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La Organizacion de Farmacéuticos Ibero-Latinoamericanos (O.F.I.L.) surge en
1981, a partir de una idea del companero colombiano Juan R. Robayo. Naci6
ante la necesidad de colaborar y de unir a los colegas ibero-latinoamericanos
para el progreso de la profesién farmacéutica y conseguir asi un mayor recono-
cimiento de la sociedad a nuestros esfuerzos en favor de la salud y el progreso
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redine a farmacéuticos de Latinoamérica y de la Peninsula Ibérica con los fines
citados y hablando en nuestros idiomas, espanol y portugués.
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12 Difundir la profesién farmacéutica en el ambito ibero-latinoamericano.

2° Colaborar en la revisién y adecuacion de los “curricula” académicos de Far-
macia, con especial énfasis en Farmacia de Hospital, Farmacia Comunitaria,
Farmacia Clinica, Informaciéon de Medicamentos y Tecnologia Farmacéutica.

32 Fortalecer la influencia de la profesién farmacéutica en la sociedad.

4° |dentificar y promover los mecanismos para la integracion del farmacéutico
en grupos interdisciplinarios de salud y a diferentes niveles de atencién.

52 Unificar las disposiciones legales transnacionales de la practica de la Farma-
cia y establecer los criterios basicos de la misma.

62 Incentivar y practicar las mejores relaciones y servicios entre los farmacéuti-
cos de todos los paises ibero-latinoamericanos.
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Normas para la presentacion y publicacion
de trabajos en la Revista de la O.F.I.L.

Se considerardn para su publicacion en la
Revista de la O.F.I.L. todos los trabajos origi-
nales que traten temas que coincidan con los
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medicamentos y temas relacionados.
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los trabajos aceptados quedaran en propiedad
de la Editorial y no podran ser reimpresos sin
su autorizacion.

El Comité de Redaccién se reserva el dere-
cho de rechazar aquellos originales que no se
consideren apropiados para la publicacién, asi
como de consultar las posibles modificacio-
nes.

Presentacion de originales

1. Se enviaran por correo electrénico a través
de Internet a las direcciones que se relacio-
nan en el epigrafe “Recepcién de origina-
les”.

2. El procesador de textos sera Microsoft Word
(versiones 6.0 o superiores) para el entorno
de Windows:

a) Fuente: Times New Roman. Tamano:
12 ptos.

b) Espaciado interlineal: Doble.

¢) Extension maxima del trabajo: 8 paginas
numeradas correlativamente.

3. En su primera pagina debera constar:
a) Titulo del trabajo.

b) Titulo reducido para la portada de la
Revis ta (maximo diez palabras) en el
caso de que sea necesario.

c) Nombre y apellidos del autor o autores y
correo electrénico del primer firmante.

d) Centro de trabajo donde ha sido
realizado.

e) Cargos del autor o autores en dicho
centro de trabajo.

4. En su segunda pagina debe constar:
a) Resumen. Debe ser una representacion

abreviada del contenido del articulo y

debe informar sobre el objetivo, la
metodologia y los resultados del
trabajo descrito.

b) Palabras clave en espafol.

¢) Summary. Titulo del trabajo en inglés, y
version del resumen en inglés.

d) Key words. Palabras clave en inglés.

Referencias

La bibliografia aparecera, bajo ese epigrafe,
al final del trabajo con las citas numéricas que
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se prefiere, cuando las citas sean pocas y globa-
les, apareceran por orden alfabético de autores.

Los nombres de revistas citados en la lista
de referencia deben venir abreviados de
acuerdo con las normas adoptadas por la US
National Library of Medicine, que son las usa-
das en el Index Medicus.

—Articulos procedentes de revistas

Los datos se dispondrdn en el siguiente
orden para facilitar la localizacién de los arti-
culos:

Nombre del autor o autores. Titulo del tra-
bajo; Revistas Afio; Volumen: Paginas.

Observaciones a los puntos anteriores:

a) Apellidos e iniciales del autor sin puntos
ni comas. Si el nimero de autores es de
seis 0 menos se indicaran los apellidos e
iniciales de todos ellos; si es de siete o
mas se indicaran los apellidos e iniciales
de los tres primeros y se anadira “et al”.
Ejemplo:

Silverberg I. et al. Management of effu-
sions. Oncology 1969; 24:26-39



b) Si la procedencia del articulo es de la
redaccién de la revista se indicarad el
nombre del articulo y la revista segin el
ejemplo siguiente:
Trimethroprim-Sulfamethoxazole for uri-
nary tract infections. Med Lett Drug Ther
1985; 40:201-203.

c) Si los autores pertenecen a un comité, se

indicard el nombre completo de dicho
comité, pero no se indicara ninguno de
los autores. Ejemplo:
The Committee on Enzymes of the Scan-
dinavian Society for Clinical Chemistry
and Clinical Psycology. Recommended
metod for the determination of gamma
glutamyl transferase in blood. Scan J.
Clin Lab Invest 1976; 36:119-125.

d) Si se trata del editorial de la revista:

® Sj esta firmado por un autor o autores se
indicard tal y como se establece en el
apartado a), y se hard constar después
del titulo entre paréntesis (editorial).
Ejemplos:
Vasen HFA, Griffioen G. Pefia AS. Fami-
lial adenomatous polyposis: The value
of central registration (editorial). J Clin
Nutr Gastroenterol 1988; 3:81-82.
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del editorial y a continuacion se hara
constar entre paréntesis (editorial). Ejem-
plo:
Cardiovascular risks and oral contracep-
tives (editorial). Lancet 1979; 1:1503.

e) Si es una carta al editor se hara constar

entre paréntesis después del titulo. Ejem-
plo:
Wallach HW, Intrapleural therapy with
tetracycline and lidocaine for matignant
pleural effusions (letter). Chest 1978;
73:246.

f) Si el articulo esta contenido en un suple-
mento se hard constar y se sefalara el
ndmero, si lo tuviese, después del volu-
men de la publicacion entre paréntesis.
Ejemplo:

Kreel L. The use of metociopramide in

radiology Post grad Med ] 1973; 49
(supl. 4):42-45.

g) Se pondrén la primera y Gltima pagina de
los trabajos referenciados.

— Referencias procedentes de libros
Los datos se dispondrdn en el siguiente
orden:
Nombre del autor o autores. Titulo del
libro. Volumen. Edicién. Lugar de la publi-
cacion: Editorial, ARo: paginas.
Si el libro consta de capitulos de varios
autores diferentes:
Nombre del autor o autores. Titulo del
capitulo En: Editor o editores, eds. Titulo
del libro. Volumen. Edicion. Lugar de la
publicacion: nombre de la editorial, afo:
paginas.
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a) Apellidos e iniciales del autor o autores
sin puntos ni comas.
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Dibujos, Tablas, Fotografias
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secutivamente numeradas. Se citaran por
orden de aparicién y con la denominacién de
figura n° o tabla n°.
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las fotografias o diapositivas, para obtener una
mejor reproduccion.

Aceptacion y publicacién
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Atencion farmacéutica
hospitalaria...
;Y después que?

ace unos meses, cuando uno de nuestros pacientes

pluripatolégico, polimedicado y mayor de 65 afios

iba a ser dado de alta, un farmacéutico de nuestro
Servicio le visité en su habitacién del Hospital para propor-
cionarle informacién sobre los medicamentos que debia
tomar en su domicilio. Tras escuchar atentamente los con-
sejos del farmacéutico, pedirle algunas aclaraciones y reci-
bir un folleto ilustrado con la planificacién horaria de su tra-
tamiento, nuestro paciente comentd: “Todo esto estd muy
bien, pero... ;y después qué?”.

Ese “después” hacia referencia a qué es lo que iba a ocu-
rrir, cuando saliera del Hospital. Y su comentario nos hizo
reflexionar. El dia del ingreso, nuestro farmacéutico habia
revisado la historia clinica del paciente, para informarse de
sus caracteristicas y de sus antecedentes. A continuacion, le
habia realizado una entrevista, para conocer su tratamiento
domiciliario y para poder identificar los problemas relacio-
nados con su medicacion habitual. Durante toda la estancia
hospitalaria, habia monitorizado su perfil farmacoterapéuti-
co, para detectar errores de medicacién y proponer solucio-
nes a los problemas relacionados con los medicamentos. Y,
en el momento del alta, le habia proporcionado informacién
verbal y escrita sobre su tratamiento, pero... ;y después
qué?, continuaba siendo la pregunta.

Por este motivo, un mes después de ser dados de alta,
realizamos una entrevista telefénica a 44 de nuestros
pacientes pluripatolégicos y polimedicados, con 71 afos de
edad media, a los que habiamos realizado un seguimiento
farmacolégico. En esta entrevista, casi la mitad de los
pacientes, consideraron que recordaban la indicacién y la
posologia de los medicamentos “gracias a la explicacién del
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farmacéutico”. Durante este mes, los pacientes
habian realizado una media de 3,4 visitas a
algiin médico ?de atencién primaria, especiali-
zada o de urgencias? que habia modificado el
tratamiento en la cuarta parte de los casos. Ade-
mas, 4 pacientes, habian dejado de tomar algin
farmaco, porque lo habian decidido ellos mis-
mos y 2 pacientes habian presentado alguna
alergia o reaccion adversa.

Estos resultados, nos permitieron confirmar
la necesidad de dar una continuidad al segui-
miento farmacoterapéutico de los pacientes
después del alta.

“iDe esto ya se ocupa el médico!”, piensan
algunos. Es verdad, pero el paciente de edad
avanzada y polimedicado sale de la consulta,
generalmente, con un conocimiento bastante
limitado de los medicamentos que le han pres-
crito. ;Por qué?. Falta de tiempo ?menos de
diez minutos por consulta?, dudas no plantea-
das, dificultades de comprension... Y, ;qué hace
el paciente?. Pues, adquiere los medicamentos
y se va a su casa con sus incertidumbres (con el
consecuente riesgo de mal uso e incumpli-
miento) o consulta a su farmacéutico.

A este respecto, hace un ano, el Consejo
General de Colegios Oficiales de Farmacéuti-
cos (CGCOF) de Espana plante6 una gran ini-
ciativa: un proyecto de atencion farmacéutica
domiciliaria orientado a las personas mayores
de 65 anos, polimedicados y dependientes. La
captaciéon y el seguimiento de estos pacientes
se realizarian desde las oficinas de farmacia y a
titulo voluntario.

Sin embargo, un proyecto de atencién far-
macéutica que sélo depende de la voluntarie-
dad de los farmacéuticos comunitarios y en el
que no existe una coordinacién o acuerdo pre-

vio con el equipo de atencién primaria, en con-
creto con el médico responsable de cada
paciente, puede considerarse un proyecto
incompleto.

Ademas..., s;por qué limitar el proyecto al
ambito comunitario?, ;por qué no aprovechar los
logros conseguidos por los farmacéuticos de hos-
pital?. Asi, del mismo modo que el médico del
hospital remite los pacientes a su médico de
atencion primaria, el farmacéutico de hospital
podria derivar los pacientes susceptibles de
seguimiento, a su farmacéutico comunitario,
garantizando la continuidad en la atencién far-
macéutica. Y, cuando nuestros pacientes nos
pregunten “;y después qué?”, podamos respon-
der: “entregue este informe al farmacéutico de su
oficina de farmacia y él se encargara de contro-
lar su tratamiento y de explicarle los cambios
que pueda hacerle su médico”.

Puede ser que pensemos: “Es ingenuo consi-
derar que se puede llegar a ese nivel de coordi-
naciéon”. Pues, seguramente, es mas ingenuo
creer que las cosas van a cambiar si no hace-
mos nada.

En las oficinas de farmacia de nuestro pais se
han desarrollado proyectos de atencion farma-
céutica muy dispares y, en los hospitales espa-
fioles, el seguimiento de los pacientes se limita
a algunas unidades clinicas o a procesos deter-
minados, pero estos programas no se han con-
solidado realmente.

Quizas, ha llegado el momento de pararse a
reflexionar sobre el modo de desarrollar una
atencién farmacéutica continuada y consisten-
te, que implique la colaboracién entre los dis-
tintos profesionales de la salud, para, en defini-
tiva, conseguir un mismo fin: el beneficio del
paciente.
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Resumen

La mision de la Facultad de Quimica Farmacéutica de la Universidad de Antioquia es for-
mar profesionales comprometidos con la solucion de problemas relacionados con la con-
servacion de la salud y con el mejoramiento de la calidad de vida de la comunidad. En
este contexto, en 1999 se conforma el grupo Promocién y Prevencion Farmacéutica
(P&PF), el cual ha evolucionado hasta consolidarse como grupo de investigacién y de
extension solidaria. Se considera que la presentacion de la experiencia y logros de P&PF
pueden favorecer la creacién de grupos similares. Por ello, utilizando las memorias del
grupo, entre enero de 2000 a junio de 2007, se realizé una sistematizacion retrospectiva
centrada principalmente en la experiencia y resultados de las actividades de extension.
Mediante el disefio y realizacién de actividades de extension e investigacién solidaria rela-
cionadas con la promocién de la salud, se ha facilitado que los estudiantes estén en un
ambiente real de desempeno de la practica farmacéutica y se ha favorecido su formacién
académica e investigativa en aspectos relacionados con la promocién del uso adecuado
de los medicamentos en el contexto del Sistema de Salud de Colombia.
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Summary

The mission of the University of Antioquia-Faculty of Pharmaceutical Chemistry is to gra-
duate competent professionals who demonstrate responsibility for their role in solving pro-
blems related to health status and enhance the quality of life of community. In striving to this
mission, in 1999 the group on Promotion and Prevention Pharmaceutical (P&PP) was crea-
ted. Currently, P&PP has moved on strengthen research and extension group. We believe that
the group results and experience would motivate to the genesis of similar groups. Thus, we
did a retrospective systematization, which focused mainly on the experience and results of
activities extension, using the group record from January 2000 to June 2007. The design and
implementation of activities of solidarity research and extension relate to health promotion
has allowed that students to experience aspects of pharmacy practice in a real-life environ-
ment, so it has allowed their education on research and academic topics relate to ensure pro-

per and safe use of medications in the Colombian Health System.

