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Asi influyen en la calle la prescripcion por principio
activo y las nuevas normas de dispensacion

En los Gltimos afios se han sucedido las reformas legislativas en lo que a recetar y comercializar medicamentos se
refiere, siempre con un objetivo muy claro: reducir la factura farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, una de
las mas altas del mundo. EI objetivo se estd cumpliendo pero, por el camino, pacientes y profesionales han visto
cémo se modificaban las “reglas del juego” y como estos cambios en la normativa les afectaban en su dia a dia

Existe unanimidad al considerar que habria que mejorar la informacién al paciente sobre posibles cambios en su medicacion para evitar confusiones y problemas de identificacién.

A.Vila/EM

La factura farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud
(SNS) fue en 2009 la mas alta
de la historia, superando los
12.505 millones de euros. Es-
ta cifra récord, en plena crisis
econdmica y cuando las ar-
cas publicas acusaban ya un
notable déficit y se hacia ne-
cesario buscar alternativas en
las areas que generaban una
mayor inversion por parte del
Estado, incentivo la adopcion
de medidas de contencion del
gasto farmacéutico. Sucesi-
vos decretos en los anos si-
guientes profundizaron en la
actualizacion de los mérgenes
de los medicamentos, actua-
ron sobre las deducciones
aplicables a la facturacion del
SNS e introdujeron la pres-
cripcion por principio activo.
La ultima reforma en esta ma-
teria cumple ahora un ano y,
aunque -quizas por polémica-
la medida que mas impacto
social tuvo en origen fue la
ampliacion del copago de los
medicamentos y la incorpora-
cién a éste de colectivos an-
tes exentos, como los pensio-
nistas, lo cierto es que el RD
16/2012 modificé también
las reglas del juego en cuanto
a prescripcion y dispensacion
de farmacos. El decreto intro-
dujo un nuevo concepto: el
“principio de mayor eficiencia

para el SNS”, que, en otras pa-
labras, supone la obligacion de
primar siempre el medicamen-
to con el precio mas bajo de
su agrupacion homogénea.

La nueva normativa -que
ademas de la ampliacion del
copago y los cambios en la
dispensacion, supuso la retira-
da de mas de 400 medica-
mentos de la financiacion publi-
ca- tenia como objetivo especk
fico rebajar la factura farma-
céutica al sistema publico y lo
ha conseguido, pues en 2012
el gasto farmacéutico acumu-
lado fue de 9.771 millones de
euros, cifra similar a la factura
registrada en 2004.

La norma y el mercado del
medicamento

Al respecto, desde Farmain-
dustria aseguran a este perio-
dico que “las medidas conteni-
das en dicho decreto han su-
puesto un recorte sin prece-
dentes en el gasto farmacéuti-
coy han exigido de la industria
farmacéutica un importante sa-
crificio, siendo de nuevo el sec-
tor que mas sigue contribuyen-
do a la sostenibilidad de las
cuentas publicas”. “Mas contri-
bucion a la sostenibilidad del
SNS'y ala reduccion del déficit
publico espanol no se puede
pedir a un sector”, sostienen.
Del otro lado, la patronal de los
medicamentos genéricos -a
Asociacion Espanola de Medi-

Los pacientes han visto
cdmo se cambiaba su
medicamento habitual
e, incluso, como éste
variaba de una a otra
visita a la farmacia

En 2012, el gasto
farmacéutico fue

de 9.771 millones de
euros, la factura mas
baja registrada desde
el ano 2004

camentos Genéricos (Aeseg)-
admite que “gracias a la entra-
da en vigor de esa norma, en
el ultimo ano el medicamento
genérico ha incrementado su
participacion en el mercado en
unidades”, aunque su director
general, Angel Luis Rodriguez
de la Cuerda, considera que
“las cifras todavia estan muy
lejos de las que consigue el ge-
nérico en los paises europe-
0s”. En este sentido, el maxi-
mo responsable de la Aeseg
defiende que “todavia hay re-
corrido para poner en marcha
medidas desde la Administra-
cién encaminadas a implemen-
tar su desarrollo y asegurar asi

una verdadera herramienta de
ahorro”. Al respecto, Rodri-
guez de la Cuerda insta a recti-
ficar la obligacion de la marca
aigualar el precio del genéri-
co. “Larazon de ser del genéri-
o, por la que se introdujo en
el pais, era representar una di-
ferencia real frente a la marca,
puesto que tenia un precio de
mercado mas econémico, ya
que la patente de la marca ha-
bia vencido y se entendia que
sus inversiones estaban amor-
tizadas. Por eso, una medida
muy eficiente para contribuir al
ahorro sanitario publico seria
que existiera una diferencia en
los precios de uno y otro, pero
siempre dejando libre eleccion
al ciudadano, de forma que si
alguien quisiera acceder al me-
dicamento de marca pudiera
hacerlo simplemente mediante
el pago de la diferencia con el
genérico”.

