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M Els problemes de subministrament:

situacid i maneig

La terapia farmacologica és un dels pilars de
I'atencid sanitaria. Els medicaments s’han d’utilitzar
de forma racional i han de complir principis
d’eficiencia, seguretat i qualitat. Tanmateix, durant
els Ultims mesos aquestes condicions s’han vist
alterades pels problemes en el subministrament de
medicaments determinats, fet que pot comportar
problemes en [I'efectivitat dels tractaments, la

seguretat dels pacients o el cost dels tractaments.

Un problema de subministrament és una falta
continuada i generalitzada d’un medicament a les
oficines de farmacia i els serveis de farmacia dels
hospitals. Normalment es deu a problemes en la
fabricacié del medicament o a problemes en la seva
distribucié. En aquest context es donen situacions en
les quals el subministrament d’un farmac és
insuficient per cobrir les necessitats dels pacients
tractats, bé en I'ambit local, nacional o internacional
i amb repercussi6 sobre diferents ambits

assistencials.

Els pacients i els professionals sanitaris estan cada
vegada més sensibilitzats sobre les conseqiiéencies
cliniques que els desproveiments poden comportar.
Per a la seva gestid és necessari dedicar una
guantitat important de recursos humans. La
complexitat d’algunes situacions provoca frustracio i
desconcert entre pacients, proveidors i autoritats
sanitaries, aixi com entre tots els professionals

directament implicats en I'atencié als pacients.
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A finals de setembre de 2015 hi havia 160
medicaments amb problemes de subministrament al
mercat espanyol. La falta de subministrament
d’aquests farmacs pot generar una gran distorsié en
I'assisteéncia sanitaria que pot afectar pacients i
professionals, encara que la situacié és diferent
segons el medicament implicat i les solucions

disponibles.

Davant de la possibilitat d’'un problema de
subministrament s’ha d’establir un protocol
d’actuacié que minimitzi els riscos, especialment els
errors de medicacid, i que eviti situacions d’urgencia
o crisi. Es important monitorar de forma proactiva
les faltes de subministrament, aconseguir-ne la
notificaci6 com més aviat millor, compartir Ia
informacié amb pacients i professionals, i realitzar
una valoracié individualitzada per a cada cas.
Aquesta valoracid ha d’incloure tant aspectes
terapeutics com logistics o organitzatius i ha d’anar
seguida d’una analisi de I'impacte del desproveiment
i de I'establiment d’'un pla d’actuacié. Quant a la
informacié necessaria per a una gestio correcta de la
situacié, és util coneixer al més aviat possible
I’existéncia del problema per tal de, en funcié de la
disponibilitat d’estocs del medicament en aquell
moment, realitzar una previsi6 de quan es
manifestara realment el problema, la data prevista
de resolucid i les alternatives terapeutiques amb quée
es pot comptar. Per aquests motius, és indispensable
fomentar la comunicacié entre totes les baules de la
cadena de subministrament i la utilitzacid dels
medicaments. Els problemes de subministrament els
han de comunicar a I’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) tant les
autoritats sanitaries de les comunitats autonomes,

tan bon punt es detecten, com els titulars de

I'autoritzacid de comercialitzacié del medicament,
que estan obligats a informar I'AEMPS sobre
qualsevol restriccié anormal en el subministrament
dels seus medicaments. No obstant aix0, aquest
circuit no és sempre prou agil i en moltes ocasions la
informacié arriba quan el problema ja afecta la
dispensacié dels medicaments i, per tant, el

tractament dels pacients.