Key Words: Health promotion. Extracurricular education. University Extension.

Introduccion

En el marco normativo colombiano, la pro-
mocion se define como “el componente de la
atencion bésica que busca la integracion de las
acciones que realizan la poblacién, los servi-
cios de salud, las autoridades sanitarias y los
sectores sociales y productivos con el objeto de
garantizar, mas alld de la ausencia de la enfer-
medad, mejores condiciones de salud fisicas,
psiquicas y sociales de los individuos y de las
colectividades” (1). Por su parte, la prevencion
se enmarca como “el conjunto de acciones que
tienen por fin la identificacién, control o reduc-
cion de los factores de riesgo, del ambiente y
del comportamiento, para evitar que la enfer-
medad aparezca o se prolongue, ocasione
danos mayores o genere secuelas evitables” (1).

De forma general, la promocién de la salud
y prevencion de la enfermedad se fundamentan
en el disefio y ejecucion de programas genera-
les y especificos, concretados en procesos,
objetivos y actividades, que buscan informar,
influir y ayudar a las personas, organizaciones a
aumentar su control y responsabilidad sobre los
determinantes de la salud fisica, social, psico-

logica, y mejorar la calidad de vida (2). Por

tanto, la promocion de la salud y prevencién de
la enfermedad son un medio para mejorar la
calidad de vida, que requiere de la participa-
ciéon comunitaria y de la articulaciéon de cono-
cimientos, creencias, actitudes de las personas,
con, la infraestructura, servicios, politicas y
recursos disponibles en un contexto concreto.
Son procesos que deben contribuir a la educa-
cion y capacitacion de las a personas (o grupos
de personas) en su entorno social, ademas,
deben facilitar el control o disminucién del
efecto de factores de riesgo relevantes en la
aparicion de problemas, incluyendo el fomento
estilos de vida saludables y el cambio de com-
portamientos nocivos para la salud (2).

Desde la perspectiva farmacoterapéutica, la
literatura internacional (3) y algunas investiga-
ciones nacionales (4,5,6) corroboran un alto
indice de fracasos terapéuticos, ingresos hospi-
talarios, y muertes que son generadas por el uso
inadecuado o el no uso adecuado (incluyendo
la falta de acceso) de los medicamentos, lo
cual, de cierta manera ha acelerado y facilitado
la formulacién de politicas nacionales que con-
trarresten el efecto de estos problemas, una de
estas es la Politica Farmacéutica Nacional, la
cual fue promulgada en Diciembre de 2003 (7)



y que tiene tres pilares fundamentales: Uno es
el Uso adecuado (por el cual se busca optimizar
la utilizacion adecuada de los medicamentos),
otro es el Acceso (por el cual se busca reducir
las inequidades en el acceso a medicamentos) y
el otro es la Calidad (la cual busca asegurar la
calidad de los medicamentos).

Se debe destacar que la utilizacion adecua-
da de los medicamentos se fundamenta en uti-
lizar el medicamento correcto, en el paciente
que realmente lo necesite, aportandole mas
beneficios que riesgos para su salud (adecuada
relacion riesgo/beneficio) administrado en la
cantidad, frecuencia y tiempo, acordes con las
condiciones propias del paciente y la magni-
tud y severidad de la enfermedad, acompana-
do de la observacién de las precauciones
necesarias para no alterar la efectividad vy
seguridad del medicamento, con el fin de ase-
gurar el mejor resultado en salud posible para
el paciente (y el menor costo posible), garanti-
zando la disponibilidad y accesibilidad del tra-
tamiento durante el tiempo que se requiera (8).

La utilizaciéon adecuada de medicamentos
requiere que el farmacéutico realice unos ade-
cuados procesos de educacién y formacioén en
los procesos de: dispensacion de los medica-
mentos prescritos, proceso de uso (pacientes
ambulatorios) o proceso de administracion
(pacientes hospitalizados). Evitando la apari-
cion de problemas en el proceso de utilizacion
de los medicamentos y aportando a la dismi-
nucién de la morbimortalidad existente al uso
inadecuado de los medicamentos. En este sen-
tido, una de las maneras de cumplir con esta
labor es a través de grupos de estudio que bus-
quen educar a la comunidad y que se orienten
hacia la promocion y prevencion farmacéutica.

La Facultad de Quimica Farmacéutica de la
Universidad de Antioquia tiene como mision
contribuir, a través de sus programas de pre-
grado y posgrado, con la formacién de profe-
sionales de alta calidad humana y académica,
comprometidos con el conocimiento y la solu-
cién de problemas relacionados con la conser-
vacion de la salud, y que contribuyan al mejo-
ramiento de la calidad de vida, desarrollando
actividades de investigacién, docencia vy
extension en las dreas de medicamentos, ali-
mentos, cosméticos y productos naturales,
acorde con los avances mundiales del orden

cultural, cientifico y econémico y las disposi-
ciones gubernamentales (9). En este contexto,
en 1999 se crea el grupo Promocion y Preven-
cién Farmacéutica (P&PF), inicialmente como
un grupo de estudio de estudiantes del progra-
ma de Quimica Farmacéutica, orientados por
un profesor de la Facultad. En el momento
P&PF - Universidad de Antioquia es un grupo
de investigacion y de extension solidaria de la
Facultad, registrado ante el Organismo Nacio-
nal de Ciencia y Tecnologia de Colombia
(COLCIENCIAS), e integrado por estudiantes
de los programas de Quimica Farmacéutica
(farmacia) y Tecnologia en Regencia de Farma-
cia, egresados y profesores de la Facultad.

El grupo P&PF ha desarrollado y ejecutado
actividades de extensién y proyectos de investi-
gacioén, centrados en la promocién de la salud
y prevenciéon de la enfermedad, evidencia y
adopcién de habitos y estilos de vida saludable,
entornos sociales saludables, uso adecuado de
los medicamentos, automedicacién responsa-
ble y consultorio farmacéutico, entre otras. Este
tipo de trabajos se ha realizado en las comuni-
dades de mas bajos recursos de la ciudad de
Medellin, su &rea Metropolitana y algunos
municipios del departamento de Antioquia,
generando un proceso educativo y participati-
vo, que incorpora el conocimiento cientifico a
la vida cotidiana e impulsa el mejoramiento del
perfil de salud y percepciones en el uso efecti-
vo, adecuado y seguro de los medicamentos.
Por ello, se considera que la presentacion de la
experiencia, actividades y logros de P&PF pue-
den ser un referente para la creacion de grupos
similares en otras facultades de farmacia de lati-
noamericana, con lo se facilita el contacto de
los estudiantes con un ambiente real de practi-
ca de la farmacia y se pueden generar benefi-
cios para los sistemas de salud. Por ello, se pre-
tende presentar la experiencia, las principales
actividades y logros del grupo, con énfasis en
las actividades de extensién solidaria.

Material y método

Tipo de estudio: Sistematizacién retrospec-
tiva de las actividades y principales logros del
Equipo de Trabajo de Promocion y Prevencién
Farmacéutica de la Facultad de Quimica Far-
macéutica de la Universidad de Antioquia.
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Fuente de la informacién: Revisién de
documentos, memorias, publicaciones y actas
de las reuniones realizadas por el grupo P&PF,
entre enero del 2000 hasta junio de 2007.

Resultados

Referente filosofico del grupo P&PF:

La razén de ser del Equipo de Trabajo de
P&PF es contribuir al mejoramiento de las con-
diciones de salud de la comunidad; mediante
la exploracion del quehacer farmacéutico en
este campo; y el desarrollo de intervenciones
de promocion de la salud; prevencién de la
enfermedad; y orientacién del uso efectivo,
seguro y econémico de los medicamentos. En
este sentido, sus objetivos se enmarcan en pro-
yectar las funciones del farmacéutico en la
comunidad, acompanado de la satisfaccion de
la misma; evidenciando la responsabilidad y el
reconocimiento social de la profesién farma-
céutica; mediante la estructuracion y el desa-
rrollo de conocimientos, del trabajo y del com-
promiso colectivo de los integrantes del grupo.
Unificando los conceptos farmacolégicos, cli-
nicos, galénicos, terapéuticos y econémicos de
los medicamentos, mediante la revisién y con-
textualizacion de estos temas en el Sistema de
Salud Colombiano.

Principales actividades y logros en extension
solidaria:

Entre enero de 2000 y junio de 2007, 56
personas han participado de forma activa de
en el grupo P&PF, entre estudiantes, profesores
y egresados de la facultad, y de los cuales
actualmente se encuentran activos 25 (ver
tabla 1). Los abandones del grupo se deben
basicamente a la culminacion y graduacién de
los estudiantes.

Con base en investigaciones (ver mas ade-
lante) y visitas a las comunidades e institucio-
nes mas desprotegidas, P&PF ha detectado
una elevada incidencia de enfermedades
comunes, uso inadecuado de medicamentos,
automedicacién, desinformacién, malos habi-
tos alimenticios y de higiene, condiciones de
pobreza, creencias culturales y mitos, ademas
de la falta de programas preventivos y de pro-
mocion de la salud. Ante esta falencia de

informacion asistencial, el grupo ha desarro-

llado intervenciones de gran impacto social y
cultural, aplicando metodologias pedagégicas,
participativas e integrales, dedicadas a mejo-
rar las actitudes y acciones de los individuos,
en lo relacionado a los habitos y estilos de
vida saludables, al uso de los medicamentos y
a la salud en general, mediante los cuales se
ha logrado fortalecer la relacién docente-estu-
diante-comunidad. En la Tabla 2 se relacionan
las actividades desarrolladas por el equipo de
promocioén y prevencion farmacéutica de la
Universidad de Antioquia entre el periodo
enero 2000 a junio 2007.

Bazares comunitarios:

Congruente con su filosofia, P&PF hace
parte del Programa Integracion Docencia-Asis-
tencia, de la Vicerrectoria de Extension de la
Universidad de Antioquia, el cual esta confor-
mado por un grupo interdisciplinario de profe-
sores, estudiantes y egresados de diferentes dis-
ciplinas. Programa que beneficia a las comuni-
dades, barrios, municipios e instituciones de
mas bajos recursos a través de los conocidos
Bazares Comunitarios de la Salud, donde, en un
ambiente de festividad se intercambian ideas,
conocimientos, intereses, actividades ludicas,
elementos y servicios, en pro de un bienestar
comdn. El Bazar Comunitario en Salud se reali-
za para fortalecer los procesos de participacion,
socializacion y autogestion, encaminados a
sensibilizar y motivar a la comunidad hacia
comportamientos de vida saludable. A la fecha
el Equipo de P&P farmacéutica, ha participado
en 18 Bazares Comunitarios de la Salud, de los
cuales se han beneficiado 21.385 personas per-
tenecientes a 26 Clubes de vida, 13 barrios
marginales de Medellin y 4 Municipios del
departamento de Antioquia.

Adicionalmente, en alianza con la Institu-
cion Prestadora de servicios de Salud de la
Universidad de Antioquia (IPS de la Universi-
dad de Antioquia) se han realizado 3 eventos
1) “Jornada por la salud y la vida”, 2)“Unidos
por la Salud y la Vida” y 3)“Saluda la Feria”,
los cuales son similares a los bazares comuni-
tarios, y de los cuales se han beneficiado los
profesores, estudiantes, trabajadores de la Uni-
versidad de Antioquia.

Este tipo de estrategias (bazares y eventos
académicos en pro de habitos y ambientes



saludables) son un taller per-
manente de ensefanza
aprendizaje, que ha generado
entre otros los siguientes
beneficios para el grupo:

* El reconocimiento social

TABLA 1

Integrantes del equipo de Promocion y Prevencion
Farmacéutica de la Universidad de Antioquia
(enero de 2000 a diciembre de 2006)

y de otras disciplinas de_l ,area Tipo de participante N° de participantes N° de participantes
de la salud que participan durante el periodo activos a la fecha
(medicina, enfermeria, odon- Ftudiantes do - =
tologia, nutricion, educacion | regencia de farmacia
fisica, bacterlolo'gla,',entre Fetudiantos de = 0
otros) de la contribucién del | Quimica Farmacéutica
farmgceutlco en este t{[?o de Egresados Quimica 5 B
actividades de promocién de | rarmacéutica
la salud y prevencion de la Médicos ] 1
enfermedad.
. . Odontélogos 1 1
¢ Informacion y experien-
cia practica para el disefio y | Profesores de Quimica 10 4
. Farmacéutica
generacion de propuestas de

investigacion y extension.

