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Prélogo

Desde su fundacién, en 1994, el Instituto de Estudios Médico Cientificos (INESME) se
planted como objetivo contribuir a la formacion y divulgacion médica. A lo largo de es-
tos doce afios, esta misién se ha consolidado con la puesta en marcha de una larga se-
rie de actividades de alto nivel cientifico, siempre abordando aquellos aspectos de més
actualidad y relevancia para el colectivo sanitario.

La investigacion, la practica clinica y la politica sanitaria han sido temas de interés para
el INESME. El Instituto ha pretendido incorporar en sus debates, informes y documen-
tos a todos los agentes que, de una u otra forma, participan en el entramado del siste-
ma de salud: autoridades sanitarias, de la Administracion central y autonodmica; médi-
cos; farmacéuticos; personal de enfermeria; investigadores; gerentes de hospital; enti-
dades privadas de asistencia sanitaria; industria farmacéutica; sociedades cientificas;
organismos auténomos; medios de comunicacion; y por supuesto, pacientes, verdade-
ros protagonistas de todo el sistema sanitario.

Esta filosofia ha contribuido a que el INESME haya conseguido un prestigio en el sector
sanitario y que sus simposios, foros de debate e informes se hayan convertido en un
punto de referencia sobre los temas tratados. La independencia y la credibilidad son
una prioridad por la que venimos luchando desde nuestra creacion.

En esta ocasidn, el INESME aborda un tema de actualidad: la prescripcion por principio
activo. Un sistema que algunas Comunidades Auténomas ya han introducido como
medida para la contencién del gasto sanitario pero que, sin embargo, plantea contro-
versias y polémica.

Esperamos que este informe permita conocer con mayor precision los distintos puntos
de vista de este tema y que sea de utilidad para todos.

Jesus Honorato
Presidente del INESME
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Jestis Honorato

Introduccidn

Una de las principales actividades del Instituto de Estudios Médico Cientificos (INESME)
se centra en analizar problemas de actualidad que afectan a la sanidad espafiola. Entre
los formatos que adoptamos se encuentra la organizacion de foros de debate en los
que participan profesionales con distintos planteamientos lo que permite obtener una
visién global sobre la cuestion analizada.

Con las intervenciones v la discusion que surge de los debates se edita un Informe que
se difunde entre los sectores interesados: médicos, pacientes, Administraciones Publi-
cas, medios de comunicacion, etc.

El pasado mes de marzo, el INESME organizé en Madrid un Foro de Debate sobre la
prescripcion por principio activo. El Proyecto de Ley de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y los Productos Sanitarios, en concreto en su articulo 84, establece una
nueva regulacién sobre la prescripcion por principio activo. Una regulacion que ha sus-
citado controversias en amplios sectores de la sanidad espafiola.

La prescripcion por principio activo es ya una realidad en Comunidades Auténomas
como Andalucfa donde representa casi el 65% del total de las prescripciones que se
realizan. Sin embargo, en otras comunidades no se ha adoptado este sistema. {Qué
aporta la prescripcion por principio activo? (Se reduce la factura sanitaria? {Cudl es su
coste? Son cuestiones que todavia se plantean en relacion a la implantacion de la pres-
cripcién por principio activo.

Con el objetivo de conocer la situacion actual de esta cuestidon se reunié en el Foro de
Debate INESME a profesionales y representantes de distintas instituciones involucra-
das en el tema. En el Foro, que contd como moderador con Emili Esteve, Director de
Asuntos Técnicos de Farmaindustria, participaron: médicos, farmacéuticos, economis-
tas, profesores, responsables de Farmacia de distintas Comunidades Auténomas e in-
dustria farmacéutica.

El contenido de ese Foro, que hoy se recoge en el Informe ‘La prescripcion por princi-
pio activo: problemética y desafios’, constituye una herramienta informativa clave, ya
que, por un lado, refleja la complejidad del tema, y por otro, muestra los multiples as-
pectos interrelacionados en la prescripcion por principio activo como la bioequivalencia
o no de los medicamentos utilizados, la limitacion de la libertad de prescripcion del
médico, la cuestiones de las bonificaciones, el riesgo en los pacientes mayores o poli-
medicados, etc.

Lamentablemente, este Foro no contd con la presencia de la Direccién General de Far-
macia, cuya directora fue invitada al mismo, y que hubiera permitido completar una vi-
sion global de los problemas que puede plantear la prescripcion por principio activo.

Quiero agradecer también a la Real Academia Nacional de Medicina y, en concreto, a su

vicepresidente el profesor Manuel Diaz-Rubio, la invitacion para celebrar el Foro en el
marco de la Real Academia lo que sin duda constituye para nosotros una gran distincion.
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Francesc Jané

Aspectos farmacoldgicos que implica la
prescripcidn por principio activo

Cuando me invitaron a participar en este debate pensé que los aspectos farmacoldgi-
cos de la prescripcién por principio activo, constituian una relativa incégnita para mi. Por
una parte no habfa reflexionado sobre esta alternativa desde que, hace ya algunos
afios, se habfa discutido la posibilidad de que la prescripcion por principio activo ayuda-
ra a simplificar o a hacer mas racional la prescripcion de cualquiera de las multiples es-
pecialidades farmacéuticas que contenfan un mismo activo en una misma presenta-
cion. En este sentido, algiin dia deberfa escribirse la historia de la Comision Nacional
para el Uso Racional de los Medicamentos. Sorprende ahora la ingenuidad de conside-
rar, como en un acto reflejo monosinédptico, que si todas tenian el mismo principio acti-
vo (io principios activos!) deberfan comportarse exactamente igual.

Por otra parte, tuve la sensacion de que una discusion sobre este tipo de prescripcion
se deberfa quizds més a un problema de indole farmacoecondmico que farmacoldgico
o terapéutico y que, al igual que los medicamentos genéricos o los precios de referen-
cia, podia ser planteado legftimamente para moderar o disminuir la factura farmacéuti-
ca. En esta linea, los argumentos farmacoldgicos, situados en principio en un plano teo-
rico, tendrian un papel secundario.

No obstante, considero que la prescripcion por principio activo exige un andlisis desde
distintos planteamientos.

El principio activo

La prescripcion por principio activo {puede ser aplicable a todos los principios activos en
general, o solo a algunos de ellos, 0 a ninguno? La respuesta no es sencilla. La prescrip-
cion por principio activo supone que diferentes especialidades farmacéuticas con la mis-
ma presentacion y el mismo principio activo son terapéuticamente equivalentes o, en
todo caso, bioequivalentes, como se exige a las Especialidades Farmacéuticas Genéricas.

Sin embargo, éste no es el caso de las especialidades farmacéuticas susceptibles de in-
tercambio cuando se trata de la prescripcidn por principio activo. Es posible que sean
terapéuticamente equivalentes o que, por las caracteristicas del principio activo, las po-
sibles diferencias en la bioequivalencia con respecto a la especialidad de referencia no
tengan trascendencia clinica. Pero sin duda esto no se puede generalizar, puesto que
de ser asi cabria preguntarse si son realmente necesarios los estudios de bioequivalen-
cia de muchas de las Especialidades Farmacéuticas Genéricas.

{En qué situaciones esta presuncion de equivalencia deberfa ser matizada?
A) Cuando los principios activos tienen un margen terapéutico estrecho, es decir, en
aquellos en los que minimas variaciones en sus concentraciones plasmaticas pueden

modificar la respuesta terapéutica o la toxicidad.

B) Cuando la respuesta terapéutica no es facilmente medible.

PRESCRIPCION POR PRINCIPIO ACTIVO

11



12

PRESCRIPCION POR PRINCIPIO ACTIVO

Los supuestos Ay B pueden aplicarse, por ejemplo, a los antiepilépticos o los inmuno-
supresores.

C) Cuando los principios activos tienen una cinética de orden 0 o de saturacién de los
sistemas metabolicos o de transporte, en cuyo caso pequefias variaciones en la biodis-
ponibilidad pueden suponer importantes cambios en la respuesta como ocurre en el
caso de la fenitoina o de los derivados del 4cido salicilico.

D) Cuando se trata de principios activos de cardcter racémico, es decir, que estdn com-
puestos por estereoisomeros o isdémeros opticos que, presentando las mismas propie-
dades fisicoguimicas, difieren en sus propiedades tanto farmacocinéticas como farma-
codindmicas, y por tanto en su actividad terapéutica o indeseable.

Por lo general, sélo uno de los estereoisémeros presenta la actividad apropiada, siendo
el otro inactivo o toxico, o difiiendo en potencia o incluso en perfil de actividad. Natu-
ralmente, lo deseable seria que en terapéutica solo se utilizara el primero, pero muchos
principios activos estan actualmente comercializados en sus formas racémicas, entre
ellos, por ejemplo, el propranolol, el metoprolol, el acenocumarol, el ibuprofeno y el ke-
toprofeno. De hecho, un 40% aproximadamente de los principios activos obtenidos
por sintesis quimica son quirales, y cerca de un 90% de ellos se comercializan en su
forma racémica.

La eventual variabilidad de la composicion de la mezcla racémica utilizada como princi-
pio activo podria influir en la actividad farmacologica del medicamento. Esto podria te-
ner una particular relevancia cuando se trata de enantiémeros que ademés presentan
un margen terapéutico estrecho y cinética no lineal.

E) Muchos productos de origen bioldgico.

El medicamento

En la prescripcién por principio activo al paciente no se le dispensa solamente este
principio activo sino, por lo general, un medicamento que, ademés de este principio ac-
tivo, contiene otros componentes que conocemos como excipientes.

Los excipientes son generalmente inactivos e inocuos, pero hay abundante ejemplos
en la literatura de que no sélo pueden modificar la actividad farmacoldgica del principio
activo sino producir ellos mismos efectos indeseados. Los excipientes, o incluso las ca-
racteristicas galénicas en particular de las formas farmacéuticas sélidas de administra-
cion oral {son los mismos que los del producto de referencia o innovador? Es posible
que esto sea asf en el caso de los medicamentos objeto de una licencia, pero descono-
cemos si ocurre lo mismo con los que no lo son.

Por tanto, incluso en el caso de que los principios activos fueran bioequivalentes ¢hay la
seguridad de que en estas condiciones lo sean las especialidades que los contienen?
Esta pregunta cobra especial interés para muchos de los principios activos descritos en
el apartado anterior y, alin mas, en el caso de las formas farmacéuticas complejas,
como los preparados de liberacién sostenida. Son bien conocidos los problemas que



«No deberia
considerarse que
todos los principios
activos o las
especialidades
farmacéuticas que
contienen el mismo
principio activo
sean siempre
iguales»

se plantean en los estudios de bioequivalencia de las formulaciones retard en el caso
de las Especialidades Farmacéuticas Genéricas, como ha podido observarse con princi-
pios activos como nifedipino, diltiazem, verapamilo o carbamazepina, entre otros. Lo
mismo podria ser aplicable, a otras formas farmacéuticas, como las que se administran
por via inhalatoria.

El paciente

El paciente es el destinatario Ultimo de las situaciones de intercambiabilidad de los me-
dicamentos. No disponemos de estudios que nos informen de como pueden influir, si
es que lo hacen, los intercambios de medicamentos con un mismo principio activo tan-
to en la respuesta terapéutica como en los eventuales efectos indeseables, y en el
cumplimiento de la medicacion.

Esto deberia ser objeto de atencion en el caso de los principios activos y/o medica-
mentos que hemos sefialado, y, en especial, en aquellos pacientes ancianos con pato-
logias crénicas y polimedicados, un segmento importante de la poblacién atendida. Sin
embargo, es razonable pensar que la intercambiabilidad de especialidades farmacéuti-
cas con un mismo principio activo, pero quizds con formatos, caracteristicas de las for-
mas farmacéuticas e incluso informacién diferente, pueda constituir un motivo de con-
fusion.

La dispensacion

Considerados los aspectos anteriores y dando por descontados los conocimientos y
preparacion por el farmacéutico dispensador ¢son faciles de resolver las dudas que se
puedan plantear sobre los aspectos farmacolégicos en todos los casos de intercambia-
bilidad? En otro sentido, si se considera Unicamente el apartado econdémico, ien qué
condiciones se hace la eleccion si todas las especialidades con el mismo principio acti-
vo tienen el mismo precio? Las siete especialidades que contienen simvastatina (aparte
de las genéricas) como principio activo en el mercado espariol, tienen exactamente el
mismo precio para sus distintas presentaciones.

Conclusiones

No deberia considerarse que todos los principios activos, o las especialidades farma-
céuticas que contienen el mismo principio activo sean siempre iguales. Desconocemos
las consecuencias que pueda tener sobre algunos pacientes la intercambiabilidad de
medicamentos con el mismo principio activo, especialmente si se trata de ciertos prin-
cipios activos o especialidades farmacéuticas con caracteristicas especiales. Resulta difi-
cil entender las pruebas de bioequivalencia, por otra parte absolutamente razonables,
que se exigen para las Especialidades Farmacéuticas Genéricas, con la presuncion de
bioequivalencia que se supone en la prescripcién por principio activo. 4
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Angel Maria Martin

La regulacidn de la prescripcion por
principio activo en el ambito autonémico.
Los limites de la prescripcion

De entre las iniciativas que las Comunidades Auténomas han impulsado para mejorar
el uso racional de los medicamentos y optimizar la eficacia en su prescripcién, una de
las que tiene mayor alcance potencial es, sin duda, la prescripciéon por principio activo.

El coste de los medicamentos para los Servicios de Salud estd asociado a los precios
de venta al publico de las especialidades farmacéuticas. Esta vinculacién esté ligada a la
decisién farmacoterapéutica de los médicos, lo que indica que a medida que se han in-
crementado de manera espectacular las presentaciones y las variaciones en sus pre-
cios, existe una mayor complejidad en la implicacién del médico prescriptor a la hora
de valorar la mayor o menor eficacia, en términos econdémicos, de la decision terapéuti-
ca que estad adoptando.

En cambio, en la modalidad de prescripcion por principio activo, el médico voluntaria-
mente decide prescindir de la marca comercial como vehiculo econdémico de su deci-
sion terapéutica. Por ello, al no existir marca, en muchas ocasiones, tampoco hay vincu-
lada, a priori, ninguna opcion concreta de coste.

En consecuencia, las Administraciones encargadas de la gestion sanitaria disponen de
un margen de actuacién adicional, en términos de costes, a la hora de decidir sobre el
importe que se abona en este caso, que se materializa cuando se dispensa la especiali-
dad concreta. Por ello, cuando la Administracion responsable de la gestion sanitaria no
establece un procedimiento adecuado para concretar ese coste, esa importante deci-
sion econodmica queda en manos del farmacéutico al efectuar la dispensacion.

De forma tradicional ha venido sucediendo que el farmacéutico ha sido quien ha toma-
do la decision, cumpliendo con la legislacién vigente, de elegir la marca comercial que
dispensaba en cada caso. Aunque, hasta fechas muy recientes, esta modalidad de
prescripcion era muy minoritaria entre los profesionales médicos, por lo que en térmi-
nos de coste para la Administracion Sanitaria era casi irrelevante.

La informatizacién de las consultas ha simplificado en gran parte la prescripcién por
principio activo, por lo que muchos profesionales han optado por este tipo de prescrip-
cion. Por esta razén, esta modalidad de receta ha pasado a tener una mayor relevancia
para la Administracién, que ademds se acrecienta a medida que mas profesionales
adoptan la prescripcién por principio activo.

Esta situacién cred la necesidad de acordar con los farmacéuticos el establecimiento de
unos precios maximos en este tipo de dispensacion. Por lo que aprovechando las pre-
sentaciones mds eficientes disponibles en el mercado, ellos podrian permitirse mejorar
de manera clara la gestién de sus existencias. Esto redunda en una mejora econémica
en términos de empresa y el acuerdo genera beneficio a ambas partes.

PRESCRIPCION POR PRINCIPIO ACTIVO
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Por otro lado, los médicos que prescriben segliin esta modalidad valoran la indepen-
dencia que, asimismo, manifiestan en relacion con los intereses de la industria farma-
céutica y, al mismo tiempo, se identifican mejor con los objetivos de eficiencia de su
Organizacion.

La primera Comunidad Auténoma que desarrollé esta idea basada en mejorar la pres-
tacién farmacéutica y que llegd a un acuerdo con los Colegios de Farmacéuticos fue
Andalucia, sin duda pionera a nivel nacional.

Sin embargo, hasta la fecha, el apoyo del resto de las CC.AA. ha sido muy irregular. Asi,
frente a la amplia implantacion en la Comunidad Andaluza, en otras continua siendo
mas minoritaria y queda un importante camino por recorrer.

Los motivos de la falta de implantacién son muy variados y dependen de cada caso. En
general, destacan los siguientes:

1. Es necesario un acuerdo entre dos partes que no siempre se puede alcanzar.

2. Para la Administracion, en términos econoémicos, la prescripcidn por principio activo,
tiene dos vertientes opuestas: con un buen acuerdo se obtienen importantes re-
ducciones en el coste de los medicamentos dispensados, pero sin él sucede lo
contrario.

3. En cambio, el beneficio econémico que consigue la farmacia en caso de prescrip-
cién por principio activo es evidente, ain sin acuerdo de precios maximos de dis-
pensacion, ya que permite una mejor gestién de su stock con un gran margen de li-
bertad en la dispensacion de la marca.

