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Algunes propostes i reflexions a I'’entorn de la medicacio
hospitalaria de dispensacio ambulatoria

Els medicaments hospitalaris de dispensacié ambulatoria
(MHDA) son aquells que es dispensen des del servei de
farmacia hospitalari o s’administren a I'hospital de dia de
I'hospital a pacients no ingressats; ens referim a medicaments
per al tractament de la infeccio pel virus d'immunodeficiéncia
humana (VIH), hepatitis B i C, esclerosi multiple, artritis
reumatoide, eritropoetines, citostatics, hormona del creixement,
factors antihemofilics, entre d’altres. El marc legal que regula
el procediment de prescripcio, dispensacio, facturacio i
seguiment d’aquests medicaments es recull en el programa
Prosereme V de la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris del Ministeri de Sanitat i Consum de I'1 de desembre
de 1991. Aquests medicaments son financats al 100% a
Espanya, pero en altres paisos el model de dispensacié d’'MHDA
és diferent o bé no existeix, i aquests medicaments requereixen
el copagament del pacient.

El nombre de medicaments
classificats en aquest grup (2.683
especialitats farmacéutiques i
productes de nutricié enteral el
novembre de 2011), com el nombre
de pacients facturats i la despesa
farmacéutica han anat incrementant.
El 2010, la despesa d’MHDA a
Catalunya va suposar uns 683
milions d’euros aproximadament, el
37,2% del total de la factura farmaceutica. A la taula 1 es
mostra I'evolucié de la despesa MHDA a Catalunya.

Un dels projectes estrategics del CatSalut és el seguiment de
I'MHDA als hospitals de la XHUP, contribuint des de diferents
vessants a la identificaci6 i aplicacio de criteris d’eficacia,
efectivitat i eficiencia, com és el cas del Programa d'avaluacio,
seguiment i finangament dels tractaments d'alta complexitat
(PASFTAC) i del Programa d'harmonitzacié MHDA (PHFMHDA).
Les comissions de Farmacia i Terapeutica (CFT) dels hospitals
son els organs pluridisciplinaris encarregats de 'avaluacio i
seleccid dels medicaments a utilitzar, amb un metodologia i
un funcionament plenament establerts. No obstant aixo, Prades
et al. van identificar en un estudi qualitatiu realitzat a Catalunya
una fragmentacié en les decisions de diferents CFT en relacio
amb l'accés als medicaments oncologics. En aquest sentit,
els programes del CatSalut citats pretenen disminuir la
variabilitat clinica i donar cohesié i homogeneitat a les decisions
d’avaluacié dels medicaments, especialment d’aquells que
tenen un elevat impacte econdomic, mitjancant les agéncies
d’avaluacio de tecnologies sanitaries i els comites d’experts.
Actualment, es poden consultar 11 informes d’avaluacio de
medicaments del PASFTAC? i 7 informes del PHFMHDAS3 als webs
corresponents (desembre de 2011); a més, estan en procés
d’elaboracié 11 informes més del PASFTAC i 11 més del
PHFMHDA.

La manera de traslladar les directrius globals dels programes
del CatSalut comentats al territori es fa palesa, per exemple
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a I’'RSB, en reunions de treball per a I'avaluacio i
seguiment de I'MHDA, entre representants de
I'administracié i dels hospitals, tant organs de direccié
i gesti6 com professionals clinics, metges i farmacéutics
d’hospital. Cal destacar la necessitat d'un alt grau de
coresponsabilitzacié dels professionals per tal d’optimitzar la
seleccid i la utilitzacié de 'MHDA. Caldria, també, incorporar
la visi6 dels pacients i buscar la seva complicitat i col-laboracio,
per tal de garantir la sostenibilitat del sistema.

A continuacio es pretén aportar elements de reflexioé sobre
alguns aspectes que poden ajudar a millorar la gestié de
I'MHDA al nostre entorn:

1. Inicis de tractament

Com s’ha comentat anteriorment, I'increment en el nombre
de pacients als quals s’ha dispensat un MHDA és important.
Per tal de garantir que es tracta aquells pacients que més
se’'n poden beneficiar, cal seguir sempre les indicacions
actualitzades de les guies disponibles en cada ambit d’aplicacié.