Participacion en Exposiciones universitarias
(Expouniversidad 1999 y 2003):

La Universidad de Antioquia, desde 1993
viene organizando alrededor de un tema cen-
tral, una Exposicién Universitaria (Expouniver-
sidad), en la cual, ademas de presentar desa-
rrollos, innovaciones y presentaciones en el
tema elegido, favorece la presentacién y acer-
camiento a la comunidad sus programas aca-
démicos, grupos de investigacién, aportes y
avances en investigacion y extensién. En octu-
bre de 2007 se realizard una nueva versién de
este programa EXPOUNIVERSIDA 2007 cuyo
tema central serda el Cambio Climatico. P&PF
ha participado en dos versiones de Expouni-
versidad realizadas en la ciudad de Medellin
en 1999 y 2003, con proyectos enfocados a la
Promocién y Prevencién de la salud y el uso
Adecuado de los Medicamentos. Fundamen-
talmente, en estas exposiciones, similar a los
bazares comunitarios se ha buscado: la gene-
racion y adopciéon de habitos de vida saluda-
bles, la prevencion de la automedicacién vy la
utilizacion adecuada de los medicamentos
prescriptos por el médico. Para ello, se ha
intervenido de forma pedagbgica sobre la
comunidad asistente, con las siguientes estra-
tegias o ayudas didacticas:

* Modelo de simulacién de los diferentes
pasos que debe sufrir un medicamento hasta

generar su efecto farmacoldgico, ilustrando las
fases biofarmacéutica, farmacocinética y farma-
codindmica, y destacando la importancia del
seguimiento de las indicaciones dadas por el
médico y farmacéutico para alcanzar el mejor
resultado en salud. resaltar la importancia del
manejo adecuado de los medicamentos.

* Modelo de simulacion del sistema car-
diovascular. Con el que se pretende ilustrar el
papel del corazén y los vasos sanguineos en la
regulacion de la presion arterial, y los efectos
no deseados que genera la hipertension arte-
rial si no se controla.

e Juego de Escalera didactica. Enfocada a la
generacion de conocimientos basicos sobre la
salud y los medicamentos en los participantes.

e Pendones, afiches y ayudas informaticas.
Los cuales buscar enfatizar en temas como el
uso adecuado y racional de medicamentos,
automedicacién responsable, promocién vy
prevencion de enfermedades y factores de
riesgo cardiovascular, estilos de vida saluda-
bles, entre otros.

Programas informaticos para el sistema de
salud colombiano:

P&PF, en alianza con la empresa privada,
ha contribuido académicamente al desarrollo
de diferentes programas informaticos o softwa-
re, los cuales se desarrollan con el compromi-
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so de que no ser comercializados con fines
econémicos. Al laboratorio coinvestigador
(Humax Pharmaceutical) se le autoriza para
que distribuya gratuitamente los programas al
sistema de salud colombiano. Entre los progra-
mas desarrollados se destacan:

e Software de Seguimiento Farmacoterapéu-
tico (10). Software especializado para realizar el
Seguimiento Farmacoterapéutico de pacientes
(SFT) fundamentado en el método DADER desa-
rrollado por el Grupo de Investigacién en Aten-
cion Farmacéutica de la Universidad de Grana-
da. El Programa facilita la realizacion de SFT,
mediante la deteccién, prevencién y resolucién
de problemas con el proceso y con los resulta-
dos alcanzados con los medicamentos. Adicio-
nalmente, el SFT es una estrategia eficaz y segu-
ra para la implementacion de programas de Far-
macovigilancia, permitiendo realizar estudios
de Utilizacién de Medicamentos y a la vez
cumplir con requisitos exigidos por la legisla-
cion actual Colombiana con respecto al tema
(Decretos 2200 y resolucion 1403).

¢ Sistema de Informacion de Medicamen-
tos (SIM). Software disenado para brindar a los
pacientes la informacién necesaria para que
utilicen correctamente los medicamentos,
informacion que es expresada en un lenguaje
sencillo, claro, concreto y entendible (11).

® Programa para el andlisis de la relevancia
clinica de las interacciones medicamentosas de
los antirretrovirales. Programa disefiado como
una herramienta para el médico a la hora de
prescribir y para el farmacéutico a la hora de
dispensar, y el cual tras un sistema de alertas le
informa al medico o al farmacéutico cual es la
relevancia clinica de la interaccion medica-
mentosa, porque se presente y como se debe
manejar, esto con el fin de evitar que se presen-
ten dichas interacciones en los pacientes.

® Programa de calculo de riesgo cardiovas-
cular (10). Programa que permite evaluar el
riesgo a 10 anos de un paciente de sufrir una
forma clinica de enfermedad cardiovascular,
de acuerdo con sus factores de riesgo y habi-
tos de vida, con el fin de conocer el riesgo de
los pacientes e iniciar estrategias que permitan
modificar sus factores de riesgo. Se utiliza para
favorecer la adopcién de estilos de vida salu-
dables y la adherencia al tratamiento, al ilus-
trar los cambios en el riesgo generado por el

control o eliminacién de un estilo de vida no
saludable.

Algunos logros en investigacion solidaria:

P&PF ha realizado varios trabajos de investi-
gacion relacionados con la promocién de la
salud y prevencién de la enfermedad. Uno de
ellos se realizé en Barrio Toscana de la ciudad
de Medellin (12), investigacién disenada y
desarrollada con la participacién de los inte-
grantes en ese momento del grupo. Fundamen-
talmente, se realizé un estudio descriptivo de
corte transversal empleando como instrumento
de medida una encuesta personalizada a una
muestra representativa de 350 personas, con el
fin de caracterizar el concepto que tiene la
comunidad del sobre el proceso salud-enferme-
dad, sus creencias y practicas relacionadas con
la utilizacion de los medicamentos, al igual
que su conocimiento de las funciones del pro-
fesional quimico farmacéutico. Este estudio
muestra que un 43.4% de la poblacién encues-
tada se automedicaba y un 42,5% tiene proble-
mas de adherencia terapéutica, que la falta de
salud se asocia principalmente a la ansiedad, a
una alimentacién inadecuada y a la falta de
acceso a medicamentos y un 66.6% de la
poblacion encuestada desconocia las activida-
des desarrolladas por el profesional quimico far-
macéutico. Hallazgos que evidencian la nece-
sidad de estructurar y adecuar un programa
educativo y formativo en pro de mejorar la inte-
raccion paciente-medicamento-salud (12).

Adicionalmente, buscando sistematizar y
realizar aportes en temas de interés, P&PF ha
realizado revisiones y publicaciones sobre la
automedicacion (13) y el incumplimiento tera-
péutico (14). Publicaciones en las que se pre-
sentan los conceptos, la magnitud, la frecuen-
cia, los factores que las favorecen, las formas
de valorarlo y las estrategias y métodos para
contrarrestar estos problemas en el proceso de
uso de los medicamentos.

Participacién en eventos académicos:
Complementario a las publicaciones cienti-
ficas realizadas, el equipo a dado a conocer
sus alcances en eventos de actualizacién far-
macéutica. La participacién en este tipo de
eventos permiten dar a conocer al grupo y
recibir retroalimentacién sobre los trabajos.



Entre los eventos en los que
se ha participado se desta-

e |V Congreso de Estu-
diantes de Quimica Farma-
céutica (Cartagena de Indias,
septiembre del 2002). Pre-

sentacion del proyecto “La
promocion y la prevencion

farmacéutica en Colombia”.

¢ |ll Congreso de Ciencias

Farmacéuticas (Barranquilla,
octubre del 2003). Presenta-

cion de los resultados de los

proyectos “Diagndstico rela-

cionado con la utilizacién de

TABLA 2
Actividades desarrolladas por el Grupo de
can: Promocion y Prevencion Farmacéutica de la
Universidad de Antioquia
(enero 2000-junio 2007)
Actividad N° de actividades
Bazares Comunitarios 18
Estudios de intervencion social 2
Publicaciones 5
Participaciones en Expouniversidad 2
Participaciones en eventos y congresos 3
Programas Informaticos para el sistema de
salud de Colombia 4

los medicamentos en el

barrio Toscana de la ciudad
de Medellin”; y “Desarrollo
de un software de seguimien-
to farmacoterapéutico bajo el Método Dader”.

Por ultimo relacionado con los resultados de
P&PF, es importante reconocer que las activida-
des realizadas por el grupo y los logros han faci-
litado la consolidacién de un grupo de investi-
gacion registrado ante COLCIENCIAS con dos
lineas de investigacion: Seguimiento Farmaco-
terapéutico, en especial de pacientes con facto-
res de riesgo cardiovascular, VIH/SIDA y enfer-
medades del sistema nerviosos central. Y facto-
res relacionados con la variabilidad de la res-
puesta farmacoterapéutica, en especial las inte-
racciones medicamentosas, de las cuales se han
adelantado varios trabajos de investigacion y se
han realizado un amplio ndmero de publica-
ciones, entre las que se destacan:

e Amariles P. Seguimiento farmacéutico de
pacientes en el contexto del sistema de salud
de Colombia. Revista Nuevos Tiempos 2002;
10 (2):93-113.

e Giraldo NA, Amariles P, Zapata G. Desa-
rrollo y valoracion de la funcionalidad de un
software en el seguimiento farmacoterapéutico
de pacientes utilizando el método Dader.
Revista Nuevos Tiempos. 2003; 11(2):15-26.

e Amariles P, Giraldo NA, Toro-Pareja V, et
al. Método Dader de seguimiento farmacotera-
péutico y farmacovigilancia en instituciones
de salud de Colombia. Revista VITAE: Facultad
de Quimica Farmacéutica de la Universidad
de Antioquia. 2005;12(1):29-38.

e Amariles P. Food Consumption, Cytoch-
rome P450 3A4 (CYP3A4) Presystemic Inhibi-
tors, and Bioavailability of Saquinavir. Farma-
cia Hospitalaria 2007;31:68-70.

e Amariles P, Giraldo NA, Faus MJ. Interac-
ciones Medicamentosas: aproximacién para
establecer y evaluar su relevancia clinica. Med
Clin (Barc) 2007;129:27-35.

e Amariles P, Machuca M, Sabater-Hernan-
dez D. Actuacion Farmacéutica en Prevencion
Cardiovascular. Dispublic. Grupo de Investiga-
cién en Atencion Farmacéutica, Universidad
de Granada. Madrid — Espafia 2006. 68 p.

e Amariles P, Giraldo NA, Henao ES, Faus
MJ. Guia de Actuacion Farmacéutica en
pacientes con VIH/SIDA. Impresos LTDA.
Grupo de Investigaciéon en Atencién Farma-
céutica, Universidad de Granada. Promocién
y Prevencién Farmacéutica Universidad de
Antioquia. Medellin-Colombia 2006. 210 p.

e Amariles P, Giraldo NA, Gémez A. Gestion
y aseguramiento de la calidad de la farmacote-
rapia: aproximaciéon para el contexto del siste-
ma de salud de Colombia. Grupo de Investiga-
cion Promocién y Prevencion Farmacéutica,
Universidad de Antioquia 2007. pp. 32.

Comentarios y recomendaciones

La realizacién de actividades e intervencio-
nes de tipo asistencial, el estudiante desarrolla
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una vision integral de la salud, obtiene res-
ponsabilidades y se sensibiliza ante las
demandas sociales. Este fundamento facilita la
generacion de acciones sociales que benefi-
cien la comunidad, a la vez que le brinda al
estudiante la opcién de iniciar labores comu-
nitarias desde sus primeros semestres.

El acceso a programas de promocion, pre-
vencion y recuperacién debe ser un derecho
de todas las personas. Por ello, es fundamental
la organizacion, capacitacién y desarrollo de
la prestacién de estos servicios mediante la
creacion de grupos de apoyo multidisciplina-
rios que generen espacios y estrategias educa-
tivas, pedagdgicas y participativas en funcion
del bienestar de la poblacion.

La educacién e informacién del buen uso
de los medicamentos, de la promocién y pre-
vencién, de la automedicacién responsable y
de los estilos de vida saludables, no es un pro-
yecto, es un desafio complejo en un sistema
que exige continuidad asistencial.

Mediante el disefio y realizacién de activi-
dades de extensién e investigacion solidaria
relacionadas con la promocién de la salud, se
ha facilitado que los estudiantes estén en un
ambiente real de desempeno de la practica far-
macéutica y se ha favorecido su formacion
académica e investigativa en aspectos relacio-
nados con la promocién del uso adecuado de
los medicamentos en el contexto del Sistema
de Salud de Colombia.
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Resumo

Uma das preocupacées mundiais quanto ao uso de medicamentos esta relacionada a utili-
zacao de antimicrobianos. As estatisticas disponiveis demonstram que mais de 50% das
prescricdes de antimicrobianos sao inadequadas. Uma importante estratégica para a racio-
nalizacao do uso destes farmacos é a restricao da utilizacdo. O presente trabalho teve como
objetivo descrever o perfil de utilizacao dos antimicrobianos de reserva utilizados em um
hospital privado de Salvador - Bahia - Brasil através de um estudo de corte transversal des-
critivo. Dos antimicrobianos de reserva analisados o mais freqiiente foi a gatifloxacino com
27,45%, seguido de Ceftriaxona com 19,6% e Cefepime com 5,8%. A principal indicacao
da gatifloxacino foi a infeccdo respiratéria baixa e o ciprofloxacino foi a infec¢cdo urinaria
correspondendo a 23,54% dos casos, seguido de gatifloxacino (7,84%) e ceftriaxona
(1,96%). O tipo e a frequiéncia de antimicrobianos de reserva estdo de acordo com o des-
crito na literatura.