4. Los acuerdos existentes no son aceptados de manera unanime por todo el colecti-
vo farmacéutico y su seguimiento exige una capacidad de control interno que en
ocasiones puede superar a la que tiene la Administracion. Sin un control adecuado
su cumplimiento es incierto.

5. La falta de un adecuado procedimiento de actualizacién en un escenario de baja-
das de precios como el que existe en el mercado de genéricos, principal destinata-
rio en términos econdmicos de estos acuerdos, puede comprometer o incluso anu-
lar el beneficio economico para el servicio de salud.

Situacion actual de la prescripcion por principio activo

en Castilla-La Mancha

En la actualidad, los Ultimos datos recogidos indican que se estén prescribiendo por
principio activo un 8.36% de las recetas informatizadas, lo que supone més de la mitad
de las recetas realizadas por los médicos del Sescam. No obstante, esta situacion es
muy irregular segun las Areas Sanitarias, varia desde el 20% de La Mancha-Centro al
12% de Ciudad Real o el 5% de Albacete y Toledo (Gréfico 1).
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Esta es la situacion actual en el Sescam, a la que se ha llegado sin que, por parte de la
Administracién Sanitaria se haya realizado ninguna especifica actuacién programada y
continuada de apoyo a este tipo de prescripcidn, mas alld de dar los pasos imprescindi-
bles para llevarla a cabo en el marco legal existente y para establecer unas condiciones
economicas adecuadas:

» Acordar un anexo de prescripcién por principio activo en el Concierto firmado por el
Sescam y los Colegios Farmacéuticos de la region.

* Incluir en el médulo de prescripcién informético la opcién de prescripcion por prin-
cipio activo.

Plan Integral de Medidas para la Mejora de Calidad en la Prestacion
Farmacéutica en Castilla-La Mancha

La Consejeria de Sanidad de Castilla La Mancha aprobé en 2003 el Plan Integral de
Medidas para la Mejora de Calidad en la Prestacién Farmacéutica en el que se marco,
entre otros objetivos, impulsar la eficiencia en la prescripcién de los medicamentos.
Para cumplir este objetivo se establecieron dos lineas de trabajo complementarias:

» Implantar la cultura de la eficiencia en el acto de la prescripcion mediante la elabo-
racion, distribucién e impulso de una guia que incluya los medicamentos mas efi-
cientes, es decir, aquellos que en igualdad de condiciones y de calidad aportan im-
portantes ahorros para el Servicio de Salud. Esta guia, de la que ya se han realizado
tres ediciones, se actualiza de forma mensual y ya se ha incorporado en el progra-
ma de prescripcion informatizada.

+ Impulsar la prescripcion por principio activo siguiendo la linea marcada en este senti-

do por la Comunidad de Andalucia. Para ello, fue preciso incluir en el Concierto que
ese afo debfa negociarse, un acuerdo de precios maximos en la dispensacién de los

PRESCRIPCION POR PRINCIPIO ACTIVO
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medicamentos prescritos por esta modalidad. Pero cuando la negociacion estaba
casi cerrada, hubo que cambiar su contenido para adaptarlo a la ORDEN
SCO/2958/2003, de 23 de octubre, por la que se determinan los nuevos conjuntos
de presentaciones de especialidades farmacéuticas y se aprueban los correspon-
dientes precios de referencia recién publicada, que establecio en su Anexo ll, deter-
minados precios minimos para el caso de prescripcidn por principio activo.

Desde ese momento nuestro acuerdo tiene dos apartados diferentes para establecer el
precio méximo de dispensacién en la prescripcion por principio activo:

+ Los principios activos y sus presentaciones incluidas en esa orden ministerial que
han quedado vinculados a los precios que fijo y sus posteriores actualizaciones.

« Aquellos que no tienen precio minimo establecido en esa Orden, cuyo precio se fija
seguin se establece en el Anexo E del Concierto.

En concreto nuestro vigente acuerdo sobre dispensaciéon de recetas de medicamentos
prescritos sin especificar marca comercial concreta establece lo siguiente:

+ Cuando el médico prescriba por principio activo sometido a precio de referencia, se
deberd dispensar la especialidad farmacéutica genérica de menor precio, conforme
a los relacionados en el anexo Il de la Orden.SCO/2958/2003, de 23 de octubre,
por la que se determinan los nuevos conjuntos de presentaciones de especialida-
des farmacéuticas y se aprueban los correspondientes precios de referencia. La es-
pecialidad farmacéutica genérica susceptible de dispensacion deberd tener idéntica
composicion cualitativa y cuantitativa en sustancias medicinales, forma farmacéuti-
ca, via de administracién, dosificacion y presentacion que la especialidad farmacéu-
tica prescrita o la correspondiente a la prescripcién por principio activo efectuada.

+ Cuando la prescripcion se realice en recetas oficiales del Sistema Nacional de Salud
por principio activo no sometido a precio de referencia, sin especificar marca co-
mercial concreta, el farmacéutico dispensard, a su criterio profesional, una de las es-
pecialidades farmacéuticas existentes en el mercado, cuyo PVP sea inferior o igual
al del segundo genérico més barato y que cumpla estrictamente la prescripcion
(igual composicion, dosificacién, nimero de unidades y forma farmacéutica). En el
caso de que haya solo un genérico que cumpla la condicién del punto anterior,
serd el PVP de este el que sirva de referencia.

El acuerdo, que tenfa unos importes maximos muy competitivos en términos de efi-
ciencia en el momento en que se firm¢, ha ido perdiendo esa capacidad en casi todos
los principios activos vinculados por la citada orden ministerial. Desde entonces, no se
han vuelto a actualizar los precios minimos de su Anexo lll, pese a las importantes baja-
das de los precios que se han producido en la oferta del SNS que, por poner algunos
ejemplos, afectan a omeprazol, simvastatina o a la amoxicilina/clavulanico, varios de los
principios activos de mayor consumo, con mayor capacidad de ahorro y en los que
existe un importante desfase entre los precios minimos de la orden y los precios de
venta al publico minimos que existen actualmente en mercado.



«En nuestro ambito
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Por ejemplo, la presentacion de Omeprazol de 20mg 28 cépsulas figura en esa Orden
con un precio minimo de 8,84€ por envase y su precio minimo actual es de 6,6€. Es
importante destacar que solo en Castilla La Mancha se prescriben 1,3 millones al afio
de omeprazol.

Por ello, en menos de un afio y de manera brusca, el citado acuerdo se habfa desequi-
librado desfavorablemente para el Sescam respecto de la situacion existente en el mo-
mento de su firma, sin que hasta la fecha hayamos podido avanzar, ni mediante la ac-
tualizacién de los precios minimos del Anexo Il solicitada al Ministerio de Sanidad, ni
mediante la actualizacion del acuerdo con los Colegios por la falta de acuerdo interno
entre ellos.

Esta es una de las principales barreras existentes en nuestra comunidad para que im-
pulsemos de manera decidida esta modalidad de prescripcion entre nuestros profesio-
nales.

Por este motivo, se ha visto reforzada la otra linea de prescripcion eficiente que esté te-
niendo un importante despegue en nuestra comunidad. En este momento la prescrip-
cién de los medicamentos més eficientes del Sescam duplica a la prescripcion por prin-
cipio activo.

Grafico 2

Medicamentos mas eficientes por gerencias AP 2006
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Futuro de la prescripcién por principio activo en Castilla La Mancha

En los Organos de Direccién del Sescam y entre muchos médicos prescriptores del
Sescam hay una disposicion muy favorable a impulsar esta modalidad de prescripcion.
De hecho, se incluyd como medida importante en el Plan Integral antes citado y en al-
gunas Areas Sanitarias de Castilla-La Mancha ya se estd prescribiendo por esta modali-
dad un porcentaje elevado de las recetas que se hacen, sin haber hecho ninguna me-
dida especifica de impulso directo de la misma.

PRESCRIPCION POR PRINCIPIO ACTIVO
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Pero en la situacion actual, en nuestro dmbito de gestidn existen alternativas que posi-
bilitan mejoras de eficiencia superiores a las que obtendriamos impulsando Unicamen-
te la prescripcion por principio activo y estas son las que estamos promoviendo de
modo prioritario.

Por ello, creemos que el impulso definitivo de esta medida por el Sescam dependera
de los siguientes puntos:

+ Tener la capacidad de mejorar la gestién del acuerdo con los Colegios de Farma-
céuticos, actualizando el Anexo E, que hemos planteado.

« Que el Ministerio de Sanidad y Consumo derogue el Anexo Il citado o dicte una
nueva regulacion legal que cumpla y mantenga competitivos los precios maximos
de dispensacion en esta modalidad de prescripcion. En ese sentido, también esta-
mos esperando la publicacion de la nueva Ley impulsada por el Gobierno, de Ga-
rantfas y Uso Racional de los Medicamentos, en la actualidad en trdmite parlamen-
tario. 4



Nieves Martin Sobrino

La prescripcidén por principio activo en
el dmbito autondmico. Sistema de
precios maximos

Esta intervencion trata de exponer la perspectiva autonémica, las reflexiones, motivos y
actuaciones, que han conducido a promover la prescripcién por principio activo (PPA) y
acordar un sistema de precios méximos en Castilla y Ledn. Asi, recoge una vision gene-
ral de cdmo se ha alcanzado un objetivo propuesto al inicio de las transferencias y de
las etapas que se han cubierto para llegar al momento actual, en que ya est4 implanta-
do y se puede hacer el seguimiento y evaluacién del sistema.

Castilla y Ledn es una Comunidad con transferencias recientes (2002), por lo que se
han debido iniciar y desarrollar cada uno de los proyectos, haciéndolos confluir y man-
teniendo la coherencia de todos ellos con los objetivos establecidos.

En los Ultimos afos se ha desarrollado un importante trabajo, que constituye una base soli-
da para avanzar con los minimos contratiempos hacia la consecucion de nuestro objetivo.
La PPA no ha sido una medida improvisada, sino que se ha adoptado cuando se han cum-
plido todos y cada uno de los requisitos que se consideraron necesarios al inicio del proyec-
to: sistema de informacion, prescripcion informatizada y porcentaje relevante de genéricos.

Propuesta europea

Antes de hablar de la situacion de la prescripcién por principio activo en nuestro pais, me
gustarfa destacar una propuesta del colectivo “Europa y Medicamento”, en la que partici-
pan diversas instituciones europeas, que ha sido difundida por la revista Prescrire y que
puede ayudar a entender cual es el marco general en la prescripcion por principio activo.

Los objetivos del este colectivo, que se recogen en la tabla 1, constituyen la base de
nuestro proyecto.

Tabla 1. Objetivos del colectivo Europa y Medicamento para la PPA

*  Promover la prescripcion y uso de la Denominaciéon Comun Internacional
(DCI) por pacientes, profesionales y cuidadores

« Ayudar y difundir la iniciativa para reconocer las DCl y evitar errores,
mediante la elaboracion de fichas y documentacion de acceso libre

+  Simplificar la actividad del médico
»  Reducir el nimero de nombres/marcas a recordar
« Evitar presiones comerciales

*  Fadcilitar el reconocimiento por familia de producto (sufijo — azepam,
olol- o prefijo —cef,)

PRESCRIPCION POR PRINCIPIO ACTIVO
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Segun el editor de la revista Prescribe, los limites a la utilizacion de la DCI son raros y
los problemas, en general, son falsos y estan ligados a malas voluntades. No obstante,
este colectivo identifica los medicamentos y las situaciones que deben ser objeto de
una especial atencion en la eleccion de prescripcion por principio activo o marca co-
mercial.

Situacion y ventajas de la prescripcidon por principio activo en Esparia

En muchos paises desarrollados ya se estéd prescribiendo por principio activo como me-
dida para promover el uso de genéricos y lograr una mayor eficiencia en el gasto far-
macéutico, por lo que parece poco razonable que en Espafia, donde todavia existe un
amplio margen de mejora en el &mbito de utilizacién de genéricos, se esté presentan-
do una cierta oposicion por parte de la industria farmacéutica a estos proyectos, razona-
bles y fundamentados.

En un entorno globalizado en el que nos movemos hay que aprender de las tenden-
cias y resultados internacionales y tomar medidas que permitan avanzar en la utiliza-
cion racional de los recursos y en la sostenibilidad de los sistemas sanitarios.

De hecho, en Andalucia, el despegue de los genéricos se ha producido desde la im-
plantacién de la PPA en septiembre de 2001, lo que ha significado una desaceleracion
del crecimiento del gasto farmacéutico, especialmente del gasto medio por receta, en
comparacion con el resto de las CC.AA.

En la tabla 2, figuran las CC.AA. que tienen recogido en su concierto algiin aspecto rela-
cionado con la prescripcién por principio activo y la fecha de inicio de su aplicacion. In-
cluso la Comunidad de Madrid lo recoge, aunque no ha implantado sistema de precios
Maximos.

Tabla 2. CC.AA. en las que se ha implantado la PPA y sistema de Precios
Maximos. Fecha de inicio

+ Andalucia: Septiembre 2001

* Aragon: Mayo 2003
 Cantabria: Mayo 2003

+ Castilla la Mancha: Febrero 2004
+  Extremadura: Marzo 2003

» Canarias: Febrero 2006

De todas ellas, las que més han avanzado en los mecanismos de aplicacion son Anda-
lucfa, Aragon y Castilla la Mancha. Los resultados mejor evaluados son los de Andalucia,
en que la prescripcién por principio activo supera el 60% vy el impacto estimado alcan-
za los 82 millones de euros entre septiembre 2001 y agosto 2005.
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Los sistemas acordados en las distintas Comunidades Auténomas son similares vy las di-
ferencias mas relevantes se producen con respecto a la extension de productos para
los que se fijan precios méaximos, que pueden ser para la préctica totalidad de fdrmacos
y presentaciones o solamente para aquellos grupos de productos que cuenten con ge-
nérico en el mercado.

Ventajas de la prescripcion por principio activo
Las principales ventajas tanto desde el punto de vista de profesionales y pacientes
como de la gestion, son:

+ Facilita y da homogeneidad a la busqueda e identificacion del principio activo elegi-
do en los sistemas de prescripcion informatizada, accediendo a todas las presenta-
ciones y posibilidades de prescripcion (dosis, forma farmacéutica etc), por lo que
no es necesario recordar los 17 o 20 nombres comerciales existentes para algunos
productos. Actualmente, existen en el mercado y financiadas 9.970 presentaciones
para 1.232 principios activos. Incluso, para el omeprazol 20mg, 28 capsulas, exis-
ten 71 presentaciones diferentes.

+ Utiliza un lenguaje internacional y comun en Atencion Primaria (AP), Atencidn Espe-
cializada (AE), en oficina de farmacia y con los pacientes.

+  Hace posible los acuerdos de precios méaximos con Colegios Oficiales de Farmacéu-
ticos, estableciendo condiciones de dispensacién y facturacion.

«  Promueve el uso de Especialidades Farmacéuticas Genéricas, (EFG) debido a la
obligacién de dispensar este tipo de medicamentos cuando existan en el mercado,
tal como establece el articulo 89 de la Ley del Medicamento.

«  Proporciona un sistema similar al de precios de referencia, sin que su actualizacion
dependa del Ministerio de Sanidad y Consumo, por lo que en este momento, en
que estd paralizado dicho sistema, permite su aplicacion a un mayor nimero de
medicamentos.

+ Facilita el cumplimiento de objetivos de Plan Anual de Gestion, entre los que se en-
cuentran el porcentaje de genéricos y el cumplimiento presupuestario.

»  Mejora la eficiencia, manteniendo la calidad de la Prestacion Farmacéutica, con una
mejor evolucién del precio medio por envase. Por tanto, reduce el gasto para ciuda-
danos (en el caso de que efecttien aportacién econdémica) y CCAA, lo que se tra-
duce en una menor presion sobre el conjunto del sistema sanitario y libera fondos
para financiar las innovaciones.

Desarrollo de la prescripcion por principio activo en Castilla y Ledn

La implantacion de la prescripcidn por principio activo en nuestra comunidad ha reque-
rido la puesta en marcha de una serie de elementos imprescindibles para su funciona-
miento.

PRESCRIPCION POR PRINCIPIO ACTIVO

23



24

PRESCRIPCION POR PRINCIPIO ACTIVO

Sistema de informacion

Es un sistema que consta de varios médulos integrados e interrelacionados entre si, lo
que permite una mejor explotacion de todas las utilidades que presenta y entre las que
destaca:

+ Establecer estrategias que orientan la mejora de la prescripcién. Las actuaciones so-
bre la base de datos de medicamentos que posteriormente se detallan, permiten la
organizacion de los productos para facilitar su prescripcion, asi como el seguimiento
y explotacion de consumo, facturacién y sistemas de evaluacion.

Estudiar modelos de impacto para unos determinados objetivos y resultados. As, se
pueden hacer estudios sobre el impacto previsto en la CC.AA. de reducciones de
precios, sistema de precios de referencia, cambio de méargenes o la consecucion de
determinados objetivos.

+ Efectuar el seguimiento y evaluacion de los objetivos establecidos en los Planes
Anuales de Gestion, como la PPA, asi como valorar el nivel de implantacion en cada
ambito de gestion.

