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INTRODUCCION

En 1985 la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) definio el uso racional del medicamento
como aquel que permite que “Los pacientes
reciban la medicacion adecuada a sus necesida-
des clinicas, en las dosis correspondientes a sus
requisitos individuales, durante un periodo de
tiempo adecuado y al menor coste posible para
ellos y para la comunidad”!.

El uso racional del medicamento forma parte
consustancial del acto médico. Una prescripcion
correcta debe incluir al menos cuatro objetivos
diferentes: la maxima eficacia, los minimos efec-
tos adversos, la aceptabilidad y el menor coste
posible tanto para el paciente como para la so-
ciedad. Estos objetivos se sintetizan en dos ele-
mentos diferenciados, de una parte la racionali-
dad (calidad intrinseca) y de otra la responsabi-
lidad (rentabilidad social de los recursos publi-
COs)>.

Una prescripcion racional se fundamenta, en
primer lugar, en una decisién clinica rigurosa y

cientifica por parte del profesional médico. No
obstante, también esta decision precisa de una
corresponsabilidad facilitadora por parte de
otros agentes como los organismos financiado-
res y gestores del sistema sanitario, la Industria
Farmacéutica y el propio ciudadano.

La prescripcion racional obliga a seguir un
complejo proceso en diferentes pasos que puede
resumirse en la siguiente cadena:

1. Definicion del problema de salud.
2. Delimitacion del objetivo terapéutico.

3. Busqueda de tratamiento farmacoldgico y no
farmacolégico.

4. Seleccion del grupo farmacolégico.
5. Seleccion del farmaco adecuado.

6. Delimitaciéon de posologia, via de adminis-
tracién, tiempo de prescripcion y posibles in-
teracciones con otros farmacos activos en el
paciente.

7. Seguimiento de los resultados y posibles
efectos adversos?.
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Una prescripcion responsable, por otra parte,
obliga a plantearse una reflexion acerca del con-
siderable coste econdémico que supone para
nuestra sociedad el gasto farmacéutico. En 2016,
el gasto farmacéutico y de productos sanitarios
(gasto hospitalario + gasto por receta) en Espafia
correspondié aproximadamente al 23.5% del
gasto sanitario publico total en términos norma-
lizados internacionales del Sistema de Cuentas
de Salud. Dicho gasto, pese al receso de los afios
de crisis econdmica, sigue un incremento por-
centual anual (sobre todo a costa del gasto de
farmacia hospitalario) y, en términos absolutos,
se sitiia siempre por encima del crecimiento del
Producto Interior Bruto.

Las decisiones para favorecer una prescripcion
racional y responsable tienen una dimension
ética incuestionable. Se trata, nada menos, de
satisfacer las necesidades de salud, con la ma-
xima calidad y al menor coste posible. Los prin-
cipales agentes comprometidos con la prescrip-
ciéon, Administraciones y profesionales sanita-
rios, tienen el deber de hacer aquello que sea “lo
mejor para el paciente”, pero no a “cualquier
precio”. Y la primera reflexion acerca de la pres-
cripcién farmacéutica pasa por sopesar el gasto
farmacéutico de un sistema sanitario con el “cos-
te oportunidad” (aquello que dejamos de hacer
cuando asignamos recursos a una actividad)>.

Para resolver la dicotomia entre la gestién con-
tenida del gasto farmacéutico y la profesionali-
dad, en aras de ofrecer la maxima calidad, pue-
de ser util apelar al analisis a través de los prin-
cipios de la bioética clinica. No obstante, estos
principios colisionan entre si y es imposible
apelar en exclusiva a solo uno de ellos para re-
solver los conflictos que se nos plantean. En
realidad, los conflictos éticos en el campo de la
biomedicina pueden entenderse como conflictos
de deber entre los cuatro principios éticos basi-
cos de la Bioética, que delimitan de modo am-
plio los valores que deberian ser respetados en
todo momento por cualquier actor.

¢ La Beneficencia nos obliga a tomar las deci-
siones de prescripcion en funcion de eviden-
cias cientificas en cuanto a eficacia, efectivi-
dad y seguridad.
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¢ La Autonomia a una aceptacion informada de
la prescripcién por parte del paciente, no ne-
cesariamente ligada a la eleccién de un tipo
de farmaco.

e La No maleficencia a ofrecer un beneficio
clinico con un dafio minimo asumiendo que
los efectos adversos por hipersensibilidad
(inmunomediados) o farmacologicos (toxici-
dad, sobredosis, interacciones, etc.) son en
ocasiones impredecibles e ineludibles.

e La Justicia a la distribucion de los recursos de
atencion sanitaria de manera justa y equitati-
va haciendo compatible el bien individual con
el bien socials.

