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Pérez Milena A - EDITORIAL

Uso racional del medicamento y pandemia por SARS-CoV-2:
se precisan unos objetivos adecuados a la realidad y respe-
tuosos con la labor del médico de familia

Desde la Sociedad Andaluza de Medicina Fami-
liar y Comunitaria se entiende la necesidad ética
de contar con unos Acuerdos de Gestion Clinica
que mejoren la eficiencia del sistema sanitario.
Los contratos de gestion entre profesionales cli-
nicos y organismos de gestion constituyen una
forma de mejorar una asistencia de calidad, re-
ducir la variabilidad clinica, fomentar la equidad
y preservar un uso justo de los recursos sanita-
rios. Ello obliga a que estos acuerdos sean trans-
parentes y recojan objetivos y evaluaciones que
respondan a la mejor evidencia clinica disponi-
ble, con indicadores de facil medicién y orienta-
dos a los problemas principales priorizados por
el sistema sanitario, en un entorno de confianza
y colaboracion.

El cumplimiento de los objetivos de los Acuerdos
de Gestion Clinica va ligado a unos incentivos,
entendidos como un estimulo ofrecido a los pro-
fesionales sanitarios con el fin de elevar la pro-
duccién y mejorar los rendimientos. Esto es, pre-
miar a quienes han alcanzado los indicadores
propuestos y actuado de forma excelente. Sin
embargo, se plantean serias dudas sobre la ido-
neidad de estos incentivos en la situacion actual.
(Sera posible alcanzar el cumplimiento de unos
objetivos planteados para un escenario donde la
pandemia no estaba prevista? ;Es posible lograr
la eficiencia deseada tras el enorme cambio orga-
nizativo del sistema sanitario publico andaluz en
estos meses? ;Seremos los médicos de familia ca-
paces de entender unos incentivos que no estan
ligados al inmenso trabajo desarrollado hasta la
fecha frente al SARS-CoV-2?

Pérez Milena A

Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria
Presidente SAMFyC

Estamos ante una situacion nueva e inesperada,
una crisis sanitaria con una gran carga de incer-
tidumbre en relacién a su manejo y que, ademas,
esta conllevando una crisis social por sus duras
consecuencias socioeconomicas. Los médicos de
familia andaluces han seguido trabajando en
equipo en los centros de salud, mostrando una
adecuada capacidad de adaptacion y de lide-
razgo interno que ha contrarrestado la desinfor-
macién y ausencia de criterios claros para hacer
frente a la pandemia. Y todo ello a un gran coste
emocional y un excesivo niimero de contagios
entre los profesionales de los centros de salud,
con demasiados casos de comparieros enfermos
y fallecidos. No se debe olvidar la ausencia de
material de proteccion individual al inicio del es-
tado de alarma y la preocupante tardanza en su
suministro las semanas posteriores. Ni tampoco
la ausencia de pruebas diagnosticas hasta fechas
recientes, siendo no obstante claves en la conten-
cién del contagio en la comunidad.

Los médicos de familia tienen claro el reto de de-
fender los valores del uso racional del medica-
mento sin descuidar la realizaciéon del resto de
deberes que tienen ante la sociedad. La eficiencia
del sistema sanitario es una premisa que, a dife-
rencia de otros niveles asistenciales, impregna
gran parte de la tarea clinica del médico de fami-
lia. Pese a ello, desde el inicio del confinamiento
por la pandemia, multiples factores estan dificul-
tando el cumplimiento de los objetivos presu-
puestarios y de uso racional del medicamento
para el acuerdo de gestion clinica de este afio (fi-
gura 1). Entre ellos, destacan los siguientes:
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1. Fragmentacidn de la atencion a la poblacién

El trabajo de un médico de familia nunca se trata
solo de una receta o una derivacion'. El uso ra-
cional del medicamento incluye actividades pre-
ventivas tales como la deprescripcion, la pres-
cripcion prudente o la conciliacion de la medica-
cion. La fragmentacion de la atencion primaria se
asocia a un incremento del fenémeno de la poli-
medicacién y a un peor control de las enferme-
dades cronicas?, lo que posiblemente incremente
los potenciales problemas de seguridad. A fecha
de hoy, y posiblemente durante algunos meses
mas, los pacientes contactan con diferentes pro-
fesionales en diferentes puntos del sistema sani-
tario, con los servicios de urgencias actuando
como “otra” atencidon primaria. Esta atencion
dispensarizada, estanca y atomizada dificulta la
continuidad en la asistencia y aleja el cumpli-
miento de objetivos como la reduccion de la po-
limedicacién o del gasto en recetas.

2. Prescripcion inducida

La prescripcion inducida ocurre cuando un mé-
dico aconseja un farmaco pero lo tiene que rece-
tar otrod. Esto en frecuente en atencion primaria,
magnificado por la pobre comunicaciéon entre
médicos de centros de salud y médicos de hospi-
tal. Se estima que no habria una coherencia entre
el criterio del médico de familia y su acto de pres-
cripcién en una tercera parte de estas situacio-
nest. Este problema se intensifica en la actual
atencion a los pacientes con sospecha de SARS-
CoV-2, donde se sigue sin contar con la opinion
del médico que mas conoce a sus pacientes tras
un alta hospitalaria o una atencién urgente. Por
un lado, genera desconcierto en los pacientes que
observan la discrepancia de criterios entre facul-
tativos; por otro, contribuye a

la pérdida de la eficiencia en la prescripcion por
la burocratizacion de la asistencia al tiempo que
favorece el aumento del gasto en farmacos.

3. Incertidumbre en el tratamiento del SARS-CoV-2

No existe por el momento evidencia procedente
de ensayos clinicos controlados que permitan re-
comendar un tratamiento especifico para el
SARS-CoV-25. Pese a ello, se han realizado
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multitud de protocolos proponiendo terapias
que incluyen diferentes antibidticos, antipaludi-
cos y antivirales al mismo tiempo para una
misma persona, incluso en los casos sospechosos
de infeccion por COVID-19 sin confirmar. Por
una parte, el uso de estos medicamentos no apro-
bados en esta indicacion puede ser éticamente li-
cito tras una valoracién individualé, dado el con-
texto actual de incertidumbre en las actuaciones
ante la pandemia. Pero constituye un formidable
obstaculo para conseguir la disminucién de la
presion antibiotica global, algo prioritario para
evitar las resistencias microbianas a la antibiote-
rapia.

4. Agravamiento de la salud de los pacientes con en-
fermedades crénicas

Los pacientes cronicos representan un grupo de
poblacién especialmente vulnerable en el con-
texto de esta pandemia. Las estimaciones mun-
diales revelan que una de cada cuatro personas
sufre al menos una enfermedad crénica. En el
contexto de esta pandemia se estan enfrentado a
problemas como la cancelacién de visitas y prue-
bas médicas, la mayor dificultad para acceder a
una atencion presencial o incluso para conseguir
su medicacion habitual, con la consiguiente dis-
continuacioén del tratamiento. La invisibilidad de
esta poblacion durante la pandemia puede gene-
rar un empeoramiento en su salud y su calidad
de vida, incrementar la polimedicacion y expo-
nerlos a mayores problemas de seguridad.

A modo de conclusiéon

En esta pandemia se pueden constatar varias si-
tuaciones que dificultan seriamente el cumpli-
miento de los objetivos de farmacia marcados
por el Servicio Andaluz de Salud a los médicos
de familia. El gasto farmacéutico por recetas del
Sistema Nacional de Salud ha aumentado un
14% en marzo de este ano (10,45% en Andalucia)
y es esperable que se incremente en los proximos
meses’. Mientras que las actuaciones implemen-
tadas por el Gobierno para paliar la crisis del Co-
vid-19 se centran de forma prioritaria en el refor-
zamiento del sistema sanitario, incrementando
las partidas por gasto sanitario hasta un 0,4% del
producto interior bruto del afio 2019, a los médi-
cos de familia se les sigue pidiendo la misma
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contencion del gasto en farmacos, un hecho diso-
nante que no valora el trabajo realizado en aten-
cion primaria. Es preciso insistir de nuevo en que
los médicos de familia han cumplido sobrada-
mente su cometido durante la fase de confina-
miento, y atn les queda una ardua tarea para la
fase de transicion de la pandemia por SARS-
CoV-2s.

No se puede exigir al médico de familia que cum-
pla unos objetivos fuera de sus posibilidades y
que no dependen exclusivamente de su buena
praxis. Se hace necesaria una revisién de los ob-
jetivos marcados para este afio, ante las excepcio-
nales circunstancias a las que se enfrenta el sis-
tema sanitario. En primer lugar, la atencion pri-
maria precisa un margen amplio para realizar
sus funciones con un necesario y vital incre-
mento de su presupuesto. En segundo, y no me-
nos importante, desde la SAMFyC vemos nece-
saria una reevaluacion de las metas a alcanzar en
los objetivos de farmacia de los acuerdos de ges-
tién clinica. El médico de familia, que esta expo-
niendo su vida para mantener la atencién a la po-
blacion, deberia recibir en este estremecedor afio
los incentivos econdmicos de forma integra como
premio a su labor durante la pandemia, sabiendo
que no por ello va a renunciar a mejorar la prac-
tica clinica y el uso de recursos del sistema sani-
tario publico andaluz.
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AREA ESTRATEGICA OBJETIVO META

Cumplimiento de objetivos

No superar el presupuesto asignado para consumo en

. . . <100%
presupuestarios farmacia (capitulo IV recetas)
Disminuir la presion antibidtica global <1
Aumentar el porcentaje de utilizacién de medicamentos 550%
. s . . . . . . = (]
bioldgicos prescritos mediante receta que son biosimilares
Revisar las prescripciones activas de los pacientes 590%
. . = (]
polimedicados
Uso Racional del Mejorar el uso de medicamentos en pacientes crénicos
Medicamento revisando los potenciales problemas de seguridad >50%
derivados de la prescripcion
Promover la prescripcidn por principio activo 290%
Las prescripciones de fentanilo de liberacidon inmediata
solo se realizaran para pacientes adultos con dolor -100%
- (]

irruptivo oncoldgico que ya estén recibiendo de forma
cronica otro tratamiento de mantenimiento con opioide
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INTRODUCCION

La prescripcion de un medicamento es un acto
de responsabilidad y de alta complejidad que
concierne no sélo al médico que prescribe el
medicamento, sino a la administraciéon que por
una parte regula todo el proceso, y por otra,
asume la financiacion en gran medida; a la in-
dustria farmacéutica que investiga, produce,
promociona y vende el medicamento, y a los
pacientes que son los destinatarios finales.

El médico en su reflexion personal sobre la pres-
cripcion debe de exigirse tener un conocimiento
adecuado, un habito prescriptor y evaluador
correcto, y unas relaciones asistenciales respe-
tuosas con sus pacientes.

La prescripcién es un acto clinico complejo que
ademas de conocimientos técnicos, requiere
habilidades de comunicacién y una reflexién
sobre los valores que estan implicitos en dicho
acto y las actitudes con las que lo abordamos.

Una buena prescripcidon debe perseguir cuatro
objetivos:

o Maxima efectividad.
¢ Minimos riesgos.

e Respeto y aceptacion de la eleccion del pa-
ciente.
¢ El menor coste posible.

El tema mas controvertido es el referente al cos-
te. La medicina tradicional dejo siempre de lado
esta consideracion, pensando que estas cuestio-
nes eran opuestas al buen ejercicio de la medici-
na, pero en la actualidad tal afirmacion es insos-
tenible.

La responsabilidad en el gasto farmacéutico nos
atafie a todos. Es cierto que a veces nos parece
que los otros actores, los pacientes, los otros
especialistas, la administracion o la industria
farmacéutica no cumplen con sus deberes, pero
esto no es una excusa para librarnos de los nues-
tros.

Los médicos de atenciéon primaria (AP) asumen
esta responsabilidad, pero se sienten frecuente-
mente presionados, desorientados al ver que la
prescripcidn de otros especialistas no esta sujeta
al mismo control, suele ser mas cara, mas inno-
vadora; y desmotivados ante planteamientos de
gestion que consideran meramente utilitaristas,
pues promueven e incentivan el ahorro y se
despreocupan de la calidad de la prescripcion.
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LOS PRINCIPIOS DE LA BIOETICA? 6

El principio de no maleficencia: se trata de no
hacer dafio con la prescripciéon. Los poderes
publicos tienen la obligacion de autorizar sélo
los medicamentos que satisfagan criterios de
seguridad y eficacia, garantizando que no se
somete al individuo a riesgos desproporciona-
dos para el beneficio que se pretende. En la
practica el riesgo 0 es imposible; se trata de que
la relacion riesgo-beneficio no sea desfavorable.

La responsabilidad del médico se asienta en
recetar medicamentos de eficacia probada y
conocer las contraindicaciones y las interaccio-
nes; siempre en estado vigilante como denun-
ciador de reacciones adversas. La actitud pru-
dente ante los nuevos farmacos supone no estar
a la ultima, sino “estar a la pentltima”. Debe-
mos de comprometernos con una cultura de la
seguridad, ya que habitualmente los medica-
mentos nuevos aportan argumentos de eficacia
en condiciones de ensayos clinicos, pero aun
tienen que demostrar su efectividad en las con-
diciones de uso habituales.

El principio de beneficencia exige perseguir el
bienestar del paciente y buscar no sélo la efica-
cia sino la efectividad, requiere conocimientos
técnicos y también una buena dosis de pruden-
cia. Incluso la medicina basada en la evidencia,
aunque reduce la incertidumbre, no tiene en
cuenta la calidad de vida ni las preferencias del
paciente. Tras la informacién adecuada, debe-
remos respetar las decisiones tomadas por el
paciente con su propia percepcion de beneficio.

El principio de autonomia supone que nuestros
pacientes son capaces para decidir sobre todo
aquello que afecte su proyecto vital, y por tanto,
pueden aceptar o rechazar el tratamiento que le
propongamos. Idealmente, el tratamiento debe
establecerse de forma compartida tras un proce-
so deliberativo entre médico y paciente (después
de haber recibido la informacién adecuada y
tenidos en cuenta sus actitudes y valores).

El respeto y preferencia del paciente tiene sus
limitaciones: el médico, por complacencia, no
puede recetar algo contraindicado pero tampoco
algo inatil para el bienestar del paciente. Por
razones de justicia en un sistema publico, el
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paciente puede pedir lo indicado, pero no puede
exigir lo no indicado aunque no esté contraindi-
cado?. En estas ocasiones un solo “no” no suele
bastar.

El principio de justicia al hablar de prescripcién
nos exige realizar una justa distribucion de los
recursos, siendo esta responsabilidad funda-
mentalmente de la Administracion, que esta
obligada a orientar la financiaciéon de los medi-
camentos con criterios de equidad y eficiencia,
segun las necesidades de la poblacién.

Los gastos en salud limitan otros gastos como la
educacién, y a su vez, el gasto farmacéutico
limita otras partidas presupuestarias dedicadas
a mejorar la salud.

La eficiencia y la equidad deben ser complemen-
tarias; no basta con perseguir el beneficio de la
mayoria. Dicho de otra manera, debemos ser
eficientes para ser justos, no simplemente para
ahorrar dinero. (Al igual que ocurre cuando se
financia un medicamento de escasa eficacia, los
profesionales se sienten desorientados cuando
se financian medicamentos que no aportan ven-
taja sobre otros ya contrastados, y ademas, lo
hacen a un precio mas elevado).

ACTITUDES Y COMPROMISOS
PROFESIONALES

En nuestras prescripciones influyen multiples
factores: unos dependen de la formacién del
profesional, otros de la poblacién asistida, de la
administracién sanitaria o de la industria farma-
céutica®.

EL PROFESIONAL: tener una buena formacion
es la primera obligacion ética del profesional.
Acudir en primera instancia a las fuentes mas
fiables y de forma sistematica, requiere tiempo,
esfuerzo y saber obtener la informacién; por
ello, buscamos la que de alguna manera ya ha
sido digerida por otros, como publicaciones,
guias de buena practica, revisiones y protocolos,
elaborados par sociedades cientificas, exper-
tos...

El problema surge cuando las actualizaciones
que recibimos provienen de fuentes con intere-
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ses particulares, la industria farmacéutica, las
visitas médicas o las sesiones con especialistas,
cena incluida.

La autoridad sanitaria tiene que garantizar la
calidad de la asistencia, y para ello debe promo-
ver en serio la formacion de los profesionales; y
en el caso de la prescripcién, ir mas alla de la
informacion sobre el perfil prescriptor o sobre el
gasto en farmacia; lo que, a la vez, no puede
servir de excusa a los profesionales para eludir
la responsabilidad de seguir formandose.

EL PACIENTE: qué duda cabe que el compor-
tamiento de los pacientes y sus expectativas
influyen en nuestra actitud prescriptora. En
muchas ocasiones, agobiados por el tiempo,
hemos sustituido la escucha y el didlogo por una
receta. La mejora de la adherencia terapéutica es
una de las medidas que mas podrian impactar
en la salud de los pacientes, ya que el incum-
plimiento de los pacientes crénicos se sitia en
torno al 40%, y entre el 5 y el 20% de las recetas
no son retiradas de las farmacias.

Muchos son los factores que influyen en la ad-
herencia del paciente a un tratamiento determi-
nado: la edad, nivel sociocultural, enfermedad
grave, sintoma molesto, la posologia, el sabor
del medicamento... pero interesa mas el hecho
de que el paciente confie en el médico. No suele
ser suficiente decir que no a una peticion de
estos.

Algunas de las informaciones que ofrecemos
sobre los tratamientos puede ser mejorable, por
ejemplo las alternativas. Esto requiere tiempo y
no sdlo es responsabilidad del médico; la admi-
nistraciéon debe acabar con la masificacion de las
consultas, aumentar el tiempo por paciente, y
potenciar la formacion de los profesionales en el
uso racional de medicamentos.

LA DISTRIBUCION JUSTA DE RECURSOS
LIMITADOS: sin duda son los politicos y los
gestores quienes deben establecer las medidas
necesarias para adecuar el gasto farmacéutico.
El incremento de éste se debe a la universaliza-
cion de la asistencia, al envejecimiento de la
poblacién, o al incremento de las posibilidades
terapéuticas, mas que a la actitud prescriptora
de los médicos. Sin embargo parece logico que

se nos pida que administremos bien los recursos
que se ponen a nuestra disposicionl.

Los médicos debemos seguir priorizando en
base a criterios clinicos, intentando ser efectivos
y beneficiar a pacientes, pero tenemos que ser
conscientes de que todo tiene un precio y que
logar el mayor beneficio al menor coste es tarea
de todos. Es cierto que ser eficiente no siempre
disminuye el gasto.

Los medicamentos genéricos son mas eficientes
porque demostrada la misma calidad, eficacia y
seguridad que la molécula original, no tienen los
gastos de estudios ni de promocién. Denunciar
publicamente las dudas que se plantean sobre
los medicamentos genéricos, en cuanto a su
eficacia, terminaria con la controversia y daria
tranquilidad a los pacientes.