La base de datos de medicamentos
El elemento esencial para el desarrollo de la prescripcion por principio activo es la orga-
nizacion y estructura de la base de datos de productos farmacéuticos.

Esta base de datos se obtiene a partir de varios ficheros, no homogéneos, que el Minis-
terio de Sanidad y Consumo envia mensualmente y que se someten a un proceso para
unificar los contenidos. Por una parte, se reciben las especialidades farmacéuticas y los
precios de los medicamentos financiados y, por otra, sus composiciones. Esta informa-
cion se agrega en un fichero Unico y se incorporan datos como las DDD, si precisa visa-
do o el nimero méximo de envases que se pueden prescribir.

Con el fin de agrupar y ordenar la bisqueda y seleccion para la prescripcién y estable-
cer precios méaximos para los medicamentos se crean los “Conjuntos de PA", productos
con igual composicion, dosis, forma farmacéutica, via de administracion y nimero de
unidades de dosificacién. Cada Conjunto de PA, tiene un codigo de seis digitos que se
incorpora a la receta en una etiqueta codificada en formato PDF y permite su captacion
por métodos opticos en el proceso de facturacion. De esta forma, se puede comprobar
automatizadamente que el producto dispensado se corresponde con el prescrito, evi-
tando sustituciones inadecuadas.

La base de datos organiza los productos segin la clasificacion ATC, adaptada para un
mejor manejo por el médico, y permite otra alternativa de blsqueda y seleccion: Gran
Grupo, Subgrupo, Principio Activo.

Asimismo, esta base identifica y diferencia los principios activos que presentan limita-
ciones para ser sustituidos, bien por estrecho rango terapéutico o por otros motivos, y
se informa al médico para que elija la marca que desea prescribir. Estos principios acti-
vos estan excluidos del sistema de precios maximos.
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Por otro lado, incorpora un sistema de determinacion de nivel de eficiencia en cada
uno de los conjuntos de PA y permite estimar el gasto evitable en cada nivel asistencial.

Sistema integrado de gestion en atencion primaria

Tras la creacion de la base de datos de productos farmacéuticos, se ha elaborado un
modulo de prescripcion en el nuevo sistema de gestion clinica de atencion primaria
(MEDORACYL), que incorpora gran parte de las utilidades previstas y que ampliaré los
elementos de ayuda en proximas versiones.

El objetivo esencial de este moédulo es garantizar la calidad y la eficiencia de la presta-
cion farmacéutica, tanto en los procesos agudos como crénicos, y sentar las bases de la
receta electrénica. Para ello, se proporcionan herramientas de ayuda a la busqueda y
seleccién de medicamentos, productos sanitarios y dietoterdpicos.

Acuerdo de precios maximos

A pesar de que la promocién de la prescripcidn por principio activo era una demanda
reiterada por parte de médicos y farmacéuticos, se considerd que se debifa asociar, por
un lado, a la disponibilidad de un sistema de informacion que permitiera generar y
mantener de forma automatizada los diferentes procesos; por otro, a lograr un nivel de
prescripcion de genéricos relevante; y finalmente, a contar con un maédulo de prescrip-
cion asistida por ordenador que facilitase la seleccién del principio activo. Una vez cum-
plidas estas condiciones, se inici6 el trabajo para acordar un sistema de precios méxi-
mos, Cuyos aspectos mds importantes se refieren a condiciones de dispensacion, factu-
racion y estrategias de implantacion.

Para esta tarea, se ha contado con la experiencia y ayuda del resto de las CC.AA. que ya
lo habian implantado, lo que ha permitido trabajar con una mayor agilidad y fiabilidad
en los contenidos y en los resultados.

Contenido del acuerdo y condiciones de dispensacion:

Inicialmente afecta a 295 Conjuntos y a 94 Principios Activos con consumo relevante,
para los que existe genérico en el mercado. Afecta a 3.506 presentaciones, que consti-
tuyen el 35,42% de las financiadas en alta y suponen el 38% del consumo en envases.

Los conjuntos corresponden a medicamentos con igual composicion, dosis, forma far-
macéutica, via de administracion y unidades de dosificacién. Para cada uno de los con-
juntos, se establece un precio maximo y, con caracter general, por debajo del mismo
existe, al menos, un genérico.

Para la dispensacion se aplica el articulo 89 de la Ley del Medicamento, que sefiala que
cuando se prescriba por principio activo se dispensard una EFG si existe en el mercado
y, si no hay, se dispensard una marca. No obstante, se podrén dispensar especialidades
con precio inferior o superior al precio maximo acordado, teniendo en cuenta que:

» En el caso de que el producto dispensado se encuentre por debajo del precio maxi-

mo, al paciente se le cobrara la aportacion que corresponda al PVP vy se facturard a
ese precio.

PRESCRIPCION POR PRINCIPIO ACTIVO
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« Si el PVP del producto dispensado se encuentra por encima del precio maximo, se
cobrard la aportacion sobre el precio méximo y se facturarad también a dicho precio.

Si se produce un desabastecimiento justificado de genéricos, se puede dispensar la
marca. Asimismo, se recomienda mantener la dispensacién del mismo producto en pa-
cientes cronicos y, si es preciso efectuar un cambio, se informara al paciente.

Todos estos procedimientos, que afectan a la promocién en la utilizacién de genéricos,
pueden verse afectados por la nueva redaccién dada a esta modalidad de prescripcion
en el Proyecto de Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos. En dicho pro-
yecto, en lo relativo a la prescripcién por principio activo, se promueve la dispensacién
del medicamento de menor precio, con independencia de la existencia de genéricos
en el mercado, lo que influird de forma negativa en todas las estrategias de utilizacion
de genéricos implantadas por muchos de los Servicios de Salud de las Comunidades
Auténomas.

Facturacion
Las recetas prescritas por principio activo se facturan en grupo aparte con el fin de ha-
cer un seguimiento y valoracion de las mismas.

Esté prevista la evaluacion mensual de incidencias, como desabastecimientos o conjun-
tos en los que quedan menos de dos especialidades con precio igual o inferior al méxi-
mo. Asimismo, se ha previsto una revision anual, salvo el primer afio que se ha previsto
semestral, debido a la necesidad de incorporar las reducciones voluntarias de precios,
aplicadas el 1 de marzo de 2006, y para efectuar aquellas correcciones que se consi-
deren necesarias.

Estrategias de implantacidn
La prescripcion por principio activo se recoge como una opcion preferente en el modu-
lo de prescripcién por ordenador.

Ademéds, con el objetivo de favorecer la implantacion de la prescripcién por principio
activo, se han puesto en marcha distintas actividades enfocadas a diferentes grupos. A
los pacientes se les ha informado sobre esta modalidad de prescripcion dentro de la
Campana de Uso Racional de los Medicamentos, desarrollada en Noviembre de 2005.

Para los profesionales sanitarios, se ha elaborado un boletin informativo especffico de-
dicado exclusivamente a esta modalidad de prescripcion y a sus implicaciones asisten-
ciales y administrativas. Por su lado, los farmacéuticos de Atencién Primaria estén traba-
jando con los médicos, en los centros de salud, con el fin de apoyar esta iniciativa y re-
solver las dudas que se planteen. Asimismo, el Consejo de Colegios Profesionales de
Farmacéuticos, a través de los nueve Colegios que lo integran, ha difundido el acuerdo
de precios maximos entre todos sus colegiados.

Ademés, la prescripcion por principio activo se ha incorporado como uno de los objeti-
vos de la prestacion farmacéutica, dentro de los Planes Anuales de Gestion y se ha es-
tablecido un programa de seguimiento tanto del nivel de implantacion como de sus re-



sultados, a través del sistema de informacion, remitiendo mensualmente los datos a
cada uno de los profesionales implicados.

Impacto estimado

De acuerdo con la estimacion del gasto evitable que se puede producir con un 100%
de prescripcion por principio activo, en Castilla y Ledn el resultado, segiin datos del
2005, es de 25,3 millones de euros, lo que supone un 4% del conjunto del gasto far-
macéutico de nuestra comunidad.

Un elemento que ha influido favorablemente para su aceptacion y rdpida implantacion,
es el elevado nivel de utilizacién de genéricos, que en Enero-febrero de 2006 se en-
cuentra en un 18,27%.

Finalmente, para ratificar lo planteado en este documento, hacer una referencia a las
declaraciones de la Directora de desarrollo de Negocio de IMS Health, en la Gaceta de
los Negocios:

“Las medidas que se toman en los diferentes paises para fomentar los
genéricos pasan por la prescripcién por principio activo, la prescripcion
electrénica...”

Conclusiones

El proyecto de promover la prescripcién por principio activo, forma parte de una estra-
tegia a largo plazo sobre el conjunto de la prestacion farmacéutica, que actta sobre los
habitos de prescripcion del médico, que son los que se han revelado mas eficaces
en el mantenimiento y mejora de la calidad de la prestacién y la contencién del creci-
miento del gasto.

No obstante, este tipo de proyectos requieren el desarrollo de unas herramientas
para la implantacién, seguimiento y evaluacion que son laboriosas y complejas pero
indispensables.

Los resultados sélo son visibles a medio y largo plazo pero persisten en el tiempo vy
se retroalimentan, si se incentivan de forma adecuada, alineando los objetivos de pro-
fesionales y pacientes con los de las organizaciones sanitarias.

Por todo ello, el apoyo a estas medidas, ampliamente implantadas en paises de nues-
tro entorno, permitird contar con fondos adicionales para garantizar la financiacién de
las innovaciones vy la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud. La oposicién a las
mismas habria que reorientarla hacia la mejora de los mecanismos de aplicacion, como
la bioapariencia o la educacion al paciente en el uso de medicamentos. +
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Vicente Baos

La libertad del médico en la
prescripcion de medicamentos.
Actuaciéon en el ambito publico

Las decisiones prescriptoras de los médicos esparioles que trabajamos para el Sistema
Nacional de Salud (SNS), en el momento actual se ven sometidas a numerosas in-
fluencias de diferente orientacion. Estas provocan, en muchos casos, una gran confu-
sion sobre lo que es adecuado o inadecuado, tanto desde un planteamiento cientifico
como ético, en nuestra practica diaria. Las implicaciones econdémicas para el SNS, la
capacidad de eleccion de la terapia adecuada, el acceso a una informacion que garan-
tice que sea la de mayor calidad posible v las relaciones con la industria farmacéutica,
entre otros, son aspectos que van a permitir que la “libertad de prescripcion” sea de
hecho una libertad para garantizar el mejor tratamiento disponible para los pacientes
en nuestro contexto de financiacion publica; y no para convertirse en una “libertad” de
cada médico para elegir opciones inadecuadas, cientificamente equivocadas o directa-
mente lesivas de forma intencionada para el paciente o el sistema sanitario.

{Qué es la libertad de prescripcion hoy?

La consideracién simple de la libertad de prescripcion como la posibilidad, sin ningtin
tipo de limitacion, de que cada médico pueda elegir cualquier tratamiento para sus pa-
cientes estd, hoy en dia, claramente obsoleta. En la Medicina actual, la libertad, la res-
ponsabilidad y la competencia cientffica no sélo estdn mucho mas imbricadas que anti-
guamente, sino que se relacionan con cuestiones cientificas, socio-laborales, econdmi-
cas y deontoldgicas. La toma de decisiones prescriptoras es un proceso cada vez mas
complejo donde cada paso dado tiene implicaciones en todos los actores de la cadena
del medicamento.

Un buen ejemplo del abordaje de estas cuestiones esta reflejado en la Declaracién de
la Comisién Central de Deontologfa de la Organizacién Médica Colegial sobre la libertad
de prescripcién del médico.

Aspectos cientificos de la libertad de prescripcion

La informacion cientifica disponible supone un volumen inabarcable para cualquier mé-
dico que pretenda mantenerse actualizado en su campo de actuacion. Ni siquiera, los
meédicos dedicados a especializaciones muy concretas pueden leer e interpretar toda la
documentacién existente sobre su 4rea de actuacién. Un reto diario es conocer la infor-
macion relevante sobre los aspectos que debemos aplicar a nuestros pacientes.

Conocer e interpretar no es facil y adoptar la decisién adecuada tampoco. La realizacion
de gufas de practica clinica (GPC), las recomendaciones y consensos de las distintas
sociedades médicas nacionales e internacionales, la interpretacion de la Medicina basa-
da en pruebas (EBM) son las Unicas aproximaciones practicas y aconsejables para dis-
poner de la informacién que nos permita la toma de decisiones ajustadas al conoci-
miento médico actual.

PRESCRIPCION POR PRINCIPIO ACTIVO
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El médico hoy no puede pretender ejercer una medicina basada exclusivamente en la ex-
periencia personal o en la interpretacion anecddtica de los datos cientificos. Esa libertad
de tomar decisiones en base a ideas propias obsoletas o irrelevantes no es admisible hoy
en dia como la auténtica y necesaria libertad de prescripcion. Las decisiones prescriptoras
deben ir avalada por datos cientfficos contrastados y mayoritarios. En este marco siempre
habré espacio para la discusion y el debate entre distintas propuestas cientfficas. Por
ejemplo; establecer de forma simple la primera eleccion de un medicamento antihiper-
tensivo es imposible y dard lugar a discusién sobre ello. En ese margen podremos hablar
de libertad de eleccion, y ésta no debe ser nunca coaccionada externamente.

Cuestiones sociolaborales en la libertad de prescripcion

La necesidad de reducir la factura farmacéutica sin un andlisis detallado del gasto consi-
derado idéneo puede llevar a perversiones en las decisiones terapéuticas. Los incenti-
vos por ahorro pueden ser una arma de doble filo y éticamente peligrosos. No siempre
la mejor terapia, en términos de calidad y justicia, va a ser la de menor coste directo. La
calidad no siempre va unida al ahorro, por ello medidas simplistas en términos cuanti-
tativos pueden ser inadecuadas.

Asimismo, una prescripcion basada en los intereses del médico (promocion de la indus-
tria, prescripcion ligada al “gusto” del médico) puede ser profundamente injusta e insoli-
daria. Lamentablemente, se han oido voces de médicos que “castigan” a la Administra-
cién como protesta de su situacion laboral mediante el incremento del gasto, perjuicio
realizado tanto al paciente como a la Administracién y a la sociedad en su conjunto. Nin-
guno de estos escenarios es acorde a una libertad de prescripcion justa y ética.

Cuestiones econoémicas

La cuestién econémica no puede estar ajena a nuestra practica, tanto en el dmbito pu-
blico como en el privado. Hay un deber deontoldgico de prescribir con responsabilidad
y racionalidad. El médico no debe olvidar que los recursos que utiliza y reparte no son
personales sino del paciente y de las instituciones, y cada uno debe de administrarlos
pensando en el interés general.

En resumen, {qué es hoy la libertad de prescripcion? Indudablemente no es la posibilidad
de realizar una prescripcién caprichosa sin falta de rigor cientifico y despilfarradora por mu-
cho que todos los medicamentos estén disponibles para su prescripcion. Tener un amplio
abanico facilita nuestra posibilidad de anélisis y de toma de decisiones entre las distintas
alternativas utilizando el buen juicio cientifico, econémico y social. Hay que elegir, de entre
todas las posibilidades que pone a nuestra disposicion la industria farmacéutica, la méas efi-
caz, la mas segura, la més coste-efectiva y aquella que el paciente vaya a cumplir mejor.

Los factores que modulan la eleccién de un medicamento, influyen en
la libertad de prescripcion?

Como hemos visto anteriormente, tener libertad de prescripcién es fundamentalmente
hacer una buena prescripcion. {Cémo podemos definir una buena prescripcién?

La definicion mas clésica fue realizada por Dukes hace bastantes afios: “La prescripcion
racional se consigue cuando el profesional, bien informado y haciendo uso de su mejor
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criterio, prescribe al paciente un medicamento bien seleccionado, en la dosis adecuada,
durante el periodo de tiempo apropiado y al menor coste posible”.

Sin embargo, en el acto de prescribir un medicamento hay otros factores que conviene
sefialar: el cumplimiento de la terapia, la ausencia de efectos adversos y la cuantia del
beneficio esperable del medicamento. Una definicion de “buena prescripcion” sencilla
podria ser:

«  Maximizar la efectividad.

«  Minimizar los riesgos.

+  Reducir los costes.

+ Respetar las opciones de los pacientes.

La presencia de estas variables en la conducta prescriptora de los médicos, se traducira
de forma inmediata en un mejor calidad terapéutica, ademés de ahorro y satisfaccion
en los pacientes.

Maximizar la efectividad

Este es el objetivo bésico y central en el uso de farmacos: modificar el curso natural de
la enfermedad y disminuir su morbimortalidad. Conseguir este objetivo con las méxi-
mas garantfas de éxito, supone el fin Ultimo de nuestra actuacion. Usar medicamentos
eficaces y evitar todos aquellos de eficacia no probada, con indicaciones dudosas o no
contrastadas undnimemente por la comunidad cientifica, parece algo incuestionable.

Minimizar los riesgos

La seguridad en el uso de medicamentos debe tener diversos niveles de abordaje. La
apariciéon de efectos graves debe ser minimizada al méximo, y en muchos casos, provo-
ca la no aprobacion por parte de las autoridades sanitarias de un farmaco cuyo perfil
beneficio-riesgo sea inaceptable.