Alguns exemples:

- En els medicaments biologics per a I'artritis reumatoide,
cal verificar que s’han esgotat les linies de tractament prévies
d’acord amb les principals guies de tractament, que sovint
fan referéncia a medicaments prescrits en recepta médica
(medicaments modificadors de la malaltia, corticoides, etc)*>.

- Quan els inicis de tractament es guiin per parametres clinics
o0 determinacions geneéetiques validades, cal posar els
mecanismes de control per tal de verificar el seu compliment:
la carrega viral i el nivell de limfocits CD4 en el cas de la
sida, els nivells d’hemoglobina en el tractament de I'anémia
amb eritropoetines, la determinacié de marcadors tumorals
en determinats tipus de cancer (k-ras, HER2, cromosoma
Filadelfia, etc.). A més de biomarcadors de resposta, també
se n’'han identificat de seguretat, com és I'HLA-B*5701 (tal
com s'indica en la fitxa técnica corresponent, cal fer-ne la
determinaci6 abans d'iniciar el tractament amb abacavir, ja
que la preséncia d’aquesta mutacio s’ha relacionat amb
reaccions d’hipersensibilitat greu). Es a dir, la farmacogenetica
i els biomarcadors han obert la porta a una medicina més
personalitzada que permetra adaptar el tractament
farmacologic a les diferéncies interindividuals dels pacients.

- Els dictamens dels programes PASFTAC i PHFMHDA també
defineixen uns criteris d'inici de tractament. A tall d’exemple,
la utilitzacié de I'antiretroviral raltegravir en pacients adults
no tractats préviament quedara restringida a aquells pacients
gue no puguin rebre inhibidors de la transcriptasa inversa
no analegs o inhibidors de la proteasa amb ritonavir, ja sigui
per contraindicacions o perqué existeix una interaccio
farmacocingtica de dificil control clinic amb altres medicaments
concomitants, i no es disposi d'una alternativa sense interaccio
per al tractament de la morbiditat3.
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2. Quan cal suspendre un tractament?

L’'opcié de suspendre un tractament pot ser deguda a
problemes de seguretat lligats a I'is dels medicaments i/o
per manca d’eficacia. En determinades situacions aquest
punt pot resultar dificultds, ja que cal valorar el possible
benefici esperat amb el fet d’exposar el pacient a un risc
inherent a qualsevol tractament farmacologic. Un exemple,
I'any 2008, les agencies reguladores americana i europea
van revisar els criteris d'Gs de les hemoglobines en pacients
nefrologics i oncologics i, finalment, van establir que, d’acord
amb l'evidéncia disponible, aquells pacients que mantenien
uns nivells d’hemoglobina superiors a 12g/dl presentaven
major morbi-mortalitat (progressié tumoral, reduccié de la
supervivéencia i risc cardiovascular incrementat), i van
recomanar, per tant, ajustar-se a les indicacions autoritzades
d'Gs, les dosis i les durades dels tractaments®.

Per altra banda, també és molt important valorar periddicament
la resposta a un tractament farmacologic i retirar-lo si no
s'obtenen els beneficis esperats, per evitar causar iatrogénia
i per no malbaratar recursos. Algunes arees son sensibles i
es fa dificil prendre decisions de limitacié terapeutica, pero
segurament és en I'entorn dels equips multidisciplinaris on
es pot fer la valoracidé de cada cas.

3. Selecci6 eficient
Els criteris classics per a la seleccio |
d'un medicament sén, en aquest |
ordre, la seva eficacia, seguretat
i eficiencia envers un altre. En
aquesta avaluacié és de gran ajuda
la metodologia d’analisi del grup
GENESIS de la Societat Espanyola
de Farmacia Hospitalaria (SEFH)’,
on queda recollit també el concepte
de medicament equivalent i
medicament homoleg; tot aixo ha
de permetre simplificar els
tractaments i introduir criteris de competitivitat al mercat.
De la mateixa manera, els medicaments biosimilars, aprovats
per I'Agencia Europea del Medicament (EMA) i comercialitzats
un cop vencuda la patent del medicament innovador, han de
contribuir a millorar I'eficiencia.

Els programes del CatSalut esmentats també en faciliten la
seleccid eficient, d’acord amb les analisis dels grups d’experts
i de les agencies d'avaluacio. En aquesta analisi caldria
considerar també els estudis de cost-utilitat, en els quals
s'incorpori la visié i les preferéncies dels pacients, malgrat
que aquests estudis sén escassos per la seva complexitat.
Pero, per altra banda, també cal que els professionals sanitaris
informin i eduquin els pacients en relacié amb I'Gs adequat
dels medicaments, buscant-ne la complicitat i el compromis.

