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Prestaci6 farmaceutica

El Pla de Govern de la Generalitat de Catalunya 2011-2014 contempla 8 eixos. Un
dels eixos importants és I'eix Salut que es concreta en un pla d’accié del Departament
de Salut que, entre d'altres objectius estrategics, inclou la sostenibilitat, I'eficiencia
i la qualitat del sistema sanitari.

L'accés al medicament forma part d'aquesta politica departamental i és una linia
estrategica important per a la millora de la salut de la poblaci6.

Per aix0, el Departament de Salut, i concretament el CatSalut, ha dissenyat una
politica farmacéutica i del medicament que vol ser integral i integrada amb la resta
del sistema sanitari i sectors productius, que fomenti I'Gs racional, segur i adequat
dels medicaments i els productes sanitaris, que promogui la qualitat, I'equitat d’accés
i la gestid eficient de la prestacié farmaceéutica, i dirigida a millorar els resultats de
salut de la poblacio.

En I'ambit de la prestacié farmaceutica aquest 2011 s’han plantejat mesures que
contribueixin a la millora de 'accessibilitat als medicaments aixi com a la qualitat
assistencial i a la sostenibilitat del sistema. Les mesures plantejades s’han dissenyat
tenint en compte les premisses seglents:

- Que siguin estructurals i no simplement conjunturals per a aquest any. Es a dir,
que estableixi també bases solides per al 2012 i anys posteriors.

- Que la implantaci6 sigui progressiva, no tot de cop.

- Que siguin coherents amb la politica farmaceutica i sanitaria del Departament de
Salut.

- Que considerin tots els agents implicats en el sector farmacéutic.

- Que millorin la qualitat de la prescripcio i I'Gs racional de medicaments, com ara:

* La implantacio de la recepta electronica i I'establiment d'eines de
suport a la prescripcio i filtres de seguretat i volum.

* Documents de consens entre I'atencié primaria i I'especialitzada.

e Seguiment de la prescripcié de medicaments hospitalaris de dispensacié
ambulatoria (MHDA).

e Accions envers la millora de la utilitzacié6 de medicaments en pacients
cronics.

- Que promoguin I'eficiencia i el cost-efectivitat de les decisions farmacoterapeutiques.
A tall d’exemple, podem destacar:
* Laincorporacio de recomanacions sobre cost efectivitat de les diferents
alternatives terapeutiques.

e La revisi6 dels preus del cataleg de I'MHDA.
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- Que promoguin I'equitat d'accés als medicaments. Entre d'altres, cal ressaltar els programes seguents:
* El programa d'harmonitzaci6 de I'MHDA.
* El programa d'avaluacio, seguiment i finangcament dels tractaments d'alta complexitat (TAC).

- Que busquin la coresponsabilitat de tots els agents i també de la industria. Algunes de les iniciatives més rellevants
s6n: ¢ L'establiment d’acords de coresponsabilitzacié de la gestié de la prestaci6 amb les entitats proveidores
(DMA—despesa maxima assumible- i DEPO —despesa evitable potencial objectiu).
e Laintroduccié d'acords de risc compartit amb els laboratoris farmaceutics.
* El reforcament de la comunicacié amb el ciutada: incorporacio del cost de la medicacio en el pla terapéutic.

- Que millorin I'atencié farmaceéutica centrada en el pacient i I'exit farmacoterapéutic. Concretament:
e El Programa d'atenci6é farmaceutica hospitalaria.

- Que es facin amb el consens clinic dels metges i professionals assistencials, especialment pel que fa referéncia a:
* Revisio de tractaments i formulacio de canvis eficients.

Amb aquestes mesures, estem convencuts que serem capacgos de millorar la prestacié farmaceutica i a la vegada contribuir
a la qualitat i sostenibilitat del sistema sanitari public.

Antoni Gilabert
Gerent d’Atencid Farmacéutica i Prestacions Complementaries
Servei Catala de la Salut
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Politica farmaceutica

Que implica el nou RDL 972011 a la prescripcio i dispensacio

de medicaments?