Pero también es necesario considerar, en cada individuo los efectos adversos leves y
transitorios, que pueden influir en el cumplimiento terapéutico y ser causa de abando-
no temprano de medicamentos necesarios y adecuados. La minimizacion de riesgos
pasa por la personalizacion de la prescripcion y la valoracién de alternativas, es decir, in-
dividualizando y no automatizando la prescripcion de los farmacos.

Reducir los costes
Aspecto ya comentado previamente

Respetar las opiniones de los pacientes

Los médicos estamos habituados a impartir “érdenes terapéuticas” de una forma unidi-
reccional, en muchas ocasiones, sin haber dado ninguna posibilidad al paciente de co-
mentar los objetivos del tratamiento, la eficacia esperada, los problemas que puedan
surgir, las alternativas en caso de fracaso, etc. Estos son, sin embargo, aspectos que se
deberfan abordar en el tratamiento de enfermedades cronicas como la patologia dege-
nerativa osteoarticular, el tratamiento de los factores de riesgo cardiovascular, entre
otras.; es decir, en la enfermedad que consume maés recursos farmacéuticos.

PRESCRIPCION POR PRINCIPIO ACTIVO
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El impacto de una actitud de coparticipacién en los resultados finales sobre el cumpli-
miento terapéutico y, por anadidura, sobre la efectividad del tratamiento, debe hacer-
nos pensar en esta via de mejora de la calidad de nuestra prescripcion.

Todos estos aspectos contribuyen a realizar un uso adecuado, justo y ético de la liber-
tad de prescripcion que la sociedad pone a nuestra disposicion.

Prescripcién por principio activo

La introduccién e incentivacion por parte de diversas comunidades autonomas de la
prescripcion por principio activo ha motivado una importante polémica en la que cada
protagonista (médicos, farmacéuticos, fabricantes, Administracion...) ha argumentado,
en ocasiones de forma opuesta, de acuerdo con sus intereses.

Varias Comunidades Auténomas tienen desarrollados programas para favorecer la pres-
cripcion por principios activo. En Andalucia es una préctica habitual, alcanzando el 62%
del total de las recetas prescritas. Desde 2001, las recetas por principio activo han
mantenido un incremento constante. Otras comunidades como Aragon y Canarias van
en esta misma linea.

Ventajas de la prescripcion por principio activo

La comercializacién de un mismo principio activo por distintos fabricantes introduce un
factor de confusién a la hora de conocer y aplicar un medicamento. Las compafifas
buscan la difusién de la marca con técnicas de publicidad que intentan fijar en la men-
te del prescriptor el recuerdo de la misma como cualquier objeto de consumo, vy los
medicamentos no deberfan entrar en esa categoria de productos. La prescripcion por
principio activo supone ventajas tedricas para el conocimiento del medicamento e im-
pide la disputa comercial asociada inevitablemente a la comercializacién del mismo far-
maco por distintos fabricantes.

El conocimiento de los fArmacos a través de su denominacién comun internacional su-
pone conocer el farmaco tal y como se describe en los textos y en las publicaciones
cientificas.

Por otro lado, la aparicion de la prescripciéon por principio activo ha estado ligada al
desarrollo de los medicamentos genéricos. Independientemente del nombre del fabri-
cante de genéricos, el paciente se acostumbra a saber que toma enalapril para su hi-
pertensién, paracetamol para su dolor de espalda y amoxicilina/calvulénico para su
bronquitis. Al principio los pacientes consideraban impronunciables los nombres de los
principios activos, pero probablemente no mds que cuando conocieron que tomaban
Renitec, Gelocatil y Augmentine, palabras todas ellas tan carentes de sentido como las
de los principios activos.

Ademas, la prescripcion por principio activo aleja al médico de las disputas comerciales
y de la influencia de la promocién de medicamentos en la “fidelizacién” de una marca,
garantiza su independencia y disminuye la influencia de la industria farmacéutica en sus
decisiones terapéuticas.
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Desventajas de la prescripcion por principio activo

La posibilidad de intercambio entre genéricos ha proporcionado a la oficina de farmacia una
importante capacidad de gestién econdmica y de almacenaje, lo que les ha favorecido no-
tablemente, aunque esto no ha beneficiado, en modo alguno, ni al médico ni al paciente.

La eleccion entre genéricos estaba mediada por razones de pequefias diferencias de
precio o de una mayor confianza de los médicos con algunos fabricantes y no con
otros. Sin embargo, el paciente ha visto como la oficina de farmacia cambia la prescrip-
cion, de forma habitual, generando confusién. Entre los distintos genéricos no todos tie-
nen el mismo aspecto ni exterior ni interior. Los colores de la caja y su presentacion
cambian mensualmente, segln los intereses de la oficina de farmacia, lo que provoca-
ba desconfianza y, en alglin caso, rechazo de los medicamentos genéricos.

La prescripcion se realizaba por principio activo pero el paciente no recibia un medica-
mento cuyo Unico nombre sea diclofenac 50 mg sino Diclofenac Sandoz, Diclofenac
Merck, etc. Los pacientes se fijan en estos detalles, es decir, en que la prescripcién sélo
incluye el principio activo, pero la comercializacién no es solo el principio activo sino
que va unido a un aspecto diferenciado.

La prescripcidn por principio activo deberfa estar asociada al uso de genéricos y deberia
conllevar el mantenimiento, por la oficina de farmacia, de la eleccion realizada por el
médico.

En los medicamentos con nombre de fantasia y sin opcion de medicamentos genéri-
cos no tiene sentido la prescripcion por principio activo. El paciente recuerda el nombre
del envase que toma y no se le puede pedir que, ademés, conozca el principio activo
que contiene. Esto sélo es viable en personas con un nivel de instruccion elevado. El
paciente dificilmente entenderfa que se le prescribiera por ejemplo; losartan 50mg, y
recogiera en la farmacia, cozaar 50.

Lo importante en la prescripcién es la correcta elecciéon del farmaco v las razones cienti-
ficas y econdmicas que el médico tiene para hacerla, el resto, aunque con claras impli-
caciones comerciales, debe ser algo secundario para el objetivo principal: una correcta
utilizacion de los farmacos en beneficio del paciente.

La receta electronica asistida (afecta a la libertad de prescripcion?

La introduccion tardia de la informatica en las consultas de Atencién Primaria, poco ex-
tendida en la atencién especializada, estd produciendo ventajas innegables en la ges-
tién diaria de la informacién contenida en la historia clinica, liberando al médico de la
escritura veloz tradicional y de sus consecuencias de no legibilidad del texto. La realiza-
cion a mano de numerosas recetas era una esclavitud adicional que el sistema sanitario
publico provocaba a los médicos. En la actualidad, la impresién de las recetas ha libera-
do tiempo al facultativo y problemas de legibilidad al farmacéutico y paciente.

La extension e implantacién progresiva de la receta electronica facilitara la disponibili-

dad de los medicamentos directamente en la oficina de farmacia sin necesidad de im-
primir una receta-albaran por cada envase consumido.
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Desde hace afios se lleva solicitando, sin éxito alguno, un cambio de disefio de la rece-
ta que facilitara la inclusién de varios medicamentos en un solo papel. Ha primado la
facilidad de facturacion a los farmacéuticos y al SNS que la utilidad de la receta para el
médico y el paciente. Con la receta electrénica se podrén subsanar estas deficiencias.

Pero no sélo hablamos de ventajas tecnolégicas, el sistema de eleccion del medica-
mento e impresion de la receta por medios informéticos ha provocado la introduccion
de filtros sobre las decisiones terapéuticas de los médicos mediante alertas sobre la
idoneidad o no de cierta eleccién.

Personalmente, este sistema me parece inadecuado. El médico debe tener acceso a
toda la informacion disponible sobre una enfermedad y su tratamiento, pero deber res-
petarse su eleccién y asumir las consecuencias del mismo. No creo que por la via de
"visados" continuos, es decir, de valoraciones externas, aunque sean automaticas, se
vaya a mejorar la prescripcion de los farmacos. La formacion y el acceso a la informa-
cion de calidad son la via sobre la que cimentar el esfuerzo por mejorar la prescripcion.
Y de esta manera respetamos la libertad de prescripcidn bien entendida.
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Manuel Arenas Vargas

La dispensacion de medicamentos.
La eleccion del medicamento ante la
prescripcion por principio activo.

El fomento de la prescripcién por principio activo es una aspiracion general de las orga-
nizaciones farmacéuticas espafiolas y, ademds, una realidad que se va extendiendo
aceleradamente por los distintos territorios autondmicos. En Andalucia, su implantacion
se regld en septiembre de 2001.

Dicho establecimiento se hizo posible mediante un acuerdo suscrito entre el Servicio
Andaluz de Salud (SAS) y el Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Farmacéuticos,
por el que establecian los denominados “precios maximos” o cantidades que satisfaria
el SAS por la prescripcién de cada principio activo correspondiente, dotando de libertad
de dispensacion al farmacéutico dentro de determinados supuestos. Salvo algunas ex-
cepciones, estos principios activos coinciden basicamente con los de los conjuntos defi-
nidos para los precios de referencia del Estado, si bien el criterio de definicién de los
"precios maximos” (los de la segunda especialidad de menor precio dentro del corres-
pondiente principio activo) suele situarlos por debajo de tales precios de referencia.

Por su parte, el SAS dot6 a los médicos de programas de dispensacién asistida por or-
denador que habia acordado previamente con la Sociedad Andaluza de Medicina Fami-
liar y Comunitaria (Samfyc), que les auxilia en su prescripcidn y, aunque, en el gjercicio
de su libertad de prescripcién ofrecen opcion para prescribir tanto el principio activo
como la presentacion comercial que consideren oportuna.

La prescripcion por principio activo contribuye a perfilar mejor los cometidos del médi-
co y del farmacéutico vy, con ello, se facilita la confianza y la colaboracion entre ellos.
Més todavia, si los resultados objetivos muestran que contribuyen a la mejora de la mu-
tua valoracién. Como ejemplo, en Andalucia son menos virulentas que en otras CCAA.
las controversias sobre la capacidad de sustitucion del farmacéutico, que tanto estan
marcando la gestacién de la nueva Ley del Medicamento.

Los médicos andaluces estan demostrando con los hechos su alto grado de aceptacion

de la prescripcion por principio activo, segin se desprende sobre la evolucion de su
tasa sobre el total de recetas del SAS, que se muestra en el grafico n°® 1.
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GRAFICO N° 1
% RECETAS POR P. ACTIVO SOBRE EL
TOTAL DISPENSADO EN ANDALUCIA
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Fuente: Servicio Andaluz de Salud. Consejeria de Salud Junta de Andalucia

En enero de 2006, la prescripcion por principio activo ha alcanzado el 63% del total
de recetas de SAS cuando, atendiendo las moléculas excluidas del sistema — por es-
trecho rango terapéutico, limitacién de patente, etc. — su méaximo techo tedrico se si-
tla en poco mas del 70% . El nivel logrado impone un doble reconocimiento hacia
los médicos andaluces. En primer lugar, un reconocimiento expreso de la indepen-
dencia que estdn demostrando respecto a la promocion comercial. Y segundo, ser
claramente acreedores de una actitud respetuosa de los farmacéuticos andaluces
ante cada receta prescrita con presentacion comercial por un miembro de ese colec-
tivo que demuestra cada dia su independencia porque, aunque se desconozcan los
detalles, lo mas probable es que el prescriptor haya obrado asf en atencion a las con-
veniencias del paciente.

Como es ampliamente conocido, el sistema de prescripcion por principio activo esta
contribuyendo a moderar significativamente el crecimiento del gasto publico por rece-
tas en Andalucia, al contener el gasto medio por receta (GMR), tal como se muestra en
el gréfico n° 2.
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GRAFICO N° 2
EVOLUCION DEL GASTO MEDIO POR RECETA (GMR)
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Quizé sea menos conocido su efecto sobre la mayor penetracién de los genéricos, que
podria sorprender si se considera que en Andalucia, a diferencia de otros territorios au-

tondmicos,
comparada

no se estimula expresamente la prescripcion de genéricos La evolucién
de las tasas de penetracion de genéricos se muestra en el gréafico n°® 3.
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GRAFICON° 3
% ENVASES GENERICOS/TOTAL ENVASES
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Pese a no estimularse expresamente su prescripcion, Andalucia es la segunda Comuni-
dad Auténoma con mayor penetracion de genéricos (18% de total de dispensaciones),
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a escasa distancia de la primera, Madrid (con un 20%). La contencién del gasto medio
por receta resulta mayor en Andalucia que en Madrid, porque en los “precios méximos”
también compiten los medicamentos de marca sin patente, contribuyendo de este
modo a una mayor rebaja respecto a los precios de referencia. Este es uno de los prin-
cipales motivos por los que, desde hace afios, la Comunidad Andaluza es la que ofrece
los menores crecimientos del gasto publico por recetas. Una cuestién que se debe con-
siderar en los debates sobre prelaciones en la dispensacién que se vienen produciendo
ante la futura Ley del Medicamento.

Como se desprende de lo anterior, la farmacia media andaluza recibe un 63% de las
recetas del SAS prescritas por principio activo. {Como afronta las dispensaciones corres-
pondientes?

Gestionar la libertad de dispensacion que reporta al farmacéutico andaluz la prescrip-
cion por principio activo no estd exento de problemas. En diciembre de 2005 estaban
registradas en Espafia 15.028 presentaciones comerciales farmacéuticas, si bien solo
10.981 se dispensaban a través de oficinas de farmacia . Por limitar el campo a los
segmentos de incidencia mayor, el d&mbito de los conjuntos afectados por los precios
de referencia ascendia a 132 principios activos.

Considerando que los “precios maximos” permiten dispensar tanto especialidades ge-
néricas como no genéricas, procede sefialar que el principio activo de mayor factura-
cion en el segmento de precios de referencia, el ciprofloxacino, cuenta con 355 forma-
tos comerciales, genéricos o no; que los cinco principios activos con mayor movimiento
ofrecen una media de 257 presentaciones comerciales cada una; y que hay hasta 16
principios activos con mas de 100 formatos. Como puede comprenderse facilmente,
resulta materialmente imposible para una farmacia media, no ya incluir en su stock uni-
dades de cada uno de esos formatos, sino tan siquiera operar habitualmente con ellos.
En consecuencia, y por imperativos practicos, la dispensacion por principio activo obliga
al farmacéutico a una seleccién entre los formatos disponibles en el mercado.

Podria sostenerse que esta seleccion de presentaciones comerciales no estaria exenta
de riesgos para los ciudadanos, y concretamente, para la adherencia a sus tratamientos
dentro de los colectivos de pacientes crénicos, mayores y polimedicados, que podrian
verse expuestos a continuos cambios en las presentaciones dispensadas — y por tanto,
de morfologia de los envases y apariencia organoléptica de los medicamentos — en sus
respectivos tratamientos, incluso dentro de los mismos principios activos.

La apreciacion colectiva de los farmacéuticos andaluces, y los datos empiricos obtenidos
al respecto, sefialan que tales riesgos resultan minimos. Ahora bien, podria razonable-
mente objetarse que esta percepcion, al promoverse desde las instancias farmacéuticas
andaluzas, vendria expuesta a sesgos propios de parte interesada. De ahi que, incluso a
riesgo de sesgos en sentido contrario, resulten mas contundentes las conclusiones que
pudieran extraerse de estudios realizados desde posiciones antagénicas.

En este sentido, existe un estudio publicado en la edicién de otofio de 2005 (nUimero
7) de la Revista Farmaindustria®. La posicién contraria desde la que se plantea dicho



«...los
farmacéuticos
andaluces adoptan
una actitud
proactiva ante
posibles
inconveniencias al
paciente cuando
dispensan ante una
prescripcion por
principio activo...»

estudio queda claramente expresa en la primera pégina del articulo: “La aplicacién de la
prescripcidn por principio activo (PPA) tiene sus consecuencias negativas para la indus-
tria farmacéutica y para la innovacion en medicamentos. Pero dejando aparte cuestiones
muy relevantes del ambito econémico e industrial, la aplicacion indiscriminada de la PPA
resulta también poco recomendable desde la dptica farmacoldgica o sanitaria (...) espe-
cialmente en el caso de pacientes polimedicados con dolencias crénicas, para quienes
los cambios de especialidad farmacéutica en la oficina de farmacia a causa de la PPA
(medicamentos con igual principio activo, pero con distintos envases, formas, tamanos,
colores, etc.) pueden constituir una fuente de confusion e insatisfaccién susceptible de
poner en riesgo la efectividad de los tratamientos y por tanto, su propia salud”.

No se dispone del informe técnico del estudio, sino tan sélo de los contenidos divulga-
dos a través del citado articulo que, en algunos aspectos resultan incompletos v, en
otros, pueden haber sido simplificados o reinterpretados en aras a amenizar su presen-
tacion.