SOLUCION DE CONFLICTOS DE INTERES:
los profesionales le deben lealtad a la adminis-
tracién para la que trabajan; los gestores tienen
derecho a implantar la limitacién del uso de
determinados medicamentos y medidas de vigi-
lancia sobre su utilizacion. La que mas conflictos
genera es la incentivacién econémica de los pro-
fesionales cuando se logra un ahorro en el gasto
en farmacia.

Los incentivos son éticamente asumibles cuando
se premia la eficiencia en la buena practica, al
profesional que mejor lo haga y no al que menos
prescriba o mas ahorre.

Las companias farmacéuticas deben proporcio-
nar informacién cientifica sobre sus nuevos
productos y lo materializan, sobre todo, en la
visita médica. Se establecen relaciones cordiales
pero se recibe escasa informacion técnica, se
repite insistentemente el mensaje promocional y
se oferta o se demanda por parte del médico
alguin tipo de incentivo que apoye su mensaje.

A pesar de los intentos por parte de las adminis-
traciones, de los colegios de médicos y de la
industria farmacéutica, se siguen produciendo
situaciones que carecen de la transparencia de-
bida y generan dudas entre los profesionales. Es
habitual que los médicos entiendan que estas
situaciones no influyen en su prescripcion. Pero
el coste de estos incentivos va a repercutir en el
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precio de los medicamentos para recaer final-
mente en los pacientes y la sociedad. Aceptar
determinados regalos puede ser legal, pero no
es éticot.

NIVELES ETICOSS

Macroética: nos remite a la ética del sistema de
salud y de las politicas legislativas y ejecutivas,
destinadas a promover en toda la sociedad un
uso racional del medicamento. Para hacerse
efectivas han de tener en cuenta aspectos de
justicia, en relacién con la promulgacion de le-
yes, el ambito y acceso de la provision de servi-
cios, la dotacion de personal cualificado, e inde-
fectiblemente, la financiacion de todo ello.

Mesoética: es el de la administracion, las orga-
nizaciones e instituciones sanitarias ptblicas y
privadas y la industria implicada en el desarro-
llo y utilizacién de los farmacos. Implementan
reglamentos, procedimientos de investigaciéon y
uso, formacidn, sistemas de evaluacién y con-
trol; es decir, hacen las politicas de uso racional
del medicamento.

Microética: contiene la concreta relacion asis-
tencial. Cuanto mejor funcionen los dos niveles
anteriores las decisiones seran mas correctas.
Aqui el profesional ha de aportar una prescrip-
ciéon basada en conocimientos, actitudes, expe-
riencias buenas practicas y respeto a la autono-
mia del paciente.

PRESCRIPCION RACIONAL DE
MEDICAMENTOS

OMS (1985): “los pacientes recibiran la medica-
cion adecuada a sus necesidades clinicas, en las
dosis correspondientes a sus requisitos indivi-
duales durante un periodo adecuado de tiempo
y al menor coste posible para ellos y para la
comunidad”.

ler ESCALON.

EFICACIA Y EFECTIVIDAD: la practica ha de
estar basada en la evidencia cientifica, no en la
subjetividad de las opiniones o en la experiencia
personal del profesional, sino en la objetividad
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de los datos. La eficacia es el resultado alcanza-
do por el farmaco en condiciones controladas de
ensayo y la efectividad la medida del efecto
logrado en nuestra practica clinica?s.

2° ESCALON:

PERFIL DE SEGURIDAD: prevencion de iatro-
genias y farmacovigilancia. Se trata de que no se
produzcan efectos indeseables desproporciona-
dos al beneficio que se obtiene con el uso del
farmaco en condiciones normales de utilizacion.
La seguridad hace referencia a la ausencia de
reaccion adversa de un medicamento. Ser pru-
dentes significa tener una actitud expectante y
farmacovigilante2s.

3er ESCALON:

EFICIENCIA: procurar reducir los costes de los
medicamentos es una variable de justicia, favo-
rable al bien comun y que, por tanto, se afiade al
bien particular que se hace con cada prescrip-
cidn efectiva. No es el coste, sino la medida del
efecto alcanzado en funcién de los recursos em-
pleados?s.

4° ESCALON:

INFORMACION Y TOMA DE DECISION: la
aceptacion por parte del paciente del plan tera-
péutico supone llegar a un acuerdo razonable
entre el médico y su paciente sobre la terapéuti-
ca mas adecuada?s.
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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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Desde el Servicio de Gestion de Prestacion Far-
macéutica del Servicio Andaluz de Salud (SAS)
se ha propuesto para el contrato programa del
ano 2020 un objetivo de revision de la medica-
cién en los pacientes que toman de forma créni-
ca 15 o mas farmacos diferentes, siendo preciso
que los médicos de familia revisen al menos el
90% de aquellas personas con polimedicacion
atendidas en su cupo.

En esta linea de atencién al paciente con enfer-
medad cronica y alta complejidad, desde la So-
ciedad Andaluza/Espafiola de Medicina Fami-
liar y Comunitaria hemos venido realizando un
esfuerzo extra para orientar la atencién hacia
este grupo de especiales caracteristicas e insis-
tiendo en la linea del “no hacer”. Esto incluye la
prescripcion farmacologica, que debe ser muy
bien valorada por el médico de familia (y los
médicos que trabajan en el &mbito hospitalario)
para evitar medicacién innecesaria o que pueda
causar mas dafio que beneficio, con la eficiencia
y el uso racional del medicamento como base de
la prescripcion.

Desde el grupo de trabajo de Uso Racional del
Medicamento (URM) se realizan algunas apor-
taciones al algoritmo de revision de los pacien-
tes polimedicados que nos parecen necesarias
para poder desarrollar y conseguir el objetivo
propuesto desde el SAS. El presente algoritmo

se corresponde con un tipo de revisiéon de poli-
medicados tipo 3, es decir, una revisién critica y
estructurada del régimen terapéutico, denomi-
nada revision clinica de la medicacion®.

Este tipo de revisiones son complejas y requie-
ren:

1. La presencia del paciente.

2. Acceso a la evidencia actualizada de los far-
macos implicados en la revisiéon de forma
agil mediante enlaces directos a herramientas
de deteccion de farmacos inapropiados, a
procesos asistenciales integrados revisados,
bases de datos (UpToDate), y formacion a
través sesiones en red/cursos.

3. Instauracion real de un Programa de Poli-
medicados/Paciente Crénico Complejo, ade-
cuadamente estructurado en la agenda y con
al menos 30 minutos por paciente.

4. Trabajo en equipo con las Unidades de Far-
macia de Atencion Primaria y Servicios Hos-
pitalarios a través de consultorias virtuales y
presenciales.

El objetivo final de esta revision sistematica de
la medicacion es conseguir que los beneficios en
salud que el paciente obtenga como consecuen-
cia de su tratamiento farmacoldgico sean los
maximos esperables. Esto es posible porque
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permite decidir si es necesario afiadir, retirar o critica basa en la indicacion, adecuacion, efecti-
continuar con alguno de los medicamentos vidad y seguridad de los farmacos, integrando
prescritos, valorando los beneficios y riesgos de la perspectiva del paciente.

la decisién tomada en base a una evaluacion

Tabla 1. Beneficios de la revision clinica de polimedicados para el paciente

OBJETIVOS DE LA REVISION BENEFICIOS PARA EL PACIENTE

Asegurar que cada medicamento del paciente se corresponde con una
indicacion o problema de salud, para el cual el tratamiento farmacoldgico es
la mejor estrategia terapéutica. Eliminar medicacion innecesaria.

Garantizar y maximizar los Asegurar que para cada medicamento se ha definido y acordado con el
beneficios en salud. Optimizar la paciente el objetivo terapéutico concreto en que se basa la monitorizacion y
seguimiento del tratamiento, promoviendo la seleccidn del medicamento

efectividad de los tratamientos en . o
apropiado para cada indicacidn.

base a las mejores evidencias
Adecuar dosis y pautas prescritas a las recomendadas en base a los

el objetivos terapéuticos planteados.

Identificar problemas de salud no tratados y evaluar la necesidad de
tratamiento.

Reflexionar ante un nuevo sintoma, si podria ser un efecto secundario de un
medicamento prescrito.

T P2l S R L GG (2 o o)) g k| Monitorizando periédicamente los tratamientos, comprobando si algin
medicamento prescrito esta produciendo efectos secundarios, y en su caso,

asociados a los medicamentos. ; . .
cambiando a la mejor alternativa.

Mejerar la seguridad y minimizar
Revisar si existe interaccion entre los medicamentos prescritos, y en su caso,

cambiar a la alternativa mas adecuada.

los riesgos.

Eliminar medicacidn innecesaria para la situacion actual del paciente.

Detectar problemas de incumplimiento terapéutico y poner en marcha las
acciones necesarias para su mejora.

Optimizar la adecuacién de la L .

- . Aumentar el grado de conocimiento de sus medicamentos por parte del
prescripcion al paciente y paciente y/o cuidador.
conseguir el acuerdo con el mismo . o o o

b S Ajustar las formas farmacéuticas y posologia utilizadas a las condiciones
sobre su tratamiento y especificas del paciente.

seguimiento

Detectar acumulacion innecesaria de medicamentos en los domicilios y

adecuar la prescripcion a las necesidades reales del paciente.

Optimizar y maximizar la eficiencia . . (e
Utilizar las alternativas mas eficientes

reduciendo costes innecesarios

Se han descrito diferentes estrategias para op- tes de la evidencia disponible y de consen-
timizar el uso de medicamentos, medir la ade- SOS.
cuacion terapéutica e identificar y retirar los B. Implicitos o basados en juicios que tratan de

farmacos inapropiados. Clasicamente, se han

evaluar el tratamiento en si mismo y consi-
catalogado en dos tipos de sistemas:

derando todas las caracteristicas del pacien-

A. Explicitos o basados en juicios que tratan de te. Se pretende que los medicamentos estan
medir la adecuacion de la prescripcion a cri- correctamente prescritos y respondan a una
terios predefinidos normalmente proceden- indicacién/necesidad.
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No hay un sistema de evaluacion ideal, los dos
métodos tienen ventajas, limitaciones, utilida-
des e inconvenientes.

METODOS EXPLICITOS: METODOS IMPLICITOS:

STOPP/START
LISTA MARC
BEERS

ACOVE
MCLEOD
HANLON

DUE

PRISCUS

IPET

Algunos de los métodos mas utilizados son:

A. Los criterios STOPP/START?45 se organizan
por sistemas fisioldgicos, pueden aplicarse
rapidamente (en aproximadamente 5 minu-
tos), recogen los errores mas comunes de tra-
tamiento y la omisién en la prescripcion. Son
faciles de relacionar con los diagndsticos ac-
tivos y la lista de farmacos que aparece en el
modulo de prescripciones de la historia de
salud digital (HSD).

Consisten en 2 grupos de criterios: STOPP
(87 criterios para los errores mas comunes de
tratamiento) y START (34 indicadores de
prescripcion para las omisiones mas comu-
nes de tratamiento). Los  criterios
STOPP/START estan traducidos al caste-
llano, son aplicables a pacientes crénicos y
son faciles y rdpidos de utilizar. Por ello son
los mas recomendables para la practica clini-
ca diaria.

B. Proyecto o lista MARCS Es un proyecto
financiado por el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad y desarrollado
por el Instituto para el Uso Seguro de los
medicamentos. Su objetivo fue elaborar una
lista de medicamentos de alto riesgo para los
pacientes crénicos. Los “medicamentos de
alto riesgo” son aquellos que utilizados inco-
rrectamente presentan mayor probabilidad
de causar dafios graves o incluso mortales a
los pacientes. Estos medicamentos son obje-

MAI

LIPTON

HAMDY

ASSESMENT UNDERUTILIZATION MEDICATION
SCREENING TOOL MEDICACON REVIEW

tivo prioritario de muchas de las estrategias
de mejora de la seguridad del paciente.

Hay que tener en cuenta a la hora de aplicar ese
esquema de revisién de polimedicados su situa-
cién clinica y funcional, de forma que pueden
existir grandes diferencias entre los mismos,
este hecho ha dificultado hasta la fecha decidir
las intervenciones en funcién del pronoéstico.

Otros determinantes a contemplar serian la
decision del propio enfermo, la situacion socio-
familiar, el estilo de vida, los aspectos socioeco-
nomicos, ambientales, educativos o culturales.

En el caso de los pacientes pluripatoldgicos,
disponer de una herramienta prondstica nos va
a permitir en funcién del mismo decidir qué
medidas diagndsticas y terapéuticas son ade-
cuadas y cuales no (por ejemplo anticoagulacion
tras diagnostico de una fibrilacion auricular o el
uso de estatinas en pacientes con una expectati-
va vital de meses). Esta herramienta deberia de
poder ayudarnos a conocer el riesgo de morta-
lidad de los pacientes, de forma que podamos
marcar objetivos clinicos realistas, asumir ries-
gos a la hora de proponer pruebas diagnosticas
o procedimientos invasivos, evitando la obsti-
nacion terapéutica y garantizar unos cuidados
paliativos de calidad llegado el momento.
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El indice PROFUND es una escala prondstica
desarrollada y validada para pacientes pluripa-
toldgicos atendidos en el ambito hospitalario, y
permite la estratificacion del riesgo de muerte
de estos pacientes pluripatoldgicos en los si-
guientes 12 meses con una mortalidad al afio
que oscila entre 12,1% en el cuartil mas bajo al
68% en el superior?. Es el tinico que actualmen-

te esta desarrollado especificamente para pa-
cientes pluripatoldgicos, y ha demostrado que
su discriminaciéon y calibracién se mantiene
cuando se ha aplicado a otras cohorte de PP. Su
utilidad también se ha testado en pacientes plu-
ripatoldgicos de Atencidn Primaria, donde se ha
procedido a una recalibracion de las horquillas
de puntuacioness.

Tabla 3. Calculo del Indice PROFUND

COHORTE DE VALIDACION HOSPITALARIA

Caracteristicas

Demograficas
>85 afos

Variables clinicas
Neoplasia activa
Demencia
Clase Funcional Ill-IV de la NYHA y/o MRC
Delirium en el ultimo ingreso

Pardmetros analiticos (sangre-plasma)
Hemoglobina <10 g/dL

Variables cognitivas funcionales-sociofamiliares
indice de Barthel <60
Cuidador diferente al conyuge

Variable asistencial
>4 hospitalizaciones en los tltimos 12 meses

Total de parametros que puntuan =9

Grupo

Profund Score

L indice

Odds ratio (ic) / p o
1.71 (1.15-2.5) / .008 3
3.36 (1.9-5.8) / <.0001 6
1.89 (1.1.-3.1) / .019 3
2.04 (1.4-2.9) / <.0001 3
2.1(1.5-4.9) / .001 3
1.8 (1.2-2.7) / <.005 3
2.6 (1.38-3.4) / <.0001 4
1.51(1.02-2.2) / .038 2
1.9 (1.07-3.29) / .028 3

0-30
puntos

Mortalidad
alos 4
anos

Mortalidad a los
12 meses

COHORTE DE VALIDACION ATENCION PRIMARIA

0-2 puntos 12,1%-14,6%* 52%
3-6 puntos 21,5%-31,5% 73,5%
7-10 puntos 45%-50% 85%
>11 puntos 68%-61,3% 92%

Grupo

Profund Score

Probabilidad de fallecimiento a
los 2 anos en Atencién
Primaria

0-2 puntos 8,5%-11%
3-6 puntos 18%-21,6%
7-10 puntos 26,8%-29,5%
>11 puntos 41,8-43,7%
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Una vez conocidos los beneficios de la revision
clinica de polimedicados, las herramien-
tas/recursos que se requieren y la situacién pro-
nostica del paciente, podemos aplicar el esque-
ma propuesto de la siguiente forma¢:

1. Jerarquizando los problemas de salud segun
criterio del equipo clinico-asistencial y del
paciente.

2. Asociar los medicamentos a los problemas
de salud que presenta el paciente.

3. Establecer el objetivo terapéutico para cada
tratamiento considerando la edad y situacién
clinica del paciente.

4. Valorar la adecuacion, efectividad, seguri-
dad, coste y adherencia terapéutica.

Como se explico al principio del documento, la
revision clinica del tratamiento de un paciente
debe realizarse con el apoyo de las Unidades de
Farmacia de Atencion Primaria y Servicios Hos-
pitalarios, asi como de los Facultativos Especia-
listas de Area implicados en la atencién integral
de los pacientes en el hospital, esto es, los dedi-
cados a la Medicina Interna, y por tltimo y no
menos importante, contar con la valiosa e im-
prescindible colaboracién de la Enfermeria de
Atencion Primaria.

A continuacién sugerimos las actividades que
podrian realizar cada uno de ellos en el Algo-
ritmo de Revision de Polimedicados del Servi-
cio Andaluz de Salud:

1. Unidades de Farmacia Atencion Primaria:

a) Obtencion de los listados de pacientes poli-
medicados susceptibles de ser revisados, a
partir de ellos aplicar los otros dos tipos de
revisiones.

e Revision tipo 1: revision de potenciales
problemas de prescripcidn, tiene por obje-
tivo identificar posibles errores de pres-
cripcion para su resolucion por parte de
profesional que prescribe: duplicidades,
errores de posologia y/o pauta de pres-
cripciéon; medicamentos desaconsejados
en pacientes mayores, adecuacion a fun-
cion renal, mejorar el coste-eficacia, etc.

b)

d)

e Revisidn tipo 2: revisién de prescripciones
y problemas de salud. Tiene por objetivo
identificar y resolver posibles errores de
prescripcion, asi como potenciales pro-
blemas de adecuacién de uso del medi-
camento a sus indicaciones y condiciones
de uso segun las guias de practica clinica.

Podrian ser utilizados los criterios STOPP-
START, ademas de la lista MARC para la de-
teccion de los principales grupos de farma-
cos a tener en cuenta (benzodiacepinas, anti-
depresivos, antipsicéticos, inhibidores bom-
ba de protones, antiagregantes, anticoagu-
lantes, antihipertensivos, antididbeticos ora-
les/insulinas, estatinas, antiinflamatorios no
esteroideos, opiodes, vitamita D y antireab-
sortivos) y problemas relacionados con la
prescripcion. Los criterios mencionados son
faciles de relacionar con los diagnésticos ac-
tivos y la lista de farmacos que aparece en el
modulo de prescripciones de la historia de
salud digital, podria hacerse saltar una sefial
de alarma si se cumple alguno de ellos en el
momento de realizar una nueva prescrip-
cion.

Elaboracién de tablas de grupos terapéuti-
cos:

e Ajustados a funcion renal y edad del pa-
ciente, destacando: Antidiabéticos orales,
Antibidticos, Anticoagulantes orales.

e Conriesgo de caidas.
¢ Bajo valor intrinseco.

¢ Riesgo moderado y alto de interaccionar.

