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Estrenamos nueva imagen

En Cinfa renovamos la imagen de nuestros estuches para ayudarle en su labor diaria de dispensacioén.
Los nuevos disefios representan un importante avance en la mejora de la identificacion de todos nuestros
medicamentos, aumentando su legibilidad y facilitando su diferenciacion.

Un cambio muy positivo para todos: profesionales y pacientes.

Clara diferenciacion Presentaciones Color especifico por Color especifico
por dosis. facilmente area terapéutica. por molécula,
| raee identificables. W husculoesqueléticos mayor diferenciacién
W Digestivo y metabolismo entre medicamentos.
| dosis media M Cardiovasculares
dosis baja B Hipolipemiantes

M Sistema Nervioso Central

B Antiinfecciosos

W Respiratorios
Antineopldsicos

M Genito-Urinarios

SR
VO e o o5

< < “Mf\. . i
Em?\;.“«“s - mmwm%%: i

661426.6 O

—|

40

comprimidos

cmfa

FG
'ecublertos con pelicula E o Clﬂfﬂ
—

Clara diferenciacion

I

Maximo tamario por dosis.

de letra para A
Identificacién del una perfecta u dosA|s alta _
medicamento en legibilidad del dosis media
todas las caras. principio activo. dosis baja

Ocinfa

Nos mueve la vida

ver ficha técnica en www.cinfa.com 91902 115 882 / 948 333 811



E D I I O R I A I Andrés Rodriguez NF. Receta electronica y atencidon farmacéeutica: ;son incompatibles?

[editorial].

RECETA ELECTRONICA Y ATENCION FARMACEUTICA:

NICANOR FLORO ANDRES RODRIGUEZ
Director

Desde hace varios afios asistimos a una carrera desenfrenada
por parte de los servicios gestores de la prestacion sanitaria a
los ciudadanos en cada comunidad autonoma para la implan-
tacion de sistemas de prescripcion y dispensacion sin el
soporte fisico de la receta en papel, lo que se denomina habi-
tualmente receta electronica. El deseo de disefiar cada mode-
lo diferente de los demds esta dando lugar al desarrollo de
17+2 sistemas incompatibles, tanto de tarjeta identificativa
como de gestion y comunicacion de la informacion, lo cual, si
no lo remedian las autoridades sanitarias centrales, dificulta-
ra el acceso igualitario de los pacientes a las prestaciones
sanitarias en todo el territorio nacional.

Independientemente de su finalidad primera -un mayor con-
trol del gasto mediante el manejo informatizado de todos los
elementos que intervienen en el proceso de uso de los medi-
camentos- los médicos perciben como un beneficio la menor
frecuentacion de las consultas por los pacientes crénicos, ya
que podran realizar prescripciones y generar recetas electro-
nicas para seis meses y, segun la comunidad auténoma, inclu-
SO para un afno.

La descongestion de las consultas médicas y la disponibilidad
de un modulo de prescripcion asistida son valoradas positiva-
mente por los médicos'; y, aunque en estudios realizados
durante pilotajes se ha comprobado inicialmente que los
pacientes cronicos acuden menos al centro de salud? tengo mis
dudas de que este descenso se mantenga a medio plazo. Lo que
si es seguro es que cada mes acudirdn a la farmacia para reci-
bir los medicamentos correspondientes a sus tratamientos, y
probablemente con mas frecuencia para preguntar cuando le
corresponden las proximas recetas.

Durante el tiempo que transcurra entre las visitas al médico
para renovar prescripciones -que, como he dicho, puede llegar
a un afio- el farmacéutico sera el unico profesional sanitario en
contacto con el paciente, ya que seguira siendo el mas cercano
y accesible. Asi pues, la disminucion del numero de visitas al
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médico debe plantearse como una oportunidad para quienes,
como especialistas del medicamento, debemos responsabilizar-
nos de su correcto uso por los que confian en nosotros para la
dispensacion de sus tratamientos farmacoldgicos.

La gestion informatizada de los tratamientos de los pacientes
abre un mundo de posibilidades que de momento no esta
siendo aprovechado por los diversos modelos de e-receta. Tan
solo algunos permiten el acceso a informaciones muy limita-
das dentro del historial de uso de los medicamentos. De todas
formas es un primer paso. Los responsables corporativos son
responsables de obtener al menos esta minima herramienta
para intentar que los farmacéuticos puedan realizar una dis-
pensacion razonada e informada a los pacientes, en lo que
constituye el acto profesional de mayor peso en los servicios
que presta la farmacia. Supone igualmente una base impres-
cindible para quienes quieran avanzar hacia una mayor impli-
cacion profesional en la farmacoterapia de los pacientes: el
seguimiento farmacoterapéutico.

Y es una base imprescindible, pero incompleta. El acceso a
diagnosticos, datos de indicadores de salud, resultados de prue-
bas analiticas y objetivos terapéuticos por profesionales sanita-
rios acreditados y en un entorno seguro como el que se esta
exigiendo a los desarrollos de receta electronica no deberia
suponer un problema, sino al contrario, deberia ser facilitado
por quienes, desde las administraciones sanitarias, dicen pro-
mover la incorporacion de servicios de atencion farmacéutica
en las farmacias comunitarias. Uno de los argumentos de la
reciente sentencia del Tribunal de Luxemburgo en el que se jus-
tifica la titularidad exclusiva por farmacéuticos esta precisa-
mente en la realizacion de dichas actividades. Limitar desde las
administraciones sanitarias su practica dejandonos sin herra-
mientas significaria impedir sin remedio que algun dia se pueda
llegar a su implantacion generalizada.

La simplificaciéon de las tareas burocraticas, que hasta ahora
suponian una auténtica barrera desmotivadora, permitira dis-
poner de mas tiempo para dedicarlo a hablar de los medica-
mentos con los pacientes. La informacion a la que se accede
y una minima reasignacion de funciones libera al farmacéu-
tico para permitirle una dispensacion con mayor contenido
profesional, enfocada a garantizar que el paciente conoce bien
como utilizar los medicamentos, cumple adecuadamente las
pautas y no sufre resultados negativos relacionados con sus
tratamientos (RNM). FC
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LA MISION DEL FARMACEUTICO.
“DISPENSAR Y SEGUIR AL PACIENTE”

Ninguna profesion tiene razén de ser sin una mision que cum-
plir. Cuando la mision se pierde la profesion desaparece.

¢Cudl es hoy, en el siglo XXI, la mision del farmacéutico?
No hay duda; la mision del farmacéutico consiste en atender
las necesidades del paciente con sus medicamentos. Estas
necesidades son en primer lugar, que los medicamentos exis-
tan, para lo cual los farmacéuticos se tienen que implicar en
actividades de I+D+i de nuevos farmacos y en su fabricacion.
En segundo lugar, los farmacéuticos tienen que facilitar el
acceso de los pacientes a los medicamentos, lo cual se realiza
gracias al funcionamiento de los servicios de farmacia (farma-
cias hospitalarias y comunitarias), a través de la dispensacion
“personalizada” a cada paciente. Por ultimo, los farmacéuticos
tienen que colaborar para que los pacientes obtengan el maxi-
mo beneficio de los medicamentos que utilizan, es decir,
implicarse en la consecucion de resultados en salud.

La profesion farmacéutica surge alla por el siglo VIII para dar
respuesta a las necesidades que, en aquella época, se comen-
zaban a plantear en relacién con los medicamentos, que no
eran otras que la necesidad de conseguir aquellos que indivi-
dualmente prescribia el médico. Antes, era este profesional el
que, una vez realizado el diagnostico, prescribia un medica-
mento que ¢l mismo preparaba. Con el paso del tiempo va
aumentando la complejidad de esa elaboracidon y surge y se
desarrolla una nueva profesion, la de farmacéutico.

LOS PROCEDIMIENTOS CONSENSUADOS COMO
LOS DE FORO DE ATENCION FARMACEUTICA
GARANTIZAN LA ENTREGA RESPONSABLE

DE LOS MEDICAMENTOS

Con la aparicion de la industria farmacéutica, la necesidad
social evoluciona hacia que cada vez mds personas tengan
acceso a un mayor numero de farmacos, preparados indus-
trialmente. Cambia pues la necesidad social y la profesion far-
macéutica evoluciona y se adapta para seguir atendiendo las
necesidades de la sociedad en relacion a los medicamentos, de
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manera que la farmacia se orienta a garantizar su acceso a la
poblacion.

Actualmente, las necesidades de la sociedad han vuelto a
cambiar. Junto a la garantia del acceso a los medicamentos,
hoy es preciso que exista un profesional que afronte que la
farmacoterapia a veces falla, por inefectividad o inseguridad,
y que la morbi-mortalidad relacionada con su uso es, por su
prevalencia, un auténtico problema de salud publica. Por
tanto, la prdctica profesional del farmacéutico debe mo-
dificarse para dar respuesta a esta nueva necesidad social. El
farmacéutico tiene que centrar su actividad en el binomio
paciente-medicamento.

Por suerte para la farmacia, la mision del profesional sigue
siendo la misma que cuando surgio la profesion: dar respues-
ta a las necesidades de los pacientes en relacion con los medi-
camentos.

Hoy no es suficiente con la entrega correcta del medicamen-
to a los pacientes. Hoy, el farmacéutico se debe responsabili-
zar de las necesidades sociales mediante la “provision respon-
sable” de los medicamentos a los pacientes, y el consiguiente
“seguimiento” de los tratamientos farmacoldgicos durante el
periodo de utilizacion de los mismos.

Por tanto, ya no es suficiente entregar productos. Los medica-
mentos deben ser dispensados a todos los pacientes que acu-
dan a las farmacias garantizando asi la “entrega responsable”
de los mismos, de acuerdo a procedimientos consensuados,
como los de Foro de Atencion Farmacéutica.

Ademas, una vez que el farmacéutico sabe que el paciente
conoce como utilizar los medicamentos tiene que comprobar
y, en su caso, ayudar a conseguir que éstos sean necesarios,
efectivos y seguros. Es decir, el farmacéutico se debe corres-
ponsabilizar de los resultados de la farmacoterapia, cuando
asi se requiera, mediante el procedimiento especifico del
Seguimiento Farmacoterapéutico.

Por todo ello, para atender la misidn el farmacéutico actual,
debe dispensar y seguir individualmente los medicamentos
que utilizan los paciente, evaluar sus resultados en salud y
asi, prevenir o resolver aquellos que no sean los esperados o
deseados. FC
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Vicente J. Baixauli Fernandez'
Laura Galindo Juberias'
Elena Valiente Rodriguez'

1. Farmacéuticos comunitarios de
Mislata (Valencia).

Presentado como comunicacion poster al
IIT Congreso Nacional de Farmacéuticos
Comunitarios (SEFAC), celebrado en
Madrid en Octubre de 2008.

INTRODUCCION

La dispensacion de medicamentos y pro-
ductos sanitarios es un servicio basico
que las oficinas de farmacia prestan a la
poblacion y, como cualquier otra activi-
dad humana, es susceptible de presentar
errores en su realizacion, por lo que es
importante tratar de evitarlos, pero
todavia lo es mas disponer de un proce-
dimiento que permita detectarlos y
corregirlos si éstos se producen.

METODO

Estudio observacional descriptivo longi-
tudinal realizado en una oficina de far-
macia del municipio de Mislata (Va-
lencia). Durante 31 meses (febrero 2006 a
agosto 2008) a todas las recetas médicas
dispensadas en la farmacia que conteni-
an los medicamentos y productos sanita-
rios financiados y prescritos en recetas
meédicas del SNS y mutuas sanitarias pri-
vadas se les aplico un PNT consistente en
detectar y subsanar los errores cometidos
en la dispensacion. Se registraron, clasifi-
caron y cuantificaron los errores detecta-
dos y el resto de datos recabados para su
subsanacion.

RESULTADOS Y DISCUSION

La aplicacion de este PNT ha permitido
detectar los errores de dispensacion co-
metidos (3,1%o) y subsanarlos en un
92%, con un tiempo medio de respues-
ta de 1-4 dias.

Los principales errores se deben a cam-
bios en el tamafio (1,7%o) y en la dosis
(1,0%0).

A través de la revision de recetas efec-
tuada por la Administracion sanitaria se
ha detectado un error en la deteccion de

Continua =
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RESULTADOS DE LA DETECCION Y
SUBSANACION DE ERRORES DE
DISPENSACION EN LA FARMACIA

COMUNITARIA

INTRODUCCION

La dispensacion de medicamentos y pro-
ductos sanitarios es uno de los servicios
basicos que las oficinas de farmacia deben
prestar a la poblacidn', siendo los farma-
céuticos los responsables de ésta’, de ahi
que su presencia y actuacion profesional
sea condicién y requisito inexcusable para
su realizacion. Ademas, la dispensacion es
el servicio que generalmente supone el cen-
tro de la actividad del farmacéutico y repre-
senta la principal demanda del consumidor.
Sus objetivos son: entregar el medicamento
y/o productos sanitarios en condiciones
optimas y de acuerdo con la normativa
legal vigente, y proteger al paciente frente
a la posible aparicion de problemas relacio-
nados con los medicamentos’.

De acuerdo con el Documento de Consenso
del Foro de Atencién Farmacéutica los erro-
res de dispensacion son PRM, por lo que para
su resolucion requieren de una intervencion®.
Este servicio, como cualquier otra actividad
sujeta a la intervencién humana, es suscep-
tible de presentar errores en su realizacion,
por lo que es importante tratar de evitarlos,
pero todavia lo es mas disponer de un pro-
cedimiento que permita detectarlos y corre-
girlos si éstos se producen. Por ello, la
implantacion de un sistema que permita
detectar los errores cometidos en la dispen-
sacion, asi como un procedimiento de
actuacion ante éstos correctamente difun-
dido y actualizado entre todo el personal’,
constituyen criterios e indicadores utiliza-
dos para la acreditacion de la calidad de las
oficinas de farmacia®.

En el aflo 2008 se dispensaron en Espafia
890.676 recetas del SNS en las oficinas de
farmacia, incluyendo medicamentos, for-
mulas magistrales y efectos y accesorios,
ascendiendo la facturacion a 13.304,58

millones de euros. Por otro lado, el mercado
total en oficinas de farmacia sélo de medica-
mentos fue de 16.009 millones de euros
(1.276 millones de unidades), correspondien-
do el 74,9% al mercado del SNS’. Es decir,
que alrededor de tres cuartas partes de los
medicamentos demandados y dispensados en
una oficina de farmacia media espafiola lo
son con cargo al SNS, por lo que se dispen-
san y facturan a través de una receta médica
oficial emitida por las distintas entidades
gestoras de las distintas administraciones
sanitarias autondmicas encargadas de la ges-
tion de la prestacion farmacéutica. El resto de
medicamentos se dispensa con o sin receta
médica dependiendo de sus requisitos admi-
nistrativos y existe en la practica una gran
disparidad en relacion al formato, contenido,
cumplimentacion y duracion del tratamiento
de las recetas meédicas extendidas por los
profesionales médicos que no desarrollan su
asistencia sanitaria en el ambito publico, por
lo que su dispensacion, control y revision son
mas complicados®.

OBJETIVOS

Los objetivos de este estudio son: detectar y
subsanar los errores cometidos en la dispen-
sacion tras la aplicacion de un PNT y carac-
terizar y cuantificar los errores detectados.

METODO

Estudio observacional descriptivo longitu-
dinal realizado en una oficina de farmacia
del municipio de Mislata (Valencia).

Periodo de estudio: 31 meses entre febrero
de 2006 y agosto de 2008. El sujeto de estu-
dio estuvo constituido por todas las recetas



errores de 1,9 recetas por cada 10.000
recetas revisadas.

Un 36,08% de los errores detectados
podria haber provocado un riesgo para la
salud de los pacientes, pudiendo haberse
subsanado el 88,57% de ellos.

PALABRAS CLAVE

PALABRAS CLAVE EN ESPANOL
Error, dispensacion, deteccion, subsa-
nacion, farmacia comunitaria.

PALABRAS CLAVE EN INGLES
Mistake, dispensation, detection, repa-
ration, community pharmacy.

RELACION DE ABREVIATURAS UTILIZA-
DAS EN EL TEXTO CON SU EXPLICACION
SNS: Sistema Nacional de Salud

PNT: Procedimiento normalizado de trabajo
PRM: Problemas relacionados con los medi-
camentos

médicas financiadas dispensadas en dicha
farmacia en el periodo de estudio.

Criterios de inclusion: se incluyeron en el
estudio las dispensaciones de medicamentos
y productos financiados prescritos en recetas
médicas del SNS y de las mutuas sanitarias
que tienen concierto con el Colegio Oficial de

IR DIAGRAMA DE FLUJO DEL PNT

Farmacéuticos de Valencia, excluyéndose el
resto de dispensaciones realizadas.
A dichas dispensaciones se les aplico de
forma continuada en la farmacia un PNT
(figura 1) consistente en dos subprocesos:
por un lado, la detecciéon de los errores
cometidos en las dispensaciones y, por
otro, su subsanacion.
La deteccion consistio en que, una vez dis-
pensadas las recetas, se revisaban en busca
de errores de dispensacion al inicio de la
siguiente media jornada laboral (salvo en
los casos en que la siguiente media o com-
pleta jornada laboral fuese festiva, en cuyo
caso se revisaba en la primera jornada
laboral siguiente a dicho festivo) y se regis-
traban las incidencias y errores hallados en
un hoja de la aplicacion informatica Excel®
que se disefio para este cometido. A la vez
que se revisaban las recetas, se comproba-
baba si los requisitos administrativos eran
los correctos y cumplian con las normas
establecidas para su facturacion en el con-
cierto vigente con la administracion sani-
taria. A efectos del procedimiento, conside-
ramos como error de dispensacion a toda
aquella diferencia encontrada entre el pro-
ducto financiado prescrito y el dispensado,
exceptuando las sustituciones de medica-
mentos permitidas de acuerdo con la legis-
laciéon vigente en cada momento (precios
de referencia, precios menores, etc.).

Por otro lado, la subsanacion consistio en la
localizacion del paciente
al que se le habia dis-
pensado erroneamente
el medicamento o pro-
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tos de contacto, se soli-
citaron a la Adminis-
tracion sanitaria los
datos para poder con-
tactar con ¢l a través
de una hoja de solici-
tud de datos del pa-
ciente (ver figura 2) ela-
borada por el personal
de la farmacia y que se
enviaba por fax a dicha
Administracion.

Esta hoja se diseiio de

forma que sirviera

tanto como hoja de registro de la inciden-
cia o error detectado, como de registro del
resultado de la intervencion realizada. Hay
que resaltar que, con el fin de cumplir con
la Ley de proteccion de datos personales, se
incluyo en la esta hoja un faldellin en el
que se registraban los datos obtenidos de
contacto con el paciente, para su recorte y
destruccién una vez localizado o un mes
después de su obtencién en caso de no
localizarlo. Por esta razon no se registraron
los datos personales de los pacientes y
usuarios afectados.

Se registraron, clasificaron y cuantificaron
los errores detectados y el resto de datos
recabados para su subsanacion.

La clasificacion de los errores utilizada fue:
v Dispensar distinto tamafio.

v Dispensar distinta forma farmacéutica (a
igualdad de dosis prescrita).

v Dispensar distinta dosis (incluyendo for-
mas farmacéuticas distintas a la prescrita).
v Dispensar distinto principio activo.

RESULTADOS

De 31.412 dispensaciones de recetas, se

detectaron tras su revision 97 errores
(3,1%0), todos ellos de medicamentos y
cuyo detalle puede observarse en las tablas
1y 2. Ademas de estos 97 errores, la admi-
nistracion sanitaria detecté 6 errores mas,
que se confirmaron con la devolucion de
las recetas correspondientes ya facturadas
en el mes correspondiente.

Los errores detectados por la Adminis-
tracidn sanitaria fueron:

v 2 relacionados con la dosis. Se dispenso
menos dosis de la prescrita de Mucosan®
jarabe.

v 2 relacionados con la cantidad de uni-
dades de la especialidad farmacéutica.

v 2 relacionados con la forma farmacéutica.
Se dispensaron sobres por comprimidos y un
colirio por su presentacion en monodosis.
En estos 6 casos, dado el tiempo transcurri-
do entre la dispensacion y la comunicacion
del error, superior al mes, se decidio no
aplicar el PNT para su subsanacion.

Si tenemos en cuenta estos 6 errores, los
errores cometidos pasan a ser 103, pero
ademads este dato nos informa de que hay
que admitir un error del personal de la far-
macia en la revision de recetas de 1,9 rece-
tas por cada 10.000 recetas revisadas.

Tras localizar a los pacientes se pudieron
subsanar 90 errores (92,78%) de los 97. A
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68 de ellos (70,10%) se les localizd utili-
zando nuestros propios datos y en menos
de 24 horas desde la dispensacion. A los
29 restantes hubo que localizarlos solici-
tando sus datos de contacto a la Admi-
nistracion sanitaria a través de la hoja de
solicitud mencionada anteriormente. De
esta forma se localizé a 22 pacientes en
un periodo de tiempo medio de 3,8 dias
(DE 4,3), debido, por un lado, al tiempo
utilizado en contestar por la Admi-
nistracion sanitaria con los datos del
paciente y, por otro, al tiempo utilizado en
localizar al paciente. Sin embargo, a los 7
pacientes restantes no se les pudo locali-
zar, bien por no responder a las llamadas
telefonicas, o porque los datos facilitados
no eran correctos o habian cambiado.

El detalle de la subsanacién de errores se
muestra en la tabla 3.

El tiempo transcurrido para subsanar los
errores varid enormemente dependiendo
de la disponibilidad del acceso a los
datos de contacto del paciente para asi
poder localizarlo. Aproximadamente el
tiempo medio de localizacion es de 1-4
dias, teniendo en cuenta que este dato es
una media de dos medias.

Si cruzamos los datos de errores detecta-
dos con los de errores subsanados y con-
sideramos los errores relacionados con la
dosis y el cambio de principio activo
como aquellos que potencialmente podri-
an provocar un riesgo para la salud de
los pacientes, estos errores serian 35, es
decir, un 1,1%o0 de las dispensaciones
realizadas y un 36,08% de los errores
detectados con el PNT. De estos errores
potencialmente peligrosos para la salud
del paciente, se consiguieron subsanar 31
(88,57%). Los 4 restantes que no se
pudieron subsanar fueron los siguientes
casos: dispensar acetilcisteina 100 mg en
lugar de 200 mg, dispensar metamizol en
capsulas por metamizol ampollas, dis-
pensar hidroxizina jarabe en lugar de
comprimidos y dispensar lormetazepam
por lorazepam.

En la figura 3 puede observarse la evolu-
cion en el tiempo del numero de errores
detectados durante el periodo de estudio.

DISCUSION

La realizacion de revisiones de recetas en
la oficina de farmacia es una actividad fre-
cuente ya que permite detectar errores en
su dispensacion, asi como errores en los
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requisitos administrativos exigidos por la
Administracion sanitaria para su factura-
cion. Sin embargo, hay que tener en cuenta
dos consideraciones, por un lado el tiempo
en el que se realiza dicha revision, ya que
éste condicionara el tiempo de respuesta
ante la deteccion del error, y por otro, qui-
zas mas importante desde un punto de vista
practico, y que puede aportar algo mas
sobre lo que seguramente ya se realiza, dis-
poner de una forma de actuacién ante la
deteccion del error. Es decir, ;qué hacemos
una vez hemos detectado el error?

En el ambito de la farmacia comunitaria,
al igual que en otros, no es facil encontrar
estudios publicados sobre autodeteccion
de errores de dispensacion, y no se ha
encontrado ninguno de ellos que describan
y ofrezcan resultados sobre como se tratan
o solucionan dichos errores, y lo mas
importante, cuantos de ellos se solucionan
y, si es posible, en cuanto tiempo. De poco
sirve detectar errores si no somos capaces

de evitar el dafio que éstos pueden provo-
car en el paciente. En cuanto al tiempo uti-
lizado para subsanar los errores detecta-
dos, disponer de los datos de contacto del
solicitante permitio subsanar el error en
menos de 24 horas, por lo que los resulta-
dos evidencian que la efectividad del pro-
cedimiento reside en la inmediatez de la
deteccion del error y la localizacion del
paciente, para lo cual es imprescindible la
disponibilidad de sus datos de contacto.
En el trabajo realizado por Lozano y cols.’
durante 4 semanas en once farmacias
comunitarias de Valencia detectaron erro-
res del mismo orden de magnitud (2,3%o
sobre 21.703 oportunidades de error) fren-
te al 3,1%o0 obtenido por nosotros sobre
31.412 dispensaciones. De ellos, el 36% de
los errores detectados consistié en la dis-
pensacion de un medicamento equivocado,
frente al 36,080 detectado en nuestro
estudio y que se corresponde con los erro-
res relacionados con la dosis y el cambio
de principio activo.

DETALLE DE LOS ERRORES DETECTADOS EN LA REVISION DE LAS 31.412 RECETAS
QUIEN DETECTA EL ERROR

Personal de
la farmacia (PNT)
Tipo de error Nede %%
errores
Dispensar
distinto tamafio: 54

Dispensar distinta forma
farmacéutica (a i%ualdad

de dosis prescrita; 8 0,0255
Dispensar distinta dosis 30

Dispensar distinto

principio activo 5

Total 97

TABLA 2
TIPO DE ERROR

Dispensar distinto tamaiio (n=58)

0,1719

0,0955

0,0159
0,3088

Administracion Total
sanitaria

Nede 0o Nede %

errores errores

2 0,0063 56 0,1782
0,0063 10 0,0318
0,0063 32 0,1018

i ; 5 0,0159

6 0,0189 103 0,3277

DETALLE DE LOS ERRORES DETECTADOS POR EL PERSONAL DE LA FARMAGIA
CAUSAS

Dispensar mayor tamaio que el prescrito

en 37 ocasiones
4 Sobres por comprimidos

Dispensar distinta
forma farmacéutica
(a igualdad de dosis prescrita) n=8

1 Pomada por crema
1 Spray por supositorios
2 Formas farmacéuticas orales de liberacion

modificada (crono® y ocas® por formas
farmacéuticas orales “clasicas”
no modificadas.

Dispensar distinta dosis n=30

En la mitad de los casos se dispensaron

dosis mayores a las prescritas.