La base del estudio fue una encuesta telefénica con un cuestionario estructurado a
1.100 pacientes crénicos andaluces, que tomaban dos o mas medicamentos diarios, y
que en un 70% de los casos superaban los 65 afios de edad. Los trabajos de campo
se realizaron entre febrero y marzo de 2005, cuando el sistema de prescripcién por
principio activo llevaba ya dos afos y medio implantado, y alcanzaba tasas del 57% so-
bre el total de recetas del SAS. Tales circunstancias determinaban que la préctica totali-
dad de los pacientes de la muestra habrian estado ampliamente expuestos a la even-
tualidad del sistema PPA @),

Pues bien, la primera conclusién de este estudio que puede sorprender es que, tras
preguntar a los pacientes encuestados “si habian experimentado cambios en las ofici-
nas de farmacia del medicamento que tomaban habitualmente por otro que es igual,
pero que tiene un nombre o envase diferente” solo el 26% contestd afirmativamente.
Una tasa mucho menor de la que cabria prever en estos pacientes permanentemente
polimedicados, para un tiempo tan amplio y una tasa de PPA tan elevada. Ademas, los
encuestados declararon que en un 86% de los casos los farmacéuticos les explicaron
los motivos de esos cambios .

La significacion es clara: los farmacéuticos andaluces adoptan una actitud proactiva ante
posibles inconveniencias al paciente cuando dispensan ante una prescripcion por prin-
cipio activo y procuran, en lo posible, mantener la presentacién comercial que habitual-
mente vienen utilizando los pacientes.

Aln asi, transcurrido cierto tiempo, un 26% de estos pacientes crénicos y polimedicados,
acabaron experimentando algiin cambio en su medicacion habitual. Segtin el estudio de
Farmaindustria (los sondeos realizados por el Consejo Andaluz de Colegios de Farmacéu-
ticos muestran tasas algo menores), en la gran mayorfa de lo casos, estos cambios se
acompafian de la correspondiente explicacion por el farmacéutico al paciente.

{Como acogen tales cambios ese 26% de pacientes afectados? Segln el estudio de
Farmaindustria ©, un 44% de esos pacientes afectados valoraron positivamente tales
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cambios (principalmente, porque el nuevo medicamento le venia mejor o era méas eco-
nomico); para un 27% los cambios le resultaban indiferentes vy, finalmente, un 31%
valoraba como negativos tales cambios (principalmente, porque no le gustaba cambiar
o porque el nuevo medicamento le podia producir confusion). En todo caso, ese 31%
del total de pacientes efectivamente afectados por los cambios suponia el 8% del total
de pacientes cronicos y polimedicados que integraban la muestra.

Procede ahora profundizar sobre los trastornos en los tratamientos que aducia ese 8%
de pacientes de la muestra que, habiéndose vistos sometidos a cambios en su medica-
cion habitual por el farmacéutico, expresaban una valoracion negativa sobre el hecho.

Y para aportar un referente comparativo sobre la frecuencia y entidad de tales trastor-
nos, cabe utilizar los datos aportados por el estudio de Farmaindustria para contraponer
las expectativas de los pacientes que no habian experimentado cambios ante la even-
tualidad de que éstos se produjeran, y las apreciaciones ante tales cambios de los pa-
cientes que efectivamente se habfan visto afectados por los mismos.

Pues bien, un 16% de los pacientes no afectados por los cambios expresaron que, de
producirse éstos, alguna o muchas veces dejaria de tomar un medicamento creyendo
haberlo hecho ya ©. En contraposicion, entre los efectivamente afectados por los cam-
bios, un 17% afirmaba que, de hecho, alguna vez o pocas veces dejaba de tomarlo ?.

Asi mismo, un 17% de los pacientes sin cambios temian que, de darse éstos, algunas
0 muchas veces se equivocarian de pastilla. Sin embargo, entre los afectados por los
cambios, el porcentaje de los que sefialaban tales equivocaciones resultaba bastante
menor: 10%.

Al no tener disponible el informe técnico de la encuesta, sino sélo su exposicion divul-
gativa en la revista “Farmaindustria”, no resultarfan prudentes las valoraciones sobre tan
llamativas coincidencias entre expectativas y apreciaciones “a posteriori”.

Si bien la percepcién intuitiva de los farmacéuticos andaluces asigna una intensidad y
frecuencia bastante menores a las incidencias apuntadas, puede comprobarse que la
propia encuesta de Farmaindustria sefiala que: los problemas producidos por una prac-
tica amplia de la prescripcion por principio activo resultan mucho menores de los que a
priori cabria esperar, incluso entre los colectivos de pacientes més expuestos, como son
aquellos donde coinciden sus condiciones de cronicos, mayores y polimedicados. Esta
incidencia e intensidad de los problemas resultan tan moderadas por la satisfactoria ac-
tuacion profesional tanto de médicos como de farmacéuticos.

Pese a ello, se ha planteado la procedencia de minimizar estos riesgos mediante la im-
plementacion de algunas medidas complementarias a la prescripcidn por principio acti-
vo. En tal sentido y de acuerdo con diversas entidades sanitarias y sociales, el Consejo
Andaluz de Colegios de Farmacéuticos ha solicitado:



1. Introduccién progresiva de criterios de bioapariencia similar en envases y pre-
sentaciones galénicas para los nuevos medicamentos que se autoricen y deban de
incorporarse a un conjunto definido por el correspondiente principio activo.

2. Promocion de los sistemas de dispensacion y dosificacion personalizada
(SDDP) para aquellos pacientes que resultan adecuados, ante los problemas que
puedan ofrecer en la adherencia a sus tratamientos, a criterio del médico o del far-
macéutico.

En definitiva, es evidente que la apuesta por la prescripcidén por principio activo ha sido
la mejor iniciativa en mucho tiempo para la contencion del gasto en medicamentos en
la Comunidad Andaluza, y es motivo de personal orgullo que ésta se haya podido lo-
grar gracias a la participacion del Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Farmacéuti-
cos que tengo el honor de presidir.
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Javier Urzay

Prescripcion por principio activo:
la vision de la industria

La prescripcién por principio activo es una actuacion sujeta a numerosas controversias.
En principio puede generar un debate aparentemente sencillo, pero, en muchas ocasio-
nes, este debate aparece distorsionado por la confluencia de distintos intereses a veces
contrapuestos.

Estos intereses provocan que el debate se encuentre frecuentemente ideologizado, car-
gado de juicios previos, que hace a veces dificil comprender todas las dimensiones de
un tema muy “poliédrico”.

Es preciso conocer todos los argumentos para juzgar en qué circunstancias la prescrip-
cion por principio activo es positiva y en cudles no, y qué consecuencias tiene para los
distintos actores (Administraciones, médicos, pacientes, industria y oficinas de farma-
cia). Las concepciones simplistas y unidireccionales estdn destinadas a producir errores
en un terreno complejo y delicado en el que, en Ultima instancia, siempre debe preva-
lecer el interés del paciente.

Cuadro |

..Medicamentos:

moleculas y valores

a1 T ——————
v Wi i e

{Por qué decimos que muchas veces es un debate ideologizado? En una reciente edi-
torial de SAS Informacion, un boletin del Servicio Andaluz de Salud dirigido a sus pro-
pios empleados (Cuadro 1: los subrayados y negritas son mios) se afirmaba:

«...los valores tienen que ver mucho con la gestidn y la cohesion de una orga-
nizacién. Los valores trasladan a las personas a la accidn. Si las personas creen
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en ellos y en su validez, se movilizan y actian. Valores en este caso como la ra-
cionalidad y calidad, la informacién contrastada y la validez cientifica, el desem-
perio ético, y, en otro plano, la equidad o el cardcter distintivo del servicio publi-
co. Valores que han sido dinamizadores y que han movilizado comportamien-
tos, respuestas y prdcticas de muchos profesionales.

De ddnde si no, que los profesionales del SAS hayan abandonado tan masiva-
mente la prescripcién por marca comercial en algo mds de dos afnos y medio
desde que se comenzd, y la hayan reemplazado por una prdctica cientifica-
mente fundada como es la de prescribir por principio activo identificado por su
denominacién comun internacionaly

Ante esta editorial, {se puede decir que la prescripcion “masiva” por principio activo
equivale a:

v Racionalidad y calidad

v Informacion contrastada y validez cientifica
v Desempefio ético

v/ Equidad y servicio publico?

Considero que no, rotundamente NO. La prescripcion por marca es tan racional, cienti-
fica, ética y de servicio publico como la prescripciéon por principio activo. En determina-
dos casos, la prescripcion por principio activo puede ocasionar problemas a los pacien-
tes, por lo que probablemente la prescripcion por marca es mas racional, més cientifica
y mas ética, en esos casos, que la prescripcion por principio activo.

En definitiva, el debate no es blanco/negro o de posiciones extremas. Debe ser el mé-
dico quien decida el mejor tratamiento para el paciente y, por supuesto, teniendo en
cuenta criterios de eficiencia.

En las anteriores intervenciones se han puesto de relieve muchos elementos del deba-
te relacionados con la practica médica y la gestién de la prestacion farmacéutica por
parte de las Administraciones. Comparto buena parte de los argumentos explicados
pero, como economista, me gustaria aportar algunos elementos de reflexién adiciona-
les que quiza no se han tratado con la suficiente extension. Me refiero, concretamente,
al valor de la marca, tanto en la practica cientifico-médica como por su contenido eco-
nomico. Posteriormente, plantearé tres aspectos econdémicos de la prescripcion por
principio activo y la practica ética que merecen una reflexion.

Para el médico, es obvio que la prescripcién por principio activo es un término que le
facilita la busqueda de bibliograffa y el intercambio de conocimiento cientifico. Por ello,
la existencia de marcas no exime al médico de la necesidad de conocer la PPA, pues
cada una (PPA y marca) cumplen funciones distintas.

La marca aporta valores importantes en la practica médica y en la relacién médico-pa-
ciente (Cuadro Il):



«La prescripcidn
por marca es tan
racional, cientifica,
ética y de servicio
publico como la
prescripcion por
principio activo. En
determinados
casos, la
prescripcion por
principio activo
puede ocasionar
problemas a los
pacientes, por lo
que probablemente
la prescripcién por
marca es mas
racional, mas
cientifica y mas
ética,...»

» La marca es facil de recordar (estéd disefiada para ello) y, en todo caso, mucho més
facil de recordar que la PPA para el médico vy, sobre todo, para el paciente.

» Los nombres cientificos son largos y complicados y se parecen “peligrosamente” en-
tre sf (raices, prefijos y sufijos comunes), especialmente para el paciente.

« La marca transmite confianza a los usuarios, normalmente vinculada al laboratorio
titular.

Por el contrario, la prescripcién por principio activo unida a las particularidades del siste-
ma de dispensacion (la posibilidad de que la oficina de farmacia cambie el producto en
sucesivas dispensaciones) puede provocar problemas de uso de los medicamentos en
pacientes mayores, crénicos y/o polimedicados. Cuando se repite hasta la saciedad
que los problemas de uso de los medicamentos ocasionan un alto porcentaje de las
urgencias hospitalarias y se insiste tanto en la seguridad de los farmacos, no se deben
minimizar los problemas que surgen de la prescripcién por principio activo. Y no solo
por seguridad, sino también por cumplimiento terapéutico. En el fondo, no hay medica-
mento mas caro que el que no se utiliza o no sirve porque no se aplica bien

Cuadro Il

El valor de la marca en la practica cientifico-médica

& Para el médico, la DCI es un término que ke facilita la blsqueda de
biblicgrafia y el intercambio de conocimiento cientifico. Por ello, la
existencia de marcas no exime al médico de la necesidad de conocer la
DCI

& Pero la marca aporta valores importantes:

Es facil de recordar (estd disefada para ello) y, en todo caso, mucho
mas facil de recordar que la DCI para el médico y, sobre todo, para &
paciente

Los nombres dentificos son largos y complicados y se parecen
" peligrosamente” entre si (ralces, prefijos y sufijos comunes),
especialmente para el paciente.

La marca transmite confianza a los usuarios, nomamente vinculada al
laboratorio titular,

& For el contrario, la prescripcion por DCT unida a las particularidades del
sistema de dispensacion puede provocar problemas de uso de los
medicamentos en pacientes cronicos y polimedicados

farmaindustria &

La marca tiene, también, un gran valor econémico (Cuadro Ill). La marca es un activo
muy importante de las companifas en cualquier sector de la economia. Segun el Global
Brand Scoreboard, entidad que elabora anualmente un ranking mundial, la marca de
Coca Cola vale 67.525 millones de dolares, lo que representa practicamente las tres
cuartas partes del valor en Bolsa de la compafifa. En el sector farmacéutico las marcas
no pesan tanto, pero en este ranking aparecen empresas como Pfizer y Novartis, cuyas
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marcas suman un valor de casi 18.000 millones de ddlares (aproximadamente un 6%
de su capitalizacion bursatil).

La inversion para crear y consolidar una marca es grande y estd se convierte asi en un
elemento basico de las modernas economias de mercado, una palanca de diferencia-
cion importante vy legitima en todos los sectores.

La importancia de las marcas es tal que los propios Estados regulan la concesion y uso
de marcas comerciales, y las leyes y las instituciones juridicas y administrativas protegen
a sus titulares. Por eso resulta contradictorio que, en el dmbito de los medicamentos,
los planteamientos de algunas administraciones sanitarias sean tan poco respetuosos
con ese valor que la sociedad otorga a las marcas.

Cuadro Il
El valor econdmico de la marca

& La marca es un active muy importante de las compaiiias en cuakquier
sector de la economia

& La inversién para crear y consolidar una marca es muy grande, y es
natural que las empresas defiendan su inversicn

& La marca es un elemento basico de las modernas economias de
mercado, una palanca de diferenciacion importante y legitima en
todos los sectores

@ Los Estados también regulan la concesidn y uso de marcas
comerciales, y las leyes y las instituciones juridicas y administrativas
protegen a sus titulares

& En el d&mbito de los medicamentos, los planteamientos de algunas
administraciones sanitarias son muy poco respefuosos con este
valor que la sociedad otorga a las marcas

farmaindusiria @

Finalmente, querfa referirme a tres cuestiones.

Primera: la gestion de la prescripciéon por parte de los Servicios de
Salud, los incentivos a los médicos y su situacion laboral... (pueden
llegar a entrar en conflicto con los intereses de los pacientes?

La respuesta es complicada ya que es dificil encontrar un equilibrio. Segin una encues-
ta de la Organizacion Médica Colegial del 2004 sobre los factores que intervienen en la
calidad de la prescripcion de medicamentos vy, en la que participaron més de 3.000
médicos de toda Espafia, una parte importante de los médicos sienten limitada en ma-
yor o menor grado su libertad de prescripcion y los médicos de la comunidad andaluza
respondian de manera significativamente distinta a los del resto del pais a ciertas pre-
guntas clave:



«Cuando no existe
genérico, la
prescripcion por
principio activo no
tiene sentido
econémico (no hay
ahorro) y puede
perjudicar el
cumplimiento
terapéutico, por lo
que deberia
evitarse»

* A nivel nacional, el 66,8% de los médicos estd de acuerdo o muy de acuerdo con
la afirmacion siguiente: “la formacién que recibo sobre farmacos de mi institucion
sanitaria estd condicionada por factores econdémicos”. La diferencia estriba en que,
mientras a nivel nacional el porcentaje de los muy de acuerdo es de un 33,1%, en
Andalucia alcanza el 52,9%.

« El 47,7% de los médicos espafioles estdn poco o nada de acuerdo con la afirma-
cion de que “la prescripcion sistematica por principio activo tiene un impacto positi-
vo en la calidad de mi prescripcién”. Este porcentaje se eleva al 63,1% en los mé-
dicos andaluces.

« Finalmente, mientras el 73,4% de los médicos espafoles considera que ejerce la
medicina en un contexto de libertad de prescripcion, esta proporcion se reduce al
51,2% en el caso de los médicos andaluces.

Con independencia de la valoraciéon que se realice a la pertinencia de las preguntas de
esta encuesta de la Organizacion Médica Colegial y de sus posibles sesgos en las res-
puestas, llama la atencién la diferencia de opinién entre los médicos andaluces y el resto,
que en las preguntas anteriores es del orden de 20 puntos porcentuales. La gestion de la
prestacion farmacéutica que realiza el SAS —uno de sus pilares es el fomento extensivo
de la prescripcién por principio activo— es percibida por los médicos como un factor dis-
torsionador de su prescripcion. En todo caso, son los propios médicos los que deben
analizar este problema y defender su independencia, siempre en beneficio del paciente.

Asimismo, los mismos criterios éticos que deben cumplir los laboratorios farmacéuticos
en sus labores de promocién son exigibles a las Administraciones en sus labores de ges-
tion. Por tanto, hay que ser muy cautelosos para que las restricciones econémicas que
tiene la gestion sanitaria no entren en conflicto con la atencién al paciente individual.

Segunda cuestion: (Cudl es el ahorro derivado de la prescripciéon por

principio activo?

+ Cuando no hay genérico, el ahorro, por definicién, es cero, puesto que sélo existe la
molécula original vy, si acaso, alguna licencia (con el mismo precio).

» El sistema de precios de referencia hace que no exista practicamente diferencia de
precios entre marcas y genéricos, puesto que la ley obliga a las marcas a bajar el
precio a la media de los 3 més baratos.

» El genérico solo posee una ventaja de precio coyuntural, desde que se inicia su co-
mercializacién hasta que se forma el conjunto y se fija su precio de referencia. Otro
aspecto es que el Gobierno haya mantenido congelado el sistema de precios de re-
ferencia. Con un sistema de precios de referencia funcionando normalmente “a ve-
locidad de crucero” (dejando que funcione sin introducir constantes cambios en la
normativa), el ahorro se trasladaria al precio de referencia.