De forma general los sistemas sanitarios publi-
cos han respondido a los retos planteados por la
prescripcion racional y la responsabilidad de
gestionar de forma equitativa fondos publicos
con medidas ya suficientemente conocidas y que
pueden ser complementarias entre si.

Financiacion del medicamento de coste mas bajo
en situacion de bioequivalencia, promocién de
la prescripcion del principio activo, informaciéon
a los profesionales (a través de historia digital)
de las alternativas terapéuticas mas economicas,
limitaciéon de la financiacion de innovaciones
terapéuticas que no aportan mejoras clinicas,
pactos con la Industria Farmacéutica para la
contencion del gasto, formacién de profesiona-
les basada en la evidencia, estrategias de de-
prescripcion, abordaje de  polimedicados
/pluripatologicos o promocién del uso sensato y
solidario de los servicios publicos sanitarios.

Una parte de estas medidas son responsabilidad
de las administraciones publicas y deben ser
abordadas desde una dptica de “Etica de la Fi-
nanciacion”, pero otra parte de ellas correspon-
den a la practica del profesional dentro de lo
que podemos llamar “Etica de la Prescripcion”.

Dentro de esta ética de la prescripcion nos cen-
traremos en la prescripcion por principio activo
como un camino imprescindible para una pres-
cripcién mas racional y mas responsable.
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LA PRESCRIPCION POR PRINCIPIO
ACTIVO

La prescripcion por principio activo (PPA) es
una modalidad de prescripcion en virtud de la
cual el médico no indica, en la receta u orden de
dispensacién, la marca del medicamento concre-
to que debe ser dispensado o administrado al
paciente, sino que consigna tnicamente el prin-
cipio activo del mismo, la forma farmacéutica,
su via de administracién y su dosificaciéon. La
identificacion del farmaco se produce, por tanto,
en lugar de por el nombre comercial o de fanta-
sia, mediante la Denominacion Comiin Internacio-
nal (DCI) o, en su caso, a través de la Denomina-
cion Oficial Espaiiola (DOE)’.

De forma general podemos enumerar las venta-
jas e inconvenientes de la prescripcién por prin-
cipio activo.

Ventajas de la PPA (inconvenientes de la pres-
cripcién por marca):

e La DCI constituye un término claro para los
profesionales sanitarios que se utiliza durante
el periodo de formacién académica pregrado,
que facilita su identificaciéon en las fuentes de
informacion cientifica, que otorga seguridad
en la comunicacion interprofesional y entre
médicos con pacientes.

e La PPA permite evitar errores en la prescrip-
cién y en la dispensacion de medicamentos.
Los profesionales sanitarios se familiarizan
mejor con las DCI que con distintas denomi-
naciones comerciales para una misma DCL

e La DCI favorece la gestion de stocks y de
almacenes de medicamentos. La identifica-
cion del principio activo previene confusiones
y errores.

e La PPA y el uso de la DCI favorecen una ma-
yor independencia de los médicos frente a las
estrategias de marketing y promocion de la
Industria Farmacéutica.

e La PPA contribuye a potenciar las estrategias
de isoapariencia. Una DCI, sin variabilidad de
marcas, permitiria una presentacion homogé-
nea en embalaje, asi como en la forma, color y
apariencia de las presentaciones comerciales.

e La PPA evita confusiones para los pacientes al
impedir tener que disponer de diferentes
marcas para el mismo preparado farmacold-
gico.

e La PPA favorece la prescripcion de genéricos
con la consiguiente eficiencia en el control del
gasto farmacéutico global.

Inconvenientes de la PPA (ventajas de la pres-
cripcion por marca comercial):

e La prescripcion por marca comercial puede
permitir recordar mejor el nombre del pro-
ducto, al ser diseniado éste precisamente para
facilitar su evocacion.

e La farmacovigilancia de un preparado es
mejor cuando el seguimiento se hace sobre
una sola presentacion comercial. El perfil de
absorcién, distribucién tisular y liberacion es
mucho mejor estudiado cuando se hace sobre
solo una marca comercial.

e La eficacia de un medicamente no depende
unicamente del principio activo sino también
de los excipientes y de aquellos factores que
condicionan la adherencia, como presentacion
y formulaciéon comercial.

e La prescripcion por marca comercial evita
errores en la toma de medicacién por parte de
pacientes, especialmente los mayores, poli-
medicados y con limitaciones sensoriales. La
identificacion del farmaco con un envase, una
denominacién de marca y un color evita con-
fusiones cuando pueden dispensarse varias
marcas para un mismo principio activo.

e La prescripcion por marca evita cambios con-
tinuos de presentaciones comerciales a ex-
pensas de la fluctuacion de los precios de fi-
nanciacion por parte de los servicios de salud.

e La prescripcion por marca puede entenderse
que incrementa la libertad de prescripcion.

