que complica su utilizacion; esto,
sumado a la administracion de varios medicamentos juntos, potencia las interacciones y los efectos
adversos no deseados. Hasta un 10% de los pacientes polimedicados reciben asociaciones de farma-
cos que pueden producir interacciones potencialmente peligrosas, las cuales aumentan en los pacien-
tes en tratamiento con medicamentos del grupo terapéutico cardiovascular y de forma proporcional
al nimero de medicamentos que toman. La prevalencia estimada de interacciones potenciales con
significacion clinica en ancianos varia sustancialmente entre un 4% y un 38%, segun los estudios rea-
lizados. No hay que olvidar gue mas del 10% de los ancianos que ingresan en un hospital lo hacen por
problemas relacionados con medicamentos (PRM). Ante cualquier signo o sintoma nuevo que padez-
ca un anciano siempre se tendra gue realizar una anamnesis farmacolégica completa y establecer el
grado de causalidad con los farmacos que esté tomando v las alteraciones clinicas que padezca.

7 Control de la automedicacién. Los ancianos se automedican con una frecuencia superior al 40% de
los medicamentos que toman, lo cual incrementa el nimero potencial de interacciones y de posibles
RAM. En ocasiones, algunos prefieren las medicinas o remedios caseros a los médicos, y en muchas
ocasiones ocultan su uso al médico, lo que dificulta el diagnoéstico de los PRM tomados por autome-
dicacion. Los principales productos con los que se automedican son laxantes, hierbas medicinales y
suplementos con vitaminas, frecuentemente no considerados como medicamentos.

7/ Control de la prescripcion de otros especialistas. Debido al nimero de enfermedades cronicas que
padecen, los pacientes son susceptibles de ser visitados por multiples especialistas. Los pacientes
frecuentadores de servicios de Urgencias o los atendidos por varios especialistas suelen estar mas
polimedicados, lo que aumenta considerablemente las interacciones farmacoldgicas y la probabili-
dad de presentar PRM. Por ejemplo, en pacientes ancianos son frecuentes los problemas médicos
(incremento de caidas y de fracturas de cadera, retencion urinaria aguda, aumento de la tension
ocular, desorientaciéon, deterioro cognitivo...) relacionados con farmacos anticolinérgicos que se
han administrado para diferentes problemas de salud (incontinencia urinaria, dolor crénico, depre-
sion, insomnio, cefalea...) y que han recetado distintos especialistas (urélogo, traumatélogo, reu-
matoélogo, psiquiatra, neurdlogo o geriatra). Ademas, las altas hospitalarias incrementan siempre el
numero de medicamentos que toman los pacientes y, por lo tanto, los PRM.

- Control de patologias infrarreconocidas en el anciano y marginadas del tratamiento farmacolé-
gico. Aungue la mayor parte de los problemas relacionados con los tratamientos farmacologicos en
los ancianos se deben a su uso excesivo, innecesario o inadecuado, hay que recordar que algunos
problemas de salud estan infravalorados en este grupo de edad (p. ej., depresion, deterioro cogni-
tivo, dolor oncolbgico, anticoagulacion en arritmias cardiacas...) y, por lo tanto, privados de trata-
mientos farmacologicos que podrian controlarlos y mejorar la calidad de vida del paciente.

Recomendaciones

Para disminuir los problemas relacionados con los medicamentos en los ancianos y en los
pacientes polimedicados es imprescindible realizar en cada visita médica un interrogatorio reglado
(anamnesis farmacologica) sobre el consumo de medicamentos para conocer cuantos toma cada
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paciente, la adecuacion de estos con respecto a la indicacion y posologia, el grado de cumplimiento
y los posibles PRM. Se tiene que investigar sobre los medicamentos prescritos en Atencion Primaria,
en atencion especializada y en medicina privada, y los gque se toman por automedicacion. Es impor-
tante, en ocasiones, contrastar la informacion con la de un familiar del paciente o con el cuidador.

En todos los pacientes ancianos con pluripatologia o en adultos que toman mas de dos medica-
mentos hay que ser rigurosos al prescribir un nuevo farmaco y seguir los criterios necesarios para
realizar una prescripcion de calidad: «maximizar la efectividad, minimizar los riesgos, los costes y
respetar la opinion de los pacientes».

Son imprescindibles las actividades preventivas y la educacion sanitaria dirigidas a potenciar los
habitos saludables y disminuir la medicalizacion de la sociedad. Con el aumento tecnoldgico de
las opciones terapéuticas, el médico ha dejado de utilizar «la palabra» (comunicacion), «las ma-
nos» (contacto fisico) y el sentido humanitario en la relacion con el paciente, disminuyendo asi su
capacidad para sanar o aliviar. El médico de familia tiene que retomar el poder curativo del tacto
y de la palabra, escuchar a los ancianos y extraer aquellos datos que son de importancia para sa-
ber si hay que tratar, aconsejar u observar.
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ANEXO0 2. Farmacos en el embarazo
y la lactancia

Ramoén Orueta Sanchez

Introduccién

El periodo de gestacion representa una etapa de especial riesgo, ya que cualquier aconte-
cimiento patoldgico que incida sobre la gestante (ya sea la enfermedad o el tratamiento prescrito
para esta) puede repercutir de forma negativa sobre el feto, pues no hay que olvidar que la etapa
fetal es una de las de mayor vulnerabilidad de las personas tanto por ser una fase de generacion
de 6rganos (potencialmente teratégena) como por la inmadurez de los propios 6rganos fetales.

La leche materna representa el aporte nutricional adecuado para el correcto desarrollo del recién
nacido, pero también es una via potencial de paso al recién nacido de los farmacos consumidos
por la madre. Aunque dicha eliminacion por la leche materna suponga, en general, Unicamente
una pequefa cantidad del principio activo administrado, el recién nacido no tiene todavia correc-
tamente desarrollados los mecanismos de eliminacion debido a la inmadurez en los 6érganos res-
ponsables de dicha funcion (principalmente, el higado y los rifnones).

Algunas investigaciones han demostrado un alto consumo de farmacos durante el embarazo y la
lactancia, ya sean de prescripcion por un profesional o por automedicacion. Analgésicos-antipiré-
ticos, antibioticos, farmacos para los trastornos gastrointestinales y suplementos vitaminicos son
los grupos terapéuticos mas empleados.

Cambios fisiolégicos

Embarazo

Durante el periodo gestacional se producen una serie de cambios fisiol6gicos que pue-
den producir modificaciones en la farmacocinética de los medicamentos, lo que modificaria su
eficacia y seguridad. Estos cambios fisioldégicos tienden a ser progresivos a lo largo del emba-
razo y suelen desaparecer poco tiempo después de finalizado. La tabla 1 recoge los principales
cambios fisioldgicos que suceden en este periodo y su repercusion sobre la farmacocinética de
los farmacos. La gran mayoria de los principios activos que atraviesan la barrera placentaria em-
plean, especialmente, un mecanismo de difusién, pero existen otros, como el transporte activo
o la pinocitosis. La barrera placentaria es especialmente permeable a principios activos liposolu-
bles, con escasa ionizacion y de bajo peso molecular, por lo que su permeabilidad es menor para
farmacos que presentan alto peso molecular, tienen una ionizaciéon importante o presentan es-
casa liposolubilidad.

Lactancia

La difusion pasiva es el principal mecanismo por el que los distintos medicamentos son
eliminados a través de la leche materna. Dicha eliminacién es mayor en los farmacos liposolubles,
de bajo peso moleculary que no se transportan unidos a proteinas plasmaticas.
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FARMACOS EN EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

TasLA 1. CAMBIOS FISIOLOGICOS EN EL EMBARAZO Y EFECTO FARMACOCINETICO

Falr?ngeasc%cinético Cambios fisiol6gicos Efecto farmacocinético

Enlentecimiento del vaciado gastrico

Disminucién de la secrecién gastrica Ligero retraso en la absorcién
Disminucion de la motilidad gastrointestinal Aumento de la absorcién
Aumento del flujo sanguineo intestinal

Absorcion

Aumento del agua corporal total
Distribucion Disminucién de la albimina plasmatica
Disminucién de la unién a proteinas

Aumento de la forma activa del medicamento
Aumento del volumen de distribucion

X Aumento de la actividad de las enzimas microsomiales : L . .
Metabolismo IR L . . Modificacion de los requerimientos necesarios
Disminucién de la actividad del sistema de las oxidasas

Aumento del flujo renal

Aumento de la aclaracién renal
Aumento del filtrado glomerular

Eliminacion

Clasificacion del riesgo

Los datos existentes sobre la sequridad del empleo de medicamentos durante el embara-
z0 0 la lactancia son escasos ya que, por razones éticas, las investigaciones realizadas para evaluar
los riesgos en estas etapas son escasas y, por ello, la mayoria de los datos provienen de estudios
realizados con animales de experimentacion. Esta limitacion de datos ocasiona que los farmacos,
al ser comercializados, den salida a esta situacion recogiendo en su ficha técnica la apostilla: «Dada
la insuficiente informacion existente, se recomienda evitar su empleo durante el embarazoy la lac-
tancian.

Para afadir mas limitaciones al tema, y quiza debido a esta informacién insuficiente, con relativa
frecuencia distintas recomendaciones fijan diferentes grados de seguridad para un mismo farmaco.

Wl Embarazo

La toma de farmacos durante el embarazo tiene dos tipos principales de riesgo para el
feto, un efecto teratogénico y un efecto de alteracion funcional.

Unicamente una pequefa parte de las malformaciones congénitas estan relacionadas con la
toma de farmacos, ya que para que acontezca dicha anomalia es preciso que coincidan varias cir-
cunstancias: utilizacion de un farmaco potencialmente teratogénico administrado en una dosis y
durante un periodo de tiempo suficientes, existencia de un feto genéticamente susceptible y que
esta interaccion suceda en un periodo especifico de la gestacion. Las etapas de mayor riesgo son
las que coinciden con los periodos de implantacion (semana inicial de la gestacion) y de organo-
génesis (aproximadamente, las primeras 8 semanas).

Tras el primer trimestre de gestacion disminuye el riesgo de malformaciones, pero continda sien-
do un periodo de riesgo porgue en estas etapas posteriores se produce el desarrollo funcional de
los érganos y el crecimiento fetal, y la toma de farmacos puede alterar tanto el desarrollo funcio-
nal como comprometer el crecimiento fetal.