« En Espania, el mercado relevante a efectos de ahorro es el sujeto a precios de refe-
rencia —no la cuota de mercado de genéricos—, que supone el 25,3% en unidades
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y el 17,8% en valores (enero 2006), equiparable a la penetracion de genéricos en
los paises mas avanzados de Europa (en torno al 20%)

Tercera cuestion: el funcionamiento del mercado de los genéricos
{puede provocar conflictos de interés en la dispensacion de
medicamentos?

La prescripcion por principio activo desplaza la decision a la oficina de farmacia y, por
tanto, los laboratorios de genéricos dirigen a la farmacia sus politicas comerciales.

Actualmente, estas practicas comerciales superan ampliamente los descuentos por vo-
lumen global o pronto pago (que en una légica normal no superarian el 1-2%), equiva-
lentes a una fraccién del euribor. En realidad, las ofertas de descuentos y bonificaciones
alcanzan porcentajes mucho mas altos, del tipo 2+1, 3+1, 5+1 e incluso del 2+3 ¢
10+15.

Las farmacias no tienen por qué disponer, en todo momento, de todo el stock de me-
dicamentos existentes, pero es obvio que las cuantias de estos descuentos y bonifica-
ciones sobrepasan lo que seria una practica comercial normal, convirtiéndose en verda-
deros incentivos.

Las bonificaciones y descuentos son précticas que chocan con la ley por dos vias:

« Pueden suponer un incentivo que influye en las decisiones de dispensacion, produ-
ciendo un potencial conflicto de intereses (la oficina de farmacia como agente sani-
tario vs operador econémico).

+ Infringe la normativa sobre precios y méargenes. La competencia no se desplaza a
los precios, sino que es la cadena de distribucién la que se beneficia de la compe-
tencia, sin revertir los ahorros al Sistema Nacional de Salud ni a los pacientes.

Conclusiones:

+ Cuando no existe genérico, la prescripcion por principio activo no tiene sentido
econdmico (no hay ahorro) y puede perjudicar el cumplimiento terapéutico, por lo
que deberia evitarse.

« Cuando si hay genérico, puede existir un ahorro (coyuntural), pero hay que valo-
rar si la situacién concreta del paciente aconseja 0 no esta practica. Habria que
adoptar precauciones en pacientes mayores, polimedicados y/o crénicos, que, ade-
mas, Son una gran mayoria.

» Debe garantizarse un adecuado marco de libertad de prescripcion para los mé-
dicos, que incluya también los criterios de eficiencia.

+ La regulacion actual de precios de referencia, mérgenes y sustituciones es inefi-
ciente y tiene efectos perversos, porque sitda al farmacéutico ante un potencial
conflicto de interés. En ocasiones, tendrd que renunciar a un beneficio econdmi-
co para dispensar el medicamento que més le convenga al paciente.
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Problematica especifica de los mayores
en la prescripcion por principio activo.

El vertiginoso envejecimiento de la poblacién ha modificado drésticamente el escenario
de la atencion sanitaria y, naturalmente, también el de la atencién social, originando una
verdadera “geriatrizacién de la medicina”, entendida como el espectacular aumento del
consumo de recursos sanitarios originado por el sector, porcentualmente minoritario
(17%), integrado por la poblacién incluida en el eufemisticamente denominado “tercera
edad”, grupo “responsable” de, al menos, el 40-50% del gasto sanitario en nuestro pais.

El abanico de recursos consumidos por este colectivo abarca practicamente toda la
oferta sanitaria, con mayores requerimientos de atencién primaria, alta ocupacion de
camas sanitarias, tanto en hospitales generales como en hospitales de apoyo y centros
sociosanitarios Y, por supuesto, elevado consumo de farmacos.

En relacién con el dltimo punto, son muchos los actores que, junto a médico y pacien-
te, juegan un importante papel en el uso racional de medicamentos en los mayores.
Entre ellos, adquieren especial relevancia las oficinas de farmacia y las normas de con-
tencion del gasto farmacéutico, que en 2003 representd en Espania el 21,8% del gasto
sanitario total. En 2004, el gasto farmacéutico a través de receta supuso para el Siste-
ma Nacional de Salud la cifra de 10.303,04 millones de euros.

En las siguientes lineas revisaremos todos los puntos hasta ahora esbozados y, muy es-
pecfficamente, el papel que juega la prescripcion por principio activo en la atencién sa-
nitaria a las personas de edades mas avanzadas

El envejecimiento de la poblacion y el aumento de la

expectativa de vida

En el Ultimo tercio del siglo XX, se produce en los paises desarrollados una verdadera
revolucién demogréfica, propiciada por la caida de la natalidad, los avances sanitarios, el
mejor control de las enfermedades vy, los evidentes progresos sociales, lo que se tradu-
ce en una mejor calidad de vida de la poblacion. La consecuencia es una constante y
elevada proporcion de personas de mayor edad y un paralelo y espectacular incremen-
to de la esperanza de vida.

Los datos demogréficos que confirman el envejecimiento de la poblacion espafiola se
muestran en la tabla 1, estratificados por edad y sexo. De los 42.717.064 censados en
Espafia, siguiendo el padron municipal del afio 2003, nada menos que 7.276. 620 son
mayores de 65 afios (17%) v, de ellos, 1.756.844 superan la edad de 80 afios (4%),
en un verdadero “envejecimiento del envejecimiento”, expresién de la cada dia mayor
proporcion de los muy mayores (>80 afos) entre los mayores (>>65 afios). De hecho,
una de cada cuatro personas mayores tiene mas de 80 afios.

Estrechamente relacionado con el envejecimiento poblacional esta el incremento de la

esperanza de vida, con grandes oscilaciones que, al nacimiento, van desde los apenas
40 afos en Zimbabwe a los 81,5 de Japdn. En Espania, la expectativa de vida es hoy
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de 79,2 afos, con 76 afos para los hombres y casi 83 para las mujeres, lo que le con-
vierte en uno de los pafses més longevos del mundo, ocupando exactamente la sexta
plaza tras Japon, con una esperanza de vida al nacer de 81,5 afios, Suecia (80), Hong
Kong (79,9), Islandia (79,7) y Canadé (79,3). Estos datos se exponen en el Informe
de Desarrollo Humano 2004, elaborado por el correspondiente Programa de las Nacio-
nes Unidas.

Tabla I: Datos Padrén Municipal 2003

POBLACION Ambos sexos VARONES MUJERES
Total Nacional 42.717.064 21.034.326 21.682.738
60-64 1.879.974 907.536 972.438
65-69 2.084.403 975.471 1.108.932
70-74 1.931.919 868.467 1.063.452
75-79 1.503.454 629.464 873.990
80-84 978.020 362.050 615.970
85 y mas 778.824 234.821 544.003
Total > 65 aiios 7.276.620 3070.273 4.206.347

Fuente: Instituto Nacional de Estadistica Copyright INE 2004

Especial interés alcanza la expectativa de vida a partir de las edades mds avanzadas. A
los 65 afios, un varén tiene una esperanza de vida de 16 afos y una mujer hasta 20
afnos; a los 80 afios de casi 10 afios y a los noventa todavia de 4 afios. Aln mds im-
portante es el concepto de esperanza de vida activa, es decir, libre de incapacidad que
dificulte la correcta realizacién de las actividades de la vida diaria. En el momento ac-
tual, las estimaciones son que de los afos esperados, a la edad de 65, seran de plena
vida activa 12 en mujeres y 10 en varones. La mayor prevencién de las patologias inca-
pacitantes debe mejorar estos indicadores.

La enfermedad en las personas mayores

Aunque, contradiciendo a Séneca, “la vejez no es en si misma enfermedad”, resulta
mas que obvio asumir que la prevalencia de enfermedad vy, especificamente de enfer-
medades degenerativas y cronicas, es mucho méas elevada cuanto més avanzada es la
edad del individuo. De hecho, se admite que mas del 90% de las personas mayores
de 65 afos manifiestan tener al menos una enfermedad cronica.

La prevalencia y caracteristicas de la enfermedad

Tal como manifestaba Manuel Vicent, al entregarsele el Premio Alfagiara de novela
1999: “lo malo de los premios oficiales es que llegan a la vez que la prostata y las cata-
ratas”. En cualquier caso, son muchas las enfermedades de alta prevalencia en las per-
sonas de edad avanzada, capitaneadas en todas las encuestas por las enfermedades
cardiovasculares y osteoarticulares de las que son méaximo exponente la hipertension
arterial y los reumatismos degenerativos tipo osteoartrosis. Otras enfermedades, como
cardiopatias, diabetes, hipercolesterolemia, patologfas de los drganos de los sentidos,
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trastornos prostéticos, cuadros demenciales y tumores, son también prevalentes en
este grupo de pacientes. La tabla Il muestra datos respecto al tipo de enfermedades
mas prevalentes, no incluyéndose las enfermedades de los érganos de los sentidos.

Tabla II: Enfermedades crénicas mas relevantes en la poblacion anciana

Hipertension Arterial 50-70%
Artrosis-artritis 56,3%
Enfermedad Prostatica 30%
Cardiopatias 29%
Hipercolesterolemia 26%
Diabetes mellitus 16,8%
Bronconeumopatia crdénica 14,5%
Depresion 11%
Demencia 7,7%
Patologia cerebrovascular 6,9%
Tumores 3%
Parkinson 2,3%

Fuente: Geriatria XXI (datos estudios ECEHA y Toledo), Sociedad Espariola de Geriatria y Geronto-
logia, 2000

Los datos de la Encuesta Nacional de Salud (ENSE 2003), publicada en 2005, sefialan
como enfermedades conocidas més prevalentes en mayores de 75 afios: la osteoartro-
sis (50%), hipertension (429%), cardiopatias (26%), hipercolesterolemia (20%) y dia-
betes (18%).

Otro condicionante de enorme interés es la habitual “pluripatologia”, o comorbilidad,
entendida como la coexistencia de distintas enfermedades en un mismo paciente, he-
cho que, por definicién, constituye una caracteristica esencial del paciente geridtrico.
Los datos al respecto indican una media de tres enfermedades por paciente anciano
en el medio comunitario y de casi siete en el medio hospitalario.

Un tercer factor que hay que considerar es la mayor tendencia de estas enfermedades
hacia la cronicidad y, més importante todavia, hacia la incapacidad, originando situacio-
nes de pérdida total o parcial de la autorfa personal, tanto de origen fisico como mental.
En la Encuesta Nacional de Incapacidades, publicada por el INE en 1999, casi un tercio
de la poblacion espafiola mayor de 65 afios presentaba dificultades para realizar alguna
de las actividades instrumentales de la vida cotidiana, proporcion que alcanzaba hasta
un 70% en individuos por encima de los 80 afos. En el estudio NEDICE sobre rendi-
miento cognitivo en las personas mayores, solo el 73% de los individuos >65 afos es-
tudiados presentaba una absoluta normalidad funcional mental, un 7% padecia demen-
cia, un 10% deterioro cognitivo leve y otro 10% alteracion simple de la memoria.
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En todo caso, es evidente la intima relacién entra las caracteristicas de las enfermeda-
des en los ancianos y el tema de fondo que estamos abordando.

La utilizacién de recursos asistenciales

Se estima que los ancianos ocupan el 40-50% de las consultas ambulatorias de Aten-
cion Primaria, suponen el 30% de las urgencias y ocupan el 50% de las camas de hos-
pitales generales, siendo especialmente utilizados determinados Servicios médicos vy
quirlirgicos, concretamente Urologia, Oftalmologfa, Traumatologfa, Cirugfa Vascular, Car-
diologfa, Neumologia, Medicina Interna y, naturalmente, Geriatria, en aquellos hospita-
les que disponen de ese recurso.

Los ancianos son la poblacién mayoritaria en los denominados “hospitales de apoyo”,
concretamente en unidades de media v larga estancia y en los recientes centros socio-
sanitarios, establecimientos a medio camino entre hospitales y residencias de ancianos,
orientados especificamente hacia el cuidado geridtrico, muy desarrollados en Catalufia y
en progresiva aceptacion en el resto de Espafia.

El uso de farmacos por la poblacion anciana
Hay toda una serie de factores que condicionan el adecuado uso de los medicamentos
por parte de las personas de edad méas avanzada.

Los cambios farmacocinéticos relacionados con la edad.

En este campo, sintetizamos los principales efectos que, ligados al proceso fisioldgico de
envejecimiento, pueden influir en la utilizacion de medicamentos en el anciano. La ab-
sorcién no estd especialmente afectada, salvo que coincidan circunstancias clinicas,
como alteracion en la pared intestinal, trastornos en los flujos pancredtico y biliar o enfer-
medades como la insuficiencia cardiaca. La distribucion puede estar afectada por las ba-
jas concentraciones plasmaticas de albumina, favoreciendo la existencia de una mayor
cantidad de farmaco libre y por la disminucién del agua corporal en el caso de férmacos
hidrosolubles. La reduccién del flujo plasmético hepético (35%) y la tasa de excrecion
hepatica, asociados a otros cambios funcionales, pueden afectar al metabolismo de far-
macos con aclaramiento hepético. Finalmente, los cambios asociados al envejecimiento
renal originan una reduccién del filtrado glomerular, reabsorcion y secrecién tubulares
que pueden obligar a monitorizar los f&rmacos con mayor tasa de excrecion renal.

El nimero y tipo de farmacos consumidos

El uso de medicamentos por las personas mayores es muy importante, representando
el 30-40% del consumo total de farmacos y del 75% del total de los tratamientos de
caracter crénico. Los mayores constituyen casi el 70% del conjunto de pensionistas, co-
lectivo que en la practica duplica el nimero de recetas por persona al de la poblacion
activa, siendo, ademas, superior el gasto por receta.

Numero de fdrmacos consumidos

Diversos estudios indican que entre el 75% y el 90% de personas mayores consume
al menos un farmaco diario, siendo entre 2 y 4 el nimero medio de medicamentos
utilizados cada dia.
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Los més recientes datos de la Encuesta Nacional de Salud (ENSE 2003), publicados en
2005, sefialan que el 90% de las personas mayores de 75 afios ha tomado algun far-
maco en las dos semanas previas a la entrevista y que, de ellos, mas del 50% de ellos
toma 3 6 mas farmacos (Figura 1).

Figura 1
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Las personas en residencias consumen un mayor nimero de medicamentos en rela-
cién al observado en la comunidad. En un estudio de la Sociedad Espafiola de Geriatria
y Gerontologfa, la media de farmacos consumidos por los residentes fue de 3,5 farma-
cos y solo un 5% no consumia ningtin farmaco. Un 65% consumia tres o més farma-
€os, y un 29% tomaba cinco 0 més.

En el medio hospitalario, segiin datos del Servicio de Geriatria del Hospital Universitario
de Getafe sobre informes, el nimero de farmacos prescritos al alta fue de 4,8.

La situacién no es diferente en paises de nuestro entorno. Datos del 2005 de Karin et
al, del Departamento de Epidemiologfa Geridtrica del Instituto Karolinska, en Suecia, in-
dican que el 92% de las personas mayores de 75 afios consume algiin fdrmaco, sien-
do la media de los mismos de 4,4 por persona.

Tipos de fdrmacos consumidos

De acuerdo con la citada ENSE, los formacos més consumidos por los ancianos son, en
este orden: medicamentos para hipertensién (48%), dolor (30%), corazén (29%),
nervios (29%), diabetes (18%) y colesterol (17%). En opinién de los médicos de
atencién primaria, este orden apenas se modifica, aunque antihipertensivos y analgési-
cos se distancian con claridad en cuanto a su mayor uso.

En las residencias geridtricas, son los farmacos con accion sobre el sistema nervioso

central, incluyendo hipnéticos, sedantes, neurolépticos, antidepresivos y tranquilizantes,
los més utilizados, seguidos de los de accion cardiovascular y de aparato digestivo.
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La utilizacién de farmacos inadecuados

El trabajo de Fialova et al, realizado en ocho paises europeos y publicado en JAMA en
2005, informa que sobre una muestra de 2.707 pacientes de edad media de 82,2
afos, el 20% de las personas recibfa al menos un farmaco inadecuado, existiendo no-
tables diferencias entre paises, desde un 40% en la Republica Checa, un 28% en ltalia
y un 8% en Dinamarca. Los factores de riesgo asociados fueron polifarmacia, uso de
psicofdrmacos y deficiente nivel econémico y cultural.

La posibilidad de utilizacién de farmacos inadecuados es prevalente en ancianos que
se encuentran en residencias, alcanzando en Francia, segun F. Paille, tasas de un 229,
que se elevan hasta el 40% en “centros de convalecencia”.

La automedicacion

Los ancianos, en la misma linea que el resto de la poblacidén adulta, se automedican con
frecuencia. Aunque los datos de ENSE 2003 indican que solo el 12% de los mayores en-
trevistados consumia habitualmente medicamentos no recetados por el médico, hay estu-
dios que elevan esta cifra hasta el 80%. Martinez Manzanares, en ancianos institucionaliza-
dos, encuentra tasas de automedicacion del 46%, abarcando farmacos analgésicos, inclui-
dos AINES, tranquilizantes, protectores gastricos, vitaminas, laxantes y broncodilatadores.

Segun el informe 2004 del Sistema Nacional de Salud, esta automedicacion puede
elevar hasta 5 el nimero de fdrmacos consumidos por cada paciente anciano.