Fueron motivadas por similitudes
ortograficas y terapéuticas.

Dispensar distinto principio activo n=5

En particular: Doxium® por Daflon®,

Lexatin® por Orfidal®,
Lormetazepam por Lorazepam (2 veces) y
Benerva® por Benexol®.



Al 22% de los errores se les atri-
buy6 como causa la similitud de
nombres comerciales de los medi-
camentos implicados, mientras
que en nuestro estudio, esta
causa de error solo explico el
5,15% de todos los errores detec-
tados. La principal diferencia
entre ambos estudios fue que,
mientras en el primer estudio los
errores llegaron al paciente en un
620 de los casos, en el nuestro, y
pese a que también les llegaron,
fuimos capaces de subsanarlos en
un 92,7%.

Limitaciones del estudio

En lo referente a la validez inter-
na, el hecho de que la Admi-
nistracion se demore aproxima-
damente dos o tres meses en
comunicar a la oficina de farma-
cia los errores detectados en su
revision de recetas -que, por otra
parte, en muchos casos (recetas
en formato papel) se realiza
mediante muestreos estadisticos-
podria incrementar el niumero de
errores detectados en los ultimos
meses por el personal de la far-
macia tras la aplicacion del PNT.
Otra limitacion relacionada con
la anterior es la posibilidad de
que no se detecten algunos erro-
res tanto por el personal de la
farmacia como por la Admi-
nistracion sanitaria.

El hecho de ser un estudio obser-
vacional descriptivo no permite
establecer relaciones causales
entre variables. Es muy dificil
estimar el resultado sobre la salud
de los pacientes como consecuen-
cia de la deteccion y subsanacién
de los errores cometidos en la dis-
pensacion, dado que el posible
riesgo para la salud del paciente o
usuario depende de varios factores
como la naturaleza del medica-
mento, dosis, tiempo trascurrido
desde su administracion, su estado
fisiologico, la medicacidon anterior

HOJA DE PETICION DE DATOS PARA SUBSANAR ERRORES DE DISPENSACION

FARMACIA X300000000OMMMIOOXXKXK
C\ XXXXXXXXX, XX
XXXXX XXXXXXX

Telfs./Fax.: XOXXXXX

-HOJA DE PETICION DE DATOS PARA SUBSANAR INCIDENCIAS DE DISPENSACION -

Mislata a de de 20

Como consecuencia de la dispensacion por esta oficina de farmacia, al usuario de la Agencia Valenciana de

la Salud D./D?. cuyo n° SIP

es; y la posterior deteccion de un a incidencia en esta actividad, necesitamos ponernos en

contacto con dicha persona para subsa narla. Con este Unico fin solicitamos nos indiquen un nimero de

teléfono o una direccion que nos facilite su localizacion.

La informacién recabada para este fin no se guarda ni archiva en ningun tipo de fichero y se elimina una vez
localizado al usuario y subsanada la incidencia, o bien al mes de haberle avisado, o de no haberle

localizado .

Sin otro particular, les agradecemos su ayuda.

Solicitante (Nombre y Apellido): i Auxiliar

i Farmacéutico/a

Sello de la farmacia

RESULTADO DE LA INCIDENCIA:

RELLENADO POR: ( N° PERSONAL) Fecha en que responden: - -

¢(LOCALIZADO? [ Sla Fechay hora: - [J NO a Causa: ...
O sl

CODIGO/S MEDICAMENTO/S DISPENSADO /S: ...

., SUBSANADO? [0 NO a Causa: ...
[

----- Recortar este faldellin por esta linea y destruirlo a | mes del aviso o tras subsanar la incidencia -----—----:

DATOS OBTENIDOS

Direccién: Teléfono/s:

que todavia le quede, etc.

Sobre la validez externa, dado el nume-
ro de datos recogidos asi como el que se
trate de un estudio realizado en una
unica oficina de farmacia con unas
caracteristicas particulares y no selec-
cionada de forma aleatoria, impiden
generalizar estos resultados. Por otro

lado, utilizar como criterio de inclusidon
Unicamente las dispensaciones realiza-
das con recetas financiadas no permite
reflejar de una forma completa los erro-
res que se cometen en la dispensacion en
la farmacia, si bien se puede aceptar que
con la metodologia utilizada, segun las
estadisticas indicadas en la introduccion

de este trabajo, y que salvo excepciones
puntuales, podrian extrapolarse a las
farmacias espafiolas, estamos practica-
mente abarcando tres cuartas partes de
los medicamentos dispensados en las
farmacias espafiolas.

En nuestra experiencia, este PNT es sen-
cillo, facil de aplicar e integrar en la ruti-
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DETALLE DE LA SUBSANACION DE ERRORES

SUBSANADOS

Ne de %
errores

68

Forma de localizacion
a los pacientes

Gracias a los datos de
contacto propios de la
oficina de farmacia.

Solicitando los datos
de contacto a la
administracion sanitaria.

22

No se subsanan. Al no

solicitarse los datos por

el tiempo transcurrido

desde su dispensaci(’)n - -
y la deteccion por la

administracion sanitaria.

Total 90

na de trabajo diario de la farmacia, y
muy util para complementarlo con el
proceso de deteccion de errores de tipo
administrativo previo a la facturacion de
las recetas a la Administracion sanitaria.
Tras varios afios, la experiencia nos ha
demostrado que es indispensable disponer
de un procedimiento como este para
garantizar una adecuada prestacion far-
macéutica a la poblacion de influencia de
la farmacia, los pacientes-usuarios lo valo-
ran muy positivamente y se puede utilizar
como un indicador de calidad interno de la
dispensacion.

La mejoria observada en la disminucion
del niumero de errores detectados durante
el periodo de estudio creemos que se debe
precisamente al hecho de conocer cuanto
te equivocas y en qué te equivocas.

100

75,56

24,44

NO SUBSANADOS TOTAL
Ne de % Ne de %
errores errores
- - 68 66,02
7 53,85 29 28,16
6 46,15 6 5,83
13 100 103 100
CONCLUSIONES

e La aplicacion de este PNT nos ha per-
mitido detectar los errores de dispensa-
cion cometidos (3,1%o) y subsanarlos en
un 92%, con un tiempo medio de res-
puesta de 1-4 dias.

* Los principales errores se deben a cambios
en el tamafio (1,7%o) y en la dosis (1,0%o).
® A través de la revisidn de recetas efec-
tuada por la Administracion sanitaria se
ha detectado un error en la deteccion de
errores de 1,9 recetas por cada 10.000
recetas revisadas.

e Un 36,08% de los errores detectados
podria haber provocado un riesgo para la
salud de los pacientes, pudiendo haberse
subsanado el 88,57% de ellos. FC

EVOLUCION DEL NUMERO DE ERRORES DETECTADOS CON EL TIEMPO
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Patricia Escriba Marti'
Luis Salar Ibafiez!
Vicente J. Baixauli Fernandez'

1. Farmacéuticos comunitarios de Valencia.

El estudio “Cumple con SAM” ha mereci-
do la confianza del Ministerio de Sanidad
y Consumo, que lo ha subvencionado
como programa especifico orientado al
desarrollo de las estrategias del Sistema
Nacional de Salud.

Se presentara una comunicacion en el VI
Congreso Nacional de Atencion Farmacéu-
tica (Sevilla, octubre de 2009).

Premio a las “Mejores iniciativas en farma-
cia 2008” de Correo Farmacéutico.

INTRODUCCION

Existen estudios que demuestran los
beneficios de los sistemas personalizados
de dosificacion para aumentar la adhe-
rencia al tratamiento en pacientes poli-
medicados. Recientemente se puso en el
mercado un sistema de administracion de
medicamentos (SAM), portable y de
pequefio tamafio, que combina un reloj
con alarmas programables y varios com-
partimentos en donde colocar las formas
farmacéuticas de los medicamentos.
Para la valoracion de su utilidad se ha
realizado un estudio piloto de satisfac-
cion sobre el SAM entre los pacientes
diana de estos dispositivos, solicitando,
tras un breve periodo de uso, su opiniéon
sobre las caracteristicas del mismo. Se
ha evaluando también la mejora del
cumplimiento.

MATERIAL Y METODOS

43 farmacéuticos comunitarios volunta-
rios de 26 oficinas de farmacia ubicadas
en 5 provincias reclutaron sobre la base
de unos criterios de inclusion y exclusion
302 pacientes incumplidores para que
utilizasen durante al menos 15 dias el
SAM vy, posteriormente, rellenasen una
encuesta de opinion sobre éste.

RESULTADOS

La opinion del 91% de los pacientes par-
ticipantes en el estudio es que el SAM es
util, muy util o imprescindible como sis-
tema de administracion de medicamen-
tos. El incumplimiento autocomunicado
pasa del 87% al 23% de pacientes.

Continua =
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ESTUDIO “CUMPLE CON SAM”

INTRODUCCION

Segun la OMS, para conseguir un uso
racional de los medicamentos es preciso
que se prescriba el medicamento apropia-
do, que se tome en las condiciones ade-
cuadas, asi como a los intervalos y duran-
te el tiempo indicado. El medicamento
apropiado, ademas, debe ser de calidad y
de eficacia e inocuidad aceptable'. El far-
macéutico comunitario es el agente de
salud directamente relacionado con las
fases posteriores a la prescripcion y, en
colaboracion con resto del Sistema Sa-
nitario, debe llevar a cabo su actuacion de
asesoramiento al usuario segun se recoge
en la Ley 29/2006 de garantias y uso
racional del medicamento’.

No obstante, como se ha descrito en dis-
tintos trabajos, los objetivos de los trata-
mientos farmacologicos no se alcanzan
en los pacientes, ya que se estima que
mas del 50% de los medicamentos no se
toman como se prescriben®. El incumpli-
miento terapéutico es mucho mas fre-
cuente en aquellos pacientes que tienen
prescritos varios tratamientos de forma
cronica’ y aumenta de forma progresiva
a medida que se incrementa el numero de
farmacos que el paciente ha de tomar
simultaneamente, asi como con la edad y
con la disminucion de la capacidad fun-
cional del usuario®. Se entiende por cum-
plimiento terapéutico “el grado en el cual
la conducta de una persona (en términos
de tomar una medicacion, seguir dietas o
efectuar cambios en el estilo de vida)
coincide con las recomendaciones médi-
cas o higiénico sanitarias™.

La medicion del cumplimiento no es
facil ni es exacta. Los métodos de
medida del incumplimiento pueden

ser directos e indirectos. Los métodos
directos cuantifican el farmaco, algu-
no de sus metabolitos o marcador
incorporado a ellos, en alguno de los
fluidos organicos del paciente, y su
nivel indica si el paciente los tomo o
no, pero no son aplicables en la prac-
tica clinica diaria. Los métodos indi-
rectos son sencillos, baratos, reflejan
la conducta del enfermo, son utiles en
atencidén primaria, aunque sobresti-
man el cumplimiento y estdn basados
en la medicion del recuento de com-
primidos o en la entrevista clinica.

PARA MEJORAR EL
CUMPLIMIENTO DEL
TRATAMIENTO, LA OMS
RECOMIENDA DEDICAR UN
TIEMPO PARA EXPLICAR EL
PROBLEMA DE SALUD, EL
MOTIVO Y LAS PAUTAS DEL
FARMACO A LOS PACIENTES

Los métodos basados en la entrevista
clinica mas usados son el Test del
cumplimiento autocomunicado o Test
de Haynes-Sackett y el Test de
Morisky-Green’. Los factores que in-
tervienen en el incumplimiento son
tanto dependientes de las caracteristi-
cas personales del paciente, caracte-
risticas del meédico, de la relacion
médico-paciente, como variables si-
tuacionales y caracteristicas de la
propia enfermedad padecida y del tipo
de tratamiento prescrito’®. Para mejo-
rar el cumplimiento, la OMS reco-
mienda que se dedique un tiempo
para explicar el problema de salud y
el motivo del farmaco a los pacientes,
el nombre de los medicamentos y sus



El SAM puede ser util para los pacientes
como sistema de administracion de medi-
camentos en la mejora de la adherencia a
su tratamiento farmacoldgico en la medi-
da en que disminuye los olvidos. Sin
embargo, también ponen de manifiesto
algunos problemas de disefio mejorables
como son el excesivo tamario, dificultad
de apertura e intensidad del sonido. Estos
dos ultimos problemas dificultan su uso
entre la poblaciéon de mayor edad.

PALABRAS CLAVE

PALABRAS CLAVE EN ESPANOL
Dispositivo, sistema de administracion,
cumplimiento, sistema personalizado de
dosificacion.

PALABRAS CLAVE EN INGLES
Device, administration system, adheren-
ce, customized system of dosage.

RELACION DE ABREVIATURAS UTILIZA-
DAS EN EL TEXTO

SAM: sistema de administracion de medi-
camentos.

FINANCIACION

El estudio fue inicialmente financiado
por SEFAC vy, posteriormente, recibié una
ayuda economica para la realizacion de
programas especificos orientados al des-
arrollo de las estrategias de salud del
Ministerio de Sanidad y Consumo. Los
farmacéuticos participantes recibieron un
importe simbolico de 6€ por paciente y
SAM. En este estudio no hubo compensa-
cion econdmica para los pacientes, éstos
solo recibieron, gratuitamente, el disposi-
tivo SAM como material necesario para
su realizacion.

pautas, que se establezca una buena
relacidon con el paciente, asi como que
se anime a los pacientes a traer su me-
dicacién a la farmacia para vigilar el
cumplimiento®. Existen herramientas
para mejorar el cumplimiento en las
oficinas de farmacia, como son los sis-
temas personalizados de dosificacion
(SPD), y diversos programas realizados
en distintas zonas geograficas de nues-
tro pais en los que se han usado dichos
sistemas en pacientes polimedicados y
han puesto de manifiesto muy buenos
resultados®®. También es destacable un
estudio realizado en farmacias de
Portugal en el que se utilizaba un
novedoso método de medicion del
cumplimiento en el que el farmacéuti-
co colocaba los medicamentos al
paciente en unos frascos que solo
debian abrirse para la toma de medica-
mentos, en la tapa de los frascos habia
un microchip en el que se registraba la
fecha y la hora en la que el frasco se
abria y se cerraba, y los resultados
mostraron también una mucho mejor
adherencia de los pacientes".

Recientemente, se puso en el mercado
un sistema de administracién de
medicamentos (SAM), portable y de
pequeiio tamafio, que combina un
reloj con alarmas programables y
varios compartimentos en donde
colocar las formas farmacéuticas de
los medicamentos. El primer paso en
la valoracion de la utilidad de los dis-
positivos multicompartimentales de
ayuda al cumplimiento es la opinion
del paciente sobre éstos. De ahi que se
realizase un estudio piloto de satis-
faccion sobre el SAM entre los
pacientes diana de estos dispositivos,

IMAGEN DEL DISPOSITIVO DE ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS (SAM)

demandandoles, tras un breve periodo
de uso, su opinién sobre las caracte-
risticas del mismo.

OBJETIVOS

v Conocer la opinién de los pacientes
sobre la utilidad del SAM en la mejo-
ra de la adherencia a su tratamiento
farmacologico.

v’ Evaluar la mejora de la adherencia
al tratamiento farmacoldgico de los
pacientes tras el uso del SAM (sistema
de administracion de medicamentos).

MATERIAL Y METODOS

Disefio: estudio descriptivo de opi-
nion.

Ambito de actuacion: el estudio ha sido
realizado por 43 farmacéuticos co-
munitarios que desarrollan su actividad
asistencial en 26 oficinas de farmacia
espafiolas ubicadas en 5 provincias (A
Corufia, Barcelona, Castellon, Madrid y
Valencia).

Descripcion del dispositivo (figura 1):
el sistema de administracion de medi-
camentos (SAM), objeto del estudio,
tiene un tamafio similar al de un
paquete de tabaco (10 cm de ancho, 6
cm de alto y 3 cm de grosor), esta
construido en material plastico y se
abre mediante una pestafia, como si
fuera un libro en dos partes. La parte
de la izquierda es un reloj que consta
de una pantalla en la que figura la
hora y los minutos, y los botones
necesarios para la configuracion y
programacion de la hora, 5 alarmas y
una cuenta atras. En la parte de la
derecha, de mayor grosor, se encuen-
tran 5 compartimentos numerados
destinados a contener los medicamen-
tos que el paciente debe tomar. Con la
programacion del funcionamiento de
las alarmas a distintas horas se pre-
tende avisar al paciente de cada toma
que debe realizar.

Periodo de estudio: tras el disefio del
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PROTOCOLO DE ACTUACION EN EL ESTUDIO SOBRE LA UTILIDAD PARA
EL PACIENTE DEL SAM EN EL CUMPLIMIENTO DEL TRATAMIENTO
FARMACOLOGICO

C DISPENSACION DE MEDICAMENTOS A UN PACIENTE )

del mismo o distintos medicamentos, bien prescrito por €| A

eeieq.Q bien derivado de la automedicasiér?

¢(ES POSITIVO EL TEST DE MORINSKY GREEN*? No—p]

EXCLUIDO
DEL
e ESTUDIO
v
EXPLICAR EN QUE CONSISTE EL ESTUDIO Y PROPONER SU
PARTICIPACION
¢(ACEPTA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO? NO—p|

S
v

INCLUIDO EN EL ESTUDIO

-DAR SAM

-FIRMAR HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

-RELLENAR DATOS DEL PACIENTE EN HOJA DE RECOGIDA DE DATOS
-DAR CARTA DE PRESENTACION DEL ESTUDIO

-REGISTRAR MEDICAMENTOS A INTRODUCIR EN EL SAM

-EXPLICAR REPOSICION DELSAM

-COMPROBAR QUE EL PACIENTE CONOCE LA INFORMACION BASICA
SOBRE LOS MEDICAMENTOS

-PROGRAMAR SAM

CITAR EN 15 DIAS

‘

| RELLENAR ENCUESTA DE SATISFACCION |

‘V
| MANDAR DOCUMENTACION |

y

¥
| ESTADISTICO |

‘V
| INFORME DE RESULTADOS |

v

@IFUSION DE LOS RESULTADOS)
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1.- ¢(Se olvida de tomar alguna vez los medicamentos?

2.- ¢Los toma a la hora indicada?

3.- Cuando se encuentra bien ;deja de tomar la medicacion?

4.- Si alguna vez los medicamentos le sientan mal ;deja usted de tomarlos?

protocolo de actuacidon en el mes de
abril (figura 2), se realizo el estudio
entre el 14 de julio y el 10 de noviem-
bre de 2008.

Seleccion de la muestra: los pacien-
tes que constituyeron la muestra de
la poblacion de estudio fueron selec-
cionados por los farmacéuticos par-
ticipantes atendiendo a los criterios
siguientes:

Criterios de inclusion: pacientes
de ambos sexos mayores de edad
que acuden de forma habitual a la
oficina de farmacia y llevan un tra-
tamiento farmacoldégico con una
pauta posologica de 3 o mds tomas
al dia de uno o mdas medicamentos
susceptibles de ser introducidos en
los compartimentos del SAM, bien
prescritos por el médico o bien deri-
vados de la automedicacion, que
den positivo el Test de Morisky
Green (figura 3) y que acepten par-
ticipar en el estudio.

Criterios de exclusion: pacientes
que acuden a la oficina de farmacia
y den negativo el Test de Morisky
Green y/o lleven un tratamiento far-
macoldgico con una pauta posoldgi-
ca inferior a 3 o mds tomas al dia o
bien cuyo numero de pautas y/o for-
mas farmacéuticas de su tratamien-
to no quepan o puedan indicarse en
el SAM. Pacientes que no deseen
participar en el estudio.

Procedimiento: para la realizacion del
estudio, SEFAC facilitd 10 dispositi-
vos de administracion de medicamen-
tos (SAM), proporcionados por
Sanofi-Aventis, a cada farmacia par-
ticipante, asi como los siguientes
documentos:
Carta de presentacion del estudio.
Hoja de consentimiento infor-
mado del paciente (ambas con
copia para el paciente).
Hoja de recogida de datos en la

que se incluyo6 una encuesta de opi-

nion del paciente sobre el SAM

(figura 4).
A cada paciente habitual que entraba
en la farmacia y que el farmacéutico
detectaba que realizaba 3 o mas to-
mas diarias de medicamentos, se le
hacia el Test de Morisky Green, y si
daba positivo se le explicaba el obje-
tivo del estudio, la metodologia, el
caracter voluntario de su participa-
cion y las medidas tomadas para
mantener la confidencialidad de sus
datos. Si el paciente aceptaba partici-
par en el estudio, se rellenaban los
datos del paciente en la hoja de reco-
gida de datos, firmaba la hoja de con-
sentimiento informado y se le entre-
gaba el SAM y una carta de presenta-
cion del estudio, en la que el farma-
céutico registraba los medicamentos
que el paciente debia introducir en
cada compartimiento y donde tam-
bién se le indicaba la manera de
reponer diariamente la medicacion.
En caso necesario (problemas de
vision o de confusidn, etc.) se proce-
di6 a rotular los compartimentos
numerados con el nombre del medi-
camento/s a tomar. A la vez que se
registraba esta informacion, el farma-
céutico comprobaba que el paciente
conocia la informacion basica nece-
saria para el cumplimento del trata-
miento con dichos medicamentos
(¢para qué?, ;como?, ;cuanto? y
¢hasta cuando?). El farmacéutico pro-
gramaba el SAM junto al paciente, de
acuerdo con sus hdabitos de vida y la
pauta posoldgica de los medicamen-
tos a tomar y le explicaba al pacien-
te como rellenar con ellos todos los
dias su SAM. En caso de error en las
alarmas, desprogramacion del SAM o
cualquier otra duda, se le invitaba a
que volviese a la farmacia, si asi lo
consideraba necesario. Tras 15 dias
de uso desde la entrega del SAM, se
volvia a citar al paciente para que

rellenara la encuesta de opinién sobre
el SAM tras su uso. Una vez rellena-
da la encuesta por el paciente finali-
z6 el estudio. Al final del periodo de
estudio los farmacéuticos investiga-
dores pasaron los datos a otro inves-
tigador que se encargo de su procesa-
miento, tratamiento estadistico y de
la preparacion de un informe con los
resultados obtenidos.

Variables: la variable principal fue la
diferencia entre los resultados obteni-
dos en las preguntas 1y 13 del cues-
tionario de opinién de los pacientes
(figura 4).

RESULTADOS

Se obtuvieron un total de 302
encuestas. Los pacientes selecciona-
dos fueron en un 54% mujeres. La
edad media es de 65,0 afios (DE 14,9.
Rango 17-93).

Un 22% refiere no tener estudios y
del resto, el 429 tiene estudios pri-
marios. Un 27% vive sélo y un 5%
con un cuidador. El 66% de ellos es
jubilado.

A la pregunta a los pacientes de
cudntos olvidos tenian antes de utili-
zar el SAM, un 139% de ellos afirma-
ba no olvidar la medicacion, si bien,
segun el Test de Morisky-Green rea-
lizado previamente a todos ellos para
detectar la adherencia al tratamiento
y para incluirlos en el estudio, habi-
an resultado identificados como
incumplidores.

Aproximadamente las dos terceras
partes de los entrevistados consideran
que el SAM es adecuado en cuanto a
peso, tamafo, sonido y facilidad de
apertura. La otra tercera parte encon-
traba algun problema en el disefio.
Un 17% no necesita transportarlo,
otro 15% lo considera dificil de
transportar y el resto lo considera
facil o muy facil de transportar.

La utilizacion del SAM no es correc-
ta, por tanto, en todos los casos. Solo
el 60% lo recarga diariamente y un
23% a veces, por lo que algunos pa-
cientes so6lo utilizan el SAM como
alarma de aviso o recuerdo de que
han de tomar la medicacion. En algun
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IGEITIY HOJA DE RECOGIDA DE DATOS Y ENCUESTA DE OPINION
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Sl HOJA DE RECOGIDA DE DATOS DEL ESTUDIO SOBRE LA
i f:;_'::: UTILIDAD PARA EL PACIENTE DEL SAM EN EL CUMPLIMIENTO
DEL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

Comunitaria

Datos del paciente:
Edad: Sexo: [] hombre [] mujer
Nivel de estudios:

[[INo sabe leer []Sin estudios [ |Primarios [ ]Secundarios [ JUniversitarios
[Jvive solo [[] No vive sélo [_]Vive sélo y tiene cuidador en algin momento del dia o
semana.

Tipo de trabajo: [] localizado [Jmeévil [ jubilado

N°® de medicamentos que toma actualmente:

N° de medicamentos que toma actualmente de forma crénica:

N° de medicamentos que toma actualmente de forma esporadica:

N° de medicamentos que toma actualmente que le acaban de prescribir:

Encuesta de opinion del paciente. Fecha:
1/ Muchas personas tienen problemas para tomarse su medicacion como le fue indicado.
;Tenia Vd. problemas de olvidos antes de utilizar el SAM?

[INinguno [JMenos de 5 por semana [ ]Entre 5 y 10 por semana

[(IMas de 10 por semana

Aspecto fisico del SAM (tamaiio, sonido,..)

2/ -;Qué opina del Tamafio del SAM?: [ ] Es pequefio [ ] Esta bien [ ] Es grande
3/ -Sonido (intensidad) de la alarma: [ ] Muy bajo [ ] Bien [ Muy alto

4/ -Sonido (tono) de la alarma: [ ] Agradable [ ] Indiferente [ ] Desagradable

Comodidad, facilidad de apertura, peso, portabilidad
5/ -Apertura del dispositivo: [_JMuy facil [JFacil [IDificil [(OMuy dificil
6/-Peso; [ JPoco pesado [ JMuy pesado
7/ -¢Le resulta facil transportarlo si sale de casa?:
[IMuy facil [JFacil [CIpificil [[INo lo transporto
8/ Utilidad: ;Lo recarga Vd con sus medicamentos todos los dias?

[Jsi [No [JA veces

9/ (,Se toma la medicacion cuando suena el SAM?

[[1Si, inmediatamente [Isi, pero termino antes lo que estoy haciendo
[]Si, pero cuando me viene bien [ONo.