Palavras chave: antibioticos, utilizacion, infeccion, programa de controle de infecciones,
farmacia.
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Use profile of therapeutic reserve antimicrobials
at a private hospital in Brazil

Summary

One of the world-wide concerns about medicine's utilization is related to the antimicrobials
use. The available statistics demonstrate that more than 50% of the antibiotic prescriptions
are inappropriate. An important strategy of antibiotic's uses is limiting (restricting) its use. The
present article objective is to describe the reserve's antibiotic usage profile in a private hos-
pital of Salvador - Bahia - Brazil by a cross-sectional study. The most frequent antibiotic used
was gatifloxacin with 27,45%, followed of Ceftriaxon with 19,6% and Cefepime with 5,8%.
The main indication of the gatifloxacin was the respiratory infection. For Urinary Tract Infec-
tion ciprofloxacin was indicated in 23.54% of the cases, followed by gatifloxacin (7,84%)
and ceftriaxon (1,96%). The type and the frequency of reserve antimicrobials are in accor-

dance with the described in literature.

Key Words: antibiotics, utilization, infection, Infection control program, pharmacy.

Introducao

As doencas infecto-contagiosas sao respon-
saveis por 25% das mortes em todo o mundo
e 45% nos paises subdesenvolvidos. Uma das
preocupacoes mundiais quanto ao uso de
medicamentos esta relacionada a utilizacao de
antimicrobianos. Mais de 50% das prescri¢oes
de antimicrobianos sdo inadequados, 2/3 dos
antimicrobianos sdo utilizados sem prescricao
médica em muitos paises, mais de 50% do
orcamento com medicamentos sdo destinados
aos antimicrobianos. O uso de antibidtico seja
racional ou irracional estd associado a pressao
seletiva para emergéncia de cepas bacterianas
resistentes e isto representa hoje uma das
maiores preocupacodes de satde publica (1, 2).
O aumento da resisténcia bacteriana a varios
antibioticos acarreta dificuldades no manejo
de infeccoes e contribui para o aumento de
custos do sistema de satide e dos préprios hos-
pitais (3).

Nos paises em desenvolvimento, poucos
recursos sao empregados na monitorizacao de
acoes sobre o uso racional desses medicamen-
tos, apesar das bases que fundamentam seu
uso racional serem amplamente discutidos,
ainda se detectam preocupantes situacoes de
mau uso (4).

A promocdo do uso racional e seguro de
antimicrobianos através do controle dos trata-
mentos deve ultrapassar as barreiras do hospi-
tal, diante do comprovado envolvimento des-
ses agentes no desenvolvimento de cepas mul-
tirresistentes na comunidade (2). Dados da
Organizacao Mundial de Satde apontam que
dez milhGes de pacientes morreram com
doencas infecciosas, com mais de 85% dessas
mortes ocorrendo por infeccoes respiratérias
agudas, a, diarréia, tuberculose ou malaria;
mais de 55% das cepas de S. pneumoniae em
alguns paises sdo resistentes aos antimicrobia-
nos de primeira linha; o virus da imunodefi-
ciéncia esta se tornando resistente aos anti-



retrovirais de primeira linha; mais de
90% dos casos de disenteria por Shi-
gella em Bangladesh sdo de cepas
resistentes a sulfametoxazol + trimeto-

GRAFICO |

N° de pacientes em uso de antibioticos

prima e acido nalidixico; ocorreram
epidemias de febre tiféide multirresis-
tente em 11 paises nos uGltimos anos;
22% dos novos casos de tuberculose
exibem resisténcia a varias drogas;
nos 92 paises onde a malaria é uma
doenca endémica, 81% apresentam
plasmddios resistentes a cloroquina
(5).

Além das questoes ligadas a pres-
tacdo de uma assisténcia médica de

Pacientes em uso ATB
382

Pacientes internados
649

qualidade a populacao, a reducao dos
custos com satde tem sido uma das
prioridades em todo o mundo. A falta de ferra-
mentas para planejamento de novas agoes de
salide que possam gerenciar a crescente quan-
tidade de informacdes que se caracterizam
nao s6 pelo volume, mas também pela sua
diversidade, oriundas dos grandes avancos
tecnolégicos no diagnéstico e terapéutica, tem
causado um crescente aumento nos custos
decorrentes (6, 7). Desse modo, diversos
esforcos tém sido empreendidos no sentido de
implantar programas de controle de qualidade
para a area de satde que possam oferecer con-
dicoes satisfatérias para a coleta, processa-
mento, divulgacao de resultados e gerencia-
mento das informacoes, de forma funcional e
organizada, com consequiente reducao de cus-
tos nesta area (5).

Neste sentido pode-se entender que a
racionalizacao do uso de antimicrobianos é
um conjunto de acoes que permitem melhorar
a qualidade da prescricao desses medicamen-
tos tendo como base a utilizacdo de antimi-
crobianos sejam efetivos e seguros ocasionan-
do menos efeitos adversos, exercam menor
pressdo seletiva sobre a flora bacteriana do
paciente e tenham uma boa relagao custo-efe-
tividade, possibilitando reduzir o custo global
da assisténcia. O controle do uso de antimi-
crobianos é conseqiiéncia do sucesso alcanca-
do por um programa de racionalizacao efetivo
(7, 8).

Devido ao intenso uso de antimicrobianos
tem sido apontado como fator preponderante
no desenvolvimento da resisténcia bacteriana

nos Hospitais, a infeccoes de dificil tratamen-
to e ao lento desenvolvimento de novos anti-
biéticos os profissionais de satde reconhece-
ram a importancia de uma boa politica de anti-
microbianos (2).

Esta politica foi desenvolvida e implantada
em vdrios paises no mundo e envolve varias
estratégias entre elas: selecao de antibiéticos
para o formulario terapéutico, restricdo de uti-
lizacdo através da determinacao de antibi6ti-
cos, aprovacao prévia, protocolos clinicos,
avaliacao poés-prescricao, rotacao de antibidti-
cos, terapia sequencial e educacdo continua-
da. A restricdo da utilizacdo dos antimicro-
bianos é, portanto, em combinacdo com as
demais, uma importante estratégica para pro-
mover o uso racional e seguro dos antimicro-
bianos (1, 8-11). Deste modo, este trabalho
tem como objetivo descrever o perfil de utili-
zacao de antimicrobianos de uso restrito em
um hospital privado de Salvador.

Metodologia

Desenho do Estudo

Estudo descritivo, retrospectivo e explorato-
rio realizado no periodo de outubro a dezem-
bro de 2005.

Local

A pesquisa foi realizada em um hospital
privado, pertencente a uma instituicao filan-
tropica, que funciona como 6rgao indepen-
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GRAFICO 1l dente. Este hospital tem caracteristi-

N° de pacientes em uso de antimicrobianos de €2 de hospital geral, prestando
reserva terapéutica assisténcia a populacao nas diversas
especialidades da darea de salde,

tanto a nivel de internacao quanto
ambulatorial. £ uma instituicio de
382 médio porte, com 72 (setenta e dois)
leitos estruturados da seguinte forma:
um centro cirdrgico geral, sala utili-
zada para pequenas cirurgias e para
atendimento ambulatorial, unidade
de terapia intensiva adulto, emergén-
cia adulto e pediatrica, unidade de
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86 . ~ . .
internacdo e outras areas de atendi-
mento. E considerado um hospital de

. . média complexidade.
Pacientes em uso Pacientes em uso
de ATB de ATB restrito
Amostra
GRAFICO 1Nl A amostra correspondeu a 86

s L. . pacientes em uso de antimicrobianos
Grupos farmacologicos de antimicrobianos — de reserva que ingressaram no hospi-

de reservas terapeuticas tal durante o periodo estudado de
acordo com o banco de dados da

Comissao de Controle de Infeccao
Hospitalar (CCIH).

Cefalosporinas
33,33
Coleta de dados

Para coleta de dados, utilizou-se

de um instrumento (formulario) con-
tendo as seguintes informacoes: nome
Quinolonas do paciente, tipo de infeccao, topo-
66,67 grafia da infeccao, listas dos antibiéti-
cos utilizados, dose, via e freqiiéncia
e duracao do tratamento.
GRAFICO IV Foi definido como antibiético de
reserva aqueles que sdo utilizados
quando os antibiéticos de primeira
escolha estao contra-indicados.

Tipo de infeccao

91,80 Anadlise Estatistica

Para a construcao do banco de
dados e célculos estatisticos, foi utili-
zado o programa estatistico Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS
Chicago - IL, versao 9.0, 1998).

As varidveis categoricas foram
expressas como proporcoes (freqiién-

8,20 cia relativa).
—
Infeccdo Infecgao Aspectos éticos
Comunitéria hospitalar

O presente estudo foi aprovado



pelo comité de ética em pesquisa do
hospital.

Resultados

Dos 649 pacientes internados no
periodo estudado, 382(58,86%) esta-
vam em uso de antimicrobianos (Gra-
fico I). Sendo que 86 pacientes
(22,51%) utilizaram antimicrobianos
de reserva terapéutica (Grafico 1)

Os antimicrobianos de reserva
terapéutica mais utilizados foram as
quinolonas e as cefalosporinas (Grafi-
co Il

Dos 86 pacientes que estavam em
uso de antimicrobianos de reserva, 79
pacientes (91,80%) tinham infeccao
comunitéria e 7 pacientes (8,2%) tive-
ram infeccdo hospitalar. (Grafico IV).
Sendo que 43% destes fizeram cultura
com antibiograma e 57% nao o fize-
ram. A topografia mais comum foi a
pulmonar, seguida pela urinaria (Gra-
fico VIII).

O uso associado a outros antimi-
crobianos ocorreu em 40,7% dos
casos (35 pacientes) e, o ndo associa-
do a outros antimicrobianos 59,3%
(51 pacientes). (Gréfico VII)

Dos antimicrobianos de reserva
analisados o mais frequente foi a gati-
floxacino com 27,45%, seguido de
Ceftriaxona com 19,6% e Cefepime
com 5,8%. A principal indicacao da
gatifloxacino foi a infeccao respirato-
ria baixa e o ciprofloxacino foi a
infeccdo urinaria correspondendo a
23,54% dos casos, seguido de gatiflo-
xacino (7,84%) e ceftriaxona (1,96%).
(Gréfico VIII

A via de administracdo mais fre-
quente foi a intravenosa com 96,50%
(83 pacientes). (Grafico VI)

Discussao

Considerando que o local do estu-
do é um hospital universitario e de
alta complexidade, provavelmente, o
ndmero de pacientes em uso de anti-

GRAFICO V
Cultura com antibiograma e sem cultura

57%

43%

Sem cultura Cultura com
antibiograma

GRAFICO VI
Vias de administracao

96,50%

3,50%
| I

Intravenoso intramuscular

GRAFICO VI
Associacao de antibioticos

Uso associado

40,70
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GRAFICO VIII
Topografia da infeccao

talar em 8,2%.

A freqiiéncia de pacientes que uti-
lizaram antimicrobianos de reserva e
o fizeram com outro antibiético tam-
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outras (5,88%)

infeccao intraabdominal
(7,84%)

/

infeccdo do trato urinario
(33,34%)

infeccao respiratoria
(52,94%)

bém foi importante. Estes antibi6ticos
foram na sua maioria associados tam-
bém a antibiéticos de reserva terapéu-
tica. Sabe-se que o racional para asso-
ciagao dos antimicrobianos € o siner-
gismo, essencialmente, quando pos-
suem mecanismos de acao diferentes
permitindo assim aumento nio sé do
espectro de acao mais também da
poténcia antimicrobiana4. As asso-

TABELA 1

Pacientes que fizeram uso
de antimicrobianos de
Reserva Terapéutica expresso em
valores absolutos e percentuais

Antimicrobianos N° Pacientes %

Gatifloxacino 400MG 18 35,29
Ciprofloxacinol 400MG 16 31,38
Ceftriaxona 1G 14 27,45
Cefepime 1G 03 5,88
Total 51 100%

microbianos de reserva terapéutica seja ade-
quado, por considera a gravidade das
infecgbes dos pacientes que entraram no estu-
do e a topografia da mesma, assim como
quanto a origem (hospitalar x comunitaria). A
taxa de infeccdo hospitalar observada neste
hospital foi considerada alta quando compara-
do aos dados da literatura (12). Sabe-se mesmo
que todas as medidas para o controle das
infeccoes hospitalares sejam adequadas o per-
centual de infeccdo hospitalar jamais serd
zero, entretanto, do ponto de vista epidemio-
l6gico pode manté-lo sobre controle. Taxas de
infeccoes abaixo de 3 % sao consideradas
aceitaveis em diversas instituicdes (13). Sendo
necessario para a instituicio em questao inves-

tigar as causas de uma taxa de infeccao hospi-

ciagdes encontradas foram considera-
das adequadas ja que foram baseadas
nos critérios descritos acima.