Aportar links a la ultima evidencia de los
grupos terapéuticos revisados, un ejemplo
podria ser accesos al Boletin Terapéutico
Andaluz / Cadime, Fisterra, Guias Clinicas,
UpToDate.

Realizar sesiones conjuntas con los médi-
cos/as y enfermeros/as de familia referentes
de cada centro de salud, para formar homo-
géneamente sobre la metodologia a emplear.

Se habilitaran canales de comunicacidn entre
el Servicio de Farmacia y Atencion Primaria
(teléfonos, correo electrénico...) para comen-
tar y resolver posibles incidencias en relacion
a estas revisiones.
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2. Médicos/as de Familia y Comunitaria:

a)

b)

Realizaran la revision clinica (tipo 3) de la
hoja de prescripciones registrada en receta
XXI, accediendo por el boton rojo a una apli-
cacion especifica, similar a la utilizada para
la realizacion del plan de acciéon personali-
zado del paciente crénico complejo.

En dicha aplicacion habra acceso a los crite-
rios STOPP-START y de la lista MARC, las
tablas de ajuste de farmacos por funcion re-
nal y edad, interacciones de riesgo modera-
do/alto, farmacos con riesgo de caidas y far-
macos de bajo valor intrinseco facilitadas por
el servicio de Farmacia y que agilizaran la
evaluacion del régimen terapéutico del pa-
ciente.

Se realizara utilizando el informe emitido
con anterioridad por la Unidad de Farmacia
de Distrito/Area, en horario fuera de las con-
sultas a demanda y en una agenda especifica
para el programa de atencion a pacientes con
enfermedad crénica compleja con una dura-
ciéon media de 20 minutos.

Registraran las alergias y reacciones adver-
sas medicamentosas por principio activo y
no en texto libre, para que puedan ser adver-
tidas en caso de ser prescrito el medicamen-
to.

Citaran al paciente y/o al cuidador principal
en una consulta presencial programada (o
realizaran visita a domicilio programada en
el caso de pacientes inmovilizados) con una
duracion media de 30 minutos, fuera de las
consultas a demanda y en una agenda espe-
cifica para el programa de atencion a pacien-
tes con enfermedad crénica compleja, para
valorar la adherencia terapéutica, explicar
los resultados y gestionar los cambios de
forma consensuada. La presencia de enfer-
meria es deseable/necesaria para realizar una
valoracion integral exhaustiva (VIE) y una
revision conjunta de la medicacién y otros
productos farmacéuticos (absorbentes, tiras
reactivas, apositos...). Hacer especial hinca-
pié en revisar manejo de dispositivos tera-
péuticos: inhaladores, insulinas... si el pa-
ciente los utiliza.

d)

Esta consulta debe reflejarse en una hoja de
seguimiento de consulta, empleando un
check-list que puede estar situado en el “bo-
ton rojo” para facilitar el registro. Se com-
probard la seguridad del tratamiento pre-
guntando por los efectos secundarios mas
frecuentes y se simplificara el régimen tera-
péutico lo maéaximo posible (minimizar y
simplificar: pensar en posibles combinacio-
nes de medicamentos “2 6 3 en 1”7, presenta-
ciones de liberacion prolongada... reducien-
do el niimero de dosis en lo posible, lo que
disminuiria la posibilidad de errores y olvi-
dos). Debe estar enlazada con el Plan de Ac-
cién Personalizado (PAP) para poder valorar
el indice Profund y no duplicar registros.

Se explicaran los cambios de forma detallada
al paciente, que debera salir de la consulta
con un informe de la revisién estructurada
del tratamiento que se ha llevado a cabo de-
tallando para qué sirve cada medicamento,
horario de cada dosis y duracién del trata-
miento, y una cita de revisién al mes para
evaluar el resultado de los cambios.

Realizara una reunion de equipo con el/la
Enfermero/a de Atencion Primaria para co-
municar el resultado de la intervencién y pa-
ra que pueda realizar las actividades que le
corresponden. Lo ideal seria poder hacer de
forma conjunta la consulta con el paciente.

3. Enfermeria de Atencion Primaria:

a)

b)

Optimizar las medidas del tratamiento no
farmacologicas y valorar el uso adecuado de
dispositivos (inhaladores, insulinas, gluco-
metros...) a través de consultas programadas
y escuela de pacientes, para asi empoderar al
paciente.

Visita domiciliaria a los 3 meses: Revisar el
botiquin domiciliario para evaluar cumpli-
miento terapéutico, acimulo de farmacos, el
uso de pastilleros (si precisa) y automedica-
cion. Debe quedar registrada en una hoja de
seguimiento de consulta.

Realizar reuniones de equipo con el/la Médi-
co/a de Familia, para resolver incidencias y
comunicar resultados.
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4.

a)

Debemos tener en cuenta que la valoracion
del tratamiento farmacolégico es parte de la
Valoracién Integral Exhaustiva (VIE) de los
pacientes cronicos complejos en la que tiene
un papel fundamental la enfermeria, que rea-
liza también la valoracion funcional. Actual-
mente, en la mayoria de los centros de salud,
los/las Médicos/as y las/los Enfermeras/os de
Familia realizan su actividad por separado,
unificando los resultados en la HSD. Sin em-
bargo, lo ideal seria poder realizar una consul-
ta en equipo y asi trabajar de forma mas inte-
gral. Esto conllevaria coordinar las agendas y
programas de ambos profesionales.

Médicos/as Internistas:

Consultas/altas hospitalarias: Explicaran los
cambios en el tratamiento de forma detalla-
da al paciente, facilitando una copia impresa
del tratamiento completo especificando para
qué sirve cada nuevo medicamento, horario
de cada dosis y duracién del mismo. Inclui-
ran en Receta XXI los medicamentos de nue-
va prescripcion por el tiempo necesario hasta
la siguiente revision, y si no procede, al me-
nos los tres primeros meses, para evitar visi-
tas innecesarias en Atencion Primaria para
renovacion de recetas. No deben olvidar
CANCELAR los farmacos que hayan sido
suspendidos en el nuevo tratamiento.

b) Consultorias presenciales o telematicas para

resolver casos complejos ya sea por la pluri-
patologia, uso de medicacion hospitalaria,
cuidados de alta intensidad (nutricién ente-
ral/parenteral, medicacién intravenosa...) o
cuestiones relacionadas con la bioética.

Realizacion de sesiones clinicas de formacion
continuada, presenciales o en red, para me-
jorar el manejo de determinadas enfermeda-
des y de forma secundaria adecuar la pres-
cripcion al perfil de paciente.

d) Actuar como intermediario con otras espe-

cialidades hospitalarias con las que valorar el
inicio o interrupcion de tratamientos relacio-
nados con sus areas de trabajo.

Los Facultativos Hospitalarios deberian te-
ner objetivos de farmacia similares a los/las

Meédicos/as de Familia, siendo prioritario
que adectien la prescripcion a los criterios
STOP/START.

5. Servicio Andaluz de Salud:

a)

b)

Implantar de forma real un Programa de
Polimedicados/ Paciente Crénico Complejo,
debidamente estructurado en la agenda. Dis-
tinguiriamos dos tipos de visitas:

Visita no presencial: en la que se estudia el
informe de revisién tipol y 2 realizado por
Farmacia, la historia de salud digital del pa-
ciente y se resuelven las dudas consultando
la evidencia o realizando interconsulta tele-
fénica o telematica con quien proceda, para
finalmente realizar el informe provisional de
la revision clinica del tratamiento. Estima-
mos que con 20 minutos podria llevarse a
cabo.

Visita presencial: contamos con el paciente
y/o su cuidador para informarles de los re-
sultados obtenidos de la revisién tipo 3, con-
sensuarlos, explicar los cambios que surjan y
por ultimo se les extiende un informe deta-
llado con la revisiéon estructurada de la me-
dicacion, comprobando que la han entendi-
do. En caso de ser un paciente cronico com-
plejo, completaremos la VIE pasandole las
escalas de valoraciéon funcional, cognitiva y
social. Para llevarla a cabo, necesitariamos al
menos 30 minutos para este tipo de visitas.

Entendemos que si se quiere cambiar el en-
foque del nuevo modelo de asistencia sanita-
ria, el SAS deberia considerar este programa
una prioridad frente a la consulta a deman-
da/demora.

Fomentar la realizacion de campafas en
medios de comunicacion y redes sociales pa-
ra concienciar a la poblacion del riesgo de la
polimedicacién, uso de determinados grupos
de medicamentos de forma crénica (Ejem-
plos: Benzodiacepinas, hipnoticos, antide-
presivos) y resaltando la figura del Médico/a
y Enfermeria de familia como referente para
la revision de los pacientes polimedicados.



Med fam Andal Vol. 21, Ndmero 1, Especial, Enero-Abril 2020

BIBLIOGRAFIA

1.

Guia de trabajo para la revision sistematica de medica-
cién en pacientes polimedicados en Atencién Primaria.
Sevilla: Servicio Andaluz de Salud; 2013.

Orueta R, Sanchez-Oropesa A, Gémez-Calcerrada R,
Arriola M, Nieto I. Adecuacién terapéutica en pacientes
crénicos. Rev Clin Med Fam. 2015;8(1):31-47.

Gallagher P, Ryan C, Byrne S, Kennedy J, O’Mahony
D.STOPP (Screening Tool of Older Person’s Prescrip-
tions) and START (Screening Tool to Alert doctors to
Right Treatment). Consensus validation. Int ] Clin Phar-
macol Ther. 2008; 46(2): 72-83.

O’Mahony D, Gallagher P, Ryan C, Byrne S, Hamilton H,
Barry P et al. STOPP & START criteria: A new approach
to detecting potentially inappropriate prescribing in old
age. Eur Geriatric Med. 2010; 1(1): 45-51.

. Delgado Silveira,E, Montero-Erasquin B, Mufioz Garcia

M, Vélez-Diaz-Pallarés M, Lozano Montoya I, Sdnchez-
Castellano C, et al. Mejorando la prescripcién de medi-
camentos en las personas mayores:una nueva edicion de
los criterios STOPP/START. Rev Esp Geriatr Gerontol.
2015; 50:89-96 - DOL: 10.1016/j.regg.2014.10.005 44.

. Curso OPIMEC: Como realizar un plan de accién perso-

nalizado. Unidad 2: Valoracién Integral Exhaustiva.

. Bernabeu-Wittel M, Ollero Baturone M, Moreno-Gavifio

L, Barén-Franco M, Fuertes A, Murcia-Zaragoza et al.
Development of a new predictive model for polypatho-
logical patients. The profund index. Eur ] Intern Med.
2011; 22: 311-17.

. Bohérquez Colombo P, Nieto Martin MD, Pascual de la

Pisa B, Garcia Lozano MJ, Ortiz Camunez MA, Bernabéu
Wittel M. Validacién de un modelo prondstico para pa-
cientes pluripatolgdgicos en atencién primaria. Estudio
PROFUND en atencién primaria. Aten Primaria. 2014,
46(Supl 3): 41-48.


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=selection%2Bof%2Btools%2Bfor%2Breconciliation%2Bcompliance%2Band%2Bappropriatness

Blazquez Puerta A, et al — FENTANLO DE ACCION RAPIDA: INDICACIONES, DIAGNOSTICO Y ABORDAJE DE PROBLEMAS RELACIONADOS CON SU USO

Fentanilo de
accion rapida.
iIndicaciones,
diagnoéstico y

Blazquez Puerta A!2, Chacon Coronado AM?,
De Juan Roldan JIt, Esteban Bueno G!,
Guerrero Garcia FJ!, Lozano Prieto PP},
Medina de la Casa R1, Perera Martin G1, Pérez
Durillo FT, Pulido Vazquez C!

Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria
1 Grupo de trabajo SAMFyC URM. Servicio Andaluz de Salud
2 Coordinador grupo de trabajo SAMFyC URM

abordaje de
problemas
relacionados con
SuU uUso

Aceptado para publicacién el 03-01-2020

I. INTRODUCCION

El dolor crénico no oncologico (DCNO) se defi-
ne como aquel dolor que estd presente durante
mas de tres meses, de forma continua o intermi-
tente, mas de cinco dias por semana, con inten-
sidad moderada o alta, con puntuacion >4 en la
escala analdgica visual y/o que deteriora la ca-
pacidad funcional'. Segun la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) un 20% de la pobla-
cién mundial sufre dolor crénico en algin gra-
do. En Espania la prevalencia se sitia en torno al
17%, mientras que en Europa el dolor croénico lo
padece aproximadamente un 19% de la pobla-
cién2. Es una de las principales causas de con-
sulta en Atencién Primaria y, en general, mas de
la mitad de las consultas estan relacionadas con
el dolor crénico?.

El dolor crénico tiene importantes consecuencias
emocionales, sociales, laborales y econdmicas,
tanto para el paciente como a su entorno. Es por
ello que en la valoraciéon del mismo se deben
incluir todas sus vertientes: bioquimicas, fisiolo-
gicas, psicosociales, morales y del comporta-

miento3. El abordaje del DCNO, por tanto, es
complejo y debe incluir estrategias farmacologi-
cas y no farmacologicas. Es frecuente, ademas,
la coexistencia de otras patologias precisando
por tanto un enfoque multidisciplinar y un tra-
tamiento individualizado*.

En el caso especifico de la fibromialgia puntua-
lizar que solo el tramadol ha demostrado tener
alguin efecto en la mejora del dolor con beneficio
clinico pequefo. Esta patologia queda excluida
en el PAI “Dolor crénico no oncoldgico” de la
Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Socia-
les (2014); tampoco estan indicados el uso de
opioides mayores en el tratamiento de las cefa-
leas.

En los ultimos afios se ha observado un incre-
mento significativo en la prescripcion global de
opioides en el tratamiento del DCNO. Segtin un
informe de la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS) el consumo
de opioides en Espafia ha pasado de 7,25 DHD
en el ano 2008 a 13,31 DHD en el afio 2015, lo
que supone un incremento del 83,59%%. Este
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incremento podria estar relacionado con multi-
ples factores como el envejecimiento de la po-
blaciéon (lo que aumenta la prevalencia del
DCNO), los riesgos cardiovasculares y gastroin-
testinales asociados a los antiinflamatorios no
esteroideos (AINE), la presion de la industria
farmacéutica, la presion asistencial, el escaso
tiempo por paciente en las consultas o la escasez
de otros recursos no farmacoldgico para tratar el
DCNOs.

II. INDICACIONES DEL USO DE OPIOIDES

La terapia con opioides para el tratamiento del
DCNO es controvertida y no deberia usarse
como una opcion de primera linea debido a la
evidencia insuficiente de su eficacia a largo pla-
zo en el alivio del dolor, en la funcionalidad o en
la calidad de vida. Ademas del aumento del
riesgo dosis-dependiente de dafos graves en el
contexto de dependencia, abuso, adiccién, uso
indebido y conductas aberrantes®.

En los pacientes con DCNO, los opioides sdlo
deberian emplearse cuando otras terapias po-
tencialmente efectivas y mas seguras no han
proporcionado un alivio suficiente del dolor y el
dolor esta afectando negativamente la funcion
y/o la calidad de vida del paciente y cuando los
beneficios potenciales de la terapia con opioides
puedan superar los dafios potenciales'?'4. Dicho
tratamiento deberia incluir ademds farmacos no
opioides y/o terapias no farmacoldgicas, segun
corresponda.

Antes de iniciar el tratamiento con opioides para
el DCNO, se debe valorar el tipo de dolor que
presenta el paciente (nociceptivo, neuropatico o
mixto, para determinar fundamentalmente si

responde a opioides o0 no) y sus causas, la inten-
sidad del mismo (asi sabremos si utilizar “la
escalera o el ascensor de la OMS”), los factores
desencadenantes-calmantes, la temporalidad del
dolor, la situacién psicosocial de cada paciente,
la ausencia de comorbilidades fisicas, patologias
y tratamientos contraindicados (aquéllos que
supongan un mayor riesgo de depresion respi-
ratoria) asi como comorbilidades psiquiatricas
(se sugiere estabilizar estos trastornos antes de
iniciar el tratamiento). Del mismo modo se de-
ben evaluar a los pacientes en busca de riesgo
potencial de abuso de opioides o sobredosis’.

La terapia con opioides en los pacientes indica-
dos siempre debe iniciarse a modo de ensayo,
teniendo en cuenta que la terapia se suspendera
si los dafios superan los beneficios y/o no se
cumplen los objetivos de la terapia. En DCNO
tras 4-6 meses de tratamiento, se deberia valorar
junto con el paciente la conveniencia de dismi-
nuir la dosis del opioide, retirarlo o recurrir a
otras alternativas de tratamiento*.

Respecto al tipo de opioide empleado en el tra-
tamiento del DCNO, los opioides muy potentes
de liberacién muy rapida y duracién corta, co-
mo el fentanilo transmucoso oral o nasal, cen-
tran nuestra atencion. Se ha demostrado un
incremento significativo en el consumo global
de fentanilo en Espafa en los ultimos afios (in-
forme del observatorio del uso de medicamen-
tos de la AEMPS). En el ambito del Sistema Na-
cional de Salud se ha evidenciado un aumento
progresivo del uso de los diferentes preparados
con fentanilo de liberacién inmediata, duplican-
dose el consumo en el afio 2016 con respecto al
afno 2010, un uso superior al de otros paises de
nuestro entorno®.

Segtin ficha técnica, el fentanilo de accion rapida esta indicado en el tratamiento del dolor irruptivo en

pacientes adultos que ya reciben tratamiento con opiaceos para dolor crénico en cancer®.

Antes de continuar se debe recordar que son las
“crisis de dolor”?5: aumento de intensidad de un
dolor de base. Si la crisis de dolor (en un pacien-
te con dolor basal tratado y estabilizado con
opioides) se instaura de manera rapida, con
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intensidad moderada o intensa y duracién bre-
ve hablamos de dolor irruptivo. En la actuali-
dad, es muy discutido que exista dolor irruptivo
en paciente con DCNO (y como hemos visto, no
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hay indicacion en ficha técnica de los fentanilos
de accion rapida en DCNO).

Tedricamente existen 3 tipos:

¢ Dolor irruptivo espontaneo, intermitente o
idiopatico, se entiende como una reagudiza-
cién del dolor crénico. Se trata con medica-
cion de rescate. Si el paciente precisa mas de
2-3 dosis de rescate diarios, aumentar la dosis
de fondo.

¢ Dolor irruptivo de final de dosis, es el que
aparece antes de que termine el tiempo inter-
dosis habiendo estado el dolor controlado
previamente. Precisard aumentar la dosis o
acortar el tiempo interdosis. Muy frecuente
(15-20% segun los estudios) con el fentanilo
en parches. Se tiende a no considerarlo dolor
irruptivo.

¢ Dolor irruptivo incidental, es el provocado
por un estimulo voluntario o no (toser, tra-
gar, caminar...). Su tratamiento sera evitar el
estimulo dentro de lo posible y administrar
medicacion de rescate.

