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Exclusió de medicaments del finançament públic

Dins de les polítiques sanitàries, els objectius generals de les polítiques farmacèutiques
són els de facilitar l’accés als medicaments essencials, la qualitat i l’ús racional i
eficient dels medicaments1. La despesa pública en el finançament de medicaments
s’ha anat incrementant amb els anys i, tot i que pot ser significatiu d’una major
cobertura a la població, el cert és que és un creixement insostenible, front el qual
els països desenvolupen estratègies de contenció, alhora complementàries i diferents
entre països: polítiques de preus i marges de distribució de medicaments, definició
de medicaments finançats (llistes positives) i exclosos de finançament (llistes
negatives), copagaments (a mode de franquícies, taxes fixes o percentatges sobre
el preu del servei), actuacions sobre la prescripció (guies i protocols, limitacions en
les assignacions pressupostàries), i d’altres2.

A Espanya s’ha publicat recentment una revisió dels medicaments exclosos de
finançament públic3 que està generant força debat, potser perquè també s’estan
aplicant simultàniament altres mesures de copagament, que són una novetat per
a la societat espanyola. Per aquest motiu, volem dedicar aquest número del butlletí
a comentar la mesura, els beneficis i els riscos que caldria anticipar.

La revisió continuada de l’eficàcia dels medicaments i, per tant, de les seves condicions
de finançament és un procés íntimament lligat i dinàmic. Alguns estudis han demostrat
que el no finançament de medicaments d’eficàcia limitada i/o útils en síndromes
menors condueix a disminuir-ne el consum, pel fet que els pacients han d’abonar
tot el cost dels medicaments però, per altra banda, es pot produir un desplaçament
cap a altres alternatives finançades que facin augmentar la despesa global. En els
estudis que han explorat aquest camp, els motius citats són diversos: el prescriptor
pot voler mininitzar el copagament sense tenir en compte el cost de l'alternativa
finançada que ofereix al pacient; li poden mancar eines per adreçar tractaments no
farmacològics als seus pacients; també pot donar-se el cas de pacients que sol·liciten
expressament les alternatives que sí que estan finançades i que augmenten, per
tant, la pressió assistencial.

Per tot això, són necessàries les actuacions informatives i educatives a professionals,
pacients i societat en general, per tal d’aconseguir l’èxit de la mesura i, en definitiva,
aconseguir el màxim benefici amb els recursos disponibles.

1 Organización Mundial de la Salud. Cómo desarrollar y aplicar una política farmacéutica nacional- Segunda
edición. Disponible a: http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js5410s/4.1.3.html.
2 Ess SM, Schneeweiss S, Szucs TD. European healthcare policies for controlling drug expenditure.
Pharmacoeconomics. 2003;21(2):89-103.
3 Resolución de 2 de agosto de 2012, de la Dirección General de Cartera Básica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia, por la que se procede a la actualización de la lista de medicamentos que
quedan excluidos de la prestación farmacéutica en el Sistema Nacional de Salud. BOE-A-2012-10952.
Disponible a: http://www.boe.es/boe/dias/2012/08/17/pdfs/BOE-A-2012-10952.pdf.
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Reflexions sobre els medicaments exclosos del
finançament
El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat ha actualitzat
recentment els medicaments que s’exclouen del finançament
a càrrec de fons públics1. Aquesta mesura és d’aplicació a
partir de l’1 de setembre de 2012, i s’afegeix a les revisions
efectuades anteriorment als anys 1998 (RD 1663/1998)2 i
1993 (RD 83/1993)3. Aquesta mesura s’aplica segons la Llei
del medicament 29/2006, d’acord amb l’article 89 sobre el
procediment per al finançament públic i l’article 85 ter.2 sobre
l’exclusió de la prestació farmacèutica de medicaments i
productes sanitaris4.