La clasificacion sobre la seguridad de los farmacos en el embarazo (tabla 2) de la Food and Drug
Administration (FDA) es la mas aceptada a nivel internacional, aungue hay gue tener en cuenta
que nunca se puede afirmar que un farmaco es completamente seguro con independencia de las
evidencias disponibles.
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TABLA 2. SEGURIDAD DE LOS FARMACOS EN EL EMBARAZO. CLASIFICACION
DE LA FOOD AND DRUG ADMINISTRATION (FDA)

Riesgo remoto de dafio fetal. Estudios en embarazadas no han evidenciado riesgo para el feto durante
A Uso relativamente seguro en el el primer trimestre de gestacién ni existen evidencias durante el resto del
embarazo embarazo

Estudios en animales no han evidenciado riesgo pero no existen estudios

3 No se han descrito riesgos en humanos. adecuados en embarazadas, o bien existen estudios en animales en los

Se acepta su uso durante el embarazo que se detectan efectos adversos, pero estos no han sido confirmados en

embarazadas

No puede descartarse riesgo fetal. Estudios en animales han demostrado efectos adversos, pero no existen
C Su utilizacion debe realizarse valorando estudios en embarazadas o no se dispone de estudios ni en embarazadas

la relacién beneficio/riesgo ni en animales

Existen indicios de riesgo fetal Estudios en embarazadas han demostrado el riesgo de efectos adversos,
D Usarlos solo en caso de que no existan pero existen ocasiones en las que los beneficios pueden superar estos

alternativas riesgos

- Estudios en embarazadas y en animales han demostrado que los riesgos

X Contraindicados en el embarazo

potenciales superan claramente los posibles beneficios

En 2008, la red de agencias europeas de medicamentos, coordinadas por la Agencia Europea de
Medicamentos (EMEA), publicé unas pautas para la evaluacion de medicamentos en la reproduc-
cion humana vy el riesgo, garantizando un marco cientifico y legal para la clasificacion de los ries-
gos en el embarazo y la lactancia. En estas pautas se describen los procesos de integracion de da-
tos clinicos y no clinicos y se esquematiza la forma de recoger en las fichas técnicas autorizadas
la informacion disponible y las recomendaciones sobre como usar los medicamentos. En la tabla 3
se recogen los ejemplos de enunciados que se incluyen en el apartado 4.6 de la ficha técnica («Fer-
tilidad, embarazo y lactancia»), enumerados de mayor a menor riesgo.

Lactancia

Las principales alteraciones potenciales que pueden acontecer durante la lactancia ma-
terna son del tipo de aparicién de efectos adversos, aunque también pueden producirse alteracio-
nes funcionales de los 6rganos del recién nacido debido a que no estan totalmente desarrollados.
La tabla 4 recoge una clasificacion de la seguridad del empleo de farmacos durante la lactancia
materna.

De igual forma que en el embarazo, la EMEA publicd unas pautas para la evaluacion de medica-
mentos en la lactancia y un esquema de recogida de la informacion en las fichas técnicas de los
medicamentos similar al fijado para los farmacos en el embarazo.

Riesgo de los farmacos de uso mas comin
y recomendaciones generales

La tabla 5 recoge el riesgo del empleo de los farmacos mas recomendados segun las guias
de practica clinica para las patologias mas frecuentemente tratadas en Atencion Primaria (AP). No
pretende ser un listado exhaustivo; asi pues, solo se incluyen uno o dos principios activos de cada
grupo farmacolégico recomendado, debiéndose tener en cuenta que aunque por lo general los
farmacos del mismo grupo tienen similar riesgo potencial, esta premisa no se cumple en todos los
casos, por lo que cada principio activo deberia consultarse de forma individual.
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El inicio de un tratamiento farmacolégico, tanto la toma en si misma como su posologia, deben
realizarse de forma individualizada en funcion del proceso, de las caracteristicas personales y de
los riesgos potenciales concretos. No obstante, en etapas como el embarazo o la lactancia es Gtil
seguir una serie de recomendaciones generales, recogidas en la tabla 6.

La tabla 7 incluye una serie de direcciones de internet donde se puede consultar si el empleo de la
mayoria de los farmacos comercializados es seguro o conlleva algln riesgo.

TABLA 3. EJEMPLOS DE ENUNCIADOS SEGUN LAS RECOMENDACIONES DE LA AGENCIA EUROPEA
DEL MEDICAMENTO

Descripcion

— Sobre la base de la experiencia humana (especificar), (principio activo) se sospecha que causa malformaciones congénitas
(especificar) cuando se administra durante el embarazo

— (Principio activo) causa efectos daninos durante el embarazo y/o en el feto/recién nacido

— (Principio activo) estd contraindicado durante la gestacién/un periodo (especificar) de la gestacion

— Las mujeres en edad fértil que tomen (principio activo) deben usar anticonceptivos eficaces durante la toma y hasta (especificar)
semanas después de su suspension

— Sobre la base de la experiencia humana (especificar), (principio activo) causa malformaciones congénitas (especificar) cuando se
administra durante el embarazo. Estudios con animales han demostrado/son insuficientes toxicidad reproductiva

— (Principio activo) no debe ser usado durante la gestacion/un periodo (especificar) de la gestacion, salvo que la condicién clinica
de la mujer lo requiera

— Las mujeres en edad fértil que tomen (principio activo) deben usar anticonceptivos eficaces durante la toma y hasta (especificar)
semanas después de su suspension

— Sobre la base de la experiencia humana (especificar), (principio activo) causa malformaciones congénitas (especificar) cuando se
administra durante el embarazo. Los estudios en animales no muestran efectos dafinos directos o indirectos con respecto a la
toxicidad para la reproduccion

— (Principio activo) no debe ser usado durante la gestacién/un periodo (especificar) de la gestacion, salvo que la condicién clinica
de la mujer lo requiera

— Las mujeres en edad fértil que tomen (principio activo) deben usar anticonceptivos eficaces durante la toma y hasta (especificar)
semanas después de su suspension

— Hay escasa o nula informacion sobre el uso de (principio activo) en mujeres embarazadas. Estudios con animales han demostrado/
son insuficientes toxicidad reproductiva

— (Principio activo) no esta recomendado durante la gestacion/un periodo (especificar) de la gestacién ni en mujeres en edad fértil que
no utilizan anticonceptivos

— Hay escasa o nula informacién sobre el uso de (principio activo) en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no muestran
efectos dafinos directos o indirectos con respecto a la toxicidad para la reproduccion

— Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de (principio activo) durante el embarazo/un periodo (especificar) del
embarazo

— Una cantidad moderada de datos (entre 300-1.000 embarazadas) no indican malformaciones o toxicidad fetal/neonatal. Estudios en
animales han demostrado/son insuficientes sobre toxicidad para la reproduccién

— Como medida de precaucién, es preferible evitar el uso de (principio activo) durante el embarazo/un periodo (especificar) del
embarazo

- Una cantidad moderada de datos (entre 300-1.000 embarazadas) no indican malformaciones o toxicidad fetal/neonatal. Estudios en
animales no indican toxicidad para la reproducciéon
— El uso de (principio activo) puede ser considerado, si es necesario, durante el embarazo/un periodo (especificar) del embarazo

— Un gran cantidad de datos (>1.000 mujeres expuestas) no indican malformaciones o toxicidad fetal/neonatal
— (Principio activo) se puede ser utilizar, si es necesario, durante el embarazo/un periodo (especificar) del embarazo

— La exposicion sistematica a (principio activo) no ha evidenciado efectos o son insignificantes
— (Principio activo) se puede ser utilizar, si es necesario, durante el embarazo/un perfodo (especificar) del embarazo
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TABLA 4. SEGURIDAD DE LOS FARMACOS EN LA LACTANCIA

Seguridad

=

Descripc

TABLA 5. RIESGO DEL EMPLEO DE LOS FARMACOS DE USO MAS COMUN

Principio
activo

Riesgo
embarazo

Riesgo
lactancia

(continda)
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TABLA 5. RIESGO DEL EMPLEO DE LOS FARMACOS DE USO MAS cOMUN (cont.)

Grupo farmacolégico Principio Riesgo Riesgo
(Clasificaciéon ATC) activo embarazo lactancia

(continda)
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TABLA 5. RIESGO DEL EMPLEO DE LOS FARMACOS DE USO MAS cOMUN (cont.)

i
(Cla5|f|caC|on actlvo

Riesgo
embarazo

Riesgo
lactancia

=
5)

1) Desaconsejado en el tercer trimestre (D)

2) Precaucion en dosis altas (C)

3) No utilizar en hipertensién inducida por el embarazo

4) Categoria D en 2°-3¢" trimestre

5)) Categoria D en 1¢" trimestre

6) Evitar la forma estolato

(7) La norma general es no administrar vacunas de gérmenes atenuados durante la gestacion ni los 3 meses previos, pudiéndose
emplear vacunas de gérmenes inactivados y las formadas por toxoides, polisacaridos o subunidades proteicas

(8) Precaucion en altas dosis y tratamientos prolongados
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TABLA 6. RECOMENDACIONES GENERALES DEL USO DE MEDICAMENTOS DURANTE EL EMBARAZO
Y LA LACTANCIA
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ANEXx0 3. Utilizacion de farmacos en pacientes
con insuficiencia hepatica. Toxicidad
hepatica por medicamentos

Carlos Catalan Oliver
Vicente Palop Larrea
Ermengol Sempere Verdu

Introduccién

El higado se considera la glandula de mayor tamano del organismo, e interviene en el
metabolismo intermediario de glicidos y aminoacidos, la sintesis y degradacion de proteinas y
glucoproteinas, la regulacion del metabolismo de los lipidos y el colesterol, el metabolismo de la
bilirrubina y el metabolismo vy la degradaciéon de farmacos y sustancias ajenas al organismo. Asf
mismo, actla como una barrera anatomica y fisiolégica entre la sangre portal y la circulacion ge-
neral. En el higado, los farmacos se transforman en sustancias menos liposolubles, con menor ca-
pacidad de difusion y mas faciles de eliminar con la bilis o la orina. La mayor parte de las sustan-
cias ajenas al organismo pasan por el higado, y este hecho lo hace especialmente vulnerable a los
fendmenos de toxicidad, motivo por el que es obligado conocer la toxicidad hepatica secundaria a
la administracién de farmacos (THF) y establecer unos criterios de seleccion de farmacos para los
pacientes con enfermedad hepatica.

Toxicidad hepatica por farmacos

Wl Frecuencia y mecanismo de produccién

En términos generales, las reacciones adversas a medicamentos (RAM) aparecen con
mas frecuencia en la piel y el aparato digestivo, pero suelen ser leves; sin embargo, las RAM he-
paticas son menos frecuentes pero mas graves. Hasta la fecha, se han involucrado alrededor de
1.100 principios activos en reacciones de hepatotoxicidad; por este motivo, las enfermedades he-
paticas causadas por farmacos constituyen la mayor parte de las hepatopatias secundarias a toxi-
cos, sequidas por las drogas de abuso, los productos de herboristeria, los pesticidas y herbicidas,
los toxicos industriales y, en ultimo lugar, las setas. La epidemiologia de la enfermedad hepatica
secundaria a farmacos es desconocida y los datos de que se dispone proceden de los sistemas de
notificacion voluntaria de RAM o bien de la publicacion de casos aislados o de series en revistas
médicas. Se estima que los efectos adversos hepaticos de los farmacos suponen de 1/600 a 1/3.500
de todos los ingresos hospitalarios, entre el 3-5% de los ingresos por ictericia y un 10% de las he-
patitis agudas ictéricas. Entre un 15-30% de los fracasos hepaticos fulminantes son debidos a los
farmacos. En EE. UU., mas del 50% de los casos de insuficiencia hepatica aguda grave son secun-
darios a los medicamentos. Por Gltimo, son la causa mas frecuente de retirada de medicamentos
del mercado farmacéutico: 8 de los 22 medicamentos retirados entre 1990 y 1999 en Espafna por
razones de seguridad lo fueron por toxicidad hepatica. Sin embargo, estos datos son la punta del
iceberg, ya que una gran parte de estas lesiones pasan desapercibidas o no son declaradas a los
organismos responsables de su registro.
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UTILIZACION DE FARMACOS EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA HEPATICA. TOXICIDAD HEPATICA POR MEDICAMENTOS

La mayoria de estos farmacos producen toxicidad hepatica cuando se administran en dosis tera-

péu

ticas de una forma impredecible y no relacionada con la dosis (hepatotoxicidad idiosincrasica),

y una minoria lo hacen de forma predecible y relacionada con la dosis (hepatotoxicidad intrinse-

ca),

como es el caso del paracetamol, los salicilatos y la pirazinamida.