Em relacdo a topografia das infeccoes dos
pacientes em uso a mais freqiiente foi a respi-
ratéria, este dado confirma a maior freqiiéncia
das quinolonas ditas respiratérias, em especial
as quinolonas de 32. Geracao como é o caso
da Gatifloxacina (14). A utilizacao de ciproflo-
xacino para infecgbes do trato urindrio tam-
bém foi considerada racional, pois as ITUs na
sua maioria foram complicadas (14). Sabe-se
que o microorganismo mais comum em ITU é
a E. coli e que as quinolonas de 22 geragao tém
excelentes coberturas, especialmente, quando
os dados de resisténcia as sulfas sao altos (14).

As maiorias dos antibiéticos de reserva
foram prescritos de forma empirica o que se
confirma com os dados de solicitacao de cul-
tura. Este fato deve-se provavelmente a maior
freqiiéncia de infeccdo respiratéria e as difi-
culdades associadas a coleta de amostra para
a realizacdo das culturas. Os antimicrobianos
de reserva mais freqiiente foram a Gatifloxaci-
na e o ciprofloxacino, ambos prescritos prefe-
rencialmente para as infeccdes respiratérias
comunitarias e as infecgdes urinarias. O que
confirma o aumento freqliente das quinolonas
em comparacdo as cefalosporinas de 32 e 42
geracao especialmente quando ha suspeita de
microrganismos atipicos (14).

Os resultados obtidos estao de acordo com
o descrito na literatura internacional, entretan-
to, estudos de utilizacao dos antimicrobianos
de reserva deverao ser desenvolvidos no senti-
do de avaliar a efetividade desta medida para
a racionalizacdo do uso destes farmacos.
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Resumen

Segin un estudio de la Organizacion Mundial de la Salud, las personas mayores de 60 anos
son el sector de la poblacién que esta creciendo mas rapidamente en los Gltimos anos y se
calcula que en el afo 2050, superaran los 2 mil millones. Sélo en Espana, existe mas de un
millén de personas mayores de 80 anos.

El aumento de la expectativa de vida en los paises desarrollados y la preocupacién creciente
de la poblacion por la salud ha contribuido a que, hoy en dia, sea mas facil envejecer satis-
factoriamente. Sin embargo, un gran nimero de principios activos no pueden administrarse
adecuadamente a la poblacion geriétrica, ya sea por no existir una forma farmacéutica ade-
cuada, por limitaciones en la variedad de dosis, desabastecimientos..... dejando asi al des-
cubierto un importante sector de la poblacién.

El objetivo del presente trabajo es mostrar la necesidad y cualidades de la formulacién magis-
tral, como tratamiento personalizado, ante las distintas lagunas farmacolégicas que existen en
el paciente geriatrico.
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Summary

According to a study of the World Health Organization, people over 60 years are the
fastest growing population sector in the last years and it is estimated that in 2050 they
shall overcome two thousand millions. Only in Spain there are more than one million
person over 80 years.

The increase of the life expectative in developed countries and the growing con-
cern of the population about health have contributed to the fact that nowadays it is
easier to aging with satisfaction. However, a great number of active principles can-
not be properly administrated to the geriatric population either because there is not
a suitable pharmaceutical form, or because limitations in dosing varieties, stockouts,
etc, ... that way leaving helpless an important sector of the population.

The object of the present work is to show the need and qualities of the magistral
formulation as individualized treatment, given the various pharmacological gaps

existing at the geriatric patient.

Key Words: Magistral formulation, geriatric pathologie

Introduccion

a) Historia de la formulacion: actualidad tera-
péutica

Las formulas magistrales fueron durante
siglos los Unicos medicamentos disponibles.
Su elaboracion albergaba la profesiéon farma-
céutica. De hecho hasta principios de este
siglo, el farmacéutico se caracterizaba precisa-
mente por esta funcidon de preparador de
medicamentos, la cual consumia la mayor
parte de su tiempo. La gran difusion de las for-
mulas, se debia a la ausencia de laboratorios
que preparasen especialidades farmacéuticas.
Sin embargo en la segunda mitad del siglo XX
la terapéutica farmacolégica evolucioné rapi-
damente, produciendo numerosos principios
activos y formas farmacéuticas, disminuyendo
en consecuencia, la necesidad de formular.
Todo ello insinué el fin de la formulacién

magistral. Es evidente que los grandes avances

(1) de la terapéutica han supuesto una mejora
significativa de la practica médica, la industria
farmacéutica ha mejorado los procesos de
fabricacién, calidad, nimero de especialida-
des.....a pesar de todo, la industria, no puede
suministrar, ni probablemente lo hard, todos
los medicamentos que los pacientes necesitan;
de manera que la mayoria de especialidades
farmacéuticas comercializadas no pueden
atender como es debido a los pacientes geria-
tricos.

Una de las principales limitaciones de la
prestacion industrial actual, es la existencia de
una Unica presentacion, en cambio la formu-
lacion magistral permitiria adaptarnos a las
necesidades concretas del paciente a tratar,
personalizando los tratamientos. Este hecho
viene a reafirmar la tendencia natural o el cre-
ciente interés de una sociedad en la que todo
se personaliza, desde un traje, la televisién, el
teléfono o la hipoteca.



b) Cambios en el paciente anciano

La senecencia se caracteriza por una dismi-
nucion progresiva de las facultades fisicas e
intelectuales como consecuencia de una dis-
funcion de diferentes 6rganos. Ademds en
algunas personas ancianas, si bien hay un
deterioro gradual de todos los sistemas, algu-
nos organos pueden estar mas afectados que
otros, las diferencias son en consecuencia tan
grandes que el aumento de la variabilidad bio-
l6gica es caracteristica de la tercera edad. Por
tanto la terapéutica farmacoloégica del pacien-
te mayor plantea en la practica importantes
dificultades como se indican a continuacion
(2):

- Diferente situacion farmacolégica que
exige a los profesionales sanitarios, con com-
petencias en el medicamento, conocimiento y
formacion especializada de una farmacologia
orientada hacia la realidad del paciente
mayor, cuyas caracteristicas fisiologicas y far-
macolégicas no son coincidentes con las del
adulto no senil.

- Dificultad en la generalizacién de medi-
camentos y prescripciones debido a una serie
de circunstancias y caracteristicas que condi-
cionan una gran pluralidad entre la poblacion
mayor, pudiendo condicionar, en ocasiones, la
respuesta a los farmacos.

- Esta poblacién es la principal consumido-
ra de medicamentos, con la consiguiente apa-
ricion de problemas relacionados con la medi-
cacién ( incumplimiento, dosificacion no
adaptada..).

¢) Caracteristicas del tratamiento farmacologi-

co de los ancianos

En cualquier tratamiento de un proceso
fisiopatologico (3), es deseable que la adminis-
tracion de medicamentos se realice de tal
forma que el farmaco alcance su lugar de
actuacion (biofase), a una determinada con-
centracién, dentro de un rango de dosis efecti-
vas, permaneciendo la misma constante
durante el tiempo necesario para alterar el
mencionado proceso. Sin embargo, ciertos
estudios informan que casi el 60% de los
ancianos comete errores de medicacién o mal
cumplimiento (4). Dicha administracién apa-
rece limitada en la mayoria de los casos por la
ausencia de otras formas farmacéuticas no dis-

ponibles en el mercado, o bien, porque a par-
tir de las existentes, no es posible obtener con
la exactitud necesaria la dosis adecuada en
ancianos o evitar las posibles intolerancias.....
Es por ello que el farmacéutico, como espe-
cialista en el medicamento, debe velar no sélo
por la seguridad sino por la eficacia de los tra-
tamientos prescritos, adaptdndolos, en la
medida de lo posible, a las necesidades de
cada cual, de tal forma que se cumplan los
siguientes criterios:

- El paciente ha de recibir la menor canti-
dad de dosis posible, ajustada segln respues-
ta.

- Toda la dosificacién debe ser lo mas sim-
ple posible.

- La forma de administracion debe ser de
facil autoadministracion

Desde el punto de vista galénico la solu-
cion a estos problemas estaria en manos de la
formulacién magistral.

Nuestro objetivo ha sido la elaboracion y
puesta a punto de férmulas magistrales y pre-
parados oficinales destinados a tratar lagunas
terapéuticas. El campo tratado ha sido la geria-
tria dada la demanda y sin embargo ausencia
de un formulario dedicado a estos pacientes.
Se revisan cada una de las principales patolo-
gias en las que actualmente se suelen emplear
formulas magistrales. Este trabajo comprende
el estudio de los principios activos asi como de
las formulaciones resultantes. La elaboracién
requiere del conocimiento de los caracteres
fisico-quimicos del principio activo (5-9): solu-
bilidad, pH, interacciones, eleccion del exci-
piente, estabilidad......

Para ello se realiza una revisién de cada
una de las principales patologias en las que
actualmente se suelen emplear férmulas
magistrales, para las que la industria farma-
céutica es insuficiente asi como las ventajas
que en cada caso aporta la formulacién magis-
tral.

Alo largo del desarrollo de un nuevo medi-
camento han de tomarse una serie de decisio-
nes en relacion con la via de administracion,
la forma galénica, la eleccién de los excipien-
tes y los materiales de acondicionamiento, el
procedimiento de fabricacion, los controles,
los articulos de acondicionamiento y las con-
diciones de conservacion, ademds de un
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conocimiento completo del principio activo
(10). Como vemos, en la industria farmacéuti-
ca no se podrian tener en cuenta tantos facto-
res como pacientes y patologias hay.

Por ello es notorio (11):

- Que junto a la abundancia de miembros
de algunas familias de farmacos hay medica-
mentos huérfanos entre los que figuran algu-
nos de primera eleccién en determinadas afec-
ciones

- Por otra parte, la necesaria estandariza-
cion de los procesos en la moderna produc-
cion industrial lleva a menudo a una reduc-
cion de las presentaciones menos rentables,
pero imprescindibles en determinadas situa-
ciones patolégicas. La tendencia a una medi-
cina individualizada, principio muy antiguo y
a veces despreciado parece volver a imponer-
se en la actual terapéutica, contribuye a
aumentar la magnitud de este problema.

- En tercer lugar, y a pesar de los avances de
la tecnologia, existen todavia algunos farma-
cos o combinaciones cuya inestabilidad fisico-
quimica dificulta o impide su presencia en
especialidades farmacéuticas

Es obvio que existen una serie de vacios
terapéuticos que citaremos a continuacion,
como son:

- Limitaciones en la variedad de dosis.

- Limitacién de formas farmacéuticas.

- Desabastecimientos de medicamentos.

- Medicamentos huérfanos.

- Nuevos enfoques terapéuticos.

- Pacientes hospitalizados.

- Cuidados paliativos.

- Mezclas endovenosas en hospitales.

- Colectivos especiales de pacientes.

- Formulacién veterinaria.

- Estudios clinicos.

- Formulacién nuclear

Visto lo anterior podria decirse que si no
existiera la formulacion magistral los medica-
mentos para adultos estarian disponibles en
una limitada variedad de dosis; las rupturas de
stock harian que un medicamento dejara de
estar disponible, provocando una interrupciéon
en el tratamiento del paciente, que, en algunos
casos, puede haber costado mucho tiempo
estabilizar; sélo un limitado ndmero de
pacientes tendria acceso a los medicamentos
huérfanos; muchos medicamentos no existiri-

an en las dosis y formas farmacéuticas que
suelen necesitar nifos y ancianos; las personas
mayores no tendrian acceso a nuevas formas
de dosificacién que hacen mas sencilla la
administraciéon de medicamentos; los pacien-
tes tendrian que limitarse a tomar los medica-
mentos en forma oral o en inyectable, renun-
ciando en muchos casos a métodos mas nove-
dosos de administraciéon de farmacos, como
geles transdérmicos, etc; los pacientes no ten-
drian la opciéon de recibir un tratamiento
nuevo que su médico quisiera utilizar, recibiri-
an una gran variedad de medicamentos distin-
tos de forma individual durante su estancia en
el hospital, en lugar de una sola mezcla de
ellos administrada por via intravenosa. Los
medicamentos para el cancer, en el supuesto
de que pudieran seguir utilizandose, deberian
ser usados de manera aislada, en lugar de
combinados, lo que resultaria en administra-
ciones considerablemente mas largas. Los
pacientes alérgicos a un conservante, coloran-
te, saborizante o cualquier otro compuesto
presente en el medicamento comercial, se
quedarian sin alternativa posible. Los pacien-
tes mantenidos con "alimentacion endoveno-
sa" precisarian de administraciones sucesivas
de los diferentes componentes, en lugar de
recibir en una sola vez una formulacién perso-
nalizada adaptada a sus necesidades, los
médicos no tendrian disponible casi ninguno
de los radiofarmacos comuinmente usados
para el diagnéstico y tratamiento de enferme-
dades.

Funciones de la formulaciéon magistral en
geriatria

La ley 25/1990 del medicamento (12) defi-
ne Férmula magistral como: el medicamento
destinado a un paciente individualizado, pre-
parado por el farmacéutico, o bajo su direc-
cion, para cumplimentar expresamente una
prescripcion facultativa detallada de las sus-
tancias medicinales que incluye, segin las
normas técnicas y cientificas del arte farma-
céutico, dispensada en su farmacia o servicio
farmacéutico y con la debida informacién al
usuario.