L'RDL 9/2011, de 19 d’'agost, pel qual es determinen les
mesures per a la millora de la qualitat i cohesio del sistema
nacional de salut, de contribucié a la consolidacio fiscal, i
d’elevacio de I'import maxim dels avals de I'Estat per al 20111,
introdueix aspectes que persegueixen una reduccié de la
despesa publica, a través d'una série de mesures estructurals
dirigides a optimitzar I'eficiencia, particularment en I'ambit
del medicament. Per aix0, modifica, amplia i rectifica diferents
articles de normatives publicades els Ultims anys, principalment
la Llei de garanties?.

Les mesures més rellevants de I'RDL es recullen a I'article
1.6 i son:

- la prescripcié per principi actiu

- la dispensacio6 a preu menor.

La prescripcio per principi actiu o per denominacié comuna
internacional (DCI) implica que en la recepta s’ha de fer
constar el nom del principi actiu, la dosi, la forma farmaceutica
i la quantitat de I'envas. Per tal que aix0 pugui ser possible,
el Ministeri ha classificat tots els medicaments en agrupacions
homogenies segons el principi actiu, la seva dosi, forma
farmaceéutica i quantitat de I'envas.

La dispensacié per preu menor implica que I'oficina de farmacia
davant d’'una prescripcio per principi actiu hagi de dispensar
un medicament, especialitat farmacéutica genérica —-EFG- o
marca, que estigui a preu menor dintre de la seva agrupacio
homogénia. Davant d'una prescripcié per denominacié
comercial (marca o EFG) la farmacia respectara, sempre que
en disposi, el producte prescrit
si aquest esta ja a preu menor
o0 el substituira en cas que no
ho estigui. L’article 86 de la Llei
29/2006 de garanties i Us
racional? contempla que, amb
caracter excepcional, la
substitucié només es fara en
casos de desproveiment a
I'oficina de farmacia o en cas
d’'urgéncia.

No obstant aix0, s'estableix que, per “necessitats terapéutiques
justificades”, la prescripcié es podra fer per denominacio
comercial indicant-ho explicitament a la recepta per tal que
en cap cas no hi hagi substitucié per part de I'oficina de
farmacia. Resta per definir qué s’entén per necessitat
terapeutica. Tot i aixi, podriem entendre aquesta circumstancia
com a problemes d’al-lérgies o intolerancia a un excipient,
pacients amb problemes especifics d'adheréncia al tractament
o0 per evitar errors en I'administracié dels medicaments.

En consequiéncia, s’ha produit la sol-licitud de baixades
voluntaries de preus de medicaments, que ha de repercutir
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en un important impacte economic. Hi ha alguns medicaments,
pero, que no han sol-licitat aquesta disminucio de preu i, per
tant, estan comercialitzats amb un preu superior al preu menor.
La seva dispensacié només es dura a terme en el cas que el
prescriptor en notifiqui explicitament la necessitat terapéutica.
Tanmateix, en aquests casos cal valorar el canvi a medicaments
iguals pero a preu menor, sempre que sigui possible, ja que
pot optimitzar I'eficiéncia en la prescripcid.

Arran d’'aquest RDL les diferents comunitats autdnomes han
de treballar els seus sistemes informatics per tal de poder
prescriure per principi actiu. Algunes, com ara Andalusia, ja
fa temps que hi prescriuen, altres com Catalunya han de
comengar a treballar tota una série d’aspectes tecnologics per
poder fer-ho possible.

Les adaptacions han de ser a nivell del cataleg de productes
farmaceutics, del sistema integrat de recepta electronica (SIRE),
dels programaris de les entitats proveidores i de les oficines
de farmacia. En recepta electronica, mentre es dugui a terme
el desenvolupament tecnologic esmentat, es modificara el
format del Pla de medicaci6 per tal que s’'informi la propia
denominacié comercial i també la DCI del producte. El metge
consignara l'anotacié “Necessitat terapéutica” al camp de
comentaris de la prescripcié del Pla de Medicacio, en el cas
que sigui necessari. En el cas de recepta de paper, el metge
hi consignara l'anotacié “Necessitat terapeutica” a I'espai
reservat per a la informacio6 per a la farmacia. En les receptes
manuscrites, caldra incloure una nova signatura sota aquesta
anotacid, amb independéncia de la ja consignada a I'apartat
de dades del prescriptor.