En el caso de la hepatotoxicidad idiosincrasica, un mismo farmaco puede producir una lesiéon he-
patica por diferentes mecanismos:

2

tan

2

128

Metabdlico: susceptibilidad individual condicionada por una variabilidad genética de los isoenzimas
del citocromo P450, responsable de las reacciones oxidativas que tienen lugar en la fase 1 de la bio-
transformacion hepatica de los farmacos, que darfa lugar a la ausencia de metabolizacion de un far-
maco, con el consiguiente aumento o persistencia de los niveles plasmaticos, o bien la produccion
de metabolitos toxicos. A su vez, estas sustancias inducirian alteraciones en la funcion mitocondrial
y estrés oxidativo, responsables de la citdlisis y del tipo de lesion hepatica. Los siguientes farmacos
y grupos terapéuticos producen hepatotoxicidad por este mecanismo: diclofenaco, isoniazida, esta-
tinas, fibratos, antagonistas del receptor de la angiotensina 2, inhibidores selectivos de la recapta-
cion de la serotonina, acido valproico, carbamazepina.

Inmunoalérgico (hipersensibilidad): en el hepatocito, la unién de metabolitos a proteinas da lugar a
macromoléculas que son expuestas en la superficie y actian como neoantigenos, que a su vez con-
dicionan una respuesta humoral o celular responsable de la muerte celular y del resto de manifes-
taciones clinicas sistémicas. En ocasiones, la union de un metabolito reactivo a proteinas da lugar a
autoantigenos, que generan una respuesta inmunitaria en forma de anticuerpos antinucleares, an-
timusculo liso y otros. Ibuprofeno, amoxicilina-acido clavulanico, macrélidos, quinolonas fluoradas,
inhibidores de la enzima conversora de angiotensina (IECA), fenitoina y lamotrigina producen hepa-
totoxicidad por este mecanismo.

Factores asociados a la hepatotoxicidad por farmacos

Los mas frecuentes e importantes son los relacionados con el paciente. Entre ellos es-
los siguientes:

Edad: en los ancianos, estas RAM se presentan con mayor frecuencia por la comorbilidad y la polifar-
macia, asi como por sus habituales alteraciones metabélicas: en la eliminacion renal, la unién a pro-
tefnas, o las modificaciones en el volumen de distribucion de farmacos lipofilicos, como las benzodia-
zepinas, porque su grasa corporal es menor. A nivel hepatico, destacan la menor masa de hepatocitos
o la disminucion del flujo sanguineo hepatico; asi mismo, existe una sintesis menor de factores pro-
tectores frente a la posible hepatotoxicidad. La gravedad de las lesiones en estos pacientes también
suele ser superior. En la infancia, la presencia de este tipo de reacciones adversas es excepcional.

Sexo: en la mujer son mas frecuentes las lesiones hepaticas ocasionadas por diclofenaco y por te-
traciclinas; en el varén, la amoxicilina-acido clavulanico ocasiona mas RAM. Se especula que los an-
drogenos ejercen un papel protector frente a la toxicidad hepatica mientras que los estrégenos pre-
disponen a la aparicion de RAM.

Genética: algunos hechos demuestran esta relacion, como la asociacion de hepatotoxicidad por clor-
promazina con el antigeno HLA-DRG (80% de los casos) o la de diclofenaco con el HLA-ATI (70% de los
casos). Otros ejemplos de esta relacion son los que afectan a la metabolizacion hepatica de isoniazida,
lo cual permite clasificar a las personas en acetiladores rapidos (aumenta la toxicidad neurolégica) o
lentos (aumenta la toxicidad hepatica); el 90% de los asiaticos son acetiladores rapidos, mientras que
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en las razas caucasica y negra la distribucion entre rapidos y lentos es semejante. En gemelos univi-
telinos, existen divergencias en el metabolismo de algunos farmacos como el dicumarol como conse-
cuencia de las diferencias que se producen en las reacciones oxidativas en la fase 1.

7 Etanol: el consumo créonico modifica el metabolismo de los farmacos que pueden condicionar un
mayor riesgo de hepatotoxicidad, y que esta descrito para el paracetamol, la vitamina A, la isoniazi-
da y el metotrexato. El etanol actia como inductor enzimatico sobre el citocromo P450 y como in-
hibidor de la sintesis de glutation (responsable de neutralizar los metabolitos téxicos resultado de la
fase 1 de metabolizacién). En los pacientes con hepatopatia alcohélica es recomendable no usar el
paracetamol o reducir las dosis (riesgo de hepatotoxicidad incrementado).

7 Virus: la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) disminuye el aclaramiento he-
patico del fluconazol e incrementa el riesgo de hepatotoxicidad del cotrimoxazol y del paracetamol
incluso en dosis terapéuticas. En la infeccion por el virus de la hepatitis C, la susceptibilidad a los far-
macos antituberculosos esta incrementada.

7 Endocrinolégicos y nutricionales: el hipertiroidismo aumenta la susceptibilidad a las lesiones hepati-
cas inducidas por farmacos, mientras que el hipotiroidismo ejerce un efecto protector. La obesidad
potencia el riesgo de hepatotoxicidad por paracetamol y metotrexato mediante la induccion enzi-
matica del citocromo P450 y por el componente lipidico asociado. Las carencias de tiamina, hierroy
el ayuno actlan como inductores enzimaticos del citocromo P450, que a su vez incrementan el ries-
go de hepatotoxicidad por paracetamol. También, el consumo de vegetales de tipo coliflor o col de
Bruselas produce el mismo resultado.

Patrones de hepatotoxicidad

~ Clinicos: la hepatopatia por farmacos puede simular cualquier tipo de enfermedad hepatica, ya que
pueden estar afectados no solo los hepatocitos, sino también las demas células del higado, y un
mismo farmaco puede ocasionar distintos sindromes clinico-patolégicos (tabla 1). La expresion clini-
ca abarca desde una elevacion transitoria y asintomatica de transaminasas hasta una hepatitis ful-
minante. La forma de presentacion mas frecuente (90% de los casos) es la hepatitis aguda ictérica o
anictérica. En ocasiones aparece asociada a un sindrome de hipersensibilidad generalizada con fie-
bre, exantema, adenopatias y eosinofilia.

TABLA 1. FORMAS DE PRESENTACION CLINICA DE LA HEPATOTOXICIDAD POR FARMACOS

Hepatocito Colangiocitos Endotelio Células de Ito

Hepatitis aguda: paracetamol, diclofenaco, Colangitis aguda: Enfermedad venoclusiva: Fibrosis perisinusoidal:
sulfamidas, isoniazida anabolizantes, estrogenos — azatioprina vitamina A, metotrexato
Hepatitis colestasica: Colangitis crénica: Sindrome de Budd-

amoxicilina-ac. clavulanico, macrélidos clorpromazina Chiari: anabolizantes,

anticonceptivos orales

Hepatitis granulomatosa: alopurinol, Colangitis esclerosante Peliosis:

sulfamidas, diltiazem floxuridina ciclofosfamida

Hepatitis cronica: Angiosarcoma:
diclofenaco, metildopa andrégenos, anabolizantes

Esteatohepatitis no alcohélica: amiodarona,
tetraciclinas, acido valproico, estrégenos,
corticoides, tamoxifeno, antagonistas del
calcio, metotrexato

Tumores (adenoma, carcinoma): andrégenos,
anticonceptivos orales

129



UTILIZACION DE FARMACOS EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA HEPATICA. TOXICIDAD HEPATICA POR MEDICAMENTOS

7 Laboratorio: en el ano 2001, la Food and Drug Administration (FDA), junto con algunas sociedades
cientificas, definié los patrones de lesion hepatica en funcion de los niveles de GOT (transaminasa
glutamico oxalacética), GPT (transaminasa glutamico pirdvica), bilirrubina conjugada y total (BT), y
fosfatasa alcalina (FA) en: a) alteracion bioquimica hepatica, aumento de actividad GOT-GPT, FA o
BT entre Ny 2N (N = Iimite superior de la normalidad), y b) lesion hepatica, si GPT o bilirrubina con-
jugada > 2N o incrementos aislados de GOT, FA, BT > 2N. A su vez esta se subclasifica en: 1) lesion
hepatocelular, incremento aislado de GPT > 2N o relacion GPT/FA > 5; 2) lesion hepatica colestasi-
ca, incremento aislado de FA > 2N o relacion GPT/FA < 2, y 3) lesidn hepatica mixta, incremento de
GPT > 2N junto con incremento de FA, con relacion GPT/FA>2y <5,

En la tabla 2 se describen los patrones de hepatotoxicidad predominantes para los farmacos de
uso habitual.

Diagnéstico de la toxicidad hepatica por farmacos

Existen una serie de factores que dificultan el diagnostico de una RAM gue se pueden aplicar en
particular a la THF; quizas el mas evidente es que los cuadros clinicos de origen medicamentoso
son inespecificos y aparentemente no existe relacion entre los sintomas observados y la accion de
los farmacos (tabla 3). En el caso de la THF, en ocasiones la relacién temporal es dificil de estable-
cer. Ademas, el diagnostico de la THF esta dificultado por la ausencia de marcadores clinicos y de
laboratorio especificos. El diagnostico de estas RAM se basara en una historia clinica pormenori-
zada y en excluir otras causas posibles de lesion hepatica. Aunque, como se ha descrito, cualquier
farmaco puede ser hepatotodxico, algunos grupos farmacologicos, por su mayor consumo, dan lu-
gar con mayor frecuencia a este tipo de reacciones adversas, entre ellos los antiinflamatorios no
esteroideos (AINE), los analgésicos y los antibidticos. Asi mismo, en algunos grupos poblaciona-
les son mas habituales; en mujeres mayores de 50 anos, la aparicién de una hepatitis aguda en
un 40% de los casos es debida a AINE. El establecimiento de un diagnostico de sospecha precoz
es fundamental en la hepatitis aguda para poder retirar el farmaco responsable, ya que del man-
tenimiento del tratamiento puede derivar su evolucion hacia una forma mas grave como la ne-
crosis hepatica masiva.

TABLA 2. PATRONES DE HEPATOTOXICIDAD PREDOMINANTES PARA LOS FARMACOS DE USO
HABITUAL

AINE Amitriptilina Amoxicilina-acido clavulanico
Amiodarona Captopril Anabolizantes
Alopurinol Carbamazepina Anticonceptivos orales
Estatinas Clindamicina Antidepresivos triciclicos
Fluoxetina Enalapril Clopidogrel

Ketoconazol Fenitoina Eritromicina

Losartan Nitrofurantoina Estrégenos

Metotrexato Trimetoprim-sulfametoxazol Fenotiacinas

Omeprazol Verapamilo Irbersartan

Paracetamol Mirtazapina

Paroxetina

Risperidona

Tetraciclinas

Valproico

AINE: antiinflamatorios no esteroideos.
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CRITERIOS DIAGNOSTICOS DE HEPATITIS POR MEDICAMENTOS

1. Secuencia temporal compatible
2. Mejoria de la reaccion al retirar la medicacion

3. Ausencia de marcadores de infeccién por virus hepatotropos
— Marcadores virus hepatitis A, B, C negativos
— Marcadores citomegalovirus negativos
— Marcadores virus Epstein-Barr negativos

4. Ausencia de factores de riesgo para otros virus de transmision parenteral
— Ausencia de desplazamiento a zonas endémicas para la hepatitis E
— Ausencia de factores de riesgo para el virus de la hepatitis G

5. Exclusién de otras causas de hepatitis aguda
— Exclusién de la hepatitis autoinmunitaria
AC antimusculo liso
AC antimicrosomales de higado o rifién (Ac. anti-KLM)
*Los AC antinucleares pueden ser positivos en alguna reaccion hepatica por medicamentos (p. €j., por minociclina)
— Exclusion de la enfermedad de Wilson

Basado en Bruguera y Padrés. Med Clin. 1997;108:596.
AC: anticuerpos

Debe incorporar los siguientes apartados:

Anamnesis: hay que recoger todos los farmacos consumidos prescritos o de libre dispensacion, los
productos de herboristeria (adelgazantes, diuréticos, laxantes) y los alimentos consumidos.