M Riscos relacionats amb els problemes

de subministrament

Quant a I'analisi de les alternatives terapéutiques,
poden donar-se les seglients situacions, no sempre

exemptes de riscos o problemes:

Disponibilitat d’un altre medicament amb el mateix
principi actiu i per a la mateixa via d’administracid.
En aquests casos s’ha de prestar atencio especial a la
dosi (que pot no coincidir amb la del producte amb
problemes de proveiment), la composicid en
excipients, la concentracid o la forma farmaceutica.
Tres exemples que poden il-lustrar problemes de
seguretat relacionats amb aquest tipus de canvi de
medicament (amb el mateix principi actiu) sén els

seguents:

a. Problema de subministrament amb el
medicament Digoxina Teofarma 0,25 mg/ml
solucid injectable, ampul-les d’1 ml: mentre se
soluciona el problema, hi ha disponible un altre
medicament (Digoxina Kern Pharma 0,25 mg/ml
solucid injectable, ampul-les de 2 ml), amb el
mateix principi actiu i la mateixa concentracio,
pero amb el doble de volum i, per tant, el doble
de dosi. Si es prescriu "una ampul-la de digoxina
intravenosa", pensant en la presentacié d’'1 mi

(0,25 mg), i s"administra una ampul-la de 2 ml
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(0,50 mg), el pacient rebra el doble de dosi d’'un

farmac amb estret marge terapeutic.

b. Problema de subministrament amb un citostatic
resolt mitjancant la compra d’una altra
presentaci6 amb el mateix principi actiu pero
amb diferent concentracié: els programes
informatics utilitzats com a suport per a la
preparacid de citostatics indiquen el volum
necessari de cada farmac per elaborar la dosi
prescrita sobre la base de la concentracid de
cada presentacid. Si no es realitzen els canvis
necessaris en tots els programes, es pot produir
una sobredosificacié d’un antineoplastic, fet que

podria tenir conseqiencies fatals.

c. Problema de subministrament d’Aciclovir
suspensio oral (ja resolt): I'alternativa suggerida
per fer front a la situacié va ser la d’emprar
"altres medicaments amb el mateix principi actiu
i per a la mateixa via d’administracid”, en aquest
cas en comprimits dispersables. En el cas de
pacients pediatrics, que requerien dosis petites,
I'ds dels comprimits obligava els familiars a
realitzar calculs i dilucions amb un elevat risc

d’error.

Possibilitat d’importar el farmac com a medicament
estranger. Aquesta és una solucidé habitual en molts
casos. Tanmateix, poden donar-se situacions en les
quals el medicament importat esta integrament
condicionat en un altre idioma tan diferent al nostre
com el rus o el xinés (envas, prospecte, etc.), amb els
conseglients riscos i problemes derivats de la
traduccié i comprensi6 per al pacient o el
professional sanitari per fer-ne un Us correcte. Un
exemple és el cas de Sulpirida ampul-les 100 mg/2

ml, que ha arribat als hospitals amb envas exterior,

ampul-la i prospecte en rus (imatge 1), o de la BCG
en pols per a suspensio intravesical, que s’ha rebut
condicionada en japoneés (imatge 2) i en rus. D’altra
banda, la via dimportaci6 de medicaments
estrangers pot suposar un retard en els tractaments

o un augment en el cost d’adquisicid.
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Imatges 1 2. Sulpirida ampul-les 100 mg/2 ml i BCG pols per a
suspensio intravesical, respectivament.

Possibilitat d’elaborar una alternativa terapéutica
amb la mateixa composici6 com a férmula
magistral. En moltes ocasions s’ha de recérrer a la
formulacié magistral com a alternativa. No obstant
aixo, l'elaboracié de férmules magistrals, i
especialment la d’aquelles que no es preparen amb
freqiiéncia en els serveis de farmacia o que poden
presentar dificultats técniques, com els preparats

esterils, no esta exempta de riscos.

Necessitat de triar una altra alternativa terapéutica
amb composicio diferent. En aquells casos en els
guals no hi ha una alternativa amb el mateix principi
actiu, s’ha d’optar per un canvi en el tractament o
per interrompre’l. Aix0 pot provocar la
descompensaci6 de patologies determinades,
problemes per fer-ne el control i aparicié de nous
efectes adversos o interaccions, i pot tenir
conseqiiencies sobre els resultats en salut dels
pacients. Tot aix0 pot ser especialment complicat

quan s’afegeix una situacid d’urgéncia (per no
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disposar d’informacio sobre el desproveiment fins
que es presenta el problema), fet que impedeix una
planificacié dels canvis que permetria un maneig

més segur del tractament del pacient.