Como ha afectado la nueva
dispensacion en la calle

Mas alla de las cifras econo-
micas, un ano después de la
puesta en marcha del nuevo
modelo de prescripcion y dis-
pensacion, surgen algunas
cuestiones. ;De qué manera
han afectado al usuario, a la
hora de recibir sus farmacos,
las modificaciones introduci-
das por el RD 16/2012? ;Y al
resto de agentes involucrados:
médicos, farmacéuticos...?

Sibien es cierto que, por
ejemplo, la preferencia por el
medicamento genérico no es
nueva y solo habia desapareci-
do en 2011, lo cierto es que
las idas y venidas de las suce-
sivas legislaciones en esta ma-
teria no han hecho mas que
cambiar las reglas del juego
para todos: desde los profesio-
nales hasta el usuario final -el
paciente-, pasando por los pro-
pios laboratorios.

Algunas asociaciones de pa-
cientes han denunciado que al
gunos enfermos crénicos han
visto, durante el tltimo ano, c6-
mo se les cambiaba el farma-
€0 que recibian habitualmente
e, incluso, como éste ha cam-
biado entre la dltima vez que
acudio a su oficina de farmacia
y la anterior. Esto se produce
porque, de acuerdo con la nue-
va normativa, la prescripcion
debe realizarse siempre por
principio activo para el trata-
miento de procesos agudos y,
en el caso de enfermedades
crénicas, para la primera pres-
cripcion o la continuidad en el
tratamiento. En estos casos, el
farmacéutico esta obligado a
dispensar el medicamento de
precio mas bajo con ese princi-
pio activo pero, a igualdad de
precio, sera el medicamento
genérico el que se facilite al
paciente. Por su parte, el médi-
co puede recetar bajo denomi-
nacion comercial en el caso de
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tratamientos de continuidad
de procesos cronicos si ese
farmaco tiene un precio me-
nor -0 igual al de precio mas
bajo- de su familia (en caso
contrario, el farmacéutico
debe dispensar igualmente
el genérico), o si son medi-
camentos no sustituibles.

A'los pacientes les preocu-
pa que una pequena modifi-
cacion en el tratamiento pue-
da desestabilizar una enfer-
medad que estaba perfecta-
mente controlada. “Es légico
pensar que el paciente, acos-
tumbrado a un determinado ti-
po de medicacion, se sienta
desconcertado cuando de la
noche a la manana su médico
le ‘receta otra cosa’ diferen-
te”, asegura el presidente de
la Confederacién Espanola de
Afectados y Familiares de En-
fermos de Alzheimer (Ceafa),
Koldo Aulestia.

Sobre esta cuestion, el doc-
tor Moisés Robledo, secreta-
rio de Informacién de la So-
ciedad Espanola de Médicos
Generales y de Familia
(Semg), recuerda que “legal-

La prescripcién “es una
parte mas del acto
clinico y modificarla
desde fuera puede
plantear problemas”,
dice el doctor Robledo

mente se admite un 20% de
variabilidad en bioequivalen-
cia entre farmacos con el mis-
mo principio activo, que pue-
de tener relevancia clinica en
su efectividad”. Asi, pese a
que en farmacos de estrecho
margen terapéutico (anticoa-
gulantes, antiepilépticos, tra-
tamiento del hipotiroidismo,
etcétera) no es posible el
cambio en la prescripcion, el
doctor Robledo si cree que
quizas habria que plantearse
la siguiente cuestion: “si un
paciente viene recibiendo un
determinado tratamiento,
aunqgue no sea de estrecho
margen terapéutico, que le
controla bien su enfermedad,
que conoce sus efectos y que

cuesta lo mismo, ;por qué
hay que cambiarlo?”. En este
caso, el factor econémico no
seria relevante porque, “des-
de el momento en que se ins-
tauran ‘precios de referencia’,
el coste del tratamiento es el
mismo tanto para la prescrip-
cioén por principio activo co-
mo por denominacion comer-
cial”, explica el especialista.
Por eso, Robledo trae a cola-
cion a Claude Bernard cuando
dijo que “no existen enferme-
dades, sino enfermos”, y de-
fiende que la prescripcion “es
una parte mas del acto clinico
y modificarla desde fuera del
mismo puede plantear algu-
nos problemas”. “El facultati-
VO €s quien mejor conoce al
paciente, y puede determinar
la mejor opcion terapéutica
en cada situacion”, zanja el
portavoz de la Semg.
Preguntado sobre sienla
adopcion de esta medida pa-
ra el Ministerio primé mas el
ahorro econémico o el crite-
rio facultativo, el jefe del De-
partamento de Medicamen-
tos de Uso Humano de la

éSabia usted
que...?