A Catalunya, la possibilitat de prescriure per DCI no comporta
la desaparicio de la prescripcié per denominacié comercial
concreta; en aquest sentit, ambdds models de prescripcié
poden conviure d'acord amb el criteri clinic i les excepcions
que estableix I'RDL.

Altres temes que també es recullen a I'RDL s6n els que es
detallen a continuacio:

- Pel que fa al sistema de preus de referencia (SPR):

* Introdueix la possibilitat de crear conjunts a partir
de medicaments biosimilars.

e S'elimina I'opcié de les marques d’adherir-se a la
gradualitat de la baixada de preu durant 2 anys, a
partir de la creacio d'un conjunt i, per tant, s'inclouen
totes a preu de referéncia quan aquest es crea.

e La determinacié de nous conjunts i la fixacio del preu
es faran de manera immediata després de la inclusié en
el financament public del primer genéric del grup. El
preu, tal com es feia fins ara, es fixara amb el preu
menor d’entre els productes que integren el grup?.

Implicacions del nou RDL 9/2011
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* El Ministeri podra determinar un grup de medicaments
gue quedaran exclosos de I'SPR, essent aquest substituit
per un “sistema de preu seleccionat”, en casos de
medicaments d’alt consum i/o impacte pressupostari.
Esta previst que properament es publiqui un reial decret
regulant aquest tema.

- La determinacio per part del Ministeri que, per a reserves
singulars, certs farmacs que actualment es dispensen per
recepta a través d'oficina de farmacia a partir d’ara es
dispensaran des dels serveis de farmacia dels hospitals com
a medicaments hospitalaris de dispensaciéo ambulatoria (MHDA).
A Catalunya, aquesta era un situacié que ja s'estava reconduint
en la mesura en que el CatSalut promovia el canvi, malgrat
gue no estava considerat aixi en les condicions de registre
d’aquest grup de farmacs. En aquesta linia, des de Catalunya,
s’ha presentat una proposta a partir dels farmacs de diagnostic
hospitalari (DH) que actualment es dispensen com a MHDA.

- L'adequacio de la mida dels envasos dels nous medicaments
autoritzats als tractaments i revisio en el termini d'un any dels
ja autoritzats.

- La inclusio en els criteris per determinar el financament d’'un
medicament de criteris de cost-efectivitat. En consequencia,
es crea un comite de cost-efectivitat sota la direccié de la
Direccio General de Farmacia i Productes Sanitaris del Ministeri
de Sanitat (DGFPS).

- La imposicié de noves sancions als laboratoris per tal d'abordar
els problemes de falta de subministrament que es produeixen
actualment.

- La reduccié del 7,5% del preu introduida a partir del Decret
llei 3/2010% es modifica per tal d’'aplicar una reduccié del 15%
a aquells medicaments que, com que no tenen EFG o biosimilar
a Espanya, no estan en SPR, pero ja han transcorregut 10
anys de la seva comercialitzacié (11 anys si han registrat
alguna nova indicacio).

- La introduccié de la necessitat de treballar en diferents
mesures relatives al sistema d'informacié sanitaria, per tal que
aquestes siguin comunes i operatives a tot I'Estat (targeta
sanitaria, historia clinica compartida, recepta electronica).

Com a conclusié, podem dir que la prescripcié per nom
comercial i per principi actiu conviuran a Catalunya i que les
oficines de farmacia des de I'1 de novembre han de dispensar
per preu menor. A partir d'aquest moment, els preus dels EFG
i les marques so6n iguals i, per tant, caldra treballar especialment
en el control de I'efecte desplagament en relaci6 amb la
prescripcid d'altres principis actius menys eficients, i també
a consolidar les mesures de gestié de la demanda i de control
del creixement del volum de prescripcid.

