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PRESENTACION

Nada ha contribuido tanto al bienestar de la humanidad como los
medicamentos. Nos es dificil imaginar lo que debia ser un dolor de muelas
cuando no se podia disponer de un analgésico.

En nuestra cultura social europea de inicios del siglo XXI damos por
hecho que todo el mundo debe tener acceso, practicamente inmediato, a los
ultimos avances de la medicina. Pocas veces pensamos en los recursos econé-
micos que estamos utilizando para prestar este servicio. Sin embargo, la
continua introduccién de nuevos medicamentos con un coste cada vez ma-
yor, junto con una poblacién que envejece y, por tanto, consume cada vez
mds recursos sanitarios durante mds tiempo, obliga a reflexionar sobre la
mejor manera de distribuir unos recursos que necesariamente serdn limita-
dos. Esta reflexién debe incluir aspectos médicos, econdmicos, legislativos y
administrativos pero también éticos, como son los relacionados con la
equidad en la distribucién de los recursos y con el papel que debe tomar el
paciente en la toma de decisiones.

El consumo de medicamentos constituye una parte importante del
gasto sanitario. Es, ademds, la partida de gasto que estd sufriendo un creci-
miento mayor en los dltimos anos. Esta tendencia no es probable que cambie
de forma significativa en el préximo futuro.

Parece, pues, justificado que una parte importante de la reflexién
sobre la correcta asignacién de los recursos sanitarios estudie con profundi-
dad la partida con mayor crecimiento en términos monetarios.

El concepto de “uso racional del medicamento” tiene una definicién
precisa segun las OMS. Sin embargo, el concepto se ha empleado como
paraguas para un conjunto de medidas encaminadas a asignar las partidas
econémicas destinadas a financiar el consumo de medicamentos de tal mane-
ra que consigan la mayor ganancia de salud y bienestar en la poblacién.

Aunque el término pueda ser poco afortunado, (parece sugerir un uso
no racional de los medicamentos previamente al establecimiento del concep-




to) si invita a utilizar el mejor conocimiento disponible en el momento de
tomar decisiones relacionadas con el medicamento sean de autorizacidn,
prescripcién y dispensacion. Asi pues, quizds desde una perspectiva excesiva-
mente reduccionista, se ha hecho una analogia entre el uso racional del medi-
camento y la medicina basada en la evidencia.

Profundizar en los aspectos éticos de este andlisis permite abrir el foco
de una discusién que con frecuencia adolece de ser excesivamente técnica y
por tanto reservada a los muy expertos. En realidad se trata de analizar temas
tan comunes como son los de la asignacién de los recursos, o mds concreta-
mente, la negaciéon de un producto o servicio sanitario a una parte de la
poblacién cuando los recursos son limitados, desgranando los factores que
deben tenerse en cuenta al tomar este tipo de decisiones.

Las aportaciones de los panelistas que han contribuido en esta obra
permiten enfocarla desde puntos de vista distintos y complementarios por lo
que el lector tendra al final una visién multidisciplinar y suficientes puntos de
reflexion para crear su propia opinién. No es otro el objetivo de esta obra.

JOSEP LLUIS SEGU
Presidente
Ediciones Doyma, S.L.
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Introduccién

La expresién “uso racional de los medicamentos” tiene multitud de inter-
pretaciones y muy pocas definiciones. La Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) define el uso racional de medicamentos como aquel uso conforme al
cual los pacientes reciben la medicacién apropiada para sus necesidades clini-
cas, a dosis que se ajustan a sus requerimientos individuales, durante un pe-
riodo de tiempo adecuado y al menor coste para ellos y la comunidad’. Las
interpretaciones dependen del punto de vista de cada uno y van desde el uso
del medicamento clinicamente mds novedoso y tedricamente mdas potente
para tratar cualquier afeccién o molestia, hasta el uso del medicamento de
menor coste y mds sometido a metaandlisis, vetando a los firmacos de nueva
introduccién. Una interpretacién extrema, pero por desgracia no inusual, es
la del uso del medicamento de tal forma que permita cumplir un presupuesto
anual prefijado de antemano.

Y es que las perspectivas son muy distintas como consecuencia de las ex-
pectativas y necesidades de los diversos agentes protagonistas de la investiga-
cién y comercializacién, distribucion, prescripcion, dispensacién, financia-
cién y consumo de medicamentos. La decisiéon de cudl es la perspectiva
adecuada no es sencilla, ya que hay que tener en cuenta los argumentos de un
sector industrial que genera 520.000 empleos en Europa y del cual dependen
en gran medida la financiacién de la investigacién biomédica y el progreso en
terapéutica, las expectativas de una poblacién que envejece y que aspira a me-
jorar su cantidad y calidad de vida, las aspiraciones de los profesionales sani-
tarios a conservar su capacidad de decision en el uso de medicamentos y las
presiones de unos sistemas sanitarios que, sometidos al juego politico, deben
satisfacer necesidades y expectativas crecientes en un marco de restricciones
presupuestarias.

El uso de los medicamentos puede analizarse, al menos en paises de nues-
tro entorno, como el resultado del encuentro entre la oferta y la demanda en
un mercado imperfecto y altamente regulado por la Administracién. Parece
légico, por tanto, pensar que la racionalidad en el uso de medicamentos de-
penderd en gran parte de la existencia de una oferta y una demanda racionales
y, por qué no decirlo, de una intervencién administrativa también racional,
sin perder de vista el cardcter interpretable del término “racional”.

USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS. ASPECTOS ETICOS



Oferta de medicamentos: la industria farmacéutica

La oferta viene condicionada fundamentalmente por la industria farma-
céutica que investiga, desarrolla, fabrica y comercializa medicamentos, some-
tida a estrictas regulaciones de eficacia, seguridad y calidad. Aproximadamen-
te el 90% de la I + D de medicamentos estd financiada por la industria
farmacéutica y los paises mds desarrollados —Estados Unidos, Europa Occi-
dental y Jap6n— representan aproximadamente el 88% del mercado farma-
céutico mundial, por lo que la tendencia de la investigacién farmacéutica en
el sector privado es a satisfacer las necesidades y expectativas en estos paises.
En el marco de los paises desarrollados los factores de riesgo cardiovascular,
los trastornos psiquidtricos, la diabetes, el asma, las patologias osteoarticulares
y los procesos oncoldgicos representan las categorfas de enfermedades mas
atractivas desde el punto de vista del retorno de la inversion. Esto se traduce
en los enfoques de I + D. Mientras que existen 361 proyectos industriales de
investigacion en lipidos y 195 proyectos en obesidad, solamente hay 6 proyec-
tos enfocados a la enfermedad de Chagas y 24 proyectos dedicados a la leish-
maniasis, y en su mayoria son de dmbito académico o los realizan empresas
de reducido tamano®

En el momento actual, segiin clculos de la consultora IMS, el coste pro-
medio en I + D de introducir un nuevo medicamento en el mercado se apro-
xima a los 600 millones de délares. Por otra parte, y segiin datos de la misma
consultora, el promedio de nuevos medicamentos alcanzard unas ventas ma-
ximas de 200 millones de délares al cabo de 11 afios en el mercado. En reali-
dad, muchos de los nuevos medicamentos que se estdn lanzando en los tlti-
mos afos nunca llegardn a ser rentables®. No es de extrafar, por tanto, que las
fuerzas del mercado sean condicionantes de primer orden en la I + D farma-
céutica.

Cuantitativamente, el nimero de nuevos medicamentos lanzados al mer-
cado muestra una clara reduccion en los dltimos afios como consecuencia de
los crecientes costes y la mayor complejidad de la I + D farmacéutica. Asi, la
Food and Drug Administration (FDA) revisé 60 solicitudes de aprobacién de
medicamentos en 1998, pero solamente 30 en al ano 2000. En Europa, la Eu-
ropean Medicines Evaluation Agency (EMEA) recibi6 58 solicitudes en el afio
2001 frente a tan s6lo 31 en 2002*. Este hecho, junto con la creciente exposi-
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cién a los genéricos de las principales empresas del sector, que llegard a ser del
69% de la cifra actual de ventas en los proximos 5 afos, hace que la industria
farmacéutica se encuentre en una encrucijada sin precedentes cuya resolucion
pasa por un cambio radical en el enfoque del sector, que deberd recuperar
su productividad en I + D y ser mds transparente a la hora de rendir cuentas a
la sociedad no sélo en términos financieros, cosa que ya hace bastante bien,
sino en términos de aportacion a la mejora de la salud y beneficios para la so-
ciedad en general’, si quiere ganar un respaldo social del que por el momento
carece.

Por lo que se refiere a la intervencién de la Administracién en su potestad
para regular la oferta, la tendencia ha sido hacia la introduccién, en especial
en el &mbito europeo, de numerosos criterios adicionales a los clasicos de efi-
cacia y seguridad, tales como efectividad clinica o eficacia comparativa, efecti-
vidad econémica e impacto presupuestario. Otros criterios no escritos que en
la préctica acttian como reguladores de la oferta de medicamentos son los
compartimientos presupuestarios, ya que el presupuesto de farmacia suele es-
tar aislado de otros capitulos presupuestarios en sanidad y, por tanto, no se
tienen en cuenta los impactos sobre otras partidas como, por ejemplo, la re-
duccién de los gastos hospitalarios® y el factor tiempo, en el sentido de que el
hecho de que el beneficio de los medicamentos se produzca en muchos casos
al cabo de 10 o 15 anos, por ejemplo en el tratamiento de los factores de ries-
g0, hace que el decisor financiador, presionado por la inmediatez del ejercicio
presupuestario, pueda valorar el gasto actual fuera del contexto del beneficio
en salud futuro.

Demanda de medicamentos: influencias sanitarias
y de mercado

La demanda puede entenderse desde un punto de vista sanitario como
carga global de enfermedad expresada como millones de aios de vida perdi-
dos ajustados por discapacidad. Aqui nos enfrentamos a dimensiones vergon-
zosas. Enfermedades como las infecciones respiratorias, el sida, las enferme-
dades diarreicas, la malaria y la tuberculosis alcanzan magnitudes superiores
en todos los casos a los 30 millones de afios de vida perdidos al ano’. En algu-
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nos casos se trata de una demanda que no podra satisfacerse en las condicio-
nes de mercado actualmente vigentes, si bien el acceso a los medicamentos
bajo patente estd en revision para los paises mas pobres debido a la creciente
concienciacién de los distintos agentes, incluida la industria farmacéutica, so-
bre la necesidad de una mayor solidaridad con los mds necesitados en un
mundo global. En otros casos el problema tiene sus raices en los males que
azotan a los paises en vias de desarrollo, tales como la ausencia de infraestruc-
turas fisicas, los problemas militares, sociales y politicos, y la ausencia de una
politica sanitaria y farmacéutica adecuada. Muchas de las principales causas
de mortalidad en los paises del Tercer Mundo podrian erradicarse con una
politica adecuada de acceso a medicamentos genéricos de muy bajo coste.

Si pensamos en la demanda sanitaria en nuestro entorno, ésta viene con-
dicionada no tan sé6lo por la carga de enfermedad, sino por las crecientes ex-
pectativas de la poblacién de disfrutar de una cantidad y calidad de vida ma-
yores en el marco de un sistema politico que fomenta dicha aspiracioén. Para
comprobarlo no hay més que prestar atencién a las campanas electorales.

El choque entre el esfuerzo de la industria farmacéutica por generar la ma-
yor demanda posible, la introduccién de nuevas tecnologias cada vez mds cos-
tosas, las expectativas de los pacientes, la progresiva masificacién del sistema
sanitario, que comporta menor tiempo de dedicacién del profesional a cada
paciente, y la creciente presién sobre los gestores del sistema sanitario, some-
tidos a un escenario con restricciones presupuestarias desligadas de los cam-
bios demograficos y del crecimiento de la demanda, hacen que el uso de me-
dicamentos de encuentre en el ojo del huracan debido a las consecuencias
sanitarias, yatrogénicas y econémicas del mismo.

Ante ello algunos autores han promulgado como solucién la aplicacién
estricta de los criterios de la medicina basada en la evidencia, entendida como
el uso sistematico y casi exclusivo de la informacién procedente de los ensayos
aleatorios accesibles y los correspondientes metaandlisis para la toma de deci-
siones en la préctica clinica. Sin embargo, los defensores a ultranza de este en-
foque ignoran 4 aspectos fundamentales: a) la mayor parte de la informacién
relevante para ubicar correctamente un medicamento en el arsenal terapéuti-
co se obtiene varios afios después de su comercializacién; b) los ensayos clini-
cos y los metaandlisis de la informacién obtenida en ellos se refieren a un tipo
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de paciente y unas condiciones de uso generalmente distintos de los de la
préctica clinica habitual; ¢) los resultados de los ensayos clinicos se expresan
en términos estadisticos y no son directamente aplicables a un paciente indi-
vidual, como demuestra empiricamente la experiencia clinica de cada dia y
esperemos que demostrard de forma cientifica el avance en el conocimiento
de los fenotipos y genotipos predictores de la respuesta a los firmacos en un
futuro no muy lejano, y d) la definicién original de Sackett de medicina basa-
da en la evidencia poco tiene que ver con la aplicacién dogmatica del “ensa-
yismo” y el “metaanalisismo”, sino que “implica integrar la mejor evidencia
disponible con la experiencia clinica, el conocimiento fisiopatolégico y las
preferencias del paciente a la hora de tomar decisiones sobre pacientes indivi-

duales™.

La generacién de la demanda en los paises industrializados

Los principales generadores de demanda son, por una parte, los sistemas
politicos de Europa que promueven que la poblacién conozca su derecho a
un acceso ilimitado y gratuito a la casi totalidad de las prestaciones sanitarias,
sin que se promueva a su vez una politica real de educacién sanitaria ni exis-
tan directrices claras sobre el uso de los recursos sanitarios por parte de la po-
blacién, las tendencias demogréficas —mayor envejecimiento de la poblacién y
un creciente nimero de inmigrantes— y la industria sanitaria en su légico in-
terés por expandir el “mercado”.