Relacion temporal: el intervalo entre la toma del farmaco vy la apariciéon de los sintomas o signos
de dafo hepatico es un aspecto esencial para establecer la causalidad de una reaccion adversa;
este intervalo o periodo de latencia puede oscilar desde unos pocos dias hasta meses después de
la toma del farmaco; por este motivo consideraremos farmacos sospechosos todos los consumidos
en los tres meses previos. En el caso de la amoxicilina-acido clavulanico, la hepatotoxicidad puede
aparecer hasta seis semanas tras la supresion del tratamiento, y en el caso del metotrexato, hasta
anos después.

Desaparicion de las lesiones hepaticas tras la retirada del tratamiento: aumenta el grado de impu-
tabilidad del farmaco.

Reexposicion: permite establecer como definida la causalidad de una RAM. Aunque en ocasiones la
reexposicibn no es una actuacion premeditada que permite valorar la reapariciéon de las lesiones he-
paticas, hay que considerar previamente la gravedad de las lesiones que podemos producir en el pa-
ciente ya que, éticamente, seria reprobable.

Exclusion de otras causas de lesion hepatica.

La presencia de manifestaciones de hipersensibilidad, junto con signos de lesion hepatica, orienta
el proceso hacia una reaccion adversa hepatotoxica a un farmaco.

Hepatitis virales: serologias de hepatitis A (Ac VHA IgM), hepatitis B (Ag VHB), hepatitis C (Ac VHC)
y hepatitis E; serologias de citomegalovirus, virus Epstein-Barr, herpes simple y VIH.
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7 Hepatitis autoinmunitarias: determinaciéon de autoanticuerpos antinucleares (ANA), antimitocon-
driales (AMA), antimusculo liso (AML) y gammaglobulinas.

7 Enfermedades metabdlicas: dermocromatosis (determinar indice de saturacion de transferrina), en-
fermedad de Wilson (determinar ceruloplasmina y cupruria), déficit de alfa-1-antitripsina (proteino-
grama y niveles plasmaticos de alfa-1-antitripsina).

7 Enfermedades biliares: ecografia abdominal (hepatica, vesicular, via biliar), colangiorresonancia
magnética, colangiopancreatografia retrégrada endoscépica.

7 Alcohol: historia de consumo crénico de etanol, relacion GOT/GPT > 2:1.

7 Antecedente de alteracion hemodinamica grave que ocasione hepatitis isquémica: hipotension,
shock, insuficiencia cardiaca, obstruccién vascular.

La «biopsia hepatica» esta indicada tras la realizacion de las pruebas de exclusion cuando no exis-
te un diagnostico (p. j., esteatosis microvesicular por tetraciclinas o hepatitis granulomatosas),
para establecer el pronodstico o para caracterizar el tipo de lesion en casos de toxicidad hepatica
por farmacos nuevos.

Criterios de seleccion de farmacos para pacientes
con enfermedad hepatica

Durante el curso evolutivo de las enfermedades hepaticas, pueden concurrir otras en-
fermedades que precisen tratamiento farmacolégico. El higado posee una gran reserva funcional;
por este motivo, las alteraciones del metabolismo de los farmacos son relevantes cuando el gra-
do de afectacion hepatica es grave. Ademas, interviene en la farmacocinética de la mayoria de las
sustancias, es decir, en la velocidad de metabolizacion, eliminacion, semivida y biodisponibilidad.
En el momento de prescribir un farmaco a un paciente con hepatopatia, hay que tener en cuenta
el tipo de enfermedad y su gravedad, monitorizar la respuesta, dado que esta puede ser anémala
(menor o mayor), y valorar la hepatotoxicidad potencial que puede empeorar la funcion hepatica.

La hepatotoxicidad idiosincrasica (dosis-independiente) no esta incrementada en estos pacientes
no obstante, es dificil identificar si el deterioro de la funcién hepatica es debido a la propia evolucion
de la enfermedad o a la administracion de un farmaco potencialmente tdxico. En una descompen-
sacion o alteracion bioldgica de un paciente cirrético no explicable por otras causas, hay que con-
siderar que son los farmacos los posibles desencadenantes. En enfermos con hepatopatia, y para
aquellos farmacos en los que se ha constatado un riesgo, es recomendable usar dosis mas bajas de
lo habitual y vigilar la posible aparicion de reacciones adversas. Las dosis deberian ser de un 50% a
un 90% mas bajas para los farmacos con fenémeno de primer paso hepatico importante que se ad-
ministran por via oral y un 50% mas bajas cuando se administran por via parenteral (acido acetil-
salicilico, clometiazol, clorpropamida, labetalol, lidocaina, metoprolol, morfina, nitroglicerina, nor-
triptilina, paracetamol, pentazocina, meperidina, prazosina, propoxifeno, propranolol).

Alteraciones farmacocinéticas

La enfermedad hepatica, y en especial la cirrosis hepatica con descompensaciones, con-
diciona simultaneamente modificaciones en el metabolismo de los farmacos y en la excrecion bi-
liar, pero a su vez también afecta a la absorcion, distribucién y eliminacion renal. El tipo de cam-
bios en la farmacocinética y su intensidad dependen, por una parte, de las caracteristicas de los
farmacos (aclaramiento hepatico) y, por otra, de la propia enfermedad hepatica.
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Aclaramiento hepdtico

Se define como el volumen de sangre por unidad de tiempo a partir del cual el higado
extrae completamente un farmaco. Segdn el aclaramiento que sufren los farmacos se pueden cla-
sificar en tres grupos:

7 Farmacos con aclaramiento elevado: el indice de extraccion del farmaco por el higado es alto (> 0,8),
por lo tanto, en condiciones normales son retirados de la sangre en proporcion muy alta. En este
grupo, el aclaramiento esta en funcion del flujo sanguineo hepatico. Las dosis de estos farmacos de-
ben reducirse en los pacientes con disminucién del flujo sanguineo hepatico debida a las derivacio-
nes o shunts portosistémicos espontaneos o terapéuticos (TIPS) o por la medicacién administrada,
como, por ejemplo, betabloqueantes para la prevencion del sangrado por varices esofagicas. Algu-
nos farmacos de uso habitual en este grupo son: antagonistas del calcio, claritromicina, difenhidra-
mina, morfina, meperidina, nitroglicerina, propranolol, tramadol, verapamilo y zolpidem.

7/ Farmacos con aclaramiento bajo: el indice de extraccién es bajo (< 0,3) y el aclaramiento depende,
principalmente, de la capacidad metabdlica del higado y, en menor medida, del flujo hepatico. Este
grupo, a su vez, se subdivide en dos en funcion de la tasa de unién a proteinas plasmaticas:

— Elevada union a proteinas plasmaticas (> 80%): estos farmacos alteran su aclaramiento en situa-
ciones de hipoalbuminemia o hiperbilirrubinemia; tienen una eliminacion restrictiva, como en el
caso del diazepam, la difenilhidantoina y la quinidina.

- Escasa unién a proteinas plasmaticas (< 30%): su aclaramiento depende de la capacidad metabéli-
ca del hepatocito, por este motivo se ha utilizado algin farmaco (antipirina) de este grupo como
marcador de la funcién hepatica. En este grupo se encuentran el paracetamol y la teofilina.

Caracteristicas de la enfermedad hepadtica

7/ La disminucion de la dotacion y actividad enzimatica del parénquima hepatico altera el metabolis-
mo de los farmacos, ya que reduce la eliminacion de los farmacos con baja fraccion de extraccion.
La gravedad del dafio hepatico y la capacidad de sintesis hepatica se establecen con la clasificacion
de Child-Pugh (tabla 4), que valora la presencia y el grado de encefalopatia hepatica y de ascitis, los
niveles de bilirrubina y albimina, y la tasa de protrombina; sin embargo, no permite conocer el es-
tado de la funcion metabdlicay, por lo tanto, la respuesta a los farmacos. En el estadio A de la cla-
sificacion de Child-Pugh no se recomienda ninguna reduccién de la primera dosis de un farmaco. En
el estadio B se recomienda reducir entre un 10-40% esa primera dosis. En el estadio C hay que redu-
cir un 50% la dosis inicial de diazepam, diuréticos, dicumarinicos, fenitoina, teofilina y neurolépticos.

TABLA 4. CLASIFICACION DE CHILD-PUGH

I T
— [ - -

Encefalopatia Ausente lall Iaiv

Asciti Ausente o leve Moderada controlable Dificil manejo por diuréticos
Bilirrubina (mg/dl) la2 2a3 >3

Albdmina (g/dl) >35 2,835 <28

Tiempo de protombina >50% 0-50% <30%

De acuerdo con la puntuacion obtenida, se dividen en tres grupos: A (5-6 puntos): buen prondéstico; B (7-9 puntos): prondstico interme-
dio, y C (10-15 puntos): mal pronéstico.
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La disminucion de la masa celular hepatica aumenta la biodisponibilidad (fraccion de la dosis adminis-
trada que alcanza la circulacion sistémica tras su primer paso por el higado) oral de los farmacos con
fraccion de extraccion alta al estar reducido su primer paso hepatico. La eliminacién de ambos grupos
de farmacos también esta disminuida. Como ejemplo de este grupo se encuentran los antagonistas
del calcio, los nitratos, el tramadol y el zolpidem.

La disminucién del flujo sanguineo hepatico por fibrosis condiciona hipertensién portal y formacion
de shunts intrahepaticos. Esto disminuye el aporte del farmaco al higado y causa un incremento del
farmaco no metabolizado al resto del organismo. Para un farmaco con extraccion hepdtica elevada,
el desvio de sangre de un 50% a través de una comunicacion portocava da lugar a un incremento del
farmaco que llega a la circulacion sistémica del 20% al 60%. La eliminacion de los farmacos con indi-
ce de extraccion alto esta reducida. Por este motivo, la dosis de betabloqueantes o de antagonistas
del calcio debe reducirse hasta un 50%.

Los cambios anatémicos de los sinusoides hepaticos (capilarizaciéon) dificultan el acceso al hepato-
cito de los sustratos y protefnas presentes en el plasma; por este motivo, los farmacos con alta ex-
traccion (clorpromazina, diltiazem, imipramina, lidocaina, morfina y propranolol) ven reducido el
primer paso, por lo que aumenta su biodisponibilidad.

La hipoalbuminemia que aparece en las fases moderada y grave de la cirrosis aumenta el aclara-
miento de los farmacos con baja extraccion y alta union a proteinas plasmaticas, como, por ejem-
plo, el diazepam, la clindamicina o la quinidina. La eliminacién del farmaco dependera de la dismi-
nucion del metabolismo producido por otros factores. La hiperbilirrubinemia desplaza los farmacos
unidos a proteinas plasmaticas y por eso incrementa la fraccion «libre» de los farmacos. Esta dismi-
nucién de protefnas plasmaticas es la principal responsable de los cambios en la disposicion del agua
corporal, ya que da lugar a la aparicion de edemas o ascitis, que causan el aumento del volumen de
distribucion y, como consecuencia, la disminucién de la concentracion del farmaco utilizado. La se-
mivida de un farmaco se relaciona directamente con el volumen de distribucion e inversamente con
el aclaramiento plasmatico.