2 Tratamiento ideal

/ del Dolor Irruptivo

1 Medicacion de base

Para tratar el dolor irruptivo son imprescindi-
bles la comunicacion con el paciente, optimizar
la analgesia basal y utilizar medicacion de res-
cate. A continuacion explicamos como realizar
el tratamiento de la crisis de dolor:

(Cual?

Generalmente es una dosis extra del farmaco
empleado como tratamiento de fondo, pero a
veces puede ser un escaldn superior o incluso
inferior (analgésicos menores). En ocasiones no
son analgésicos sino adyuvantes, y algunos
pacientes, al tener varios tipos de dolor, pueden
emplear mas de un farmaco de rescate, eligien-
do uno y otro en funcién del dolor en ese mo-
mento. Se utilizan los opioides de liberacion
normal o rapida.

;Cuanto?

Habitualmente 1/6 de la dosis del opioide de
fondo o su equivalente. La excepcion es el fen-
tanilo, dada la variabilidad en las vias de admi-
nistracion, no existe una correlacidon entre ellas,
por lo que se ha de empezar por la dosis menor
disponible.

(Cuando?

Tan pronto como empiece el dolor, pero a veces
lo podemos utilizar para prevenir dolores “es-
perables” como es el caso de una cura dolorosa
(dolor irruptivo incidental).

Si se trata de una crisis de dolor irruptivo (de
instauracion rapida, intensidad moderada-
intensa y duracion breve), necesitaremos un
farmaco de accion rapida, de corta duracion y
facil de administrar. Los fentanilos de accion
rapida son de eleccidn en estos casos.

El fentanilo es farmaco opioide muy lipofilico,
que interacciona sobre todo con el receptor
opioide-u. Existen diferentes formas de admi-
nistracion de fentanilo de liberacion inmediata
(oral o nasal) que facilitan la accién inmediata
de principio activo (comprimidos sublinguales,
formas solidas orales con aplicador, pelicula
bucal, espray nasal). Los medicamentos actual-
mente disponibles en Espafia de este tipo® son
los expuestos en la tabla 1.
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Comprimidos sublinguales

Comprimidos para chupar con aplicador integrado

Pelicula bucal soluble
Comprimidos bucales
Solucién para pulverizacién nasal

¢ Fentanilo sublingual: apenas precisa colabo-
racion del paciente, son mas rapidos que los
de administracién transmucosa y no permi-
ten suspender la administraciéon una vez rea-
lizada. Se debe advertir al paciente que no
beba ni coma nada hasta que la dosis esté di-
suelta por completo. Las dosis de Abstral® y
Avaric® no son equivalentes.

e Fentanilo comprimidos para chupar con
aplicador (Abfentiq® y Actiq®): es el mas
lento y antiguo. Precisa colaboracion del pa-
ciente (que debe desplazarlo-girarlo por la
mucosa bucal y succionar). Tiene la ventaja
de que nos permite suspender su administra-
cion en caso de necesidad.

¢ Fentanilo en pelicula bucal soluble (Break-
yl®): el paciente debe utilizar la lengua para
humedecer la cara interior de la mejilla o en-
juagarse la boca con agua para humedecer la
zona de colocacion. Se adhiere a la mucosa
del carrillo (la cara rosa hacia el interior de la
mejilla), presionar 5 segundos. Se permite el
consumo de liquidos después de 5 minutos.
Se disolvera por completo en 15-30 minutos.

e Comprimidos bucales (Effentora®): el com-
primido se coloca entre el labio superior y la
encia, aconsejando rotar el lugar en cada ad-
ministracion para prevenir ulceraciones. No
precisa colaboracion del paciente. En caso de
necesidad se puede administrar via sublin-
gual. Si es preciso se puede interrumpir su
administracion parcialmente.

¢ Fentanilo nasal (Instanyl® y PecFent®): muy
rapidos. Aunque tienen similar via de admi-
nistracion, tienen caracteristicas propias que
pueden dificultar la utilizacion por el pacien-
te.

Abstral®, Avaric®
Abfentiq®, Actiq’
Breakyl®
Effentora’
Instanyl®, Pecfent”

- Instanyl: antes de utilizar el pulverizador
por primera vez, hay que pulsarlo 3-4 ve-
ces hasta que aparezca una fina nebuliza-
cién. Asegurese de que orienta el disposi-
tivo lejos de su cara y de otras personas o
animales y que lo realiza en una zona
bien ventilada, sin apuntar a superficies
ni objetos. Si no se utiliza el dispositivo
durante mas de 7 dias debe prepararse de
nuevo haciendo presion una vez antes de
recibir la siguiente dosis.

- PecFent: en la primera utilizacion, realizar
proceso de “cebado” (similar al descrito
previamente) 3 veces, hasta que aparezca
una barra verde en el contador de dosis.
Si han pasado 5 dias o mas sin utilizar el
dispositivo desde el cebado o 14 dias o
mas desde la apertura del envase hay que
desecharlo (anotar fechas en sitio reser-
vado para ello).

No existe ningun estudio que establezca una
equivalencia entre las distintas presentaciones
de fentanilo de accion rapida, incluso nasal o
sublingual entre si, por lo que habra que ser
cautos si cambiamos de una presentacion a otra,
especialmente si usamos dosis altas. Tampoco
hay una correlacion clara entre la dosis de
opioide de base del paciente y la dosis efectiva
del rescate, por lo que hay que titular de manera
individualizada.

Hacer especial hincapié en la importancia de
guardar el medicamento fuera del alcance de los
nifios y mascotas y leer atentamente las instruc-
ciones de como eliminarlos cuando ya no se
necesitan de cada una de las presentaciones.
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En 2013 el laboratorio retird la solicitud de am-
pliacién de indicacién para dolor irruptivo en
DCNO del fentanilo en comprimidos bucales
después de que el Comité de Evaluacién de la
EMA (CHMP) solicitase al laboratorio mas da-
tos para establecer la seguridad a largo plazo de
este farmaco, por el potencial riesgo de adiccion
al haberse notificado casos de abuso y mal uso?.

Ademas, las dos presentaciones de fentanilo
para pulverizacion nasal comercializadas en
Espana (Pecfent® e Instanyl®) no son intercam-
biables, motivo por el cual la AEMPS emit6 en
2013 una Nota Informativa para alertar a los
prescriptores!'!.

En Estados Unidos, la FDA (Food and Drug
Administration) ha elaborado las Estrategias de
Evaluaciéon y Mitigacion de Riesgos (REMD)
para los profesionales que recetan opioides. La
participacion no es obligatoria, excepto para las
preparaciones del fentanilo transmucoso de
liberaciéon inmediata. Para prescribir dichas
preparaciones es necesario el registro de los
prescriptores ambulatorios, farmacias, distri-
buidores y pacientes. Los prescriptores no pue-
den recetar las presentaciones de fentanilo de
liberacién inmediata para uso ambulatorio has-
ta que hayan completado la inscripcién en el
programa y una evaluacion de sus conocimien-
tos. Se incluyen declaraciones obligatorias fir-
madas por el paciente y el prescriptor sobre sus
responsabilidades para el uso seguro de opioi-
des’.

Segtin la Guia de consenso para el buen uso de
analgésicos opioides’2, el uso de fentanilo de
liberacion inmediata en el DCNO y en pacientes
oncoldgicos no terminales deberia ser muy limi-
tado, ya que se asocia a un riesgo elevado de
tolerancia, escalada de la dosis y abuso o adic-
cion. Ademads es imprescindible que el paciente
firme un consentimiento informado para el uso
de opioides potentes fuera de las indicaciones
de su ficha técnica si se decide prescribir estas
formulaciones en el DCNO.

Debido a los casos de uso inadecuado y adic-
cion asociados a medicamentos que contienen
fentanilo de liberacion inmediata, sobre todo en
pacientes con DCNO que tienen prescritos di-
chos farmacos como parte de su tratamiento, la
AEMPS publicé en febrero de 2018 una alerta de

seguridad®. En dicha alerta se informa que casi
el 60% de los casos de abuso y/o dependencia
notificados al Sistema Espafiol de Farmacovigi-
lancia se referfan a pacientes en los que el fenta-
nilo de liberaciéon inmediata se utilizd para indi-
caciones no contempladas en ficha técnica. Se
recomienda, por tanto, respetar las condiciones
de autorizacién asi como valorar la necesidad
del tratamiento y el uso de otras alternativas
terapéuticas en pacientes que ya estuvieran en
tratamiento con fentanilo de liberacién inmedia-
ta para dolor no oncolégico.

ITII. PROBLEMAS RELACIONADOS CON LA
PRESCRIPCION DE OPIODES

Una revision sistematica de la bibliografia en-
cuentra una incidencia general de adiccion has-
ta del 50%, mientras que en pacientes oncoldgi-
cos llega al 7,7%!¢. En el contexto de los ensayos
que evaluaban nuevas presentaciones de fenta-
nilo de accion rapida, se aprecié un 11% de
pacientes con conductas aberrantes asociadas a
su consumo, de los cuales <1% presentd adic-
cién'”. No obstante, puede que estas cifras in-
fravaloren la prevalencia real de la adicciéon y
otras conductas aberrantes. En EE.UU. las tasas
de mortalidad por sobredosis relacionadas con
estos farmacos se han triplicado y las urgencias
relacionadas han aumentado en un 153%!8.

Los problemas relacionados con la prescripcion
de opiodes!® se pueden clasificar en:

e Error terapéutico: es cualquier error en la
pauta de tratamiento, ya sea cometido por el
paciente, el médico, el farmacéutico o cual-
quier persona responsable de la administra-
cion. En este apartado estarian incluidos los
errores en la dosis, las interacciones con otros
medicamentos, la toma de una dosis doble de
forma inadvertida, la utilizacién del farmaco
por una via incorrecta o la administracion u
ofrecimiento a otra persona distinta al pacien-
te que lo tiene prescrito.

e Manipulacion: machacar los comprimidos
para esnifarlos, calentar los parches trans-
dérmicos o masticar los comprimidos sublin-
guales de fentanilo para aumentar el efecto,
son algunos ejemplos de la manipulacion
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inapropiada de algunas de las formulaciones
de analgésicos opioides.

Uso indebido: este término hace referencia a
cualquier uso terapéutico intencional de una
forma inapropiada, sin seguir la pauta de
prescripcion médica e independientemente
de que se hayan presentado o no efectos ad-
versos. Incluiria, por ejemplo, aumentar la
dosis del opioide sin supervision médica para
aumentar el efecto analgésico y la automedi-
cacion para tratar otros sintomas diferentes al
dolor, como el insomnio.

Sindrome de abstinencia: es el conjunto de
sintomas y signos que aparecen cuando dis-
minuye la concentracion sanguinea del anal-
gésico opioide (final de un intervalo de dosis,
reduccion de la dosis, supresion del opioide o
administracion de un farmaco antagonista).
La sintomatologia suele aparecer transcurri-
das 6-12 h desde la altima dosis de un opioi-
de de accion corta o tras 24-48 h de la supre-
sion de los de accidon prolongada.

Sobredosis: este término implica una exposi-
cidn excesiva al farmaco que provoca un cua-
dro de intoxicaciéon aguda, que en algunos
casos puede ser fatal. Esta exposicion excesi-
va puede tener su origen en una sobredo-
sificacion clinica (errores en la prescripcion,
en la administracion o en la dosificacion), ac-
cidental (en caso de abuso o adiccién) o in-
tencional (intencién autolitica).

Conductas aberrantes: son todos aquellos
comportamientos relacionados con los anal-
gésicos opioides fuera de los limites del plan
de tratamiento establecido y acordado con el
paciente, que sugieren la posible existencia
de un trastorno por uso de opioides. Algunos
ejemplos serian:

- Quedarse sin medicacion en poco tiempo
de forma repetida.

- Solicitar recetas a varios médicos.

- Sufrir pérdidas reiteradas de recetas.

- Pedir frecuentemente aumentos de la do-
sis.

- Aumentar la dosis sin supervision médi-
ca.

- Acceder a los opioides fuera del circuito
oficial de medicamentos.

- Utilizar vias distintas de administracién,
manipulando las formas de presentacion
(machacar y esnifar los comprimidos, ca-
lentar los parches...).

- Acudir frecuentemente sedado o somno-
liento a la consulta.

- Centrar las consultas exclusivamente en
los opioides.

- Frecuentar los servicios de urgencias pa-
ra solicitar mas medicacion.

- Rechazar los tratamientos sin opioides
y/o los tratamientos no farmacologicos.

- Deterioro de las relaciones sociales, ais-
lamiento social. Preocupaciéon transmiti-
da por los familiares.

e Trastorno por uso de opiaceos: en la ultima

ediciéon del Manual Diagnostico y Estadistico
de los Trastornos Mentales? los términos
abuso y adiccion se han englobado bajo el
término tnico de trastornos por uso de
opiaceos y para su diagnostico se requiere la
presencia de un patrén problematico de
consumo que provoque un deterioro o
malestar clinicamente significativo y que se
manifieste al menos por dos hechos de los
especificados en la tabla 2.

Son factores de riesgo para desarrollar un
trastorno por uso de opioides la historia de
alcoholismo o sustancias de abuso
(personales o familiares), edad joven,
trastorno mental y/o psiquiatrico previo,
expresion emocional elevada y escasos
mecanismos de adaptacién?. También se han
objetivado otros factores de riesgo expuestos
en la tabla 3 procedentes de las guias
canadienses del uso de opioides en DCNO2?

Identificar qué pacientes tienen riesgo de mal
uso de opioides resulta un reto, tanto en
dolor crénico como en dolor oncolégico, de
ahi la necesidad de herramientas que
determinen este riesgo, como el SOAPP
(Screener and Opioid As- sessment for
Patients with Pain)?, no validado en
pacientes oncoldgicos, pero que demuestra
ser un buen predictor de conductas
aberrantes.
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1. Consumo frecuente de cantidades superiores o durante mas tiempo del previsto

Deseo persistente de abandonar o controlar el consumo, o fracaso en los esfuerzos por lograrlos

3. Mucho tiempo invertido en actividades relacionadas con el consumo (conseguir, consumir o

recuperarse de los efectos de los opiaceos)

Deseo intenso o necesidad de consumo (craving)

Incumplimiento de los deberes fundamentales en el trabajo, la escuela o el hogar debido al consumo

5.
reiterado
6. Consumo continuado a pesar de las consecuencias negativas sociales o interpersonales
7. Abandono o reduccion importante de actividades sociales, profesionales o de ocio
8. Consumo recurrente en situaciones que conllevan riesgo fisico
9.

consumo
10. Tolerancia®
11. 11. Sindrome de abstinencia®

Consumo mantenido a pesar de saber que sufren problemas fisicos o psicoldgicos relacionados con el

*No se considera que se cumple este criterio en aquellos individuos que solo toman opidceos bajo supervision médica adecuada

@i W =

sustancias (alcohol u otras drogas).

{ORNCORSIIN O

Grandes fumadores.

Una version abreviada de este, el SOAPP-SF%,
cuestionario con 5 items, sencillo y de facil apli-
cacion fue empleada para un estudio que se
realiz6 en pacientes con cancer, encontrando un
29% de riesgo: se trataba de enfermos mas jove-
nes y sin trabajo, con historia de alcohol y taba-
co en el 55%, respectivamente, y uso ilicito de
drogas en el 13%. La puntuacion mas elevada
del SOAPP-SF se asocié con dolor mas intenso,
mayores dosis diarias de opioides y la existencia
de otros sintomas como fatiga, anorexia, males-
tar general, ansiedad y depresion; datos que son
concordantes con la bibliografia en cuanto al
riesgo de mal uso de opioides en pacientes no
oncoloégico?. Existen otras escalas, como la ela-
borada por el grupo de estudio de opioides
canadiense también sencilla de aplicar, aunque
sin validacién en la poblaciéon oncoldgica, po-

Paciente joven, principalmente durante el periodo de adolescencia.

Estar pasando por situaciones de estrés desde el punto de vista socioeconémico o emocional.
Antecedentes personales o familiares de abuso de sustancias.

Antecedentes personales de problemas sociales (trabajo, familia, amigos).

Antecedentes de problemas de ambito legal, preferentemente si se asocian con el abuso de

Contacto con personas o entornos usuarios de drogas.
Antecedentes de trastornos del animo, como depresion o ansiedad.
Interés habitual de practicar conductas de riesgo en busqueda de emociones.

dria facilitar la deteccidn pacientes en riesgo por
mal uso de opiodes?.

Como se sefiald anteriormente, el tratamiento
no debe ser solo analgésico, sino que precisa un
abordaje multidisciplinar en cada una de sus
dimensiones (fisica, psicoldgica, social y espiri-
tual), con especial interés en el manejo de la
ansiedad y la depresion con farmacos y psicote-
rapia. Esta intervencion paliativa y global con-
seguird una reduccion en la dosis de opioides
requerida y en la aparicion de este tipo de con-
ductas andmalas®. Las estrategias terapéuticas
de Gourlay y Heit” para pacientes con dolor
cronico y riesgo de mal uso de opioides han
sido adaptadas a los pacientes oncoldgicos por
el grupo de Koyyalagunta® y se recogen en la
tabla 4.
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e Diagndstico diferencial y evaluacién: tipo de dolor y comorbilidades (ansiedad y depresion, historia psicosocial)

e Deteccion de abuso de sustancias y factores de riesgo para conductas aberrantes: SOAPP-SF y CAGE

e Consentimiento informado y contrato terapéutico: peligros de uso a largo plazo y comportamientos anémalos,

efectos adversos de los opioides

e Tratamiento con opioides: titulacion de dosis hasta el efecto analgésico teniendo en cuenta conductas adictivas

previas o tolerancia, una rotacidn de opioides si hay mal control

e Farmacos coadyuvantes y terapia intervencionista: antidepresivos y ansioliticos, bloqueos nerviosos o analgesia

intratecal

e Soporte multidisciplinar: psicoterapia y técnicas de relajacidon, medicacidn psicotropa para la ansiedad y

depresidn, toma anticipada de decisiones y apoyo familiar

e Consultas ambulatorias frecuentes (o llamadas telefénicas) y pruebas aleatorias de deteccion de sustancias en

orina, recuento de pastillas, etc.

e Monitorizacion del dolor y la funcionalidad: revaluar las “cuatro A” de la terapia analgésica (analgesia,

actividad, reacciones adversas, comportamiento aberrante)

e Documentacion (proteccion legal): historia clinica, evolucién y plan terapéutico, «red flags» acerca de

conductas aberrantes del paciente
o Estrategia de salida y las preocupaciones éticas

IV. TRATAMIENTO DE LOS TRASTORNOS
RELACIONADOS CON EL USO DE
OPIODES

En cuanto al abordaje de los trastornos relacio-
nados con el uso de opioides prescritos por
personal sanitario, el mejor tratamiento es la
prevencion. Los equipos de Atencién Primaria,
previamente formados, constituyen un entorno
privilegiado para ofrecer este asesoramiento y
formacién®. Una vez establecido el trastorno
por uso de opioides, debe ser tratado de forma
integral e individualizada, combinando medi-
das farmacologicas y no farmacoldgicas: Terapia
cognitiva conductual y medidas sociales.