10/ ;Se lo lleva cuando sale de casa?: [ ]No necesito sacarlo de casa [CJA veces
[Isi

11/ ;Dénde lo lleva?: [ JEn el bolso o cartera [ JEn el bolsillo  [] Otros

12/ ;Se ha equivocado de pastillas o de compartimiento a la hora de tomarse la medicacion?
NO [] SI[] Detallar ;qué hizo?:.........

13/ ;Se le olvida tomarse la medicacion menos veces que antes?

[CJAhora no se me olvida nunca [ISe me olvida alguna vez, pero mucho
menos que antes
[JSe me olvida alguna vez [[]Se me sigue olvidando

14/ ; Se le ha olvidado tomarse la medicacion en algin momento?
No[] SI[] Detallar ;qué hizo?:.........

15/ ;Qué opina sobre el SAM?: [_JEs un trasto mas [ ]Es algo til [JEs muy atil [JEs
imprescindible

16/ El SAM es gratuito para Vd., pero si tuviera que pagarlo ;Cuanto estaria dispuesto a
pagar?
[INada [Hasta 5 € [Hasta 10 € [Hasta 20 € [JHasta 50 €



TABLA 1 | OPINIGN DE LOS PACIENTES SOBRE EL SAM COMO APARATO 0 DISPOSITIVO

PREGUNTA15

Es un trasto mas 28
Es algo util 115
Es muy util 131
Es imprescindible 28
TOTAL 302

caso nos informan de que lo cargan
para mas de un dia por comodidad.
Un 589% se toma la medicacién inme-
diatamente cuando suena el SAM, el
resto lo pospone poco o mucho, con
las implicaciones que esto podria
tener para evitar el olvido de la toma
de la medicacion.

UN 77% DE LOS PACIENTES
OPINO QUE CON EL SAM NO
SE LES OLVIDA NUNCA
TOMARSE LA MEDICACION,
CONSTATANDO CON ESTE
DATO QUE SIGUE HABIENDO
OLVIDOS EN UN 23%

Un 39% se lo lleva cuando sale de
casa, un 34% no necesito sacarlo y
un 27% lo hizo a veces. Llevarlo enci-
ma es importante, pues uno de los
aspectos que pueden intervenir en la
adherencia al tratamiento es no disponer
de la medicacién en el momento ade-
cuado, sobre todo en aquellos pacientes
que realizan su trabajo diario fuera de
casa. El sitio de transporte puede ser
importante para que se lleve realmente
encima. Cuando lo transportan, el 70%
lo hace en el bolso o cartera, y un 21%
en el bolsillo.

Parece ser que la disposicion y tama-
fio de los compartimentos permite
equivocarse poco al recargar el SAM
(s6lo un 6% refiere equivocarse).

En referencia a la opinién de los
pacientes respecto a si con el SAM se
les olvida tomarse la medicacion menos
veces que antes, un 77% opina que con
el SAM no se les olvida nunca, un 22%
que alguna vez y a un 1% se le sigue
olvidando. Es decir que sigue habiendo
olvidos en un 23%. Segun la respuesta
de los entrevistados, el SAM es util
para evitar los olvidos, ya que se ha

INTERVALO DE
CONFIANZA 95%
9,3 6,0 - 12,5
38,0 32,6 - 42,6
43,4 37,8 - 49,0
9,3 6,0 - 12,5
100

pasado de un 13% de pacientes que
decian que nunca se les olvidaba la
medicacion a un 77%. De hecho, cuan-
do se les vuelve a preguntar si han
tenido algun olvido con el SAM, el 81%
afirma que no, aunque hay bastantes
pacientes que no responden (22), lo
cual sigue indicandonos la resistencia
del paciente a reconocer el incumpli-
miento.

Solo el 9% de los pacientes considera
el SAM como otro trasto mas, sin uti-
lidad para ayudarles en la adherencia
al tratamiento, el resto opina que el
SAM es util, muy util o imprescindi-
ble (ver tabla 1).

Si puntuamos las respuestas “es un
trasto mas”, “es algo util”, “es muy util”
y “es imprescindible” con 1, 2, 3y 4
puntos respectivamente, la puntuacion
media obtenida por el SAM es 2,53
puntos y puntian por encima de la
media -es decir, lo consideran mas util-
las mujeres, las personas con nivel cul-
tural mas bajo y las personas con tra-
bajo. En el caso de la edad, lo conside-
ran de mayor utilidad las personas mas
jovenes y las mayores, y menos util las
edades intermedias (65-85 afios).

Un 75% de los pacientes estaria dispues-
to a pagar algo por el aparato, algunos
de ellos hasta 50 euros (tabla 2).

DISCIISIAN

DISCUSION

Limitaciones del estudio

Son las propias de un estudio des-
criptivo de opinion.

En lo referente a la validez interna, la
encuesta de opinion se realizo tras 15
dias de uso del dispositivo. Esto
puede ser un tiempo demasiado corto
y el paciente puede estar todavia
influenciado por la novedad que
supone disponer del SAM. Es posible
que meses mas tarde el SAM se con-
vierta en otra rutina mas y deje de
prestarsele atencion y ser util.

También hay que tener en cuenta la
posibilidad de que los pacientes res-
pondieran de forma condicionada a la
encuesta de opinion sobre el SAM. Las
encuestas de opinion en las farmacias
realizadas por el propio farmacéutico
tienden a sobrevalorar los resultados ya
que el entrevistado tiene deseos de
agradar al entrevistador. Aunque el
entrevistador intente mostrarse inde-
pendiente de los resultados de la
encuesta, es dificil evitar este sesgo.

Sobre los criterios de inclusion: el crite-
rio de inclusion que hace referencia a la
pauta posologica que los pacientes lle-
van en su tratamiento farmacologico (de
3 0 mas tomas al dia de formas farma-
céuticas orales sdlidas del mismo o dis-
tintos medicamentos, bien prescrito por
el médico o bien derivado de la autome-
dicacion) discrimina a aquellos incum-
plidores por olvido que utilizan menos
de estas tomas y, por tanto, el resultado
de este estudio de opinion s6lo se puede
circunscribir a aquellos incumplidores
por olvido que toman mas de 3 tomas
diarias de uno o varios medicamentos.

OPINION DE LOS PACIENTES SOBRE EL PRECIO QUE ESTARIAN DISPUESTOS A PAGAR POR EL SAM

PREGUNTA16

Nada
Hasta 5 €
Hasta 10 €
Hasta 20 €
Hasta 50 €
No lo sabe
TOTAL

76 25,2
88 29,1
106 35,1
22 7,3
8 2,6

2 0,7
302 100
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Seria también interesante saber si hay
diferencias de opinion sobre la utiliza-
cion del SAM en aquellos pacientes que
toman menos de 3 tomas.

El otro criterio de inclusion de los
pacientes es dar positivo el Test de
Morisky Green, es decir, contestar
positivamente a alguna de las pre-
guntas que lo componen, test cuya
sensibilidad y especificidad son bajas.
Para terminar con los sesgos relaciona-
dos con los criterios de inclusion, hay
que tener en cuenta que, de acuerdo con
los derechos de los pacientes, la acepta-
cion de participar o no en el estudio
puede influir sobre el resultado de la
encuesta, ya que algunos incumplidores
podrian no haber aceptado participar en
el estudio y, por tanto, su opinion no ha
sido contemplada en este estudio.

EL ESTUDIO HA PUESTO DE
MANIFIESTO QUE EL SAM

ES UTIL PARA LOS

PACIENTES COMO SISTEMA
DE ADMINISTRACION,
AUNQUE TAMBIEN MUESTRA
ALGUN PROBLEMA DE DISENO

En cuanto a la validez externa, la
muestra no ha sido aleatoria ni tampo-
co las farmacias ni los farmacéuticos
participantes. Han sido farmacias y
farmacéuticos voluntarios. La eleccidon
de los pacientes, dentro de la pobla-
cion diana, que se atiende en cada ofi-
cina de farmacia, se presupone aleato-
ria, aunque es posible que el farmacéu-
tico haya introducido un sesgo de
seleccion a la hora de plantearles a
unos u otros su participacion en el
estudio (por ejemplo que hayan sido
seleccionados entre los mas asiduos y
que utilizan mas medicamentos).

Dado que la principal causa del incum-
plimiento involuntario de los pacientes
es el olvido, a priori el uso de disposi-
tivos de administracion de medica-
mentos en determinados pacientes de-
be razonablemente suponer una mejo-
ra en la adherencia al tratamiento. Sin
embargo, dados los resultados obteni-
dos parece ser, que aun facilitando el
recuerdo de la toma de la medicacion
con este sistema, todavia sigue habien-
do olvidos, lo que nos hace pensar en
la posibilidad de que haya otros facto-
res que influyen sobre el incumpli-
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miento, ademas de la “memoria” (olvi-
do) en si.

CONCLUSIONES

El SAM puede ser util para los
pacientes como sistema de adminis-
tracion de medicamentos en la mejo-
ra de la adherencia a su tratamiento
farmacologico en la medida en que
disminuye los olvidos de tomar la
medicacion, y les es util como recor-
datorio, de hecho, para el 91% de
ellos, el SAM es util, muy util o
imprescindible.

Sin embargo, también se ponen de
manifiesto algunos problemas de dise-
fio mejorables como son el tamafio,
una cierta dificultad en la apertura y la
baja intensidad del sonido. FC
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GRANDES CADENAS DE FARMACIAS
PRESENTES EN EL ENTORNO

EUROPEO

En los ultimos tiempos hay un debate
abierto acerca de las ventajas e incon-
venientes de separar la titularidad de
las oficinas de farmacia de la propie-
dad de las mismas.

Por ello, en este articulo se pretende
mostrar la situacion actual de la pro-
piedad en los paises que presentan
desregulacion legislativa, profundi-
zando en la presencia de grandes
cadenas de farmacias y en su relacion
con la distribucion de medicamentos.

Principales cadenas de farmacias en el
entorno europeo

La experiencia demuestra que en los
paises en los que la propiedad no esta
regulada existen grandes cadenas de
farmacias que, ademds de la dispensa-
cion, controlan la distribucion farma-
céutica e, incluso, comercializan su
propia marca de medicamentos y pro-
ductos de parafarmacia.

Al mismo tiempo existen pequefias
cadenas que, a menudo, pertenecen a
empresas de distribucidon farmacéutica
a nivel local, aunque en los ultimos
afios muchas de ellas han sido absor-
bidas, y previsiblemente el proceso
continuard, por las principales com-
pafifas de distribucién europeas:
Alliance, Celesio y Phoenix, que, tal y
como refleja la figura 1, en 2006 teni-
an una cuota de mercado del 49% y
las previsiones son que en el presente
afio alcancen el 68%!/.

Estas tres compaiiias, y en menor medi-
da OPG, han apuntado hacia una for-
mula de diversificacion geografica e
integracion vertical en el conjunto de
sus negocios, lo que les ha llevado a
adquirir cadenas en 11 paises europeos.
Esto supone el 14% de las farmacias
establecidas.

Estas grandes empresas han declarado
publicamente su intencién de seguir
expandiéndose en otros mercados far-
macéuticos europeos.

1. Alliance Boots:
Alliance Boots? se formo tras una fusion,
en julio de 2006, de Alliance Unichem y
de la empresa Boots. En la actualidad, el
grupo cuenta con dos divisiones que
operan de forma independiente: la divi-
sion de distribucion y la de venta mino-
rista de medicamentos.
@ Division de distribucion. La
division de distribuciéon se denomi-
na Alliance Healthcare y desempe-
fia su actividad en la mayor parte
de los paises europeos tal y como se
pone de manifiesto en la figura 2.
Los datos aportados en un estudio
realizado por James Dudley

Management® estimaron que, en el
ano 2006, Alliance Healthcare tenia
una cuota aproximada del 15% del
mercado farmacéutico en la Union
Europea.

Esta compaiia suministra medicamen-
tos a mas de 135.000 farmacias, médi-

CUOTA DE MERCADO DE LOS PRINCIPALES MAYQRISTAS DE DISTRIBUCION EUROPEQS
EN EL ANO 2006 Y CUOTA ESTIMADA PARA EL ANO 2009

CUOTA DE MERCADO EN

2006: 49% celesio

—
=)

CUOTA DE MERCADO ESTIMADA

EN 2009: 68% celesio
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cos, centros sanitarios y hospitales
desde sus mas de 370 almacenes ubi-
cados en 15 paises, incluidos China
o Rusia**.

@ Division de farmacias. En Europa,
Alliance Boots posee cadenas de far-
macias en Irlanda, Italia, Paises
Bajos, Noruega y Reino Unido, con-
tando, en el ano 2008, con un total
de 2.629 farmacias®. Ademds tam-
bién tiene cadenas en Rusia y
Tailandia, asi como 26 franquicias
de farmacias Boots en la peninsula
arabiga (Tabla 1).

Entre sus objetivos esta expandirse
a otros paises europeos, tal y como
se desprende del ultimo informe
anual referido al afio 2008, del que
se concluye su intencion de intro-
ducirse en paises con un mercado
actualmente regulado®.

Mientras no se produzca un cambio
legislativo que permita a las socie-
dades de capital no farmacéutico la
propiedad de las farmacias, la com-
paifiia orienta su estrategia hacia el
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aumento de su presencia en paises
como Noruega o Irlanda, en los
cuales no existen restricciones en la
propiedad.

UN PROYECTO PILOTO

DEL GOBIERNO BRITANICO
AUTORIZA A UN
ESTABLECIMIENTO DE
BOOTS A HACER FUNCIONES
SATELITES DE UN CENTRO
DE SALUD DEL BARRIO

@ Otras actividades. El Gobierno
Britdnico ha puesto en marcha un
proyecto piloto en la ciudad de
Dorset, en el que un establecimien-
to de Boots hace funciones de saté-
lite del centro de salud situado en el
barrio de Poole?. Desde febrero de
2007, los médicos de familia pro-
porcionan servicios de atencion pri-
maria en el establecimiento propie-
dad de Boots que esta enclavado en
el centro comercial de la ciudad.
Estos servicios funcionan en 2 tra-
mos horarios: a primera hora de la
mafiana y a ultima hora de la tarde.
De esta forma queda cubierta la
atencion médica en estas franjas
horarias.

Boots espera que el Gobierno le
conceda la autorizacién para poder
implantar este tipo de dispensarios
en 150 establecimientos de la cade-
na y afirma haber contactado con
20 centros de salud del National
Health Service (NHS).

Ante esta posibilidad de integracion
han surgido criticas que aluden a
que este sistema podria conducir a
una privatizacion parcial del NHS.

LA CADENA

Irlanda Boots

Italia Alliance Farmacie
Comunali

Paises Bajos De Viers Vijzels

Noruega Alliance Apotekens

Reino Unido Boots
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Este argumento se sustenta en las
dos posibilidades barajadas por
Boots: alquilar el espacio libre en
sus establecimientos a doctores del
NHS o contratar directamente a
éstos y otros médicos para dirigir
por si misma los dispensarios’. De
esta manera, Boots o cadenas simi-
lares a ella abarcarian el proceso en
su totalidad: suministro, prescrip-
cién y dispensacion de los medica-
mentos. Ademas hay que tener pre-
sente que Alliance Boots cuenta
con su propia marca de medica-
mentos genéricos (Amus) y de arti-
culos de parafarmacia, que vende
no solamente a través de sus cade-
nas de farmacias, sino también a
través de farmacias independientes
a las que Alliance Healthcare sumi-
nistra en Europa®. En Espaila se
prevé, para este aflo, la comerciali-
zacion de algunos medicamentos
genéricos Amus.

También dispone de la marca pro-
pia Boots que se comercializa en
sus cadenas de farmacia e incluye
tanto medicamentos como produc-
tos cosméticos.

2. Celesio

Es una compafiia fundada en Dresden
(Alemania), en el afio 1835, por el ale-
man Franz Ludwig Gehe. En 1990 rea-
liza una fuerte inversion economica
con el objetivo de posicionarse como
empresa lider en la distribucién farma-
céutica. Desde entonces la compaiiia ha
ido ampliando sus horizontes adqui-
riendo la propiedad tanto de mayoristas
de distribucion europeos como de cade-
nas de farmacias®. En el afio 2002 el
grupo se reorganizo estableciendo 2
divisiones: la de distribucion y la de
farmacias (figura 3).

[ 72BLA 1 | CADENAS DE FARMACIA PROPIEDAD DE ALLIANCE UNICHEM EN 2008°

NOMBRE DE

Ne DE % SOBRE EL TOTAL
FARMACIAS DE FARMACIAS
EN PROPIEDAD ESTABLECIDAS

43 3

20 0,1

78 4

137 24

2.351 18



CADENAS DE FARMACIA PROPIEDAD DE CELESIO EN 2007¢

NOMBRE DE
LA CADENA

Republica Checa  Lékamy Lloyds
Italia Admenta Italie

Noruega Vitusapotek

Ne DE %% SOBRE EL TOTAL
FARMACIAS
EN PROPIEDAD

DE FARMACIAS
ESTABLECIDAS

149 26

@ Division de distribucion farma-
céutica. Suministra medicamentos
diariamente a unas 35.000 farmacias
situadas en 20 paises europeos. Se
estima que su cuota de mercado alcan-
za el 18% de la distribucion farmacéu-
tica europea’.

UNO DE LOS OBJETIVOS DE
CELESIO ES REFORZAR SU
PRESENCIA EN ALEMANIA
MEDIANTE LA CREACION DE
UNA CADENA DE FARMACIAS
CON 500 ESTABLECIMIENTOS

@ Division de farmacias. La multi-
nacional tiene 2.273 farmacias en 7
paises europeos tal y como se indica
en la tabla 2.

En abril de 2007 el grupo adquirié el
90% de DocMorris, la mayor empresa
europea de venta de medicamentos a
través de Internet®. Dicha sociedad
tiene su sede en Heerlen (Paises Bajos)
y abastece principalmente al mercado
aleman, en donde la legislacion exige
precios fijos e idénticos en todo el sec-
tor. DocMorris puede ofrecer reduc-
cion en los precios por estar localizado
en los Paises Bajos, lo que supone una
ventaja estratégica, ya que no tiene
que cumplir con el sistema de precios
establecido en Alemania.

En julio de 2006, DocMorris establecio
su primera sucursal de farmacia en
Alemania (Saarbriicken), hecho que
fue recurrido por varios farmacéuticos

El Tribunal Superior Administrativo de
la region alemana del Sarre, en aplica-
cion del Tratado de la Union Europea
(TUE), fall6 a favor de DocMorris, lo
que abrio la puerta para una inminen-
te liberalizacion del mercado aleman.
Sin embargo esta sentencia se recurrio
ante el Tribunal de Luxemburgo.

La absorcion de DocMorris se puede
considerar como una maniobra de

Celesio para reforzar su presencia
en Alemania, ya que entre sus obje-
tivos estaba la creacion de una ca-
dena de 500 farmacias en el caso de
que el Tribunal de Luxemburgo fa-
llara a su favor.

En El Global de 12 de abril de 2009"
aparecio publicado que la multinacio-
nal se habia adelantado al fallo del
Tribunal de Luxemburgo y estaba rea-
lizando ofertas de compra a titulares
de oficinas de farmacia alemanas.
Segun esta fuente en el contrato figu-
raria una cldusula que estableceria que
en el caso de que no pudiera hacerse
efectiva la compra, como consecuen-
cia de una sentencia en sentido nega-
tivo, Celesio podria ceder el contrato a
una tercera parte. En cualquier caso, el
farmacéutico propietario pasaria a ser
gerente de la oficina de farmacia
transmitida.

Finalmente, el pasado 19 de mayo,
el Tribunal de Luxemburgo ha dicta-
do sentencia al mencionado recur-
s0'213 y considera que la titularidad

N° DE FARMACIAS A LAS QUE PHOENIX SUMINISTRA MEDICAMENTOS EN EUROPA EN 2008'*

Ne TOTAL DE FARMACIAS

Alemania

Reino Unido

Bulgaria 4.300
Hungria 2.200
Suiza 1.700

Eslovaquia 1.250
Croacia 1.000
Suecia

Noruega

Ne FARMACIAS
CLIENTES DE PHOENIX

3.000

2.100

1.200

1.000

930

880

210

por considerarlo contrario a la legisla-
cion alemana, que limita la propiedad
a los licenciados en Farmacia.

Dinamarca 327 290
TOTAL 103.542 42.620 (41%)

FCo1
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y la explotacion de las farmacias
puede reservarse exclusivamente a
los farmacéuticos y que ello es acor-
de al derecho comunitario. En con-
creto el Tribunal remarca la facultad
reconocida a los Estados miembro
para decidir el nivel de proteccion
de la salud publica y, por tanto,
admite que éstos pueden exigir que
los medicamentos sean dispensados
por farmacéuticos que tengan una
independencia profesional real.

Los beneficios globales de Celesio en el
aflo 2008 se han visto mermados en
un 2,3% con respecto a los del afio
anterior. Uno de los principales facto-
res que han podido influir es que los
farmacéuticos alemanes han cerrado
filas frente a esta compaiia tras la
adquisicion de DocMorris.

@ Otras actividades. Asimismo dis-
pone de su propia marca Lloyds de
medicamentos de venta libre, produc-
tos de cosmética (por ejemplo Your
Organics) y suplementos dietéticos.

3. Grupo Phoenix'*

La compania Phoenix se fundd en
Alemania en el afio 1965. Entre sus
principales actividades destacan la distri-
bucion farmacéutica, la venta al por
menor (cadenas de farmacia) y la fabri-
cacion de medicamentos.

LA COMPANIA PHOENIX ES
LIDER EN LA DISTRIBUCION
FARMACEUTICA EN
ALEMANIA, ESCANDINAVIA
Y PAISES BAJOS. ADEMAS,
ACTUALMENTE POSEE MAS
DE 1.200 FARMACIAS EN 7
PAISES EUROPEOS

@ Distribucion farmacéutica. Sumi-
nistra medicamentos diariamente a
cerca de 43.000 farmacias, ubicadas en
20 paises europeos a través de 100.000
repartos/dia (tabla 3).

Es la empresa lider en la distribu-
cion farmacéutica en Alemania,
Escandinavia y en los Paises
Balticos, en donde se ha consolida-
do como la distribuidora mas
importante tras la compra de un
conocido mayorista de distribucion
(Tamro) en el afio 2004.
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CADENAS DE FARMACIA PROPIEDAD DE ALLIANCE UNICHEM EN 2008°

NOMBRE DE
LA CADENA
Estonia Apteek1
Italia Spem farmacia
Farmacia blu
Farmacie florentine
Letonia Gimenes Aptieka
Lituania Seimos vaistine
Paises Bajos Escura
Noruega Apotek 1
Reino Unido Rowlands

@ Cadenas de farmacias. Actual-
mente el grupo posee un total de 1.246
farmacias situadas en 7 paises europe-
os tal y como se refleja en la tabla 4.

@ Otras actividades. Phoenix se
incluye dentro de un holding de
empresas que desarrollan numero-
sas actividades, entre las que desta-
ca la fabricacion de genéricos
Ratiopharm.

La actual crisis econémica ha situa-
do al holding empresarial en serias
dificultades financieras, lo que ha
llevado a que los bancos acreedores
les exijan la venta de diversos acti-
vos, entre ellos la compafiia farma-
céutica Ratiopharm, para hacer fren-
te a las deudas del imperio indus-
trial. Entre los posibles compradores
se barajan al francés Sanofi-Aventis
y al israeli Teva.

También se ha especulado acerca de la
venta de la cadena de farmacias brita-
nica Rowland y diversas fuentes han
apuntado a la posibilidad de que sea
Alliance la que adquiera su propiedad,
aunque de momento Alliance no se ha
pronunciado al respecto.

4. OPG

Se trata de una compaiiia de origen

holandés.
@ Division de distribucion farma-
céutica. Tiene una fuerte presencia en
el mercado holandés, con una cuota de
mercado del 25%. También distribuye
medicamentos en Bélgica y Polonia.
En Alemania, Dinamarca, Hungria,
Noruega y Suiza la compaiiia realiza
actividades relacionadas con los sumi-
nistros médicos®.

N°e DE % SOBRE EL TOTAL
FARMACIAS

185 35

101 0,6

50 6

86

80 4

234 41

510 4

@ Division de farmacias. OPG cuen-
ta con un total de 433 farmacias situa-
das en Bélgica, Polonia y Paises Bajos.

5. Superdrug (A.S. Watson)

Es una compafiia que procede de
China y que estd comenzando su
expansiéon por Europa. Posee cadenas
de farmacias en el Reino Unido y
Paises Balticos, con un total de 226
farmacias en el afio 2008.

Ademas, en Europa, este grupo contro-
la 9 cadenas de salud y belleza entre
las que destacan Kruidvat, Superdrug,
Savers, Trekpleister, Rossmann, Drogas,
Spektr, DC and Watsons Your Personal
Store, asi como la marca de perfumeri-
as Marionnaud de cosméticos y pro-
ductos de lujo.

También tiene una compaiiia filial en
Hong Kong, que dirige 7.800 estable-
cimientos en 36 paises’.

PROPIEDAD DE LAS FARMACIAS
EN NORUEGA®

40%

\:n,_‘ _-'1-'-“"| )

ALLIANCE BOOTS [Alliance Apotekene]; 23%
CELESIO (Vitasapotek); 27%
® PHOENIX [Apotek 1); 409%
@ INDEPENDIENTES; 4%
@ NMD GROSSISTHANDEL AS (Ditt Apotek voluntary chain); 6%



Experiencias recientes en paises en los
que se ha producido una desregulacion
en la propiedad: Noruega y Letonia
Llama poderosamente la atencion el
hecho de que en los paises en los que se
han eliminado las restricciones en este
aspecto con frecuencia son las empresas
de distribucion las que adquieren la pro-
piedad de las farmacias.

v’ Noruega

Cabe destacar el caso de Noruega, en
donde, tras la liberalizacion del sector en
marzo de 2001, en pocos meses los far-
maceéuticos traspasaron sus farmacias a
los mayoristas locales de distribucion, los
cuales a su vez habian sido adquiridos
por Alliance, Celesio y Phoenix.

En la actualidad, el 90% de las farmacias
es propiedad de estas 3 compaiiias. Del
10% restante, el 6% es miembro de Ditt
Apotek, que es un grupo de compra de
afiliacion voluntaria organizado por
Celesio. La propiedad de estas farmacias
corresponde a sociedades limitadas en las
que, a menudo, parte del capital pertene-
ce a las citadas cadenas de farmacias.
Tan solo el 4% de las farmacias de este
pais es verdaderamente independiente®
(figura 5).