Los hepatocitos disponen de tres mecanismos de transporte en su polo biliar que se pueden afec-
tar en las hepatopatias (especialmente las que cursan con colestasis), por lo tanto, se produce una
acumulacion de farmacos que se excretan por esta via al ver reducida la eliminacion (acebutolol,
ampicilina, carbenoxolona, cefamandol, cloranfenicol, clortetraciclinas, clindamicina, demetilclorte-
traciclina, digoxina, doxorubicina, doxiciclina, esteroides sexuales, 5-fluorocitoxina, indometacina,
metronidazol, pivampicilina, practolol, espironolactona, terbutalina, vincristina).

La alteracion de la funcion renal suele pasar desapercibida, ya que el aclaramiento de creatinina en
el enfermo hepatico esta sobrevalorado (por la atrofia muscular que presentan estos enfermos y la
reduccion en la sintesis de creatinina). Por ello se reduce la eliminacion de farmacos que utilizan pre-
ferentemente esta via y, por lo tanto, incrementan su concentracion plasmatica (ver Anexo 4: Utili-
zacion de farmacos en pacientes con insuficiencia renal).

Con respecto al metabolismo hepatico, hay que destacar que las reacciones de oxidacion (citocro-
mo P450) se ven afectadas en fases iniciales de las enfermedades hepaticas debido a la reduccion del
aporte de oxigeno al hepatocito producido por la capilarizacion de los sinusoides; y las reacciones de
conjugacion no sufren alteraciones significativas hasta las fases mas evolucionadas de la enferme-
dad, motivo por el que los farmacos que precisan esta via de metabolizacion serian de eleccién en
este tipo de pacientes, como los farmacos con aclaramiento bajo (diazepam, lorazepam, quinidina,
clindamicina, fenitoina).
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Alteraciones farmacodinamicas

En los pacientes con enfermedades hepaticas, las respuestas a los farmacos utilizados en
dosis habituales pueden verse alteradas por factores que aumentan su efecto (por alteracion en los
receptores) o por los que reducen su acceso al lugar de accion. Como ejemplo, la administracion
de analgésicos opioides, benzodiazepinas o antidepresivos puede desencadenar cuadros de ence-
falopatia por incremento de los efectos depresores del sistema nervioso central (SNC); por el con-
trario, los diuréticos o los betabloqueantes pueden tener una respuesta menor y por este motivo
la dosis se debera ajustar en funcion de la respuesta terapéutica. No hay que olvidar la mayor sen-
sibilidad al sangrado que tienen estos sujetos con la administracion de AINE, anticoagulantes, far-
macos que disminuyen la absorcion de vitamina K (colesteramina, parafina liquida), antibioticos de
amplio espectro (reducen la sintesis de vitamina K en el intestino) o propiltiouracilo. Los farmacos
con aporte de sodio (bicarbonato, Na como excipiente en comprimidos efervescentes, carbenoxo-
lona, fenilbutazona, carbenicilina parenteral...) pueden descompensar la insuficiencia hepatica.

La tabla 5 refleja el impacto de la enfermedad hepatica cronica sobre los principales grupos tera-
péuticos y las recomendaciones basicas para un uso adecuado de los mismos.

Recomendaciones generales para la utilizacion de farmacos
en pacientes con enfermedad hepatica

2~ Utilizar el menor nimero de farmacos, aparte de que siempre todos los farmacos prescritos han de
ser necesarios y con una indicacion precisa.

7 Bvitar la automedicacién de medicamentos, vitaminas y hierbas medicinales.

~Utilizar farmacos conocidos y de uso habitual, frente a las novedades terapéuticas.

7 Valorar la gravedad de la enfermedad hepatica con la clasificacion de Child-Pugh y reducir la poso-
logia inicial de los farmacos en los estadios By C.

7 Seleccionar farmacos con distribucion en forma de fraccion libre, con baja unién a proteinas plas-
maticas y baja extraccion hepatica, que se metabolicen preferentemente por la via de la glucurono-
conjugacion y en forma de profarmacos.

7 Monitorizar la respuesta clinica producida para detectar la aparicién de efectos no deseados y en
aquellos que es posible, determinar los niveles plasmaticos.

El médico de familia debe conocer los condicionantes que caracterizan la utilizacion de medica-
mentos en el paciente con hepatopatia, evitar farmacos hepatotoxicos en estos pacientes, ajus-
tar las dosis de los medicamentos administrados cuando esto sea necesario, informar adecuada-
mente al paciente para disminuir la automedicacion y controlar la respuesta clinica y los posibles
efectos adversos que puedan aparecer.
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TABLA 5. ANALISIS DEL IMPACTO DE LA ENFERMEDAD HEPATICA CRONICA SOBRE
LOS PRINCIPALES GRUPOS TERAPEUTICOS. RECOMENDACIONES PARA UN USO RACIONAL

Impacto de la enfermedad
en la respuesta terapéutica

patica

Grupos terapéuticos

Diuréticos: La diuresis brusca puede desencadenar una
encefalopatia
Furosemida — El efecto natriurético esta reducido

— Metabolismo disminuido, semivida prolongada

- No existe correlacion entre concentraciones
plasmaticas y respuesta clinica

Espironolactona

Torasemida — Menor respuesta en dosis habituales

Antibioticos:

— Predomina Ia eliminacién renal salvo
ureidopenicilinas (piperazilina)

Penicilinas

— Eliminacién renal. Semivida alargada de las
cefalosporinas de tercera generacion
Acumulacién de la eritromicina

Cefalosporinas

Macrélidos

Quinolonas — Eliminacion renal

Tetraciclinas
Cotrimoxazol

— Metabolismo hepatico variable
— Pueden producir hepatitis por hipersensibilidad
Antiviricos:

Aciclovir — Eliminacion renal sin modificar

Antirretrovirales — Mayor riesgo de hepatotoxicidad en la coinfeccion

por VIH con VHB o VHC
Antifingicos:

Ketoconazol,
itraconazol, griseofulvina
terbinafina, fluconazol

- Son hepatotoxicos

Analgésicos y AINE:

— Depresion del SNC (mayor sensibilidad de
receptores, aumento de la concentracion
libre o mayor permeabilidad de la barrera
hematoencefalica)

Opioides

Paracetamol — Hepatotoxicidad dosis dependiente, pero amplio
margen terapéutico. Mayor riesgo de toxicidad

en hepatopatia alcohdlica

- En cirréticos, agravan la retencion hidrosalina e
inducen insuficiencia renal. Incrementan el riesgo
de hemorragia digestiva

Ibuprofeno

Metamizol — Derivado de las pirazolonas. Toxicidad
hematoldgica (leucopenia) y gastrointestinal

(administracion vo)
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Recomendaciones

Monitorizar K+ (hipopotasemia)

— Ajustar dosis a la respuesta clinica. Iniciar en
dosis bajas

- Diurético de eleccién en la cirrosis con
descompensacion hidrépica. Dosis 100-400 mg/
dia o en dias alternos. No usar con tiazidas

— No se recomienda su uso en cirrosis

— Considerar la amoxicilina-ac. clavulanico
de segunda eleccién (mayor riesgo de
hepatotoxicidad). Las ureidopenicilinas deben
reducirse a la mitad en la cirrosis

— Riesgo de leucopenia. Reducir dosis en
hepatopatias avanzadas

— Evitar el estolato de eritromicina porque puede
producir hepatitis colestasica

— Reducir dosis. Riesgo de ototoxicidad
y alteraciones psiquiatricas

- Norfloxacino y levofloxacino no requieren ajuste
de dosis

— No se recomienda su utilizacion
— No se recomienda su utilizacién

— No requiere ajuste de dosis

— Indinavir induce colestasis y requiere ajuste de
dosis. Control de transaminasas con nepiravina

— Terbinafina requiere reduccién de dosis.
Fluconazol precisa control de la funcién hepatica

— Evitar en cirréticos con encefalopatia

— Analgésico de eleccién. Dosis maxima 4 g/dia
(<2 g/dia en hepatopatia alcohélica)

- No estd recomendado su uso. En caso de
necesidad, utilizar en breves periodos de tiempo,
con control de diuresis y proteccién gastrica

- En dolor moderado como alternativa al
paracetamol. Potencia el efecto depresor central
de otros farmacos y el efecto anticoagulante del
acenocumarol

(continta)
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TABLA 5. ANALISIS DEL IMPACTO DE LA ENFERMEDAD HEPATICA CRONICA SOBRE
LOS PRINCIPALES GRUPOS TERAPEUTICOS. RECOMENDACIONES PARA UN USO RACIONAL (Cont.)

an Impacto de la enfermedad hepatica :
Grupos terapéuticos en la respuesta terapéutica Recomendaciones

Ansioliticos:

Benzodiazepinas — Metabolismo hepatico reducido — Su uso habitual esta desaconsejado

— Respuesta alterada con efecto sedante — Evitar las de semivida larga (diazepam,

incrementado clordiazepéxido)

— Pueden desencadenar encefalopatia en cirrosis — Pueden emplearse con precaucién lorazepam,
oxazepam (metabolismo hepético por
glucuronoconjugacion) y ajustar dosis segin
respuesta

Antidepresivos: Respuesta alterada con riesgo de depresion

grave del SNC en hepatopatia avanzada. Pueden

desencadenar encefalopatia en la cirrosis

ISRS — Metabolismo hepatico reducido — Precisa reduccién de dosis

Triciclicos —Metabolismo de primer paso reducido — Evitar su uso, salvo nortriptilina con dosis inicial
reducida al 50%

Litio — Eliminacion renal en forma activa — No utilizar si coexiste insuficiencia renal, edemas
0 ascitis, o tratamiento concomitante con
diuréticos

Antipsicéticos: Respuesta alterada con riesgo de depresion

grave del SNC en hepatopatia avanzada. Pueden

desencadenar encefalopatia en la cirrosis

Clorpromazina — Hepatotoxicidad por hipersensibilidad — No se recomienda su uso

Haloperidol, risperidona - Metabolismo hepatico reducido — Reducir dosis de mantenimiento

Antiepilépticos:

Gabapentina, — Eliminacion renal — No requieren ajuste de dosis

vigabatrina — Metabolismo hepatico reducido — Monitorizar niveles plasmaticos

Carbamazepina, — Riesgo incrementado de hepatotoxicidad — No se recomienda su uso

fenitoina, topiramato

Ac. valproico, — No se recomienda su uso

lamotrigina, felbamato

Antihipertensivos:

Betabloqueantes — Metabolismo hepatico de primer paso reducido — Inicio con dosis bajas y ajustar seglin respuesta

clinica. Atenolol no esta indicado en cirrosis

IECA — Metabolismo hepatico reducido. Riesgo de — Iniciar con dosis bajas. Riesgo de hipotension
hepatotoxicidad y deterioro de funcién renal. Evitar profarmacos
Antagonistas del calcio — Metabolismo hepatico de primer paso reducido — Reducir dosis inicial y ajustar segln respuesta

Antidiabéticos:

Sulfonilureas — Metabolismo hepatico reducido. Riesgo elevado — Evitar glibenclamida (semivida larga). De eleccion
de hipoglucemia las de semivida corta
Biguanidas (metformina) - Metabolismo hepéatico reducido — No se recomienda su uso
(continta)
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TABLA 5. ANALISIS DEL IMPACTO DE LA ENFERMEDAD HEPATICA CRONICA SOBRE
LOS PRINCIPALES GRUPOS TERAPEUTICOS. RECOMENDACIONES PARA UN USO RACIONAL (Cont.)