4. Dispensacio

Es important ajustar les dispensacions de medicaments al
minim temps possible, preferiblement per un mes, ja que hi
ha més garanties de la bona conservacié del medicament i,
en el cas de canvi de tractament per problemes de seguretat
0 manca d’eficacia, o si es trenca la cadena de fred en
medicaments que necessiten refrigeracio, les pérdues
generades serien molt menors.
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5. Off-label

Els recents canvis de normativa estatal en la utilitzacié de
medicaments en indicacions fora de fitxa técnica® fan
necessari que s'implantin els mecanismes d’'avaluacio i
seguiment dels tractaments en aquestes situacions, per
tal d’assegurar-ne el millor Us possible, tal com recull la
instruccié corresponent del CatSalut®. En aquest sentit,
es pot consultar una experiencia multidisciplinaria a nivell
hospi}glari en un numero anterior del butlleti e-farma de
I'RSB .

6. Registres sanitaris i altres TIC

El desenvolupament i la implantacié d’aquests han de
permetre poder avaluar I'aplicacié dels criteris d'Us definits
previament i poder disposar de resultats en salut, i
relacionar-ho aixi amb politiques sanitaries i de financament,
per assignar al millor possible els recursos disponibles; la
Instruccié 01/2011 del CatSalut recull els diferents aspectes
gue cal considerar quan un tractament necessita autoritzacio
individualitzada, quan s’hagin definit uns criteris d'Us, o
quan la utilitzacié del medicament sigui excepcionalll,

El Registre sanitari de pacients en tractament amb
medicaments citostatics del CatSalut és un exemple de
les possibilitats que ofereix un registre sanitari d’aquest
tipus, integrat amb altres sistemes d'informaci6. El mes
de novembre de 2011, 20 dels 24 hospitals de 'RSB que
facturen tractaments oncologics ja estan aportant dades
al registre, amb un total de 3.463 pacients i 4.164
tractaments registrats.

També cal destacar que alguns dels citostatics inclosos
en aquest Registre de pacients han estat designats com
a medicaments de diagnostic hospitalari en recepta medica,
mentre que la valoracio del CatSalut recondueix la seva
utilitzacio com a MHDA (per exemple imatinib, dasatinib,
nilotinib, erlotinib) i, per tant, també el seu registre. S’han
considerat les caracteristiques dels medicaments i la
importancia d’aquest circuit, en la mesura que resulta més
eficient per al sistema sanitari i que permetra disposar de
les dades de resultats. D'altra banda, és possible que en
un futur proxim s’homogeneitzi aquesta valoracio des del
Ministeri de Sanitat, que confirmaria les politiques realitzades
pel CatSalut i per altres comunitats autdbnomes.

També cal potenciar les tecnologies de la informacié per
a l'abordatge integrat dels pacients. La historia clinica
compartida i la recepta electronica han de facilitar la
coordinacio entre els nivells assistencials, que repercutiran
en la millora de la seguretat i I'eficiéncia (evitar duplicitats
terapéutiques, interaccions medicamentoses, etc).

7. Formacio

La formacié continuada i l'actualitzaci6 sobre el coneixement
de les novetats terapeutiques son imprescindibles, perd
el perill existent és que la bibliografia és abundant i manca
temps per avaluar-la, per la qual cosa cal formacio i
informacid independents. En aquest sentit, els programes
del CatSalut que s’han citat també ofereixen eines per a
la presa de decisions i per decidir el posicionament en
terapéutica dels medicaments, mitjancant les avaluacions
dels MHDA.
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Es ben segur que moltes d’aquestes actuacions ja s'estan
fent en els diferents hospitals de Catalunya, pero cal persistir-
hi i identificar-ne noves accions, per tal de mantenir la qualitat
i sostenibilitat de la prestacio.

Cistina Ibafiez, Corinne Zara
Farmacéutiques
Regi6 Sanitaria Barcelona. Servei Catala de la Salut
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Taula 1. Evolucié a Catalunya de la despesa MHDA
reemborsada pel CatSalut (2006-2010)
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