Article 85 ter. 2: Exclusió de la prestació farmacèutica de
medicaments i productes sanitaris.
La motivació de l’exclusió respondrà a algun dels següents criteris:
a- Establiment de preus seleccionats.
b- Convivència amb un medicament sense recepta que comparteix
el mateix principi actiu i dosi.
c- Consideració del medicament com a publicitari en l’entorn europeu.
d- Que el principi actiu tingui un perfil de seguretat i eficàcia favorables
i suficientment documentat a través d’anys d’experiència i un ús
extens.
e- Per estar indicats en el tractaments de símptomes menors.
f- Per complir qualsevol dels criteris de no inclusió en finançament
públic recollits a l’apartat 2 de l’article 89 de la Llei del medicament
29/2006.
Article 89: Procediment per al finançament públic.
El Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat revisarà els grups,
subgrups, categories i/o classes de medicaments, el finançament
públic dels quals no s’estimi necessari per a cobrir les necessitats
sanitàries bàsiques de la població espanyola. En tot cas, no s’inclouran
en la prestació farmacèutica medicaments sense recepta, medicaments
que no s’utilitzin per al tractament d’una patologia clarament
determinada, ni els productes d’utilització cosmètica, dietètics, aigües
minerals, elixirs, dentifricis i altres productes similars.
Tampoc es finançaran els medicaments indicats en el tractament de
síndromes i/o símptomes de gravetat menor, ni aquells que tot i
haver estat autoritzats d’acord amb la normativa vigent en el seu
moment, no responguin a les necessitats terapèutiques actuals,
entenent com a tal un balanç benefici-risc desfavorable en les malalties
per a les quals estan indicats.

Dins de les polítiques en matèria de medicaments, la revisió
dels productes i serveis finançables a càrrec de fons públics
pretén donar prioritat als recursos que es destinen a aquelles
tecnologies, entre les quals s’inclouen els medicaments que
tenen un cost més elevat i que han demostrat major eficàcia
i tenen major utilitat general. Bona part dels medicaments
que s’han exclòs del finançament a Espanya amb aquesta
mesura de 2012, ja s’havien exclòs abans en altres països del
nostre entorn europeu, com Alemanya, França, Anglaterra o
Itàlia5.

En el següent enllaç us podeu descarregar la llista de
medicaments afectats per aquesta revisió, ordenats per
classificació anatòmica i principi actiu.

El total de medicaments exclosos de finançament públic a
partir de l’1 de setembre de 2012 és de 417 especialitats
farmacèutiques, dels quals 103 ja són baixa de catàleg de

medicaments finançats el mes d’agost de 2012 per diferents
circumstàncies. Cal recordar també que, a partir d'aquesta
data, no es poden prescriure ni dispensar amb càrrec al
CatSalut fórmules magistrals que continguin els principis
actius dels medicaments exclosos en aquesta mesura.

Els motius que han dut a l’exclusió d’aquests medicaments
són variats, principalment per estar indicats en el tractament
de símptomes menors (vegeu taula 1).

A la taula 2 es recullen les indicacions generals d’ús dels
medicaments exclosos del finançament públic. Cal destacar
que alguns d’aquests medicaments continuaran sent finançats
a càrrec del Sistema Nacional de Salut, però només en les
indicacions que s’indiquen explícitament1,6. A l’apartat de
l’observatori de consum de medicaments d’aquest número
es mostren les dades de facturació a la Regió Sanitària
Barcelona (RSB) del CatSalut.

Implicacions de la mesura en la prescripció
Els medicaments exclosos del finançament podran continuar
sent prescrits pel metge, si així es considera necessari però
sense recepta mèdica oficial i/o recepta electrònica, tot i que
en alguns casos, l’eficàcia d’aquests medicaments és limitada,
com és el cas dels mucolítics. Caldrà bloquejar els tractaments
dels plans de medicació (PM) i informar el pacient que és
necessari abonar el cost íntegre del medicament.

En el cas de les excepcions definides, caldrà revisar tots els
tractaments en curs i mantenir el producte del PM si es
compleixen els criteris. Si es tracta d’una de les indicacions
finançades, el metge haurà d’emetre un informe clínic,
informar del diagnòstic a la història clínica del pacient i
incorporar la llegenda "indicació finançada" a l’apartat
d’"advertències al farmacèutic" en el cas de receptes paper
(amb la signatura mèdica corresponent), i en el camp de
comentaris del PM en el cas de recepta electrònica. En aquests
casos és necessari facilitar el nou PM al pacient.

Un possible efecte indesitjat d’aquesta mesura és l’efecte
desplaçament cap altres opcions terapèutiques que sí que
són finançades, de major cost o amb menor evidència
d’eficàcia en la patologia concreta7,8,9. Per aquest motiu, cal
fer les actuacions oportunes de tipus formatiu i de seguiment
adreçades a prescriptors per evitar-ho quan no estigui indicat.

A continuació abordarem els grups amb major impacte, amb
un argumentari sobre l’exclusió dels medicaments i els
possibles desplaçaments que caldria monitorar i/o anticipar.