En teoria las farmacias noruegas se pue-
den abastecer de cualquiera de los mayo-
ristas de distribucion existentes, aunque
en la practica, sdlo demandan los servi-
cios de la distribuidora de medicamentos
a la que pertenecen, lo que deteriora la
calidad del servicio.

v Letonia

En el afio 1999 se eliminaron las restriccio-
nes existentes hasta ese momento, que
establecian que solo los farmacéuticos
podian acceder a la propiedad de las far-
macias. Las cadenas se implantaron en el
mercado y, al mismo tiempo, desaparecie-
ron algunas farmacias mas pequefias y
menos competitivas. No solamente hubo
un descenso en el numero de farmacias,
sino que la aparicion de cadenas no supu-
so una bajada de precios ni una mejora de
los servicios. Por el contrario, las cadenas se
negaron a distribuir algunos medicamentos
poco rentables y a continuar con la formu-
lacion magistral por su elevado coste®.
Por ello, dos afios mas tarde, se modifico
nuevamente la ley de manera que en la
actualidad la apertura de nuevas farma-
cias solo puede llevarse a cabo por parte
de licenciados en Farmacia. Sin embargo
la ley actualmente vigente dispone que
como propietario de la farmacia pueda

CADENAS DE FARMACIA PROPIEDAD DE CELESIO EN 2007¢

Bélgica N.d
Paises Bajos Mediveen /| Mediq
Polonia N.d

figurar un farmacéutico, varios farma-
céuticos asociados o una sociedad'. El
hecho de autorizar que las sociedades
tengan una participacion en la propiedad
de las farmacias ha permitido que sigan
existiendo cadenas. En el caso de las far-
macias de nueva apertura, el propietario
real es la propia cadena farmacéutica,
pero un licenciado en Farmacia es quien
legalmente consta como titular, para
estar de esta manera incluido en el ambi-
to subjetivo de la ley.

Para evitar esta situacion el actual
Gobierno esta elaborando un proyecto de
ley que podria suponer la desaparicion de
las cadenas presentes en este pais'®. Con
esta nueva norma se pretende prohibir las
sociedades en la propiedad de las farma-
cias, de forma que solo los farmacéuticos
puedan ser propietarios y titulares, lo que
supondria que las cadenas de farmacias
tendrian que cerrar sus establecimientos.

CONCLUSIONES

La supresion del régimen de la propie-
dad de las farmacias trae consigo la apa-
ricion de grandes cadenas que controlan
la distribucion y la venta minorista de
medicamentos y tiende a crear mercados
mas cercanos al oligopolio y mas dis-
tantes de mercados en competencia per-
fecta. Basta recordar el caso noruego,
donde el 90% de la cuota de mercado
estd en poder de 3 grandes cadenas.

Mantener el binomio titularidad-pro-
piedad asegura que la dispensacion de
medicamentos y el consejo farmacéuti-
co no estén condicionados por otros
intereses que no sean los estrictamente
sanitarios. Se trata, por tanto, de un
mecanismo eficiente que garantiza la
independencia de las actuaciones del
farmacéutico y la no existencia de con-
flictos de intereses. FC

5 N.d
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SEFAC Bioéticolegal, una
ayuda prdctica para la

prdctica responsable de AF

JTienes dudas sobre como re-
solver algunos de los conflictos
gue se te presentan en el dia a
dia en la relacion asistencial
con el paciente? Ahora puedes
obtener una valiosa ayuda a
través del servicio SEFAC
Bioéticolegal, impulsado por
SEFAC con ia colaboracion de la Funda-
cion AstraZeneca y a cargo de Derecho
Sanitario Asesores, firma dirigida por el
abogado Fernando Abellan, experto en el
asesoramiento juridico y bioético a profe-
sionales sanitarios.
Exclusivo para farmacéuticos comunitarios,
confidencial y personalizado, y totalmente
gratuito e ilimitado para socios, SEFAC
Bioéticolegal tiene un funcionamiento muy
sencillo a través de www.sefac.org. La con-
sulta, enviada con un formulario directa-
mente desde el web a Derecho Sanitario
Asesores, se contesta por escrito y sin inter-
mediarios al correo electronico del usuario
en un maximo de 48 horas habiles.
Mas de medio centenar de socios han realiza-
do ya alguna consulta'y muchos han repetido.

El VIl Curso de

actualizacion en
farmacoterapia
de SEFAC
Aragon, sobre
trastornos
hormonales

SEFAC avala la 42
Jornada para farma-
céuticos del 19° Con-
greso de la Sociedad
Andaluza de HTA. La Junta Directiva de SEFAC
ha acordado conceder su aval cientifico a esta
actividad para farmacéuticos que organiza
Sebastidn Martinez, socio granadino, y que se
celebrard en esta ciudad andaluza el 6 de
noviembre de 2009. El programa estd orientado
a desgranar los distintos servicios que ofrece la
atencion farmacéutica, la comunicacion
farmacéutico-paciente, la prevencion del ries-
go vascular y el tabaquismo. Mds informacion
en www.sahtagranada2009.com.

ADVERTIMOS DE
LOS RIESGOS DE LA
INFORMACION
DIRECTA AL PACIENTE

SOBRE MEDICAMENTOS ETICOS,
A DEBATE EN LA UNION EUROPEA

SEFAC .,
opina

La Junta Directiva de SEFAC ha estudiado
a fondo durante los ultimos meses el
contenido de una propuesta de enmien-
da sobre la Directiva 2001/83/CE, de me-
dicamentos para uso humano, que plan-
tea la modificacion de varios articulos
relacionados con la informacion que se
realiza a los pacientes sobre medica-
mentos de prescripcion. Esta enmienda,
promovida por la Comision de Empresa
de la Comision Europea en diciembre del
afio pasado, se debate en estos mo-
mentos en el Parlamento de la Unidn, y a
Juicio de SEFAC, de salir adelante en su
redaccion actual, podria conllevar con-
secuencias negativas que van desde
aumentar la presion asistencial y el gasto
publico en medicamentos hasta generar
confusion entre los consumidores. Estos
y otros argumentos se recogen en un
comunicado difundido en primavera.

Delegaciones se

SEFAC Aragon - Lifara inicia este otofio su ya clasico Curso de
actualizacion en farmacoterapia para la prestacion de
atencion farmacéutica, que este afo se centrara en los far-
macos usados en trastornos hormonales. El curso, que tendra
la pertinente acreditacion oficial de formacion continuada, es
presencial y se celebrara en Zaragoza en sesiones de un dia al
mes entre octubre de 2009 y junio de 2010. Para mas informa-
cion sobre precios y programa, escribir a sefac@sefac.org.
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Con objeto de
mejorar el co-
nocimiento que
la poblacion tie-
ne de los com-
plementos nu-
tricionales y de
ayudar al far-
macéutico a con-
vertirse en un
experto en el manejo de este tipo de
productos que pueda velar por su uso
adecuado, SEFAC ha impulsado este
curso a distancia en el que se estudian
en profundidad las vitaminas, los
minerales y los acidos grasos poliinsa-
turados (AGPI) omega 3y 6. Acreditado
con 4,1 créditos, cuenta con el patro-
cinio de Esteve y se divide en tres
mddulos que se imparten desde junio
hasta final de este afio 2009. Gratuito
para socios de SEFAC y para clientes
autorizados por Esteve, para inscribirse
a este curso es imprescindible ponerse
en contacto con algun delegado del
laboratorio (teléfono de contacto: 934
466 326). Como parte de la promocion
del curso, SEFAC y Esteve han organi-
zado entre mayo vy julio seis talleres
presenciales en distintas provincias
impartidos por varios socios del Grupo
de Nutricion y Digestivo de SEFAC,
liderados por Jesus Gomez.

La Junta Directiva de

SEFAC, en reunion ce-

lebrada el 3 de julio en

Madrid, aprobo la emision de alegaciones al
nuevo proyecto de orden por la que se con-
voca concurso publico para la adjudicacion
de oficinas de farmacia en Andalucia, con
objeto de intentar que el contenido de su
baremo se oriente a elegir a los mejores
candidatos para cumplir el objetivo princi-
pal que da sentido a una farmacia: garan-
tizar una cobertura y un nivel optimo de
calidad y servicio farmacéutico y sanitario
a la poblacion.

En este caso, las alegaciones se refieren a la
valoracion insuficiente de la experiencia pro-
fesional del farmacéutico comunitario en re-

[ NoTIClAse

lacion a otras actividades, a la discriminacion
de éste en el criterio de formacion académica
frente al farmacéutico hospitalario, a la
inclusion dentro del baremo de todos los cur-
sos que cuenten con acreditacion oficial de
formacion continuada, sin limitacion discri-
minatoria por numero de créditos del curso o
por la procedencia de la entidad organizado-
ra; a la necesaria presencia de representantes
de la sociedad cientifica de la farmacia co-
munitaria en la comision de baremacion, al
indebido incremento de puntuacion para los
desempleados y a una propuesta para evitar
abusos en las adjudicaciones.
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Nada mas cono-
cerse la intencion
del Gobierno de
cambiar el estatus
de levonorgestrel para que se dispense en las
farmacias sin necesidad de receta a partir de
este mismo otono, SEFAC solicitd al Ministerio
de Sanidad participar en las reuniones que éste
ha convocado con representantes profesionales
y cientificos de médicos, enfermeros y farma-
céuticos para trabajar sobre la informacién que
deben recibir las pacientes cuando se les dis-
pensa este medicamento. El Ministerio accedid,
ofreciendo a SEFAC, en la figura de nuestra pre-
sidenta, Marichu Rodriguez, una historica opor-
tunidad de aportar su vision como Unica socie-
dad cientifica que aglutina al farmacéutico
comunitario en Espafia. El objetivo principal del
que se ha denominado Grupo de trabajo en
Anticoncepcion de Urgencia -en el que, por la
profesion farmacéutica, estd también el
CGCOF- era elaborar una serie de materiales
divulgativos que se entregaran a las usuarias
de este medicamento, con la finalidad de
conseguir que hagan un uso correcto y para
proporcionarles informacion detallada sobre
otros métodos anticonceptivos de uso habi-

SEFAC, EN EL GRUPO DE ANTICONCEPCION DE
URGENCIA CREADO POR EL MINISTERIO DE SANIDAD

CURSO ONLINE DE

%
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tual al tiempo que se favorezca una eficaz
prevencion de infecciones de transmision

ABORDAJE INTEGRAL DE LA
DIABETES EN LA FARMACIA

sexual. Su confeccion estd muy avanzada y
estaran listos para el momento en que entre en
vigor la medida.

En paralelo, y ademas de solicitar un informe
juridico para tratar de arrojar luz sobre los dis-
tintos aspectos inicialmente controvertidos de
esta medida, SEFAC ha estado trabajando en
la elaboracion de un protocolo de actuacion

)
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)
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para el farmacéutico y ha establecido con-
tactos con sociedades médicas para consen-
suarlo. La iniciativa ha sido bien recibida y tanto
Semergen como Semfyc y la Sociedad Espafiola
de Contracepcion (SEC) han participado en su
desarrollo. Ademas, por solicitud de todo el
Grupo, el Ministerio ha aceptado la elabora-
cion conjunta a partir de septiembre de un
documento oficial destinado al farmacéuti-
co. En paralelo, la Aemps esta ultimando la
actualizacion de la ficha técnica y del pros-
pecto de este medicamento. Mas informa-
cion en la seccion Revision, pagina 71.

IMPLANTACION Y
GESTION DE SERVICIOS
PROFESIONALES EN

Descripeién de los servicios
¥ estructura (I}
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Madrid y
Mataro acogen
con éxito dos
talleres sobre
el manejo de
las heridas en
FREIWEE

Delegaciones s

Las delegaciones madrilefia (FACOR - SEFAC Madrid) y cata-
lana (SEFAC Catalunya) organizaron en junio sendos talleres
presenciales en los que abordd el papel del farmacéutico
comunitario en el manejo de las heridas y quemaduras, y que
fueron patrocinados por Meda Pharma. El taller de Madrid, cele-
brado el 3 de junio, contd con la colaboracion de la Fundacion
Cofares y fue impartido por Paola Gonzalez, farmacéutica comu-
nitaria y formadora del Area Sanitaria de Cruz Roja, ante un aforo
. de mas de cien profesionales. El taller de Matar6 (Barcelona)
fue organizado por la socia Marta Burniol y conté con la cola-
boracion de la Academia de Ciencias Médicas y de la Salud de
Catalufia y Baleares. Impartido por las farmacéuticas Paqui
Moreno y M# Paz Morante y por la enfermera Rosa Monteis en
el Hospital de Matard el 11 de junio, reunié a mas de 70 per-
sonas entre farmacéuticos y profesionales de Enfermeria.

Valencia
acogera en
2010 el

IV Congreso
Nacional de
Farmacéuticos
Comunitarios

Delegaciones s«

SEFAC Comunitat Valenciana, delegacion creada tras el
acuerdo alcanzado en 2009 con la SFaC-CV para su integra-
cion en SEFAC -que ya cuenta con mas de 130 socios-, ha
sido designada por unanimidad por la Junta Directiva para
organizar el proximo congreso de la Sociedad, que se cele-
brara en noviembre de 2010 en el Palau de la Musica de
la capital valenciana. Vicente J. Baixauli, actual vicepresi-
dente de SEFAC y farmacéutico comunitario en Mislata
(Valencia), serd el presidente del Comité Organizador, que ya
trabaja en total coordinacion con la Junta para disefiar un
congreso que cumpla las expectativas de los socios.
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Grad en Mutricion y Cietétics
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SEFAC colabora con

la UCAM para facilitar el acceso al Grado de
Nutricion y Dietética en condiciones venta-
josas para los socios. SEFAC ha firmado un
convenio de colaboracion con la Universidad
Catdlica San Antonio de Murcia (UCAM) por el
cual todo socio de SEFAC que se matricule en el
curso 2009/2010 en el Grado de Nutricion
Humana y Dietética en su modalidad
semipresencial para licenciados en Farmacia
podrd beneficiarse de un descuento del 5% en
el coste de los créditos que tenga que cursar en
cada uno de los dos afios en los que se divide el
plan de estudios.

Ademds, disfrutard de un precio reducido en el
coste de los créditos que convalide (un minimo
de 70 sobre 240, ademds de otros créditos en
funcidn del plan de estudios especifico de la
Facultad en la que cursé Farmacia y de la
formacion complementaria que acredite el
aspirante). El limite para el envio de la solicitud
de admisién es el 30 de septiembre, y las
matriculas se formalizardn en octubre.

Todo socio interesado puede solicitar
informacidn concreta sobre precios y pasos a
seguir escribiendo a sefac@sefac.org.
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SEFAC Y PFIZER, JUNTOS POR LA FORMACION ONLINE Y LA
INVESTIGACION EN TABAQUISMO

- Curso (RIS de

Abordaje del Tabaquismo

SEFAC y Pfizer han firmado un acuerdo para
impulsar conjuntamente la formacion online
para farmacéuticos sobre el abordaje del
tabaquismo vy la investigacion sobre la labor
de la farmacia comunitaria en esta materia.
La colaboracion se concreta en un curso
online elaborado por farmacéuticos de
SEFAC y médicos especialistas en el abor-
daje de esta adiccion, que se imparte
desde septiembre y que ha sido acreditado

por la Comision de Formacién Continuada
del SNS con 4,6 créditos. Y la sequnda parte
del acuerdo es un estudio de investigacion
sobre el rol del farmacéutico comunitario
en el manejo del paciente que quiere dejar
de fumar, que se desarrollara entre octu-
bre de 2009 y la primavera de 2010, y en
el que participaran 400 profesionales de
otras tantas farmacias de toda Espafia. El
disefio del protocolo, confidencial hasta la
finalizacion del trabajo de campo, sera eva-
luado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica del Hospital Clinico de Barcelona, y en
la coordinacion cientifica participan los
socios de SEFAC Miguel Cano (Alicante), M=
José Justo (Madrid) y Gemma Vila (Bar-
celona). Mas de un centenar de socios mos-
traron su interés en participar en el curso y/o
en el estudio durante el plazo de solicitudes,
que estuvo abierto todo el mes de julio.

NOTICIA serac
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SEFAC, VOLCADA EN EL VI CONGRESO NACIONAL DE AF "" viia ‘,»

Del 15 al 17 de octubre se
celebrard en Sevilla el VI
Congreso Nacional de
Atencién  Farmacéutica,
que organiza la Fundacion
Pharmaceutical Care. Los
socios de SEFAC que quie-
ran asistir al congreso se
beneficiaran de una tarifa reducida en vir-
tud de un acuerdo de colaboracion vigente
entre SEFAC y la Fundacion (300 euros a
partir del 31 de julio, 400 euros a partir del
1 de octubre). Toda la informacion sobre el
programa y sede del congreso, asi como la
posibilidad de inscribirse online, estan en
la web www.atencionfarmaceutica2009.org.
SEFAC estara muy presente en este con-

greso, en el que ademas
de un stand propio vy
varias ponencias a cargo
de Marichu Rodriguez
{mesa Qvo Vadis, aten-
¢ion farmacéutica), José
Ibafez (resultados del
estudio Epifarm) y Jesus

Gomez (presentacion del Documento de
Consenso en Estrés y Suefio SEFAC-
Semergen), patrocinaremos y organizare-
mos de la mano de la Fundacion una carpa
precongreso (el dia 14) en la que un grupo
de farmacéuticos voluntarios (interesados,
escribir a sefac@sefac.org) explicard vy
mostrara a los sevillanos lo que es la aten-
cion farmacéutica.

SEFAC
colabora con
el Govern
Balear en
sendos

proyectos
sobre uso
racional de
antibidticos y
polimedicados

Delegaciones s

La Direccion General de Farmacia del Govern Balear esta ultimando una cam-
paiia sobre uso racional de antibiéticos en el que colabora SEFAC llles Balears
a través de una comision formada por los farmacéuticos comunitarios Rosa
Llull, Mercedes Juan, Dolors Fuster, Francesc Moranta y Tomeu Oliver, que han
disefiado un estudio sobre automedicacion que se pilotara en farmacias, y que
se concreta en una encuesta previa a la campafia y otra posterior. Este pro-
yecto arrancara a finales de octubre con una jornada a la que acudiran
colegios profesionales, sociedades cientificas médicas y farmacéuticas y
asociaciones de consumidores. Por otro lado, esta delegacion de SEFAC par-
ticipa en un proyecto sobre polimedicados que prepara el IB Salut en el que
participa la socia Mercedes Cusi dentro de la subcomision sobre uso racional.

ENBREVE

La Junta de SEFAC aprueba dos nuevas
normativas internas sobre procedimiento
electoral y sobre organizacion de congresos.
Continuando con el desarrollo de los nuevos
Estatutos sociales aprobados por unanimidad en
la Asamblea General Extraordinaria celebrada
en octubre de 2009, la Junta Directiva de SEFAC
ha elaborado durante el primer semestre de
2010 dos nuevas normativas internas que
ayudardn a un mejor funcionamiento de la
Sociedad. La primera es un reglamento electoral
para la renovacion de la Junta Directiva y de las
Ejecutivas de las delegaciones autondmicas, y la
segunda es un reglamento para la organizacion
de los congresos de SEFAC. Ambos documentos
estdn a disposicidn de los socios que los soliciten
en sefac@sefac.org, y muy pronto estardn
disponibles para su descarga en la nueva version
de www.sefac.org.

ENBREVE

Dermatologia, cuarto grupo de trabajo de
SEFAC. El Grupo SEFAC de Dermatologia
arrancard su actividad este otofio con idea de
desarrollar diversos proyectos a lo largo de 2010
en relacion con la actuacion del farmacéutico
en el manejo de patologias dermatoldgicas de
consulta frecuente en la farmacia comunitaria.
Este nuevo grupo de trabajo se unird a los ya
existentes sobre Nutricion y Digestivo, Bioética
y Gestion de Servicios Profesionales. A lo largo
de los proximos meses se impulsara al menos
otro grupo mas, que se dedicara a la Educa-
cion para la Salud.
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ENBREVE

SEFAC Galicia De I eg a C| ONEsS serac

lidera el
proximo Curso

Rinitis, nueva ficha de
Recomendaciones
SEFAC a la poblacion,

Las farmacéuticas Eva Anca y Nina Villasuso, de SEFAC
online de Galicia, dirigiran este nuevo curso, que se impartird a partir
una serie de fichas abordaje de diciembre en www.correofarmaceutico.com avalado por
prdcticas mensuales integral de las SEFAC y el Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica

para pactieptes'reconoci.du de inte.re's sanitario e de la Universidad de Granada como continuacién de una
por el Ministerio de Sanidad. Los ejemplares de P serie iniciada en 2008 por el curso dedicado a la diabetes. Un

esta ficha, patrocinada por Meda Pharma,
serdn gratuitos para todos los socios que los
soliciten a lo largo de septiembre. Existen
también ejemplares impresos de todas las
entregas anteriores (proteccion solar, piercing y
tatuajes, piojos, acné, dolor cronico, alopecia,
meningitis, asma, vitaminas y cansancio,
infecciones urinarias, gripe A, disfuncion
eréctil, botiquines, etc.). Mds informacion,
precios y pedidos en sefac@sefac.org.

equipo de farmacéuticos de esta delegacion con amplia
experiencia en la materia ha asumido la elaboracion del
grueso de los materiales formativos.

Acreditado con 3,3 créditos. Coordi-
nado y avalado por SEFAC, este curso a
distancia se esta presentando en sesio-
nes presenciales por distintas provin-
cias organizadas por los colegios de
farmacéuticos y GSK, patrocinador de
la actividad. Los socios aun pueden
solicitar gratuitamente el material for-
mativo escribiendo a sefac@sefac.org
y se les enviara por correo a su domi-
cilio junto con el test de evaluacion.

Imagen cedida por Correo Farmacéutico
Premio para www.sefac.org, que se renovara por completo antes de final de afo. La pdgina web de
SEFAC, que en 2009 ha incorporado como principal novedad el servicio SEFAC Bioéticolegal de
consultas online sobre conflictos en la relacion farmacéutico-paciente, ha sido premiada en los
galardones Los favoritos de la red, que otorgan los periddicos Correo Farmacéutico y Diario Médico.
Por otro lado, el desarrollo de la nueva version de la web, que experimentard una total renovacion
ideada para que se convierta a medio plazo en el principal vehiculo de comunicacion y de servicio al
socio, ha entrado ya en su ultima fase y estard visible a lo largo del otofio.
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www.sefac.org BOLETIN DE INSCRIPCION. TEL. 91 522 13 13
Deseo asociarme a la Sociedad Espafiola de Farmacia Comunitaria

Nombre: Apellidos: N.LF.:

Direccion: Localidad: Codigo Postal: Provincia:

Teléfono: Fax: e-mail:

Ejercicio profesional: ¢Recién licenciado? (menos de dos afios desde la titulacion) [ Si [[] No

[] Titular en farmacia comunitaria [ Farmacéutico comunitario no titular [] Otro (especificar):

Ne Colegiado : Lugar de colegiacion:

Entidad Bancaria: Oficina: Ne Cuenta:

Fecha:

La cuota asciende a 84 euros al afio pagaderos en dos recibos semestrales *.

Extraordinariamente, y mientras la Junta Directiva no acuerde lo contrario, se establece un descuento del 25% para los nuevos socios
recién licenciados en Farmacia (s6lo durante los dos afios posteriores a la fecha de licenciatura) y para los que estén jubilados.

En ambos casos, esta circunstancia debera acreditarse documentalmente junto con el presente boletin.

Firma:

*Si el alta se produce después del cobro semestral de cuotas, se cobrara la parte proporcional que corresponda al final del mes en que se realice el alta.

AVISO LEGAL: Los datos de caracter personal que nos ha proporcionado seran tratados e incorporados a un fichero responsabilidad de la SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACIA COMUNITARIA. Conforme a lo dispuesto en los articulos 15y 16
de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, le informamos de que puede ejecutar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion en ¢/ Carretas, 14, 7° C 1 28012 - Madrid.

Remitir este boletin de inscripcion a:
Secretaria Técnica. Sociedad Espafiola de Farmacia Comunitaria. C/ Carretas, 14 — 7° C1. 28012 Madrid | Fax: 91 435 48 88 | e-mail: secretaria.sefac@sefac.org
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Carlos Casal Sanchez'”

M= Jesus Losada Campa'?
Cayetano Marin Vidal'?
Ana Rodriguez Dominguez'"?

1. Farmacéuticos comunitarios.
2. Grupo Control Calidad Colegio de
Farmacéuticos de Pontevedra.

INTRODUCCION

En los ultimos afios la practica diaria del
farmacéutico ha ido evolucionando hacia
la dispensacion realizada de una manera
activa a la hora de atender las necesida-
des de los pacientes. Se estd viviendo un
momento de cambios hacia la digitaliza-
cidn de la receta, lo que reduciria la carga
burocratica adicional para el farmacéuti-
co en la farmacia comunitaria.

Realizar una dispensacion de calidad
requiere un tiempo minimo que permita
recopilar los datos necesarios para hacer
una valoracion profesional.

Atendiendo a la definicion de dispensa-
cion de Foro de Atencion Farmacéu-
tica, se debe orientar este servicio pro-
fesional a “garantizar, tras una valora-
cion individual, que los pacientes reci-
ban y utilicen los medicamentos de
forma adecuada a sus necesidades cli-
nicas, en las dosis precisas segun sus
requerimientos individuales, durante el
tiempo adecuado, con la informacion
para su correcto uso y de acuerdo con la

”]

normativa vigente”'.

VALORACION DEL TIEMPO EMPLEADO
EN EL DESARROLLO DE LAS
ACTUACIONES PROFESIONALES

EN LA OFICINA DE FARMACIA

En la realidad diaria, el farmacéutico se
ve obligado a adaptar este compromiso
de actuacion profesional a cada pacien-
te y a su voluntad de cooperacion en
esta tarea. Los farmacéuticos difunden
entre los usuarios de sus servicios que se
va a requerir un tiempo adicional para
la dispensacion y este tiempo debe ser
percibido como necesario para trasmitir
ese valor afladido que desde la farmacia
se le quiere dar.