A Impacto de la enfermedad hepatica .
Grupos terapéuticos en la respuesta terapéutica Recomendaciones

Antihistaminicos:

Difenidramina, — Metabolismo hepatico reducido. Efecto sedante — Evitar en pacientes con riesgo de encefalopatia
clorfeniramina incrementado
Cetirizina, loratadina - Metabolismo hepético reducido. Riesgo de toxicidad - Se recomienda reducir las dosis

cardiaca

Gastrointestinal:

Antiulcerosos - Metabolismo hepético reducido — Reducir dosis de ranitidina (riesgo de efectos
adversos neuropsiquiatricos). Con dosis menores
de omeprazol se obtiene la misma respuesta

Antieméticos — Metoclopramida tiene un importante metabolismo - Reducir dosis en cirrosis para evitar reacciones
de primer paso adversas extrapiramidales
Laxantes (lactulosa) - No se absorbe - Se recomienda utilizar 2 h antes o después de la
toma de otros medicamentos para no alterar
la absorcion

Otros farmacos:
Digoxina — Eliminacién renal en forma activa — Evaluar niveles plasmaticos y ajustar dosis

Teofilina - Metabolismo hepatico reducido. Riesgo elevado - Reducir la dosis y monitorizar niveles plasmaticos
de aparicion de reacciones adversas

Propranolol — Biodisponibilidad oral incrementada por reduccion - Indicacion en profilaxis del sangrado por varices
del metabolismo hepatico de primer paso esofagicas. Iniciar tratamiento con dosis
bajas (monitorizar respuesta con la frecuencia
cardiaca). Puede ocasionar encefalopatia,
sedacion y depresion del SNC por su
liposolubilidad

Estatinas — Metabolismo hepatico de primer paso reducido — Reduccion de dosis y monitorizacién de funcion

hepatica

AINE: antiinflamatorios no esteroideos; IECA: inhibidores de la enzima conversora de angiotensina; ISRS: inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina; SNC: sistema nervioso central; VHB: virus de la hepatitis B; VHC: virus de la hepatitis C; VIH: virus de la
inmunodeficiencia humana.
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ANEXO0 4. Utilizacion de farmacos en
pacientes con insuficiencia renal.
Nefrotoxicidad por medicamentos

Cristina Vivas Maiques
Vicente Palop Larrea
Carlos Catalan Oliver
Ermengol Sempere Verdd

Introduccién

Las «caracteristicas del paciente» son una de las condiciones imprescindibles que hay que
tener en cuenta para realizar una prescripciéon razonada y adecuada a un sujeto con una enferme-
dad determinada, conseguir el efecto beneficioso esperado y evitar la toxicidad relacionada con
los medicamentos prescritos. Entre las caracteristicas mas importantes del paciente, que condi-
cionan una respuesta farmacologica adecuada, esta la funcion renal. Es imprescindible recordar
que el rindn es el responsable del mantenimiento del equilibrio hidrosalino normal, de la regula-
cion del equilibrio acido/basico, de la eliminacion de sustancias endégenas y extranas y de modu-
lar el volumen liquido extracelular (distribucion y aclaramiento de farmacos). El rindn es el érgano
diana en la eliminaciéon (metabolismo y excrecion) de un nimero importante de farmacos que se
utilizan en la practica clinica en Atencion Primaria (AP); de tal forma que los pacientes afectados
por nefropatia en los que hay una disminucién de la capacidad de eliminacién renal tienen una
incidencia superior de reacciones adversas a medicamentos (RAM), que en ocasiones pueden ser
graves. En estos casos, posologias habituales, bien toleradas en presencia de rifiones con funcion
normal, tienen el riesgo de originar manifestaciones toxicas que pueden confundirse con la propia
clinica multisistémica con que cursa la descompensacion de la insuficiencia renal (IR).

Los problemas que plantea la acumulacion de farmacos no solo afectan a los pacientes con IR es-
tablecida, sino que ademas pueden darse en pacientes con tratamientos prolongados y que sufren
alteraciones renales relacionadas con la edad o vasculares subclinicas en las que la excrecion de
algunos medicamentos esta también disminuida. La funcién renal comienza progresivamente a
empeorar alrededor de los 30-40 afos y, en una persona sana, hacia los 80 afos conserva un 50%
de la capacidad de filtrado glomerular. Esto tiene mas importancia para los farmacos hidrosolu-
bles que se eliminan directamente por via renal sin metabolismo hepatico. Una disminucion en la
capacidad de eliminacion (velocidad, cantidad y constante de eliminacién) conlleva un aumento
en la concentracion del farmaco y de su semivida bioldgica con el consecuente aumento del ries-
go de efectos secundarios. Los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) constituyen el grupo de
medicamentos que mas modifica la circulacion renal, y como consecuencia, origina un aumento
de la retencion hidrica o IR. La «insuficiencia renal oculta» se da, particularmente, en los ancianos
y consiste en la presencia de funcion renal reducida con creatinina plasmatica normal. La explica-
cion a este disbalance creatinina-aclaramiento se basa en la masa muscular; un joven varén sano
presenta valores mas elevados de creatinina plasmatica que proceden de la creatinina muscu-
lar, pero su funcién renal es normal. En la persona mayor, especialmente en mujeres con poca
masa muscular, las cifras de creatinina son bajas, pero su aclaramiento esta reducido. De mane-
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ra que una misma creatinina plasmatica puede representar dos aclaramientos diferentes depen-
diendo de la masa muscular.

Influencia de la insuficiencia renal sobre la respuesta
a los farmacos

En los enfermos renales no solo se debe tener en cuenta la disminucion de la filtracion glo-

merular, sino también el resto de las modificaciones fisiopatoldgicas que aparecen en su organis-

mo

y otras caracteristicas, lo que condiciona las alteraciones farmacocinéticas y farmacodinamicas:

Alteraciones farmacocinéticas

La principal modificacion de la IR sobre la respuesta a la administracion de farmacos se

produce al nivel de la excrecion, pero también puede afectar al resto de procesos farmacocinéticos:

A~
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Disminucién de la absorcién oral, por ejemplo, del sulfato ferroso, debido a la presencia de nduseas,
vomitos y diarrea. A veces, esta reduccion se ve compensada por la disminucion de la eliminacion.
La presencia de otros farmacos utilizados ampliamente en la IR también puede disminuir la absor-
cion tanto por la formacion de complejos hidrosolubles (resinas de intercambio idnico-ciprofloxaci-
no o sales de calcio, o aluminio-ciprofloxacino) como por el aumento del pH gastrico.

En general, se considera que el volumen de distribucion (Vd) no esta alterado en la IR. Farmacos de Vd
pequefo, fraccion de extraccion baja y que se unen en un alto porcentaje a la albimina plasmatica pue-
den sufrir un aumento de su fraccion libre activa (con incremento de la toxicidad) debido a la disminu-
cion de la unién a las proteinas plasmaticas. Este hecho puede tener importancia clinica con farmacos
acidos y con otros que se unen fuertemente a la albumina (clofibrato, diazepam, dicumarinicos, fenitoi-
na, furosemida, penicilina G, sulfametoxazol...). La acidosis metabdlica que se produce en la IR también
disminuye esta union, aun con niveles aceptables de albimina, y es la responsable del incremento de
permeabilidad de la barrera hematoencefdlica con el aumento de toxicidad de algunos farmacos.

A nivel del metabolismo, los farmacos con metabolitos activos de eliminacion preferentemente re-
nal pueden dar toxicidad (neuritis periférica por el metabolismo de la nitrofurantoina; nauseas, vo-
mitos y erupcion cutanea por el de la sulfadiazina).

La disminucién de la excrecion es de gran importancia clinica en farmacos que se eliminan en su
mayor parte en forma inalterada por filtrado glomerular (aminoglucésidos) o por secrecion tubular
(alopurinol, cefalosporinas, etambutol, morfina, acido nalidixico, nitrofurantoina, penicilinas, sulfa-
midas...). Las alteraciones en la eliminacion son las que en la practica tienen una mayor trascenden-
cia clinica, especialmente cuando la tasa de filtrado glomerular es inferior a 50 ml/min.

Alteraciones farmacodindmicas (aumento de la sensibilidad
a ciertos medicamentos y mala tolerancia a los efectos adversos)

Incremento del riesgo de hemorragia por anticoagulantes orales.

Aumento del riesgo de hemorragia digestiva y Ulcera gastrica por AINE.

Incremento de hiperpotasemia por diuréticos ahorradores de K (amilorida, espironolactona) o IECA.
Riesgo de hipoglucemia grave por hipoglucemiantes orales.

Aumento de la sensibilidad a los efectos anticolinérgicos (algunos neurolépticos, antihistaminicos
H1, antidepresivos triciclicos).



RECOMENDACIONES SOBRE EL USO DE LOS MEDICAMENTOS

La acidosis facilita el paso a través de la barrera hematoencefalica de la penicilina y antibibticos be-
talactamicos, opioides, barbituricos, benzodiazepinas y neurolépticos aumentando su toxicidad.

Incremento del riesgo de hipotension postural por antihipertensivos.
Aumento del efecto negativo de los farmacos nefrotoxicos.
Incremento de las reacciones adversas cutaneas relacionadas con el alopurinol.

Reduccion de la eficacia de algunos farmacos, como la disminucion de la respuesta a los diuréticos
de asa (furosemida).

El incremento de los niveles plasmaticos de algunos farmacos puede producir lesiones en otros or-
ganos (ototoxicidad irreversible por aminoglucésidos).

Ademas, los pacientes con IR suelen estar polimedicados, lo que favorece las interacciones y RAM.

Normas practicas para la utilizacion de farmacos
en la insuficiencia renal

Para evitar las RAM y optimizar los tratamientos farmacologicos en pacientes con alte-

racion de la funcion renal es imprescindible sequir las recomendaciones generales de prescripcion
ampliamente descritas y que resume A. Duenas:

2

2

Solo usar farmacos en pacientes con IR cuando haya una indicacion precisa.

Antes de la prescripcion se efectuara una valoracion completa del paciente, gue incluya historia cli-
nica detallada y exploracion fisica. Los aspectos mas importantes son la historia previa de alergia o
toxicidad a farmacos; el uso habitual de otros medicamentos, alcohol u otras drogas; la presencia
de edemas, ascitis, estigmas de hepatopatia cronica, deshidratacion, hipoalbuminemia o anemia, y
el peso/talla.

Evitar en lo posible los farmacos nefrotoxicos (v. apartado Nefrotoxicidad por farmacos).

Utilizar aquellas pautas de tratamiento que estén bien estudiadas. Hay multiples guias, manuales y
tablas que aportan pautas para ajustar la dosificacion de farmacos en la IR; estas guias no deben in-
terpretarse como valores absolutos, ya que tienen sus limitaciones, pero se pueden considerar como
aproximaciones Utiles.

Solo se utilizaran farmacos de los que se conozca su dosificacion y efectos secundarios.
Valorar, al seleccionar entre varios farmacos, los que no tienen eliminacion renal.