Anna Coma, Rita Puig, Corinne Zara
Farmaceutiques
Regi6 Sanitaria Barcelona. Servei Catala de la Salut
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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) sén 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 infeccié pel virus d'immunodeficiencia
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 prescripcid, dispensacio, facturacié 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 'L de desembre
de 1991. Aquests medicaments son financats al 100% a
Espanya, pero en altres paisos el model de dispensacio
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 farmaceutiques 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 identificacié i aplicacié de criteris
d’eficacia, efectivitat i eficiencia, com és el cas del Programa
d'avaluacio, seguiment i financament 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
l'avaluacio i seleccio dels medicaments a utilitzar, amb un
metodologia i un funcionament plenament establerts. No
obstant aix0, Prades et al. van identificar en un estudi qualitatiu
realitzat a Catalunya una fragmentacio en les decisions de
diferents CFT en relaci6 amb l'accés als medicaments
oncologics!. En aquest sentit, els programes del CatSalut
citats pretenen disminuir la variabilitat clinica i donar cohesid
i homogeneitat a les decisions d’avaluacié dels medicaments,
especialment d’aquells que tenen un elevat impacte economic,
mitjangant les agéncies d'avaluacié de tecnologies sanitaries
i els comites d'experts. Actualment, es poden consultar 11
informes d’avaluacié de medicaments del PASFTACZ i 7 informes
del PHFMHDAS als webs corresponents (desembre de 2011);
a més, estan en procés d’elaboracié 11 informes més del
PASFTAC i 11 més del PHFMHDA.
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La manera de traslladar les directrius globals dels programes
del CatSalut comentats al territori es fa palesa, per exemple,
a I’'RSB, en reunions de treball per a I'avaluacio i
seguiment de I'MHDA, entre representants de
I'administracio i dels hospitals, tant drgans de direccio
i gestié com professionals clinics, metges i farmaceutics
d’hospital. Cal destacar la necessitat d'un alt grau de
coresponsabilitzacié dels professionals per tal d’optimitzar
la selecci6 i la utilitzacié de 'MHDA. Caldria, també, incorporar
la visié dels pacients i buscar la seva complicitat i
col-laboracio, per tal de garantir la sostenibilitat del sistema.

A continuaci6 es pretén aportar elements de reflexié 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’aplicacio.

Alguns exemples:

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

- Quan els inicis de tractament es guiin per parametres
clinics o determinacions genétiques 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 determinacioé 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
determinacié 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 farmacogenética
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 utilitzacio de l'antiretroviral raltegravir en pacients adults
no tractats préviament quedara restringida a aquells pacients
gue no puguin rebre inhibidors de la transcriptasa inversa

Propostes i reflexions sobre 'MHDA
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no analegs o inhibidors de la proteasa amb ritonavir, ja sigui
per contraindicacions o perque existeix una interaccié
farmacocinética de dificil control clinic amb altres medicaments
concomitants, i no es disposi d’'una alternativa sense interaccio
per al tractament de la morbiditat3.

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'Us de les hemoglobines en pacients
nefrologics i oncologics i, finalment, van establir que, d'acord
amb I'evidencia disponible, aquells pacients que mantenien
uns nivells d’hemoglobina superiors a 12g/dl presentaven
major morbi-mortalitat (progressié tumoral, reduccio de la
supervivéncia 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
periodicament la resposta a un tractament farmacologic i
retirar-lo si no s'obtenen els beneficis esperats, per evitar
causar iatrogenia i per no malbaratar recursos. Algunes
arees son sensibles i es fa dificil prendre decisions de limitacio
terapéutica, perd segurament és en I'entorn dels equips
multidisciplinaris on es pot fer la valoracié de cada cas.

3. Selecci6 eficient

Els criteris classics per a la seleccié d’'un medicament son,
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 aixd ha de permetre simplificar els tractaments i introduir
criteris de competitivitat al mercat. De la mateixa manera,
els medicaments biosimilars, aprovats per I'’Agéncia Europea
del Medicament (EMA) i comercialitzats un cop vencuda la
patent del medicament innovador, han de contribuir a millorar
I'eficiéncia.

Els programes del CatSalut esmentats també en faciliten la
seleccio eficient, d’acord amb les analisis dels grups d'experts
i de les agencies d'avaluacié. En aquesta analisi caldria
considerar també els estudis de cost-utilitat, en els quals
s'incorpori la visi6 i les preferéncies dels pacients, malgrat
gue aquests estudis sén escassos per la seva complexitat.
Pero, per altra banda, també cal que els professionals sanitaris
informin i eduquin els pacients en relacio amb I'is 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 conservacio del medicament
i, en el cas de canvi de tractament per problemes de seguretat
o manca d’eficacia, o si es trenca la cadena de fred en
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medicaments que necessiten refrigeracié, les pérdues
generades serien molt menors.