El incumplimiento terapéutico

Se estima que hasta un 50% de las personas ancianas no cumple adecuadamente los
tratamientos prescritos. Concretamente, datos manejados por CAMFIC sitéian entre el
30y 50% las personas >65 afios que incumple el tratamiento prescrito.

Esta falta de adherencia terapéutica, entendida como el fallo en la administracién total
o parcial de la prescripcion, es proporcional tanto al nimero de medicamentos como a
la cronicidad de los tratamientos. Otros factores de riesgo relacionados con el incumpli-
miento terapéutico son la edad mas avanzada, las alteraciones de memoria, los defec-
tos visuales, los regimenes terapéuticos complicados, la prescripcion por varios especia-
listas, la aparicion de efectos secundarios v la falta de eficacia inicial del farmaco.

Un informe del Sistema Nacional de Salud estima que en patologia cardiovascular hasta
un 50% de los pacientes cumple mal el tratamiento, siendo ésta la principal causa de
ingreso hospitalario por descompensacion de insuficiencia cardiaca. Igualmente, un es-
tudio de Leal Herndndez en >65 afios con tratamiento crénico ha mostrado que la falta
de adherencia alcanza hasta un 26% de los pacientes que toman un farmaco, el 32%
de los que toman 2, el 46% de los que toman 3, el 65% de los que toman 4 y hasta
el 90% de los que toman 9 o mas farmacos.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) considera que la falta de adherencia a los
tratamientos crénicos y sus negativas consecuencias, tanto clinicas como economicas,
son un tema prioritario de salud publica.
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Las reacciones adversas a los medicamentos

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son especialmente frecuentes en los
pacientes ancianos y estan relacionados con las caracteristicas del paciente y el numero
de farmacos consumidos.

Un estudio espariol prospectivo, realizado en ancianos y publicado en 2003 por Vidal
et al en Medicina Clinica, reporta una incidencia media de RAM del 9%, cifra que se
eleva hasta el 15% en unidades de hospitalizacién aguda. Datos japoneses (Akisita et
al) en Unidades de Geriatria de cinco hospitales universitarios cifran también en un 9,2
% la incidencia hospitalaria de RAM. El ya citado estudio sueco de Karin et al eleva la
tasa de RAM en ancianos hasta un 18%.

En los ultimos afios, se han desarrollado algunos instrumentos tedricamente capaces
de predecir la mayor posibilidad de RAM en pacientes ancianos, tales como los criterios
de Beers, aplicados, por ejemplo, en la primera visita de un paciente anciano a la con-
sulta.

Problemas en la prescripcion por principio activo

en las personas mayores

Para el clinico que pregunta a un anciano qué medicacién estd tomando, es habitual
que la respuesta vaya acompafiada de una bolsa desparramada sobre la mesa en la
que pueden verse los envases de las distintas medicinas que estd tomando. Tampoco
es nada raro que la contestacion sea “unas patillas rojas ovaladas que...". Este ejemplo
real nos ilustra sobre como “viven” estos pacientes la relacion con los farmacos prescri-
tos por el médico.

En 1987, el Ministerio de Sanidad traduce la publicacion OMS “Drugs for the elderly”, en
cuya pagina 37 puede leerse: “es necesario que médicos y farmacéuticos se aseguren
que los pacientes sigan recibiendo comprimidos del mismo tamano, forma y color que
los administrados previamente. Los enfermos sufrirdn también confusién si el nombre
del farmaco que reciben pasa de ser del registrado al genérico o a la inversa”.

La prescripcion por principio activo va introduciéndose paulatinamente en la practica
médica y estd ligada a la existencia de los denominados “genéricos”, medicamentos
con la misma composicién cuantitativa y cualitativa que la especialidad originaria de re-
ferencia. La proliferacion de genéricos de un mismo medicamento, su diferente apa-
riencia tanto externa como interna y, el apoyo de la Administracién a la prescripcion de
mas bajo coste, ha supuesto, junto a las indudables ventajas econémicas, un nuevo
elemento de confusién para el paciente anciano, que, en muchas ocasiones, ve como
en la oficina de farmacia le proporcionan distintas apariencias de su medicamento de
siempre. Este hecho puede complicar su mecanica diaria, sobre todo si, como es la re-
gla, toma varios farmacos y sus funciones fisicas y/o mentales estan alteradas y existen,
ademads, condicionantes sociales desfavorables.

Para obviar estos indudables inconvenientes se empieza a utilizar el término, segura-

mente inadecuado, de "bioapariencia” con el objetivo de homologar el aspecto de los
diferentes genéricos de manera que no resulten extrafios para el paciente.
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En el Servicio de Geriatria del Hospital de Getafe en colaboracion con el Servicio de
Farmacia Hospitalaria, pusimos en marcha hace unos afios una especie de cartilla en la
que figuraba, junto a una forma gréfica para facilitar las tomas, la cardtula del medica-
mento. En estos momentos, estamos tratando de conseguir de manera consensuada
que, tras el paso del paciente por Atencién Primaria y oficina de farmacia, el documen-
to conserve alguin parecido con el original.

Recomendaciones en torno a la toma de medicamentos en los
pacientes ancianos

El uso racional de medicamentos en las personas mayores puede ser optimizado si te-
nemos en cuenta las siguientes recomendaciones generales:

1. Valorar integralmente al paciente, fijando necesidad, eficacia y seguridad del
tratamiento, estableciendo el riesgo/beneficio del mismo. En este sentido, hay que
tener especial cuidado en la utilizacion de farmacos inadecuados. En los ancianos,
“fdrmaco no indicado esta contraindicado”.

2. Priorizar y racionalizar los tratamientos. En un paciente pluripatoldgico, tratado
con 8 & més medicamentos, el andlisis individualizado de cada enfermedad y cada
farmaco casi con seguridad avalaré la correcta indicacion farmacologica. Sin embar-
go, una valoracién global posiblemente hard més énfasis en los riesgos que, en ese
paciente, supone el incumplimiento terapéutico, las interacciones y la posibilidad de
reacciones adversas. Quiza, en Geriatria,"no se puede tratar todo de todo”.

3. Adecuar las posologias en base a la disminucién funcional, fisiologica o patoldgi-
ca, de los organos clave en la farmacocinética y farmacodindmica de los medica-
mentos prescritos. El principio de “dosis bajas y progresivas”, con las excepciones
de rigor en base a las caracteristicas de la enfermedad, debe ser usualmente respe-
tado.

4. Facilitar el cumplimiento terapéutico, limitando en lo posible el nimero de far-
macos, evitando pautas complicadas, asociando distintas formas galénicas y favore-
ciendo la identificacién por el paciente, sin cambiar innecesariamente el nombre
del farmaco, el aspecto del envase o la forma y color de la capsula o comprimido.

5. Dar instrucciones claras y precisas, escritas y, en lo posible, gréficas, a pacien-
tes y cuidadores.

6. Revisar periodicamente los tratamientos, evitando la interminable continuidad
de los tratamientos mdas alld del razonable tiempo de los mismos, cuidando los
tiempos y los modos de suspensién de un medicamento largamente pautado.

7. ldentificar los grupos de pacientes con alto riesgo de incumplimiento tera-
péutico o mayor posibilidad de reacciones adversas, con el objetivo de controlarlos
de forma especffica. Basicamente se trata de ancianos solos o aislados, con altera-
ciones mentales no necesariamente graves, con trastornos visuales, dificultades
para realizar las actividades basicas de la vida diaria, condicionantes sociales desfa-
vorables y varias enfermedades croénicas.



8. Mejorar la metodologia de trabajo y la coordinacion entre la atencién espe-
cializada, la medicina familiar y comunitaria y las oficinas de farmacia. Esta Ultima ha
adquirido un mayor protagonismo, tanto en la prescripciéon farmacéutica como en
las posibilidades de deteccion de incumplimientos terapéuticos y/o reacciones ad-
versas.
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Emili Esteve

DEBATE

El Foro de Debate sobre «Prescripcion por principio activo: problematica y desafios» ha
permitido resaltar la complejidad de este tema y la diferencia de planteamientos y en-
foques que existe. La prescripcion por principio activo (PPA) implica a distintos agentes
y son numerosas las connotaciones que plantea. Durante el debate, se abordaron dis-
tintas cuestiones, como la bioequivalencia o no de los medicamentos con el mismo
principio activo, la restricciéon de la libertad del médico en la prescripcidn con este siste-
ma, las bonificaciones a la oficina de farmacia, los objetivos de gestién que se buscan o
las implicaciones que esta modalidad de prescripcion puede tener para el paciente.

Como destacd el Profesor Jestis Honorato, Presidente del INESME, en las conclusiones,
«este foro ha mostrado la necesidad de articular otras vias de comunicacién y colabora-
cion entre los distintos agentes implicados que permitan aproximar posturas.

Una de las primeras cuestiones que suscitd debate se referirfa a los criterios que siguen
las Comunidades Autonomas para determinar que un medicamento es eficiente y el
problema de la bioequivalencia.

Eficiencia y Bioequivalencia

Angel Maria Martin

Los medicamentos legalmente autorizados por el Ministerio de Sanidad y Consumo
cumplen el objetivo terapéutico para los que estan indicados. Ademas, existe un siste-
ma de vigilancia de los fdrmacos que permite conocer el funcionamiento de los mis-
mos tras su comercializacién. Por ello, no tengo motivos para dudar que, entre el ome-
prazol A y el omeprazol B, ambos genéricos bioequivalentes autorizados por nuestro
sistema, exista una diferencia tan importante como para pagar dos euros mas por uno
que por otro. Esta es la base de partida de la eficiencia. Por supuesto, en este contexto
de eficiencia existen otros criterios que valoramos, ya que hay presentaciones o dosifi-
caciones de una misma especialidad farmacéutica que no son igual de eficientes, es
decir con diferencias de precio que no se justifican sélo por la diferencia en su nimero
de unidades o de contenido, o dos presentaciones con el mismo nombre y presenta-
cién que tienen precios diferentes, etc. Todos estos factores son los que revisamos en
la valoracion de la eficiencia.

Manuel Arenas

La eficiencia de los medicamentos implica hablar, sobre todo, cuando nos referimos a
la prescripcion por principio activo, de la bioequivalencia de los medicamentos. En este
sentido, querfa sefalar que, en Andalucia, llevamos ya varios afios con la prescripcion
por principio activo y no hemos tenido problemas de bioequivalencia. No se ha demos-
trado que ninglin medicamento sea ineficiente.

Nieves Martin Sobrino

Con independencia de los temas de caracter cientifico, de intercambiabilidad o de bioe-
quivalencia, al revisar y comparar formas farmacéuticas similares, lineas de genéricos de
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laboratorios innovadores y sus rangos de precio para el mismo producto, se detectan
multiples diferencias en el aspecto econdémico. Esto forma parte fundamental de la es-
trategia de gestién de la industria para mejorar sus resultados y no tiene nada que ver
con la garantia de bioequivalencia.

Quizas las dos cuestiones claves en este tema, con independencia de otros aspectos
importantes como la prescripcion o la ayuda a la prescripcion al médico, sea el conju-
gar, por un lado, los intereses legitimos de la industria y, por otro, los objetivos de la Ad-
ministracién de mejora de la gestion de los fondos publicos. Lo que realmente exige
este sistema es un equilibrio entre las estrategias legitimas de rentabilidad de las em-
presas farmacéuticas, y los objetivos de eficiencia y de mejora de la gestion de los re-
cursos publicos que corresponden a la Administracion Autonomica.

Emili Esteve

Todos los medicamentos autorizados estan, naturalmente, bien autorizados. Sin embar-
go, tengo dudas de que todos los férmacos se puedan utilizar de forma indistinta,
como afirma la FDA y creo que la Agencia Esparola del Medicamento deberfa recoger.
Los medicamentos pueden ser equivalentes farmacéuticos, es decir, comparten el mis-
mo principio activo, la misma dosis, la misma forma farmacéutica o ser equivalentes te-
rapéuticos. Un equivalente farmacéutico puede ser, o no, equivalente terapéutico. Esta
equivalencia terapéutica se muestra en estudios de bioequivalencia.

En nuestro pais no se han desarrollado estudios de estas caracteristicas, pero en Estados
Unidos la FDA ha investigado y ha detectado que dos medicamentos equivalentes far-
macéuticos pueden no ser equivalentes terapéuticos. Las Administraciones recomiendan
que se prescriba por principio activo en los casos de medicamentos bioequivalentes, es
decir, aquellos genéricos donde hay un vinculo de bioequivalencia. Sin embargo, en Es-
pafa, hay farmacos con el mismo principio activo que no son bioequivalentes.

Junto con el tema de la bioequivalencia, la prescripcion por principio activo plantea otro
problema: el paciente puede recibir diferentes envases con distinta informacion y ésto
puede tener trascendencia sanitaria, legal y econdmica. Pensamos que los prospectos
de los medicamentos con el mismo principio activo, excepto en el caso de los medica-
mentos genéricos, contienen la misma informacion y eso no es asi. Hay prospectos
que tienen unas indicaciones y otros no, auin teniendo el mismo principio activo. Esta
situacion puede suscitar confusién en el paciente, del que poco o nada hemos hablado
durante este foro.

Manuel Arenas

Este foro es una oportunidad Unica ya que, por primera vez, estamos sentados la ma-
yorfa de los sectores involucrados en este tema y considero que no debemos caer en
la rutina de criticarnos unos a otros sino entender en qué momento nos encontramos y
como hemos llegado a la situacién actual.

La prescripcidn por principio activo es una practica que se estd aplicando desde hace
muchos afios en otros paises, mientras que en el nuestro no se ha utilizado hasta fe-
chas recientes porque la industria ha manejado siempre el tema de la oferta.



Durante los afos 90, se comercializaron numerosas moléculas que permitieron solu-
cionar muchos y diversos problemas de tipo terapéutico. Estas reportaron a la indus-
tria altos beneficios, pero generaron un efecto negativo sobre el Sistema Sanitario Na-
cional. Nuestro sistema, en mi opinién, es uno de los mejores en el dmbito interna-
cional, ya que cualquier enfermo, con independencia de su situacién economica,
puede acceder a un tratamiento adecuado. No obstante, este acceso universal a la
atencion sanitaria ha repercutido en un incremento de los presupuestos insoportable
y que, hace unos afios, conducia al sistema a la quiebra. Por ello, se empiezan a
adoptar ciertas medidas, como los precios de referencia, la bajada de margenes vy la
prescripcion por principio activo con la que estamos logrando resultados que no se
esperaban.

La prescripcion por principio activo estd asociada al tema de las bonificaciones, un as-
pecto crucial, y que nosotros, como colectivo, queremos que se regule. Pero {qué han
conseguido las bonificaciones? La bajada de precios. Se habla de quitarlas, pero consi-
dero que terminarédn autométicamente desapareciendo v, al final, los precios quedaran
en su justa medida. Tenemos que proporcionar el medicamento al menor coste posi-
ble, con la mayor calidad, seguridad y eficacia.

Por otro lado, ratificar que el médico siempre va a ser protagonista del proceso de pres-
cripcion.

Jesus Honorato

Puede resultar complicado aceptar que el médico va a ser el protagonista de la pres-
cripcién cuando el farmacéutico puede cambiar lo que él ha prescrito y dispensar un
equivalente farmacéutico que no necesariamente sea un equivalente terapéutico. Lo
ideal es que el verdadero protagonista fuera el paciente, ya que lo primero deberia ser
cuidarle y después tener en cuenta temas como el ahorro, las bonificaciones y demaés.
Me parece que debe importarnos més el hecho de que la comercializacién, que se ha
citado, de numerosas moléculas en los afios 90 supuso la mejorfa o curacion de mu-
chos pacientes que no el que las compafifas farmacéuticas tuvieran o no beneficios o
que generaran un efecto negativo sobre el Sistema Sanitario Nacional.

Libertad de prescripcion

Vicente Baos

Respecto a la prescripcién por principio activo, la realidad que vivimos los médicos es
que elegimos un medicamento concreto para un paciente determinado y nos encon-
tramos que, cuando el enfermo regresa a la consulta, nos pide que le recetemos el far-
maco que le han dado en la oficina de farmacia, que no es el que nosotros prescribi-
mos. Esta es la norma.

Evidentemente, los médicos hemos perdido el control en la eleccién entre los genéri-
cos. Y ante estas situaciones, tenemos dos opciones: hacer caso o no. En general,
para evitar conflictos suelo aceptar la caja que me trae el paciente, pero a veces no es-
toy de acuerdo, ya que en la seleccion de un medicamento intervienen factores que el
meédico considera como sus interacciones, metabolismo, grado de evidencias, etc.
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La sustitucion por parte de la oficina de farmacia altera la dindmica de la eleccion del
médico si consideramos, ademas, que al final, con la prescripcién por principio activo,
el paciente se lleva un principio activo con apellido, ya que en nuestro pais no existen
cajas sin apellido.

En este sentido, la bioapariencia deberia regularse por ley, es decir, todos los comprimi-
dos y cartonaje de los medicamentos que se utilizan deberian ser similares. Si, por
ejemplo, el comprimido de enalapril es blanco y redondo de un tamafio de cinco mili-
metros de didmetro, se debe especificar a los fabricantes que comercialicen comprimi-
dos blancos con raya en medio de cinco milimetros de didmetro de un peso de tantos
gramos, no uno mas grande y otros mds pequefos, para ese mismo principio activo.
Respecto al cartonaje, sucede lo mismo: se deberfan unificar los disefios y el apellido
deberfa ir en letra infima y el principio activo en letra maxima.