Lo ideal seria que las preparaciones fueran
independientes de las variaciones de los



pacientes, aunque esto es imposible de conse-
guir en la practica. Asi pues la importancia de
la formulacion magistral radica en su fin alti-
mo la personalizacién, siendo las ventajas
que ésta ofrece (13-14):

1. La formulaciéon magistral promueve tra-
bajos en equipo entre médicos y farmacéuti-
cos que permiten facilitar la toma de decisio-
nes en materia de eficacia.

2. Cubrir lagunas terapéuticas:

- Formas farmacéuticas no existentes: La
eleccion de la forma galénica es consecuencia
de la via de administracion. Aunque el abani-
co de posibilidades se halla en constante
aumento, casi siempre se recurre a un limita-
do nimero de formas, que son las mas comu-
nes. En la mayoria de los casos, las opciones
se limitan a una o dos alternativas.

- Dosificaciones no registradas: Los ensa-
yos clinicos realizados en la poblacion del
mayor son muy limitados, enfocando la mayo-
ria de las investigaciones a individuos jovenes
exentos de riesgos con dosis que para el ancia-
no pueden ser excesivas 0 nocivas.

- Elaboracién de medicamentos con tiempo
de caducidad muy breve: Es posible realizar
formulaciones con principios activos de vida
muy limitada, de los cuales es imposible su
comercializacioén.

- Elaboracién de medicamentos cuya
comercializacién se ha suspendido por ruptu-
ra de stock o definitivamente

- Elaboracién de medicamentos huérfanos:
La reducida incidencia de algunas enfermeda-
des cuestiona el desarrollo de algunos medi-
camentos no comercializados por su bajo
interés econémico.

- Inclusién de novedades, especialmente
en dermatologia donde podemos hacer uso de
nuevos excipientes con caracteristicas alta-
mente cosméticas.

3. Facilitar la administracién y cumpli-
miento de muchos tratamientos: ya que si no
se toma la medicacién o no sigue las normas
establecidas por el médico pueden surgir con-
secuencias negativas para la salud, como con-
secuencia del incumplimiento terapéutico.

- Cambio de forma farmacéutica: La via
oral es la mas utilizada para administrar far-
macos. En comparacién con otras vias, la oral
es la mas sencilla, comoda y segura, siendo las

presentaciones mas usuales los comprimidos.
Esto no siempre es asi ya que la eleccion de la
via de administracion depende de diversos
factores entre los que cabe destacar las carac-
teristicas del enfermo, es decir, su edad y su
situacion particular (paciente encamado o no,
hospitalizado o no). Los ancianos (15) pueden
tener dificultades para deglutir las presenta-
ciones sélidas (xerostomia...) por lo que for-
mularemos preparados liquidos de sabor agra-
dable. Ademas las preparaciones liquidas per-
miten ajustar con facilidad la cantidad de far-
maco administrado, suministrando la dosis
requerida, maxime cuando el cuidador puede
que también tenga una edad avanzada.

- Abaratamiento del producto: Especial-
mente en tratamientos prolongados, cronicos
o de gran extension.

- Exclusién de sensibilizantes, alergenos y/o
irritantes: Se pueden excluir conservantes,
perfumes, cosolventes o diluyentes potencial-
mente perjudiciales para la salud.

- Continuacién del tratamiento: El paciente
al ser dado de alta en el hospital acudird a la
farmacia demandando lo que en el centro hos-
pitalario comenzé.

4. Individualizar tratamientos

- Seleccién del excipiente (16): Evidente-
mente, los farmacos son sustancias activas
puras que casi siempre se utilizan en forma de
medicamentos, que varian desde soluciones
relativamente sencillas a sistemas de libera-
cion complejos conseguidos mediante el uso
de excipientes y aditivos adecuados. Los exci-
pientes desempenan funciones farmacéuticas
variadas y especializadas con el fin de obtener
distintos preparados o presentaciones. Por
tanto es especialmente importante la selec-
cion del excipiente. Dos motivos obligan a su
estudio: la gran importancia de una buena
vehiculizacién de los principios activos para
lograr una correcta eficacia terapéutica ade-
mas de previsible y la libertad de eleccion por
parte del farmacéutico para desarrollar el exci-
piente que se acomode mejor a los principios
activos formulados.

- Concentracién de principios activos: Se
optimiza la concentracién del principio activo

- Asociacién de principios activos.

- Se puede cumplir un mayor espectro de
indicaciones con la misma férmula.
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- Reduccion de la automedicacién

- El paciente es mdas consciente de que ese
medicamento ha sido preparado exclusiva-
mente para él. Ademas se elaborara la canti-
dad justa seglin posologia y duracién del trata-
miento.

- Aceptacién por el paciente: Debe prestar-
se especial atencion a la aceptabilidad del
usuario, tanto prescriptor como paciente. La
medicina actual requiere que las presentacio-
nes sean aceptables incluso tengan cierta cali-
dad cosmética. La edad de los pacientes a los
que esta destinado el medicamento es asimis-
mo un factor a considerar. La seleccién de pro-
ductos y las recomendaciones deben hacerse
considerando las necesidades tnicas de cada
persona y deben incorporar variables tales
como:

- El gusto personal : Al formular podremos
tener en cuenta el sabor

- (prefieren la vainilla), olor, textura y color
haciendo las sustancias farmacolégicas mas
atractivas al paciente geriatrico.

- Forma farmacéutica: existen numerosas
formas a las que puede incorporarse un farma-
co para tratar de manera eficaz y comoda una
enfermedad. Las formas farmacéuticas pueden
disenarse para ser administradas por vias alter-
nativas teniendo en cuenta, en lo posible, los
factores propios de cada usuario.

- Destino en el organismo

- En el caso de tratamientos topicos: las
condiciones ambientales, tipo de piel, zona de
aplicacion.

- Vacios terapéuticos mds frecuentes en
geriatria

Asi pues, expuesta la funcién que desem-
pena la formulacion magistral, la Tabla I, reco-
ge las formulas de prescripcion mas frecuente
y las especialidades médicas donde pueden
optimizarse mds tratamientos (en oficina de
farmacia). En todos los casos, ninguna de los
preparados existentes en el mercado se ajusta-
ba en su totalidad a las necesidades de los
pacientes (17-18).

Atencion farmacéutica

Evidentemente también formulando es
posible hacer atencién farmacéutica (19), es

decir, buscar la eficacia del tratamiento apli-

cando los conocimientos galénicos, farmaco-
l6gicos y terapéuticos para resolver de forma
adecuada la prescripcién médica. Ademas es
posible realizar un seguimiento farmacotera-
péutico de algunos procesos crénicos, sobre
todo en el campo dermatolégico. Es labor del
farmacéutico (bajo supervision médica), dar
forma a la prescripciéon médica conciliando
todos los factores en beneficio del paciente.

Por otro lado es en el mostrador donde
el profesional tiene la oportunidad de obtener
la opinion de los pacientes o cuidadores fren-
te a diferentes aspectos sobre el tema que nos
ocupa. El paciente valora la facilidad o no de
autoadministracién, cumplimiento, automedi-
cacién, modo de aplicacion....

Conclusion

Por ultimo subrayar, que la calidad de la
prescripcion pasa por una valoracion global
de todos estos aspectos, y que esta calidad esta
ligada tanto a un correcto diagnéstico como a
un eficaz tratamiento. Precisamente la elec-
cién de una formulaciéon adecuada para cada
caso concreto, permite adaptarnos a la varie-
dad e intensidad de la patologia a tratar y
caracteristicas del paciente, siendo ésta, el
éxito de cualquier tratamiento.
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TABLA 1

Formulas magistrales de prescripcion mas frecuente

Diagnoéstico

Principio activo

Excipiente

Betametasona propionato, Triamcinolona

Vaselina, Crema O/A-A/O

Psoriasis acetonido, Urea, Brea, Tar Doak, Ditranol, | Solucién acuosa, Aceite,
Ac. Salicilico, Resorcina Base Lanette, Coldcream
Alopecia M'_nOX'd”O/ .Clok.)evtasol/ Progesterona, Locién hidroalcohdlica, Champds
Thioxolona, Cimetidina
) Aceite Borraja, Ale.mtoma, Vitamina F’ Rpsa Crema O/A, Crema acuosa BP, Base Lanette, Cold
Xerosis mosqueta, Amonio lactato, Ac. Ldctico,
cream
Urea
Ictiosis Enoxolona, Urea, Pirrolidin carboxilato Vaselina, Aceites, Emulsién A/O
Prurito Meptol, Tar doak, Ictiol, urea, Alcanfor, Gel, Locién O/A, Crema acuosa BP, Locién Lanette
Polidocanol
Eccemas Corticoides, Zn oxido, Talco, Brea, urea, | Cremas-Locién Lanette, Base Beeper, Detergente sul-

Triamcinolona

fonado aniénico

Dermatosis exudativas

Calamina

Pasta Lassar, Locion

Ulceras dectbito

Sulfato Cobre, Permanganato potasio, Gome-
nol, Ac Tanico

Agua, Aceite oliva, Etanol+glicerol

Hiperhidrosis

Glutaraldehido

Solucién acuosa

Infecciones

Violeta genciana, Acido bérico

Agua, Alcohol-Propilenglicol

Tumores epidérmicos

5-Fluoruracilo

Colodidn elastico, Propilenglicol

Verrugas

Ac.salicilico, Ac.lactico, Eosina

Colodién, Vaselina

Hiperqueratosis

Ac. Salicilico, Propilenglicol, Resorcina,
Urea

Vaselina, Locién cuero cabelludo, Base lanette, Cold
cream

Aftosis

Triamcinolona, Lidocaina, Nistatina, Clo-
betasol, Urea

Excp. Adhesivo oral, Agua
Metilcelulosa, Carmelosa Na

Lengua negra vellosa

Clotrimazol, Tretinoina, Triamcinolona

Excp. Adhesivo oral, Agua, Metilcelulosa, Carmelosa Na

Liquen plano oral

Ciclosporina, Llantén, Tretinoina, Nistati-
na, Lidocaina

Excp. Adhesivo, Agua, Metilcelulosa, Carmelosa Na

Xerostomia

Saliva artificial

Disfuncién vulvar

Testosterona

Vaselina, Aceite oliva

Hemorroides, fisuras

Diltiazem, Nitroglicerina, Lidocaina

Pomada cetilica, Excipiente graso

Disfuncién tiroidea

Solucién lugol débil o fuerte

Agua

Analgesia-Altralgia mialgia

Morfina clorhidrato, Alcanfor Romero

Jarabe/Suspensién, Capsulas, Aceite, Alcohol

Mastopatia fibroquistica

Progesterona

Crema O/A
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Resumen

Objetivo: Realizar una revisién bibliografica de la efectividad y de la seguridad de bortezo-
mib en mieloma mudltiple.

Métodos: Se realizé una bidsqueda bibliogréfica de bortezomib en mieloma mdltiple por The-
saurus en las bases de datos electrénicas PUBMED, EMBASE y COCHRANE LYBRARY; y se
revisaron también las comunicaciones presentadas en el ultimo congreso de la Asociacion
Europea de Hematologia y en el dltimo taller internacional de mieloma muiiltiple.
Resultados: En PUBMED se encontraron 4 articulos referidos a ensayos clinicos randomiza-
dos, en EMBASE 2 referencias y en COCHRANE LYBRARY 6. En global, se obtuvieron 6 refe-
rencias de ensayos clinicos en fase Il, 9 referencias de ensayos clinicos en fase lll, 5 de ellas
en formato de poster, y 3 referencias generales. La aprobacion de bortezomib por la FDA fue
un caso de aprobacién acelerada de un farmaco, que tinicamente es avalado por ensayos cli-
nicos de fase Il no randomizados, debido a una importante carencia de alternativas terapéu-
ticas.
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Summary

Background: to make a bibliografic review about the efectivity and security of bortezomib in
multiple myeloma.

Metods: it was made a bibliographic review of bortezomib in multiple myeloma searching by
Thesaurus in PUBMED, EMBASE and COCHRANE LYBRARY databases, and the communica-
tions showed in the last congress of the European Association of Haematology were also revie-
wed, as well as the ones showed in the last workshop of multiple myeloma.

Results: 4 articles refered to randomized clinical trials were found in PUBMED, 2 references
in EMBASE and 6 in COCHRANE LYBRARY. Six references about clinical trials in fase Il were
obtained, 9 references about clinical trials in fase lll, 5 of them as a poster, and 3 general arti-
cles. The approval of bortezomib by FDA was a case of an accelerated approval of a drug that
is only guaranteed by non-randomized fase Il clinical trials because of a grate lack of other
therapeutic alternatives.

Key Words: Bortezomib, multiple myeloma, randomized clinical trials, non-randomized cli-

nical trials.

Introduccion

El mieloma mdltiple es un tumor maligno,
de tipo hematolégico, que afecta a las células
B, es agresivo y presenta caracteristicas comu-
nes con la leucemia. Las células plasmaticas
malignas o células mielomatosas, se acumulan
en la médula 6sea y pueden llegar al torrente
sanguineo produciendo alteraciones en la fun-
cion de la médula 6sea, dano 6seo vy alteracion
de la funciéon inmune fundamentalmente. Se
trata de un tumor agresivo que afecta funda-
mentalmente a la poblacién de edad avanzada
y es el segundo tumor hematolégico mas fre-
cuente en la Union Europea (1).