Los esfuerzos de informacién y promocién de la industria farmacéutica
pueden realmente aportar un valor real a la hora de mejorar el conocimiento
de enfermedades y su abordaje terapéutico’. Sin embargo, debido a la capaci-
dad de las practicas de promocién de las empresas farmacéuticas para modifi-
car los habitos de prescripcién’® y a la tendencia a sesgar el enfoque de la in-
formacién cientifica en beneficio propio', es mnecesario reforzar el
cumplimiento de los c6digos de buenas précticas de promocién de medica-
mentos. Un punto controvertido es la conveniencia de facilitar informacién
y/o promocién de medicamentos a los pacientes. Aunque sus detractores ar-
gumentan el riesgo de una medicalizacién de la sociedad y de un incremento
de la yatrogenia y del coste, cada vez existen mds voces favorables a que el pa-
ciente disponga de la informacidn suficiente para ser un participe activo en el
proceso de prescripciéon'® Es el momento de afrontar la participacion del pa-
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ciente con un enfoque mas maduro en un momento en que empieza a haber
un debate real sobre los intentos de racionar los recursos sanitarios de una
forma mds o menos soterrada. Claire Rayner, presidenta de la Asociaciéon de
Pacientes del Reino Unido, afirmaba: “lo que nos duele es que el raciona-
miento se esté realizando con tanto secretismo y tan centrado en los pacientes
ancianos””. Existen incluso voces mds agresivas que abogan por declarar ile-
gales las actitudes de racionamiento basadas en la edad'. Es realmente preo-
cupante lo que puede llegar a pasar en nuestro pais si no se aborda un debate
social constructivo sobre el futuro de las prestaciones sanitarias en un contex-
to de envejecimiento de la poblacién, y el medicamento debe estar incluido en
este debate. Dando por supuesta la necesidad de medidas higiénicas tales
como una mayor informacién y formacién sobre el medicamento y el fomen-
to de la politica de genéricos, las opciones posibles, una vez agotado el impac-
to de las medidas anteriores, parecen resumirse en tres: frenar la velocidad de
adopcién de los progresos terapéuticos, introducir mayores niveles de copago
por parte de los usuarios o aumentar el porcentaje de recursos publicos desti-
nados a la sanidad en general y a las prestaciones farmacéuticas en particular.

Algunas propuestas para una oferta mas racional

L. Rediseriar la I + D farmacéutica. La farmacogenética, la gendémica y la
protedmica abren nuevas perspectivas para realizar una investigacién mucho
mds precisa en el disefio de medicamentos mas dirigidos y adaptados a las ne-
cesidades del paciente individual. Por otra parte, el enfoque tradicional del
desarrollo clinico de demostrar la eficacia y la seguridad deberia complemen-
tarse con estudios clinicos mds pragmaticos enfocados a evaluar la efectividad
clinica, el impacto sobre la calidad de vida de los pacientes y la efectividad
econdmica en la medida de lo posible antes de la comercializacién para facili-
tar la toma de decisiones mds informadas en la evaluacién y adopcién inicial
de las nuevas tecnologias'.

2. Mejorar la evaluacién poscomercializacion. El interés publico se sirve me-
jor cuando se dispone de una gran cantidad de opciones, junto con la infor-
macién que haga posible determinar cudl es la mas adecuada en cada situa-
cién concreta. Por tanto, mds que concentrarse en medidas que restrinjan el
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rango de opciones terapéuticas, las agencias reguladoras y la industria debe-
rian centrarse en el desarrollo de programas que promovieran el uso de los
agentes disponibles de la forma mads efectiva posible teniendo en cuenta no
tan solo criterios de eficacia, efectividad y seguridad, sino también de cumpli-
miento e interacciones farmacoldgicas'®.

3. Racionalizar los criterios de financiacién piiblica. Esto deberia hacerse de
forma transparente y coherente con los valores, los principios y las leyes im-
perantes en cada sociedad, dando la oportunidad a las nuevas tecnologias
para evaluar su efectividad en la fase de adopcién poscomercializacién. Ha-
bria que liberar recursos suficientes para financiar la innovacién a través de
una politica firme de genéricos.

4. Definir un marco de referencia en la colaboracién entre la sociedad civil y
la industria farmacéutica, en términos de proyectos conjuntos de cooperacién
con los paises en vias de desarrollo, investigacién en enfermedades huérfanas,
investigacion de resultados de salud e investigacion sobre la eficiencia de los
sistemas sanitarios.

Algunas propuestas para una demanda mas racional

1. Andlisis objetivo de la evolucién de la demanda sanitaria. Para ello se
aplicardn métodos cientificos de prediccion teniendo en cuenta la epidemio-
logia y las tendencias demogréficas, asi como el impacto de la adopcién de las
nuevas tecnologias.

2. Recobrar la definicion original de medicina basada en la evidencia de Sac-
kett (evitar dogmatismos): gestionar la evidencia pero aprovechar también el
conocimiento generado en la préctica clinica habitual, objetivando el valor de
la experiencia clinica mediante la aplicacion rigurosa de métodos observacio-
nales para evaluar los resultados de salud obtenidos con los medicamentos'”",
incorporar las preferencias del paciente informado y comprometido con su
salud mediante un modelo de decisiones compartidas®.

3. Exigir una promocién ética, mediante la aplicacion rigurosa de los cédi-
gos de buenas précticas en la promocién de medicamentos, e incentivar las
actividades de investigacién y de formacién médica continuada.
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4. Formacién terapéutica pre y posgrado, formacién continuada. Mejorar la
formacién de los profesionales en farmacologia clinica y en terapéutica, asi
como aumentar el grado de exigencia sobre la calidad de los materiales em-
pleados por la industria para informar sobre sus productos.

Por ultimo hay que resaltar la necesidad de avanzar en estas u otras pro-
puestas, ya que la disyuntiva es clara: o uso racional o uso racionado. Y el ries-
go es que el “racionamiento” se realice a expensas de los grupos socialmente
mds débiles y se frene la innovacién, debilitando la capacidad de la industria
para continuar invirtiendo el 17-20% de sus ventas en I + D, lo cual represen-
taria hacer un flaco favor a los millones de pacientes con enfermedades toda-
via no tratables.

Juan Bigorra

Subdirector General. Novartis Farmacéutica, S.A.
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El arte de la terapéutica

El arte de la terapéutica estd indisolublemente unido al acto médico y
es tan viejo como la humanidad misma. Aunque la utilizacién de los pri-
meros remedios terapéuticos puede atribuirse a un hecho fortuito, en la
medicina primitiva existen al menos tres modos de entender y practicar la
terapéutica: la ayuda espontdnea, la curacién madgica y el empirismo. En
muchas culturas antiguas la terapéutica es una actividad mégico-religiosa
dotada de algunos elementos empiricos. Desde épocas muy tempranas,
pues, ya aparece la coexistencia del elemento magico (irracional) y el ele-
mento racional (fundamentado en la experiencia) dentro de la terapéu-
tica.

Es a mediados del siglo xX, con la formulacion explicita del método del
ensayo clinico controlado por Sir Austin Bradford Hill, cuando se realiza el
gran salto que va desde la medicina basada en el empirismo acritico a la medi-
cina basada en la evaluacion cientifica. Este importante paso se lleva a cabo en
el drea de la farmacologia. Las caracteristicas fundamentales del método des-
crito por Bradford Hill son tres: a) existencia de un grupo con el que compa-
rar el efecto estudiado; b) asignacién aleatoria de la poblacién a las distintas
opciones en estudio, para facilitar que los grupos en estudio sean comparables
entre si, y ¢) utilizacién de técnicas de enmascaramiento para evitar los sesgos
en la evaluacién de las variables de estudio.

Desde la Segunda Guerra Mundial hasta la actualidad el nimero de nue-
vos farmacos disponibles no ha cesado de crecer. Su contribucién a la mejora
de la calidad y de la esperanza de vida en los paises occidentales, junto a mu-
chos otros factores cientifico-técnicos, econdémicos y sociales, es un hecho in-
cuestionable.

La especialidad de la farmacologia clinica tiene su origen en la década de
1960, a raiz del desastre producido por la talidomida y con el apoyo explicito
de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Fue en esa época cuando, de-
bido al progreso de la quimica de sintesis, la industria farmacéutica produjo
una enorme cantidad de nuevos firmacos, cuyos efectos en la especie humana
(tanto beneficiosos como adversos) debian evaluarse cientificamente. Uno de
los objetivos operativos fundamentales de la especialidad es, precisamente,
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promover un uso racional de los medicamentos en todos los dmbitos de la ca-
dena terapéutica.

El camino hacia el racionalismo en terapéutica culmina durante la década
de 1990 con la popularizacién del metaanélisis como el método en el que ba-
sar las decisiones terapéuticas, y con el triunfo del movimiento formulado ini-
cialmente por David Sackett y conocido como “medicina basada en la eviden-
cia” (MBE)'. Este movimiento postula que todas las decisiones terapéuticas
deben fundamentarse en las “evidencias” o “pruebas cientificas”, los ensayos
clinicos y otros métodos que cuantifican la relacién beneficio-riesgo de las in-
tervenciones farmacolégicas.

La MBE, que algunos, para ser respetuosos con el castellano, han preferido
denominar “medicina basada en las pruebas”, supone la apoteosis del credo
racionalista, y en ella nos encontramos sumergidos. Sin embargo, el significa-
do dado a los resultados de un ensayo clinico y la decisién de que éstos son de
buena calidad no son factores intrinsecos a los datos, sino consecuencias de
nuestra forma de entenderlos y valorarlos®. Es por ello que una praxis médica
al dictado de la MBE debe contemplarse simplemente como una condicién
necesaria, pero no suficiente, para establecer una terapéutica concreta en un
paciente determinado®. La gran heterogeneidad clinica, junto con la informa-
cién fragmentaria y de calidad variable de que de muchas afecciones dispone-
mos, aconseja cautela antes de recomendar y, mds adin, de imponer el segui-
miento de unas guias clinicas concretas®.

En algunos entornos la MBE se ha convertido en algo muy parecido a una
secta, con sus sacerdotes y su liturgia, frente a la cual ya han surgido en los ul-
timos tiempos los primeros detractores organizados. Entre ellos cabe destacar
un grupo autodenominado “Clinicos para la Restauracion de la Practica Au-
tébnoma” (en inglés, Clinicians for the Restoration of Autonomous Practice
[CRAP]). Este grupo, clandestino hasta el momento por “miedo a las represa-
lias de los inquisidores” de la MBE, se ha dado a conocer recientemente con
un articulo repleto de humor britdnico publicado en British Medical JournaP.
En él los crapies o, si se quiere, “crdpulas” en castellano retan a los gurds de la
MBE con sus propias armas; piden pruebas, basadas en ensayos clinicos y me-
taandlisis, de que el movimiento de la MBE ha aportado mds beneficio que
dafo ala causa.
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El mercado farmacéutico actual

Frente a un mercado farmacéutico sobresaturado de moléculas, la gran
mayoria de ellas meras repeticiones de otras, la OMS afirma que la seleccién
de medicamentos esenciales (325, en su duodécima versién) constituye uno
de los enfoques mds coste-efectivos para mejorar el acceso a la salud en el
mundo, tanto en los paises desarrollados como en los paises en desarrollo. El
nuevo formulario terapéutico, modelo propuesto por la OMS (2002), co-
mienza con un capitulo titulado “Aproximacién racional a la terapéutica™.
En él se postula que “los medicamentos s6lo deben prescribirse cuando son
necesarios y, en todos los casos, los beneficios de su administraciéon deben
considerarse en relacién con los riesgos implicados™.

A principios del siglo xx1 estamos atin muy lejos de la globalizacién de los
derechos humanos. El eje “nutricién-medicamentos-vacunas-salud”, junto
con los que constituyen los binomios “educacién-cultura” y “vivienda-infra-
estructuras” (agua potable, aguas residuales, transporte o energia) constituyen
los tres ejes fundamentales en los que deberian fundamentarse los derechos de
los seres humanos. En los tres dmbitos las diferencias Norte-Sur son abisma-
les y siguen creciendo.

Sobre el papel, los medicamentos son, junto a las vacunas, una de las in-
tervenciones sanitarias disponibles de mayor ubicuidad y de mas ficil acceso.
En los paises en desarrollo la factura farmacéutica supone no menos del 40%
del presupuesto en salud’. Sin embargo, més de la mitad de la poblacién afri-
cana, por ejemplo, no tiene acceso alguno a los medicamentos ni a ningdin
otro servicio sanitario.

La responsabilidad de la industria farmacéutica

Mientras tanto, en Europa vivimos en una sociedad capitalista avanza-
da que considera el medicamento uno de los instrumentos clave para la
salud y, a la vez, un bien de consumo. Los sistemas de proteccién social
europeos han puesto los medicamentos al alcance de la mayoria de los ciu-
dadanos.
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La industria farmacéutica es una industria muy poderosa, que debe consi-
derarse de “alto riesgo” y, a la vez, “de elevado beneficio”. Poner un nuevo
farmaco en el mercado puede suponer 10-15 afos de I + D, junto a unas in-
versiones de 500-600 millones de euros, y con unos derechos de patente con
fecha de caducidad®. Se trata, en definitiva, de un 4rea econdémica en constan-
te ebullicion, que se rige por las leyes del mercado, pero en la que existe un
importante intervencionismo del Estado.

El mercado del medicamento es sin duda un mercado atipico. El Estado
es quien define las reglas que regulan su autorizacién, registro y precio, asi
como las condiciones generales de su utilizacién por parte de los usuarios. A
su vez, es el Estado quien, a través de sus sistemas de proteccion, se hace car-
go de una parte muy importante de la factura farmacéutica de sus ciuda-
danos. En una proporcién considerable (con la notable excepcién de las
especialidades publicitarias [OTC]), no es el usuario-paciente, sino el médico-
prescriptor quien decide su consumo, en ocasiones con la complicidad del
farmacéutico-dispensador. La industria farmacéutica emplea mucho mds
tiempo y recursos en generar y diseminar informacién médica relevante para
sus intereses que en la produccién de medicinas®. No es, pues, un dmbito en
el que las leyes del mercado actden libremente sin interferencias.

El modelo descrito se corresponde con el sistema actualmente vigente en
Europa. En Estados Unidos, por el contrario, se acerca mds al modelo clésico
basado simplemente en las leyes de la oferta y la demanda. La salud en Nor-
teamérica es, sobre todo, un asunto que compete al propio ciudadano, que debe
ingenidrselas para disponer de la cobertura sanitaria que crea conveniente.