El tiempo es un bien escaso y las tareas
muchas y diversas, pero ¢cudl es real-
mente este valor? ;Cudnto tiempo se
invierte en tareas rutinarias dentro de la
jornada diaria? ¢Cudanto tiempo se nece-
sita para llevar acabo adecuadamente las
actuaciones profesionales?

Las respuestas a estas preguntas permiti-
rian tener unas referencias minimas de
las que partir para poder destinar recur-
sos con tranquilidad en la organizacion
de los procesos que se llevan a cabo en la
farmacia comunitaria y llegar a incluir en
la practica diaria el concepto de dispen-
sacion del Foro.

OBJETIVOS

v Determinar cuanto tiempo se nece-
sita para conocer unos datos minimos
que permitan al farmacéutico realizar
una dispensacion de garantia.

v/ Comparar el tiempo que se invierte
en el proceso segun el tipo de paciente,
el tipo de tratamiento y las exigencias
particulares de cada dispensacion.

METODOLOGIA

Estudio descriptivo transversal des-
arrollado en 4 farmacias de la provin-
cia de Pontevedra durante 45 dias.

Se definié un estandar con nivel-0, que
es el tiempo que transcurre desde que se
recibe la receta, se lee, se coge el medi-
camento, se corta el precinto, se pega,
se pasa la tarjeta sanitaria (TSI) y la
receta por el lector y finalmente se
entrega el medicamento. Este intervalo
de tiempo a nivel-0 se midio a puerta
cerrada, sin paciente, pero con trata-
mientos reales y dispensadores distintos
para validar el resultado. Este nivel-0 se
considerd control a la hora de realizar
las comparaciones con las dispensacio-
nes de nivel-1, al que se asigno la con-
dicién de grupo experimental.

Se definieron como de nivel-1 las dis-
pensaciones reales, donde se cumple un
minimo de intercambio de informacion
que garantiza que el paciente identifica
y conoce el medicamento (;conoce?
/para qué? ;como? jcuando? jcuanto?
Jdurante?).

EJEMPLO DE LA PLANTILLA UTILIZADA

PENSIO

RG 2:20:00
RD

PSICOS

INCOMPLETA

INICIO TTO. X

FALTA/SUSTITUCION

HOJA CIP TRAMITE

NO LEE TSI

PRM

REQUIERE CONSULTA

OTROS

Ne RECETAS 3 1

2:00:00

2:07:00 3:00:00 2:05:00

2:33:00

1:43:00 5:25:00

3:45:00 1:15:00
X

X
3 1 2 4



GRAFICO QUE MUESTRA EL INCREMENTO DE TIEMPO ENTRE NIVELES

& nivel-1
B nivel-0

& nivel-0
B nivel-0

Se considero también en este nivel que
el cuidador es equivalente al paciente
en cuanto a la validez de sus respues-
tas. Se partio de la premisa de que este
nivel va a abarcar un abanico de tiem-
pos que estara condicionado por facto-
res como:

Es un inicio de tratamiento, es
una continuacion.

Es pensionista o de régimen
general, cobrar o no.

La complejidad de las consultas
que realiza el paciente.

La aparicidon de problemas en la
cumplimentacion de la receta.

La deteccidon de problemas como
duplicidades, dosis que no se
corresponden.

Etc.

Se disefid una plantilla donde se reco-
gieron los datos para cada uno de los
niveles indicados (figura 1).

Se realizaron 10 mediciones por dia.

Se emplearon para el nivel-0 el
paciente n° 3 y el n° 6 de cada dia.

Los 8 pacientes restantes se aten-
dieron segun las caracteristicas del
nivel-1.

Variables: la variable dependiente es el
“tiempo empleado en realizar la dis-
pensacion” segun se utilicen procedi-
mientos de Foro de Atencién Farma-
céutica o no.
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RESULTADOS

Se valoraron un total de 456 dispen-
saciones.

De nivel-0 fueron 67 dispensaciones,
donde:
47 dispensaciones de pensionis-
tas precisaron un tiempo de 44,74
sg/receta.
20 dispensaciones de régimen
general precisaron un tiempo de
56,2 sg/receta.

De nivel-1 fueron 389 dispensaciones
donde:
239 de pensionistas precisaron
un tiempo de 77,97 sg/receta.
150 de régimen general precisa-
ron un tiempo de 76,96 sg/receta.

En la figura 2 se indica el incremento
de tiempo entre niveles y en la figura
3 la variacion entre pensionistas y
régimen general.

Los inicios de tratamiento fueron 113 de
pensionista que requirieron un tiempo de
72,81 sgfreceta y 57 de régimen general
que requirieron 87,94 sg/receta.

Las dispensaciones de pensionistas (P) de
inicio de tratamiento suponen un 62%
mas de tiempo requerido que el nivel-0
mientras que las dispensaciones de régi-
men general (RG) de inicio de tratamien-
to precisan un 57% mas que el nivel-0.

En nivel-1 las dispensaciones a pensio-
nistas requieren un 20% menos de
tiempo para un inicio de tratamiento
que a pacientes de RG.

Las dispensaciones que requirieron
ademas alguna consulta que perteneci-
an a pensionistas fueron 73 con un
tiempo de 97,06 sg/receta. Las de régi-
men general con consulta fueron 32 y
un tiempo de 128,72 sg/receta.

La dispensacion de recetas de P que
incluye una consulta requiere un 117%
mas de tiempo que la de nivel-0 y un
24% mas que la de nivel-1 sin consul-
ta. Mientras que las dispensaciones de
RG requieren un 129% mas que nivel-
0 y un 67% que nivel-1. Compa-
randolas se observa que las dispensa-
ciones de P requieren un 32% menos de
tiempo para una consulta que RG.

Las dispensaciones que requirieron una
sustitucion fueron de pensionistas 12
con un tiempo de 146,03 sg/receta y de
régimen general 6 con 89 sg/receta.
Las dispensaciones de recetas de P pre-
cisaron un 224% mas que nivel-0,
mientras que las dispensaciones de RG
precisaron un 59% mas que nivel-0.
Por lo que las dispensaciones de recetas
de P requieren un 64% mas que RG
para realizar una sustitucion.

Las dispensaciones que presentaban
alguna receta incompleta de pensionis-
tas fueron 37 y requirieron un tiempo
de 102,57 sg/receta. De las recetas de
régimen general fueron 14 con un
tiempo de 77 sg/receta.

Las dispensaciones de recetas de P con
alguna incompleta requieren 128% mas
que nivel-0 y un 31% mas que nivel-1,
mientras que las dispensaciones de RG
con alguna incompleta requieren
37,5% mas que nivel-0 e igual que
nivel-1. En consecuencia, las dispensa-
ciones de recetas incompletas de P
requieren un 34% mas que RG.

Las dispensaciones donde no se leia la
TSI y/o tenian el CIP en tramite de pen-
sionistas fueron 18 y se empleo un
tiempo de 105,01 sg/receta, las de régi-
men general fueron 8 y emplearon un
tiempo de 126,29 sg/receta.

Por lo tanto, las recetas de P precisaron
133% mas que nivel-0 y las de RG pre-
cisaron un tiempo de 125% mas que
nivel-0.

En la figura 4 se presenta un grafico
comparativo entre las dispensaciones
de nivel-0 en los distintos procesos de
dispensacién analizados.



DISCIISIAN

DISCUSION

En el que se ha denominado nivel-0,
proceso donde sélo se lee la receta, se
comprueba/pasa la TSI, se coge el
medicamento, se corta el precinto, se
pasa el codigo de receta y se entrega
en una bolsa, requiere 45 sg/receta de
media. Si ademas se cobra un importe
y se da el cambio se tarda un 25%
mas de tiempo.

Cuando ademas tiene lugar un inter-
cambio de informacién con un
paciente pensionista se necesita un
74% mas si se realiza una dispensa-
cion que si se tratase de una simple
venta. Mientras que un paciente RG
requiere unicamente un 37% mas de
tiempo a pesar que también se cobra
en ese intervalo.

En la simple venta (nivel-0) el pacien-
te pensionista requiere un tiempo un
20% menor que el de RG, mientras
que en la dispensaciéon (nivel-1) el
tiempo requerido por un paciente P es
un 1,3% mayor que en RG, ya que es
un paciente que requiere mas inter-
cambio de informacion.

El inicio de tratamiento en RG supone
un incremento de un 19% mds con
respecto al nivel-1 en RG, mientras
que en pensionistas no supone una
diferencia de tiempo invertido signifi-
cativa con respecto a la dispensacion
(nivel-1) de cualquier tipo, esto es de-
bido a la influencia de los pacientes
cronicos (TLD) dentro del régimen
pensionista.

Cuando la dispensacion viene acom-
pafiada de una consulta también se
observa la influencia del porcentaje
de TLD que hay en pacientes pensio-
nistas frente a RG. Los pensionistas
requieren un 24% mas de tiempo que
en el nivel-1 en general. Los RG

requieren un 67% mas que el nivel-1
en general.

Cuando la receta esta incompleta, de
nuevo la idiosincrasia que caracteriza
a cada régimen marca la diferencia:
en el RG hay menos recetas incomple-
tas porque el porcentaje de recetas de
tratamientos nuevos que requieren
que todos los datos vengan completos
es superior. Teniendo en cuenta esto,
nos encontramos con que los pensio-
nistas requieren un 31% mas de tiem-
po para solventar esta circunstancia
con respecto al nivel-1 general. Y los
RG requieren un 0,05% m4ds por causa
de estar incompleta.

Otro de los procesos que acompafan a
la dispensacion es la sustitucion de
medicamentos. En nuestro estudio los
casos que se nos presentaron significa-
ron en pensionistas un consumo de
tiempo mayor con respecto al nivel-1
en general de un 87% y en RG supuso
un 16% mas de tiempo. Tendremos en
cuenta aqui que los pacientes de mas
edad requieren mas explicaciones para
aceptar una sustitucion.

Con el fin de tener referencias para
comparar el consumo de tiempo en
procedimientos profesionales con el
tiempo que lleva cumplimentar trami-
tes burocraticos que requiere la dis-
pensacion, medimos el tiempo que se
requiere cuando no se lee la TSI o el
paciente presenta un codigo de iden-
tificacion personal (CIP) en tramite.
Los pensionistas requieren 35% mads
de tiempo con respecto al nivel-1 en
general. Los RG requieren un 64%
mas por esta circunstancia.

Por ultimo, recalcar el hecho de que
realizar un minimo intercambio de
informaciéon con el paciente que nos
permita mejorar la calidad de la dis-
pensacion requiere unicamente 33
sg/receta mds para un paciente P y 21
sg/receta mds para un paciente de RG.

CONCII1ISIONES

CONCLUSIONES

Se comprueba la influencia del tipo de
paciente (edad) y tipo de tratamiento (cro-
nico o puntual) en el tiempo invertido en
llevar a cabo una dispensacion.

Se confirma que las dispensaciones de los
tratamientos de recetas de pensionistas
requieren mas tiempo que las de régimen
general a pesar que el numero de trata-
mientos de inicio y de consultas son
mayores en RG.

Se comprueba que una dispensacion
correspondiente a un inicio de trata-
miento requiere entre un 0% y un 10%
mas de tiempo.

Se comprueba que una dispensacion
acompaiiada de una consulta requiere
entre un 20% y un 65% mas de tiempo.
Se comprueba que una dispensacion que
incluye una receta incompleta requiere
entre un 0% y un 30% mas de tiempo.
Se comprueba que una dispensacion que
incluye una sustitucion requiere entre un
16% y un 85% mas de tiempo.

Se comprueba que una dispensacion
donde se presenta una incidencia burocra-
tica (error TSI y/o CIP en tramite) requiere
entre un 35% y un 65% mas de tiempo.
Se comprueba que el hecho de realizar
un minimo intercambio de informaciéon
con el paciente que nos permita mejo-
rar la calidad de la dispensacion requie-
re unicamente un incremento de entre
20-35 sg [receta.

Por tanto, el tiempo no es excusa para no
realizar una dispensacion de calidad. FC
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C

PILOTAJE DE UN PROCEDIMIENTO
DE FARMACOVIGILANCIA

Adicionalmente, la Organizacion Pro-
fesional Farmacéutica ha puesto en
manos de los farmacéuticos espafioles
un conjunto de herramientas profesio-
nales para optimizar su actuacion.
Entre ellas, destaca, por su eficiencia
informatica, la calidad de su informa-
cion y el disefio especifico, el BOT+, la
aplicacion informatica que recoge todo
el mercado farmacéutico espafiol, inclu-
yendo tanto el comunitario como el
hospitalario. En la labor de farmacovi-
gilancia, esta herramienta facilita tal
labor mediante:

Actualizacion de la informacion,
via Internet, de forma semanal.

Elaboracion especializada de la infor-
macion e independencia econdmica.

Incorporacion de informacion ofi-
cial adicional.

Incorporacion de mensajes de aler-
ta especificos al consultar cualquier
farmaco y, concretamente, para medi-
camentos sujetos a medidas de control
y seguimiento en farmacovigilancia,
como son, entre otros, los medica-
mentos autorizados hace menos de
cinco afios conteniendo nuevos prin-
cipios activos.

El Real Decreto 1.344/2007, de 11 de
octubre!, por el que se regula la far-
macovigilancia de medicamentos de
uso humano, establece en su articulo 7
(obligaciones de los profesionales

sanitarios) que los médicos, farmacéu-
ticos, dentistas, enfermeros y demas
profesionales sanitarios tienen la obli-
gacion de notificar las sospechas de
reaccion adversa de los medicamentos
autorizados, incluidas las de aquellos
que se hayan utilizado en condiciones
diferentes a las autorizadas y las de
medicamentos no comercializados en
Espafa, pero que se haya autorizado
su importacion segun el articulo 24.4
de la Ley 29/2006, de 26 de julio
Estas notificaciones se enviaran lo
mas rapidamente posible al organo
competente en materia de farmacovi-
gilancia de la comunidad auténoma
correspondiente a su dmbito asisten-
cial, mediante el formulario de recogi-
da de sospechas de reacciones adver-
sas (tarjeta amarilla). Se dara priori-
dad a la notificacion de las reacciones
adversas graves o inesperadas de cual-
quier medicamento y las relacionadas
con los medicamentos nuevos identifi-
cados por el triangulo amarillo descri-
to en el articulo 8.2.

Desde la Vocalia Nacional de Oficina
de Farmacia del Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos se
ha considerado conveniente realizar
un estudio piloto de farmacovigilancia
con el objetivo de optimizar y genera-
lizar los procedimientos de farmacovi-
gilancia entre los farmacéuticos, en
especial en las farmacias comunitarias
espafiolas. Estos procedimientos y el
concepto de farmacovigilancia estan
recogidos tanto en la Ley de garantias
y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios’ como en el Real
Decreto 1.344/2007'.

Confirmar la adecuacion de la
metodologia disefiada para este estudio,



a las necesidades cotidianas de los far-
macéuticos en su ambito profesional de
actuacion.

v/ Confirmar el perfil e incidencia de
efectos adversos conocidos con ante-
rioridad y detectar posibles efectos
adversos no comunicados o descritos
de forma infrecuente, siendo objeto de
una eventual comunicacion de sospe-
cha de reaccion adversa al Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia.

v/ Determinar el nivel de comunicacion
de sospechas de reacciones adversas.

METODOLOGIA

Para el pilotaje del procedimiento de
farmacovigilancia se selecciono ezeti-
miba (Ezetrol® Merck Sharp & Dohme
Sp Ltd.), teniendo en cuenta los
siguientes aspectos:

Se trata de un medicamento de
reciente comercializacién, pero que
lleva mas de cuatro afios en el mer-
cado. Es por eso relativamente
conocido por médicos y farmacéuti-
cos y existe una cierta experiencia
de uso en condiciones clinicas habi-
tuales®*.

Su perfil toxicolégico era sufi-
cientemente benigno, sin haberse
descrito reacciones adversas poten-
ciales especialmente graves®.

Es un medicamento hipolipemian-
te con un mecanismo de accién
unico que se usa tanto so6lo como en
combinacion con otros (estatinas)®’.

Las caracteristicas farmacoldgicas y
administrativas completas de este
medicamento se pueden consultar en
su ficha técnica®.

El farmacéutico cumplimentd, con
ayuda de los pacientes interesados en
participar en el estudio y de manera
anonima, un cuestionario disefiado al
efecto por cada una de las dispensacio-
nes realizadas (figura 1).

Se contabilizaron el total de visitas a la
farmacia con receta de Ezetrol® con
independencia de si el paciente acepta-
se o no participar en el estudio.

El farmacéutico proporciond en todo
momento informaciéon relativa al
estudio y a cuestiones generales sobre
farmacovigilancia a los pacientes
participantes.

RESULTADOS

En total se realizaron 256 dispensacio-
nes en 20 farmacias participantes de
Alicante (5), Ciudad Real (5), A Corufia
(6) y Huesca (4) durante los meses de
mayo y junio de 2008.

De las 256 dispensaciones se documen-
taron un total de 228 (89%) correspon-
dientes a 193 pacientes diferentes. Sus
caracteristicas demograficas se reflejan
en la tabla 1.

Para el 99,5% la dosis utilizada en la
primera dispensacion fue la recogida en
la ficha técnica de Ezetrol® (10 mg/24
h) manteniéndola un 94,7% durante
todo el estudio. El 99,5% de los pacien-
tes reconocié cumplir con el tratamien-
to prescrito.

Utilizacion de otros medicamentos: el
20,5% uso Ezetrol® exclusivamente y el
79,5% utilizé también otros medica-
mentos. Un 59,4% utilizaba hipolipe-
miantes, de los que el 93,4% son esta-
tinas (53,5% atorvastatina, 21,3% sim-
vastatina, 13,4% pravastatina, 11,0%
fluvastatina, 0,8% lovastatina) y el
6,6% otros hipolipemiantes (66,67%
fenofibrato y 33,33% gemfibrozilo).

Valoracion de la respuesta al trata-
miento por el paciente: el 85,5% no
habia recibido tratamiento previo para
la misma indicacion (74,4% lo valorar6
como bueno, 11,19% lo valordo como
aceptable); 14,5% habia recibido trata-
miento previo para la misma indicacion
(68,8% lo valoré como mejor que el
tratamiento anterior, 29,4% lo valoraro
como igual que el tratamiento anterior,
1,8% lo considerard peor que el trata-
miento anterior).

Farmacovigilancia: se registraron acon-
tecimientos adversos en 11 de los pacien-
tes registrados (5,7%) de intensidad leve
y duracion breve en su mayoria y afec-
tando exclusivamente a pacientes poli-
medicados, por lo que la atribucion de
causalidad de estos acontecimientos
adversos a Ezetrol® es dificil.

Dos fueron notificadas como sos-
pecha de reaccion adversa al Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia (am-
bas en Alicante):

1) Nerviosismo dos horas después de

la administracion de Ezetrol®. Este
trastorno no esta recogido en el Plan
de Riesgos de Ezetrol®.

2) Sequedad de piel/mucosas, alope-
cia, ahogos y “cierre de glotis”. La
experiencia postcomercializacion de
Ezetrol® menciona la posibilidad
muy rara de angioedema y otras
reacciones de hipersensibilidad, si
bien también se mencionaba en la
ficha técnica de otro de los medica-
mentos que tomaba el paciente.

Cuatro casos de dolor o molestias
musculares. En la experiencia pos-
tcomercializacion se ha mencionado
la posibilidad rara de experimentarla
y la ficha técnica indica su aparicion
en asociacion con estatinas.

Dos casos de elevacion de trans-
aminasas plasmaticas. Tanto la ficha
técnica como la experiencia postco-
mercializacion que se tiene hasta el
momento indican este hecho. En
ambos casos, los pacientes refirieron
patologia hepatica previa.

Un caso de picor de cabeza, espal-
da y oidos. La ficha técnica recoge
esta posibilidad, si bien, el paciente
se encontraba tomando un antihista-
minico (desloratadina), por lo que se
podria suponer la presencia de una
manifestacion alérgica de base.

Un caso de acidez de estdmago.
No recogido en la ficha técnica.

Un caso de piernas hinchadas. No
recogido en la ficha técnica.

Siete de las once reacciones adversas
fueron recogidas por tres oficinas de
farmacia que atendieron a 32 de los
193 pacientes incluidos en el estudio.

DISCUSION

La metodologia empleada parece ade-
cuada a las necesidades cotidianas de
los farmacéuticos en su ambito de
actuacion profesional diario.

Ezetrol® es utilizado fundamental-
mente segun la dosis y pauta posolo-
gica recogidas en la ficha técnica (10
mg/ 24 h), cumpliéndose siempre o
casi siempre segun reportaron los
propios pacientes participantes en el
estudio’.

Un 79,5% de los pacientes estaba poli-
medicado, mayoritariamente (59,4%) con
hipolipemiantes adicionales, en su
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Torres Ferndndez A et al. Pilotaje de un procedimiento de farmacovigilancia.

CUESTIONARIO UTILIZADO EN EL ESTUDIO

EZETIMIBA (EZETROL 10 MG, MERCK, SHARP & DOHME)

Ne Provincia

Paciente (iniciales): [ | No acepto participar

Sexo
Edad (afnos)

¢/Desde cuando se esta utilizando el medicamento?

Dosis prescrita (especificar sdlo si se emplea una dosis
diferente a la indicada oficialmente: 10 mg/24 h.)

¢;Cudantas veces el médico ha cambiado la dosificacion

desde el inicio del tratamiento?

¢Ha respetado la frecuencia de dosificacién el paciente?

(una dosis cada 24 h)

¢Ha experimentado alguna molestia desde que empez0 el tratamiento? (indicar tipo y gravedad):

Ne Farmacia

'] Varén

I Dosis oficial

[ Nunca
[ I No sabe

¢Ha notificado la sospecha de efecto adverso LI SI

(Tarjeta Amarilla)

Valoracion global por el paciente de la respuesta
al tratamiento. Si ha habido tratamiento previo con
otro medicamento para la misma indicacion, especifiquese

el ultimo empleado:

Otros medicamentos que esté¢ tomando o haya tomado conjunta-
mente con el tratamiento objeto de estudio (indicar nombre

comercial y dosis)

LINO

[ Buena
[ | Aceptable
[ Insatisfactoria

DATOS DEMOGRAFICOS DE LOS PACIENTES
SEXO

Hombre Mujer
58% 42%
g |
<36 afios 36-60 afios 61-75 afios >75 afios
0,9% 38,1% 53,5% 7,5%
<1 mes 1-3 meses 3-9 meses >9 meses
9,7% 11,5% 17,2% 61,7%

mayoria estatinas (93,4%), principal-
mente atorvastatina.

Se registraron once acontecimientos
adversos en su mayoria de intensidad
leve y duracidon breve exclusivamente
en pacientes polimedicados, por lo que
la atribucidon de causalidad es compli-
cada. El perfil y la incidencia de efectos
adversos encontrados son acordes a lo
descrito en la ficha técnica y a lo obser-
vado en ensayos clinicos controlados
previos, a pesar de la limitada muestra
y duracion de este estudio.

Se notificaron dos sospechas de reac-
cion adversa al Sistema Espaifiol de
Farmacovigilancia a través de tarjeta
amarilla.

Siete de los once casos se recogieron en
tres oficinas de farmacia. Aunque el
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numero de oficinas de farmacia, pacien-
tes y efectos adversos es demasiado
pequefio como para conseguir una dis-
tribucion homogénea, la relativa acu-
mulacion observada no permite excluir
la probabilidad de que se hayan produ-
cido sesgos en la deteccidn y registro de
los acontecimientos adversos.

La extensiéon de este estudio a uno
mas amplio, tanto geografica como
temporalmente, necesitaria de la dis-
ponibilidad de un sistema de registro
informatico que facilitase y homoge-
neizase los datos. En este sentido, se
considera Bot+ como una herramienta
especialmente adecuada para este pro-
posito, con la ventaja adicional de
facilitar la exportacion y envio selec-
tivo de datos. FC
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LISTA DE ABREVIATURAS

LNG: Levonorgestrel.

AU: Anticoncepcion de urgencia.

DIU: Dispositivo intrauterino.

PCE: Pildora contraceptiva de emergencia.
HL: Hormona luteinizante.

CHE: Contracepcion hormonal de emer-
gencia.

PAE: Pildora anticonceptiva de emer-
gencia.

RR: Riesgo relativo.

Satué de Velasco E. Anticoncepcién de urgencia.

ANTICONCEPCION DE URGENCIA

La intencion de este articulo es profun-
dizar en algunas de las cuestiones
abordadas esquematicamente en el
SEFAC Informa sobre dispensacion sin
receta de la anticoncepcion de urgencia
(AU) difundido en julio a los socios.
Debido a las caracteristicas de los
SEFAC Informa (brevedad, claridad y
concrecion) y a la gran repercusién
profesional y mediatica que esta
teniendo este tema, nos parecia ade-
cuado ofrecer una explicacion mas por-
menorizada de la gestion de esta nueva
responsabilidad porque creemos favo-
recerd el debate constructivo sobre la
misma. De este modo, muchos de los
comentarios aqui expuestos hacen refe-
rencia al SEFAC Informa (que se puede
solicitar a sefac@sefac.org), aunque
cualquier comentario erréneo o desafor-
tunado de este articulo hay que atri-
buirlo en exclusiva a este autor.

El pasado mes de abril, las ministras de
Sanidad e Igualdad sorprendieron a la
profesion con el anuncio de que levo-
norgestrel (LNG), cominmente conoci-
do como la pildora del dia después, iba
a ser puesto a la venta en farmacias sin
necesidad de receta médica a partir del
verano. Esta medida desaté inmediata-
mente una serie de debates, a favor y
en contra de la medida, tanto en el
mundo sanitario como en la sociedad
en general.

SEFAC no tardo en presentar un SEFAC
Opina a los medios donde aparte de
lamentar la falta de didlogo previo con
el profesional farmacéutico, emplazaba
al Ministerio de Sanidad a consensuar
un protocolo de dispensacion.