Conocer previamente el grado de funcion renal. Antes del tratamiento y durante este, ya que la fun-
cion renal no es un parametro estatico y puede verse modificada en funcion del estado del paciente,
el grado de IR o los farmacos que esté recibiendo. Los dos métodos recomendados para determinar
la funcion renal son el aclaramiento de creatinina con orina de 24 horas y, si esto no es posible, el
aclaramiento de creatinina ajustada al peso, edad y sexo del paciente segln la formula de Cockcroft
y Gault:
(140 - edad [afos]) x peso (kg)
Aclaramiento de creatinina (Cr) = x [0,85 si es mujer]
72 x Cr sérica (mg/dl)

El dcido ascérbico, la metildopa vy las cefalosporinas interfieren en el andlisis de la creatinina y dan
lugar a niveles errbneamente mas elevados. La cimetidina y el trimetroprim compiten con la secre-
cion tubular de creatinina, y también causan una elevacion de esta.
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2

Determinar la dosis inicial y de mantenimiento. La dosis inicial tiene como objetivo conseguir nive-
les terapéuticos en poco tiempo; en un paciente con IR suele ser la misma que la de un paciente con
funcion renal normal, salvo si existen cambios importantes en el volumen de distribucion del farma-
€O, en cuyo caso se aconseja disminuir la dosis hasta el 75% de la recomendada. La dosis de manteni-
miento de muchos farmacos debe modificarse en pacientes con IR, especialmente si el aclaramiento
estimado de creatinina es menor de 50 ml/min, segin dos pautas: a) dosis habitual y aumento del
intervalo, sila IR produce un incremento de su semivida, y b) disminucién de dosis con intervalo es-
table, como en el caso de los antibioticos, en los que interesan concentraciones plasmaticas cons-
tantes (efecto bactericida tiempo-dependiente). Los farmacos en los que hay que realizar ajuste de
dosis son aquellos que tienen preferentemente eliminacion renal (tabla 1).

Revisar periédicamente la dosis (si es posible en relacion con los niveles plasmaticos), sobre todo
cuando haya hipoalbuminemia o anemias graves.

Realizar un cuidadoso control clinico de las RAM vy de la respuesta del paciente, con control de la
funcion renal en los casos que se precise (p. €j., aminoglucésidos).

Evitar las formas farmacéuticas con accion prolongada.

Evitar, en la medida de lo posible, los medicamentos con margen terapéutico estrecho (antiepilép-
ticos, digoxina...).

En la IR avanzada con hiperazoemia es preferible utilizar la via parenteral.

Suspender la administracion de un medicamento tan pronto como esté resuelto el problema médico.
Tener especial control en la asociacién de medicamentos, por el incremento de interacciones poten-
cialmente peligrosas (p. €j., la administracion conjunta de un AINE y un inhibidor de la enzima con-
versora de angiotensina [IECA]).

Evitar farmacos que produzcan edemas o alteraciones electroliticas.

Controlar la funcion hepatica, pues su alteracion obliga a reducir mas la dosis.

Evitar la automedicacion.

Nefrotoxicidad por farmacos

La nefrotoxicidad por farmacos representa la principal causa de yatrogenia renal en los

palses avanzados. La administraciéon de medicamentos en sujetos con IR puede favorecer las RAM,
secundarias a la acumulacion del farmaco o sus metabolitos, efectos toxicos inesperados o nefro-
toxicidad, lo que obliga a la individualizacion del tratamiento tanto en la seleccion de un farmaco

con

2

2
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creto como en la pauta posolégica. Se puede considerar la nefrotoxicidad por farmacos segun:

su forma de manifestacion clinica, en aguda o crénica;

su sustrato histolégico, en necrosis tubular aguda (NTA), nefritis intersticial aguda (NIA) o cronica

(NIC) o cualquier tipo de nefropatia glomerular (NG);

su etiologia, aceptando que las tres formas de clasificarla estan interrelacionadas y que, desde el

punto de vista practico, lo mas Gtil es considerarla en funcion del grupo farmacolégico implicado, se

clasifica en:

—directa, producida por aminoglucésidos, sulfamidas, analgésicos y contrastes radiol6gicos;

—indirecta, como los uricosuricos que precipitan el acido Urico en el tubulo, o los anticoagulantes
que producen hemorragia renal, e

- inmunolégica, como penicilina o procainamida, que pueden provocar glomerulonefritis o nefritis
intersticial. Un mismo farmaco puede ser nefrotdxico por mas de un mecanismo.



TABLA 1. AJUSTE DE DOSIS EN LA INSUFICIENCIA RENAL

RECOMENDACIONES SOBRE EL USO DE LOS MEDICAMENTOS

Dosis FR normal FG >50 ml/min | FG: 50-10 ml/min | FG <10 ml/min

Cardiovascular

Digoxina 0.25-0,50 mg/24 h D 100% 50% 48 h
| 24 h 24 h
Procainamida 300-400 mg/24h | 3-4h 6-2h 1224 h
Metildopa 250 mg/8 h 8h 812 h 1224 h
Captopril 25-50 mg/8 h D 100% 75% 50%
Enalapril 5-10 mg/12 h D 100% 75% 50%
Atenolol 50-100 mg/24 h D 100% 50% 25%
Acetazolamida 0,25-1g/24 h | 6h 122h evitar
Espironolactona 20-80 mg/dosis | 6-12 h 12-24 h evitar
Hidroclorotiazida (tiazidas) 12,5-25 mg/24 h = = = evitar
Antimicrobianos
Aminoglucésidos
Tobramicina D 70-100% 30-70% 20-30%
FLsmo/ka/gh 812h 1224 h 24-48 h
Amikacina D 70-100% 30-70% 20-30%
5mg/kg/8 h | 8-12h 12-24 h 24-48 h
Gentamicina 11,5 ma/ka/8 h D 70-100% 30-70% 20-30%
| 812 h 12-24 h 24-48 h
Cefalosporinas
Cefuroxima 0,75-1,59/8 h 8h 8-12h 12-24 h
Penicilinas
Amoxicilina 500 mg/8 h 8h 8-12h 2h
Quinolonas
Ciprofloxacino 500-750 mg/12 h D 100% 50% 33%
Norfloxacino 400 mg/12 h | 2h 12-24 h evitar
Sulfamidas
Cotrimoxazol 800/160 mg/12 h | 2h 18 h 24 h
Tetraciclina 250 mg/6 h
Doxiciclina 100-200 mg/24 h | 12h 12-18 h 18-24 h
Metronidazol 7,5 mg/kg/6 h :3 ]602% ]GOE% ]520:
Antiftingicos
Fluconazol 50-200 mg/24 h D 100% 50% 25%
Antituberculosos
Etambutol 15 mg/kg/24 h D 100% 50% 25-50%
Isoniazida 5mg/kg/24 h D 100% 75-100% 50%
Antiviricos
Aciclovir 5mg/kg/8 h D+l 812 h 12-24 h 2,5 mg/kg/24 h

(contintia)

143 /



UTILIZACION DE FARMACOS EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL. NEFROTOXICIDAD POR MEDICAMENTOS

TABLA 1. AJUSTE DE DOSIS EN LA INSUFICIENCIA RENAL (Cont.)

Dosis FR normal FG > 50 ml/min | FG: 50-10 ml/min | FG <10 ml/min

Analgésico/AINE

Paracetamol i?é)—hsso mg/ &l 6k Bk
Propoxifeno 65 mg/4 h | 4-6 h 6-8 h evitar
Codefna 10-60 mg/24 h D 100% 75% 50%
Morfina 20 mg/4 h D 100% 75% 50%
Acido acetilsalicilico 650 mg/4 h | 4h 4-6h evitar
Alopurinol 200-300 mg/24h D 100% 50% 10-25%
Hipolipemiantes
Cemfibrozilo 600 mg/12 h D 100% 50% 25%
Lovastatina 10-80 mg/24 h D 100% 75% 50%
Pravastatina 40 mg/24 h D 100% 75% 50-75%
Psicofarmacos
Citalopram 20-60 mg/24 h D 100% 100% Evitar
Diazepam 5-40 mg/24 h D 100% 100% 50%

AINE: antiinflamatorios no esteroideos; D: dosis; FG: filtrado glomerular; FR: funcion renal; I: intervalo.
Modificada de: Lauzurica R, Alcazar R, Martin G. Farmacos e insuficiencia renal. En: Normas de Actuacién clinica en nefrologia.
Diagnostico sindrémico y exploraciones. Diagnésticas. Madrid: Harcourt Brace de Espafia S.A.; 1998. p. 173-85.

No hay que olvidar las «alteraciones electroliticas» producidas por farmacos, que entrafian un ries-
go anadido en el enfermo renal: retencion de liguidos (AINE, estrogenos, bicarbonato), hipona-
tremia (morfina, clorpropamida, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina), hiperna-
tremia (dosis altas de ampicilina, penicilina G sodica), hipermagnesemia (sales de magnesio como
antiacidos o laxantes), hiperuricemia (tiazidas) y acidosis (acetazolamida, fenformina, isoniazida,
acido nalidixico, nitrofurantoina).

Ante un paciente que presenta deterioro de la funciéon renal, hay que plantear una anamnesis far-
macologica detallada no solo por los farmacos prescritos, sino también por los que se toma por
automedicacion, las vitaminas, los antigripales y las hierbas medicinales. La introduccion de nue-
vos farmacos y la retirada de otros han ido modificando el espectro de las entidades secundarias
a la nefrotoxicidad. Si en la década de 1970 el prototipo de fracaso renal agudo por nefrotoxicos
secundario a NTA fue la asociacion cefalosporinas-aminoglucésidos, en la de 1980 los aminoglu-
cosidos asociados a cefalosporinas de nuevas generaciones ocuparon su lugar, aungue ya esta-
ban apareciendo otros farmacos que fueron ocupando un papel cada vez mas prominente en la
siguiente década (1990), como son los IECA, los AINE y antimicrobianos nuevos. Los farmacos mas
nefrotoxicos se utilizan preferentemente en el ambito hospitalario. Los antibioticos y los AINE, por
la frecuencia con que se usan y por su potencialidad nefrotoxica, son los mas importantes que hay
que tener en cuenta en el ambito de la AP.

Las reacciones adversas a antibioticos en pacientes con IR son habitualmente causadas por la
acumulacion de la droga o sus metabolitos hasta niveles toxicos, después de dosis repetidas:
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La mayoria de los aminoglucésidos (neomicina, gentamicina, tobramicina, amikacina y netilmici-
na) tienen un indice terapéutico relativamente bajo y pueden producir toxicidad renal significativa
en presencia de IR. Su incidencia aumenta con la duracién del tratamiento vy, en los que superan
los 14 dias, llega al 50%. La manifestacion clinica tipica es un fracaso renal agudo no oliglrico, con
elevacion lenta de la creatinina, a veces cuando ha terminado el tratamiento; el curso clinico pre-
senta una lenta recuperacion de la funcion renal de hasta 4-6 semanas. Si estos farmacos estan in-
dicados, para prevenir su toxicidad deberian administrarse en dosis ajustadas, revaluar la duracion
del tratamiento segln la respuesta clinica, mantener una expansion de volumen y perfusion renal
optimas, evitar la administracion concomitante de otros nefrotoxicos (diuréticos, contrastes yoda-
dos, anfotericina, etc.) y, finalmente, monitorizar los valores del farmaco o de la funcién renal.

El qjuste de dosis de penicilinas y cefalosporinas solo es necesario en IR moderada-grave, ya que tie-
nen un fndice terapéutico elevado. Las cefalosporinas presentan un 30-60% de excrecion renal, es
necesario el ajuste de dosis en las que tienen mayor semivida (cefazolina, cefaloridina y cefamandol)
y las de mayor unién a proteinas plasmaticas (cefazolina y cefalotina). Aunque no suelen causar ne-
frotoxicidad, se han descrito casos aislados de nefritis tubulointersticial alérgica con el uso de cefa-
lotina, y fracaso renal agudo con la administracion concomitante con aminoglucésidos.