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’avaluacié i
seguiment dels tractaments en aquestes situacions, per tal
d’assegurar-ne el millor Us possible, tal com recull la
instrucci6 corresponent del CatSalut®. En aquest sentit, es
pot consultar una experiéncia multidisciplinaria a nivell
hospiltglari en un numero anterior del butlleti e-farma de
I'RSBH .

6. Registres sanitaris i altres TIC

El desenvolupament i la implantacié d’aquests han de
permetre poder avaluar I'aplicacio dels criteris d'Us definits
préviament 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’informacid. El mes de
novembre de 2011, 20 dels 24 hospitals de I'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 valoracié del CatSalut recondueix la seva
utilitzacié 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 autonomes.

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'eficiencia (evitar duplicitats
terapéutiques, interaccions medicamentoses, etc).

7. Formacio

La formacié continuada i I'actualitzacié sobre el coneixement
de les novetats terapéutiques sén imprescindibles, pero el
perill existent és que la bibliografia és abundant i manca
temps per avaluar-la, per la qual cosa cal formacio i
informaci6 independents. En aquest sentit, els programes
del CatSalut que s’han citat també ofereixen eines per a
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la presa de decisions i per decidir el posicionament en terapeutica
dels medicaments, mitjancant les avaluacions dels MHDA.

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.

Cristina Ibafez, Corinne Zara
Farmaceutiques
Regi6 Sanitaria Barcelona. Servei Catala de la Salut
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Taula 1. Evoluci6 a Catalunya de la despesa MHDA
reemborsada pel CatSalut (2006-2010)
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Actualitzacio farmacoterapeutica

Com anticipar-se a la comercialitzacié de nous
medicaments i canvis en les tendéencies del seu Us

Experiencia internacional en I'aplicacié de mesures
sobre la prescripcio de medicaments del sistema renina-
angiotensina

Initiatives to enhance renin-angiotensin prescribing efficiency in
Austria: impact and implications for other countries

Godman B, Bucsis A, Burkhardt T, Schmitzer M, Wettermark B, Wieniger P.
Expert Rev. Pharmacoeconomics Outcomes Res. 2010;10(2):199-207

En aquest article es fa referéncia a diferents estrategies aplicades
a Austria per tal de millorar la qualitat i I'eficiéncia en la utilitzacio
de medicaments de forma ambulatoria: disminucié del preu de
medicaments originals i dels genérics, definicié de productes
intercanviables en un grup, benchmarking entre metges,
objectius de qualitat i de prescripci6, restriccions en la prescripcio
de nous medicaments (especialment si hi ha problemes de
seguretat en determinats segments de poblacio), etc.

Un exemple seria la utilitzacio dels medicaments que afecten
el sistema renina-angiotensina. Austria va ser un dels pocs
paisos europeus que va restringir el reemborsament dels ARA-
Il i de les seves combinacions en el moment de la seva
comercialitzacid, ja que I'efectivitat dels ARA-11 és similar a la
dels IECA, perd amb un cost superior. Aixi doncs, els ARA-I11
nomeés podien ser prescrits en pacients intolerants a IECA, per
exemple, per tos inacceptable; la restriccid d'Us no es basava
en un valor de laboratori, siné en un efecte advers, per la qual
cosa es va plantejar aquest estudi d'avaluacié de la utilitzacio.

Es van identificar les prescripcions dispensades entre 2001 i
2007 a Austria dels IECA i ARA-I1, en monoterapia o associats
a diurétics o altres combinacions, i es van calcular les
corresponents DDD/1.000 hab./dia (DHD). De forma global,
les DHD van augmentar un 75% en el periode d’estudi (de
69,4 a 119). L'Us d'IECA sense combinar va ser majoritari
(principalment enalapril, lisinopril i rampiril), tot i que va
disminuir en el temps, i de forma paral-lela va augmentar I'Us
d’ARA-II (sol o en combinacid), que va arribar al 27% del total
el 2007.