¢ Los medicamentos genéricos y los de marca, o inno-
vadores, son intercambiables entre si. Los genéricos cum-
plen los mismos requisitos de calidad, seguridad y eficacia que
se exigen a todos los medicamentos y, por lo tanto, han pasa-
do todos los controles exigidos por la Agencia Espanola del Me-
dicamento, que es la autoridad competente en la materia.

¢ Medicamentos de marca y genéricos son iguales en
que tienen el mismo principio activo y en la misma canti-
dad. Lo que varian son los excipientes.

¢ Los medicamentos genéricos actiian como regula-
dores del mercado. El medicamento genérico aprovecha el
desarrollo clinico del innovador una vez que ha expirado el pe-
riodo de patente y de proteccion de datos del mismo, por eso
es mas barato. Las administraciones se aprovechan de esta
competencia para obligar a la marca a bajar el precio del far-
maco en el mercado.

e Segun la legislacion vigente, el medicamento de
marca se prescribe cuando no hay genérico equivalente,
cuando se trate de un tratamiento de continuacién para una en-
fermedad crénica o cuando sea un medicamento no sustituible.

¢ El médico puede recetar un medicamento de marca
incluso en la primera prescripcion. Aunque en este caso la
receta debe hacerse por principio activo, si el facultativo consi-
dera que es lo méas apropiado para su paciente, la prescripcion
puede hacerse segun denominacion comercial.

¢ El paciente puede elegir qué genérico prefiere. Si
en la receta solo figura el principio activo, el farmacéutico
puede darle cualquier genérico que contenga ese principio
activo y, en ese caso, usted puede elegir cual desea de en-
tre todos los disponibles.

¢ En la actualidad existen numerosos canales de infor-
macion sobre este tema. Organizaciones de pacientes y so-
ciedades cientificas estas desarrollando por toda Espana una
campana, denominada Imagen, para informar sobre la utiliza-
cion de medicamentos genéricos y de marcay sus derechos
como paciente “www.somospacientes.com/informados-
sobre-medicamentos-de-marca-y-genericos/”. Ademas,
el Ministerio de Sanidad tiene una pagina web especifica sobre
medicamentos genéricos “www.medicamentosgenerico
sefg.es/” y la Agencia Espanola del Medicamento actualiza
puntualmente las informaciones relacionadas con farmacos en
su pagina web “www.aemps.gob.es/".

Sigue en la pagina 26

“La adherencia terapéutica requiere de un marco de
estabilidad que ahora el paciente no encuentra”

Luis J. Gonzalez
SECRETARIO DEL
COLEGIO OFICIAL DE
FARMACEUTICOS DE
MADRID

-¢Como han afectado a las
oficinas de farmacia las
medidas adoptadas en los
ultimos tiempos con res-
pecto a la dispensacion de
los medicamentos?

Las oficinas de farmacia re-

presentan el elemento mas
sensible de la cadena sanita-
ria en lo que respecta a los
medicamentos. Cualquier
normativa que incida en la dis-
pensacion de medicamentos
tiene su reflejo en las caracte-
risticas del servicio sanitario
que se presta a la poblacion.
En la crisis que nos asola, las
medidas de recorte econémi-
co implantadas en la sanidad
afectan directamente a la via-
bilidad de muchas farmacias.
El deseo explicito de los far-
macéuticos es que el cumpli-
miento de la normativa res-
trictiva que se ha impuesto,

con la enorme carga burocra-
tica que lleva asociada, no
merme el servicio sanitario,
ya que ésta es larazon de ser
de nuestra actividad.

-¢Cree que la modificacion
en los criterios de pres-
cripcion y dispensacion
afecta al paciente, sobre
todo en cuanto al cumpli-
miento terapéutico?

No cabe duda que medidas
como la incorporacion del co-
pago, la obligacién legal del
farmacéutico de sustituir el
medicamento prescrito por el
mas barato de su grupo, no
ayudan al cumplimiento.

Es indudable que la adheren-
cia terapéutica requiere de un
marco de estabilidad y previ-
sibilidad que ahora el pacien-
te no encuentra. Las sustitu-
ciones permanentes de medi-
camentos, originada por la le-
gitima lucha de los laborato-
rios por bajar los precios y asi
posicionar sus productos en
las mejores condiciones de
“ser los elegidos”, hace que
el paciente pueda percibir
gran falta de estabilidad en
sus tratamientos, sobre todo
si estos son cronicos.