Aunque sutiles, las diferencias con Europa pueden apreciarse ya desde el
comportamiento de las autoridades de registro. Tanto en Estados Unidos como
en Europa un nuevo medicamento se autoriza siempre y cuando haya cumpli-
do con los tres requisitos basicos de calidad, seguridad y eficacia. Sin embargo,
mientras que para la Food and Drug Administration (FDA) “eficacia” significa
“superioridad contrastada frente a placebo”, para la agencia europea —la Euro-
pean Medicines Evaluation Agency (EMEA)-, la eficacia de un nuevo producto
en una indicacién determinada deberia evaluarse siempre frente a la de sus
competidores. El estudio de la eficiencia o de la razén coste-efectividad de los
nuevos medicamentos se deja para fases posteriores a su comercializacién y, en
primera instancia, no son consideradas por los reguladores.
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La filosofia liberal subyacente en el modelo norteamericano implica que,
una vez superadas las barreras de calidad y seguridad, es en definitiva el pro-
pio mercado el que indicard la utilidad de un determinado producto y el lugar
que, finalmente, ocupard en una determinada indicacién. Y, como es bien sa-
bido, el mercado no siempre sigue las leyes de la logica.

Aunque el sistema de la Unién Europea fue concebido para que las deci-
siones que corresponden al registro de un medicamento fueran independien-
tes de las que corresponden a su financiacién, en la préctica las pequenas dife-
rencias en el comportamiento de las autoridades de registro en ambos lados
del Atléntico no son mds que un reflejo del doble papel que en Europa damos
al Estado: el de garante de las propiedades del nuevo firmaco, por un lado, y
el de financiador de éste, por el otro, frente al modelo de “Estado minimo”
norteamericano. Sin embargo, y a pesar de estas diferencias, puede afirmarse
que ni en Estados Unidos ni en Europa las agencias reguladoras son lo sufi-
cientemente robustas para hacer frente con éxito a los intereses comerciales
de la poderosa industria farmacéutica’.

Mejorar la racionalidad en el consumo de medicamentos

Silvio Garattini ha demostrado que, entre los quimioterdpicos antineopla-
sicos introducidos en el mercado europeo entre 1995 y 2000, las ventajas de
los nuevos productos frente a alternativas mds cldsicas son, en general, peque-
fias, si es que existen®. Sus costes son, en cambio, desproporcionadamente
mucho mds elevados®. Esta constatacién probablemente es vélida para cual-
quier otra drea de la terapéutica. La “moda” del desarrollo y comercializacién
de enantiémeros, una vez que ha caducado la patente de la forma racémica del
farmaco original, tampoco se justifica habitualmente en términos de coste-
efectividad.

Con la llegada de los productos obtenidos por biotecnologia, la factura
farmacéutica de los paises del estado del bienestar ha alcanzado ya unas co-
tas que ni los mas optimistas consideran asumibles a medio plazo. Si quere-
mos que el sistema de prestaciones sanitarias continde siendo viable, habra
que reformarlo en profundidad, empezando por hacerlo m4s racional.
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Sin embargo, mejorar la racionalidad en el uso de los medicamentos no
podra conseguirse sin modificar, a su vez, sustancialmente los hébitos relacio-
nados con el uso y el consumo de muchos otros bienes. Es la sociedad de con-
sumo que hemos construido entre todos la que es profundamente irracional.
El despilfarro energético o del agua en las grandes ciudades de los paises in-
dustrializados; la preponderancia que estamos dando al transporte privado en
ellas (fabricando coches cada vez mds rapidos para autopistas cada vez mds
saturadas), o la vordgine consumista de las Navidades en las grandes superfi-
cies... son algunos de los multiples ejemplos que pueden citarse. Parece que el
ser humano, racional aunque también emocional y pasional, no es capaz de
autolimitarse y contener tanto despilfarro.

En todo el mundo occidental (tanto en Estados Unidos como en Europa)
se estd viviendo un notable auge de las denominadas “medicinas alternativas
o complementarias”, la medicina naturista, la homeopatia, las flores de Bach y
tantas otras opciones que se fundamentan en un empirismo acritico’. Aunque
los postulados racionales que sustentan a unas y otras son intrinsecamente
contradictorios entre si, a menudo se presentan como una alternativa homo-
génea valida en su conjunto, frente a determinados fracasos de la aparente-
mente todopoderosa tecnologia de la medicina convencional.

Ignorando lo que ocurre en el Sur, a los del poderoso Norte nos resulta di-
ficil aceptar que con la tecnologia de que disponemos no podamos conseguir
la inmortalidad, que la moderna terapéutica no lo puede todo. Entonces, como
hacia el ser humano primitivo, recurrimos a la magia y a la irracionalidad.

En un mundo dividido entre un Norte volcado en el consumo y un Sur
cuyo principal objetivo es sobrevivir, volvemos a lo que postulabamos al prin-
cipio: la terapéutica sigue siendo un arte que se mantiene en un inestable
equilibrio entre la magia y la racionalidad. Mientras tanto algunos, tanto des-
de la farmacologia clinica como desde otros dmbitos, seguimos empefiados en
aumentar la racionalidad de la terapéutica.

Xavier Carné
Unitat d"Avaluaci6, Suport i Prevencid. Servei de Farmacologia Clinica.

Hospital Clinic. Barcelona. Espafia.
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APORTACIONES AL DEBATE




Tras la exposicion de las ponencias de los doctores Bigorra y Carné se abrié
un amplio turno de debate que fue moderado por el Dr. Josep Lluis Segt, Di-
rector General de Ediciones Doyma y Presidente de Medimedia Ibérica.

A sugerencia del moderador las intervenciones del debate se estructuraron
sobre el siguiente guién:

1. Definicién y concepto de uso racional del medicamento.
2. Andlisis de la oferta.

— Oferta actual de medicamentos.

— Introduccién de nuevos productos.

— Financiacién de la oferta.

3. Andlisis de la demanda.

— Variables demogrificas.

— Acceso a la informacién (informacién, formacién, publicidad).
— Expectativas de la poblacion.

— Desarrollo de nuevas tecnologias.

4. Aspectos politicos del uso racional del medicamento.

5. La medicina basada en la evidencia como paradigma para la valoracién
del uso de medicamentos.

6. Propuestas de mejora.

7. Perspectivas futuras.

— Influencia de la genética en el desarrollo de medicamentos.

—Impacto del empowerment del paciente en el uso racional de medicamentos.

— Efecto de las nuevas tecnologias de utilizacién de datos en la toma diaria
de decisiones.

Al término de las intervenciones y al hilo de los diferentes temas debati-
dos, cada uno de los participantes concret6 las propuestas y conclusiones que
se reproducen a continuacion.
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PROPUESTAS Y CONCLUSIONES

Josep Eladi Baios

“El uso racional pasa necesariamente por la mejor formacion de los profesio-
nales sanitarios en el conocimiento de los aspectos cientificos de los medicamen-

»

tos.

Anilisis de la oferta

Un aspecto primordial cuando se considera el tema del uso racional hace
referencia a la financiacién de los medicamentos. Esto es esencial para decidir
qué definicién de uso racional debe aplicarse pues, sabiendo quién va a pagar,
las cosas se consideran bajo un prisma distinto. En otras palabras, sestarfa la
Administracion sanitaria preocupada, mds alld de la declaracién de buenas in-
tenciones, si el coste de los medicamentos no le alcanzara al estar bajo la res-
ponsabilidad de las compaiifas sanitarias privadas o del propio paciente?

El problema de la financiacién alcanza, pues, de forma importante a uno
de los principales protagonistas del sistema, la Administracion sanitaria, pro-
tagonista de la autorizacion y de la financiacion. Es evidente que a estas fun-
ciones deberia anadirse la supervision del uso adecuado de los medicamentos
por los profesionales sanitarios, pero sus intervenciones en el pasado han es-
tado con gran frecuencia motivadas mds por el deseo de reducir la “factura
farmacéutica” que por el fin de la mejora de la oferta disponible. Debe hacerse
la salvedad, no obstante, del notable esfuerzo realizado en los primeros anos
de la transicién para eliminar del mercado farmacéutico un sinnimero de es-
pecialidades farmacéuticas que contenian anfetaminicos, asociaciones de anti-
bidticos o productos con un indice beneficio-riesgo inaceptable. Mds alld de
esta limpieza, los tltimos afnos s6lo han visto una preocupacién primordial
por el gasto y mucho menos por la calidad de la prescripcién, lo que marca
una situacién paradoéjica en politica econdmica. Que quien tiene en su mano
la decisién de autorizar el precio de un medicamento, asi como su inclusién
en el Sistema Nacional de la Salud, se queje después de la factura que ello le
supone no deja de tener su gracia.
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Una segunda consecuencia, ésta si racional, de la financiacién es el uso di-
recto de los medicamentos por los pacientes. Si éstos los pagan de su bolsillo,
el problema del uso racional parece difuminarse cuando, en realidad, es cuan-
do empieza a tener una notable relevancia. La automedicacién supone el uso
de medicamentos sin supervision sanitaria a pesar del manido consejo “con-
sulte a su médico o a su farmacéutico”. Esta recomendacién cae casi siempre
en saco roto debido al hecho de que los pacientes suelen emplear los firmacos
que ya conocen y se creen preparados para utilizarlos. Este es un punto im-
portante a considerar en las politicas educativas de uso racional.

Propuestas de mejora

El uso racional pasa necesariamente por la mejor formacién de los profe-
sionales sanitarios en el conocimiento de los aspectos cientificos de los medi-
camentos. Estoy totalmente de acuerdo con esta afirmacién: una decisién sélo
serd libre cuando sea informada. Otra cosa es quién debe ser el responsable de
proporcionar tal formacién, y sobre ello desearfa extenderme.

Tradicionalmente se cita la responsabilidad de la Administracion sanitaria
en la informacién de medicamentos destinada a los profesionales sanitarios. A
favor de esta opinién se argumenta que es necesario contrapesar el flujo de
datos que llegan a los profesionales sanitarios a través de la industria farma-
céutica, generalmente sesgados a favor de los medicamentos de ésta. Tal argu-
mentacién es capciosa porque mezcla dos problemas distintos y pasa por alto
diversas situaciones que deben contemplarse separadamente.

Es licito que la industria farmacéutica informe sobre los productos que
desea vender y es comprensible que lo haga de la mejor forma posible a sus
intereses. Este reconocimiento no implica que la informacién pueda realizarse
de cualquier manera y menos ain con afirmaciones incorrectas sobre la bon-
dad de sus medicamentos o con ocultacién de los problemas derivados de su
uso. Si asi lo hiciere, existe suficiente legislacion para impedirlo; si, ademads, la
promocion se realizara de forma inadecuada, también existe un cédigo ético
en la propia industria para regularlo. Todo esto no evitara que, l6gicamente,
la informacién proporcionada por la industria farmacéutica deba contem-
plarse como la fuente tnica para tomar decisiones adecuadas para prescribir
los medicamentos.
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La frecuente referencia a la responsabilidad de la Administracién de pro-
porcionar las informaciones necesarias para que los profesionales sanitarios
empleen los firmacos de forma racional no tiene en cuenta el hecho de que
aquéllos tienen la responsabilidad de su formacién y que deben ejercerla de
forma auténoma y responsable. En otras palabras, los médicos no pueden ni
deben olvidar la importancia del acto de la prescripcion y deben buscar por si
mismos todos los datos que les ayuden a realizarlo de la forma mas beneficiosa
para sus pacientes. Existen suficientes formas de obtener la informacién sin
necesidad de acudir a la Administracion, por lo que insistir en este punto es
una forma paternalista de negar la capacidad de tales profesionales para ejercer
su deber y derecho de conocer los medicamentos que estin empleando. Tal
forma de “dirigismo farmacolégico” deberfa considerarse inaceptable en quie-
nes son totalmente responsables de sus decisiones y no pueden invocar la
“obediencia debida” si algtin dia erraran un tratamiento.

Ramoén Bayés

“;Es admisible, es racional, es ético, que la mitad de todo el esfuerzo investi-
gador, productivo y comercial farmacéutico se dilapide?”

Propuestas de mejora

A lo largo del debate ha surgido en varias ocasiones el problema del “bajo
cumplimiento terapéutico”, el cual, cuando se trata de pacientes que no for-
man parte de un ensayo clinico controlado, puede oscilar, en muchos casos,
entre el 25 y el 50%.

Por muy bueno que sea un medicamento y por muy acertada que sea la
prescripcion, si el medicamento no se usa no sirve para nada. A efectos practi-
€os es como si no existiera.

Y si se usa mal, como en el caso de los antibidticos y los antirretrovirales,
puede ocasionar perjuicios no sélo al propio consumidor, sino a la salud pa-
blica.

Me pregunto: ;es admisible, es racional, es ético que la mitad de todo el
esfuerzo investigador, productivo y comercial farmacéutico se dilapide?
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Personalmente, siempre me ha llamado la atencién que la industria far-
macéutica, que gasta millones de euros en investigar y comercializar nuevos
medicamentos, y la Administracion, que, al menos en nuestro pais, paga gran
parte de la factura sanitaria, hayan mostrado hasta el momento tan poco inte-
rés, traducido en euros, en la investigacion de estrategias para mejorar los in-
satisfactorios niveles actuales de adhesion terapéutica.

Existen formas de administracién y seguimiento de las prescripciones que
han demostrado su eficacia en estudios controlados, en enfermedades como
la del virus de la inmunodeficiencia humana', en las que a la complejidad del
tratamiento se une la recomendacién de una adhesiéon superior al 95% por
tiempo ilimitado. ;Por qué tales estudios no se multiplican, se amplian a otras
enfermedades y sus resultados no se generalizan a la clinica?

Ciertamente las intervenciones susceptibles de mejorar la adhesién tera-
péutica tendrian un coste en formacién del médico en habilidades de counse-
ling, lo cual tampoco es nuevo en Espaiia?, y habria que dedicar algo mds de
tiempo a las entrevistas que mantuviera con el enfermo o, como alternativa,
sobre todo en los servicios hospitalarios y centros de asistencia primaria, in-
corporar al equipo sanitario un profesional (en especial un psicélogo o un
farmacéutico con un buen conocimiento de las estrategias de counseling) que,
una vez diagnosticado el paciente y establecido el tratamiento por el médico,
analizara y resolviera con el paciente, de forma personalizada y dentro de un
clima empidtico, los problemas que le plantea la adhesién al tratamiento.