Respecto al precio, considero que una buena opcién serfa el concurso publico. El Siste-
ma Nacional de Salud deberfa establecer qué medicamentos va a financiar. Quizés es
una idea ambiciosa y complicada, pero es importante que la Administracion adopte una
serie de medidas administrativas. La actividad de los médicos ya es bastante intensa
desde un punto de vista cientifico para que, ademas, estemos inmersos en conflictos
que no nos afectan directamente.

Angel Maria Martin

Respecto a la situacion que plantea el doctor Baos, considero que en el caso concreto
que ha comentado, la sustitucion del medicamento por parte del farmacéutico no ha
respondido a un principio de eficiencia ni de solidaridad. Su decisién estuvo basada en
cuestiones econémicas que, ademds, entran en conflicto con la decision del médico,
que es el méaximo y ultimo responsable de la prescripcion.

Respecto a la identificacion de los medicamentos por parte del paciente, considero que
esta cuestion se estd utilizando para cuestionar el sistema de prescripcion por principio
activo, aun teniendo una facil solucion. La propuesta de bioapariencia que se ha co-
mentado en el foro tendria que ser por ley. Tan simple como eso, pero, {esté la indus-
tria de acuerdo en establecer por ley el principio de la bioapariencia?

Finalmente, respecto a lo que se ha comentado de falta de transparencia en los precios
aplicables a la prescripcién por principio activo, no estoy en absoluto de acuerdo. Las
resoluciones que hay de prescripcion por principio activo estan todas publicadas en los
correspondientes Conciertos entre los Servicios de Salud y los Colegios de Farmacéuti-
cos y la decision de entrar o no entrar en los precios maximos acordados se adopta de
forma libre por el laboratorio en el momento en que establece el precio de su produc-
to. Andalucia, que es el principal mercado farmacéutico a nivel autondémico, esté sir-
viendo de referencia a muchos laboratorios, que no desean quedar fuera de sus pre-
cios maximos. El acuerdo de precios méaximos esté condicionando muchas politicas de
precios de laboratorios.

Manuel Arenas
Creo que en todo este sistema, la implantacion de la receta electronica va a favorecer
un mejor control de todo el proceso de prescripcion por principio activo y pienso que



podremos conocer con exactitud qué pasa con los enfermos polimedicados o con el
cumplimiento de los tratamientos.

Bonificaciones

Javier Urzay

Hay un principio bésico que dice que a veces lo mejor es enemigo de lo bueno vy, por tan-
to, lo que tenemos que hacer es buscar. No hay soluciones perfectas y cuando tocas un
lado, todo se mueve. Quizés al hablar de transparencia en el tema de las bonificaciones no
he sido muy preciso; lo que pretendia era destacar la dimensién que ha adquirido la toma
de decision por parte de la oficina de farmacia. Estamos hablando de bonificaciones de dos
mas tres o diez més quince. Esto indica que el mercado y los mecanismos no estan funcio-
nando adecuadamente y que logicamente se puede influir en la decision del profesional.

Los beneficios de la competencia que ahora mismo estén en forma de bonificaciones
deberian trasladarse al Sistema Nacional de Salud y a los usuarios. La percepcion que
existe con este tema es que, por ejemplo, de 100 euros que paga el estado o el pa-
ciente, seglin sea privada o publica, la oficina de farmacia se queda con una parte muy
importante de esa cifra. Todos estos temas econémicos no pueden desvirtuar, por otro
lado, el papel sanitario que desempefia el farmacéutico.

Asimismo, la Administracion publica debe articular los mecanismos adecuados y caute-
las para que se respete la decision del médico. La receta electronica puede ser un fac-
tor crucial para ver efectivamente la continuidad de los tratamientos, pero, al mismo
tiempo, hay que buscar los mecanismos para que esa vida comercial normal discurra
por unos cauces de normalidad, aspecto que no sucede en la actualidad.

Nieves Martin Sobrino

La prescripcién por principio activo ha venido a cambiar las reglas del juego. De igual
forma que el primer sistema de precios de referencia fue muy timido y tentativo, lo
mismo estd sucediendo con la prescripcidn por principio activo.

Con la prescripcién por principio activo, el puzzle que existia empieza a moverse y los
beneficios se trasladan de los fabricantes/titulares a otros actores, distribucién y oficina
de farmacia fundamentalmente. En estos movimientos, las Administraciones Autonomi-
cas no participan en la fijacién de precios ni en la reduccion de los mismos y tampoco
en las bonificaciones ni en los margenes. El papel de los Servicios de Salud de las Co-
munidades Autdnomas se centra en gestionar la Prestacion Farmacéutica con la mayor
prudencia y sensatez posible y pensando siempre en el interés del paciente y en la
sostenibilidad del Sistema Sanitario.

Sobre el tema de la transparencia que se ha comentado, y mds en concreto en lo rela-
tivo al tema de precios, considero que todos deberfamos intentar aportar la mayor
transparencia a toda la cadena, incluida la industria en el proceso de fijacién de precios.
Respecto a los descuentos y pronto pago, entre el 1y 2% que se ha comentado, creo
que los farmacéuticos por volumen de compras a los almacenes pueden tener un des-
cuento en torno al 8%, que supera con mucho los datos citados.
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Asimismo, las sustituciones de medicamentos que realizan las oficinas de farmacias y
que ha comentado el doctor Baos no se permiten en nuestra Comunidad Autéonoma.
Tenemos regulada la sustitucion de forma estricta y rigurosa. Estas recetas se devuel-
ven y no se abonan a la farmacia lo que constituye un elemento disuasorio para actuar
en este sentido. De acuerdo con la Ultima revision realizada, el volumen de recetas en
esta situacion era de 0,0. Los farmacéuticos de mi comunidad se quejan precisamente
de no poder realizar estas sustituciones. De esta forma se garantiza que cada profesio-
nal mantiene su papel con respecto a la farmacoterapia y el médico es el que decide la
prescripcion.

Francesc Jané
En toda esta discusion, hay un tema que me preocupa y es el papel que estd desem-
pefiando el médico en la prescripcion de medicamentos.

Por otro lado, hay ciertos temas que me dejan sorprendido, como el hecho de que en
Andalucia la intercambiabilidad afecte al 25% y que se considere aceptable.

Manuel Arenas

La cifra que he facilitado era del 8%. El farmacéutico es el primero al que no le interesa
cambiar un medicamento, ya que los pacientes, por lo general, se suelen asustar ante
los cambios. Por supuesto que habra farmacéuticos excepcionales, como sucede en
todo en todos los sectores, pero no es normal.

Cumplimiento objetivo

Vicente Baos

El 60% de los médicos que se adhiere al principio activo se debe a la presién por parte
de la Administracién para cumplir con unos objetivos y, en Andalucia, esto es mas pa-
tente que en otras comunidades.

Los beneficios para el médico no se basan sélo en mayor retribucion econémica al final
del afo, sino que, cumpliendo ciertos objetivos, obtienes otra serie de ventajas, como
la posibilidad de contar con un suplente o mejorar las condiciones laborales, entre
otros aspectos. El éxito andaluz estd basado en el estrecho seguimiento y estableci-
miento de condiciones intensas para que los médicos andaluces prescriban por princi-
pio activo. La actitud de la Administracion condiciona este tipo de prescripcion.

Nieves Martin Sobrino

Las Administraciones disponen de una serie de medidas de gestion que utilizan y que,
ademds, tienen la obligacion de promover. El incentivo a los profesionales sanitarios
para alcanzar unos objetivos organizativos e institucionales es completamente acepta-
ble. Los médicos trabajan en unas organizaciones con unos objetivos y las medidas
que se adopten para promover el cumplimiento de los mismos son admisibles y com-
prensibles.

Ademéds, las actuaciones de las Administraciones en la promocion de sus objetivos es-
tan perfectamente alineadas con los intereses del paciente, ya que se pretende que las



encuestas de satisfaccién sean positivas. Quizas toda esta controversia radique en que
este tipo de practicas son nuevas. Hasta ahora, solo estdbamos acostumbrados a las
actividades promocionales exclusivamente de las comparifas farmacéuticas, sin que na-
die discutiera la necesidad o la posibilidad de realizarlas. Sin embargo, no se estaba tan
habituado a que la Administracion Sanitaria establezca unas lineas claras de actuacion
para los profesionales a medio y largo plazo.

Francesc Jané

En este nuevo contexto socio-sanitario que se estéd planteando, considero que el médico
cada vez estd més arrinconado en sus decisiones. En el ejercicio de su labor, debe supe-
rar las trabas de los objetivos marcados, los controles, las sustituciones en la oficina de
farmacia, la dificultad de disponer de tiempo para garantizar una adecuada atencién al
paciente. En la superestructura farmacéutico-sanitaria que se estad creando, se regula
cada vez més la actividad del médico y ello va a ir siempre en perjuicio del paciente.

Por otro lado, queria puntualizar que con la prescripcién por principio activo, la presion
comercial no se evita sino que se traslada del médico a la farmacia.

Nieves Martin Sobrino
Un aspecto que nos interesa, ya que se evita la presién sobre los profesionales del sis-
tema sanitario.

Francisco Guillén

Todos los profesionales médicos y el conjunto de la sociedad estdn de acuerdo en que
el sistema tiene que ser sostenible y que eso exige regulaciones. No podemos gastar
por encima de nuestros recursos. Sin embargo, el reparto de cargas o beneficios debe-
ria ser armonico, razonable y justo, y considero que estos principios se estdn rompien-
do con este sistema, que, ademas esta alterando la relacion médico-paciente.

Si lo que manda el médico no es lo que toma el paciente, éste pierde gran parte de
esa sintonfa con el médico. Nos cuesta bastante ganarnos la confianza del enfermo
para que cualquier pequefia cosa tergiverse esa relacién. No se puede romper el vincu-
lo médico-paciente con trabas que probablemente se puedan al menos suavizar, sobre
todo si desde la Administracion se afirma que el objetivo de cualquier acto médico es
beneficiar al paciente.

Nieves Martin Sobrino
Pero estos lazos no se rompen.

Francisco Guillén
No digo que se rompan. Llamo la atencién sobre ciertos factores que pueden interferir.

Poblacién de riesgo
Francisco Guillén

Por otro lado, querfa destacar que, desde las Administraciones, hospitales, Atencion Pri-
maria, etc., se deberia tratar de identificar pacientes con mayor riesgo de no cumplir el
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tratamiento o cometer errores con la medicacion que pudieran derivar en reacciones
adversas. A estos enfermos habria que someterles a un mayor control o revisién. No
son tantos y, quizas, desde un punto de vista técnico no es tan fécil, pero si desde un
punto de vista cientifico.

Nieves Martin Sobrino

En esta linea, en nuestra Comunidad Autéonoma, estamos detectando aquellos pacien-
tes con mayor nimero de prescripciones en un determinado periodo de tiempo o
prescripciones diferentes e informamos al médico de la necesidad de realizar un segui-
miento especifico. En el tema de los enfermos cronicos, nos estamos planteando, so-
bre todo en mayores (en Castilla y Ledn tenemos la mayor tasa de envejecimiento del
2300), crear un programa especifico de seguimiento.

Asimismo, estamos trabajando con el Colegio de Farmacéuticos para garantizar una
atencién especifica en las residencias y detectar posibles reacciones adversas. En el
caso de residencias dependientes de la propia gerencia de servicios sociales, hemos
establecido un suministro directo desde los hospitales con un control de un farmacéuti-
Co que estd en contacto con los médicos para detectar efectos adversos, interacciones,
revision de los medicamentos, etc.

Existe una sensibilidad por esta cuestion y porque estos grupos de pacientes estén
atendidos de una forma mads personalizada.

Angel Maria Martin

Respecto a lo que ha comentado Francesc Jané, aclarar que en Castilla- La Mancha se
respeta escrupulosamente la libertad de eleccién del médico. La informatizacion vy la
prescripcion asistida no limitan, en ninglin caso, la libertad de eleccién del médico.

Por nuestra parte, hemos querido poner a disposicion del médico informacién que apo-
ye su toma de decisidn. Hasta este momento, la documentacion que recibfan por parte
de los Servicios de Salud era nula y, sin embargo, muy amplia por parte de la industria.

Por otro lado, nos sentimos orgullosos de que los médicos comulguen con los objeti-
vOs sanitarios y econémicos de nuestra organizacion, en la que se respeta sin ningun
genero de duda, la libertad de prescripcion del médico.

Por dltimo, como Administracion el objetivo serfa que esas bonificaciones de las que
hablamos reviertan en el precio del medicamento, es decir, en el Sistema Nacional de
Salud. De esta forma, no necesitariamos ni acuerdo por principio activo, ni cuestionarfa-
mos las bonificaciones. Si ademads ayuda a la gestion de la oficina de farmacia, saldre-
mos todos beneficiados. Desde la Administracion nos preocupa la poca transparencia
en las bonificaciones, y estoy de acuerdo, como se ha comentado, que si hubiera un
8% de bonificacion se podria estar incurriendo en incompatibilidad ética entre la dis-
pensacion y el interés econémico. También debemos considerar que la farmacia, en
este tema, debe de tener un margen mucho mas amplio que el médico, ya que como
empresa se retribuye de unas ventas. En definitiva, me gustaria que esa bolsa de boni-
ficacién el laboratorio la revirtiese directamente en el precio.



Javier Urzay

Efectivamente, habria que buscar la forma por la que eso revierta, pero debemos consi-
derar que éste es el mecanismo que se utiliza para competir. En el fondo, coincidimos
en reconocer ese caracter empresarial de la oficina de farmacia.

Respecto al tema de la promocién, se estdn produciendo cambios importantes en la
propia industria. Los sistemas promocionales se estan transformando vy, cada vez, hay
una mayor exigencia desde el punto de vista ético. La industria asume y debe asumir
que no todo vale, pero de igual forma se debe aplicar a la Administracion y a todos los
operadores. De la misma manera que estamos de acuerdo con ciertas medidas de ges-
tion que van en contra de la industria, pero que son absolutamente legitimas y necesa-
rias y todos, como ciudadanos, estamos absolutamente de acuerdo porque todos paga-
mos impuestos. También las actuaciones de la Administracion tienen unos limites éti-
cos y hay ciertas medidas de gestion aplicadas por la Administracion que son tan
discutibles como otras palancas que utiliza la industria.

Conclusiones

Jesus Hororato

Considero que este foro ha plasmado las inquietudes de la mayoria de los sectores in-
volucrados en la prescripcidn por principio activo y, como primera conclusion, quisiera
destacar la complejidad del problema. Sabiamos que era una cuestion con muchos
matices, pero todos tenemos la sensacién de que es mucho més complejo de lo que
pensabamos en un primer momento. Como se ha puesto de relieve, existe una diversi-
dad de puntos de enfoque, a veces, completamente opuestos y se ha detectado tam-
bién el escaso consenso que hay entre los distintos sectores.

Un aspecto que me ha llamado la atencién es la falta de evidencias sobre la efectividad
o no de la prescripcién por principio activo. Se afirma que en Andalucia se han ahorra-
do cerca de 90 millones de euros, pero no tenemos el dato sobre lo que ha costado
eso. {Cuél ha sido el coste en infraestructura? (Cuénto ha costado en efectos secunda-
rios? (En incumplimiento? ¢En mortalidad? ¢O no ha costado nada? No podemos ase-
gurar que hemos ahorrado 90 millones, sin decir lo que nos ha costado ahorrar esos
90 millones. En la actualidad, cualquier afirmacién exige evidencias sobre lo que cues-
ta, el ahorro que supone y, sobre esa base, podemos entonces determinar si es acepta-
ble. En la prescripcion por principio activo esto no se estd haciendo y se deberfa hacer.

Por otro lado, se ha apreciado durante el foro la disparidad de criterios sobre si este
tipo de prescripcion coarta o no la libertad del médico y, en mi opinion, este punto exi-
ge aclaraciones. En esta linea, poco o casi nada hemos hablado sobre el paciente. He-
mos insistido mucho en aspectos econémicos, pero, en toda accién médica, lo funda-
mental es lograr el beneficio del paciente. Nuestro objetivo final es que el enfermo se
cure o mejore y el ahorro debe ser un objetivo secundario. Desde Hipdcrates, hace ya
mas de 2.400 afos, sabemos que la relacién médico-paciente debe ser lo mas directa
posible, de forma que todas las acciones que supongan una interferencia en esa rela-
cion van en contra del paciente y conviene valorarlas muy detenidamente porque su
coste, tanto en términos de salud como econdémicos, puede ser muy elevado.
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Como conclusidn final, considero que deberiamos de sentarnos en otros foros y mesas
de trabajo, de forma que la prescripcion por principio activo no sea un tema aislado
que enfoca, por un lado, la Administracién de Castilla La Mancha o Castilla-Ledn, por
otro, Farmaindustria, los farmacéuticos, etc. La prescripcidn por principio activo exige
una discusion conjunta de todos. Quizés no se alcance una conclusion final Unica, pero
debemos articular los mecanismos posibles para aproximar las posturas y pensar en el
beneficio del paciente. 4
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