Las sulfamidas pueden producir fracaso renal agudo obstructivo por precipitacion de cristales o ne-
fritis tubulointersticial alérgica. Este mismo problema lo presenta aciclovir, porque precipita en el
tabulo renal, lo que obliga a una adecuada hidratacién durante el tratamiento.

Las tetraciclinas deben evitarse por su efecto catabélico (elevacion de urea plasmatica y acidosis me-
tabdlica); si no hay otra opcién de tratamiento, la doxiciclina es la de eleccién por su excrecion ex-
trarrenal (mas del 60%).

En la tabla 1 se describen los ajustes de dosis con los antibidticos mas utilizados en AP en funcion
del aclaramiento de creatinina.

El uso de AINE es seguro cuando se prescribe en dosis terapéuticas en un periodo limitado de
tiempo y teniendo en cuenta las caracteristicas del paciente. Como es bien conocido, la poblacién
general hace un uso excesivo de los AINE, en muchas ocasiones sin prescripcién médica, que pue-
de conllevar un mayor riesgo de nefrotoxicidad. La interrelacion entre vasodilatacion y vasocons-
triccion renal es dinamica; en presencia de AINE, la vasodilatacibn compensadora esta inhibida y
domina la vasoconstriccion, dando lugar a un descenso del flujo sanguineo renal y la consiguiente
IR. Los efectos finales son el aumento del tono vasomotor, antidiurético, antinatriurético y anti-
rrenina (estos efectos sobre el rindn estan unidos a la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas
renales). Pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, cirrosis (particularmente con ascitis), en-
fermedad renal subyacente, edad avanzada, deplecion de volumen o shock, septicemia, hiperten-
sion arterial (HTA), tratamiento diurético o con IECA asociado, y operados con secuestro liquido
en el tercer espacio son mas susceptibles de presentar nefrotoxicidad por AINE.

Las RAM renales asociadas a la administracion de AINE pueden manifestarse como: a) retencion
de sal y agua; b) fracaso renal agudo vasomotor; ¢) hiponatremia; d) hiperpotasemia; e) IR cro-
nica; f) nefritis tubulointersticial con sindrome necrotico, y g) rara vez, necrosis papilar. La clinica
que aparece ante un fracaso renal agudo por AINE suele presentarse a los pocos dias de haber ini-
ciado el tratamiento, con oliguria, hiperpotasemia y excrecion fraccional de sodio baja; habitual-
mente no requiere dialisis y suele ser reversible. No hay datos que delimiten el riesgo exacto para
desarrollar IR crénica o necrosis papilar cuando se prescriben AINE, o que apoyen los efectos de
los AINE en la progresion de la enfermedad renal.
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Para disminuir la toxicidad por AINE: a) deben evitarse en pacientes con enfermedad renal preexis-
tente o deplecion de volumen. Si el uso es obligado, la funcion renal debe ser monitorizada cuida-
dosamente; b) los envases de AINE deben llevar una etiqueta explicita que advierta a los pacien-
tes que se automediquen sobre el riesgo potencial de dafio renal. No debe fomentarse el empleo

de acido acetilsalicilico y combinaciones de AINE; c) prescindir del empleo prolongado de AINE.

Si fuera obligado, la funciéon renal debe ser monitorizada cuidadosamente; d) evitar el tratamien-

to junto con otros farmacos nefrotdxicos; e) la seqguridad renal de las combinaciones de AINE con
otros analgésicos o cafeina debe evaluarse prospectivamente antes de su comercializacion, v f)
debe fomentarse una disminucién del consumo de AINE.

Los analgésicos no narcéticos (paracetamol, propoxifeno) se metabolizan en el higado, aunque

una fraccion se elimina por el rindn y pueden exigir ajuste de dosis en caso de IR moderada-grave.

Metamizol no precisa ajuste de dosis.

FARMACOS QUE NO NECESITAN AJUSTE EN LA INSUFICIENCIA RENAL

Agentes neuromusculares
Atracurio, etomidato, propofol, vecuronio succinilcolina

Analgésicos no narcéticos
Metocarbamol

Antiarritmicos
Amiodarona, lidocaina, mexiletina, moricizina, propafenona

Anticoagulantes y agentes plaquetarios
Dipiridamol, heparina, estreptocinasa, ticlopidina, uroquinasa,
warfarina

Anticonvulsivos
Carbamazepina, acido valproico, fenitoina

Antidepresivos
Bupropion, fluoxetina

Antidepresivos triciclicos
Amitriptilina, imipramina, doxepina, nortriptilina, clomipramina,
protriptilina

Antihistaminicos
Astemizol, clorfeniramina, difenhidramina, terfenadina

AINE

Diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, ketoprofeno, ketorolaco,

naproxeno, fenilbutazona, piroxicam, sulindaco

Gastrointestinales
Cisaprida, ondansetron, lansoprazol, misoprostol, omeprazol

Hipoglucemiantes
Acarbosa, gliclazida, tolbutamina

Inhibidores de la enzima de conversion
Fosinopril

Inmunosupresores

Corticosteroides, ciclosporina

Inotrépicos
Amrinona, dobutamina, milrinona

Antineoplasicos
Busulfan, cidarabina, daunorubicina, fluoruracilo, doxorubicina,
idarubicina, tamoxifeno, tenipésido, vinblastina, vincristina

Antiparkinsonianos
Bromocriptina, carbidopa, levodopa

Barbitdricos
Pentobarbital, secobarbital

Benzodiazepinas
Alprazolam, clonazepam, clorazepato, diazepam, flurazepam,
lorazepam, midazolam, nitrazepam, oxazepam, temazepam

Betabloqueantes
Labetalol, metoprolol, propranolol, pindolol

Broncodilatantes
Bitolterol, ipratropio, teofilina

Calcioantagonistas

Amlodipino, felodipino, diltiazem, nicardipino, nifedipino,
nimodipino, nisoldipino, nitrendipino, verapamilo
Digitalicos

Digitoxina

Diuréticos

Bumetanida, indapamida, metolazona

Medicacion tiroidea

L-Tiroxina, metimazol, propiltiouracilo

Moduladores adrenérgicos
Clonidina, doxazosina, prazosina, reserpina, terazosina

Narcéticos y antagonistas narcoticos
Fentanilo, naloxona, sufentanilo

Nitritos
Isosorbide, nitroglicerina

Sedantes
Haloperidol

Vasodilatadores
Monoxidillo, nitroprusiato

Modificada de: Lauzurica R, Alcazar R, Martin G. Farmacos e insuficiencia renal. En: Normas de actuaciéon clinica en nefrologia
Diagnoéstico sindromico y exploraciones. Madrid: Harcourt Brace de Espafia S.A.; 1998. p. 173-85
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RECOMENDACIONES PRACTICAS PARA LA ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS
EN PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL

1. Utilizar un ndmero reducido de farmacos de los que se conozcan sus efectos

2. Evitar al maximo combinaciones cuya nefrotoxicidad pueda potenciarse

3. Evaluacion clinica del paciente

4. Monitorizacion de la funcién renal con el calculo del aclaramiento de creatinina, mediante:
Orina de 24 h (no siempre accesible)
Formula de Cockcroft (ajustado a peso, edad y sexo del paciente):

140 - edad (afnos) x peso (kg)
ClCr= x [0,85 si es mujer]
72 x Cr sérica (mg/dl)

5. Determinar la existencia de hipoalbuminemia (realizacion de analitica)

6. Ajuste de dosis (en farmacos con estrecho margen terapéutico y excrecion renal):
Dosis inicial
Dosis de mantenimiento

7. Debe monitorizarse «clinicamente» al paciente, asi como la concentracion sanguinea de los farmacos, sobre todo aquellos con
margen terapéutico estrecho

Modificada de: Palop V, Sancho A, Martinez-Mir |, Rodriguez D. Situaciones especiales. En: J Arranz, JM Cots, MA Mayer, M) Monedero,
A Pareja, D Tortola, eds. Manual de Enfermedades Infecciosas en Atencién Primaria. SCMFIC, SVMFyC, SBMFiV. Litofinter SA.; 1999.
p. 205-14.

Los analgésicos narcéticos (codeina, pentazocina, meperidina, morfina) ven prolongados sus
efectos en IR avanzada y requieren ajuste de dosis.

Los barbitlricos pueden ser toxicos en presencia de IR, ya que la excreciéon renal del farmaco y
sus metabolitos es significativa.

Difenilhidantoina y carbamazepina son metabolizadas por via hepatica y no precisan ajuste de
dosis.

Las benzodiazepinas no ven alterada su farmacocinética en presencia de IR; sin embargo, sus
efectos metabolicos estan amplificados por una mayor sensibilidad a su accion. En general, no
hay que modificar las dosis de los hipnéticos-ansioliticos (alprazolam, lorazepam, oxazepam, dia-
zepam...).

Los antidepresivos (fluoxetina y sertralina) no necesitan ajuste de dosis en la IR, la paroxetina no
debe utilizarse en dosis superiores a 20 mg/dia en pacientes con IR grave (< 30 ml/min).

La digoxina se elimina preferentemente por el rifidn; necesita ajuste de dosis en la IR.

Aunque la mayoria de los antihipertensivos se eliminan por el rifdn, en la practica diaria las dosis
se ajustan segln la respuesta terapéutica. En la IR, debe evitarse el uso de diuréticos ahorradores
de potasio, sobre todo asociados a IECA, por el riesgo elevado de hiperpotasemia. Las tiazidas son
ineficaces con valores de aclaramiento de creatinina por debajo de 30 ml/min.

El efecto nefrotoxico de los antineoplasicos es mas evidente en pacientes con IR preexistente,
suele ser dependiente de la dosis y mas frecuente si no se emplean medidas de prevencion o se
asocian otros farmacos potencialmente nefrotéxicos. Entre los mas frecuentemente utilizados
pueden presentar la siguiente toxicidad:
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cisplatino (afeccién tubulointersticial sin proteinuria significativa, con hipomagnesemia, hipocalce-
mia y tetania)

ciclofosfamida (hiponatremia)

estreptozocina (proteinuria por NIC)

mitomicina C (sindrome hemolitico urémico dependiente de la dosis)

dosis elevadas de metotrexato sin expansion de volumen ni alcalinizacion (nefrotoxicidad por preci-
pitacion intratubular de metabolitos)

ciclosporina Ay tacrolimus (nefrotoxicidad dependiente de la dosis; este efecto es importante en el
trasplante renal y es dificil de distinguir del rechazo crénico)

Otras causas menos frecuentes, pero no excepcionales, son la nefropatia por contrastes radiolo-
gicos, ateroembolismo secundario a angiografia o angioplastia, nefritis por radiacion, nefropatia

por

acido oxalico secundaria a derivacion yeyunoileal para el control de la obesidad, y anticoncep-

tivos orales y desarrollo de HTA o IR aguda por sindrome hemolitico urémico.

Recomendaciones

El médico de familia debe conocer el manejo adecuado de los medicamentos en los pa-

cientes con IR, realizar un esfuerzo para disminuir la toxicidad renal relacionada con medicamen-

tos,

utilizar las normas practicas para la utilizacion de farmacos en pacientes con IR y conocer los

farmacos nefrotoxicos y evitarlos en lo posible, o bien utilizarlos, si son necesarios, siguiendo las
recomendaciones generales expuestas en este texto.
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