Dentro de las dimensiones enumeradas pode-
mos plantearnos la siguiente agrupacion de los
principales conflictos éticos que plantea la PPA.

1. ;Debe ser la isoapariencia un objetivo del Sistema
Sanitario o una aspiracion sacrificable para mantener
el régimen actual de marcas comerciales?
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Si. La isoapariencia debe ser una aspiracion del
modelo de prestacion farmacéutica de nuestro
sistema sanitario. La isoapariencia probable-
mente es incompatible con la prescripcion por
marcas comerciales.

La PPA supone un riesgo de seguridad para los
pacientes ancianos o con un bajo nivel cultural,
fundamentalmente aquellos polimedicados, a
los que se les proporciona un envase del farma-
co prescrito con apariencia diferente en funcion
de la disponibilidad del mismos.

Para superar este riesgo los profesionales han
adoptado medidas de informacion al paciente y
a las cuidadoras. Informacién escrita con des-
cripcién exhaustiva del principio activo y la
posologia que se actualiza continuamente tras
cada cambio o transicion asistencial. Revision de
botiquines de pacientes pluripatoldgico por
parte de enfermeria. En esta actividad informa-
tiva seria trascendental la cooperacién de los
farmacéuticos de oficinas de farmacia. Otra acti-
tud posible es la prescripcion por marca a los
pacientes de mayor riesgo.

Si queremos progresar en la via de la prescrip-
cidn responsable es necesaria la participacion de
la administracién sanitaria mediante la implan-
tacion de la isoapariencia. Esta medida puede
colisionar con el interés de la industria de pro-
mocional el uso de sus marcas, pero debe ser
también la administraciéon la que colabore con
los profesionales en la aplicacion de la justicia
en la distribucién de los recursos sanitarios.

Se pueden tomar medidas estrictas de igual
identificacion de los envases y formas farmacéu-
ticas de una misma DCI o llegar a situaciones de
minimos como la propuesta por Sociedad Espario-
la de Medicina de Familia y Comunitaria (semFYC),
la Federacién de Asociaciones de Enfermeria Comu-
nitaria y Atencién Primaria (FAECAP) y la Socie-
dad Espafiola de Calidad Asistencial (SECA) publi-
caron un manifiesto por la isoapariencia de los
medicamentos con el mismo principio activo
con el lema «Si son iguales, que parezcan igua-
les» que propone que una de las caras mayores
de un envase contenga sobre una base en blan-
co: nombre del principio activo, dosis por uni-
dad y nimero de dosis y forma farmacéutica.
Con ella se intenta compatibilizar la seguridad
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de los pacientes mas fragiles y el derecho de la
industria a la promocion de sus productos?®.

2. ¢La prescripcion por principio activo puede afectar
a la sequridad de la prescripcion y a la dispensacion
de medicamentos en oficinas de farmacia?

Si, en un sentido positivo. El principio activo
siempre posibilita una identificacion mas nitida
y una simplificaciéon en la comunicacién entre
profesionales. Junto a ello se conoce que la pres-
cripcion por principio activo con formulacion
genérica presenta similar seguridad farmacold-
gica que la marca comercial. Finalmente, el prin-
cipio activo da mas posibilidades de evitar con-
fusiones por parte de los pacientes si se com-
plementa con politicas de genéricos y medidas
de isoapariencia.

Los puntos principales en la prescripciéon farma-
cologica, en relacion a marca o principio activo,
que pueden afectar a la seguridad del paciente
son los errores en la dispensacién por parte del
profesional, las supuestas diferencias de efecti-
vidad entre marca y genérico y la confusion en
la toma por parte de los pacientes.

La prescripcidon por marca introduce confusion
en el manejo de la informacién clinica y la co-
municacion entre profesionales sanitarios. Asi
mismo la presién comercial de la Industria Far-
macéutica puede condicionar la eleccion de
marcas comerciales. Hay estudios que sugieren
que se aliente a residentes y médicos de familia
a utilizar denominaciones por principio activo
(o en todo caso genéricas) en el ambito académi-
co, en los registros de la historia clinica y en la
propia comunicacion con los pacientes con una
mejora directa de la adherencia®.

Hay suficientes evidencias que corroboran la
seguridad y eficacia de los medicamentos gené-
ricos generados por prescripciones por principio
activo.