El tratamiento farmacoldgico se puede realizar
de tres formas:

1. Basado en la abstinencia: consiste en la des-
intoxicacion del opioide prescrito seguido de
un programa de deshabituacion libre de
drogas guiado por un centro de atencién a
adicciones. Se considera la intervencion me-
nos efectiva (mayor riesgo de recaidas y ma-
yor mortalidad), sobre todo si no se incluyen
las intervenciones psicosociales. Podria utili-
zarse en caso de que el paciente prefiera esta
opcion o tenga una historia corta de abuso

de los opioides, valorando la necesidad de
desintoxicacion en régimen hospitalario.

Tratamiento estructurado con opioides: este
tratamiento consiste en continuar adminis-
trando opioides (diferentes a metadona o
buprenorfina) con una supervision estrecha
y bajo unas condiciones preestablecidas y
consensuadas con el paciente para minimi-
zar el uso indebido, desde el primer nivel
asistencial.

Debe incluir al menos:
a) la firma de un contrato terapéutico;

b) intervalos frecuentes de dispensacion de
las recetas (1-2 veces por semana);

c) revisiones frecuentes (2-4 veces al mes); y

d) programas de educacion del paciente.

También seria recomendable valorar la posi-
bilidad de que la medicacion opioide sea
controlada y administrada por familiares u
otras personas responsables e, incluso, la
realizaciéon de controles toxicolégicos perid-
dicos de orina para detectar el consumo del
opioide prescrito y de otras drogas. En estos
pacientes podria intentarse una rotacion a un
opioide de distinto grupo, siendo de eleccion
la morfina, ya que es el opioide potente con
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mayor experiencia de uso y el mas coste-
efectivo®.

La mejor opcidn es la retirada lenta y progre-
siva del opioide hasta suprimirlo, buscando
otras alternativas farmacoldgicas sin opioi-
des y terapias no farmacologicas para el tra-
tamiento del dolor. La velocidad y la dura-
cion del periodo de retirada se ajustaran a la
respuesta del paciente, para minimizar los
sintomas de abstinencia.

Una pauta adecuada para el proceso de reti-
rada de un opioide consiste en disminuir
aproximadamente un 10% de la dosis de par-
tida cada una o dos semanas, o un 25% de la
dosis cada tres o cuatro semanas. Una vez
alcanzada una dosis que corresponda a un
tercio de la dosis de partida, la reduccién se-
ra mas lenta (5 mg o menos cada 2-4 sema-
nas). Si definitivamente fracasa este trata-
miento estructurado, estd indicada la deriva-
cién preferente a un servicio de adicciones.

Tratamiento asistido con medicacion: con-
siste en la prescripcidon de cantidades con-
troladas de farmacos opioides de accion
prolongada dentro de un programa integral
de tratamiento que incluya intervenciones
psicosociales, desde una unidad de atencion
a adicciones.

Una vez analizado el balance benefi-
cio/riesgo y establecida la necesidad de ins-
taurar el tratamiento de deshabituacion, de-
beremos planificar el mismo en base a los
siguientes aspectos: tipo de farmaco opioide
y dosis recibida, duracién del tratamiento,
consumo simultdneo de drogas ilegales,
apoyo sociofamiliar, predisposicion al pro-
ceso, comorbilidad psiquiatrica y preferen-
cias del paciente. Clasicamente en nuestro
pais se han utilizado tres farmacos opiadceos
en este tipo de tratamientos:

a) naltrexona (antagonista),
b) metadona (agonista puro)

c) buprenorfina/naloxona (agonista parcial).

Esta claramente demostrada la eficacia de los
tratamientos con agonistas mientras que la
evidencia con naltrexona es débil32.

En cuanto a la efectividad de estos tratamientos
en pacientes con trastorno por uso de opioides
de prescripcién, actualmente el grado de evi-
dencia es bajo/moderado® pero la mayoria de
las guias actuales los recomiendan como la op-
ciéon mas favorable®*3®. La metadona tiene una
mayor experiencia de uso y parece mostrar me-
jores indices de retencidn en tratamiento, mien-
tras que la buprenorfina/naloxona tiene un
perfil de seguridad mas favorable y es una op-
cién eficaz y rentable®. Mientras no se forme
adecuadamente a otros profesionales, la conver-
sion de la dosis de cualquier opioide a las equi-
valentes de metadona o buprenorfina/naloxona
solo la deben realizar expertos en el tratamiento
de estos farmacos, por lo que estos tratamientos,
por el momento, deben llevarse a cabo en los
servicios especializados en adicciones.

De la misma forma que ocurre con la heroina,
no existe ninguna tabla equianalgésica fiable
que nos permita calcular la dosis exacta de me-
tadona o buprenorfina/naloxona equivalente a
una dosis determinada de cualquier analgésico
opioide. Lo mas prudente es comenzar el trata-
miento con una dosis baja del farmaco sustituti-
vo e ir ajustando la misma segun el criterio cli-
nico, el bienestar del paciente y la necesidad de
dosis de rescate. La mayoria de los pacientes se
benefician de la dosificacion del sustitutivo
repartida en dos o tres tomas al dia. La induc-
cién de metadona y buprenorfina/naloxona, en
la gran mayoria de las ocasiones, podra reali-
zarse en régimen ambulatorio. Si fuera preciso
un ingreso hospitalario, dependiendo del perfil
de cada paciente, podria realizarse en medicina
interna, planta de salud mental o unidad de
anestesia.

En pacientes con trastornos por uso de opioides
prescritos se recomienda comenzar siempre con
dosis bajas de metadona (15-20 mg/dia, reparti-
das en una o dos tomas diarias). Se valorara al
paciente cada 24-48 h, ajustando la dosis de
metadona al alza (no aumentar mas del 30-50%
de la dosis de partida) o a la baja, seguin el crite-
rio clinico y la respuesta del paciente, y al mis-
mo tiempo se ird disminuyendo la dosis diaria
del opioide de abuso en un 30-50%, retirandolo
en 3-4 dias. Hasta alcanzar la dosis estable de
metadona es adecuado utilizar analgésicos no
opiaceos para el tratamiento del dolor.
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La buprenorfina es un agonista opioide parcial,
con propiedades agonistas o antagonistas de-
pendiendo de la presencia o ausencia de otros
opioides en el organismo. Por este motivo, es
necesario esperar un tiempo tras la tltima dosis
del opioide del que se abusa para no precipitar
un sindrome de abstinencia. No deberia iniciar-
se la induccion hasta que no se objetiven signos
y sintomas de abstinencia leves/moderados, que
pueden evaluarse con la Escala Clinica de Abs-
tinencia a Opiéceos (Clinical Opiate Withdrawal
Scale?. Los comprimidos de bu-
prenorfina/naloxona (2/0,5 mg y 8/2 mg) se ad-
ministran por via sublingual, e igualmente ini-
ciamos con dosis bajas (4 mg/1 mg) y se realiza
una titulacién estrecha en funcion de la respues-
ta clinica hasta alcanzar la dosis de manteni-
miento, habitualmente comprendida entre 8
mg/2 mg-16 mg/4 mg.

En todos los casos es aconsejable la firma de un
contrato terapéutico que incluya informacién
sobre el tratamiento que se va a realizar, unas
normas generales y las normas especificas de
cada servicio. El seguimiento del paciente y su
tratamiento deberia ser realizado por los espe-
cialistas de cada servicio, en estrecha coordina-
cion: Médico de Familia, especialistas de la
Unidad del dolor y de los Centros de atencion
de adicciones.

V. CONCLUSIONES

1. El fentanilo de liberacion inmediata esta
indicado en el tratamiento del dolor irrupti-
vo en pacientes mayores de 18 afios con do-
lor oncoldgico que estan recibiendo trata-
miento de mantenimiento durante una se-
mana o mas con opioides (como minimo 60
mg de morfina diarios por via oral, 25 mcg/h
de fentanilo transdérmico, 30 mg de oxico-
dona por via oral al dia, 8 mg de hidromor-
fona via oral al dia o una dosis equipotente
de otro opioide). Queda excluido su uso en
el tratamiento del dolor crénico no oncoldgi-
co (fibromialgia, cefaleas, artropatias), en pa-
cientes que no tengan un tratamiento de base
con opioides mayores, asi como en pacientes
con riesgo de abuso y adiccion o conducta de
riesgo.

2. La prescripcion segura y eficiente de opioi-
des mejora cuando se realiza un cribado y
una estratificacion de posibles riesgos y este
se incluye en el plan terapéutico, que debe
hacerse evaluando el dolor desde su pers-
pectiva multidimensional con intervenciones
psicosociales, lo cual es complicado por la
ausencia de especialistas en esta materia en
atencién primaria (psicélogos clinicos), lo
que dificulta un tratamiento integral.

3. Los problemas relacionados con los analgé-
sicos opioides son cada vez mas frecuentes,
de modo que los médicos de atencion prima-
ria y otros especialistas prescriptores debe-
rian formarse adecuadamente para la detec-
cién y adecuado abordaje los mismos, asi
como mejorar el trabajo en equipo con las
unidades de atencion a adicciones.
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ANEXO1
SOAPP® Version 1.0 — SF

The Screener and Opioid Assessment for Pa-
tients with Pain (SOAPP)® is a tool for clini-
cians to help determine how much monitoring a
patient on long-term opioid therapy might re-
quire. Physicians remain reluctant to prescribe
opioid medication because of concerns about
addiction, misuse, and other aberrant medica-
tion-related behaviors, as well as liability and
censure concerns. Despite recent findings sug-
gesting that most patients are able to successful-
ly remain on long-term opioid therapy without
significant problems, physicians often express a
lack of confidence in their ability to distinguish
patients likely to have few problems on long-
term opioid therapy from those requiring more
monitoring.

SOAPP® version 1.0-SF is a quick and easy-to-
use questionnaire designed to help providers
evaluate the patients’ relative risk for develop-
ing problems when placed on long-term opioid
therapy. Version 1.0-SF is:

¢ A brief paper and pencil questionnaire

¢ Developed based on expert consensus re-
garding important concepts likely to pre-
dict which patients will require more or
less monitoring on long-term opioid ther-

34. Busse JW, Craigie S, Juurlink DN, Buckley DN, Wang L,
Couban R], et al. Guideline for opioid therapy and
chronic noncancer pain. CMA]J. 2017; 189:E659-66.

35. Dowell D, Haegerich TM, Chou R. CDC Guideline for
prescribing opioids for chronic pain — United States,
2016. JAMA. 2016; 315:1624-45.

36. CADTH -Canadian Agency for Drugs and Technologies
in Health-. Buprenorp- hine/Naloxone Versus Metha-
done for the Treatment of Opioid Dependence: A Re-
view of Comparative Clinical Effectiveness, Cost-
Effectiveness and Guidelines [consultado 3 Sep 2018].
Disponible en: https://www .ncbi.nlm.
nih.gov/pubmedhealth/PMH0089424/pdf/PubMedHealt
h PMH0089424.pdf; 2016.

37. Wesson DR, Ling W. The Clinical Opiate Withdrawal
Scale (COWS). ] Psychoactive Drugs. 2003; 35:253-9

apy (content and face valid).

e Preliminary reliability data (coefficient )
from 175 patients chronic pain patients.

e Preliminary validity data from 100 pa-
tients (predictive validity).

e Simple scoring procedures 5 items.

¢ 5 point scale.

¢ <5 minutes to complete.

e Ideal for documenting decisions about the
level of monitoring planned for a particu-
lar patient or justifying referrals to spe-
cialty pain clinic.

e The SOAPP® is for clinician use only. The
tool is not meant for commercial distribu-
tion.

e The SOAPP® is NOT a lie detector. Pa-
tients determined to misrepresent them-
selves will still do so. Other clinical infor-
mation should be used with SOAPP®
scores to decide on a particular patient’s
treatment.

e The SOAPP® is NOT intended for all pa-
tients. The SOAPP® should be completed
by chronic pain patients being considered
for opioid therapy.

It is important to remember that all chronic pain
patients deserve treatment of their pain. Pro-
viders who are not comfortable treating certain
patients should refer those patients to a special-
ist.
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SOAPP® Version 1.0 — SF questionnaire

Name: Date:

The following are some questions given to all patients at the Pain Management Center who are on or being
considered for opioids for their pain. Please answer each question as honestly as possible.

This information is for our records and will remain confidential. Your answers alone will not determine
your treatment. Thank you.

Please answer the questions below using the following scale:

0 = Never, 1 = Seldom, 2 = Sometimes, 3 = Often, 4 = Very Often

1. How often do you have mood swings? o123 4

2. How often do you smoke a cigarette within an hour after you wake up? o123 4

How often have you taken medication other than the way that it was pre-
scribed?

4. How often have you used illegal drugs (for example, marijuana, cocaine, etc.)

1] 2
in the past five years? 0 3 4

5. How often, in your lifetime, have you had legal problems or been arrested? o123 4

Please include any additional information you wish about the above answers. Thank you

The five questions that make up the SOAPP V.1-SF have been empirically identified as predicting aberrant
medication-related behavior six months after initial testing. To score the SOAPP V.1-SF, add the ratings of
the all the questions:

A score of 4 or higher is considered positive.

Sum of Questions SOAPP® Indication
>or=4 +
<4 -
WHAT DOES THE SHORT FORM CUTOFF necessarily include a number of patients that
SCORE MEAN? are not really at risk. Scores below the cutoff
will, in turn, miss a number of patients at risk. A
In general, there is a trade off between the screening measure like the SOAPP generally
length of a questionnaire and its accuracy as a endeavors to minimize the chances of missing
screener. high-risk patients. This means that patients who
Thus, to achieve a shorter form, one must live are truly at low risk may still get a score above
with poorer sensitivity and specificity. Natural- the cutoff. The values in the table show that the
ly, the question becomes, “how much accuracy SOAPP short form, like the Standard SOAPP, is
is traded for a shorter form?” The table below a sensitive test. This confirms that the SOAPP is
compares the Standard 14-item statistics with better at identifying who is at high risk than
those of the SOAPP V.1-SF. In our view, while identifying who is at low risk. Clinically, a score
these parameters are clearly not as good as for of 4 or higher will identify 86% of those who
the full 14-item scoring, the reduction in sensi- actually turn out to be at high risk (compared to
tivity, specificity, positive and negative predic- 91% for the 14-item version). The Negative Pre-
tive values and likelihood ratios suggests that dictive Values for a cutoff score of 4 is .85,
the five-item version retains most of the predic- which means that most people who have a neg-
tive validity of the Standard SOAPP version. As ative SOAPP are likely at low-risk. Finally, the
with any screener, the scores above a cutoff will Positive likelihood ratio suggests that a positive
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SOAPP score (at a cutoff of 4) is more than two
and half times (2.59 times) as likely to come
from someone who is actually at high risk
(compare with 2.94 for the Standard SOAPP).
Note that, of these statistics, the likelihood ratio
is least affected by prevalence rates. All this
implies that by using a cutoff score of 4 will
ensure that the provider is least likely to miss

suggests the patient is really at low-risk, while a
high SOAPP score will contain a larger percent-
age of false positives (about 33%), while at the
same time retaining a large percentage of true
positives. The SOAPP is less good at identifying
who is not at-risk. Thus, the SOAPP V1-SF ap-
pears to strike a reasonable balance between
length and ability to detect future aberrant be-

someone who is really at high risk. However, havior.
one should remember that a low SOAPP score
Short Form Score 4 or above .86 .67 .69 .85 2.59 .20
Standard Score 7 or above 91 .69 71 .90 2.94 .13

ANEXO II

Valoracién del Riesgo de abuso de opidceos.
Canadian Guideline for Safe and Effective
Use of Opioids for Chronic Non-Cancer Pain.

Canada: National Opioid Use Guideline Group
(NOUGG); 2010 April 30. Version 5.6. Available
from:

http://nationalpaincentre.mcmaster.ca/opioid/.

1. Historia familiar de abuso de sustancias

e Alcohol

e Drogas ilegales

e Prescripcion de drogas

BN
(W

2. Historia personal de abuso de sustancias

e Alcohol

e Drogas ilegales

e Prescripcion de drogas

3. Edad (entre 16-45 afios)

4, Historia de abuso sexual en |la preadolescencia.

Wik 0|~ lw
Ol |_|lw

5. Enfermedad psicolégica

e Alteracion por déficit de atencion

N

e Conductas obsesivo-compulsivas o psicosis bipolar, esquizofrenia

NN
N

e Depresion

Total

Bajo riesgo: 0-3 Riesgo moderado: 4-7 Alto riesgo: 28
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Los medicamentos biosimilares son utilizados
en la practica clinica habitual tanto en atencion
hospitalaria como en atencion primaria. A pesar
de su frecuente uso todavia existe mucho des-
conocimiento en los biosimilares y su manejo!.
En Atencién Primaria los mas utilizados son la
enoxaparina sodica y la insulina glardina.

Los medicamentos biosimilares son medica-
mentos de produccion bioloégica muy similares
al original, fabricados tras expiracion de la pa-
tente del medicamento de referencia.

Desde el afio 2007 se han autorizado numerosos
medicamentos biosimilares en Espafia, 15 prin-
cipios activos que han sido aprobados por la
Agencia Europea del Medicamento (AEMPS) e
incluidos por el Ministerio de Sanidad en las
prestaciones farmacéuticas?? (Tabla).

Los medicamentos biologicos son obtenidos a
partir de organismos vivos, son producidos
principalmente por biotecnologia. Son por tanto
medicamentos de produccion mas compleja que
consiguen ser copias del original pero con pe-

quenas variaciones en su estructura, variaciones
que se producen incluso en diferentes lotes del
medicamento original y que no influyen en su
calidad, seguridad ni eficacia. Esta similitud y
no ser copias idénticas es una de las principales
diferencias entre un biosimilar y un medica-
mento genérico?.

Los biosimilares aprobados por la Agencia Eu-
ropea del Medicamento son medicamentos que
se ha comprobado que tienen las mismas pro-
piedades fisicas, quimicas y bioldgicas y los
mismos efectos clinicos que los medicamentos
de referencia. El proceso de fabricacion de un
biosimilar requiere la realizacion de ensayos
clinicos de comparabilidad con el medicamento
bioldgico de referencia y se aplican las mismas
normas estrictas de calidad, seguridad y efica-
cia.

En el caso de los medicamentos genéricos al ser
moléculas mas simples es posible obtener exac-
tamente la misma molécula por lo que no preci-
san ensayos clinicos de eficacia sino la demos-
tracion de bioequivalencia®.

La mayoria de los biosimilares son moléculas
grandes por tanto con mayor riesgo de inmuno-
genicidad, riesgo compartido en todos los me-
dicamentos bioldgicos y que requieren mayor
observacion de posibles reacciones adversas y
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que conllevan un seguimiento especial. Todos
los medicamentos bioldgicos son sometidos a
seguimiento adicional desde su aprobacion,
seguimiento referenciado con el simbolo del
triangulo invertido de color negro en el envase®.