Actuando de esta forma no sélo se conseguiria mejorar el cumplimiento te-
rapéutico sino que, paralelamente, se incrementaria la satisfaccién de los usua-
rios®al aumentar su participacién y comprension de la lgica del tratamiento, y
probablemente disminuiria su necesidad de dirigir la atencién hacia medicinas
alternativas de dudosa eficacia. Al individualizarse la relacion entre los pacientes
y los profesionales sanitarios se generarfan efectos Hawthorne y placebo en los
pacientes, los cuales podrian potenciar su percepcién de efectos subjetivos posi-
tivos, esenciales en la calidad de vida, en los buenos medicamentos.

Es cierto que esta propuesta, al menos aparentemente, encareceria la asis-
tencia, pero de lo que se trata, al margen de las ganancias emocionales y éticas
que entrafia una comunicacion deliberativa, si nos cefiimos tnicamente a la
dimensién econémica, es de investigar si las ganancias conseguidas con una
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buena adhesién, menos despilfarro de medicamentos, menor disminucién del
poder terapéutico de los farmacos que se utilizan, mayor satisfaccién de los
usuarios y mejor imagen de las empresas farmacéuticas y los servicios sanita-
rios ptblicos no compensan con creces este gasto.
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Margarita Boladeras

“En nuestro pais gozamos actualmente de un sistema sanitario que atiende a
los ciudadanos de forma universal con un buen nivel de calidad, pero con unos
desequilibrios y unas contradicciones clamorosos.”

Como se ha explicado muy bien en las ponencias de Xavier Carné y Juan
Bigorra, la produccién y el uso del medicamento son inducidos por factores
muy diversos, nada racionales en algunos casos. Seria bueno aprovechar este
foro pluridisciplinario y plurisectorial para debatir los problemas de la plani-
ficacidn de la investigacion y de la cooperacion entre las instituciones publicas
y la empresa privada en los programas de I + D y en otras actividades contro-
ladas por la Administracién.

Podria ser beneficioso para todos un mejor entendimiento entre la Admi-
nistracion y la industria si se lograran acuerdos que hicieran posible una cier-
ta sistematizacion del potencial del sector (respetando, por supuesto, la liber-
tad de los distintos agentes) y que evitaran la proliferacién de un mismo tipo
de productos, la duplicacién de inversiones para una misma finalidad, etc.
;Son superables los problemas que habitualmente dificultan el didlogo entre
el sector farmacéutico y la Administracién?

En nuestro pais gozamos actualmente de un sistema sanitario que atiende
a los ciudadanos de forma universal con un buen nivel de calidad, pero con
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unos desequilibrios y unas contradicciones clamorosos. El incremento del
gasto sanitario afio tras ano conduce a una situacién insostenible. La partida
dedicada a medicamentos es una de las causas de esta insostenibilidad y,
como ha indicado el Dr. Carné, los nuevos productos biotecnolégicos dispa-
raran ain mas el coste de la factura farmacéutica. A pesar de todo ello, el gra-
do de insatisfaccién de los usuarios es considerable (como demuestra el cre-
ciente recurso a las medicinas no convencionales).

Con relacién a la demanda, se ha dicho que ésta viene determinada por la
disponibilidad a pagar, en funcién de determinadas necesidades. Hay que afia-
dir que las necesidades pueden ser objetivas y subjetivas, y que la informacién
y la propaganda inciden poderosamente en la percepcién de necesidades y en
la creacién de expectativas. La informacion puede estar al servicio de la forma-
cién de las personas y del aumento de su calidad de vida o puede ser un instru-
mento de propaganda distorsionadora de la realidad. Los usuarios son muy
sensibles a los mensajes relacionados con los temas sanitarios y se dejan influir
facilmente por ellos. Este es un punto especialmente relevante y conviene re-
cordar que la manipulacién de esta sensibilidad humana tiene consecuencias
irreparables. Por eso es imprescindible referirse a la ética de la informacién.

Abusar de la confianza de las personas produce reacciones y rechazos pos-
teriores que son dificiles de superar. La buena informacién debe procurar todo
lo contrario: aumento de conocimientos concretos, clarificacién de lo que se
puede o no esperar, limitaciéon de expectativas, promocion de usos adecuados.

Por supuesto, ademds de la informacién y de la formacién del usuario hay
que cultivar con esmero las del profesional sanitario y del dispensador de medi-
camentos. La tarea de formacién permanente de los profesionales adquiere cada
vez mayor relieve y entidad, puesto que los cambios se producen de forma mds
rapida y significativa. Aqui, de nuevo, me pregunto si seria posible un mejor
uso y coordinacién de los recursos empleados en informacién y difusién.

Se habla mucho de la libertad de eleccién, pero se olvida a veces que s6lo
se puede desear lo que se conoce y es imposible evitar los riesgos desconoci-
dos. La actuacién libre de las personas inicamente puede darse en un contex-
to de condiciones en el que sea posible el reconocimiento de distintas opcio-
nes y la capacidad de decisién para elegir una, conociendo sus consecuencias.
La informacién sobre distintas opciones terapéuticas y sobre los beneficios y
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riesgos de determinados medicamentos es un deber ineludible de los médicos
para con sus pacientes, y no se produce en muchos casos (gran parte de los
problemas que surgen de la toma incorrecta de medicamentos se evitaria con
una informacién mas completa).

Una comunicacion correcta, ya sea del médico con sus pacientes, ya sea de
los laboratorios con los usuarios, ya sea de la Administracion sanitaria con sus
administrados, constituye una de las obligaciones deontoldgicas mds bésicas.

Joaquim Bonal

“El concepto de uso racional del medicamento es diferente del gasto econémi-
co en medicamentos.”

Definicién y concepto del uso racional del medicamento

Estoy de acuerdo con la definicién que ha dado la Organizacién Mundial
de la Salud.

Anadlisis de la oferta

Para el registro de nuevos medicamentos deberia incluirse, ademds de la
eficacia y seguridad, el concepto de eficacia comparada. Los nuevos farmacos
deberian demostrar que son superiores a los ya existentes.

La financiacién de medicamentos deberia condicionarse a la eficacia com-
parada de los nuevos fairmacos, y la sociedad deberia ser mds exigente con la
industria farmacéutica. La investigaciéon de medicamentos no deberia ser res-
ponsabilidad inicamente de la industria, el Estado y las entidades plurinacio-
nales como la Unién Europea. Deberian establecerse programas de investiga-
cién de los entes publicos en colaboracién con universidades y centros no
lucrativos, y también acuerdos con la industria en campos de especial interés
para la salud publica.

Anilisis de la demanda

La demanda debe definirse como la disposicién a pagar y no como necesi-
dad, que puede ser muy subjetiva. La industria farmacéutica no es fuente ade-
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cuada para la informacién al publico, esta responsabilidad deben asumirla los
profesionales de la salud: médicos, farmacéuticos, enfermeros, etc.

Hay estudios que demuestran que el 20% de las consultas en los servicios
de urgencias de los hospitales son debidas a problemas relacionados con los
medicamentos y que mds del 60% de tales problemas se pueden prevenir.

En Espana hay mds de 20.000 farmacias que no son aprovechadas por el
sistema de salud como agentes para un mejor uso de medicamentos y de
counseling al usuario. El reciente movimiento de “atencién farmacéutica” que
estd extendiéndose entre los farmacéuticos es un indicativo del deseo de estos
profesionales de asumir mayor responsabilidad dentro de los sistemas de sa-
lud, colaborando mas estrechamente con los demds profesionales, en especial
con los médicos.

Aspectos politicos del uso racional de los medicamentos

Debe clarificarse que el concepto de uso racional del medicamento es dife-
rente del gasto econémico en medicamentos. Estos conceptos frecuentemente
se confunden en el dmbito politico.

El uso de medicamentos dista de ser racional; en lo que respecta a la pres-
cripcion, estd excesivamente influido por los esfuerzos promocionales de la
industria y, a veces, por las presiones de los pacientes y de la propia Adminis-
tracién. En lo que respecta al uso de los medicamentos que no requieren rece-
ta médica, estd excesivamente influido por la publicidad y se cuenta poco con
el consejo que pueden dar los farmacéuticos dispensadores.

La racionalidad de la industria es la de producir beneficios econdmicos;
por tanto, no se puede esperar que sea la promotora del uso racional.

Otro grave problema es la falta de acceso a los medicamentos de mds de la
mitad de la poblacién mundial, y éste es un problema politico importante que
debe resolverse a escala internacional. Existe la urgencia de “compartir” los
avances cientificos a escala mundial buscando soluciones imaginativas. Los
paises desarrollados han de asumir y responsabilizarse de la solidaridad nece-
saria con los paises en vias de desarrollo.
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Xavier Bonfill

“La medicina basada en la evidencia tiene en la informaciéon un elemento
clave.”

Las prestaciones farmacolégicas que ofrece el sistema sanitario a los ciuda-
danos deben estar fundamentadas en las mejores pruebas cientificas, dentro
del marco social correspondiente. Esto requiere que previamente se haya ge-
nerado, mediante estudios cientificos bien disefiados y apropiados a la cues-
tién de interés, la informacién necesaria; que esta informacién, una vez anali-
zada, sintetizada y protocolizada, esté ficilmente disponible y sea conocida o
consultada y correctamente interpretada por parte de los profesionales sanita-
rios; que se conozcan e incorporen las preferencias de cada paciente; que las
decisiones clinicas finalmente adoptadas sean viables y correctamente aplica-
das, y que se produzca una evaluacidn final para retroalimentar el proceso.

La metodologia necesaria para desarrollar los aspectos mencionados se ha
denominado medicina basada en la evidencia. Si se aplica con rigor, buen jui-
cio, flexibilidad y en unas condiciones propicias, puede ser muy util para los
profesionales sanitarios y los pacientes. Si se la desvirtuda, tanto al entenderla
de modo dogmadtico como con criticas poco objetivas o con sinécdoques (to-
mar la parte por el todo o viceversa), tendrd poco impacto.

Victoria Camps

“La racionalidad en la investigacién y produccién de medicamentos debe me-
dirse por un beneficio que no puede ser el puramente econémico.”

Definicién y concepto

El concepto de racionalidad puede entenderse de muchas maneras. No
estd claro de entrada qué significa “uso racional”. Depende de quién sea el su-
jeto del uso. Si el usuario es el paciente, la racionalidad vendra prescrita, en
principio, por su médico. Si el sujeto es el médico, la racionalidad en el uso
prescrito al paciente se medird por la eficacia y seguridad, que son los valores
que, en principio, verifican la validez de un medicamento. Sabemos, sin em-
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bargo, que la investigacién y produccién de medicamentos buscan asimismo
otro objetivo, que es el beneficio econémico. La pregunta entonces seria: jes
racional buscar dicho objetivo? La industria farmacéutica debe atender el ob-
jetivo de maximizar sus beneficios, como le corresponde a cualquier otra in-
dustria. Pero un medicamento no es un producto de consumo cualquiera. La
racionalidad en la investigacién y producciéon de medicamentos debe medirse
por un beneficio que no puede ser el puramente econémico. Los economistas
nos han habituado a la méxima de que toda demanda genera una oferta. Lo
inverso es igualmente cierto: toda oferta genera una demanda. En la sociedad
de consumo, las necesidades de la gente crecen en funcién de las ofertas que
hace el mercado. Los medicamentos no se sustraen a dicha dinamica. La ofer-
ta, aunque sea superflua, genera demanda, sobre todo si va acompanada de
buenas campanas publicitarias. El uso pues, finalmente, dependera de la ofer-
ta. Y si ésta, o la produccién que la genera, no es racional, tampoco podr4 ser-
lo el uso.

Los filésofos han distinguido entre dos sentidos de racionalidad: la racio-
nalidad instrumental y la racionalidad final. La primera consiste en la busque-
da de unos medios para obtener unos fines prefijados que, en principio, no se
cuestionan. Si el fin de la industria es ganar dinero, la racionalidad instru-
mental consistird en poner los mejores medios para conseguirlo. La racionali-
dad final, en cambio, pretende evaluar los fines ultimos. Creo que no pode-
mos hablar de un “uso racional” del medicamento si no pensamos también
en ese fin ultimo y consideramos todo el proceso, no sélo la prescripcién mé-
dica o el consumo por parte del paciente. Dicho de otra forma, no podemos
evadir la pregunta mas absoluta: jexiste una racionalidad en la produccién de
medicamentos? ;Esa produccién se hace con vistas al fin tltimo racional, que
no es otro que el derecho fundamental a la protecciéon de la salud como un
derecho universal?

Puesto que hablamos de un bien basico, el de la salud, la racionalidad no
puede separarse de la necesidad. La Organizaciéon Mundial de la Salud dice
que “los medicamentos sélo deben prescribirse cuando son necesariosy, en to-
dos los casos, los beneficios de su administracién deben considerarse en rela-
cién con los riesgos implicados” (X. Carné). ;Necesarios para quién? Es impo-
sible satisfacer todas las necesidades humanas. Y ya hemos dicho que éstas
crecen a medida que aumentan las ofertas del mercado. Al evaluar las necesi-
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dades no tenemos mds remedio que hacer comparaciones. No pensemos ya
en Africa, donde las necesidades son, sin duda, mucho mas perentorias que
las nuestras. Limitémonos a Europa, donde el modelo de Estado es el que ha
venido en llamarse “estado de bienestar”. ;Es sostenible dicho modelo desde
la perspectiva de una explosién de las necesidades ilimitadas?