Aunque puede haber alguna excepcion en paises
del tercer mundo el mercado del genérico esta
altamente regulado. De hecho, se ha reducido
considerablemente el nimero de profesionales
que creen en la menor eficacia de los genéricos
en relacion a la marca. Al margen de su seguri-
dad los médicos prescriptores también asumen
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el beneficio econdmico para los pacientes y el
sistema de salud de seleccionar genéricos!'.

En cuanto a los pacientes, la prescripcion de
principio activo puede ocasionar, en funcion de
la politica de precios y financiacion farmacéuti-
ca, una dispensacion en las oficinas de farmacia
de marcas comerciales diferentes para un mismo
preparado. Cuando los pacientes pueden recibir
distintos preparados en prescripciones prolon-
gadas por procesos cronicos la adherencia siem-
pre serd menor y la posibilidad de efectos ad-
versos considerable. Solo cabe en este ultimo
caso apelar a la obligacion de ofertar similares
preparados en procesos cronicos o a que una
prescripcion por principio activo genere una
continuidad de prescripciéon a través de un
mismo genérico. En todo caso el problema de la
seguridad del paciente sea prescripcion por
marca o por principio activo, siempre ha de
salvarse con el compromiso de mantenimiento
de los mismos preparados en tratamientos cré-
nicos.

3. ¢La interferencia del marketing comercial puede
determinar la prescripcion general y la utilizacién de
determinadas marcas comerciales?

Si, siendo necesario contrarrestar esta influencia.
Existen numerosos estudios que demuestran
esta interferencia, desde los profesionales mas
jovenes a toda la vida profesional. Existen claros
conflictos de interés y condicionantes que de-
terminan la prescripcion por marcas comercia-
les. La prescripciéon por principio activo, junto a
politicas de transparencia en la asignacion de
incentivos, reducen considerablemente la in-
fluencia del marketing comercial.

La industria farmacéutica, encargada de la in-
vestigacion, produccion y comercializacion de
medicamentos, es uno de los sectores econdmi-
cos mas potentes del mundo. El mercado farma-
céutico supera los beneficios de la industria
armamentistica o de las telecomunicaciones. El
volumen comercial de este conglomerado indus-
trial justifica que su objetivo se concentra mas en
el beneficio econdmico que en el beneficio para
la persona o el bien comun.

Las estrategias utilizadas por la industria farma-
céutica a través de incentivos econémicos hacia

los profesionales y las autoridades sanitarios
condicionan la formacion de los profesionales, la
investigacion biomédica, las publicaciones cien-
tificas, las guias de practica clinica, la actuacién
de sociedades cientificas y asociaciones de pa-
cientes, la intervencion de las agencias regula-
doras, la actividad de las oficinas de farmacia y,
como no, la propia practica asistencial de los
médicos. Esta situacion genera un conflicto de
intereses constante en todos los agentes del sis-
tema sanitario'2.

En la prescripcion el conflicto de interés se defi-
ne como el condicionamiento del juicio y la ac-
tuacion de un profesional, en relacion a un inte-
rés primario, por la interferencia de un interés
secundario. La singularidad de la prescripcion
farmacéutica reside en que el interés primario
afecta nada menos que a un derecho fundamen-
tal como es la salud de la persona y, no menos
importante, que la financiacién de dicha pres-
cripcién proviene de fondos publicos. En cam-
bio, el interés secundario se traduce en un bene-
ficio personal (econémico o promocional) del
prescriptor. Si bien la transparencia seria la pri-
mera condicién para evitar estos conflictos de
interés, por si misma no parece suficiente para
contrarrestar la enorme influencia de la podero-
sa industria farmacéutica. Se habla ya de una
insidiosa enfermedad moral que afecta a la inte-
gridad del ejercicio de la medicina®.

Una de las estrategias mas reconocidas y explici-
tas por parte de la industria farmacéutica es la
promocién de la prescripcidn por marca para
facilitar la comercializacion de sus productos.

Hay estudios que sefialan entre estudiantes de
medicina y residentes una asociacion entre las
actitudes positivas hacia las interacciones entre
la industria y los médicos y menos conocimien-
to sobre prescripcion basada en la evidencia,
junto a una mayor inclinaciéon a recomendar
medicamentos de marca. Concluyendo que las
politicas destinadas a aislar a los residentes del
marketing farmacéutico pueden promover me-
jores resultados educativos. Otros estudios
reflejan la dicotomia, entre estudiantes y médi-
cos en formacion, de la formacién académica a
través de principio activo y la realidad de las
rotaciones y practicas hospitalarias donde es
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habitual el uso exclusivo de marcas comercia-
les?s.