Los medicamentos biosimilares podrian ser
intercambiables, la Agencia Europea del Medi-
camento deja sin embargo esta regulacion a las
diferentes agencias nacionales. Este intercambio
sin embargo deberia hacerse bajo razones justi-
ficadas y basadas en la evidencia, decisién con-
junta entre el médico prescriptor y el paciente y
considerando las circunstancias particulares de
éste’s. En Espana los medicamentos biosimila-
res no son actualmente sustituibles por el far-
macéutico.

Los biosimilares son por tanto medicamentos
seguros y una opcion recomendable que tienen
como ventaja que propicia el acceso a estos me-

PRINCIPIO ACTIVO

Imraldi®(2018)

Abamed(2015)

Binocrit®(2008)

Retacrit®(2008)

Abasaglar®(2016)

Omnitrope®(2014)

Datos de la AEMPS, marzo 2020.

BIOSIMILAR-FECHA DE AUTORIZACION
Amgevita®(2018), Hulio®(2018), Hyrimoz®(2018), Idacio®(2019),

Condrotin Sulfato Kern Pharma®(2015), Condrotina Sulfato

Enoxaparina Rovi®(2018), Hepaxane®(2018), Inhixa®(2018).

Benepali®(2016), Erelzi®(2017)
Accofil®(2015), Nivestim®(2010), Zarzio®(2009)

Bemfola®(2014), Ovaleap®(2015)

Flixabi®(2016), Inflectra®(2014), Remsima®(2014), Zessly®(2018)

Pelmeg®(2018), Pelgraz®(2018), Ziextenzo®(2019)

Rixathon®(2017), Truxima®(2017)

Movymia®(2019), Terrosa®(2019)

Herzuma®(2018), Kanjinti®(2018), Ogivri®(2019),
Ontruzant®(2018), Trazimera®(2018)

dicamentos biolégicos que gozan de una alta
calidad. El menor precio de estos biosimilares
favorece la sostenibilidad del sistema sanitario
publico y por tanto logra poder tratar a mas
enfermos y estimular la investigacion y la com-
petencia farmacéutica®.

Por ultimo debemos siempre tener en cuenta
que para una buena prescripcion de los biosimi-
lares es importante aclarar al paciente cualquier
duda relativa a la seguridad de estos medica-
mentos. Debemos también saber escuchar, pro-
porcionar informacion sencilla y relevante, anti-
ciparnos a las dificultades en su uso y establecer
un seguimiento.

Debemos proporcionar informacion y seguridad
al paciente que en gran medida viene dada por
nuestro conocimiento y experiencia de los bio-
similares!!.

Tabla. Medicamentos Biosimilares en Espafia

REFERENCIA

Humira®

Condrosulf®
Clexane®
Eprex®
Eprex®
Enbrel®
Neupogen®
Gonal-F®
Remicade®
Lantus®
Neulasta®
Mabthera®
Genotropin®

Forsteo®

Herceptin®
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La deprescripcién se define como la retirada su-
pervisada por un profesional médico de farma-
cos inapropiados(2); si bien puede admitir otros
matices, como indica Gavilan et al.® que la defi-
ne como «el proceso de desmontaje de la prescripcion
de medicamentos por medio de su revision, que con-
cluye con la modificacion de dosis, sustitucion o
eliminacion de unos farmacos y adicion de otros».
Definicion esta, mucho mas ajustada a la reali-
dad, mas amplia y flexible que la mera retirada
de farmacos.

(POR QUE DEPRESCRIBIR?

Diversos factores, como la medicalizacion de la
vida cotidiana®®; la “creacion de nuevas enfer-
medades” o “Disease mongering”; la practica
cada dia mas habitual, de una medicina defensi-
va®; la fragmentacion de las especialidades
médicas®; el continilo envejecimiento de la po-
blaciéon y el incremento de la prevalencia de
procesos cronicos; estan provocando una masiva
exposicion de la poblacion a los medicamento.
No hablamos de un tema menor. En el ano 2016
se emitieron casi 1.000 millones de recetas®), lo
que supone un gasto por habitante de 222,3€6).
Las moléculas mas prescritas, fueron Omepra-
zol, Paracetamol, Simvastatina, Acido Acetilsali-
cilico y Metamizol®).

Ningtin farmaco es inocuo. El estudio APEAS®),
nos reveld que el 48,2% de los efectos adversos
ligados a la asistencia sanitaria, se debian a far-
macos. Es mas, hasta un tercio de estos pacien-
tes, terminara en el siguiente nivel asistencial a
consecuencia de ello?”. De todos ellos, hasta un
70% era evitable®”). Estas consecuencias se ha-
cen aun mas llamativas en la poblacién anciana
a consecuencia de su concomitancia con varios
procesos, el uso de multiples medicamentos y
las alteraciones fisiologicas existentes en este
grupo poblacional®8).

Hay constancia en multiples estudios®1#), de los
efectos secundarios que los farmacos pueden
generar dentro de este grupo de pacientes: alte-
raciones en el gusto, problemas gastrointestina-
les incluyendo el fallo hepatico, alteraciones
musculo esqueléticas, sindromes geriatricos
(como confusidn, alteraciones cognitivas, agita-
cién), etc. Estas consecuencias, inciden muy
negativamente en su calidad de vida y disminu-
yendo su capacidad funcional9-22),

La persistencia en el tiempo de varios procesos,
caracteristica entre los pacientes ancianos, y los
factores ya referidos, suelen generar con gran
frecuencia, el fenomeno de la polimedica-
cion92123249), Asi, los mayores de 65 afios , siendo
el 10-13% de la poblacién, suponen el consumo
del 25-50% de los farmacos prescritos(9212324), La
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polimedicacion puede definirse de forma cuali-
tativa (la toma de cualquier farmaco cuya pres-
cripcion sea inadecuada); y cuantitativa (la toma
concomitante de 5 o mas farmacos)@2). La pre-
valencia espafiola de polimedicacion se sitta
entre el 34,2-40,8%@0. Las consecuencias de la
polimedicacion son multiples:

¢ Disminuye la adherencia al tratamiento®@22627),
Existe una relacién inversamente proporcio-
nal entre el nimero de farmacos y el cumpli-
miento terapéutico, con la correspondiente
pérdida de control de las diferentes patolo-
gias cronicas.

e Aparicion de efectos secundarios e interac-
ciones farmacolégica@®®). Destacar en este
apartado lo que se denomina “Efecto casca-
da”@2831), Consiste en no identificar una reac-
cién adversa medicamentosa como tal, y tra-
tarla como un sintoma, abordando el proble-
ma con la prescripcién de otro farmaco. Este a
su vez, daria lugar a un nuevo efecto adverso,
que generaria una nueva prescripcion y asi
sucesivamente.

e Incremento en las hospitalizaciones y de la
morbimortalidad0222532),

e Empeoramiento en la calidad de vida perci-
bida9-21.2533),

Conscientes de todo ello, surge un nuevo tipo de
prevencion: la cuaternaria®436). Definimos como
prevencion cuaternaria, al conjunto de activida-
des que intentan evitar, reducir y paliar el dafno
provocado por la intervencion médica®s).

(A QUIEN DEPRESCRIBIR?

Cualquier paciente con tratamiento farmacolo-
gico es susceptible, pero debemos priorizar estas
situaciones@2037-3);

e Pacientes polimedicados, especialmente an-
cianos.

o Deteccion de efectos adversos farmacoldgicos
(caidas, sangrado, alteraciones cognitivas...) o
presencia de interacciones conocidas.

e Farmacos que no han demostrado eficacia en
ensayos.

e Farmacos que ya no son necesarios o adecua-
dos por modificaciones en las caracteristicas
del paciente o aparicion de nueva evidencia.

¢ Duplicidades o errores farmacoldgicos.

e Cambios en la expectativa de vida del pacien-
te (enfermedad terminal, demencia avanzada,
enfermedades neurodegenerativas en fase
avanzada, escasa expectativa de vida).

e Peticién del paciente (consensuado). No ad-
herencia a la medicacion.

{CUANDO DEPRESCRIBIR?

Cualquier contacto con el paciente, puede ser el
propicio para realizar un proceso de deprescrip-
cién. Sin embargo, los siguientes lo hacen nece-
sario®20.2837):

e Presencia de cambios clinicos o vitales impor-
tantes (hospitalizaciones, ingreso en centro de
asistencia sociosanitaria, situacion de termi-
nalidad, nuevos diagnosticos...).

e Renovacion de tratamiento para procesos
crénicos.

e Ante la aparicion de nuevos sintomas o evo-
lucién de los procesos activos.

e Alertas sanitarias o interacciones conocidas.

;QUE FARMACOS DEPRESCRIBIR?

A continuacion se detalla la priorizacion para la
retirada adecuada de los medicamentos identifi-
cados para la deprescripcion@404D:

1. Hayan ocasionado efectos adversos.
Duplicados.
Sin indicacion actual.

De uso irregular para procesos banales.

AR

Indicados para reacciones adversas de far-
macos retirados.

o

De riesgo.

Cuyo plazo esperado del beneficio supera la
esperanza de vida del paciente.

8. Sin evidencia clara de eficacia.

Esta priorizacion adquirird gran importancia,
cuando tengamos que pactar con el paciente, los
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objetivos de la deprescripcion, como veremos
mas adelante.

({DONDE REALIZAR LA DEPRESCRIPCION?

La atencidon primaria es el lugar mas idoneo
para la deprescripcion. Esta idoneidad viene
dada sus caracteristicas propias, que facilitan
dicho proceso®): accesibilidad, longitudinali-
dad, trabajo coordinado en equipo, coordinacion
farmacoterapéutica -al conocer las prescripcio-
nes de todas los niveles asistenciales-; el cono-
cimiento de los farmacos mas usuales y el cono-
cimiento de las personas en todos sus aspectos y
el enmarcado de su contexto sociofamiliar.

;COMO DEPRESCRIBIR?

Inicialmente, advirtiendo al paciente la duracion
del tratamiento, sus objetivos y su finalizacion,

en el momento de la prescripcion®. La siguien-
te, en el momento de la prescripcion, realizando-
la conforme a los principios de la Prescripcion
Prudente25424),

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
definia en 1985 el uso racional del medicamento
como la medicacién adecuada a sus necesidades
clinicas, en sus dosis correspondientes a sus
requisitos individuales, durante un periodo de
tiempo adecuado y al menor coste posible para
ellos y para la comunidad.

La evolucién en el tiempo de este concepto,
centrandolo en la relaciéon médico-paciente asi
como en la adecuacién farmacoldgica, es la Pres-
cripcion Prudente. Consiste basicamente en
aplicar el principio esencial y universal de la
actividad del médico, “Primum non nocere”, a la
actividad terapéutica cotidiana. La iniciativa se
compone de 6 bloques que abarcan un total de
24 principios (tabla 1).

BLOQUE PRINCIPIO

Primero, probar con alternativas no farmacoldgicas
Buscar las causas de los problemas (y las causas de las causas)
Prevencién y promocidn, segin oportunidad y prioridad

Maneja pocos medicamentos pero aprende a utilizarlos bien
Evita el cambio continuo a nuevos medicamentos sin tener motivos basados en la

Se escéptico con el tratamiento individualizado (eficacia en subgrupos)
Siempre que sea posible, comienza el tratamiento con un solo farmaco

Ante un nuevo problema de salud, piensa en primer lugar si puede ser una reac-
Informa a los pacientes sobre las reacciones adversas que pueden provocar sus
Considera si no estas promoviendo y a la vez tratando un sindrome de abstinencia
Inférmate de los nuevos tratamientos y las nuevas indicaciones empleando fuen-
No tengas prisa por utilizar medicamentos de reciente comercializacion
Asegurate de que el medicamento mejora resultados clinicos orientados al pa-
ciente en vez de variables subrogadas orientadas a la enfermedad

Rehuye la ampliacidon o extrapolacion de indicaciones
No dejarse seducir por la elegante farmacologia molecular o fisioldgica de algunos

1.
Piensa mas alla de 2.
los medicamentos 3.
4. Esperary ver, si puede ser
5.
Practica una pres- 6.
cripcion mas estra- evidencia
tégica 7.
8.
Manténgase alerta 9.
ante la aparicion de cién adversa medicamentosa
posibles reacciones 10.
adversas a los medi- medicamentos
camentos 11.
12.
tes fiables e independiente
Aproximese a los 13.
nuevos medicamen- 14.
tosy a las nuevas
indicaciones clinica 15.
de forma prudente 16.
farmacos (publicidad)
17.

Ten precaucidn con la promocion selectiva de estudios
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BLOQUE PRINCIPIO

18. No cedas de forma precipitada y poco critica a las peticiones de los pacientes, es-
pecialmente con medicamentos que conocen por la publicidad

Trabaje con el pa-

adherencia

ciente con una

agenda mas discuti-
da y compartida

Valora los efectos de
forma ampliay a
largo plazo

VoS

19. Ante un fracaso terapéutico, evita prescribir mds fdrmacos sin antes comprobar la

20. Evita volver a prescribir farmacos que ya han sido administrados previamente al
paciente sin obtener respuesta o que causaron efectos adversos
21. Suspende el tratamiento con farmacos innecesarios o que no estan siendo efecti-

22. Respeta las dudas expresadas por los pacientes sobre sus medicamentos

mas segura

23. Piensa mas alld de los beneficios inmediatos de los fdrmacos y valora beneficios y
riesgos mas a largo plazo
24. Busca oportunidades para mejorar los sistemas de prescripcion y que hagan ésta

Modificado de Schiff, G. D., Galanter, W. L., Duhig, J., Lodolce, A. E., Koronkowski, M. J., & Lambert, B. L. (2011). Principles of con-
servative prescribing. In Archives of Internal Medicine (Vol. 171, Issue 16, pp. 1433-1440).

Por otro lado, tras la prescripcion, contamos con

varias estrategias y herramientas para el proceso
y que diferenciamos entre(021283437);

A.

Estrategias explicitas o centradas en farma-
cos: conocido un farmaco inapropiado en
una poblacion concreta, se revisan aquellos
pacientes que lo tienen prescrito. Es una in-
tervencion util para retirar medicamentos
innecesarios, es rapida y eficiente, aunque no
cuenta con el contexto del paciente y su si-
tuaciéon sociofamiliar. Destacan los criterios
Beers y los criterios STOPP/START.

Los criterios Beers?04447), descritos por primera
vez en 1991 en Estados Unidos, incluian una
lista de 30 farmacos a evitar en pacientes an-
cianos. A partir de las nuevas evidencias y la
introduccién de nuevos farmacos en el mer-
cado, los criterios se han ido revisando y
ampliando hasta los 53 criterios incluidos en
la ultima actualizacion de 2019.

A pesar de ser una de las listas mas conoci-
das, no suele utilizarse en nuestro medio. En-
tre sus desventajas, destacar que contiene ca-
si un 20% de farmacos que no estan disponi-
bles en Europa®“50), no incluye duplicidades
terapéuticas, los criterios no estan organiza-
dos en un orden estructurado, existe contro-
versia sobre los farmacos que estan absolu-
tamente contraindicados para su uso en an-

cianos-independientemente del diagndstico-,
y no contempla las posibles omisiones46),

Los criterios STOPP/START (Screening Tool of
older person’s prescriptions/Screening tool to
alert doctors to right treatment)@252651-54)
fueron asumidos por la European Union Geri-
atric Medicine Society y actualizados en el afio
2015. Ordenada por criterios fisioldgicos, re-
cogen 65 situaciones clinicas y tratamientos
relacionados con los errores mas comunes de
tratamientos inadecuados que deben sus-
penderse (STOPP) y 22 errores de omision de
prescripciones indicadas que han demostra-
do mejorar los resultados clinicos (START).
Como limitaciones, se ha citado que no su-
giere alternativas mas seguras a los farmacos
inapropiados y que no aborda ciertos aspec-
tos de prescripcion adecuada®46%), Se reco-
gen integramente en el Anexo L.

Otras herramientas menos conocidas son:

e Criterios IPET (Improved Prescribiend in the
elderly tool): surgen en Canada en el afio
2000. Esta lista incluye los 14 errores de
prescripcion mas frecuentemente identifi-
cados entre numerosas prescripciones
inadecuadas en mayores de 70 afios. Se
trata de una lista sencilla y corta, aunque
sin organizacién estructural, y de uso muy
limitada fuera de Canadda. Inciden espe-
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cialmente sobre medicacién cardiovascu-
lar, psicotrépica y AINE, mientras que
otras categorias terapéuticas no estan re-
presentadas(7.4655),

e Listado PRISCUS: elaborado en Alemania
en 2010, incluye una lista de farmacos
inapropiados en ancianos mayores de 65
afnos, ordenada por grupos terapéuticos.
Comprende 83 medicamentos de 15 clases
terapéuticas. Explica los posibles efectos
por los que se debe evitar su uso, ofrece
posibles alternativas y comenta las pre-
cauciones a adoptar en caso de prescribir-
105(25,56)‘

e Criterios LESS-CHRON: elaborados por un
grupo de trabajo de Andalucia en 2017, es-
ta herramienta esta enfocada a pacientes
con multimorbilidad. Consta de 27 crite-
rios o situaciones clinicas susceptibles de
deprescripcién, ordenados por criterios fi-
siolégicos, indicando cuales precisan se-
guimiento una vez retirada la medica-
cion(¥7:59),

B. Estrategias implicitas o centradas en el pa-

ciente: se trataria de reconsiderar en un pa-
ciente concreto su régimen terapéutico, dis-
continuando lo innecesario y anhadiendo lo
preciso de una forma individualizada, segtin
el estado del paciente y su expectativa de vi-
da. Su principal desventaja es el requeri-
miento de tiempo y de tratarse de una técni-
ca mas compleja. De gran importancia, en es-
te apartado, disponer de evidencia cientifica
sobre los tratamientos que vamos a reeva-
luar, dentro del grupo de poblacion de nues-
tro paciente y en su contexto clinico y socio-
familiar.

Siguiendo esta metodologia, uno de los crite-
rios implicitos mas utilizados es el Medication
Appropiateness Index (MAI)#212359), disponible
en su version espafnola (esta herramienta cos-
ta de un cuestionario con 10 items valorados
en una escala tipo likert de tres grados, con el
que se mide la adecuacion de cada uno de los
medicamentos del paciente).

