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Uso compasivo del medicamento en la atencion primaria

Una de las funciones de los profesionales sanitarios es la de
promover el uso racional de los medicamentos. En esta
misién deben estar implicados médicos, farmacéuticos, au-
toridades sanitarias y la propia industria farmacéutica.

Un aspecto fundamental para que el prescriptor pueda
cumplir con esta premisa es el conocimiento de la infor-
macién incluida en la ficha técnica de los medicamentos.
La adecuacién de la prescripcién a las normas y recomen-
daciones indicadas en ésta garantiza, por una parte, que el
medicamento va a ser utilizado de una forma correcta vy,
por otra, ofrece una cobertura legal al médico prescriptor.
Actualmente, los aspectos relacionados con el medicamen-
to estdn regulados por la Ley del Medicamento de 1990,
que supuso una puesta al dia de todo lo relacionado con los
medicamentos. Dicha ley, en el articulo 10, establece las
condiciones necesarias para el registro y la comercializa-
cién de una especialidad farmacéutica, que comprenden:

— Que sea segura.

— Que sea eficaz en las condiciones terapéuticas para las
que se ofrece.

— Que alcance los requisitos minimos de calidad y pureza.
— Que esté correctamente identificada y acompafiada de la
informacién precisa.

En el articulo 13 sobre las garantias de la eficacia se esta-
blece que la eficacia de los medicamentos para cada una de
sus indicaciones deberi establecerse de un modo adecua-
do, mediante la realizacién previa de ensayos clinicos con-
trolados por personas suficientemente cualificadas.

La utilizacién de los medicamentos en indicaciones no au-
torizadas queda también contemplada en el articulo 8 de
dicha ley. En €l se introduce el concepto de medicamento
en investigacion y se define como «la forma farmacéutica
de una sustancia activa o placebo, que se investiga o se uti-
liza como referencia en un ensayo clinico, incluidos los
productos con autorizacién de comercializacién cuando se
utilicen o combinen (en la formulacién o en el envase) de
forma diferente de la autorizada, o cuando se utilicen para
tratar una indicacién no autorizada, o para obtener mds in-
formacién sobre un uso autorizado».

El articulo 38 sobre medicamentos de investigacién reco-
ge que «una especialidad farmacéutica no podrd ser objeto
de investigacién en personas, excepto en el marco de un
ensayo clinico, cuando se cumpla lo previsto en el titulo
tercero de esta Ley, cuando se trate de demostrar indica-

29

ciones terapéuticas distintas de las autorizadas, nuevas do-
sificaciones o, en general, condiciones diferentes para las
que sea autorizada». También se indica el camino para la
utilizacién de estos medicamentos: «excepcionalmente, el
Ministerio de Sanidad y Consumo podri conceder autori-
zacién, con las condiciones que en ella se expresen, para la
prescripcién y la aplicacién de medicamentos en investiga-
cién a pacientes no incluidos en un ensayo clinico, cuando
el médico, bajo su exclusiva responsabilidad y con el con-
sentimiento expreso del paciente, considere indispensable
tratarles con ellos y justifique ante la autoridad sanitaria
los motivos por los que decide tal tratamiento».

Para contemplar esta utilizacién surge el concepto de uso
compasivo, en el articulo 23 del Real Decreto 561/1993 de
ensayos clinicos: «Se entiende como uso compasivo la uti-
lizacién, en pacientes aislados y al margen de un ensayo
clinico, de productos en fase de investigacién clinica, o
también la utilizacién de especialidades farmacéuticas pa-
ra indicaciones o condiciones de uso distintas de las auto-
rizadas, cuando el médico, bajo su exclusiva responsabili-
dad, considera indispensable su utilizacién. Para utilizar
un medicamento bajo las condiciones de uso compasivo se
requerird el consentimiento informado por escrito del pa-
ciente o de su representante legal, un informe clinico en el
que el médico justifique la necesidad de dicho tratamien-
to, la conformidad del director del centro donde se vaya a
aplicar el tratamiento y la autorizacién de la Direccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios para cada ca-
so concreto. El médico responsable comunicard a la Direc-
cién General de Farmacia y Productos Sanitarios los re-
sultados del tratamiento, asi como los acontecimientos
adversos que puedan ser debidos al mismo, sin perjuicio de
la comunicacién de reacciones adversas a las comunidades
autonomas».

Cabe destacar que la autorizacién de la Direccién Médica
supone que el centro se hace cargo del tratamiento y serd
el responsable de financiarlo, con la excepcién de que el la-
boratorio fabricante lo aporte de manera gratuita.

En el recientemente publicado Real Decreto 223/2004, de
6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, se mantienen las mismas definiciones de
medicamento en investigacién y de uso compasivo, y sélo
se modifica que la autorizacién para la realizacién del uso
compasivo la realizard la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, en lugar de la Direccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios.
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Realidad actual en la prescripcién de
medicamentos en condiciones no autorizadas

Los trimites administrativos establecidos para la utiliza-
cién de medicamentos en indicaciones no autorizadas son
omitidos en multiples ocasiones. Esto ocurre principal-
mente en el caso de medicamentos que ya estin comercia-
lizados con otra indicacién diferente de la que se va a em-
plear. En este caso, los médicos especialistas remiten
directamente al paciente a los profesionales de atencién
primaria. De esta forma, la responsabilidad legal en caso
de que sucediera algtn percance al paciente acaba recayen-
do sobre el médico de atencién primaria, y es el Servicio
Nacional de Salud quien asume el coste.