Por otra parte, hay trabajos que evidencian in-
teracciones perversas médico-industria farma-
céutica, tanto con representantes como a través
de regalos de las compafiias farmacéuticas, que
afectan a la forma de prescribir de los médicos
promoviendo una prescripcion irracional de
farmacos y contraria a las recomendaciones de
uso racional de su propio centro sanitario?. Asi
mismo se observa una relacion directamente
proporcional entre interacciones con la industria
farmacéutica y uso de marcas comerciales. En
un estudio realizado sobre diferentes especiali-
dades médicas se aprecia un cambio de actitud
hacia la aceptacion de la prescripcion de genéri-
cos por principio activo en funcién de su calidad
y seguridad!’.

4. ;puede verse mermada la libertad de prescripcion
con la prescripcién por principio activo?

No. La libertad de prescripcion no esta afectada,
ni la prescripcion por principio activo supone
una merma en el libre ejercicio clinico de la pro-
fesion.

La Comisién Central de Deontologia de la Organiza-
cion Médica Colegial (OMC) ha elaborado varios
informes sobre libertad de prescripcién, siendo
de referencia el editado en 2011 bajo la denomi-
nacién “La libertad de prescripcion del médi-
co”1s,

Este informe sefiala que la libertad de prescrip-
cidén se basa en la capacidad del médico de pres-
cribir una determinada sustancia o su equivalen-
te terapéutico, no en si debe tener un nombre
comercial u otro. Asi mismo la libertad de pres-
cripcion no es un valor absoluto sin limites; en la
prescripcion la libertad debe conjugarse con la
competencia y con la responsabilidad profesio-
nal. Por ello en la prescripcién intervienen ele-
mentos cientificos, de seguridad del paciente,
sociolaborales y econdmicos que condicionan la
toma de decisiones.

Por ultimo, sefiala el informe, el médico no pue-
de olvidar que la financiacion de la prestacion
farmacéutica se realiza con fondos publicos y
que esta obligado por ello a utilizar tanto el cri-
terio de racionalidad cientifica como el de res-
ponsabilidad en el gasto.
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Pero no es solo la “eficiencia econdmica” quien
debe limitar la libre prescripcion de marcas, un
sentido de la responsabilidad académica y de
adecuada comunicacion cientifica se ha sefala-
do como argumento decisivo para el uso de la
denominacién por principio activo y genérica.
Sus principales ventajas también fueron sefiala-
das en apartados anteriores:

e Alfabetizacion compartida de profesionales y
pacientes. Especialmente til en pacientes con
polifarmacia para evitar duplicidades.

e Fomento de un entorno de aprendizaje neu-
tral que minimiza los prejuicios y la influen-
cia de la industria en los médicos, promo-
viendo mejores resultados educativos.

¢ Ayuda para la comunicacion interprofesional.
La profesion médica se ha caracterizado por
un lenguaje compartido que los médicos uti-
lizan para comunicarse entre si, personalmen-
te o a través de publicaciones cientificas!®.

CONCLUSIONES

En la prestacién farmacéutica influyen numero-
sos agentes (médicos, administracion sanitaria,
industria farmacéutica, organismos evaluadores,
oficinas de farmacia), algunos pueden ser orien-
tados en sus decisiones de una “ética de la fi-
nanciacion”. Otros, esencialmente los médicos,
debemos actuar y decidir bajo el soporte de una
solida “ética de la prescripcion”.

Constituye una obligacién profesional garanti-
zar una prescripcion farmacoldgica con raciona-
lidad cientifica y responsabilidad social. Dentro
de las estrategias para desarrollar estas dos di-
mensiones se encuentra la prescripcion por
principio activo (PPA).

Se han publicado y manifestado argumentos a
favor y en contra en relacion a la PPA. Algunos
de ellos plantean conflictos éticos a los profesio-
nales médicos. Entendemos que la PPA ayuda a
un horizonte de medicamentos con isoaparien-
cia, mejora la seguridad de la prescripcion, evita
interferencias del marketing de la industria far-
macéutica y garantiza la libertad de ejercicio
clinico.
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Como conclusiéon entendemos que las ventajas
superan claramente a los posibles inconvenien-
tes y el uso de la PPA contribuye, junto a otras
estrategias no desarrolladas en este articulo, a
una prescripcién de calidad, eficiente, aceptable

por los pacientes, favorecedora de la comunica-

cion interprofesional e independiente de conflic-

tos de interés con otros agentes del sistema sani-

tario.
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