Dentro de este tipo de estrategia se siguen
una serie de pasos o fases®2337):

e Revisar: revisar el listado de problemas y
medicacién activos, confrontandolos con
los referidos por el paciente. Hacer uso de
la técnica de “la bolsa marén” @) (el paciente
introduce en una bolsa todos los farmacos
que toma). Enmarcar al paciente en su
nuevo contexto psiquico, fisico y sociofa-
miliar.

e Analizar: evaluar la adherencia al trata-
miento e investigar la aparicién de efectos
secundarios, interacciones o efectos “cas-
cada”. Valorar con el paciente metas en la
atencién y objetivos del tratamiento con-
forme a los datos obtenidos en la anterior
etapa.

e Actuar: inicio de la deprescripcion. Seran
farmacos susceptibles de deprescribir los
siguientes*2455);

a) Duplicidades.

b) Farmacos que hayan ocasionado algu-
na reaccién adversa.

c¢) Farmacos implicados en un efecto
“cascada”.

d) Farmacos que hayan superado su
tiempo maximo de duracién.

e) Farmacos sin indicacion terapéutica
actual.

f) Farmacos con poca evidencia de efica-
cia.

g) Farmacos inapropiados en determina-
dos grupos de edad (ancianos, paliati-
VOS...).

h) Farmacos con dosis o pautas posologi-
cas no adecuadas o incorrectas.

e Acordar: informar al paciente de los cam-
bios propuestos. Realizar escucha activa
de sus expectativas, creencias, barreras y
preferencias. Adaptar los cambios y ritmo
a las posibilidades planteadas junto y con
el paciente (acordar con el paciente y cui-
dadores, de existir, mejorara los resultados
de la deprescripcion).

e Monitorizar: programar visitas de segui-
miento, detectando sintomas de rebote,
efectos adversos o agravamiento de la en-
fermedad de base. Valorar la adherencia a
la deprescripcion. Realizar refuerzo posi-
tivo y detectar nuevamente posibles barre-
ras o dificultades.
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Dentro de la fase de andlisis, existen varias he- e La Sociedad Espafnola de Farmacéuticos de
rramientas que ayudan a la evaluacion sistema- Atencion Primaria, realizé una adaptacion del
tica de la adecuacion de la medicacién: MALI, con evidentes mejoras en su sencillez(0)
o Algoritmo de Garfinkel®?, utilizado en ensa- (Tabla 2).
yos de deprescripcidn sin asociarse a efectos e El cuestionario Hamdy®@*%60). Muy sencillo
adversos. (Figura 1) de utilizar, aunque sin validacion en nuestro

e El Indice de adecuacién de prescripcion pais (Tabla 2).

(MAI)@2: uno de los mas conocidos aunque
complejo de utilizar.

Figura 1. Algoritmo de Garfinkel

=i i Existen suficientes pruebas
sobre la eficacia del medicamento
en este grupo de edad v se espera

gue las venatjas superen a los riesgos?

Mo f dudosa

La indicacidn parece valida para Mo
pacientes de esta edad y con
este grado de discapacidad

Suspender

=211 .
farmaco

i Los efectos adversos conocidos
del farmaco en ancianos superan
lo= posibles beneficios? i

Mo

iLos signos o sintomas del paciente Si
pueden estar relacionados con
el farmaco?

Sustituir

Mo .
farmaco

iAlgdn otro farmaco puede ser
mejor para el paciente?

Si
Mo

i Puede reducirse la dosis sin
riesgo para el paciente?

Ma Si

Mantener farmaco a la misma dosis Feducir dosis

Modificado de Garfinkel D, Zur-Gil S, Ben-Israel J. The war against polypharmacy: A new cost-effective geriatric-positive ap-
proach for improving drug therapy in disabled elderly people. Isr Med Assoc J. 2007 Jun;9(6):430-4.
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Tabla 2

ALGORITMO DE REVISION DE LA MEDICACION SEFAP

INDICACION

MEDICAMENTO

EFECTIVIDAD

SEGURIDAD

¢Esta indicado el tratamiento para el problema de salud que presenta el paciente?
¢éTiene el paciente un problema de salud que deberia ser tratado con una medicacién y no
lo estd?

éSon la dosis, pauta y duracion del medicamento adecuadas?
¢El medicamento es adecuado y conveniente dadas las caracteristicas del paciente?

¢Estd siendo efectivo el tratamiento para el objetivo terapéutico planteado?
¢Es la alternativa mas eficaz basada en la evidencia?

¢éSe ha producido o existe riesgo de reaccién adversa?

¢éSe ha producido o existe riesgo de interaccion?

¢Hay indicios claros en el plan terapéutico de una cascada farmacoldgica?
¢Hay duplicidades o medicamentos contraindicados por la edad o patologia?

CUESTIONARIO DE HAMDY

1. ¢laindicacidn para la cual la medicacion fue prescrita sigue presente?

2. ¢Hay duplicidades en la terapia farmacoldgica?

3. ¢Elrégimen terapéutico incluye medicamentos para un efecto adverso de otro medicamento? ¢ Puede sus-
penderse el medicamento original?

4. ¢las dosis utilizadas pueden ser subterapéuticas o tdxicas en relacion con la edad del paciente o funcién renal?

5. éHay alguna interaccion significativa medicamento-medicamento o medicamento-enfermedad en este pa-

ciente?

Modificado de Amado E.

Elementos bdsicos en el abordaje de la medicacidon en el paciente crénico:Informacidn al paciente, concialia-

cién, revision y adherencia. Primaria SE de F de A, editor. Madrid; 2012; Boada Fernandez del Campo C, Al E. Seguridad en la prescrip-
cién del paciente croénico polimedicado. Bolcan. 2012;4:1-8;Agirrezabala J, Aizpurua |, Albizuri M, Alfonso |, Armendazriz M, Bengoa
A, et al. Desprescripcion. Infac [Internet]. 2012;20(8):46-52.

{QUE BARRERAS DIFICULTAN LA mentos que bien dependiendo del sistema, del
DEPRESCRIPCION? paciente o del propio profesional, retrasan, difi-

cultan o impiden la realizacion de una depres-
Denominamos barreras en la deprescripcion a cripcion adecuada®212375561), y que se resumen
todos aquellos factores, situaciones u otros ele- en la tabla 3.

Tabla 3. Barreras asociadas a la deprescripcion

BARRERAS DEL
SISTEMA SANITARIO

BARRERAS DEL
MEDICO

Receta electrénica que renueva automaticamente las prescripciones
Guias clinicas y protocolos intervencionistas

Sistemas de salud impersonales

Prescripcion inducida

Prescripcion asociada al acto clinico

Muiltiples profesionales involucrados en la atencion de un paciente

Inercia sobreterapéutica

Educacién médica centrada en el medicamento

Falta de destreza para cambio de actitudes

Reticencia al cambio de farmacos prescritos por otros médicos

BARRERAS RELACION e No discutir posibilidades de deprescripcidn con paciente o cuidador

MEDICO-PACIENTE

BARRERAS DEL
PACIENTE

e No tener en cuenta la perspectiva del paciente

e Percepcion de abandono
Miedos, vivencias pasadas desagradables
e Resistencia a abadonar farmacos por habito

Modificado de Villafaina Barroso A, Gavilan Moral E et. al. Pacientes polimedicados fragiles, un reto para el sistema sanitario. Inf Ter Sist
Nac Salud. 2011;35(4):114-23; Agirrezabala J, Aizpurua I, Albizuri M, Alfonso I, Armendazriz M, Bengoa A, et al. Desprescripcion. Infac
[Internet]. 2012;20(8):46-52.
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¢ES SEGURA Y EFICAZ LA
DEPRESCRIPCION?

Una de las preguntas mas frecuentes del faculta-
tivo, antes de iniciar la deprescripcion, es cues-
tionar su seguridad o la autoridad en deprescri-
bir farmacos indicados por otro compafiero en
otro nivel asistencial. La practica de la depres-
cripcion no tendria sentido alguno, si no pudié-

ramos decir que se trata de un practica segu-
ra®19.2537,59,62),

En la mayor parte de los casos, no vamos a en-
contrar ningun efecto con significancia clinica
tras la retirada de los farmacos (88-90%)“37.59.62),
existiendo un porcentaje escaso de pacientes, en
los que se debe reintroducir el farmaco retirado
o la aparicion de nuevos sintomas. Situaciones
estas que habremos acordado con nuestro pa-
ciente, incluyendo un periodo de seguimiento o
vigilancia, y manteniendo siempre una actitud
flexible o de “puerta abierta” (siempre se pue-
den revertir los cambios introducidos, total o
parcialmente). Podemos afirmar por tanto, que
se trata de una practica segura®245).

En lo que respecta a la eficacia, los estudios
muestran resultados poco concluyentes o con
evidencia alin escasa para nuestro ambito, aun-
que muy esperanzadores(1,2437,63-67),

Probablemente esto se deba a que los resultados
son de medicion compleja, a que es dificil su
cuantificacién en poblaciones de gran ntimero y
que la mayor parte de estos estudios, se han
realizado en instituciones cerradas y casi exclu-
sivamente, en pacientes ancianos. A pesar de
ello, existe una evidencia suficiente en los si-
guientes aspectos(1-36367.68);

e Disminucion de la prescripcion potencial-
mente inadecuada (30-60%)@.

e Disminucién de efectos secundarios, interac-
ciones y efectos “cascada”.

e Incremento en la adherencia terapéutica.

¢ Disminucion en el riesgo de caidas.

e Mejoria de la funcion cognitiva.
e Mejoria en la calidad de vida®.

¢ Reduccién en el nimero de hospitalizaciones
y de muerte (26-38%)®.

e Mejoria de procesos crénicos, en caso de evi-
denciarse omisiones®.

;TIENE EFECTOS SECUNDARIOS LA
DEPRESCRIPCION?

Cualquier intervencién médica, puede producir
efectos adversos(12473). La deprescripcion, es un
acto médico, y puede generarlos, por tanto. Por
ello, como hemos mencionado ya, es fundamen-
tal establecer una fase de seguimiento, en la que
estaremos especialmente atentos a la aparicién
de estos efectos adversos(12422537),

Los efectos adversos mas frecuentes pueden
Ser(1,2,4,37,69):

e Sindrome de retirada: es el mas frecuente.
Acontece especialmente en los farmacos que
actuian sobre el sistema nervioso central.

o Efecto de rebote: consiste en una sobreexpre-
sion de los sintomas que controlaba el farma-
co.

e Desenmascaramiento de interacciones: al
retirar un farmaco que interaccionaba con
otro (por ejemplo en los anticoagulantes y el
INR), o al retirar un farmaco que formaba
parte de un efecto cascada.

¢ Reaparicion de sintomas o factores de ries-
8o.

DEPRESCRIPCION DE FARMACOS
ESPECIFICOS

En la tabla siguiente (tabla 4 ), se resumen la
deprescripcion de los grupos farmacologicos
mas frecuentes asi como los efectos adversos
mas frecuentes@16,74-78,24,38,41,69-73):
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BENZODIAZEPINAS Y
FARMACOS Z

INHIBIDORES BOMBA
PROTONES

ANTIHIPERTENSIVOS

ANTIDEPRESIVOS

ANTIPSICOTICOS PARA
LA AGITACION EN
ANCIANOS

ANTIDIABETICOS

ANTIPARKINSONIANOS

ANTICONVULSIONANTES
(CON USO NO
ANTIEPILETICO)

OPIODES

FARMACOS PARA LA
DEMENCIA

AINES

Alteraciones cognitivas
Caidas

Dependencia o tole-
rancia

Fin de tratamiento

No indicacion
Efectos adversos
Fin de tratamiento
Interacciones

Efectos adversos
Final de la vida
Disminucion objetivos

Efectos adversos
Respuesta inadecuada
Fin del tratamiento

Duracion > 3 meses
sin sintomas
Respuesta inadecuada
Efectos adversos

Hipoglucemias

Otros efectos adversos
Modificacion objetivos
Expectativa vida

e Respuesta inadecuada

Complicaciones moto-
ras

Respuesta inadecuada
Efectos adversos

e Fin de tratamiento
e Dependencia

Reacciones adversas

No respuesta
Demencia avanzada
Efectos adversos

Fin tratamiento
Efectos adversos
Terapia antihipertensiva
Insuficiencia renal
Insuficiencia cardiaca
Duplicidad

Reducir dosis total 10-25% en
intervalos de 2-3 semanas
Puede sustituirse por dosis
equivalente de diazepamy
reducir 2mg cada 2-3 semanas
Si sintomas de retirada man-
tener dosis previa 2-4 sema-
nas y continuar reduccién mas
lentamente

Reduccion del 50% cada 4-8
semanas o dias alternos
Valorar otros farmacos o a
demanda

Reduccion gradual mensual
durante 3-6 meses

Diurético: dosis alternas, dos
dosis semanales, dosis sema-
nal.

Reduccion 25% cada 4-6 se-
manas

Si no se logra, valorar sustituir
por fluoxetina

Reduccion 25% dosis cada 2
semanas.

Si efectos adversos regresar a
ultima dosis, mantener 2 me-
ses y reducir a intervalos 10%

Seleccion farmacos con mayor
riesgo hipoglucemias
Reduccidn dosis cada 1-4
semanas

Reduccion de dosis a lo largo
de 4 semanas

Reducir la dosis 25% cada
semana

Disminuir dosis 10% cada 1-2
semanas.

Enlentecer la pauta al llegar al
1/3 de la dosis inicial

Reduccion 50% cada 4 sema-
nas

Sustituir por otro analgésico
Tratamientos muy largos,
valorar reduccion paulatina
por semanas

Cefalea, insomnio de
rebote, dolores,
irritabilidad, ansiedad

Recurrencia, rebote
(hipersecrecion acida)

Angina, taquicardia,
hipertensidn, arritmia

Recurrencia de la
depresidn, sindrome
de retirada(mas fre-
cuente con Paroxeti-
na y Venlafaxina)

Recaida y sintomas
de retirada (vomitos,
sudoracidn, psicosis)

hiperglucemia

Hipotension, psicosis,
rigidez muscular,
pseudosindrome
neuroléptico maligno

Ansiedad, insomnio,
nauseas, dolor, sudo-
racion depresion
Ansiedad, insomnio,
dolor, escalofrios,
diarrea, vomitos,
espasmos muscula-
res, abstinencia

Empeoramiento
cognitivo, agitacion

Reaparicion del dolor



Med fam Andal Vol. 21, Ndmero 1, Especial, Enero-Abril 2020

FARMACO MOTIVO RECOMENDACION | COMPLICACION

e No indicaciéon

e Periodo de tratamiento superior a 5 afios

e |ntolerancia

BIFOSFONATOS
o Efectos adversos

e Contraindicado en pacientes encamados

o demencias avanzadas

e Valorar indicaciéon
CALCIO Y VITAMINA D e Valorar dosis
e Retirar en demencia

e No precisa reti-
rada gradual

ANTICOLINERGICOS e Eficacia limitada
PARA INCONTINENCIA e Efectos adversos anticolinérgicos
URINARIA o Interaccion farmacos para la demencia
e Demencia severa
ESTATINAS * Paliativos _
e Bajo riesgo cardiovascular
e Efectos adversos
ANTICOAGULANTES o Caidas de repeticion

e Demencia severa

GLUCOSAMINA
CONDROTIN SULFATO e Ineficacia
DIACEREINA

Modificado de Vasco G. No hay medicamentos para toda la vida. Infac. 2013;21(2):10-7.
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ANEXO I

Cualquier medicamento prescrito sin una indicacion basada en evidencia clinica

Cualquier medicamento prescrito con una duracién superior a la indicada, cuando la duracion del
tratamiento esté bien definida

Cualquier prescripcion concomitante de dos farmacos de la misma clase, como dos AINE, ISRS, diuréticos
de asa, IECA, anticoagulantes (debe optimizarse la monoterapia dentro de esa clase de farmacos antes
de considerar un nuevo farmaco)

Digoxina para la insuficiencia cardiaca con funcidn sistélica ventricular conservada (no hay evidencia
clara de su beneficio)

Verapamilo o diltiazem en la insuficiencia cardiaca grado Ill o IV de la NYHA (pueden empeorar la
insuficiencia cardiaca)

Betabloqueantes en combinacién con verapamilo o diltiazem (riesgo de bloqueo cardiaco)

Betabloqueantes con bradicardia (<50 Ipm), bloqueo cardiaco de segundo o tercer grado (riesgo de
blogueo cardiaco completo o asistolia)

Amiodarona como tratamiento antiarritmico de primera eleccion en las taquiarritmias
supraventriculares (mayor riesgo de efectos secundarios que betabloqueantes, digoxina, verapamilo o
diltiazem)

Diuréticos de asa como tratamiento de primera linea de la hipertensidn (existen alternativas mas seguras
y efectivas)

Diuréticos de asa para los edemas maleolares sin evidencia clinica, bioquimica o radioldgica de
insuficiencia cardiaca, insuficiencia hepatica, sindrome nefrético o insuficiencia renal (la elevacion de los
miembros inferiores o las medias de compresion son generalmente mas apropiadas)

Diuréticos tiazidicos cuando existe hipopotasemia (potasio sérico <3,0 mmol/l), hiponatremia (sodio
sérico <130 mmol/l) o hipercalcemia (calcio sérico corregido >2,65 mmol/l) significativas o con
antecedentes de gota (las tiazidas pueden producir hipopotasemia, hiponatremia, hipercalcemia y gota)

Diuréticos de asa para el tratamiento de la hipertensién cuando existe incontinencia urinaria (pueden
empeorar la incontinencia)

. Antihipertensivos de accion central (p.ej., metildopa, clonidina, moxonidina, rilmenidina, guanfacina),

salvo que exista intolerancia clara o falta de eficacia de otras clases de antihipertensivos (los
antihipertensivos de accidn central son generalmente peor tolerados por los mayores que los jévenes)

IECA o ARA-II en pacientes con hiperpotasemia

. Antagonistas de la aldosterona (p.ej., espironolactona, eplerenona) junto con otros farmacos que

pueden aumentar los niveles de potasio (p.ej., IECA, ARA-Il, amilorida, triamtereno) sin monitorizar el
potasio (riesgo de hiperpotasemia grave >6,0mmol/I; el potasio sérico deberia monitorizarse
periédicamente, al menos cada 6 meses)

Inhibidores de la fosfodiesterasa 5 (p.ej., sildenafilo, tadalafilo, vardenafilo) en insuficiencia cardiaca
grave con hipotension (presion arterial sistélica <90 mmHg) o asociados al tratamiento de la angina de
pecho con nitratos (riesgo de colapso cardiovascular)
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10.

11.