Este comunicado (que se puede solici-
tar a sefac@sefac.org) suponia varias
cosas para SEFAC. Por un lado, enten-
diamos que el profesional farmacéuti-
co estd preparado para hacerse cargo
de esta responsabilidad. Esta cuestion,
en un primer momento, fue debatida y
la conclusion general de la Junta es
que el farmacéutico esta capacitado
para dispensar LNG sin necesidad de
receta médica. Por otra parte, la dis-
pensacion del levonorgestrel precisaba
de la preparacion de un protocolo que
garantizase la adecuada dispensacidn.
Esto nos situaba ante la disyuntiva de

preparar un protocolo nuestro para los
farmacéuticos o bien tratar de realizar
un protocolo consensuado, tanto con
las sociedades médicas como con el
Ministerio de Sanidad, de cara a con-
seguir el mayor reconocimiento del
profesional farmacéutico y garantias
del correcto uso de LNG. Nuestra filo-
sofia de trabajo siempre ha ido por
este ultimo camino y, a pesar de ser
mas complicado, es evidente que los
beneficios son mucho mayores.

A la hora de escribir este articulo,
SEFAC se encuentra trabajando con
gran ahinco por llegar a este consen-
so, que puede marcar un nuevo paso
en el camino correcto de colaboracion
multidisciplinar y de reconocimiento
profesional entre las autoridades y
otras profesiones sanitarias.

LA DISPENSACION DE
LEVONORGESTREL O PILDORA
DEL DIA DESPUES SIN RECETA
MEDICA PRECISABA DE LA
PREPARACION DE UN PROTOCOLO
PARA GARANTIZAR SU
ADECUADA DISPENSACION

Desde estos parametros procedimos a
preparar un protocolo de dispensacion
de LNG. Enseguida se cre6 un grupo de
trabajo constituido por Marichu Rodri-
guez, Pedro Gutiérrez, Vicente Baixauli,
Carlos Alonso y Eduardo Satué.

El primer trabajo consistio en estudiar
otros protocolos europeos que estuvie-
sen en funcionamiento, y encontramos
un amplio espectro de planteamientos.
Por un lado, podemos encontrar los
casos donde la dispensacion es OTC, es
decir, el peticionario puede adquirir el
medicamento sin intervencion siquiera
del farmacéutico, como es el caso de
Noruega, Suecia y Holanda. Por otro, el
caso mas generalizado donde se preci-
sa intervencion el farmacéutico, como
sucede en Bélgica, Dinamarca, Estonia,
Finlandia, Francia, Grecia, Irlanda,
Islandia, Letonia, Luxemburgo, Portu-
gal, Suiza y Gran Bretafia, variando
dentro de ellos la existencia o no de
protocolos. A nuestro modo de ver, uno
de los protocolos mas equilibrados de
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los existentes es el britanico, que abor-
da temas como la objecion de con-
ciencia, el limite de edad y la autono-
mia del paciente, aunque esta en pro-
ceso de ser revisado.

EN LAS CONCLUSIONES DE LA
REVISION SE SENALA QUE LA
LNG DISPONE DE UN MARGEN
DE SEGURIDAD SUFICIENTE
PARA SER DISPENSADA BAJO
SUPERVISION DE UN
FARMACEUTICO SIN NECESIDAD
DE RECETA MEDICA

Es interesante apuntar que el grupo de
trabajo se ha enriquecido con la revi-
sion, no sdlo del LNG, sino de los
métodos anticonceptivos en general.
La informacién que aparece en la ficha
técnica del LNG ha quedado desfasada
por la amplia experiencia de uso y por
diversos estudios que vamos a tratar
de revisar. La conclusién principal de
esta revision es que LNG es mas segu-
ro y mejor tolerado de lo que parece
entenderse desde la ficha técnica. Esto
ha sido motivo de un intenso estudio
ya que la idea inicial del grupo de tra-
bajo era que LNG se asemejaba mas a
una “bomba hormonal”, en la linea del
Método Yuzpe o pildora combinada de
progestdgeno y estrégeno. Menos
efectos secundarios no implica en
absoluto que sea un medicamento sin
riesgos y que se pueda tomar sin nin-
guna precaucion, sino que dispone de
un margen de seguridad lo suficiente-
mente amplio como para que LNG sea
un candidato idoneo para ser dispensa-
da bajo supervision de un farmacéuti-
co sin necesidad de receta médica. Otro
de los grandes puntos de debate ha
sido dilucidar el verdadero mecanismo
de accion de LNG. Lamentablemente
este tema todavia no parece aclarado
completamente y existen lagunas que
pueden repercutir en las consideracio-
nes éticas del uso de este medicamen-
to. Estos temas y otros se exponen en
la revision a continuacion bajo tres
ejes: mecanismo de accion, seguridad y
uso social.

El estudio se ha basado en la revision
de la base de datos de PubMed, bus-
cando articulos en inglés bajo el epi-
grafe: “mechanism of action”, “levo-
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norgestrel” y “emergency”. Esto daba
un conjunto de 198 articulos en los
que se ha tratado de marcar los mas
relevantes para este estudio, asi como
proceder a su traduccidon. Por motivos
de extension, de algunos estudios solo
se indicara la referencia.

1. MECANISMO DE ACCION

En la mayor parte de los estudios, los
mecanismos tradicionalmente atribuidos
a la AU hormonal, ya fuese el método
Yuzpe o sdlo progestageno son los tres
ya mencionados en el SEFAC Informa:
retraso o inhibicion de la ovulacion,

dad antiimplantatoria dentro de los
métodos anticonceptivos de urgencia
son el DIU (y es paraddjico llamarlo
anticonceptivo cuando actua funda-
mentalmente tras la concepcidon) y
también parece que mifepristona.

En cuanto al resto de anticonceptivos
orales a dosis de urgencia, su mecanis-
mo de accién sobre el endometrio toda-
via no esta claro. La mayoria de estudios
apunta a que la alteracion endometrial
no es suficiente para impedir la implan-
tacion y esto parece mas probable para
el LNG solo que para la terapia combi-
nada. En cualquier caso, el LNG no afec-
ta al embrion una vez implantado.

FIGURA 1 RESUMEN DE MECANISMOS DE ACCION DE LOS DISTINTOS METODOS AU:

LNG Oral combinado DIU(cobre)* Mifepristona**
Inhibicién o retraso de +++ +++ - ++
la ovulacion
Interferencia con el
paso de los espermatozoides  + +++ -
hasta el vulo
Efecto antimplantatorio ? +++ +
Efecto abortivo - + A altas dosis

* Existe el DIU con LNG donde se combinan los distintos efectos. El DIU de cobre usado como AU actua, sobre todo,
impidiendo la implantacién. Si se usa como método permanente, actia inhibiendo el paso de los espermatozoides.
**A la dosis de AU (10 mg) no es abortivo pero si a mayores dosis.

dificultad de los espermatozoides en
ascender por el tracto vaginal por espe-
samiento del moco cervical y alteracion
del endometrio, que impide la implan-
tacion del blastocito. Los dos primeros
mecanismos efectivamente son anti-
conceptivos, puesto que impiden la
concepcion o fecundacion y suele atri-
buirse al primer mecanismo casi toda la
eficacia de los anticonceptivos hormo-
nales. Sin embargo, el tercer mecanis-
mo no impide la concepcion, que ya se
ha dado, sino la implantacion (también
llamados sucesos postfertilizacion). En
opinién de este autor, desde la
Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS) habria que especificar qué inhi-
bidores del embarazo tienen capacidad
antiimplantatoria, ya que este rasgo
puede ser de importancia para todos
aquellos que consideran que la vida
humana empieza desde la concepcion y
no desde la implantacion (que segun la
OMS es el momento en que comienza el
embarazo). En este sentido, lo que esta
comprobado es que poseen esta capaci-

Los estudios mas relevantes en cuanto
al mecanismo de accién se exponen a
continuacién en orden cronologico.
Primero se mostraran aquellos que
abogan por que no existe un efecto
antimplantatorio.

D Rivera et al', del Family Health
International, Research Triangle Park,
NC 27709, USA, afirman que:

“Los anticonceptivos hormonales
modernos y los dispositivos intraute-
rinos tienen multiples efectos bioldgi-
cos. Algunos de ellos pueden ser el
mecanismo primario de anticoncep-
cion, mientras que, en otros, son el
secundario. Para los métodos anti-
conceptivos orales combinados y de
progestdgeno, el principal mecanismo
de actuacion es la inhibicion de la
ovulacion y también cambios en el
moco cervical que inhibe el paso de
los espermatozoides. Los métodos
hormonales, particularmente los pro-
ductos basados sdlo en progestigeno



v las pildoras de anticoncepcion de
urgencia, tienen efectos en el endo-
metrio que, tedricamente, podrian
afectar a la implantacion. Sin embar-
go, no existen evidencias cientificas
que indiquen que la prevencion en la
implantacion resulte de hecho del uso
de estos métodos. Una vez el embara-
zo comienza, ninguno de estos méto-
dos tiene una accion abortiva. El
mecanismo preciso del dispositivo
intrauterino es incierto. Las actuales
evidencias indican que ejercen su
efecto principal antes de la fertiliza-
cion, reduciendo la oportunidad del
esperma para fertilizar el évulo”.

Otros estudios donde se apunta la
falta de accion de LNG en la implan-
tacion los encontramos en Durand y
col’, del Departamento de Biologia
Reproductiva del Instituto Nacional
de Ciencias Médicas y Nutricion Sal-
vador Zubirdan de Mexico y Marions y
col’, del Department of Women and
Child Health, Karolinska Hospital,
Estocolmo.

D Tal vez uno de los estudios mas con-
tundentes en afirmar que LNG no
posee efecto antiimplantatorio sea el
articulo de Lalitkumar y col’, también
del Karolinska Hospital de Estocolmo,
aunque el estudio es in vitro:

v/ Antecedentes: el uso de medica-
mentos reguladores de la fertilidad
estd limitado entre wvarios grupos
sociales y étnicos debido al limitado
conocimiento acerca de su mecanis-
mo de accion. Este estudio investiga
el efecto del LNG y la mifepristona
sobre la implantacion de embriones
humanos a un “constructo” endome-
trial in vitro.

v’ Método: el constructo tridimensio-
nal endometrial fue establecido por el
cocultivo de células epiteliales y es-
tromales de la fase temprana luteini-
zante. La expresion de marcadores
endometriales de receptividad en este
constructo fueron examinadas por
inmunohistoquimica. Se analizaron
los efectos de la mifepristona y el
LNG sobre la viabilidad e implanta-
cion del blastocito humano.

v Resultados: el constructo endome-
trial expreso los factores envueltos en
la receptividad endometrial: receptor

estrogénico, receptor de progesterona,
facto de crecimiento vascular endote-
lial, factor inhibidor de leucemia,
interleukina-1, COX-2, MUC-1 e
integrina-alfa(V)beta(3). Ninguno de
los 15 embriones cultivados con
mifepristona se implantaron en el
constructo endometrial (P<0,01),
mientras que 10/17 del grupo control
v 6/14 del grupo con levonorgestrel si
que se implantaron. La implantacion
fue confirmada por la expresion posi-
tiva de citoqueratina 7 en el lugar de
implantacion.

v Conclusion: la mifepristona inhi-
be la implantacion del blastocito. El
LNG no afecta la implantacion del
embrion humano al constructo endo-
metrial in vitro. Este modelo puede
ser usado para comprender la recep-
tividad endometrial y la dialéctica
embrion-endometrio y para desarro-
llar nuevas sustancias reguladoras
de la fertilidad. Existe una cierta
diferencia de éxito de implantacion
en el grupo control (58%) y el grupo
de LNG (42%), aunque los autores
no le confieren significacion estadis-
tica por lo que no le dan poder
antiimplantatorio al LNG. Seria
interesante disponer de estudios mds
amplios para corroborar o no esta
diferencia.

Existen otros estudios en animales que
apuntan en el mismo sentido, como el
de Ortiz y col’.

D Novikova y col’, del Department of
Obstetrics and Gynaecology, de la
Universidad de Sydney, niegan el efec-
to postovulacion pero resaltan su efica-
cia cuando se usa con anterioridad a
dicho proceso:

v Introduccion: hay datos que indi-
can que LNG es particularmente
efectivo como pildora contraceptiva
de emergencia (PCE) por interrup-
cion del desarrollo folicular y la ovu-
lacion. Se cuestiona todavia si tiene
algun efecto sobre la fertilizacion o
la implantacion.

v Meétodo: participaron 99 mujeres
que se reclutaron cuando presentaron
una solicitud de contracepcion de
emergencia. Todas las mujeres toma-
ron una dosis unica de 1,5 mg de
LNG durante la consulta clinica. Se

tomé una muestra de sangre inme-
diatamente antes de la ingestion de
la PCE para la determinacion de los
niveles de LH, estradiol y progestero-
na para calcular el dia de la ovula-
cion. Basados en estos datos se esti-
mo el momento de la ovulacion para
situarse en un margen de +24h con
una exactitud del 80%. Se siguio a
las mujeres 4-6 semanas para com-
probar el estado del embarazo. Se
determind la efectividad de la PCE
cuando se tomaba antes y después de
la ovulacion.

v/ Resultados: tres mujeres quedaron
embarazadas a pesar de tomar la
PCE (tasa de embarazo del 3%). Las
tres mujeres habian realizado el coito
sin proteccion entre los dias -1y 0y
tomaron la PCE el dia +2, tomando
como dia O el de la ovulacidon. De 17
mujeres que realizaron el coito en el
periodo fértil del ciclo y tomaron la
PCE después de que ocurriera la ovu-
lacion (en los dias +1 a +2) se espe-
raban 3 o 4 embarazos. Se produje-
ron 3. De 34 mujeres que realizaron
el coito en los dias -5 a -2 del peri-
odo fértil y tomaron la PCE antes o
el mismo dia de la ovulacion, se
podian esperar 4 embarazos pero no
se observo ninguno. Se encontraron
discrepancias importantes entre el
autoinforme de las mujeres sobre la
etapa del ciclo y el cdlculo de la
fecha basado en los resultados del
andlisis endocrino.

v Conclusion: los resultados con-
firman que la PCE tiene poco o nin-
gun efecto sobre los procesos posto-
vulacion pero son altamente efica-
ces cuando se utilizan antes de la
ovulacion.

D El articulo de Baird y col’, del Centre
for Reproductive Biology, de la
Universidad de Edimburgo, hace una
revision de la bibliografia existente e
insiste en la falta de pruebas sobre el
efecto antimplantatorio del LNG:

“La anticoncepcion de urgencia (AU
0 postcoital) hace referencia a cual-
quier sustancia o aparato usado para
prevenir el embarazo después de una
relacion sexual desprotegida. Los
métodos hormonales de anticoncep-
cion de urgencia (altas dosis de pil-
doras anticonceptivas combinadas o

FC 73



REVISION

de levonorgestrel) previenen cerca
del 50-80% de los embarazos. La
investigacion ha demostrado que
estos métodos inhiben el pico de
mitad ciclo de HL desde la pituitaria
Y, si se da al menos dos dias antes
de la ovulacion, ésta es retrasada o
evitada. La ovulacion todavia sucede
si la administracion es retrasada
hasta que la ovulacion es inminente.
La informacion bioldgica sugerente
con que el modelo de accion mds
plausible es previniendo la fertiliza-
cion estdn apoyados por la observa-
cion clinica de que el aumento de
intervalo entre coito y administra-
cion aumentan a su vez la probabi-
lidad de embarazo. No existen datos
que apoyen la teoria de que el LNG
pueda daiiar el desarrollo del
embrion o prevenir la implantacion.
Por contra, otros eficaces métodos
anticonceptivos de urgencia, como
mifepristona y los DIU, si pueden
inhibir la implantacion’.

D Por el contrario, otros estudios siguen
insistiendo en la falta de conocimiento
del mecanismo de accion, pero ningu-
no ha confirmado en rigor actividad
antiimplantatoria. Ugocsai y col?, del
Department of Obstetrics and Gy-
necology, del Academic Teaching Hos-
pital de Oroshdza, Hungria, afirman:

“Se estudiaron al microscopio elec-
tronico los cambios de la superficie
endometrial en tres mujeres que
tomaron altas dosis de LNG como
contraceptivo postcoital de emergen-
cia. Las alteraciones significativas
de la estructura uterina en relacion
con la receptividad y la integridad
endotelial pueden ser representati-
vas del mecanismo de accion del
medicamento en la contracepcion
endometrial. Las dosis elevadas de
LNG (4-6 veces mayores que las
habituales) causaron cambios per-
ceptibles en la superficie indepen-
dientemente de la fase menstrual del
ciclo en que la medicacion fue admi-
nistrada. La clasificacion del ciclo se
baso en los niveles de estradiol y de
progesterona para ajustar el mo-
mento del ciclo menstrual. El exa-
men de las muestras mostré una
marcada reestructuralizacion del en-
dometrio. Como caracteristica prin-
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cipal se seiiala que se redujo el
numero de células ciliadas, y los
cilios desaparecieron en las fases
proliferativa y periovulatoria. En la
fase secretora se recuperd la integri-
dad endometrial. El efecto anticon-
ceptivo del levonorgestrel parece
estar originado en la alteracion de la
superficie y, por lo tanto, de la
receptividad endometrial’.

D El estudio de Kahlenborn y col’, del
Department of Internal Medicine,
Altoona Hospital de USA, encuentra
indicios de actividad antiimplantatoria
por métodos indirectos:

v Objetivo: evaluar la posibilidad de
un efecto postfertilizacion relaciona-
do con los tipos mds frecuentes de
contracepcion hormonal de emergen-
cia (CHE) usados en Estados Unidos
e investigar el impacto ético de esta
posibilidad.

v Fuente de datos y seleccion del
estudio: se realizo una busqueda en
Medline (1966 - Noviembre 2001)
para identificar los articulos de inte-
rés en inglés. Se realizo una revision
de las referencias de los principales
articulos encontrados para identificar
otros articulos de interés. Los térmi-
nos de busqueda fueron contracep-
cion de emergencia, contracepcion
postcoital, efecto postfertilizacion,
método Yuzpe, LNG, mecanismo de
accion, Plan B.

v’ Resumen de datos: los tipos mds
usados de CHE en Estados Unidos
son el método Yuzpe (dosis alta de
etinil estradiol mds dosis alta de
levonorgestrel) y Plan B (dosis alta
de LNG). Aunque ambos métodos
detienen a veces la ovulacion, tam-
bién pueden reducir la probabilidad
de implantacion, debido al efecto
adverso en el endometrio (efecto
postfertilizacion). La evidencia dis-
ponible de este efecto postfertiliza-
cion es moderadamente fuerte, ya
sea el uso de la CHE en la fase pre-
ovulatoria, ovulatoria o postovulato-
ria del ciclo menstrual.

v’ Conclusiones: basdndose en las
evidencias tedricas y prdcticas, tanto
el método Yuzpe como el Plan B pue-
den causar un efecto postfertiliza-
cion, independientemente de la fase
del ciclo menstrual donde se use.

Estos resultados tienen implicaciones
en el consentimiento informado, pro-
tocolos de emergencia y en la obje-
cion de conciencia.

D La efectividad y el mecanismo de
accion son igualmente analizados en el
estudio de Mikolajczyk y col”, del De-
partment of Public Health Medicine,
Escuela de Salud Publica de la
Universidad de Bielefeld, Alemania:

v Objetivo: modelar la efectividad
que puede obtenerse si la AU por
levonorgestrel actia solamente a
través de la interrupcion de la ovu-
lacion, en relacion a otros efectos
que pueden ocurrir antes o después
de la fertilizacion y considerando
retrasos en su administracion.

v Diseiio: modelamos el crecimien-
to folicular como una funcion del
tamaiio del foliculo, usando conoci-
das probabilidades de concepcion
de dias especificos y de interrrup-
cion de la ovulacion por LNG, para
estimar la expectativa de eficacia
de la AU.

v Base de datos: datos combinados
de multiples estudios clinicos.

v Pacientes: modelo simulado.

v Intervenciones: interrupcion de la
ovulacion.

v’ Principales medidas: efectividad
en forma de proporcion de embara-
zos evitados.

v Resultados: solamente con la inte-
rrupcion de la ovulacion, la poten-
cial efectividad de LNG en AU alcan-
z6 un 49% (cuando no hay demora)
a un 169% (con una demora de 72 h).
v Conclusion: la diferencia entre la
efectividad de LNG en AU estimada
de los estudios clinicos y lo que
puede ser atribuido a una interrup-
cion de la ovulacion puede ser expli-
cado por la sobrestimacion de la
efectividad real y de los mecanismos
suplementarios de accion, incluidos
los efectos postfertilizacion. Datos
adicionales con ultrasonido folicular
y una medida precisa del retraso
entre relacion sexual y administra-
cion de la AU proporcionarian
mayor conocimiento sobre la efecti-
vidad y el mecanismo de accion.

En un estudio sobre el efecto de LNG,
Choksuchat y col", del Conrad Clinical



Research Center de la Eastern Virginia
Medical School, Norfolk, USA, en-
cuentran que es eficaz induciendo la
apoptosis de células endometriales no
tumorales, mientras que Moe y col®,
del Departamento de Farmacologia de
la Universidad de Tromse, Noruega,
demuestran dicho efecto sobre células
tumorales, aunque los estudios son in
vitro y a dosis mucho mayores que en
la AU:

“La hiperplasia endometrial es un
precursor de la lesion del carcinoma
endometrial. Estudios clinicos sobre
hiperplasia endometrial han demos-
trado que el LNG es terapéuticamen-
te mds efectivo que el acetato de
medroxyprogesterona (MPA).

El siguiente estudio in vitro fue rea-
lizado para comparar los efectos de
la progestina sobre las células del
cincer endometrial (Ishikawa).
Concentraciones suprafisioldgicas de
progesterona (PG) y altas concentra-
ciones de LNG y MPA se emplearon
para determinar el orden de potencia
en reducir la densidad celular.

El  orden de potencia fue
LNG<MPA<PG respecto del 50% de
concentracion inhibitoria (IC50) de
3,9+0,4; 30,4+3,4 y 45,3+2,7
mcMol. Mifepristona (MF) es un
potente antiprogestageno pero fue
incapaz de antagonizar la reduccion
de densidad celular inducidas por
PG: Para concentraciones de MF de
0,2 a solo 70 mcMol, un efecto
mimético de PG se observé con una
IC50 de 19,0+1,7 mcMol.

Cuando PG y MF se combinan, se
observa un efecto reforzado. Estas
observaciones indican que las rutas
extranucleares de seiializacion ini-
ciales estdan implicadas en la reduc-
cion de las células endometriales
expuestas a altas concentraciones de
PG y MF".

La conclusion que podemos obtener de
esta revision es que el mecanismo de
accion del LNG precisa de mas estudios
para ser concluyente, aunque si parece
existir cierto acuerdo en que la altera-
cion del LNG a las dosis de la AU (150
mg) no es suficiente para impedir la
implantacion a pesar de que pudiera
tener cierto efecto sobre el endometrio
a mayores dosis.

Como es natural este asunto ha desper-
tado mucha controversia y ha motiva-
do el posicionamiento, el pasado octu-
bre de 2008, de la Federacion
Internacional de Ginecologia y Obse-
tricia (FIGO) sobre el mecanismo de
accion del levonorgestrel. En ¢l redac-
tan las siguientes conclusiones:

IMPLICACIONES DE LA INVESTIGACION:

e La inhibicion o retraso de la ovula-
cion constituye el principal mecanismo
de accion de la PAE* de LNG.

e El andlisis de la evidencia sugiere que
las PAE de LNG no pueden impedir la
implantacion de un huevo fecundado.

e FEn el inserto que acompaiia a las
PAE de LNG, no se deben incluir refe-
rencias relativas a la implantacion.

e El hecho de que las PAE de LNG no
tienen un efecto demostrado sobre la
implantacion explica por qué éstas no
son 100% eficaces para impedir el
embarazo y por qué son menos eficaces
mientras mds tarde se tomen después
de una relacion sexual. A las mujeres
se les debe entregar un mensaje claro
respecto de que las PAE son mds efica-
ces mientras antes se tomen.

e Las PAE no interrumpen un emba-
razo (cualquiera sea la definicion de
inicio de embarazo). No obstante, las
PAE pueden impedir los abortos porque
reducen el numero de embarazos no
deseados.

*PAE: Pildora Anticonceptiva de Emergencia.

Fuente: Consorcio Internacional sobre Anti-
concepcion de Emergencia (ICEC). Federa-
cion Internacional de Ginecologia y Obs-
tetricia (FIGO). Posicionamiento sobre el
mecanismo de accion (Octubre de 2008).

Si bien en su conjunto son conclusio-
nes contrastadas, parece discutible que
ante una “sugerencia” sobre el efecto
antiimplantatorio se procure evitar
toda la informacion posible a la pa-
ciente sobre el mecanismo de accidn,
ya que la autonomia del paciente esta-
blece que sea ésta finalmente la que
decida con el maximo de informacion a
su alcance, sea o no concluyente.

Me parece necesario mencionar que
ninguno de los estudios aqui comenta-
dos que pueden plantear dudas respec-

to al efecto antiimplantatorio estd en su
bibliografia, cuando parece 16gico mar-
car los estudios en contra, aunque solo
sea para rebatirlos.

LOS ESTUDIOS DEMUESTRAN
UNA MAYOR SEGURIDAD

DE ANTICONCEPCION DE
EMERGENCIA CON LNG QUE
CON METODO COMBINADO

0 YUZPE, ESTROGENO-
PROGESTAGENO

2. SEGURIDAD

Desde los primeros estudios con LNG,
se evidencio el balance favorable de
seguridad para éste respecto al método
combinado o Yuzpe, estrégeno-proges-
tageno. Esto, unido a cierto incremento
de la efectividad, ha motivado que la
AU de elecciéon en la mayoria de los
casos sea el LNG. En este trabajo hace-
mos referencia exclusivamente a la
seguridad del LNG como dosis unica
oral de 150 mg. Estudio aparte necesita
el uso del LNG como parte del DIU,
donde las contraindicaciones y precau-
ciones aumentan.