La despesa per DDD dels IECA va baixar per disminucié dels
preus dels medicaments originals i geneérics, i per I'augment
de I's de genérics. En conjunt, tot i augmentar un 75% I'Gs
dels medicaments del sistema renina-angiotensina, la despesa
del grup es va incrementar en un 42%. En relacio amb altres
paisos, la utilitzacié d’ARA-11 a Austria (27%0) va ser menor que
en altres zones, com Estocolm (43%) o Catalunya (40%). A
Escocia i Anglaterra, la utilitzacié és menor degut a I'aplicacid
de diferents mesures complementaries. Per altra banda, Noruega
també sembla donar suport a I'aplicacio de mesures de restriccio
en la prescripcié de medicaments amb un volum elevat, pero
el que si sembla important és que les accions es basin
especialment en mesures objectives, per tal que la seva aplicacio
sigui més efectiva.
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Forecasting drug utilization and expenditure in a metropolitan
health region

Wettermark B, Persson ME, Wilking N, Kalin M, Korkmaz S, et al. BMC Health
Services Research 2010,10:128

Existeixen moltes variables i incerteses que afecten la utilitzacio
dels medicaments, que dificulten les previsions d'Us de
medicaments i I'estimacio de la despesa farmaceutica. Aquests
autors suecs, pero, han desenvolupat un model que els ha
permeés d'aplicar un sistema d'alertes precoces per tal d’elaborar
criteris d'Us per als nous medicaments que es comercialitzin,
especialment els d’'alt impacte economic, incloent també
criteris de seguiment de I'eficacia, seguretat i cost-eficacia a
la practica diaria.

El model parteix de la despesa historica 2006-2009 de tots
els grups ATC, tant de I'ambit hospitalari com de I'ambulatori
(inclosa la despesa financada i el copagament del pacient),
informacio de la caducitat de patents de medicaments, previsio
de nous medicaments que es comercialitzin i noves guies
terapéutiques. Tota aquesta informacio se sotmet a discussio
entre 23 societats médiques i cientifiques del sistema suec,
prévia declaracié de conflicte d'interessos de tots els
professionals. No obstant aix0, la publicacio selectiva i retardada
dels resultats dels assajos clinics dels nous medicaments sén
aspectes importants a I'hora d’estimar el valor potencial d’'un
nou medicament.

Els autors divideixen els factors que contribueixen a I'increment
de la despesa farmaceéutica en increments de preu o de volum
(més pacients tractats o durant més temps) i canvis en el
patré d'Us cap a nous medicaments més cars que les
alternatives tradicionals, més barates i potser igualment
efectives.

Alguns exemples que es descriuen son el dels inhibidors de
la bomba de protons, amb una disminucié de preu deguda
a I'expiracio de patents i als nous genérics, contrarestada per
un increment de volum, tot i les restriccions del sistema suec.
També esperaven un increment dels antidiabétics orals, una
més rapida introduccio dels inhibidors de la DPP-1V degut a
les alertes de seguretat de les glitazones.

Altres exemples de desplacament cap a mol-lecules més cares
i de les que també es té menys informacio de seguretat son
els nous anticoagulants com dabigatran i rivaroxaban, el nou
antiagregant prasugrel (amb un preu 50% superior al de
clopidogrel, la patent del qual ha expirat), noves formulacions
de fentanil i combinacions fixes de naloxona i oxicodona, o
l'augment de la pressié comercial per prescriure quetiapina
i aripiprazol (el generic de risperidona augmenta la
competéncia).

Part de I'increment també pot ser degut a la introduccié de
nous medicaments per a patologies sense tractament, i el
desenvolupament d’'una medicina més personalitzada, que
fara més necessari disposar de models per a la introduccio
de nous medicaments, per tal de prioritzar arees d’actuacio.
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Canvis en els patrons de tractament, mes intensius i
més estrictes, perdo amb major eficacia?

Treat the numbers or treat the patient?
Montori VM. Aust Prescr. 2011;34:94-5

En aquesta editorial es reflexiona sobre la tendéncia creixent
en diferents arees de la terapéutica a fixar nivells i objectius
de tractament més estrictes, basats en parametres de laboratori;
per exemple, nivells de lipids, pressio arterial o de glucosa.
Aquests parametres no deixen de ser variables subrogades i
especulatives, que no garanteixen que s’aconsegueixin els
beneficis clinics esperats a llarg termini.