AAS en tratamiento crénico a dosis superiores a 160 mg al dia (aumento del riesgo de sangrado sin
evidencia de mayor eficacia)

AAS con antecedentes de enfermedad ulcerosa péptica sin uso concomitante de IBP (riesgo de
recurrencia de la Ulcera péptica)

AAS, clopidogrel, dipiridamol, antagonistas de la vitamina K, inhibidores directos de la trombina o
inhibidores del factorXa en presencia de un riesgo significativo de sangrado (p.ej., hipertensidn grave no
controlada, diatesis hemorragicas, sangrado reciente espontaneo significativo) (alto riesgo de sangrado)

AAS mas clopidogrel para la prevencion secundaria del ictus, salvo que el paciente tenga un stent
coronario implantado en los 12meses previos, un sindrome coronario agudo o una estenosis carotidea
grave y sintomatica (no hay evidencia de beneficios respecto al clopidogrel en monoterapia)

AAS combinada con un antagonista de la vitamina K, un inhibidor directo de la trombina o un inhibidor
del factorXa en pacientes con fibrilacidn auricular crénica (el AAS no aporta beneficios)

Antiagregante con antagonista de la vitamina K, inhibidor directo de la trombina o inhibidor del factorXa
en pacientes con enfermedad coronaria, cerebrovascular o arterial periférica estables (el tratamiento
combinado no aporta beneficios)

Ticlopidina en cualquier circunstancia (clopidogrel y prasugrel tienen eficacia similar, mayor evidencia y
menores efectos adversos)

Antagonista de la vitamina K, inhibidor directo de la trombina o inhibidor del factorXa para un primer
episodio de trombosis venosa profunda sin que persistan los factores desencadenantes (p.ej.,
trombofilia) durante >6meses (no se han demostrado beneficios)

Antagonista de la vitamina K, inhibidor directo de la trombina o inhibidor del factorXa para un primer
episodio de tromboembolismo pulmonar sin que persistan los factores desencadenantes (p.ej.,
trombofilia) durante un periodo >12meses (no se han demostrado beneficios)

AINE en combinacidn con antagonista de la vitamina K, inhibidor directo de la trombina o inhibidor del
factorXa (riesgo de hemorragia digestiva grave)

AINE con otro antiagregante sin tratamiento profilactico con IBP (aumenta el riesgo de enfermedad
ulcerosa péptica)

Antidepresivos triciclicos (ATC) en presencia de demencia, glaucoma de angulo estrecho, trastornos en la
conduccidn cardiaca, prostatismo o antecedentes de retencion urinaria (riesgo de empeoramiento de
estas enfermedades)

Introduccién de ATC como tratamiento antidepresivo de primera linea (mayor riesgo de efectos
secundarios con ATC que con ISRS o ISRN)

Neurolépticos con efectos antimuscarinicos moderados-graves (clorpromazina, clozapina, flupentixol,
flufenazina, pipotiazina, promazina, zuclopentixol) con antecedentes de prostatismo o retencion urinaria
(alto riesgo de retencion urinaria)

ISRS con hiponatremia significativa concurrente o reciente (sodio sérico <130mmol/l) (riesgo de
precipitar o exacerbar una hiponatremia)

Benzodiazepinas durante 24semanas (no hay indicacion para tratamientos mas prolongados; riesgo de
sedacion prolongada, confusion, pérdida de equilibrio, caidas, accidentes de trafico; todas las
benzodiazepinas deberian suspenderse de forma gradual si el tratamiento ha superado las 4semanas, ya
que al suspenderse de forma brusca existe riesgo de sindrome de abstinencia)

Antipsicéticos (distintos de quetiapina o clozapina) en pacientes con parkinsonismo o enfermedad
demencia por cuerpos de Lewy (riesgo de efectos extrapiramidales graves)
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7. Anticolinérgicos/antimuscarinicos para tratar los efectos secundarios extrapiramidales de los
neurolépticos (riesgo de toxicidad anticolinérgica)

8. Anticolinérgicos/antimuscarinicos en pacientes con delirium o demencia (riesgo de empeoramiento de la
cognicion)

9. Neurolépticos en pacientes con sintomas de comportamiento y psicolégicos de la demencia, salvo que
estos sean graves y no respondan a otros tratamientos no farmacoldgicos (aumento del riesgo de ictus)

10. Neurolépticos como hipnéticos, salvo que el trastorno del suefio se deba a psicosis o demencia (riesgo
de confusion, hipotension, efectos secundarios extrapiramidales, caidas)

11. Inhibidores de la acetilcolinesterasa con antecedentes de bradicardia persistente (<60lpm), bloqueo
cardiaco o sincopes recurrentes de etiologia no explicada o tratamiento simultdneo con farmacos que
bajan la frecuencia cardiaca como betabloqueantes, digoxina, diltiazem, verapamilo (riesgo de trastornos
de la conduccién cardiaca, sincope o lesiones)

12. Fenotiazinas como tratamiento de primera linea, ya que existen alternativas mas seguras y eficaces (las
fenotiazinas son sedantes y producen toxicidad antimuscarinica relevante en los mayores, con la
excepcion de la proclorperazina para el tratamiento de nauseas/vomitos/vértigo, clorpromazina para el
hipo persistente y levomepromazina como antiemético en cuidados paliativos)

13. Levodopa o agonistas dopaminérgicos para el temblor esencial (no hay evidencia de eficacia)

14. Antihistaminicos de primera generacidn (existen muchos antihistaminicos mds seguros y menos toxicos)

Los siguientes medicamentos son potencialmente inapropiados en personas mayores con enfermedad renal
aguda o crénica por debajo de determinados umbrales de TFGe (consultar fichas técnicas de los
medicamentos y vademeca locales)

1. Digoxina en tratamiento crénico a dosis superiores a 125 pg/dia con TFGe <30 ml/min/1,73m?(riesgo de
intoxicacion digitalica si no se monitorizan los niveles plasmaticos)

Inhibidores directos de la trombina (p.ej., dabigatran) con TFGe <30 ml/min/1,73m? (riesgo de sangrado)
Inhibidores del factorXa (p.ej., rivaroxaban) con TFGe <15 ml/min/1,73m? (riesgo de sangrado)

2
3
4. AINE con TFGe <50 ml/min/1,73m? (riesgo de deterioro de la funcién renal)
5. Colchicina con TFGe <10 ml/min/1,73m? (riesgo de toxicidad por colchicina)
6

Metformina con TFGe <30 ml/min/1,73m? (riesgo de acidosis lactica)

1. Proclorperazina o metoclopramida con parkinsonismo (riesgo de empeoramiento de los sintomas
parkinsonianos)

2. IBP para la enfermedad ulcerosa péptica no complicada o la esofagitis péptica erosiva a dosis
terapéuticas plenas durante >8 semanas (estd indicada la disminucién previa de la dosis o la retirada)

3. Maedicamentos que suelen causar estrefiimiento (p.ej., farmacos antimuscarinicos/anticolinérgicos,
hierro oral, opiodes, verapamilo, antiacidos con aluminio) en pacientes con estrefiimiento crénico
cuando existan alternativas que no estrifien (riesgo de exacerbar el estrefiimiento)

4. Hierro oral a dosis elementales superiores a 200mg/dia (p.ej., hierro fumarato >600mg/dia, hierro
sulfato >600mg/dia, hierro gluconato 1.800mg/dia; no hay evidencia de mayor absorcién por encima de
estas dosis)

(2]
N
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Teofilina como monoterapia para la EPOC (existen alternativas mds seguras y efectivas; riesgo de efectos
adversos por el estrecho margen terapéutico)

Corticosteroides sistémicos en lugar de corticosteroides inhalados para el tratamiento de mantenimiento
de la EPOC moderada-grave (exposicidn innecesaria a los efectos secundarios a largo plazo de los
corticosteroides sistémicos; existen alternativas inhaladas mas efectivas)

Broncodilatadores antimuscarinicos (p.ej., ipratropio, tiotropio) con antecedentes de glaucoma de
angulo estrecho (pueden exacerbar el glaucoma) u obstruccién del tracto urinario inferior (pueden
causar retencion urinaria)

Betabloqueantes no cardioselectivos (orales o topicos para el glaucoma) con antecedentes de asma que
precisa tratamiento (aumenta el riesgo de broncoespasmo)

Benzodiazepinas con insuficiencia respiratoria aguda o crénica (p.ej. p0,<8,0kPatpC0O,>6,5kPa; riesgo de
exacerbacion de la insuficiencia respiratoria)

AINE (exceptuando los inhibidores selectivos de la COX-2) con antecedentes de enfermedad ulcerosa
péptica o hemorragia digestiva, salvo con uso simultaneo de un IBP o un antagonista H2 (riesgo de
reaparicién de enfermedad ulcerosa)

AINE con hipertensidn grave (riesgo de exacerbacién de la hipertension) o con insuficiencia cardiaca
grave (riesgo de exacerbacion de la insuficiencia cardiaca)

AINE a largo plazo (>3meses) para el tratamiento sintomatico de la artrosis cuando no se ha probado el
paracetamol (los analgésicos simples son preferibles y normalmente igual de efectivos para el
tratamiento del dolor)

Corticosteroides a largo plazo (>3meses) como monoterapia para la artritis reumatoide (riesgo de
efectos secundarios sistémicos de los corticosteroides)

Corticosteroides (salvo inyecciones intraarticulares periddicas para el dolor monoarticular) para la
artrosis (riesgo de efectos secundarios sistémicos de los corticosteroides)

AINE o colchicina a largo plazo (>3meses) para el tratamiento crénico de la gota cuando no existe
contraindicacion para los inhibidores de la xantina-oxidasa (p.ej., alopurinol, febuxostat) (los inhibidores
de la xantina-oxidasa son los farmacos profilacticos de primera eleccién en la gota)

Inhibidores selectivos de la COX-2 con enfermedad cardiovascular (aumento del riesgo de infarto de
miocardio e ictus)

AINE con corticosteroides sin IBP a dosis profilactica (aumenta el riesgo de enfermedad ulcerosa péptica)

Bifosfonatos orales en pacientes con enfermedades digestivas altas presentes o previas (p.ej., disfagia,
esofagitis, gastritis, duodenitis, enfermedad ulcerosa péptica, o hemorragia digestiva alta) (riesgo de
reaparicion/exacerbacion de esofagitis, Ulcera esofagica o estenosis esofagica)

(o]

Farmacos antimuscarinicos con demencia o deterioro cognitivo créonico (aumenta el riesgo de confusion,
agitacion) o glaucoma de angulo estrecho (riesgo de exacerbacion del glaucoma) o prostatismo crénico
(riesgo de retencion urinaria)

Bloqueantes alfa-1-adrenérgicos selectivos en pacientes con hipotensidn ortostatica sintomatica o
sincope miccional (riesgo de recurrencia del sincope)
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CRITERIOS STOPP (continuacidn)

1. Sulfonilureas de larga duracién de accién (p.ej., glibenclamida, clorpropamida, glimepirida) con diabetes
mellitus tipo2 (riesgo de hipoglucemia prolongada)

2. Tiazolidindionas (p.ej., rosiglitazona, pioglitazona) en pacientes con insuficiencia cardiaca (riesgo de
exacerbacion de la insuficiencia cardiaca)

3. Betablogueantes en la diabetes mellitus con frecuentes episodios de hipoglucemia (riesgo de
enmascaramiento de los sintomas de hipoglucemia)

4. Estrogenos con antecedentes de cancer de mama o tromboembolismo venoso (aumento del riesgo de
recurrencia)

5. Estrégenos orales sin progestagenos en mujeres con Utero intacto (riesgo de cancer de endometrio)

6. Andrdgenos (hormonas sexuales masculinas) en ausencia de hipogonadismo primario o secundario
(riesgo de toxicidad por andrégenos; no han demostrado beneficios fuera de la indicacion de
hipogonadismo)

1. Benzodiazepinas (sedantes, pueden reducir el nivel de conciencia, deterioran el equilibrio)
2. Neurolépticos (pueden causar dispraxia de la marcha, parkinsonismo)

3. Vasodilatadores (p.ej., bloqueantes alfa-1-adrenérgicos, calcioantagonistas, nitratos de accién
prolongada, IECA, ARA-II) con hipotensidn postural persistente (descenso recurrente superior a 20mmHg
de la presion sistolica; riesgo de sincope, caidas)

4. Hipnoticos-Z (p.ej., zoplicona, zolpidem, zalepldn) (pueden causar sedacién diurna prolongada, ataxia)

1. Uso de opiodes potentes orales o transdérmicos (morfina, oxicodona, fentanilo, buprenorfina,
diamorfina, metadona, tramadol, petidina, pentazocina) como tratamiento de primera linea para el
dolor leve (inobservancia de la escala analgésica de la OMS)

2. Uso de opiodes pautados (no a demanda) sin asociar laxantes (riesgo de estrefiimiento grave)

3. Opiodes de accién prolongada sin opiodes de accidn rapida para el dolor irruptivo (riesgo de persistencia
del dolor grave)

1. Uso concomitante de 2 o mas farmacos con propiedades antimuscarinicas/ anticolinérgicas (p.ej.,
antiespasmadicos vesicales, antiespasmadicos intestinales, ATC, antihistaminicos de primera generacion)
(riesgo de toxicidad antimuscarinica/anticolinérgica)

64
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CRITERIOS START

«Salvo que el paciente esté en situacion terminal y por tanto necesite un enfoque farmacoterapéutico
paliativo, deberian considerarse los siguientes tratamientos cuando se hayan omitido sin una razén clinica
clara. Se asume que el prescriptor observara todas las contraindicaciones especificas de estos farmacos antes
de recomendarlos en pacientes mayores.»

Antagonistas de la vitaminak, inhibidores directos de la trombina o inhibidores del factorXa en presencia
de fibrilacién auricular crénica

AAS (75-160mg/dia) en presencia de fibrilacion auricular crénica cuando los antagonistas de la
vitaminak, inhibidores directos de la trombina o inhibidores del factorXa estan contraindicados

Antiagregantes (AAS, clorpidogrel, prasugrel o ticagrelor) con antecedentes bien documentados de
enfermedad vascular coronaria, cerebral o periférica

Antihipertensivos cuando la presion arterial sistélica sea habitualmente >160mmHg y/o la presidn
arterial diastdlica sea habitualmente >90mmHg (>140mmHg y >90mmHg, respectivamente, si el paciente
es diabético)

Estatinas con antecedentes bien documentados de enfermedad vascular coronaria, cerebral o periférica,
salvo que el paciente esté en situacién de final de vida o su edad sea >85afios

IECA en la insuficiencia cardiaca sistdlica y/o cardiopatia isquémica bien documentada
Betabloqueantes en la cardiopatia isquémica

Betabloqueantes apropiados (bisoprolol, nebivolol, metoprolol o carvedilol) en la insuficiencia cardiaca
sistdlica estable

Agonista beta-2 o antimuscarinico (p.ej., ipratropio, tiotropio) inhalado pautado en el asma o la EPOC
leve a moderada

Corticosteroide inhalado pautado en el asma o la EPOC moderada a grave, cuando FEV1<50% del valor
predicho y existen frecuentes exacerbaciones que requieren corticosteroides orales

Oxigenoterapia domiciliaria continua en la hipoxemia crénica (p0,<8,0kPa, 60mmHg o Sat0,<89%)

Levodopa o un agonista dopaminérgico en la enfermedad de Parkinson idiopatica con deterioro
funcional y discapacidad secundarias

Antidepresivos no triciclicos en presencia de sintomas depresivos mayores persistentes

Inhibidores de la acetilcolinesterasa (donepezilo, rivastigmina, galantamina) para la enfermedad de
Alzheimer leve-moderada o la demencia por cuerpos de Lewy (rivastigmina)

Prostaglandinas, prostamida o betabloqueantes tépicos para el glaucoma primario de angulo abierto

ISRS (ISRN o pregabalina si los ISRS esta contraindicados) para la ansiedad grave persistente que
interfiere con la independencia funcional

Agonistas dopaminérgicos (ropinirol, pramipexol o rotigotina) para el sindrome de piernas inquietas una
vez se han descartado como causas la deficiencia de hierro y la enfermedad renal grave

(o2}
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IBP en la enfermedad por reflujo gastroesofagico grave o la estenosis péptica que precise dilatacion

Suplementos de fibra (p.ej., salvado, ispaghula, metilcelulosa, sterculia) en la diverticulosis con
antecedentes de estreflimiento
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CRITERIOS START (continuacion)

1. Farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad en la artritis reumatoide activa incapacitante
2. Bifosfonatos y vitamina D y calcio en pacientes que reciben corticosteroides orales a largo plazo

3. Suplementos de calcio y vitamina D en pacientes con osteoporosis conocida y/o fracturas por fragilidad
previas y/o densidad mineral ésea con T inferiores a -2,5 en multiples puntos)

4. Antirresortivos o anabolizantes 6seos (p.ej., bifosfonatos, ranelato de estroncio, teriparatida,
denosumab) en pacientes con osteoporosis conocida cuando no existan contraindicaciones
farmacoldgicas o clinicas pasa su uso (densidad mineral ésea con T inferiores a -2,5 en multiples puntos)
y/o antecedentes de fracturas por fragilidad

5. Suplementos de vitamina D en pacientes mayores que no salen de casa, sufren caidas o tienen
osteopenia (densidad mineral dsea con T<-1,0 pero no <-2,5 en multiples puntos)

6. Inhibidores de la xantina oxidasa (p.ej., alopurinol, febuxostat) en pacientes con antecedentes de
episodios de gota recurrentes

7. Suplementos de acido fdlico en pacientes que toman metotrexato

1. IECA (ARA-II si no se toleran los IECA) en la diabetes con evidencia de enfermedad renal (proteinuria en
una tira reactiva o microalbuminuria (>30mg/24h) con o sin datos bioquimicos de enfermedad renal

1. Bloqueantes alfa-1-adrenérgicos para el prostatismo sintomatico cuando no se considera necesaria la
prostatectomia

2. Inhibidores de la 5-alfa reductasa para el prostatismo sintomatico cuando no se considera necesaria la
prostatectomia

3. Estrégenos tépicos vaginales o pesario con estrogenos para la vaginitis atréfica sintomatica

1. Opiodes potentes en el dolor moderado o severo cuando el paracetamol, los AINE o los opiodes de baja
potencia no son apropiados para la gravedad del dolor o se han demostrado ineficaces

2. Laxantes en pacientes que reciben opiodes de forma regular

1. Vacuna trivalente anual contra la gripe estacional

2. Vacuna antineumocécica cada 5afios

Tomado de (55)

(2}
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Para una informacion detallada pueden consultar:

1. —Pagina Web de la revista: http://www.samfyc.es/publicaciones-samfyc/revista-samfyc/

2. —Medicina Clinica. Manual de estilo. Barcelona: Doyma; 1993.

3. —Requisitos de uniformidad para manuscritos presentados para publicacion en revistas
biomédicas. Med fam Andal. 2000; 1: 104-110.

SOLICITUD DE COLABORACION
Apreciado/a amigo/a:
Con éste son ya cincuenta y cinco los nimeros editados de Medicina de Familia. Andalucia.

Te rogamos nos hagas llegar, de la manera que te sea mas cémoda, cualquier sugerencia que, a tu
juicio, nos sirva para mejorar ésta tu publicacion.

Si estas interesado en participar —en cualquier forma— (corrector, seccion «Publicaciones de
interés/Alerta bibliografica», o cualquier otra), te rogamos nos lo hagas saber con indicacion de tu
correo electrénico.

Asimismo, quedamos a la espera de recibir tus «Originales», asi como cualquier otro tipo de articulo
para el resto de las secciones de la Revista.

A la espera de tus aportaciones, recibe un muy cordial saludo:

EL CONSEJO DE REDACCION

Remitir por:
a) Correo:
Revista Medicina de Familia. Andalucia
C/ Arriola, nim. 4 - Bajo D - 18001 (Granada)
b) Fax: 958 804202.
¢) Correo electronico: revista@samfyc.es
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