D La Task Force on Postovulatory
Methods of Fertility Regulation com-
para la anticoncepcion de emergencia
con LNG frente al método clésico
Yuzpe combinado, concluyendo la
mayor seguridad y efectividad de
LNG:

v Antecedentes: un estudio aleatori-
zado previo sugiere que LNG, usado
solo en dosis separadas de 0,75 mg
causa menos nauseas y vomitos que
el método Yuzpe, aunque la diferen-
cia no es significativa. Comparamos
los dos tratamientos cuando se usan
antes de las 72 horas del coito sin
proteccion.

v’ Métodos: para este estudio aleato-
rizado doble ciego se reclutaron 1988
mujeres en 21 centros de todo el
mundo. Mujeres con ciclos regulares,
sin tratamiento contraceptivo hormo-
nal, que solicitaban anticonceptivo de
emergencia, recibieron LNG (0,75 mg
cada 12 horas) o el método Yuzpe
(etinilestradiol 100 mcg + levonorges-
trel 0,5 mg, cada 12 h).

FC7s



REVISION

v’ Resultados: no se registraron re-
sultados para 43 mujeres (25 con
levonorgestrel solo y 18 con el méto-
do Yuzpe). Entre las restantes 1855
mujeres, el porcentaje de embarazo
fue del 1,1% en el grupo del levo-
norgestrel y de 3,2% en el grupo del
método Yuzpe. El RR de embarazo de
levonorgestrel comparado con el
método Yuzpe fue de 0,36 (95% CI
0,18-0,70). La proporcién de emba-
razos evitados (comparados con el
numero estimado sin tratamiento)
fue 85% (74-93) con levonorgestrel
V 57% (39-71) con el método Yuzpe.
Nauseas (23,1 vs 50,5%) y vomitos
(5,6 vs 18,8%) fueron significativa-
mente menos frecuentes en el grupo
LNG que en el del método Yuzpe
(p<0,01). La eficacia de ambos tra-
tamientos disminuia con el tiempo
transcurrido desde el coito sin pro-
teccion (p=0,01).

v Interpretacion: el tratamiento con
LNG fue mejor tolerado y mds efec-
tivo que el actual estdndar en con-
tracepcion hormonal de emergencia.
Con cualquiera de los tratamientos,
cuanto antes se tome, mayor efecti-
vidad tienen.

D De Santis y Col", del Telefono Rosso,
Teratology Information Service del
Department of Obstetrics and Gy-
naecology, Universidad Catdlica del
Sagrado Corazon de Roma, analizan los
eventuales efectos teratoldgicos tras el
fallo de LNG como contraceptivo de
emergencia. Concluyen que el efecto
del LNG sobre el feto una vez implan-
tado es nulo o minimo:

v Objetivo: determinar los embarazos y
partos producidos tras el fallo de LNG
como contraceptivo de emergencia.

v’ Método: estudio de observacion
retrospectivo de cohorte.

v’ Registros: consultas telefonicas re-
ferentes a los factores de riesgo re-
productivos recibidas por el servicio
informativo de Teléfono Rosso-Tera-
tologia, de la Universidad Catdlica
del Corazon Sagrado, Roma, Italia.
v Pacientes: un grupo formado por
las mujeres expuestas a LNG (36
casos) comparado con un grupo de
control (80 casos).
v Intervenciones:
teratoldgico.

asesoramiento
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v’ Medidas principales: el indice de
anomalias congénitas, las complica-
ciones preparto o del periparto, y los
resultados de embarazo.

v Resultados: veinticinco recién na-
cidos expuestos tuvieron longitud y
peso idéntico al del grupo de control.
No se observo ninguna diferencia es-
tadistica en términos de aborto y
embarazo espontdneo o legal ni com-
plicaciones neonatales, y no hubo
embarazo ectdpico en ningun grupo.

v Conclusiones: aunque el tamaiio
de muestra era pequeiio en nuestra
experiencia, los fallos de levonor-
gestrel como contraceptivo de emer-
gencia no se asociaron a un riesgo
mayor de malformaciones congéni-
tas importantes, complicaciones
preparto o del periparto, o un resul-
tado de embarazo.

ALGUNOS DE LOS EFECTOS
ADVERSOS ENCONTRADOS
SON CAMBIOS EN EL CICLO
MENSTRUAL, INCREMENTO
DE EMBARAZO ECTOPICO O
NECROLISIS EPIDERMICA
TOXICA, ENTRE OTROS

Entre los efectos secundarios, Tirelli y
col”, del Department of Obstetrics,
Gynecology and Pediatrics Sciences,
Policlinico de Moddena, encuentran
cambios en el ciclo menstrual. Ghosh
y col®, del Department of Obstetrics
and Gynecology, All India Institute of
Medical Sciences de New Delhi, obser-
van un incremento de probabilidad de
embarazo ectopico. Este estudio me
parece significativo por lo que implica
de posible desconocimiento de la
cuantificacion del riesgo de embarazo
ectdpico al no registrarse ya el uso de
este medicamento en muchos paises.
En cualquier caso, el riesgo debe pre-
sumirse bajo dada la alta incidencia de
uso del LNG y la baja frecuencia de
informes de casos a este respecto.

Algunos efectos adversos son de
reciente estudio, como la necrolisis epi-
dérmica toéxica secundaria a la contra-
cepcion de emergencia, aunque este
caso hace referencia al uso de terapia
combinada y no se sabe si puede tener
alguna relacién con LNG solo
(Weinberger y col”).

En cambio, parece que el uso de LNG
trae menos complicaciones con respec-
to a los accidentes de tromboembolis-
mo venosos asociados a otros anticon-
ceptivos (Hedenmalm y col").

D En cuanto a su uso en adolescentes,
no parece que haya diferencias signifi-
cativas con los adultos, con las nause-
as como efecto secundario mas notable
(Harper y col®, del Center for Repro-
ductive Health Research, Department of
Obstetrics, Gynecology, and Repro-
ductive Sciences, Escuela de Medicina
de la Universidad de California-San
Francisco):

v Objetivo: se evalud la tolerabilidad
de la contracepcion de emergencia en
adolescentes.

v’ Diseiio del estudio: estudio des-
criptivo. Se administraron 0,75 mg
de LNG a 52 mujeres entre 13-16
afios con instrucciones de tomar un
segundo comprimidos a las 12 horas.
Las participantes llevaban un diario
sobre efectos adversos y patrones
menstruales. Evaluamos el uso co-
rrecto, efectos adversos causados por
el tratamiento y el impacto sobre el
ciclo menstrual.

v’ Resultados: casi todas los parti-
cipantes usaron la medicacion co-
rrectamente, sin efectos adversos
importantes. Se produjeron efectos
adversos menores como nduseas,
fatiga y vémitos. No hubo diferencia
en la notificacion de estos efectos
adversos por la edad. La duracion
media de la menstruacion fue com-
parable antes y después del trata-
miento (5,3 vs 5,0 dias; p=0,146),
vy la duracion de la misma estaba
dentro del rango esperado. El 99%
de las participantes refirieron que
recomendarian la AHE a familiares
y amigas si la necesitaban.

v’ Conclusiones: las adolescentes tole-
ran la medicacion bien, experimentan-
do solo efectos adversos transitorios’.

El metabolismo de levonorgestrel
aumenta con el uso concomitante de
inductores enzimaticos hepaticos. En
estos casos deberia considerarse la posi-
bilidad de aumentar la dosis. Los medi-
camentos que contienen levonorgestrel
pueden aumentar el riesgo de nefrotoxi-
cidad de la ciclosporina debido a la



posible inhibiciéon del metabolismo de
ésta, pero sdlo se daria en casos de uso
repetido.

En todo caso, LNG, como cualquier otro
medicamento, por muy amplia que sea
su ventana terapéutica, precisa de una
supervision y un uso que solo el profe-
sional sanitario puede ofrecer y el obje-
tivo de SEFAC es ofrecer un protocolo
de dispensacion que suponga una guia
que maximice la efectividad y minimi-
ce los riesgos.

Para terminar, existen numerosas revi-
siones sobre métodos anticonceptivos
que ofrecen un repaso general a los dis-
tintos estudios. Una de las mas recien-
tes y claras es “Emergency contracep-
cion: a review”, de Bastianelli y col®,
del Department of Gynaecologic
Sciences, Perinatology and Child Care,
Universidad la Sapienza de Roma.

SEFAC PROMUEVE EL DEBATE
CONSTRUCTIVO ENTRE EL
USO MEDICO Y EL SOCIAL,
OFERTANDO INFORMACION

A SUS SOCIOS PARA QUE
PUEDAN SACAR SUS

PROPIAS CONCLUSIONES

3. USO SOCIAL

Debido a la longitud de los estudios
no hay espacio para entrar en la dis-
cusion del uso social del levonorges-
trel con la profundidad requerida. Ser
cientifico no significa inhibirse del
debate social que el uso de la ciencia,
en este caso de los medicamentos,
desencadena, sino tomar partido
desde el rigor y la honestidad intelec-
tual. Los motores por los que trata de
guiarse SEFAC son los de promover al
maximo el debate constructivo en este
aspecto, ofertando la informacién
relevante a sus socios de modo que
puedan sacar sus propias conclusio-
nes, sean o no coincidentes con las de
la Junta. Nada extraordinario al fin y
al cabo, pero tampoco desdefiable en
el siempre tan tentador deseo de ide-
ologizar la ciencia o usarla como
arma arrojadiza.

Desde SEFAC animamos a realizar un
debate constructivo sobre esta nueva
funcidn que toca desempefiar a la far-
macia comunitaria. Preguntas como si

el uso de la AU es eficaz o no para
disminuir abortos, si incrementa las
conductas de riesgo al dar una falsa
sensacion de seguridad, si es conside-
rada abortiva por la poblacion, si hay
riesgo de banalizar su uso, qué mode-
lo se debe adoptar con menores de
edad, el consentimiento paterno o
como el farmacéutico debe realizar
educacion sexual en la farmacia y
otras muchas cuestiones requieren
para empezar de la revision de la
bibliografia disponible pero sobre
todo de estudios realizados en nuestro
propio entorno y, por qué no, desde la
misma farmacia comunitaria, puesto
que, a partir de ahora, seremos el pri-
mer lugar de referencia para la obten-
cion de este medicamento. FC
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CASOS

EXPOSICION DEL CASO )

Sexo: hombre.

Edad: 65 afios.

Comentarios: vive con su mujer, que
ejerce funciones de cuidadora, y un
hijo soltero.

/

AUTOR

Amalia Garcia-Delgado Morente'

1. Farmacéutica comunitaria en Sevilla.
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INCUMPLIMIENTO Y DEPRESION

DIAGNASTICOS

Y TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

v/ Tension arterial elevada desde hace
varios afos, tiene prescrito enalapril
20 mg (1-1-0) desde que se le detecto
el problema. Actualmente esta bien
controlado.

v/ Depresién desde hace 1 afio. Ha
estado tratado por un psiquiatra de la
seguridad social que le tenia prescrito
paroxetina 20 mg (1-0-0). Con esta
medicacion el paciente sentia que iba
mejorando poco a poco. Cuando fue de
nuevo a consulta, le recibio otro psi-
quiatra, que le cambio el tratamiento,
indicandole la retirada de paroxetina y
el inicio de mirtazapina 20 mg (1-0-0)
y clorazepato dipotéasico 5 mg (1-1-1).
Este ultimo farmaco hasta que se sien-
ta claramente mejor.

v/ Alteracion del suefio desde hace 2
afios. Tiene prescrito lorazepam 1 mg
(0-0-1). Le ayuda bastante a dormir.

RA7AN

DE CONSULTA

Habitualmente es su cuidadora quien
acude a la farmacia. Todas las consultas
e intervenciones que a lo largo del
tiempo se han formulado sobre este
paciente han sido a través de ésta.

En este caso la cuidadora refiere que el
paciente estd muy nervioso y alterado
durante todo el dia, tiene dolor de cabe-
za y estd muy mareado. Segun ella no
quiere tomar el clorazepato dipotdsico
pues “no quiere pasar todo el dia dor-
mido” No se deja convencer de que es
la prescripcion del psiquiatra y, por
tanto, debe seguirla. Ha preferido “dejar
toda la medicacién a tener estos mare-
os y a volverse dependiente para toda la
vida de tanto farmaco”.

La cuidadora pregunta: ¢;Qué debe
hacer? ;Debe tratar de convencerlo de
tomar al menos medio comprimido de
mirtazapina? /Lo lleva a urgencias?

FVAIIIACIAN

EVALUACION

Tras el estudio de los problemas de
salud y la farmacoterapia se cita a la
cuidadora para comunicarle los proble-
mas farmacoterapéuticos localizados:

~ Cualquier farmaco antidepresivo
debe dejar de tomarse poco a poco,
ya que al abandonar de repente el
tratamiento se produce una disminu-
cion brusca de neurotransmisores en
las sinapsis neuronales donde estaba
actuando el medicamento que provo-
ca mareos, nauseas, decaimiento, etc.
que dura unos dias".

Al comenzar un nuevo tratamien-
to con antidepresivos es frecuente
que durante los primeros dias se pre-
senten mareos, dolor de cabeza, etc.
debido a que se produce un aumento
brusco de los neurotransmisores en
las neuronas donde actua el medica-
mento junto con una situacion de
“regulacion al alza” de los receptores
neuronales que produce una respues-
ta bioquimica exagerada'’.

LA ESTRATEGIA TERAPEUTICA
DE UNIR AL ANTIDEPRESIVO
UN FARMACO ANSIOLITICO
ESTA RECOMENDADA EN LAS
GUIAS INTERNACIONALES Y ES
MUY HABITUAL

~ Estos efectos se producen aunque
se realice tan s6lo un cambio de far-
maco, sin un abandono total de
medicacion®.

~ La estrategia terapéutica de unir
al antidepresivo un farmaco ansioli-
tico estd recomendada en las guias
clinicas internacionales®®’ y es muy
habitual, ya que minimiza los ries-
gos de esos incomodos efectos se-
cundarios iniciales ayudando a so-
brellevar esos mareos y dolores de
cabeza que hacen abandonar el tra-
tamiento en muchos casos. El farma-
co ansiolitico ayuda también a con-
trolar la ansiedad que suele acompa-
fiar a la depresion®.



INTERVENCION

Tras la explicacion a la cuidadora se le
exponen los posibles planes de actua-
cion, asi como los beneficios e incon-
venientes de cada uno de ellos:

Una posible accién seria acudir
al médico para que aclare cémo
debe dejar el paciente la paroxetina
y cdmo debe iniciar el tratamiento
con mirtazapina, ya que parece que
no ha hecho ninguna recomenda-
cion. Se plantea el problema del
tiempo necesario para conseguir una
nueva cita.

Otra posible accion seria con-
vencer al paciente de la importancia
de tomar el tratamiento completo
como el médico ha indicado, los
efectos secundarios iniciales solo
duran unos dias y probablemente el
tratamiento con clorazepato dipota-
sico durard poco tiempo. La ventaja
de esta opcidn es que el médico
podra valorar la efectividad de tra-
tamiento tal y como ¢l lo ha plante-
ado. El inconveniente es que el
paciente no parece dispuesto a
seguir esta recomendacion.

Otra posibilidad es comenzar con
medio comprimido de mirtazapina,
practica habitual para minimizar los
problemas iniciales, al cabo de unos
dias puede aumentarse la dosis al
comprimido completo. Al mismo
tiempo, y aprovechando que el
paciente se ira sintiendo mejor poco
a poco, se le puede tratar de conven-
cer de que complete el tratamiento
con clorazepato dipotasico, como ha
indicado el psiquiatra, aunque sea
con una dosis menor para evitar estar
dormido todo el dia. La ventaja de
esta opcion es que seria mas facil
convencer al paciente.

La cuidadora, ante la dificultad de con-
tactar con el psiquiatra, optd por la ter-
cera opcion que era la que le parecia
mas factible y que permitiria llegar a
cumplir con el tratamiento tal y como
habia sido prescrito por el médico.
Para ella fue de mucha utilidad toda la
informacion, sobre todo, para poder
argumentarle al paciente la importan-
cia del tratamiento y las consecuencias
del incumplimiento.

RESULTADO

El paciente opuso inicialmente bastan-
te resistencia a iniciar el tratamiento.

Su cuidadora traté de explicarle que
los antidepresivos no crean depen-
dencia y que los mareos durarian
solo unos dias, incluso podrian des-
aparecer inmediatamente si comen-
zaba con medio comprimidos diario
de mirtazapina.

También le comenté que el clorazepa-
to dipotasico le ayudaria a controlar
la ansiedad y no crearia dependencia
en un tratamiento corto.

ES MUY IMPORTANTE “CUIDAR
AL CUIDADOR”, ASI COMO
CONTAR CON EL APOYO
FAMILIAR AL PACIENTE PARA
CONSEGUIR QUE ESTE

MEJORE Y SE ESTABILICE

El paciente no accedio a tomar este
ultimo farmaco, pero si la mirtazapi-
na. Los mareos y dolor de cabeza
mejoraron pronto. Los episodios
depresivos han continuado teniendo
altibajos, aunque ha mejorado con
respecto al momento de consulta.

SEGUIMIENTO

A lo largo del tiempo se continud el
seguimiento farmacoterapéutico por
intermedio de la cuidadora. Se le dio
apoyo para evitar el cansancio de
cuidar a un enfermo de estas caracte-
risticas.

Es muy importante “cuidar al cuida-
dor”. Se le explica a la cuidadora la
importancia del apoyo familiar al
paciente, para conseguir que mejore y
se estabilice. Se le explica también la
posibilidad de apoyar el tratamiento
farmacologico con psicoterapia, algo
que pretende comentar en un futuro
préximo con el psiquiatra. FC
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CARTAS Al DIRECTOR

JOSE RAMON
GARCIA SOLANS.
Farmacéutico
comunitario

en Zaragoza.

la pildora del dia después.

Garcia Solans JR. Reflexiones tras el anuncio de “liberalizacion” de la venta de

REFLEXIONES TRAS EL ANUNCIO DE
“LIBERALIZACION” DE LA VENTA DE LA
PILDORA DEL DIA DESPUES.

(Estas lineas se gestaron al dia siguiente del anuncio de las ministras)

Ayer contuve el aliento ante la avalan-
cha de informacion: si querian distraer
la atencién de la crisis, del paro, del
debate sobre el estado de la nacion, lo
han conseguido. Han acaparado las
portadas de los periddicos, las tertulias
de la radio y las entradas de los noti-
cieros en television. La estrategia dise-
flada por Goebbels sigue funcionando:
mensaje simple, no necesariamente
veraz, repetido hasta la saciedad.
Simplificacidn, trasposicion, vulgariza-
cion, orquestacion, silenciacion...

En busca de una estrategia cortoplacis-
ta, innecesaria, si no es como cortina de
humo, buscando (el voto?, ;qué aho-
rro?, imponen una medida sin consen-
so y sin ciencia. Los profesionales so-
mos ignorados. La farmacia, después de
ver como se desconfia de ella para la
distribucion de los antivirales, utiles
contra la pandemia de gripe A, ve de
nuevo cdmo es vapuleada en su profe-
sionalidad; nos convierten en estan-
queros, con el agravante de que esta
vez prohiben que digamos que "fumar
mata”, que este medicamento también
tiene efectos secundarios.

Por supuesto que me gustaria que exis-
tiese la objecion de conciencia, pero
mas importante me parece la objecion
de ciencia. Igual que puedo negarle un

farmaco simpaticomimético usable
como descongestivo nasal, de venta
libre, a un paciente con hipertrofia
prostatica o enfermedad cardiaca, o un
compuesto con codeina a un paciente
asmatico, deberia poder usar un proto-
colo similar al britanico (http://www.
rpsgb.org.uk/pdfs/ehcguid.pdf) y deci-
dir si dispenso o no la PDD.

La objecion de ciencia es un elemento
previo a la dispensacion, como los exa-
menes a la consecucion de la titulacion.
Igual que se nos reconocen unos cono-
cimientos que nos hacen garantes del
farmaco, se nos reconocen y se nos exi-
gen unos conocimientos garantes de
nuestro consejo. Al paciente que le pida
un medicamento, el farmacéutico
podra, si es el caso, oponer un rechazo
en cuanto profesional. Naturalmente
sera profesionalmente responsable, si
su rechazo es causa de dafio a la salud
del paciente, pero su respuesta no sera
moral, sino cientifica.

Si a partir de ahora lo que va a guiar la
legislacion de los farmacos es la
“"demanda social”, yo propongo hacer
de uso publicitario la furosemida y
torasemida, pues hay millones de muje-
res que sienten que retienen liquidos. Y
también uso publicitario para los ana-
bolizantes, jpobres deportistas que tie-
nen que doparse a escondidas! jSe tie-

nen que dopar en condiciones infrahu-
manas! Corren el riesgo de que les
detengan y les juzguen por doparse,
tienen que desplazarse a otros paises
para poder doparse... Sefioras minis-
tras: autoricen, obliguen a que los ana-
bolizantes y otros productos dopantes
sean de libre uso por el consumidor.
Ese es para mi el fondo de la cuestion:
este Gobierno que tanto se llena la boca
de planes estratégicos y uso racional
(asi se llama la ley) luego banaliza el
farmaco, excluyendo a los profesiona-
les sanitarios (médicos, farmacéuticos,
enfermeras...) de su control. Pero eso
también es goebbeliano!: eliminar los
elementos de control y seguridad que
impidan sus objetivos.

Ahora, con unas semanas mas de pers-
pectiva, tras una cascada de declaracio-
nes de unos y otros: “Haremos un pro-
tocolo”, “no habra protocolo, sera una
nota informativa”, “registraremos el
uso”, “no habra ningun registro” y
viendo el numero de leyes que tienen
que cambiar para poder llevar a cabo el
anuncio, dudo de que se acabe llevan-
do a cabo tal como se publicité. Me
explico: no se puede hacer de venta
libre algo con una dosis mayor de prin-
cipio activo de la de otro medicamento
que precisa de receta para su dispensa-
cion. De ser asi, nada explicaria la
necesidad de receta en los farmacos
con ibuprofeno, ranitidina, famotidina,
codeina, orlistat y tantos otros que nos
dejan vender si la dosis es baja, pero
precisan de receta a alta dosis.

No podemos ignorar que la ley actual,
la de garantias de uso racional del
medicamento, en veintiocho (28) oca-
siones, impone, obliga al seguimiento:
farmacoterapéutico, del coste/benefi-
cio, de la seguridad... Habria que dero-
gar tales mandatos en aras de la "acce-
sibilidad” al farmaco.

1. El término “técnicas goebbelianas” remite a los 11 principios de la propaganda moderna, atribuidos a Joseph Goebbels, accesibles en la wikipedia
(http://es.wikipedia.org/wiki/Joseph_Goebbels), que se resumen en la famosa «Si una mentira se repite suficientemente, acaba por convertirse en verdad».
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ftem mas: la dispensacion a pacientes
menores de 16 afios sin consentimiento
paterno puede constituir delito. Habria
que cambiar o vulnerar la ley de autono-
mia del paciente.

Por ultimo, la medida de que no pueda
haber control alguno de la dispensacion
supone, de facto, la liberalizacion de su
venta, con el consiguiente riesgo de que
la reclamen también las grandes superfi-
cies, las gasolineras...

Como muchos otros profesionales de la
farmacia, abogo por la asuncion de res-
ponsabilidades para nuestro colectivo.
Quiza sea la hora de dar un paso adelan-
te y reclamar la categoria inglesa de far-
macos "P”, en Espafia farmacos "F”, sdlo

Garcia Solans JR. Reflexiones tras el anuncio de “liberalizacion” de la venta de
la pildora del dia después.

Ezquieta Zubicaray MF. Reflexiones en torno al copago de medicamentos y al
uso del término “Atencion Farmacéutica”.

dispensables tras la consulta a un farma-
céutico (o médico, por supuesto). Y sdlo
por farmacéuticos acreditados a tal efec-
to; farmacéuticos que, en un segundo
paso, podrian convertirse en prescriptores
suplementarios siguiendo otra vez el
ejemplo britanico.

Participemos, jluz y taquigrafos!, jciencia!
Que nadie pueda tildar de desviado o par-
tidista la elaboracion de protocolos. Pero,
/quién pone el cascabel al gato? ¢Acaso
van a dejar que participemos quienes nos
niegan de modo continuo nuestra profe-
sionalidad? Necesitamos que nuestros re-
presentantes, SEFAC a la cabeza, se ofrez-
can a liderar el cambio® Seguro que con-
taremos a nuestro lado con la Fundacion

Pharmaceutical Care Espafia. La duda es
la posicion de la corporacion farmacéuti-
ca: no pueden fomentar diferencias entre
farmacéuticos como las que aqui propon-
go. Apostaria que el Consejo General de
COF sumisamente aceptara un documen-
to de minimos que les permita decir
”podria haber sido peor”.

Asi pues, todos a coro, repetid el mantra:
"La PDD no tiene efectos secundarios, su
uso es seguro, no hace falta un profesio-
nal que monitorice su uso”.

La ciencia nos dice que no es asi.
Reclamemos nuestra profesionalidad. Y
luego, actuemos en consecuencia. Y
quien quiera objetar en conciencia, que
lo pueda hacer.

2. Nota del director: ver informacién sobre las actuaciones realizadas por SEFAC en esta materia en pagina 71.

.

M= FRANCISCA
EZQUIETA
ZUBICARAY.
Farmacéutica
comunitaria en
Pamplona (Navarra).

REFLEXIONES EN TORNO AL COPAGO DE
MEDICAMENTOS Y AL USO DEL TERMINO
“ATENCION FARMACEUTICA”
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Vengo defendiendo, desde hace muchos
anos, que el pago de una pequefa parte
del precio del medicamento por parte
del paciente, incluyendo a los pensio-
nistas, es cada vez mas necesario y se
deberia abordar cuanto antes.

El hecho de que todos los medicamentos
sean gratuitos para todos los pensionis-
tas es injusto y, ademas, provoca un uso
inadecuado y abusivo de este importan-
te recurso sanitario. Hay pensionistas
que tienen pensiones y medios economi-
cos mas que suficientes para costear una
parte de sus medicamentos y, sin embar-
go, hay muchos trabajadores activos a
los que les ocurre justo lo contrario.