No estamos ante un concepto, el de necesidad, que se pueda contrastar
empiricamente. Las necesidades las creamos en funcién de unos valores que
nos orientan y que no son otros que los que inspiran los derechos fundamen-
tales y el estado de bienestar que tiene la misién de garantizarlos. Asi, las ne-
cesidades basicas no son determinables desde la dindmica de la oferta y la de-
manda, que es la del mercado, ni desde unos intereses corporativos, sino
desde un interés comun, el cual, en este caso, deberia definir: a) qué sectores
de la poblacién, o qué patologias, estdin mds necesitadas de investigacién e in-
versién econémica, y b) qué gasto farmacéutico puede permitirse el presu-
puesto dedicado a la proteccion de la salud. Dichas definiciones implican una
limitacién inevitable ejercida tanto sobre la industria farmacéutica como so-
bre los impulsos o deseos del consumidor. Habida cuenta de que éste tendrd
los impulsos y las necesidades que le inculquen no sélo el mercado sino tam-
bién la autoridad médica que le prescribe los medicamentos.

Joan Costa i Pages

“El paciente, como actor mds participativo en su proceso de salud, recibe una
informacion desmesurada y en ocasiones engafiosa que le genera falsas expectati-
vas y aumenta sus demandas al prescriptor.”

Definicién y concepto de uso racional del medicamento

Son palpables las dudas que genera el término “uso racional de medica-
mentos” cuando se emplea de una manera partidista o interesada desde un
extremo u otro del escenario del medicamento. Los reguladores pueden abu-
sar del término, y también la propia industria farmacéutica desde una pers-
pectiva promocional. El prescriptor puede verse arrastrado en uno u otro sen-
tido segun los argumentos y las razones dadas, mds o menos argumentadas
con aspectos mds o menos cientificos en uno u otro sentido.
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Anélisis de la oferta

La oferta es una oferta condicionada, en ocasiones, por aspectos cientificos
justificados, pero en otras ocasiones por razones politicas y econémicas del
medicamento. S6lo desde una perspectiva de intereses pecuniarios se justifi-
carfa la retirada de firmacos eficaces y relativamente seguros y su sustitucion
por otros de eficacia y seguridad similares pero extremadamente mds caros.

Se deberia buscar el equilibrio entre la necesidad de introduccién de nue-
vos productos, los beneficios justos para la industria farmacéutica y la soste-
nibilidad del sistema sanitario. En el supuesto de que el sistema sanitario
progresara hacia la corresponsabilizacion de los costes con los usuarios, éstos
deberian poder acceder de una manera razonable a los firmacos necesarios
para mantener unas expectativas de salud estandarizadas de acuerdo con los
cdnones sanitarios moral y éticamente aceptables por la sociedad del mo-
mento.

La financiacién de la oferta deberia decidirse desde posiciones distintas de
los que toman decisiones de registro.

Se deberian articular vinculos por los que las necesidades sanitarias de la
poblacién generaran demandas expresas de investigacién que, apoyada por
los Estados, permitiera a las compaifas farmacéuticas generar productos en
relacién directa con las necesidades de salud.

Andlisis de la demanda

La demanda puede venir condicionada desde la perspectiva prescriptora
(médico que ha participado en ensayos que, si bien contribuyen de manera
clara al conocimiento cientifico, también inducen a la prescripcién y en oca-
siones generan falsas expectativas). En relacién con este punto, los estudios
postautorizacion (a pesar de la legislacion que los acompana) tienen el riesgo
de facilitar la induccién terapéutica.

El paciente, como actor mds participativo en su proceso de salud que
antafio, recibe una informacién desmesurada y en ocasiones engafiosa que
le genera falsas expectativas y aumenta sus demandas al prescriptor. Este en
ocasiones cede a las peticiones no suficientemente justificadas de su pa-
ciente.
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Existe una cultura de prescripcién de nuevos firmacos impulsada desde
las redes comerciales de la industria farmacéutica, las cuales, si bien contribu-
yen a la formacién indirecta de los profesionales (desatendidos desde la pers-
pectiva terapéutica de fuentes de informacién independientes y objetivas), le
empujan a la prescripcién de las nuevas aportaciones olvidando la existencia
de otras opciones igualmente efectivas y mds costo-eficientes. Es l6gico, sin
embargo, que las redes de ventas intenten dirigir su actividad a la promocién
de especialidades con mérgenes de rentabilidad mas altos para las companias
farmacéuticas.

Realmente cabe distinguir entre demanda y necesidad. Se deberia acordar
cémo se delimitan las necesidades y quién las delimita. Se deberia resolver el
conflicto que se genera entre los politicos, ya que éstos tienden a satisfacer
mads las demandas que las necesidades. También se deberia resolver la contra-
diccién de que los sistemas sanitarios se orientan mads a los servicios de salud
que a la salud misma. Se practica una medicina mas curativa que preventiva.

La medicina basada en la evidencia como paradigma para la valoraciéon
del uso de medicamentos

Quedan muchas dudas sobre la ecuanimidad de la medicina basada en la
evidencia para la toma de decisiones realmente cientificas. Fundamentdndose
en ella se toman decisiones que pueden estar vehiculizadas o sesgadas por
otro tipo de intereses.

Propuestas de mejora

— Busqueda y promocion de fuentes de informacién solventes, indepen-
dientes y objetivas, sin intereses econdémicos ni politicos subyacentes, cosa
realmente dificil de articular.

— Posibilidad de establecer cddigos de buenas précticas con controles obje-
tivos.

— Necesidad de adecuar la universidad y el mundo académico a las necesi-
dades reales del mundo actual.

— Profundizar en qué es lo que estd condicionando la tendencia por parte
de los pacientes al abandono y sustitucién de la medicina tradicional por las
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terapias alternativas. ;Este tipo de terapias ofrece mds garantias cientificas que
la medicina tradicional, o es que la medicina tradicional ha olvidado determi-
nados pardmetros relacionales que encuentran a faltar los pacientes de hoy
dia? ;Se equivoca de actitud la medicina cientifica?

— Se deberia propugnar que la sostenibilidad del sistema no condicione el
desarrollo de politicas economicistas y si posibilite el desarrollo de los aspec-
tos cualitativos dentro de la asistencia sanitaria.

— El uso racional debe comportar un compromiso de todos los actores en
el escenario del medicamento. No debemos olvidar los posibles conflictos de
intereses que integran todo el abanico de participantes en la dindmica del me-
dicamento.

Sergi Erill
“Quizd seria mds 1til hablar de uso razonado del medicamento.”

Definiciéon

Es importante no confundir uso racional con uso obediente a las reco-
mendaciones de determinadas autoridades, aunque estas recomendaciones se
basen, o pretendan basarse, estrictamente en datos cientificos (en este caso,
ensayos clinicos, metaanalisis, etc.).

Quizés seria m4s util hablar de “uso razonado” del medicamento. Hace ya
muchos afios, Louis Lasagna se quejaba de la “prescripcién por reflejo espi-
nal”, refiriéndose a la originada por elementos publicitarios. No parece desea-
ble promover ningtn tipo de “prescripcién por reflejo espinal”, aunque la
inspiren instancias mds nobles.

No deberia prescindirse del elemento de “coste” al intentar definir qué
se entiende por uso racional de medicamentos. De hecho, deberia insis-
tirse en que el elemento “coste” tiene una amplitud que supera a la estric-
tamente econémica. El coste para el paciente, en términos de calidad de
vida (algo que requiere matizacién en cada caso particular), no deberia
olvidarse.
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Anilisis de la oferta

Quizd sea bueno insistir una vez mds en que las acciones provocan reac-
ciones y que no siempre una actuacién percibida como justa y razonada se ve
libre de consecuencias indeseadas. Por ejemplo, la fijacién de precios que
existe en Espafia puede ser percibida por muchos como una medida correcta
y necesaria, pero no conviene olvidar que, como consecuencia de ella, casi
han desaparecido del mercado (o del sistema publico de salud) medicamentos
tan utiles como los antihistaminicos sedantes cuando estdn indicados como
tratamiento nocturno del prurito rebelde.

Anilisis de la demanda

La distincién entre demanda y necesidad parece del todo correcta, pero
cabe recordar que existen casos en los que los limites entre ambas quedan
poco definidos. Un producto que puede contemplarse como una simple de-
manda en un caso de acné banal constituye una auténtica necesidad en el
acné deformante que sufren determinadas personas jovenes.

La medicina basada en la evidencia como paradigma

Debo manifestar que estoy del todo de acuerdo con los principios que ins-
piran la medicina basada en la evidencia, pero creo importante resaltar que
ésta debe ser una filosofia, no una religion, y temo que como tal pueda ser
empleada por algunos como instrumento de poder.

Jordi Faus

“El paciente actual reclama mds informacién acerca de su patologia, de las
alternativas de tratamiento médico y farmacolégico, y del tratamiento finalmente
seguido.”

Definicién y concepto

Es usual, y poco deseable, que al definir un término en un documento ju-
ridico (normas, contratos, etc.) se pretenda regular més que definir.
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Mi propuesta al definir uso racional es no ir mds alld de los perfiles origi-
nales del término, de acuerdo con los cuales uso racional significa uso eficaz y
seguro. Esta acepcidn estd dotada de un contenido ético importante y a la vez
estd alejada de consideraciones de caricter econémico relacionadas con la
sostenibilidad del sistema de proteccién social existente en Europa. Como
apuntaré mds adelante, la sostenibilidad del sistema, en materia de gasto en
medicamentos, pasa necesariamente por una gestion mds eficaz de los recur-
sos publicos y, en este sentido, por una mayor racionalidad en la financiacién.

Analisis de la oferta

Los medicamentos no pueden acceder al mercado sin una autorizaciéon de
comercializacién concedida por un ente administrativo encargado de evaluar
su calidad, seguridad y eficacia. Frecuentemente se habla de estos tres para-
metros como las tres barreras que debe superar el firmaco antes de acceder al
mercado. Ultimamente se habla de una “cuarta barrera”, término que se em-
plea con una doble acepcion. En algunos casos se entiende que exigir la supe-
racién de una “cuarta barrera“ significa que el medicamento no serd autoriza-
do a menos que demuestre una ventaja cualitativa comparativa, en términos
de seguridad o de eficacia, respecto de los productos ya existentes. En ocasio-
nes se entiende por “cuarta barrera” la necesidad de acreditar que el nuevo
producto presenta una ventaja en términos de coste econémico respecto de
los ya existentes.

En mi opinién, el proceso administrativo de evaluacion del firmaco debe
limitarse a las tres barreras iniciales. Exigir una cuarta barrera en el primer
sentido (ventaja terapéutica) me parece peligroso y contrario a principios
fundamentales de nuestra economia de mercado (quienes llegasen primero al
mercado se beneficiarian de una situacién de monopolio inadmisible, al mar-
gen incluso del sistema de patentes). En cuanto a la cuarta barrera como ins-
trumento de control del gasto farmacéutico, pienso que las decisiones de eva-
luacién técnica de un producto deben separarse de las decisiones de compra o
de financiacién.

En cuanto a la financiacién de la oferta de medicamentos, mi opinién es
que las Administraciones cuentan hoy con instrumentos normativos suficien-
tes para ejercer sus funciones en 6ptimas condiciones. Una vez establecida
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una clara separacién entre actividad reguladora y financiacién, me inclino por
introducir en el debate elementos propios de la dindmica de otros mercados,
entre los que destaco la valoracion eficaz de las ventajas que puede represen-
tar un nuevo producto a los efectos de determinar el precio que el comprador
estd dispuesto a pagar por éL

Anilisis de la demanda

El paciente actual reclama mds informacién acerca de su patologia, de las
alternativas de tratamiento médico y farmacolégico, y del tratamiento final-
mente seguido. Frente a esta realidad social el marco normativo actual esta-
blece serias limitaciones a la comunicacién de informacién al paciente por
parte de los laboratorios farmacéuticos. Los laboratorios, por otro lado, son
los que estdn en mejor situacién para facilitar informacién y para asumir las
responsabilidades legales que pueden derivarse en caso de difundir una infor-
macién deficiente. Ademds, en esta situacién, las nuevas tecnologias permiten
alos pacientes acceder a informacién de fuentes no controladas.

En el momento de considerar acciones que puedan emprenderse para sa-
tisfacer estas necesidades sociales no debe olvidarse al paciente que no desea
ser informado ni al ciudadano que no desea convertirse en paciente.

En cuanto a las actividades promocionales de los laboratorios farmacéuti-
cos frente a los profesionales facultados para prescribir o dispensar medica-
mentos, existen ya numerosos instrumentos juridicos que pretenden velar por
la correccién de los mensajes que se trasladan a los profesionales y por la se-
paracién entre las decisiones de prescripcién y las atenciones que los labora-
torios pueden tener con dichos profesionales. Es necesario impulsar politicas
de cumplimiento de estas normas, destacando en este terreno el esfuerzo que
ha realizado la industria al adoptar un nuevo cddigo de buenas précticas y al
dotarse de instrumentos eficaces para el control de su cumplimiento. La exis-
tencia de normas y de procesos represivos eficaces es sin duda una condicién
necesaria para avanzar en la basqueda de una promocidn racional de los me-
dicamentos, pero no es una condicién suficiente. Es preciso ademds que quie-
nes intervienen en este mercado desde el punto de vista de la oferta (los labo-
ratorios) asuman el reto de competir desde el respeto absoluto a esta legalidad
y comprendan que el futuro del sector a medio y largo plazo pasa necesaria-
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mente por ello. En cuanto a los que intervienen en el lado de la demanda (los
profesionales), es importante subrayar que también tienen un papel impor-
tante que desempeiiar en este 4mbito.

Propuestas de mejora

— Insistir en la separacion entre las decisiones técnicas de evaluacién de un
medicamento y las decisiones econémicas relativas a su financiacién.

— Mejorar el entorno administrativo en los dos dmbitos: a) agilizar los
procedimientos de evaluacién de medicamentos, y b) gestionar de forma mds
eficaz los recursos publicos destinados a la financiacién de medicamentos. En
relacion con el punto b) me parece interesante abordar medidas de racionali-
zaci6n de la prescripcion, de lucha contra précticas ilicitas y contra el fraude,
e instauracién de mecanismos de copago que trasladen al consumidor la parte
de la responsabilidad que le corresponde asumir en esta materia.

— Establecer mecanismos que permitan a los laboratorios farmacéuticos fa-
cilitar informacion sobre sus productos a los pacientes interesados en recibirla.

— Realizar un seguimiento de la aplicacion del C6digo de Buenas Practicas
de Promocién de Medicamentos e involucrar, en su sistema de gestion, a los
profesionales facultados para prescribir y dispensar medicamentos.