-Muchos pacientes desco-
nocen su capacidad de

decision, por ejemplo, en
la eleccion del genérico
que desean de entre todos
los posibles. ;Es labor del
farmacéutico ofrecer este
tipo de informacion?

El farmacéutico es el profe-
sional de la salud mas accesi-
ble al ciudadano, siendo en
multiples ocasiones el primer
eslabdn, y a veces el tnico,
para solucionar los proble-
mas de salud de la poblacion.
Este valor anadido va mas
alla de la dispensacion del
medicamento y, en este senti-
do, hay que enfatizar su im-
portancia social.
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La patente afecta a cuestiones como la forma y el color de las capsulas o el cartonaje de un medicamento, por eso no se mantiene de una marca a

otra ni entre genéricos.

Asociacion Espanola del Medi-
camento y Productos Sanitarios
(Aemps), César Hérnandez Gar-
cia, manifiesta que “el uso de un
innovador o de un genérico au-
torizado bioequivalente produce
unos efectos clinicos similares.
Es decir, un paciente, y su médr
co, pueden estar tranquilos en
cuanto a los efectos clinicos del
tratamiento porque el hecho de
estar autorizado por la Aemps
garantiza esta bioequivalencia”.

Comprender “que la pastilla
verde es igual que la roja”

Por su parte, el presidente
de Ceafa pone el énfasis en la
cuestion de la presentacion de
los medicamentos y las conse-
cuencias que los cambios a la
hora de la dispensacion podri-
an acarrear a los pacientes en
el dia a dia. “Se constata que,
a pesar de las explicaciones
que el facultativo pueda facili-
tar en el sentido de que la nue-
va prescripcion ‘es 1o mismo’
que lo que ha venido recetando
en los ultimos tiempos, las per-
sonas, sobre todo las mayo-

res, no acaban de comprender
que una pastilla verde sea lo
mismo que otra roja”, asegura
Koldo Aulestia. Para el presi-
dente de Ceafa, ademas, exis-
te una cuestion fundamental
derivada de esto: la descon-
fianza que puede generar en el
usuario. “Desconfianza que
muchas veces se acrecienta
cuando, al prescribir por princk
pio activo, es el propio farma-
céutico quien administra el far-
maco de menor precio, que no
tiene por qué coincidir con el
que expidio la ultima vez en
que el paciente visité la farma-
cia. En estos casos, nueva-
mente se producen ‘conflictos’
con la presentacion de los me-
dicamentos y, consecuente-
mente, la angustia de no saber
relacionar qué medicamento
sirve para qué”, indica Aulestia.

Haciendo referencia al “Estu-
dio sobre la valoracion de los
medicamentos genéricos en la
poblacion espanola”, de labora-
torios Cinfa y Redpacientes, el
director general de la Asocia-
cion Espariola de Medicamen-

tos Genéricos (Aeseg), Angel
Luis Rodriguez de la Cuerda,
destaca que “alrededor del 23%
de los encuestados reconoce
que en los Ultimos meses le han
sustituido el medicamento”, pe-
ro, de ellos, “solo dos admiten
haber tenido algin problema de
confusion o equivocacion algu-
na al cambiar de tratamiento de
marca a medicamento genéri-
co”. Por eso, a Rodriguez de la
Cuerda le “sorprenden” las
cuestiones publicadas en torno
a este tema en el Ultimo ano.

Igualar formas y colores

;Seria conveniente cambiar la
presentacion? ;Homegeneizar-
la? César Hernandez explica
que esta cuestion forma parte
de los temas que habitualmente
se tratan en las reuniones de la
red de agencias de medicamen-
tos de Europa. “La legislacion
europea de medicamentos es
especialmente cuidadosa en to-
dos los aspectos que inciden en
la correcta identificacion de un
farmaco y la evaluacion de los
cartonajes. Los nombres o, por

ejemplo, los prospectos de los
medicamentos forma parte del
trabajo que hacemos en las
Agencias”. Asi, aunque la
Aemps ha recibido propuestas
con el fin de homogeneizar el
cartonaje de los medicamentos
haciendo, por ejemplo, que una
de las caras fuera completa-
mente blanca y no ofreciera
mas que el nombre del principio
activo del medicamento en co-
lor negro, “la Agencia evalué en
su momento los motivos que
pudieran hacer tomar esta ini-
ciativa y no encontramos evi-
dencias cientificas que lo avala-
ran frente a otras alternativas,
como una educacion correcta
sobre la informacién que ya es-
ta en los medicamentos”.