Amb aquesta idea, els metges han de prescriure més
medicaments i dosis més elevades, amb un major risc d’efectes
secundaris que requeriran major atencié medica, en lloc de
potenciar modificacions intenses en els estils de vida dels seus
pacients. Per altra banda, també caldra el seguiment estricte
dels parametres de laboratori per monitorar I'eficacia, i involucrar
el pacient en el monitoratge i seguiment de la seva patologia,
pero l'increment de la complexitat del tractament pot fer que
els pacients prioritzin actuacions envers la seva salut, deixant
de fer aquelles que resulten més costoses.

Podem entrar doncs en un bucle on el metge classifiqui el
pacient de no-adherent o de mal controlat i que, per tant, se
senti obligat a fer més intensiu el tractament, complicant-lo
i afegint-hi iatrogénia i costos. Per tant, és necessari una
reflexié profunda sobre quins son els objectius finals del
tractament que es prescriu i quins beneficis es persegueixen.
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Els pacients tenen molt a dir en el seu tractament
farmacologic

The views of patient and the general public about expensive anti-
cancer drugs in the NHS: a questionnaire-based study
Jenkins VA, Trapala IS, Parlour L, Langridge CI, Fallowfield LJ. J R Soc Med
Sh Rep. 2011;2:69

Els estudis que incorporen 'opinid dels pacients sobre els
medicaments i el maneig de les seves patologies s6n cada
vegada més importants per tal d'avancar cap a una major
autonomia. En aquest estudi anglés es plantegen una serie
de preguntes a 210 pacients que presenten un tumor solid i
a 416 persones sanes, relacionades amb el grau de coneixement
del sistema angles de salut (NHS) i l'actitud envers els
medicaments oncologics d’elevat cost. El 70% (147) del grup
de pacients havia sentit a parlar del NICE i nhomés el 64%
(266) en el cas de la poblacié general. La majoria de les
persones incloses pensava que I'NHS no havia de financar
tots els nous medicaments anticancerosos, un 49% (101) en
el cas dels malalts amb cancer i un 36% (146) en la poblacio
general (OR=1,61; p=0,009); el nivell d’estudis en ambdds
grups es va relacionar amb aquesta opinié. El 27% (56) dels
pacients i el 33% (136) de la poblacio sana considerava que
nomeés s’havien de financar si el NICE aixi ho recomanava.

Quan es preguntava si els metges havien de discutir o no
amb els pacients tots els tractaments disponibles, fins i tot
si I'NHS no els finangava, la gran majoria de pacients i gent
sana opinava que si (94% i 93%, respectivament). Alguns
comentaris referien que si els metges no ho feien, els pacients
podrien intentar accedir a altres fonts menys fiables. Aquests
resultats sén concordants amb altres obtinguts a Australia
per Kaser et al. (Ann Oncol. 2010; 21:1910-4) on s'analitza
la comunicacié metge-pacient en relaci6 amb medicaments
d’elevat cost en el context del cancer de mama.

Aquesta necessitat d'informacié identificada contrasta amb
els resultats d'altres enquestes realitzades a metges oncolegs.
El treball de Dare et al. (J Med Ethics 2010; 260-4) realitzat
a Nova Zelanda planteja 3 escenaris clinics amb rituximab,
temozolomida i bevacizumab; el 6,4%, 5,5% i I'11,1% dels
metges enquestats en els tres suposits, no discutiria aquestes
opcions amb el pacient en el cas que els medicaments citats
no estiguessin financats, principalment per una actitud
paternalista envers el malalt.

Tornant a I'estudi inicial de Jenkins et al., és interessant
remarcar també les diferéncies quant a la disponibilitat a
pagar en diferents suposits. Per exemple, si un nou medicament
allargués la vida a 2 de cada 5 malalts sense saber si un es
pot beneficiar o no, el 15% (30) dels malalts i el 22% (93)
de les persones sanes estaria disposada a pagar £4.000/mes.
L’edat va ser un fort factor predictiu: el 86% dels <70 anys
i el 73% dels >70 anys estaven disposats a pagar per un
anticanceros d’'elevat preu; les persones de >65 anys estaven
menys disposades a pagar que les de 18-45 anys (p=0,002).

Tot i que el context anglés i catala son diferents, aquest estudi
posa de manifest que cal incorporar I'opinié dels pacients a
la presa de decisions i que cal incrementar la informacio i
I'educacio sobre els tractaments farmacologics, incloent-hi
I'aspecte economic.
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