Esta parte proporcional del pago del
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medicamento deberia ser mayor o
menor segun el nivel de renta. En los
casos extremos (en el limite de la pobre-
za) deberian ser gratuitos. Corresponde
a los economistas de las Administra-
ciones Publicas determinar como se cal-
cularia y articularia esta medida, pues
se trata de una cuestion economica
como cualquier otra aplicada en fun-
cion del nivel de renta. Tal vez debieran
tomar ideas simplemente mirando a
otros paises de nuestro entorno en los
que siempre se paga algo por los medi-
camentos y no tienen unas cifras globa-
les de gasto en medicamentos de alre-
dedor del 23% sobre el gasto sanitario
total, como nos ocurre a nosotros.
Deberiamos aspirar a que nuestros

impuestos se administren de forma justa
y eficiente, y el hecho de que todos los
pensionistas tengan el acceso a los
medicamentos absolutamente gratuito
no es ni justo ni equitativo.
Habitualmente se enfoca mal la cuestion
del copago porque se argumenta que la
parte proporcional que se puede llegar a
cobrar supondria un ahorro tan pequefio
que no solucionaria el problema de la
cada vez mas alta factura de medicamen-
tos para el sistema publico. Pues bien, el
beneficio derivado del hecho de que los
pensionistas pagaran una pequeia parte
por sus medicamentos supondria que se
racionalizaria el gasto, pues los enfermos
retirarian de la farmacia solo lo que ver-
daderamente necesitaran. Si tuvieran que
pagar, aunque fuera una minima parte del
precio, automaticamente disminuiria el
gasto farmacéutico de una forma notable.
Si alguien tiene una duda sobre esto solo
tiene que comparar durante un mes la
dispensacion de medicamentos de los
pensionistas que tienen copago (Muface,
Isfas, etc.) con la del resto.

En un escenario de copago no escucha-
riamos una frase tan cotidiana hoy en
la farmacia como la de “casi estas cap-
sulas también me las das, por si acaso”.
Todos sabemos que generalmente un



mes después esa caja de capsulas suele
aparecer practicamente entera en el
contenedor del Sigre.

v NO ES SOLO POR EL AHORRO

Pero no defiendo esta formula sélo por
una cuestion de ahorro para el sistema
(que también gastaria menos al tener que
destruir menos sobrantes), sino por algo
mucho mas importante: como sanitaria.

Quiero que mis enfermos tengan en casa
solo los medicamentos que necesitan, que
los usen correctamente segun mis indica-
ciones y que no los acumulen sin ningu-
na logica, s6lo porque son gratuitos. El
ahorro del copago no provendria de la
pequefia contribucion econdmica que
supone la aportacion proporcional o no
al precio, sino de evitar el enorme derro-
che que supone la gratuidad. Lo que no
se paga no se valora, y se acaba derro-
chando. Todos lo comprobamos cada dia.
Tal vez mis argumentos anteriores pue-
den no convencer a algunos, pero segu-
ro que todos estamos de acuerdo en que
ningun politico, salvo raras y honrosas
excepciones, quiere abordar la cuestion
del copago porque es politicamente
incorrecta. ;/Qué politico se arriesgaria
a perder el voto de los pensionistas
diciéndoles que les van a cobrar en la
farmacia cuando vayan a retirar sus
medicamentos...? Y asi, unos por otros,
se sigue sin abordar esta cuestion.
Tendra que llegar el dia en que los par-
tidos politicos, por lo menos los dos
partidos mayoritarios, pacten y asuman
la impopularidad de la medida ponién-
dola en marcha. Como decia al comien-
zo, el hecho de que los medicamentos
sean gratuitos para todos los pensionis-
tas puede parecer muy equitativo y
solidario, pero es radicalmente injusto
y genera el abuso de este importante
recurso sanitario, con las consecuen-
cias de hipermedicalizacion de la socie-
dad -que no significa en absoluto mejor
salud- y un derroche de recursos eco-
nomicos que podrian derivarse a otros
fines mucho mas eficientemente.

v MALO PARA EL FARMACEUTICO
Por otra parte, en mi opinidn, el hecho
de que los medicamentos sean gratuitos
va directamente contra los intereses de
los farmacéuticos.

Puede que algunos no estén de acuer-
do, pues si los pensionistas tienen que

pagar, venderemos menos, claro. Sin
embargo, como el gasto farmacéutico
sigue subiendo, las autoridades sanita-
rias siguen queriendo controlarlo (los
genéricos no ayudan mucho con los
precios de los medicamentos nuevos
tan altos), bajando una y otra vez nues-
tros margenes, de modo que continua-
mos vendiendo lo mismo y ganando
cada vez menos, mientras nuestros
depositos de medicamentos no utiliza-
dos (Sigre) rebosan. Y de nuevo a
recortar los margenes. Esta practica es
tan habitual, llevamos tantos afos
sufriéndola, que nos deberia haber
enseflado algo hace tiempo, pero esta
claro que no aprendemos.

Creo que en Cataluiia, de donde proce-
den las unicas voces realistas y valien-
tes sobre esta cuestion, alguien hizo
una tesis doctoral estudiando en varias
farmacias el contenido de los depdsitos
Sigre. No nos hace falta buscar los
resultados, los sabemos.

En resumen, considero que la falta del
copago en los medicamentos va para-
dojicamente en contra de nuestros
directos intereses econdmicos, pero
sobre todo va contra la salud de nues-
tros pacientes, si pretendemos que se
haga un uso racional de los medica-
mentos y se retiren de la farmacia solo
los estrictamente necesarios.

La gratuidad va también en contra de
la actividad de los médicos que se ven
continuamente presionados por los
pacientes para recetar mas medicamen-
tos de los que consideran necesarios y
son vigilados en sus prescripciones
hasta penalizarles economicamente si
prescriben méas o mas caro, con lo que
tiene de limitante para su actividad
asistencial y enfoque sanitario. Ade-
mas, ahora que estamos todos muy
sensibilizados, va en contra del medio
ambiente al tener que destruir ingentes
cantidades de productos quimicos con
actividad farmacoldgica.

v NO TODO ES “ATENCION FARMA-
CEUTICA”
Cambio ahora de asunto para reflexio-
nar sobre otra cuestion importante para
la profesion, en este caso el uso del tér-
mino atencion farmacéutica (AF). La
AF es la actividad que pretende utilizar
nuestros conocimientos sobre los far-
macos para que resulten efectivos y
seguros en nuestros pacientes, y no es
AF la actividad que consiste en hacerlos

llegar comodamente a los enfermos lo
mas cerca posible de su domicilio.

Observo que cada vez se confunde mas el
término asistencial con el hecho de abas-
tecer de medicamentos a la poblacion.
Por ejemplo, la Ley de Farmacia en Na-
varra se llama Ley de Atencion Far-
macéutica, aunque para nada hace men-
cién a dispensacion activa o seguimiento
farmacoterapéutico, y algunos colegas de
esta comunidad llegan a referirse a cali-
dad en AF como garantia de suficiencia
en el suministro del medicamento. Por
otra parte, y en otro campo cercano,
acabo de recibir el informe sanitario de
aptitud laboral de mi auxiliar de farma-
cia, y cudl ha sido mi sorpresa al com-
probar que denominan a su puesto de
trabajo “Atencion Farmacéutica”

La terminologia no puede ser mas con-
fusa, hasta el punto de que ya es cos-
tumbre escuchar que la AF se ha hecho
siempre en la farmacia, lo que no se
corresponde en absoluto con la reali-
dad. Si alguien todavia no sabe lo que
es la AF y lo confunde con abasteci-
miento de medicamentos a la poblacion
o con amables consejos de educacion
sanitaria, ahora ya puede consultar el
Documento de consenso de Foro de
Atencion Farmaceutica (lo proporciona
SEFAC y también los colegios) donde se
explica muy bien.

Tal vez deberiamos ir pensando en
cambiar el término y volver al original
de seguimiento farmacoterapéutico o
algo similar que de verdad refleje una
actividad de servicios cognitivos mas
alla del simple abastecimiento de medi-
camentos a la poblacion.

En este tema, asi como en el de la retri-
bucion de nuestros honorarios por ser-
vicios de AF separados del margen
sobre el medicamento, creo que los far-
macéuticos nos equivocamos al no
abordarlos directa y valientemente,
abriendo un debate serio entre nosotros
si queremos llenar de contenido nuestra
actividad profesional. O tal vez sea yo
la equivocada y estos planteamientos
que hago aqui sean excesivamente
rigurosos y exigentes para que un por-
centaje suficientemente alto de mis
compafieros los compartan. Algunos
pueden pensar, a pesar de haber supe-
rado con éxito una carrera universita-
ria que estudia el medicamento, que
resulta mas comodo gestionar una tien-
da que ejercer una profesion. FC
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PUBLICACIONES IMPRESCINDIBLES

FUNDACION
PHARMACEUTICAL
CARE-SEMERGEN.
CLASIFICACION DE
DERIVACIONES
FARMACO-
TERAPEUTICAS

Purmesiy I @

EsTEVE

El grupo de trabajo del proyecto Medafar
complementa sus documentos que defi-
nen los procesos de coordinacion entre
médicos y farmacéuticos que ejercen la
atencion farmacéutica a pacientes que pa-
decen asma e hipertension con la publi-
cacion de los resultados del estudio que
midid y analiz¢ las derivaciones y las vias
de coordinacion entre ambos profesiona-
les respecto a los problemas de la farma-
coterapia.

Se puede adquirir a traves de la Funda-
cion Pharmaceutical Care. Mas infor-

macion: www.pharmaceutical-care.org

|| SOCIEDAD
ESPANOLA

DE MEDICINA
FAMILIAR Y
COMUNITARIA
(SEMFYC).
ATENCION
PRIMARIA

ﬁ\tenaon
rimaria

Difunde la produccion cientifica realizada
desde los centros de atencidn primaria
de salud sobre cuestiones como protoco-
lizacidén de la asistencia, programas de
prevencion, seguimiento y control de pa-
cientes cronicos, organizacion y gestion
de la asistencia primaria, etc. Asume el
nuevo modelo de atencion primaria de
salud, orientado no soélo a la curacion de
la enfermedad, sino también a su preven-
cion y a la promocidn de la salud.

Disponible mediante suscripcion en:
http://www.elsevier.es/revistas/ctl_servlet?_f

=7006
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DISPENSACION

de medicamentos

GRUPO DE
INVESTIGACION
EN ATENCION
FARMACEUTICA
DE LA
UNIVERSIDAD

DE GRANADA.
DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS

Editado por el Grupo de Investigacion en
Atencion Farmacéutica de la Universidad
de Granada y financiado por la Catedra
Sandoz, fue elaborado por un grupo mul-
tidisciplinar de 80 autores coordinados
por Pilar Garcia Delgado. Se trata de una
util herramienta para llevar a cabo la dis-
pensacion de medicamentos, actividad
fundamental al ser la de mayor incidencia
en la farmacia y el ultimo paso antes de la
utilizacion de los medicamentos por los
pacientes.

Gratuito para socios (salvo gastos

de envio).
Mas informacion: sefac@sefac.org

SOCIEDAD
ESPANOLA DE
DIABETES (SED).
AVANCES EN
DIABETOLOGIA

Diabetologia

La SED es una or-
ganizacion cienti-
fica multidiscipli-
nar dirigida a apoyar los avances en la

prevencion y el tratamiento de la diabe-
tes, favoreciendo el intercambio de cono-
cimiento con el fin de contribuir en ul-
timo término a la mejora de la esperanza
y calidad de vida de los pacientes con
diabetes. Avances en Diabetologia cons-
tituye una publicacion con orientacion
formativa y, a la vez, de referencia cienti-
fica, que se aproxima a las revistas inter-
nacionales del mismo dmbito. La Web de
la Sociedad ofrece guias de practica clinica
y mucha otra informacion de utilidad.

Disponible mediante inscripcion en la
Sociedad en:
http://www.sediabetes.org/

Libro blanco sobre

el extracto de ardndano

rojo americano en LIBRO BLANCO
dffomenigy . | soBRE
EL EXTRACTO
VS \ DE ARANDANO
k& d*' o - ROJO AMERICANO
Kb 44 3 EN EL ABORDAJE
DE LA ITU
RECIDIVANTE

Con el aval de SEFAC y la Asociacién Es-
pafiola de Urologia, y el patrocinio del La-
boratorio Salvat, se presenta una actua-
lizacion sobre el papel de los extractos de
arandano rojo en la prevencion de las
infecciones del tracto urinario (ITU) de re-
peticion basada en las ultimas publica-
ciones que demuestran que altas concen-
traciones de protoantocianidinas (PAC)
reducen notablemente el numero de epi-
sodios de ITU, sin que se hayan infor-
mado efectos adversos.

Gratuito para socios (salvo gastos
de envio).
Mas informacion: sefac@sefac.org

¢QUIERES
COMPARTIR
CON NOSOTROS

ALGUNA
PUBLICACION?

Da a conocer aquella
publicacion (libro

o revista) que

creas interesante para
la labor asistencial
del farmacéutico
comunitario.

Envianos tu
recomendacion a
revistasefac@sefac.org



INSTRIICCIONES

La revista FARMACEUTICOS COMUNI-
TARIOS cumple las normas y recomen-
daciones para las publicaciones perio-
dicas (Normas ISO 8-1997 e ISO 215-
1986 relativas, respectivamente, a la
"presentacion de las publicaciones
periodicas” y a la "presentacion de arti-
culos en las publicaciones periddicas”).
La revista se adhiere a los requisitos de
uniformidad para manuscritos presen-
tados para publicacion en revistas bio-
médicas elaborados por el Comité
Internacional de Editores de Revistas
Médicas conocidos como Normas o
Estilo Vancouver (Comité Internacional
de Editores de Revistas Médicas.
Requisitos de uniformidad para manus-
critos presentados para publicaciéon en
revistas biomédicas: www.icmje.org).
Se recomienda también seguir las listas
de comprobaciones o directrices para los
diferentes tipos de estudios, como por
ejemplo CONSORT (para ensayos clinicos
aleatorizados), QUORUM (metaanalisis
de ECA), TREND (estudios de interven-
cion no aleatorizados) o MOOSE (estu-
dios de observacidn).

Los manuscritos enviados para su publi-
cacion seran revisados por al menos dos
revisores independientes externos al
Comité Editorial. Los autores recibiran el
resultado de la evaluacion en el plazo de
un mes y deberdn realizar las modifica-
ciones requeridas en un plazo no supe-
rior a las dos semanas tras su recepcion.
El Comité Editorial se reserva el derecho
a rechazar los manuscritos que no consi-
dere adecuados para su publicacion en la
revista. No se devolvera a los autores el
material remitido.

Seguidamente se presenta un extracto
de las instrucciones para autores.
Informaciéon mas detallada puede con-
sultarse en www.sefac.org.

OBJETIVOS DE LA REVISTA
FARMACEUTICOS COMUNITARIOS es
una publicacion periddica, revisada, de
ambito nacional, 6rgano de expresion
de la Sociedad Espafiola de Farmacia
Comunitaria (SEFAC).

Como tal, sus objetivos son promover,
fomentar y consolidar la investigacion
en farmacia comunitaria en Espafa y
acercar a los socios temas profesionales
de interés.

Publicara por lo tanto trabajos que con-
tribuyan a alcanzar ambos objetivos:
v Investigacion y practica en AF en la
farmacia comunitaria.

v’ Promocion y divulgacion de la edu-
cacidn sanitaria.

v’ Estudios de utilizacién de medica-
mentos, farmacoeconomia y farmaco-
vigilancia.

v Trabajos que contribuyan a la inte-
gracion de los farmacéuticos comunita-

INSTRUCCIONES PARA AUTORES

SECCIONES DE LA REVISTA
ARTICULOS ORIGINALES
Seccién dedicada a trabajos de investigacion original sobre farmacia comunitaria. Tendran
la siguiente estructura: resumen, palabras clave, texto (introduccion, material y métodos,
resultados y discusion), agradecimientos y bibliografia. Extension maxima:

PALABRAS TEXTO PALABRAS RESUMEN TABLAS/FIGURAS REFERENCIAS
3.000 250 6 30

REVISIONES
Las revisiones tratardn sobre cualquier tema de relevancia o de interés sobre la actividad
profesional en el campo de la farmacia comunitaria. Extension maxima:

PALABRAS TEXTO PALABRAS RESUMEN TABLAS/FIGURAS
5.000 250 10

REFERENCIAS
Sin limite

ARTICULOS ORIGINALES BREVES

Con este formato se comunicaran resultados preliminares, de investigaciones de menor
alcance o repercusion, resultados de un trabajo de investigacion cuyo proyecto ya fue
publicado en la revista, y cuya inclusion como original a tamafio completo abundaria en
elementos redundantes, y también cualquier otra investigacion cuya comunicacion efecti-
va no requiera gran extension. Estos trabajos, en general, deberan estructurarse como un
articulo original (IMRD), pero sin resumen. Extension maxima:

PALABRAS TEXTO PALABRAS RESUMEN TABLAS/FIGURAS REFERENCIAS
1.200 NO 2 10

COLABORACIONES

Articulos especiales, protocolos de aplicacion practica, informacién sobre medicamentos,
o cualquier otro articulo de interés a juicio del Comité Editorial que no se ajuste a las
otras secciones. Extension maxima: a determinar por el Comité Editorial de la revista,
la adecuada al tema tratado.

A FONDO

Articulos de opinién sobre temas de indole profesional especialmente interesantes para la
farmacia comunitaria a juicio del Comité Editorial. Extension maxima: a determinar por el
Comité Editorial de la revista, la adecuada al tema tratado.

CARTAS AL DIRECTOR

Se publicaran los comentarios relacionados con los trabajos publicados recientemente en
la revista y otras cartas que aborden temas cientificos o profesionales relacionados con
la farmacia comunitaria a juicio del Comité Editorial de la revista. Extension maxima:

PALABRAS TEXTO PALABRAS RESUMEN TABLAS/FIGURAS REFERENCIAS
750 NO NO 5

rios en equipos sanitarios multidiscipli-
nares. Consensos.

cion con la farmacia comunitaria y en
los que al menos uno de los autores sea

v Debates profesionales de actualidad.
v Revisiones, protocolos, casos clinicos,
etc.

Podran ser admitidos también los traba-
jos de interés, provenientes de profesio-
nales de la medicina o la enfermeria, que
aporten conocimientos, experiencias o
novedades en el campo de la farmacia
asistencial y la farmacoterapia en rela-

socio de SEFAC.

Se aceptaran preferentemente los tra-
bajos que destaquen por su originalidad,
calidad e interés cientifico.

INSTRUCCIONES GENERALES

Los autores enviaran toda la documenta-
cion requerida por correo electronico a
la direccion revistasefac@sefac.org.
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INSTRIICCIONES

El texto se remitira en hojas tamafio
DIN-A4, numeradas consecutivamente,
mecanografiadas a doble espacio (tipo de
letra Times New Roméan tamano 12 CPI),
con margenes de 2,5 cm. El procesador
de textos sera Ms Word 97® o superior.
El Comité Editorial acusara recibo de
todos los trabajos recibidos, asignando-
les un codigo. En toda la corresponden-
cia generada durante el proceso previo
a la publicacion debe hacerse constar el
codigo asignado al manuscrito.
La estructura de los trabajos debe
seguir las normas especificas de la sec-
cion correspondiente. Se individualiza-
ran los siguientes elementos:

@ Carta de presentacion, reconoci-

miento de autoria y declaracion de con-

flictos de intereses.

@ Primera pagina.

@ Resumen.

@ Texto.

@ Agradecimientos.

@ Referencias bibliograficas.

@ Tablas y figuras (graficas, fotografias).

@ Lista de comprobacion para autores.

CARTA DE PRESENTACION, RECONO-
CIMIENTO DE AUTORIA Y DECLARA-
CION DE CONFLICTOS DE INTERESES
Dirigida al director de la revista, en ella
debe figurar el titulo en espafiol del tra-
bajo, la seccion en la que se solicita la
publicacion, la aceptacion por los auto-
res del contenido enviado, la cesion de
los derechos de publicaciéon a SEFAC, la
no publicacion previa de todo o parte
del manuscrito y no estar en proceso de
aceptacion en otra publicacion. Se
incluira la declaracion por cada uno de
los autores de los potenciales conflictos
de intereses que pudieran afectarles en
relacién al trabajo realizado.

El primero de los firmantes sera conside-
rado autor principal y responsable de la
comunicacion con el Comité Editorial de
la revista. Sus direcciones de correo elec-
tronico y postal y un teléfono deben
figurar en la carta de presentacion.

Se recomienda un numero maximo de
autores de seis. No obstante se admitiran
mads siempre que se justifique su partici-
pacion en la realizacion del trabajo.

Un modelo de carta de presentacion
puede consultarse en www.sefac.org.
Con el fin de completar la documenta-
cion para su envio por correo electroni-
co la carta de presentacion con las fir-
mas de los autores puede ser escaneada
y enviada en formato .pdf, o bien me-
diante fax al numero: 986 436 961.

PRIMERA PAGINA

En la primera pagina o pagina de titulo se
incluiran las informaciones en el orden
indicado: Titulo completo y resumido del
trabajo, nombre completo y uno o los dos
apellidos de los autores (opcionalmente
titulacion académica), lugar de trabajo.
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CASOS

SECCIONES DE LA REVISTA

Se publicaran informes de casos relacionados con la practica de la AF y la farmacia comu-
nitaria, como por ejemplo casos de indicacidn, dispensacion o seguimiento, o mas especifi-
cos de interacciones de medicamentos, RNM, farmacovigilancia, etc. Extension maxima:

PALABRAS TEXTO:
750 NO

PALABRAS RESUMEN:

TABLAS/FIGURAS: REFERENCIAS:
2 5

PROYECTOS DE INVESTIGACION

Se publicardn protocolos de investigacion perfectamente estructurados (resumen, intro-
duccion y justificacion, aplicabilidad de los resultados, objetivos, material y métodos, con-
sideraciones éticas, cronograma y analisis economico). Extension maxima:

PALABRAS TEXTO:
4.000 250

PALABRAS RESUMEN:

TABLAS/FIGURAS: REFERENCIAS:
6 30

Otra informacién que los autores conside-
ren interesante sobre el trabajo, por ejem-
plo, si ha obtenido algun premio o ha sido
presentada en algun congreso o jornada.

RESUMEN

Se presentara en pagina aparte, con el
mdaximo de palabras que se indica en
cada uno de los tipos de articulos. De-
bera estar estructurado de la misma ma-
nera que el manuscrito que se resume.
Tras el resumen se indicaran las pala-
bras clave en numero minimo de 3 y
maximo de 10, tanto en espafiol como
en inglés. Deberan figurar preferente-
mente entre las incluidas en el Medical
Subject Headings (MeSH) de Index Me-
dicus/Medline, en inglés disponible en:
www.nlm.nih.gov/mesh/meshhome.html.
Se puede consultar su equivalencia en
espafiol (Descriptores en Ciencias de la
Salud, DeCS) en la direccién
http://decs.bvs.br/E/homepagee.htm

Se relacionaran también todas las abre-
viaturas utilizadas en el texto con su
explicacion.

TEXTO

Se estructurara formalmente tal como se
indica en el apartado “Secciones de la
revista”, en una de las cuales debera
estar encuadrado.

Cada uno de los apartados se iniciara
en una pagina nueva. Todas las paginas
iran numeradas correlativamente, con
el numero centrado al pie de la pagina.
No debe llevar logotipos, marcas, enca-
bezados ni pies de pagina.

Debera respetarse estrictamente el nu-
mero maximo de palabras admitido para
cada tipo de articulo, que afectara exclu-
sivamente al contenido de este texto.

AGRADECIMIENTOS

Estando recomendado un numero ma-
ximo de autores de seis, se utilizara el
apartado “Agradecimientos” para men-
cionar a todas aquellas personas o insti-
tuciones que hayan colaborado o hecho

posible la realizacion del trabajo, contri-
buido a la redaccion del manuscrito y
otro tipo de intervencion que no haya
alcanzado el nivel suficiente como para
ser considerados coautores. Debe especi-
ficarse el tipo de colaboracion recibida.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Se admite un numero limitado de refe-
rencias bibliograficas que puede ser
diferente segun el tipo de articulo. La
relacion de referencias bibliograficas
citadas en el texto se incluird al final de
éste. Deben estar numeradas correlati-
vamente correspondiendo al orden en
que figuran en el manuscrito, en el que
apareceran en numero arabigos como
superindices. Se seguira estrictamente
lo dispuesto en las Normas de Vancou-
ver ya citadas www.icmje.org

TABLAS, FIGURAS, FOTOGRAFIAS
Se presentaran separadas del texto,
cada una en hoja aparte, numeradas
mediante numeros arabigos en series
diferentes para tablas y para figuras.
Las tablas y las figuras, graficas o esque-
mas deben ser sencillos, su finalidad es
presentar la informacion de forma resu-
mida y esquematica, por lo que no deben
repetir informacion ya presente en el
texto. Deben ser autoexplicativas y con
un titulo o encabezado que describa bre-
vemente su contenido, manteniendo to-
das una cierta coherencia formal que fa-
cilite su comprension. Se indicard al pie
el significado de las abreviaturas utiliza-
das, incluyendo las unidades de medida.

LISTA COMPROBACION PARA AUTORES
Los autores remitiran a la revista, junto
con la carta de presentacion, una lista de
comprobacion cumplimentada en la que
confirman cumplir con todos los requi-
sitos formales y de estilo que establece
la revista. La lista de comprobacion para
autores puede descargarse desde la pagi-
na web: www.sefac.org. FC
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Campana de captacion de socios

Si aportas un nuevo socio no solo estaras ayudando a SEFAC,
estaras construyendo un futuro mejor para la farmacia.

Ya somos mas de mil profesionales repartidos por toda Espafia, pero queremos ser
muchos mas, y necesitamos que sea asi para poder ser mejores, para poder ofrecerte Sociedad
mas y mejores actividades y servicios y, sobre todo, para que se nos escuche masy
mejor en todos los foros en los que sea necesaria la voz cientifica del farmacéutico Espaﬁo|a
comunitario. Por todo esto te pedimos un pequeio esfuerzo que, sin embargo, tendra
un valor incalculable: piensa en un compaiero y animale a unirse a SEFAC. Es la

hora de sembrar, de construir entre todos una SEFAC de la que sentirnos orgullosos, Comunitaria
de contribuir a hacer realidad una farmacia centrada en el paciente y a consolidar
al farmacéutico como un profesional sanitario imprescindible en la sociedad del siglo XXI.

de Farmacia
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