D’altra banda, quant als aspectes logistics i
organitzatius, davant de qualsevol problema de falta
d’'un medicament, s’han de considerar totes les
tecnologies relacionades amb la gestid
farmacoterapeutica i amb els diferents circuits
d’utilitzacié de medicaments: sistemes informatics
de gestié de farmacia, programes de prescripcio
electronica, programes de gestié i elaboracido de
citostatics, sistemes automatitzats de dispensacié o
programes de bombes d’infusié autoprogramables,
també anomenades “bombes intel-ligents”, entre
d’altres. En cas que no sigui aixi, es poden produir
situacions amb un alt potencial d’error com, per
exemple, I'elaboracié d’un citostatic a partir d’un vial
amb concentracio diferent a I’habitual, per al qual el
programa indiqués que en cal un volum que es
correspon amb la concentracid de la qual no es
disposa. En aquest cas es podria preparar una

solucié amb el doble de dosi de la indicada, amb els

riscos evidents que aixo comportaria.

També és igualment important, un cop resolt el
problema de subministrament, que es desfacin els
canvis que s’hagin hagut d’introduir en els diferents
programes i circuits per evitar nous errors. Per aixo
és important coneixer la data prevista de resolucid
del problema i d’aquesta manera poder fer una
previsié de la durada i del moment en que caldra

revertir els canvis.

Com s’ha exposat previament, els desproveiments
de medicaments poden generar problemes a I’hora

de proporcionar als pacients els tractaments més

adequats i de vegades plantegen casos dificils de
manejar. A més de l'impacte negatiu que poden
tenir sobre la seguretat dels pacients, alguns estudis
han mostrat que poden tenir conseqliéncies
desfavorables en [I'efectivitat o sobre I'impacte

economic dels tractaments.

Aquest fet ha estat igualment reflectit a I'informe

Medicines shortages in european hospitals, publicat

recentment  per  |’Associaci6  Europea de
Farmaceutics d’Hospital. En aquest document es
recullen els resultats d’una enquesta en qué van
participar 600 farmaceutics de I'ambit hospitalari de
36 paisos europeus. Els resultats mostren que la
situacié dels ultims mesos és critica, generalitzada i
freqlient, i que pot arribar a afectar la salut i la
seguretat dels pacients. Segons aquest informe, els
grups de medicaments amb més problemes de
subministrament a Europa sén els antiinfecciosos,
antineoplastics i anestésics, i s’estima que un
farmaceutic d’hospital pot arribar a destinar una

mitjana de cinc hores setmanals a la gestid dels

desproveiments.

En ocasions pot ser util coneixer la causa del
problema de subministrament. Normalment soén
multiples causes, que poden localitzar-se en diversos
punts de la cadena d’autoritzacid, produccid i
distribucié dels medicaments. Per aquesta rad,
I’'abordatge del problema s’ha de basar en diferents
punts d’actuacié, situant en tot moment el pacient
com a focus principal i marcant com a objectiu
principal el fet de garantir un subministrament
adequat de medicaments en temps i quantitat, que
permetin poder dur a terme els tractaments de

forma segura.
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M Conclusions

El desproveiment de medicaments s’ha convertit en
un problema d’una magnitud considerable que ha
anat en augment durant els Ultims mesos. Davant
d’aquesta situacid cal establir protocols d’actuacié
en les administracions sanitaries i en els serveis de
farmacia hospitalaria, principals agents implicats en
la dispensacido dels farmacs afectats, per poder
manejar de forma proactiva i amb la maxima
seguretat els problemes de subministrament i
d’aquesta manera minimitzar les conseqiéncies
negatives sobre la salut dels pacients. Per a aixo és
de vital importancia que els pacients i professionals
disposin d’informacié rigorosa i actualitzada, aixi
com que s’estableixi una comunicacio efectiva entre
tots els actors implicats. Quant a la gestid dels
problemes de subministrament, cal considerar
aspectes terapeutics i organitzatius, i realitzar
sempre una valoracié del risc que suposa cada

alternativa disponible, per a la seguretat del pacient.
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