En una reciente revisién de las indicaciones de diversos
medicamentos prescritos en 3 centros de atencién prima-
ria catalanes se encontré una elevada incidencia en la pres-
cripcién de diversos grupos de medicamentos en indica-
ciones no aprobadas (si bien este proyecto de revisién de
tratamientos se incluye en uno mds global de evaluacién y
prevencién de los Errores de Medicacién, comunicado re-
cientemente)?.

Cabe recordar que la utilizacién de medicamentos no in-
dicados estd definida como uno de los tipos de errores de
medicacién segin la Taxonomia de los Errores de Medi-
cacién realizada por el grupo Ruiz-Jarabo a partir de la
adaptacién de la taxonomia del National Coordinating
Council for Medication Error Reporting and Prevention
(NCCMERP)2.

Cabria pensar en la posibilidad de que la prescripcién de
medicamentos en indicaciones no aprobadas o con pautas
de administracién no contempladas en la ficha técnica sea
generada como consecuencia de la publicidad que de ellas
se hace por parte de la industria farmacéutica. Para evitar
este hecho, el Cédigo Espafiol de Buenas Pricticas para la
Promocién de los Medicamentos, elaborado por Farmain-
dustria y en vigor desde el 1 de septiembre de 2002, indi-
ca en su articulo 1 que «todos los elementos de la publici-
dad de un medicamento deberin ser compatibles con la
informacién contenida en la ficha técnica vigente y con las
indicaciones aprobadas».

Sin embargo, hay que destacar que dicho cédigo no cubre
«los originales, separatas, traducciones literales de articulos
cientificos y sus resimenes publicados en fuentes cientifi-
cas de reconocido prestigio, siempre y cuando no lleven
adicionalmente incorporados, impresos, grabados o enla-
zados electrénicamente, marcas o nombres comerciales de
medicamentos, frases publicitarias u otro material publici-
tario, estén o no relacionados con dicha informacién»3. La
informacién disponible en estos elementos puede ser muy
variable y puede inducir al profesional sanitario a pensar
que el medicamento esti aprobado en indicaciones que
unicamente son objeto de estudio. Como consecuencia,
podemos encontrar prescripciones de medicamentos en
indicaciones para las que la evidencia cientifica de la efica-
cia es muy limitada. Un ejemplo es la utilizacién del anas-
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trozol, un inhibidor selectivo de la aromatasa, para el cin-
cer de préstata, cuando Unicamente estd indicado para el
cincer de mama. Los datos reflejados en Micromedex?,
una base de datos de referencia en la informacién de me-
dicamentos, indican la ineficacia de este firmaco y recogen
unicamente datos de un ensayo clinico en fase II con 14

pacientes, con resultados descorazonadores®.

Autorizaciéon de la utilizacion de medicamentos
de uso compasivo

El ente regulador de la utilizacién de medicamentos me-
diante la férmula de uso compasivo es la Agencia Espafio-
la de Medicamentos y Productos Sanitarios, segtn se re-
coge en la normativa legal vigente. Para la autorizacién se
debe juzgar la evidencia cientifica disponible y autorizar o
denegar el tratamiento en caso de que no haya documen-
tacién que avale el uso seguro del medicamento.

Para tramitar la autorizacion es necesario el consentimien-
to del paciente, asi como un informe médico y la autoriza-
cién de la direccién del centro. Segin datos del afio 2002,
se realizaron casi 10.000 solicitudes de uso compasivo en

Espafia, y se denegé el 10%°.

Problemitica en atencién primaria

Entre los principales problemas cabe destacar el descono-
cimiento de la normativa legal en atencién primaria y las
consecuencias legales que pueden derivarse de una pres-
cripcién de medicamentos en condiciones no contempla-
das en la ficha técnica de éstos. Por otra parte, el gran ni-
mero de nuevos medicamentos comercializados dificulta el
conocimiento exacto de las indicaciones aprobadas para
ellos y, por tanto, la posibilidad de actuar de filtro en de-
terminadas situaciones.

A estas dificultades se afiade la falta de comunicacién di-
recta entre los profesionales de atencién primaria y el es-
pecialista de zona que ha prescrito el medicamento. En es-
tas situaciones, el nexo de unién es el propio paciente, para
el que resulta complicado entender la normativa del uso
compasivo y la negativa a realizar una receta es entendida
con mucho recelo.

En definitiva, la legislacién actual en materia de utiliza-
cién de medicamentos tiene como objetivo fundamental
garantizar la seguridad del paciente. La firma del consen-
timiento asegura que el paciente ha recibido la informa-
cién suficiente y la aprobacién por parte de una entidad re-
guladora que garantiza que hay suficiente experiencia para
su empleo, al tiempo que confiere una cobertura legal al
médico prescriptor.

Uno de los puntos de actuacién primordial es la concien-
ciacién de los especialistas de zona para que realicen los
tramites pertinentes desde la primera prescripcién, para
evitar incomodar a los pacientes y generar su desconfian-
za.

La importancia de ajustar la prescripcién a la informa-
cién contenida en el prospecto es también cada vez mds
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importante si tenemos en cuenta que los pacientes cada
vez estin mds informados, y el hecho de encontrar infor-
maciones contradictorias les hace dudar de la prictica
médica.
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