Paloma Fernandez Cano

“La educacién sanitaria y sobre medicamentos es la gran olvidada. Todos ha-
blamos de ella pero, a juzgar por las iniciativas en este campo, muy pocos se la
»
creen.

Definicion

El medicamento es, practicamente, la tnica tecnologia sanitaria de cuyo
uso racional se habla. Generalmente se habla de uso adecuado de las tecnolo-
gias y considero que éste es un enfoque mds correcto, sobre todo si queremos
hacer hincapié en el aspecto de calidad asistencial, en este caso, calidad farma-
coterapéutica.
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A mi juicio, la definicién cldsica de uso racional necesitaria incorporar
dos aspectos cada vez mds importantes: a) deberia hacer explicito que, al
hablar de necesidades clinicas, se incluye el aspecto de la prevencion (se-
cundaria, ;primaria?), cuyo valor estd cada vez mds establecido y aceptado,
y b) deberia incorporar el papel del paciente, que es decisivo para el éxito
de la farmacoterapia. En la definicion actual, el paciente “recibe la medica-
cién apropiada”. Una de las principales causas del fracaso terapéutico es,
precisamente, la falta de cumplimiento, que tiene una estrecha relacién con
esa concepcion de la terapéutica en la que el paciente “recibe”. Seria prefe-
rible una definicién que incluyera: el paciente, de acuerdo con su
médico y con la informacién suficiente, decide tomar la medicacién apro-
piada...”.

«

Anilisis de la oferta

A la hora de determinar la oferta, la industria farmacéutica, que es la que
provee la inmensa mayoria de los medicamentos, sigue un comportamiento
plenamente racional, de acuerdo con los incentivos que existen en el merca-
do. Si las normas sobre autorizacién y reembolso fijadas por las autoridades
sanitarias o por los organismos financiadores de los diversos paises permiten
o facilitan la entrada de, por ejemplo, enantiémeros de productos existentes,
algunas companias desarrollaran enantiémeros. Por el contrario, si no se estd
dispuesto a pagar por medicamentos para enfermedades del Tercer Mundo, la
industria los desarrollara sélo de forma excepcional.

Aun aceptando esta légica, no parece que conduzca a la oferta necesaria
para cubrir las necesidades médicas de la humanidad y necesita complemen-
tarse con medidas que corrijan el funcionamiento del mercado.

Creo que, como ciudadanos, debemos exigir la investigacién de medica-
mentos para las enfermedades mdas prevalentes en los paises en desarrollo, las
enfermedades huérfanas y raras a los gobiernos, que son los que tienen la ca-
pacidad de modular la oferta a través de medidas que incentiven que la indus-
tria farmacéutica invierta en esas dreas. Una iniciativa reciente muy interesan-
te es la creacién de fondos globales, provenientes de paises desarrollados y
administrados por organismos internacionales con el propésito de investigar
en las enfermedades del Tercer Mundo.
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Desde un punto de vista sanitario, econémico y social, es deseable tener
una oferta de medicamentos amplia que permita ajustar la medicacién a dis-
tintas poblaciones de pacientes, a la respuesta terapéutica individual o a las
preferencias del paciente. Sin embargo, para hacer sostenible la prestacion
farmacéutica son necesarias medidas que promuevan una verdadera compe-
tencia en precios, discriminando la financiacién en funcién del valor terapéu-
tico del medicamento, es decir, segin su efectividad, seguridad, conveniencia
para el paciente o utilidad en determinadas poblaciones.

Analisis de la demanda

La educacién sanitaria y sobre medicamentos es la gran olvidada. Todos
hablamos de ella pero, a juzgar por las iniciativas en este campo, muy pocos
se la creen. Por su gran alcance, es una labor que debe implicar no sélo al mé-
dico, quien ademds dispone de muy poco tiempo en la consulta para este me-
nester, sino también a una gran variedad de agentes, comenzando por el pro-
pio sistema educativo, al menos en lo que concierne a la utilizacién de los
recursos como parte de la educacién civica, profesionales sanitarios, industria
proveedora de tecnologia y autoridades sanitarias.

Recientemente se ha suscitado un debate intenso sobre si es deseable que
la industria farmacéutica se dirija directamente al paciente, algo que es perfec-
tamente legal en Estados Unidos, tanto con informacién como con publici-
dad. No podemos obviar las diferencias culturales ni de sistemas sanitarios al
trasladar el debate a Europa. No obstante, hay que considerar, en primer lu-
gar, el derecho del paciente a estar informado y, después, sus preferencias,
puestas de manifiesto a través de encuestas, de que la informacién sea plural y
procedente de distintas fuentes, y entra dentro de cualquier 16gica que el pro-
veedor sea una fuente muy importante para, respetando los cédigos oportu-
nos, informar sobre su producto.

En un mundo en el que prolifera la informacién basura sobre salud pro-
cedente de fuentes de dificil identificacién y de mas dificil filiacién de intere-
ses, no deja de ser paradéjico que a la industria farmacéutica se le niegue esta
posibilidad, estableciendo los correspondientes controles. Muchas campaiias
de informacién y concienciacién a la poblacién general promovidas por la
industria farmacéutica han desempefiado un papel sanitario de gran utilidad,
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y esta misma contribucién puede realizarse en el paciente individual. La cla-
ve estd en la calidad de la informacion, en su veracidad y equilibrio, no en la
fuente.

Un tema distinto, aunque ligado al anterior, es la publicidad a la pobla-
cién general de fairmacos de prescripcién. En mi opinién, se debe ser muy
cauto al abordar este asunto. Recientemente el grupo G-10 de medicamentos
—grupo de alto nivel formado por representantes de la Comisién Europea, los
Estados miembros, la industria farmacéutica, asociaciones de pacientes y re-
presentantes de aseguradoras sanitarias— ha manifestado la necesidad de en-
contrar una distincién practica entre informacién y publicidad apropiada al
entorno cultural y sanitario europeo.

Aspectos politicos y de gestion del uso racional del medicamento

Un aspecto que sorprende es la utilizacién de las cifras de gasto farmacéu-
tico en el debate publico. Como ha sefialado el Prof. Orttin en algin foro, el
crecimiento de la factura farmacéutica aparece mes a mes junto a otras cifras
macroecondmicas, como el crecimiento del IPC o la tasa de paro. El hincapié
que se hace en el gasto, y que se ha acrecentado desde que en enero de 2002 se
completara el proceso de transferencias de la asistencia sanitaria, ha desenca-
denado una competicién entre comunidades auténomas que corre el peligro
de ahogar el verdadero debate, es decir, si lo que se gasta estd bien gastado, si
lo que se gasta es lo adecuado o no.

Otro aspecto sorprendente es el andlisis tan superficial, al menos en el as-
pecto publico, del gasto farmacéutico. En tiempos de potentes herramientas
informaticas de gestidn, solo conocemos el gasto medio por receta y el nime-
ro de recetas. Nada de ahondar en sus factores explicativos y en si estos facto-
res explicativos se justifican con una correcta utilizacién de los medicamentos
o no. Esta situacién es mas sorprendente si la comparamos, por ejemplo, con
la informacién disponible sobre la actividad asistencial de hospitales o centros
de atencién primaria.

El proceso de presupuestacién de farmacia, de base histérica y con in-
crementos mds dependientes de la disponibilidad presupuestaria que de
las variaciones previsibles de oferta y demanda, no contribuye precisa-
mente a facilitar la mejor gestién. De nuevo, recuerda la antigua presu-
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puestacion hospitalaria, origen de continuos déficit que habia que enjugar
periddicamente. Desde un punto de vista de gestién, es descorazonador
que incrementos en la actividad asistencial preventiva contemplados en
los contratos de gestién (p. ej., aumento en la captacion de hipertensos)
no se traduzcan en el incremento correspondiente del presupuesto de far-
macia. Igualmente podriamos hablar de incremento de poblaciéon atendi-
da o cambios en la oferta (objetivos de genéricos, pérdidas de patente,
nuevos medicamentos).

Finalmente, y como contrapunto al hincapié que se hace en el gasto, hay
poco interés por parte de todos los agentes, incluida la industria farmacéutica,
por realizar estudios sobre la calidad en la utilizacién de medicamentos: se ha-
cen pocos estudios serios y rigurosos sobre la adecuacion de la prescripcién a
la indicacién, que pueden ayudar a conocer si lo que se utiliza, y por tanto lo
que se gasta, es lo adecuado. Tampoco se hacen suficientes estudios sobre
problemas relacionados con los medicamentos para conocer no sélo su mag-
nitud, sino también sus causas, con el fin de tomar medidas que los reduzcan.

Propuestas de mejora

Ademads de abordar los puntos antes mencionados, por ejemplo, rebajar la
tensidn politica en torno al gasto farmacéutico, sin que ello signifique perder
el control, iniciar el camino hacia una presupuestaciéon mads realista, algunas
iniciativas que merece la pena explorar para conseguir una mejor utilizacién
de los medicamentos son:

— Desarrollar planes piloto de gestion integral de patologias. Numero-
sas experiencias han puesto de manifiesto que la gestion integrada de una
enfermedad sin interrupcién entre los niveles asistenciales altera la utiliza-
cién de medicamentos, aumentando la calidad asistencial y reduciendo el
gasto sanitario total, aunque se incremente el gasto farmacéutico. Merece
la pena explorar con mds entusiasmo estas formas de organizacién de la
asistencia.

— Desarrollar mds iniciativas de presupuestacién capitativa, sin comparti-
mientos estancos entre los distintos capitulos presupuestarios que incentiven
la eficiencia de todo el proceso asistencial, en vez de maximizar la eficiencia
de cada parte del proceso, respondiendo al mismo planteamiento anterior.
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Perspectivas futuras

Una gran promesa para mejorar la utilizacién de los medicamentos es la
utilizacién de las tecnologias de la informacién y la comunicacién, en especial
las herramientas de ayuda a la decisién clinica. La utilizacién conjunta y on-
line por el médico en el momento de la consulta de la historia clinica electré-
nica del paciente, guias de practica clinica y protocolos farmacoterapéuticos,
junto a bases de datos con informacién sobre posologia, interacciones e in-
compatibilidades de medicamentos, va a revolucionar la préctica asistencial.

Esta conectividad del médico puede suponer uno de los cambios que ten-
gan mds impacto en la correcta utilizacién de los medicamentos. Numerosos
estudios han demostrado que las herramientas electrénicas de ayuda a la deci-
sién clinica son el instrumento mds eficaz de los conocidos para lograr cam-
bios sustanciales y mantenidos en la préctica clinica, incluida la utilizacién de
medicamentos. Si a ello se une la receta electronica, que debe contribuir a me-
jorar el proceso de dispensacion, en pocos afios tendremos mejoras sustancia-
les en el uso racional del medicamento.

Joan Gené Badia

“La medicina basada en la evidencia y las técnicas de gestion del conocimien-
to han sido de enorme utilidad para disponer de una metodologia y un lenguaje
comunes entre gestores, pacientes y clinicos.”

Como responsable de la provisiéon publica de servicios de atencién primaria,
mi objetivo es asegurar que la prescripcién farmacéutica ofrezca la mejor res-
puesta posible a las necesidades de salud de la poblacién que atendemos. Enten-
demos que la prescripcién es un componente mas del proceso asistencial. Su
mejora se enmarca en un proyecto que en el Institut Catala de la Salut (ICS) de-
nominamos direccion clinica, que busca promover una mayor implicacién pro-
fesional en la gestién de los recursos asistenciales, la mejora continua de los
procesos y la introduccién de la evidencia cientifica en la préctica clinica.

En el 4mbito de la prescripcién hemos desarrollado tres grandes iniciati-
vas: las Guias de la Préctica Clinica, el Estindar de Calidad de la Prescripcién
y el Comité de Evaluacién de los Nuevos Medicamentos.
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El afio 2001 publicamos las dos primeras Guias de Practica Clinica de la
Divisién de Atencién Primaria, tituladas Hipercolesterolemia y Dispepsia-H.
pylori. A continuacién han aparecido las de Hipertensién, Ulceras por presion,
Recomendaciones para el uso de los absorbentes de incontinencia de orina'y Tiras
reactivas de control de glucemia.

Todas ellas se editan en un formato extenso y también en uno de bolsillo
donde se recogen los principales conceptos, tablas y algoritmos de decisién
que facilitan la consulta rdpida. También publicamos una versién DIN A-4 de
consejos para pacientes dirigida a los ciudadanos, quienes también pueden
acceder al resto del material a través de la web del ICS (www.gencat.net/ics).
Los centros reciben disquetes con material diddctico para realizar sesiones en
los equipos de atencién primaria. Deseamos facilitar la diseminacién de sus
contenidos y, por tanto, su posterior implementacién. Justamente deseamos
que sea éste el valor anadido y el factor diferenciador de las guias del ICS.

El Estdndar de Calidad de la Prescripcién es una serie de indicadores que
establecen el perfil ideal de prescripcién de un médico de atencién primaria
de acuerdo con el conocimiento de la incidencia y de la prevalencia de las pa-
tologfas mds frecuentes y con la mejor evidencia cientifica sobre la forma de
tratarlas. Sirve tanto para fijar objetivos individuales como para evaluar la ca-
lidad de la prescripciéon de profesionales, equipos, servicios o dmbitos. El
cumplimiento de las recomendaciones del estdndar crecié en 2001 un 9% res-
pecto a 2000 y un 10,2% el afio 2002 respecto al anterior.

El Comité de Evaluacion de los Nuevos Medicamentos revisa todos los
nuevos firmacos que aparecen en el mercado y emite un dictamen sobre la
necesidad, o no, de que el nuevo firmaco sustituya al que se estaba utilizando
para la misma indicacién. El informe se distribuye a todos los profesionales y
también pueden acceder a él todos los ciudadanos a través de Internet
(www.gencat.net/ics).

Gestionar la actuacién clinica de los profesionales en una organizacién
publica de gran tamafio es una tarea compleja. Las intervenciones han de con-
siderar siempre la magnitud de su impacto sobre la salud de los ciudadanos y
sobre la opinién publica. Estas iniciativas sélo son exitosas si se realizan me-
diante una metodologia rigurosa y con completa transparencia. La metodolo-
gia de la medicina basada en la evidencia y las técnicas de gestion del conoci-
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miento han sido de enorme utilidad para disponer de una metodologia y un
lenguaje comun entre gestores, pacientes y clinicos.