Regular la presentacion, en
todo caso, seria complicado
porque, como recuerda el direc-
tor general de Aeseg, “en las
patentes -tanto en marcas co-
MO en genéricos- entran cues-
tiones como la formula farma-
céutica, la forma de la capsula
del medicamento o incluso los
colores identificativos”.

“Es fundamental que la
poblacidn se prepare
para un escenario en el
que tomar un farmaco
va a experimentar
cambios de forma”

Reforzar la informacion

Para resolver esta cuestion,
implementar la formacién y ha-
cer mas accesible la informa-
cién en torno a los medica-
mentos parecen las vias mas
sencillas y eficaces. “Resulta
fundamental a todas luces que
la poblacion conozca, sepay,
sobre todo, se prepare para
un nuevo escenario en el que
algo tan habitual o sencillo co-
mo tomar un medicamento va
a experimentar importantes
cambios de forma: nuevas de-
nominaciones, nuevas presen-
taciones externas, diferentes
formatos de pastillas...”, ma-
nifiesta el presidente de Cea-
fa. Aulestia también critica que
las autoridades sanitarias “han
hecho un importante esfuerzo”
informador sobre “las bonda-
des de los genéricos”, pero
“han lanzado sus mensajes so6-
lo a una parte de los potencia-
les destinatarios de la informa-
cién: profesionales de la sa-
lud, companias farmacéuticas
y administraciones publicas,
quedando el paciente (usuario
final) en un segundo plano
que, ademas, ha recibido du-
rante un cierto tiempo informa-
ciones contradictorias de los
medios de comunicacion, su
meédico o su farmacéutico”.

Como consecuencia de todo
esto, la Aemps asume que “es
necesario aumentar el conoci-
miento de profesionales y pa-
cientes sobre todos estos as-
pectos y, en esta linea, esta-
mos tratando de hacer una
Agencia mas transparente”,
asegura su presidente, César
Hernandez Garcia.

Moisés Robledo
SECRETARIO DE
INFORMACION DE
LA SEMG

-La Semg se ha unido a
otras organizaciones mé-
dicas y de pacientes en
una campaia de sensibili-
zacion sobre medicamen-

“Las camparias informativas son imprescindibles para
minimizar el impacto negativo del desconocimiento”

tos de marcas y genéri-
cos. ;Han detectado mu-
cho desconocimiento en-
tre los pacientes sobre es-
ta cuestion?

Sin disponer de datos exac-
tos, el dia a dia nos demues-
tra que existe cierto descono-
cimiento. En los ultimos anos
se han producido multiples
cambios en la cadena de
prescripcion y dispensacion
de medicamentos, en ocasio-
nes con escasa informacion
para los pacientes, lo que les
plantea diversos problemas.
Las campanas informativas
al respecto resultan impres-
cindibles para minimizar el

impacto negativo de ese cita-
do desconocimiento.

-¢Qué es lo mas importan-
te que debe saber el usua-
rio en este sentido tenien-
do en cuenta las modifica-
ciones en dispensacion y
prescripcion introducidas
por el RD 16/2012?

El decreto pretende una
prescripcion apropiada en
beneficio del paciente, a la
vez que se protege la sos-
tenibilidad del sistema e
instaura una serie de medi-
das a tal efecto, entre las
que se incluyen la prescrip-
cién por principio activo, la
instauracion de sistemas

de apoyo a la prescripcion,
la desfinanciacion de algu-
nos farmacos o la fijacion
de precios de referencia.
-¢Es parte de la labor del
médico de Atencion Pri-
maria ofrecer informacion
sobre estas cuestiones a
sus pacientes o deberia
ser la administracion la
que cubriera ese papel
asesor e informador?

La prescripcién de un far-
maco no puede desvincu-
larse del acto médico vy,
por tanto, el médico pres-
criptor (sea de Atencidn
Primaria o de cualquier
otro ambito) debe infor-

mar a los pacientes de to-
do lo relacionado con ella.
A la Administracion le co-
rresponde la regulacion le-
gal de todo lo relacionado
con la autorizacién, dispen-
sacion y financiacion de los
medicamentos, que debe
tener la premisa de que el
arsenal terapéutico disponi-
ble esté compuesto por far-
macos eficaces, seguros y
eficientes, garantizando, en
los términos indicados, la li-
bre prescripcion de los pro-
fesionales, que somos quie-
nes conocemos la mejor
opcion terapéutica para
nuestros pacientes.