Bortezomib es un inhibidor selectivo vy
reversible de la actividad quimotripsina del
complejo enzimdtico proteasoma 26S, un
complejo multiproteico de gran tamano pre-
sente en el citoplasma y en el interior del
ndcleo de todas las células eucaridticas, que
estd implicado en la degradacién celular de

m proteinas poliubiquitinadas y que es esencial

para el mantenimiento de la homeostasis celu-
lar. El efecto inhibidor de la actividad del pro-
teasoma afecta a las células neoplésicas a tra-
vés de varios mecanismos pero, fundamental-
mente, como consecuencia de la alteracion de
las proteinas reguladores que controlan el
ciclo celular y la activacion del Factor Nucle-
ar kappa (NF_B). El NF-kB es un factor de
transcripciéon cuya activacién es necesaria
para muchos aspectos de la tumorogénesis,
incluido el crecimiento y la supervivencia
celulares, la angiogénesis, las interacciones
intercelulares y metastasis. Por lo tanto, al
inhibir el proteasoma, bortezomib conduce a
una detencion del ciclo celular y de la apop-
tosis (muerte celular programada). La accion
de bortezomib es relativamente selectiva hacia
las células tumorales debido, entre otros moti-
VoS, a que éstas células presentan una mayor
tasa de reproduccion y son, por ello, mucho
mas dependientes del proteasoma (1, 2).
Bortezomib estd autorizado como monote-
rapia para el tratamiento del mieloma mdiltiple



en progresion en pacientes que han recibido
previamente al menos un tratamiento o que
han sido sometidos o no son candidatos a tras-
plante de médula 6sea (3).

Aproximadamente un 28% de los pacientes
tiene que suspender el tratamiento debido a la
incidencia de efectos adversos.

El objetivo principal de este trabajo es rea-
lizar una revision bibliografica de la efectivi-
dad y de la seguridad de bortezomib en mie-
loma muiltiple.

Material y métodos

Bases de datos utilizadas

Se realizé una budsqueda bibliografica en
PUBMED, EMBASE y COCHRANE LYBRARY.
Ademas, al obtener una bdsqueda un tanto
limitada debido a la novedad del farmaco
estudiado, se revisaron las comunicaciones
presentadas en el Gltimo congreso de la Aso-
ciacion Europea de Hematologia y en el dlti-
mo taller internacional de mieloma mdiltiple.

Perfil de bdsqueda utilizado:

- PUBMED: se realiz6 una busqueda por
Thesaurus siguiendo la siguiente estrategia:

1.- Se utiliz6 como MeSH i “bortezomib” {
se seleccion6 el display PubMed Links y se
obtuvieron 377 articulos y 108 revisiones.

2.- Se utiliz6 como MeSH i “multiple mye-
loma” i de las 3 referencias obtenidas se selec-
cioné “multiple myeloma” i se selecciond
PubMed Links y se obtuvieron 21.479 articu-
los y 2.349 revisiones i restringiendo la bus-
queda a palabras encontradas en los encabe-
zamientos se obtiene lo mismo.

3.- Se cruzé “bortezomib” [substance
name] y “multiple myeloma” utilizando el
operador booleano “and” y se obtuvieron 160
articulos y 51 revisiones.

4.- Se limit6 la bisqueda a articulos publi-
cados en los ultimos 5 anos, en humanos y
que fueran ensayos clinicos (EC) i se obtuvie-
ron 21 articulos entre los que se encuentran EC
randomizados y EC no randomizados i se limi-
t6 a EC randomizados y se obtuvieron 4 arti-
culos y ninguna revision.

- EMBASE:

1.- En el apartado drug search se hizo una
bdsqueda del descriptor “bortezomib”, apli-
cando los siguientes limites: anos 2001-06,

humanos, EC y via intravenosa i se obtuvieron
97 referencias.

2.- En el apartado disease search se hizo
una busqueda de multiple myeloma, acotando
a los ultimos 5 anos, drug therapy y humanos
i se obtuvieron 76 referencias.

3.- Se combiné “bortezomib” y “multiple
myeloma” mediante el operador booleano
“and” y se obtuvieron 2 referencias.

- COCHRANE LYBRARY:

1.- Se hizo una bdsqueda por MeSH de
“bortezomib” y no se encontré nada.

2.- Se realizé una bisqueda libre de “borte-
zomib” combinado con “multiple myeloma”
mediante el operador booleano “and”, entre el
2001 y 2006 y se obtuvieron 6 referencias.

Resultados

Las referencias encontradas se correspon-
den con:

Ensayos clinicos fase Il

- Berenson JR, Jagannath S, Barlogie B et al.
Safety of prolonged therapy with bortezomib
in relapsed or refractory multiple myeloma.
Cancer 2005;104:2141-8.

- Jagannath S, Richardson P, Barlogie B et
al. Phase Il trials of bortezomib in combination
with dexamethasone in multiple myeloma
(MM): assessment of additional benefits to
combination in patients with sub-optimal res-
ponses to bortezomib alone. Proc Am Soc Clin
Oncol 2003;22:582.

- Jagannath S, Richardson P, Barlogie B et
al. Results of two multicenter phase Il trials
using the proteasome inhibitor, bortezomib in
relapsed and/or refractory multiple myeloma
(MM). European Hematology Association
Website [http://www.ehaweb.org]. 2003.

- Jagannath S, Barlogie B, Berenson JR et al.
A phase 2 study of two doses of bortezomib in
relapsed or refractory myeloma. Br ] Haematol
2004;127:165-72.

- Richardson PG, Barlogie B, Berenson ] et
al. A phase 2 study of bortezomib in relapsed,
refractory myeloma. N Engl ] Med
2003;348:2609-17.

- Richardson PG, Barlogie B, Berenson JR et
al. Clinical factors predictive of outcome with
bortezomib in patients with relapsed, refractory
multiple myeloma. Blood 2005;106:2977-81.
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Ensayos clinicos fase Il

- APEX (Assessment of Proteasome inhibi-
tion for Extending remissions) trial: phase llI
randomized, multicenter, placebo-controlled
trial to evaluate the efficacy and safety of bor-
tezomib versus dexamethasone in patients
with recurrent or treatment-resistant multiple
myeloma. Clin  Adv  Hematol Oncol
2003;1:190.

- Collins D. Phase Ill randomized study of
bortezomib versus high-dose dexamethasone
in patients with relapsed of refractoy multiple
myeloma. National Institutes of Health
[http://www.clinicaltrials.gov]. 2003.

- Richardson PG, Sonneveld P, Schuster
MW et al. Bortezomib or high-dose dexamet-
hasone for relapsed multiple myeloma. N Engl|
) Med 2005;352:2487-98.

- Richardson P, Sonneveld P, Schuster MW,
Irwin D, Stadmauer EA, Facon T. Bortezomib
versus dexamethasone for the treatment of
patients with relapsed multiple myeloma: a
randomized phase 3 trial. The Apex Study
Group. European Hematology Association
Website [http://www.ehaweb.org]. 2004.

Posters basados en ensayos clinicos fase

- Richardson PG, Sonneveld P, Schuster
MW et al. Bortezomib is significantly more
effective than high-dose dexamethasone in
high-risk and elderly patients with relapsed
myeloma: an appex subgroup analysis. Proce-
edings of the 10th Congress of the European
Hematology Association; 2005 Jun 2-5; Sto-
kolm, Sweden. Poster No: 413.

- Sonneveld P, Richardson PG, Schuster
MW et al. Bortezomib is significantly more
effective than high-dose dexamethasone at first
relapse and provides better outcomes when
used rather than as later salvage therapy in
relapsed multiple myeloma. Proceedings of
the 10th Congress of the European Hemato-
logy Association; 2005 Jun 2-5; Stokolm, Swe-
den. Poster No: 400.

- Jagannath S, Richardson PG, Sonneveld P
et al. Bortezomib appears to overcome the
poor prognostic impact of chromosome 13
deletion in phase 2 and 3 clinical studies. Pro-
ceedings of the 10th Congress of the European
Hematology Association; 2005 Jun 2-5; Sto-

kolm, Sweden. Poster No: 620.

- Lee S, Richardson PG, Sonneveld P et al.
Health-related quality of life of patients with
relapsed multiple myeloma receiving bortezo-
mib versus high-dose dexamethasone in the
apex trial. Proceedings of the 10th Congress of
the European Hematology Association; 2005
Jun 2-5; Stokolm, Sweden. Poster No: 284.

- Sonneveld P, Richardson PG, Schuster
MW et al. Bortezomib at first relapse is supe-
rior to high-dose dexamethasone and more
effective tan when given later in relapsed mul-
tiple myeloma. Proceedings of the10th Inter-
national Myeloma Workshop; 2005 Apr 10-14;
Sydney, Australia. Poster No: 721.

Articulos generales

- Bross PF, Kane R, Farrell AT et al. Appro-
val summary for bortezomib for injection in
the treatment of multiple myeloma. Clin Can-
cer Res 2004;10:3954-64.

- Kaye SB. Proteasome inhibition: Potential
benefits in the treatment of cancer. Eur J Can-
cer Suppl 2004;4:7-11.

- Richardson PG, Mitsiades C, Hideshima T,
Anderson KC. Proteasome inhibition in the tre-
atment of cancer. Cell Cycle 2005;4:290-6.

En la tabla 1 se muestran los EC que han
tenido mayor impacto en el estudio de la efi-
cacia y efectividad de bortezomib detallando-
se sus caracteristicas mas importantes.

Discusion

De forma general es necesario que se reali-
cen EC de fase Il previamente a la comerciali-
zacion de un farmaco ya que son los que
miden la eficacia del mismo. En el caso de
bortezomib bastaron tres EC en fase | y dos EC
en fase Il para conseguir su aprobacion acele-
rada por la FDA. Con los EC en fase | se deter-
miné la dosis 6ptima de farmaco y con los EC
en fase Il se estudio su eficacia y seguridad.
Esta aprobacién acelerada se basé mas en la
tasa de respuesta obtenida (30%) que en el
beneficio clinico, visto como aumento de la
supervivencia; por lo que posteriormente se
contindan realizando EC en fase Il y post-
comercializaciéon para conocer su beneficio
clinico global (2).

Los resultados de la bdsqueda se dividieron
en tres partes, EC en fase Il, que se centran en



TABLA 1
EC utilizados en el estudio de la eficacia y efectividad de bortezomib
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EC FASE n DOSIS RT (%)
Tmg/m? (28 pacientes) vs 1,3mg/m?
33 (1 2
CREST Il 54 (26 pacientes) dias 1,4,8 y 11 cada (1mg/m )2
, 50 (1,3mg/m?)
21 dias.
SUMMIT I 193 1,3 mg/m% dias 1,4,8 y 11 35
cada 21 dfias.
Bortezomib 1,3 mg/m? dias 1,4,8
y 11 cada 21 dias, 8 ciclos (315 38
Bortezomib or m 627 pacientes).
high-dose dexamethasone Dexametasona 40 mg oral, sias
1,4,9-12 y 17-20 cada 35 dias, 18
4 ciclos (312 pacientes).

el perfil de seguridad del farmaco; EC en fase
Ill, que estudian la eficacia del firmaco y un
Gltimo apartado de articulos generales que
incluye revisiones de los diferentes EC realiza-
dos de forma general.

A partir de los tres EC en fase | realizados se
concluyé que la dosis 6ptima de bortezomib
que mejor se relaciona con la inhibicién del
proteasoma esta entre 1,0 y 1,3 mg/m2 (4-6).

Los EC en fase Il valoraron la eficacia y
seguridad de bortezomib. En el primero de los
EC, denominado CREST (Clinical Response
and Efficacy Study of bortezomib in the Treat-
ment of relapsing multiple myeloma), se inclu-
yeron 54 pacientes, los cuales se randomiza-
ron para recibir tras la recaida del tratamiento
de primera linea las dosis de 1,0 mg/m2 y 1,3
mg/m2 de farmaco respectivamente, los dias
1, 4,8y 11 del ciclo de 21 dias. La respuesta
total (RT) fue ligeramente mejor en el grupo
que recibia la dosis mayor, por lo que se esti-
mo ésta dosificacion como éptima a pesar de
que las diferencias no eran significativas (7).

El EC de fase Il, denominado SUMMIT
(Study of Uncontrolled Multiple Myeloma
managed with proteasome Inhibition Therapy),
mdas extenso, fue no randomizado. En él se
reclutaron 202 pacientes con mieloma multi-
ple, de los cuales se pudieron estudiar 193 y

fueron asignados a un solo brazo para recibir
una dosis de bortezomib de 1,3 mg/m2. Un
3% de los pacientes obtuvieron respuesta
completa (RC) y un 25% repuesta parcial (RP),
por lo que la RT fue del 28%. Si se ahade ade-
mas la respuesta minima, la tasa de respuesta
alcanza el 35%. Se obtuvo remision clinica en
el 17,7% de los casos. La mediana del tiempo
de respuesta fue de 38 dias y la mediana de la
duracion de la respuesta fue de 365 dias. La
mediana del tiempo de supervivencia de todos
los pacientes fue de 16 meses. Ademas se vio
que la respuesta es independiente del niimero
y tipo de terapias previas.