Javier Lopez Iglesias

“Un paciente mejor informado, que entiende los mensajes que debe recibir, es
una persona que actiia mejor sobre su enfermedad, que la maneja mejor.”

Definicién

A lo largo de las presentaciones se ha mencionado la figura del Prof. David
Sackett, que, como se sabe, desde su departamento de investigacién en la Uni-
versidad de Oxford es uno de los responsables maximos del concepto de me-
dicina basada en la evidencia. En una de sus conferencias en Madrid el Prof.
Sackett, en el intento de acotar una definicién sobre uso racional del medica-
mento, comentaba lo interpretable del término.

Acaso no estaria de mds que cualquier definicién sobre uso racional del
medicamento incluyese una apostilla en la que se hiciese mencién a lo inter-
pretable del término al menos desde tres Opticas diferentes: la primera, la de
los politicos; la segunda, la del ejercicio clinico diario, y la tercera, y no menos
importante que las anteriores, la de los propios pacientes. Los matices que
cada una de estas tres visiones pueden aportar a la definicién seguro que, por
tratarse de tres formas de demanda e intereses distintos, enriquecerian la defi-
nicién final.

Propuestas de mejora

Al ser el Gnico periodista interviniente en el debate se me ha pedido que
me refiera a algunos aspectos que, desde el 4mbito de la comunicacién, se re-
lacionan con temas objeto de la sesion.

Formacién e informacion

;Qué es antes, formacién o informacién? La pregunta ha sido ya puesta
¢
sobre la mesa por algunos de los participantes en alusién a la relacién forma-
cién, informacién y pacientes. Es probable que cualquier respuesta que se
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pueda dar contenga verdades e inexactitudes, casi como cuando se plantea si
es antes el huevo o la gallina. Dicho esto, conviene sefialar que, si hablamos de
la capacidad que puede adquirir un paciente frente a su enfermedad, la infor-
macién es un elemento esencial para ampliar su nivel de formacién. La infor-
macion es la que forma.

Claridad del mensaje

Se han cuestionado también, en relacién con el uso racional del medica-
mento, el valor y la capacidad de los mensajes. Habria que partir de algo tan
simple, tan viejo y tan sabido en el drea de la comunicacién e informacién
como que la importancia del mensaje no estd en lo que se dice, sino en lo que
se entiende. Acaso este concepto es a menudo olvidado por un sistema, el sa-
nitario, que deberfa asumir, como han demostrado hasta la saciedad numero-
sos estudios, que un paciente mejor informado, que entiende los mensajes
que debe recibir, es una persona que actia mejor sobre su enfermedad, que la
maneja mejor.

No es dificil detectar la falta de asuncién por parte del sistema, y de mu-
chos de los profesionales que lo integran, de la necesidad y del valor incues-
tionable de hacer inteligible su mensaje. Practicamente todas las profesiones
utilizan un metalenguaje que las diferencia del resto, pero esa practica no es
de recibo en el ejercicio diario de la medicina y la farmacia.

De esa préctica, de esa mala practica, se deriva un usuario/cliente/pacien-
te/persona mal o peor informado que se queja, porque asi lo percibe, de que
al profesional no le interesa que le entiendan porque, instalado en ese plano,
sigue ejerciendo una posiciéon de liderazgo frente a un individuo que, al estar
desinformado, pierde capacidad de didlogo y de decision.

Responsabilidad del comunicador

Como es obvio, la responsabilidad de quien comunica no es sélo cuestién
de los profesionales sanitarios. Los de la informacién desempefian un papel
esencial. En pocas dreas informativas, y en pocos dmbitos del periodismo y la
comunicacién, tiene mayor justificacion la especializacién. Un profesional es-
pecializado es un sujeto sometido a un proceso continuo de formacién. La in-
formacién sobre salud exige especializacién y lo exige por casi todas las razo-
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nes, desde la idea, plenamente defendida por la Asociacién Nacional de Infor-
madores de la Salud (ANIS), de que hablamos —y el mundo del medicamento
y su uso racional es un claro ejemplo— de un material informativo complejo
cuyo manejo exige un conocimiento amplio. Hay una relacién directa e in-
cuestionable entre mejor formacién de quien informa y mejor informacion.

Basten dos apuntes, en relacion con el medicamento, que indican los efec-
tos colaterales que puede provocar una informacién mal realizada. De ambas
situaciones existen, en la reciente historia, ejemplos muy claros: alarma social
injustificada y creacién de falsas expectativas.

Los profesionales de la informacion sobre salud tienen que asumir que el
destinatario de sus informaciones (lectores, televidentes, radioescuchas, inter-
nautas, etc.) precisa informaciones muy claras e inteligibles, que huyan en lo
posible de conjeturas e interpretaciones, para evitar los problemas que se han
apuntado.

Una tiltima propuesta o sugerencia

Los programas formativos de las facultades relacionadas con el mundo de
la medicina, la farmacia y la salud deberian incluir asignaturas sobre informa-
cién y comunicaciéon. No se explica que formen a profesionales que tienen en-
tre sus cometidos el de conectar, comunicar e informar y, sin embargo, igno-
ren las materias y las técnicas que facilitan y estructuran la comunicacién y la
informacién.

M. Antonia Mangues

“Estoy de acuerdo con la disyuntiva: o uso racional o uso racionado, con el
riesgo que, sin duda, la segunda de las opciones comporta.”

A lo largo del debate hemos podido comentar de forma exhaustiva cémo
la demanda sanitaria en general y la demanda de medicamentos en particular
se estdn incrementando de forma imparable. Hemos hecho también conti-
nuas referencias a la cada vez mds dificil sostenibilidad de los sistemas sanita-
rios europeos y a la necesidad de encontrar formulas que permitan acercarnos
a modelos sostenibles sin perder los atributos de calidad y equidad.
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En este contexto me gustaria centrarme en el acto de la prescripcién médi-
cay, reconociendo de antemano que lo que expondré es una visién parcial del
problema que hemos planteado, reflexionar sobre algunos elementos que
considero importantes.

Las decisiones que el prescriptor toma respecto a los medicamentos estdn
encaminadas a elegir aquellos que, con una mayor probabilidad, tendrin los
mejores resultados en cada uno de los pacientes que trate.

Existe, sin embargo, informacién contrastada sobre la gran variabilidad en
los habitos de prescripcién de nuestro entorno. La misma patologia se trata
de muy distinta manera dependiendo del punto de entrada del paciente en el
sistema sanitario y algunos de estos hébitos no estin respaldados por la mejor
evidencia cientifica disponible. Esto es también aplicable a otros procedi-
mientos médicos y quirurgicos, estimdndose que hasta el 25% de ellos se lle-
van a cabo de manera poco razonada.

Los distintos abordajes farmacoterapéuticos conducen a resultados clini-
cos distintos y en algunos casos pueden no comportar beneficios reales en tér-
minos de salud, comprometiéndose la calidad asistencial y aumentando a la
vez el gasto sanitario. La toma de decisiones en la prescripcién de medica-
mentos deberia basarse en el conocimiento de la mejor informacién disponi-
ble sobre la efectividad, seguridad y coste de las diversas opciones terapéuti-
cas. Si las autoridades y los prescriptores aceptdramos y adoptdramos estas
précticas coste-efectivas, conseguiriamos mejorar los beneficios sanitarios de
los medicamentos y utilizar los recursos disponibles de la mejor forma posi-
ble. Resultarfa también util disponer de procedimientos que evitaran una uti-
lizacién inapropiada de medicamentos. Los recursos que de ello se derivaran
podrian utilizarse en procedimientos efectivos y, como consecuencia, se in-
crementarian la eficiencia y equidad del sistema.

Una experiencia muy positiva en este sentido se ha dado en los hospitales
a través de las Comisiones de Farmacia y Terapéutica. Desde su creacion en la
década de 1970 han centrado su actividad en la seleccién de los medicamentos
a incluir en la guia farmacoterapéutica del centro, utilizando fundamental-
mente, en el proceso de seleccién, la mejor evidencia cientifica disponible.
Otras actividades de las Comisiones de Farmacia y Terapéutica han sido la
protocolizacién terapéutica, la edicién de guias de practica clinica y el segui-
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miento de la utilizacién de medicamentos. La aportaciéon de estas actividades
a una utilizacién racional de medicamentos estd fuera de toda duda. En el
ambito de la atencién primaria, donde se prescribe y consume un volumen de
medicamentos muy superior al de los hospitales, existen algunas experiencias
muy interesantes encaminadas a conseguir una utilizacién racional de medi-
camentos en su ambito de influencia. Su grado de implantacién es, sin em-
bargo, mucho menor que en el entorno hospitalario.

Desde mi punto de vista, dos acciones que contribuirian a mejorar la si-
tuacién actual serian, por una parte, potenciar la formacién de los profesiona-
les sanitarios y, por otra, “invertir” en educacién sanitaria de la poblacién.

El profesional sanitario se encuentra a menudo desbordado por la avalan-
cha de informacién disponible y resulta cada vez mds dificil conseguir que la
informacién procedente de la investigacién se transforme en conocimiento,
elemento que es indispensable incorporar en el proceso de razonamiento pre-
vio a la toma de decisiones en cualquier actividad asistencial.

La actualizacién de los conocimientos cientificos y su asimilacién a través
de programas de formacién continuada facilitarfa la incorporacién de un en-
foque cientifico en el proceso de prescripcién de los medicamentos asi como
en el resto de actividades asistenciales.

La falta de estos programas de formacién queda cubierta actualmente, al
menos en parte, por la propia industria farmacéutica, que lo utiliza en benefi-
cio propio empleando précticas de promocién de medicamentos que tienen,
como ya se ha demostrado, una influencia directa sobre los habitos de pres-
cripcion. En este sentido, el cumplimiento riguroso de los cédigos de buenas
précticas de promocion de medicamentos mejorard la situacion actual. Sin
embargo, los profesionales sanitarios no debemos delegar en la industria far-
macéutica algo tan esencialmente ligado a nuestro ejercicio profesional como
son los programas de formacién encaminados a conseguir una actualizacién
continua de nuestros conocimientos.

El paciente, por dltimo, ha tenido hasta ahora muy poco protagonismo en
la toma de decisiones. Es una tercera persona la que evalda su estado de salud
y decide sobre el tratamiento. En general, el paciente no suele estar suficiente-
mente informado y, por otra parte, considera que tiene derecho a un acceso
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ilimitado y gratuito o casi gratuito de casi todas las prestaciones sanitarias. Es-
tos dos elementos contribuyen muy poco a un posicionamiento responsable
de la poblacién sobre el uso de los recursos sanitarios y al establecimiento de
modelos de decisiones compartidas.

Estoy de acuerdo con la disyuntiva que plantea el Dr. Bigorra: o uso racio-
nal o uso racionado, con el riesgo que, sin duda, la segunda de las opciones
comporta.

Vicente Ortin Rubio

“El concepto de necesidad resulta dificil de precisar. Puede hablarse de necesi-
dad técnica (clinica, epidemioldgica, etc.), necesidad sentida, expresada, necesi-
dad comparativa...”

Excelentes presentaciones las de los Dres. Xavier Carné y Juan Bigorra,
que personalmente suscribiria, y a partir de las cuales pueden inferirse algu-
nas extensiones y alguna ligera matizacién, segin el guién propuesto por el
moderador de la Jornada, el Dr. Josep Lluis Segi. Acudo a la memoria para
sintetizar mis intervenciones tal como se nos ha solicitado:

Definicién y concepto de uso racional del medicamento

La informacién de la Organizacién Mundial de la Salud resulta perfectible
pero estd ya acunada y retne las ventajas de incorporar los ingredientes de efica-
cia, seguridad, adecuacion y consideracion del coste social de oportunidad. Me-
jor no jugar a Alicia. Las acepciones habituales de la racionalidad instrumental
(medios/fines) implican considerar mas racional aquella actuacién que permite
conseguir los mismos resultados en términos de salud al menor coste social.

Oferta actual de medicamentos

Coherente con una produccién privada y una investigacién financiada
privadamente por unas empresas a las que pedimos beneficios, que la oferta
se dirija a la poblacién que puede expresar una demanda solvente y, preferi-
blemente, con problemas crénicos. Las soluciones para dirigir la oferta hacia
las necesidades de salud de la poblacién mundial son varias:
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— Desarrollo econémico y social para salir de la pobreza, miseria bioldgica
causante de enfermedad.

— Actuales negociaciones de la World Trade Organization en Doha para
compatibilizar el incentivo a la innovacién que las patentes suponen con el
inconveniente causado por la limitacién de acceso, particularmente de los po-
bres, que las patentes suponen.

— Transferencia de recursos publicos y privados desde los paises ricos (y
desde los ricos de los paises pobres) para estimular una demanda solvente que
propicie la oferta de firmacos dirigidos a las necesidades de los paises pobres.

—Hay que apelar a la responsabilidad social de las empresas pero no se
puede depender de la “bondad” de éstas. La “bondad” de las empresas sélo
serd sostenible cuando “cotice” en Bolsa. Mientras tanto corresponde al Esta-
do garantizar el cumplimiento de una serie de objetivos sociales.

Oferta de innovacion

El 15-20% del coste de un fidrmaco corresponde a variables y el 80-85%
supone la recuperacion de costes fijos (investigacion, promocién, lanzamien-
to, etc.). Parece sensato proponer precios de Ramsey: cada pais paga los costes
variables y se participa en los costes fijos de manera inversamente proporcio-
nal a la elasticidad precio de la demanda de medicamentos. Los paises que re-
ducen mucho el consumo de un medicamento ante una ligera subida de pre-
cio (elasticidad alta), y que son normalmente los paises mas pobres, pagarian
una alicuota menor a la de los paises ricos de costes fijos.

Para que sea factible, esta discriminacién de precios requiere que no sea
posible el arbitraje (reventas de lugares con precios mas bajos a lugares con
precios méds altos). Hay servicios donde el arbitraje ya no es posible (servi-
cios de dentista, por ejemplo); donde si es posible, las empresas acuden a la
adulteracion del producto (alcohol metilico, aceite de colza, etc.), a la pér-
dida de garantias con reventa, a la elevacién de los costes de reventa (eti-
quetados, envases) o, el método mds aplicable a sanidad, integrando verti-
calmente hacia el consumidor. Se trataria pues de integrar el proceso
asistencial del cual la medicacién, cuyo precio quiere discriminarse a la
baja, forma parte.
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Se deberfa promover la transferencia de recursos publicos y privados des-
de los paises ricos (y desde los ricos de los paises pobres) para estimular una
demanda solvente que propicie la oferta de farmacos dirigidos a las necesida-
des de los paises pobres.

Anilisis de la demanda

Tal vez convenga distinguir entre demanda —comportamiento observable
segtin la disposicién a pagar de los individuales por un bien o servicio— y lo
que popularmente se llama “demanda” y que no pasa de ser mas que una ne-
cesidad expresada.

Distincién entre necesidad y demanda

El concepto de necesidad resulta dificil de precisar. Puede hablarse de ne-
cesidad técnica (clinica, epidemioldgica, etc.), necesidad sentida, necesidad
expresada, necesidad comparativa...

Conviene recordar que los sistemas sanitarios de los paises desarrollados
del mundo, a excepcién de Estados Unidos, establecen el aseguramiento obli-
gatorio, en sanidad, de sus poblaciones con el objetivo de que el acceso a los
servicios sanitarios dependa de algun criterio de necesidad, y no de la deman-
da (como disposicién a pagar).

Socialmente, el establecimiento de las necesidades que se consideran mds
importantes no es otra cosa que el establecimiento de prioridades, mas o me-
nos explicito, mds o menos descentralizado, mds o menos participativo...
pero en auge en todas las partes del mundo. Las prioridades explicitas satisfa-
cen criterios de democracia y eficiencia, y mejor que las carteras de servicio
categoricas (estos servicios siempre incluidos, aquéllos siempre excluidos) son
las que relacionan prestaciones cubiertas con indicaciones.

Un pais puede decidir financiar publicamente las necesidades que resuelva
cubrir con tecnologia coste-efectiva. El umbral de lo financiable publicamente
depende de diversos factores: recursos de un pais, voluntad mayoritaria, pre-
ferencias, entre otros.

Otra parte de la demanda (de servicios de nula efectividad... pero que
pueden resultar convenientes, agradables, entretenidos...) debe financiarse
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privadamente. Es una de las formas que permiten hacer sostenibles los esta-
dos del bienestar europeos.

Autorizar un farmaco, financiar un fairmaco

Estas son dos decisiones conceptualmente muy diferentes que conviene
separar: autorizacion segun criterios habituales (a discutir, Food and Drug
Administration, European Medicines Evaluation Agency, etc.), y financiacién
segtin coste-efectividad para un financiador publico y segun el criterio que le
parezca a un financiador privado (compaiiia de seguros, por ejemplo). Los fi-
nanciadores publicos y privados han de garantizar su sostenibilidad y mezclar
inputs sanitarios (firmacos entre ellos) de forma eficiente.

Orientacién al usuario

Partimos de un notorio déficit de decisién compartida (hiperplasia benigna
de prostata, tratamiento hormonal sustitutivo, etc.). Queda mucho por hacer.

Conviene no extremar la tendencia y acabar guidndose por los problemas
de los “wealthy, well and worried” recordando la paradoja de la salud: quienes
declarardn mayor morbilidad son las personas, y zonas, que objetivamente es-
tdn mejor. Mientras haya cantidad y calidad de afios de vida a ganar no caben
distracciones con intervenciones triviales con el fin de mejorar un punto la di-
mensién enésima, y ridicula, del enésimo indice de calidad de vida relaciona-
da con la salud.

Informacién
Habria que estandarizarla e “industrializarla”, especialmente la pronéstica.

La informacién sobre medicamentos no puede provenir de una parte im-
plicada (como tampoco puede provenir de mi el juicio sobre la calidad de las
clases que imparto). En la intervencién del Dr. Bigorra se ha mencionado:
“... valor real de la informacién que aporta la industria... para modificar los
habitos de prescripcidn... y tendencia a sesgar la informacién en beneficio
de la industria... es necesario reforzar el cumplimiento de los c6digos de bue-
nas précticas de promocién de medicamentos”. De acuerdo, pero afiadiendo
“...yla produccién publica de informacién”.
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La informacién sobre efectividad, calidad, adecuacion, variaciones sanita-
rias, etc. tiene caracteristicas de bien publico: el que sea consumida por otra
persona no impide que otra la consuma y resulta casi imposible excluir a na-
die de su consumo. Producida por una agencia independiente (0jo, supuesto
fuerte), puede resultar mds veraz y util que la informacién procedente de
parte.

Publicidad directa a consumidores

La capacitacion (empowerment) de los pacientes merece pasos previos de
utilidad menos cuestionable... concretamente en el caso de los pacientes con
enfermedades crénicas. Los programas de gestién de enfermedades (actua-
cién sobre las enfermedades en todas sus fases y con base poblacional) tienen
como ingrediente fundamental capacitar al paciente (informacién, segui-
miento, etc.) para controlar mejor su enfermedad. Mds til, en pacientes con
diabetes tipo 2, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, asma, insuficien-
cia cardfaca, etc. que la publicidad directa a consumidores de hipoglucemian-
tes orales. ..

Eduard Rius

“El uso racional, obviamente, va mds alld de los aspectos econémicos o finan-
cieros de la sanidad.”

Aunque no seria necesario aclarar en un foro de estas caracteristicas qué
entendemos por “uso racional del medicamento”, y en este sentido estoy de
acuerdo con la definicién de la Organizaciéon Mundial de la Salud, si me pare-
ce conveniente que tengamos presente, para adentrarnos en la situacién en el
estado espafiol, que en general se ha asociado “uso racional” con la necesidad
unica y exclusiva de “racionalizar” el gasto farmacéutico.

El “uso racional”, obviamente, va mds alld de los aspectos econémicos o
financieros de la sanidad. La preocupacion de los gestores y de los politicos
por la evolucién del gasto devalud en el pasado el concepto o la definicion de
“uso racional”. Por suerte esta situacién ha cambiado en los ultimos afios, y
hoy podemos afirmar con satisfaccién que existen politicas activas de uso ra-
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cional del medicamento que han dado sus frutos. Hay que senalar que la im-
plicacién de los profesionales en este &mbito ha sido muy importante, hecho
que hay que considerar muy positivo, como lo ha sido la implicacién de la in-
dustria.

Existe, por otra parte, una serie de aspectos que hemos de tener en cuenta
cuando abordamos un tema como el que nos ocupa, porque inciden final-
mente en las politicas relacionadas con el uso racional. En primer lugar, no
podemos disociar las politicas de uso racional de las caracteristicas de lo que
entendemos por “prestacién farmacéutica” en nuestro pais, y me estoy refi-
riendo a la oferta actual, los medicamentos financiados por la sanidad publi-
ca, los aspectos relacionados con el registro o con la inclusién o no de un me-
dicamento en la financiacién publica, o el nivel de copago existente en
nuestro pais, uno de los mds bajos —por no decir el més bajo— de la Unién Eu-
ropea.

Sucede algo parecido cuando analizamos el “mercado farmacéutico” y los
diferentes agentes que intervienen, y queremos comparar lo que ocurre en Es-
tados Unidos con lo que pasa en Europa. En Europa el cliente de la industria
farmacéutica es el Estado, que es quien, en dltimo término, paga la factura
farmacéutica, mientras que en Estados Unidos el cliente es el paciente directa-
mente. En consecuencia, su papel es distinto, como lo es probablemente el del
médico. Ello no obsta para que, cada vez mads, el paciente requiera en uno u
otro sistema mds informacién y capacidad para decidir sobre su tratamiento.

En este sentido, el impacto de las tecnologias de la informacién y la comu-
nicacién es muy importante. Nos encontramos ante un paciente cada vez mds
informado, que no se adecua a la relacién clésica del médico-paciente, lo que
los expertos llaman la “relacién de agencia”. De aqui la necesidad de garanti-
zar una informacioén fiable y de calidad de cara a los ciudadanos. Ante este pa-
ciente cada vez mds informado, el profesional sanitario se convierte en un
“gestor del conocimiento”, un gestor de la informacién.

Por otra parte, hemos de tener en cuenta que la definicién “clasica” de sa-
lud ha cambiado. Hoy por hoy, hablar de salud significa hablar también de
calidad de vida, un concepto mucho mds amplio, mucho mds subjetivo, con
unas connotaciones muy importantes en relacién con las expectativas de los
ciudadanos hacia los sistemas sanitarios.
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Muchos de los aspectos relacionados con el uso racional requieren didlogo
entre la industria y la Administracién sanitaria. Un didlogo que deberia per-
mitir establecer marcos estables que posibilitaran, por una parte, el creci-
miento del gasto y, por otra, su adecuacién con la evolucién de los presupues-
tos sanitarios. Un didlogo por otro lado necesario cuando hablamos de
investigacién y de la necesidad de incrementar los recursos destinados a
I + D. La industria deberia investigar en aquellos problemas de salud mds pre-
valentes en nuestra sociedad, en colaboracién con los centros de investigaciéon
y las universidades.

En el fondo, y sin caer en contradiccion con lo que decfa al principio, esta-
mos hablando de “sostenibilidad” y la pregunta es si este sistema serd sosteni-
ble a medio y largo plazo. La sostenibilidad pasa, indudablemente, por un uso
racional del medicamento, pero tiene muchas otras connotaciones que no se
abordan con suficiente valentia y objetividad por parte de quien tiene que to-
mar las decisiones. Y no me estoy refiriendo tnicamente a los politicos. Me
estoy refiriendo al conjunto de la sociedad. De aqui que considere muy positi-
vo este seminario, por lo que felicito a la Fundacién por esta iniciativa.

Josep Vergés

“Resulta a veces sorprendente, y es paraddjico, que la misma sociedad que
exige un rigor mdximo en el tema farmacéutico ‘olvide’ el fraude que se da en de-
terminados productos.”

Nadie pone en duda, dentro de la demanda racional del medicamento, el
papel que desempena hoy por hoy la medicina basada en la evidencia. Los que
nos hemos formado en la metodologia del ensayo clinico, el metaandlisis y la
evidencia cientifica en general estamos totalmente a favor. De todas formas,
no debemos olvidar el conocimiento generado en la practica clinica habitual,
lo que podriamos llamar el “ojo clinico” del médico. Como comenta el Dr.
Bigorra en su ponencia, la medicina basada en la evidencia, conjuntamente
con la aplicacién rigurosa de métodos observacionales, las preferencias del
paciente bien informado, etc., puede ser también de utilidad. En el plano te6-
rico, uno a veces se pregunta qué pasaria si hoy tuviésemos que evaluar medi-
camentos como la furosemida, digoxina, teofilina y un largo etcétera que en
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su dia (hace mas de 30 afos) fueron aprobados con un nimero de pacientes
que, actualmente, considerarfamos de todo punto insuficiente para llegar a
conclusiones vélidas y, sin embargo, hoy por hoy continuamos pensando que
son medicamentos de reconocido valor terapéutico. También nos ocurrird
dentro de 20 afios, cuando se evalden los criterios de valoracién que utiliza-
mos actualmente.

Otro aspecto importante a considerar en el uso racional del medicamento
lo constituye la formacién continuada para todos los profesionales que inter-
vienen en la toma de decisiones en la prescripcién de medicamentos. Enten-
demos que esta formacion continuada en el aspecto terapéutico se debe reali-
zar en las propias facultades de medicina y/o farmacia, en el programa de
formacién MIR o FIR; asi, por ejemplo, en algunas facultades de medicina to-
davia hoy no existe la asignatura de farmacologia clinica. Pienso que la forma-
cién terapéutica continuada debe realizarse de forma intensa en el dmbito cli-
nico/universitario y que los propios colegios de médicos y farmacéuticos,
sociedades cientificas, etc. deberian liderar esta formacidn, tal como ocurre en
otros paises. Hay que tener en cuenta que, actualmente, la formacién profe-
sional, asistencia a congresos, becas, etc. que reciben los médicos y farmacéu-
ticos en su lugar de trabajo es proporcionada mayoritariamente por la indus-
tria farmacéutica. Creo que se tendrian que arbitrar criterios para que esto se
hiciera dentro de un margen ético; por todo esto, pienso que el Codigo Espa-
nol de Buenas Pricticas para la Promocién de los Medicamentos, propuesto
por Farmaindustria, puede ser un avance importante en este sentido.

En mi opinién, de la misma manera que hay un control riguroso del me-
dicamento por parte de las compafiias farmacéuticas, Farmaindustria, Minis-
terio de Sanidad, etc., también seria importante el control de los productos
llamados “medicamentos milagro”, objetos milagrosos, videntes, curanderos,
etc. Resulta a veces sorprendente, y es paraddjico, que la misma sociedad que
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exige un rigor mdximo en el tema farmacéutico “olvide” el fraude que se da
en determinados productos.

Otro papel importante es el que desempena el enfermo. Entiendo que el
enfermo debe tener una informacién amplia, que ha de ser rigurosa y bien
documentada, a la cual pueda acceder facilmente. La cuestién es: jcudnta in-
formacién debe recibir el paciente?, ;toda?, ;parte de ella? La informacién ha
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de ser suficiente para que el paciente sepa con claridad qué estd tomando. En
cuanto al prospecto del medicamento, es importante incluir en él informa-
cién clara y precisa. Algunos profesionales sanitarios opinan que el contenido
actual es correcto, y otros clinicos consideran que no, que existe demasiada
informacién (efectos adversos, etc.) que muchas veces limita el uso de los me-
dicamentos, por parte del paciente, debido al miedo que le genera tanta infor-
macion.

Los diversos sectores implicados —industria farmacéutica, Administracién
sanitaria, pacientes, profesionales de la salud, sociedades cientificas, enfermos,
etc.— han de trabajar conjuntamente para mejorar la salud de nuestros pacien-
tes, con objetivos claros y con responsabilidad compartida.

Para acabar, me gustaria felicitar a la Fundaci6 Victor Grifols por la orga-
nizacion de este tipo de debates, que permiten reflexionar sobre temas tan im-
portantes que nos afectan a todos.
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