La aprobacién acelerada de farmacos nue-
vos por la FDA es una forma de adelantar el
acceso de los pacientes a los medicamentos,
siempre y cuando la nueva molécula ofrezca
beneficios sobre el tratamiento existente de
enfermedades serias y amenazadoras para la
vida del paciente. Es por esto, que cuando no
existe ninguna terapia eficaz para tratar una
enfermedad pueden ser suficientes EC de un
solo brazo (no randomizados) para conseguir
la aprobacién acelerada. Sin embargo, se
deben realizar mas estudios de fase Il y fase IV
para lograr la aprobacion definitiva del farma-
co (8).

En el caso de bortezomib, se han realizado
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estudios que no sélo han garantizado la apro-
bacion definitiva del fairmaco, sino que han
permitido ampliar su indicacion, ya que en un
principio se aprobé para el tratamiento de
pacientes que hubieran recibido previamente
al menos dos tratamientos y que presentaran
progresion de la enfermedad demostrada con
el dltimo de esos dos tratamientos y actual-
mente esta indicado en segunda linea.

Un EC en fase Ill randomizado comparé
bortezomib con altas dosis de dexametasona
en pacientes con mieloma mdltiple que habi-
an recaido tras recibir de una a tres terapias
previas, observandose una tasa de RT a borte-
zomib del 38%, con una RC del 6% y un 7%
de respuestas casi completas. La terapia con
altas dosis de dexametasona se considerd
como el mejor farmaco para la comparacion,
ya que no hay ninguna terapia estandar acep-
tada para pacientes con mieloma en recaida y
ésta se utiliza ampliamente para esta indica-
cion. Este estudio demostré la superioridad de
bortezomib a dexametasona en dosis elevada
para el tratamiento de mieloma miltiple en
recaida. Los beneficios clinicos de bortezomib
incluyeron mayor tiempo de progresion,
mayor tasa de respuesta completa y mayor
supervivencia global, tanto en pacientes que
recibieron bortezomib en segunda linea como
en el resto de la poblacién de estudio; por lo
tanto, los resultados de este EC apoyaron la
investigacién del empleo de bortezomib como
terapia de segunda linea en el tratamiento de
mieloma mdiltiple.
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Resumen

La prescripcion por principio activo en Andalucia estd sometida al sistema de financiacion
denominado de Precios Maximos. En julio de 2006 los genéricos de alendronato semanal
bajaron sustancialmente su precio maximo. Este estudio tiene como objetivo valorar cémo
afecta en el perfil de prescripcion de otros bisfosfonatos utilizados en osteoporosis (risedro-
nato semanal y alendronato + vitamina D semanal) la bajada de precio de alendronato sema-
nal y el impacto econémico asociado. Los resultados muestran que la prescripcion de alen-
dronato y risedronato semanales se mantuvo a lo largo del ano 2006, mientras que la de alen-
dronato + vitamina D aumenté considerablemente. El ahorro econémico debido a la bajada
del precio maximo de este medicamento fue notorio. No obstante, el ahorro hipotético que
se podria haber alcanzado si el grupo de los bisfosfonatos estudiados se hubiese prescrito
como alendronato semanal hubiera sido desproporcionadamente superior.

Palabras clave: Uso racional del medicamento, Precios maximos, Bisfosfonatos.
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Summary

In Andalousia generic drug prescription is subject to what is known as the Maximum Price
system of cost control. In july 2006 the maximum price of the generic once-weekly alen-
dronate formulation fell significantly. The aim of this study is to carry out an objective eva-
luation of the impact of the fall in price of the once-weekly alendronate preparations on
the prescription profiles of other bisphosphonates used in the treatment of osteoporosis
(once-weekly risedronate and once-weekly alendronate + vitamin D) and the associated
economic repercussions. The results showed little change in terms of prescription num-
bers of the once-weekly formulations of alendronate and risedronate throughout 2006,
whereas there was a considerable increase in the prescription of alendronate + vitamin D
over the same period. The cost savings derived from the reduction in the maximum price
of this drug were substantial. Nevertheless, had the group of biphosphonates under study
all been prescribed as once-weekly alendronate, the hypothetical savings would have

been disproportionately greater.

Key Words: Rational use of medication, Maximum prices, Bisphosphonates.

Introduccion

La osteoporosis es una enfermedad esqueléti-
ca que se caracteriza por la disminucion de la
estructura del tejido 6seo, que conduce a un
aumento de la fragilidad del hueso y, por consi-
guiente, una mayor posibilidad de fracturas. Los
factores de riesgo son la edad, la influencia gené-
tica, causas ambientales, factores endrocrinos...

El objetivo del tratamiento se centra en
retardar o detener el proceso de pérdida de
hueso, previniendo las fracturas y controlando
el dolor asociado con la enfermedad. Los gru-
pos de farmacos indicados para controlar el
deterioro 6seo son (1,2):

- BIFOSFONATOS: anélogos estructurales
del pirofosfato que presentan una gran afini-
dad para unirse a la hidroxiapatita del hueso
impidiendo su resorcién.

- CALCITONINA: hormona polipeptidica

m que regula el metabolismo del calcio. Reduce

la actividad de los osteoclastos, inhibiendo asi
la resorcion dsea.

- COMPLEJO OSEINA-HIDROXIAPATITA:
la hidroxiapatita es el componente principal
del hueso, constituido por cristales de fosfato
célcico.

- TERAPIA HORMONAL (estrégenos vy
estrégenos + progestagenos): en mujeres post-
menopdausicas el déficit de estrégenos puede
provocar fracturas.

- HORMONA PARATIROIDEA: hormona
con acciéon hipercalcemiante e hipofosfate-
miante. Activa los osteoblastos, estimuldndose
la formacién de hueso.

- RALOXIFENO: modulador selectivo del
receptor estrogénico, actia como agonista en
hueso aumentando la densidad 6sea.

- RANELATO DE ESTRONCIO: aumenta la
formacién de hueso, potenciando la replica-
cién de las células precursoras de osteoblastos
y la sintesis de coldgeno.



TABLA 1

Repercusion sobre el gasto farmacéutico

] PMAX N° envases Total Ahorro hipotético
Precio . . Ahorro . .
marca alendronato | Diferencia | por PMAX real envases | si toda la prescripcion
semanal (jul-dic 06) (jul-dic 06) | fuera de alendronato
semanal en PMAX
Alendronato | g <2 | 94 g eu | 3,89 eu 7.353 eu [28.603,17 eu | 10.002 eu 38.907,78 eu
semanal
Risedronato |39 36 ol 24,68 eu | 14,68 eu 7.992 eu 117.322,56 eu
semanall
Alendronato
+ Vitamina D|40,82 eu| 24,68 eu 16,14 eu 5.710 eu 92.159,4 eu
semanal
Ahorro total| 28.603,17 eu 248.389,74 eu

- SUPLEMENTOS DE CALCIO y VITAMINA
D: el calcio es uno de los principales compo-
nentes del hueso, en forma de hidroxiapatita.
La vitamina D aumenta los niveles plasmaticos
de calcio y fosfato.

Para establecer el plan terapéutico es preci-
so recurrir a la mejor evidencia cientifica que
establece diferentes escalones terapéuticos
segln criterios de seguridad y eficacia demos-
trada en ensayos clinicos aleatorizados, y en
segundo lugar, teniendo en cuenta los aspec-
tos de adecuacién y coste (3). Una vez elegido
el tratamiento, la prescripcién se debe realizar
por principio activo ya que esta forma de pres-
cripcion favorece la mejor utilizacion de los
medicamentos sin que ello ademas suponga
una disminucién de la calidad. Otra de las
ventajas es que el médico y el paciente pue-
den identificar facilmente el medicamento, ya
que viene determinado por un solo nombre
frente a la gran variedad de marcas que existen
en el mercado. A los profesionales también les
facilita la busqueda bibliografica y el inter-
cambio de informacién cientifica.

En Andalucia, cuando la prescripcion se rea-
liza por principio activo, existe el denominado
sistema de precios maximos (PMAX). En este

caso, el importe reembolsable por los medica-
mentos con cargo al Sistema Publico de Salud,
se establece como el precio mas alto de las dos
presentaciones mas econémicas que contengan
el mismo principio activo, forma farmacéutica,
dosis y cantidad (4). Estos PMAX bajan habi-
tualmente, debido a la apariciéon de medica-
mentos genéricos mas baratos que los que ante-
riormente estaban comercializados.

Este sistema conlleva que cuando en una
farmacia comunitaria se recibe una receta
prescrita por principio activo o Denominacion
Comdn Internacional (DCI), s6lo se deberan
dispensar las presentaciones cuyo precio sea
igual o inferior al PMAX, y por lo general se
trata de medicamentos genéricos (5).

Obijetivos

- Estudiar cémo afecta la bajada de PMAX
de alendronato en forma de administracion
semanal en julio de 2006, sobre el perfil de
utilizacion de los farmacos mas utilizados del
grupo de los bisfosfonatos (risedronato y alen-
dronato + vitamina D semanales).

- Valorar el impacto econémico que supone la
bajada de PMAX del medicamento en estudio.
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Material y método

El presente estudio fue realizado durante el
periodo comprendido entre los meses de
enero a diciembre del ano 2006 en un Distrito
de Atencién Primaria que da cobertura sanita-
ria a una poblacién cercana al medio millén
de habitantes. La prescripcién por principio
activo en este Distrito se situé alrededor del
75% a lo largo de 2006. Las prescripciones
estudiadas se centraron en el grupo de los bis-
fosfonatos, en concreto:

- Alendronato semanal: medicamento con
mayor experiencia de empleo en esta patolo-
gia. Sufrié una bajada considerable de PMAX
el 1 de julio de 2006 (PMAX = 24,68 eu).

- Alendronato + Vitamina D semanal: esta
asociacion no aporta ninguna ventaja clinica
relevante frente a la administracion de 4cido
alendrénico en monoterapia, y tampoco supo-
ne una mejora en cuanto al régimen posoldgi-
co. El precio de este medicamento es 40,82
eu.

- Risedronato semanal: medicamento de
eficacia similar a alendronato en osteoporosis.
Su precio oscila entre 38,53 para Actonel
semanal®y 40,20 eu para Acrel semanal®, por
lo que tomaremos para el estudio la media de
39,36 eu.

Los datos de prescripcion se obtuvieron a
partir de la base de datos Microstrategy® del

m Servicio Andaluz de Salud (SAS), procesando-

de PMAX de alendronato
semanal.

Resultados

El perfil de prescripcion de los tres tipos de
medicamentos en estudio queda reflejado en
el Gréfico 1. En ella se observa que las pres-
cripciones de alendronato y risedronato sema-
nales permanecen practicamente constantes a
lo largo de los meses del aiio 2006 (alrededor
de 1.700 envases/mes para alendronato y
1.300 envases/mes para risedronato). Sin
embargo, el nimero de envases prescritos de
alendronato + vitamina D semanal fue aumen-
tando progresivamente desde enero, en donde
su uso era practicamente nulo, hasta septiem-
bre de 2006, mes a partir del cual su prescrip-
cion se estabilizo, permaneciendo en torno a
1.000 envases/mes durante los meses siguien-
tes de octubre, noviembre y diciembre de
2006. Este incremento deberia haberse visto
acompanado de una disminucion de la pres-
cripciéon de alendronato y risedronato semana-
les, lo cual, inesperadamente, no se observa
en el estudio.

En cuanto a la repercusion sobre el gasto
farmacéutico, la prescripcién por principio
activo tras la bajada de PMAX de alendronato
semanal ha supuesto un ahorro real de
28.603,17 eu para dicho medicamento (Tabla
) en el periodo de julio a diciembre de 2006.
Esta cifra, a pesar de ser considerable, es insig-
nificante si se compara con el ahorro hipotéti-
co que se hubiera alcanzado si toda la pres-



cripcion de los medicamentos del estudio,
desde el uno de julio de 2006 se hubiese rea-
lizado como alendronato semanal en PMAX.
Asi, los calculos obtenidos, indican que el
ahorro hipotético hubiera ascendido a
248.389,74 eu.

Conclusiones

En la actualidad la prescripcién por princi-
pio activo en Andalucia alcanza cotas muy
elevadas (aproximadamente tres de cada cua-
tro prescripciones). Este sistema ha permitido
desde su implantacion a finales del aino 2001
un enorme ahorro para el sistema sanitario. Sin
embargo, tal y como muestra el estudio, el
hecho de que el médico pueda desviar su pres-
cripcion hacia medicamentos del mismo
grupo terapéutico con un perfil beneficio/ries-
go similar, pero de precio superior (aun siendo
prescritos por principio activo), supone una
escapatoria al sistema de PMAX desarrollado
entre el SAS y la corporacién farmacéutica
para un mejor uso de los recursos sanitarios.

El fomento de politicas que impulsen el uso
racional del medicamento debe estar conti-
nuamente evaluandose a fin de detectar aque-
llos aspectos que redunden en un uso inefi-
ciente del arsenal terapéutico, como el caso
que nos ocupa. Seria deseable una financia-
cion mas selectiva, fundamentalmente de los
farmacos denominados “me too” o de las nue-
vas formas galénicas de un mismo principio
activo que haya perdido la patente, cuyo
empleo posibilite el uso ineficiente de recursos
publicos sanitarios.

El papel del farmacéutico como gestor y
coordinador del uso racional del medicamen-
to se convierte asi en elemento clave para

detectar precozmente bolsas de ineficiencia
en el uso de la medicacién y actuar en todos
los frentes a su alcance a fin de optimizar la
gestion de los recursos terapéuticos.
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