1. Fàrmacs contra l’acidesa. Els medicaments exclosos
són antiàcids a base de complexos d’alumini, calci i magnesi.
Dins d’aquest grup ja hi havia especialitats farmacèutiques
publicitàries (EFP) i d’altres excloses de finançament, per la
qual cosa podríem dir que es fa més homogeni. Els antiàcids
estarien indicats en tractaments puntuals, per la qual cosa
l’impacte de l’exclusió seria menor. Caldrà evitar el possible

http://www10.gencat.net/catsalut/rsb/farmacia/efarma/arxius/llistat_exclosos.xls
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d’Omacor®, i que en alguns estudis epidemiològics el
consum de peix blau s’ha relacionat amb una reducció de
la cardiopatia isquèmica18. En els 6 primers mesos de 2012
es van facturar 1,8 milions d’euros a l’RSB per aquest
medicament. Sempre s’haurien de potenciar les mesures
dietètiques abans d’indicar tractament farmacològic, i més
donada l’eficàcia limitada d’aquest producte, tot i que es
manté el finançament dels àcids omega-3 per a pacients
amb hipertrigliceridèmia greu en què els fibrats estan
contraindicats6. Caldrà vigilar també el possible desviament
de la prescripció cap a altres hipolipemiants.
6. Antiinflamatoris no esteroïdals d’ús tòpic extern.
El valor terapèutic d’aquests productes s’ha qüestionat
(pel fet que el seu efecte és reduït, resultats contradictoris
respecte placebo, o perquè els principis actius han de
penetrar la pell, teixits i articulacions, i aconseguir una
concentració prou elevada per aconseguir el seu efecte
antiinflamatori), que han dut a molts països a excloure’ls
del finançament públic19,20,21. La despesa pública el gener-
juny 2012 a l’RSB ha estat de 2,2 milions d’euros. El
desplaçament que es podria observar és cap a la prescripció
d’AINE orals i, tenint en compte que la gent gran són els
que més poden utilitzar els AINE tòpics, aquesta és una
àrea que considerem que cal monitorar estretament, pel
perfil de possibles efectes adversos en aquesta població22.
7. Mucolítics, expectorants i antitussígens. L’efectivitat
d’aquests productes és limitada23 i, fins i tot, s’han descrit
problemes de seguretat quan s’utilitzen en menors de 6
anys24. Tot i així, en els primers 6 mesos de 2012 es van
facturar 1,7 milions d’euros a l’RSB. Pichetti et al. van
analitzar l’impacte de l’exclusió del finançament dels
mucolítics a França, que es va produir l’any 2006; durant
el període 1998-2010 es va identificar una disminució de
la utilització de mucolítics, un augment en la prescripció
de determinats broncodilatadors i antitussígens, i poca
variació en la prescripció d’antibiòtics25. Com que els
antitussígens s’han exclòs del finançament a Espanya, amb
determinada excepció, i que no estan indicats en la tos
productiva, seria convenient fer el seguiment de la
prescripció dels altres grups esmentats. Afavorir una bona
hidratació és la mesura més eficaç per aconseguir eliminar
la mucositat.
8. Llàgrimes artificials. Paradoxalment, alguns dels
preparats de llàgrimes artificials es comercialitzaven com
a productes de parafarmàcia i d’altres com a medicaments,
i només alguns eren finançats; amb l’exclusió d’aquests
medicaments es dóna homogeneïtat al grup, tot i que es
manté el finançament en els pacients diagnosticats de
síndrome de Sjögren. El cost d’aquests productes finançats
als primers 6 mesos de 2012 a l’RSB ha estat de 5,5 milions
d’euros. L’únic producte que de moment continuarà finançat
és la povidona (Oculotect®), potser perquè es troba en
un grup diferent a la resta de llàgrimes, tot i que s’han fet
les al·legacions al Ministeri de Sanitat i aquest podria
revisar-ho. Cal tenir present, però, que l’eficàcia de les
llàgrimes en la síndrome de l’ull sec és limitada i, en
qualsevol cas, cal potenciar l’autocura ocular del pacient,
evitar corrents d’aire i aires condicionats, evitar l’ús de
fàrmacs anticolinèrgics en gent gran que contribueixen a
la xeroftalmia, etc.; us recomanem la lectura d’una revisió
recent sobre aquest tema26,27.

desplaçament cap a la prescripció d’anticulcerosos antagonistes
del receptor d’histamina o, especialment, inhibidors de la
bomba de protons, grup sobre el qual ja s’està treballant des
de fa temps en termes de selecció i, sobretot, de volum de
prescripció.
2. Fàrmacs per a alteracions funcionals i laxants. Dins
d’aquest grup es troba la prucaloprida, un fàrmac de recent
comercialització indicat en el tractament simptomàtic de
l’estrenyiment crònic en dones en les quals els laxants no són
efectius. La gran majoria de productes laxants dins del grup
ATC A06 ja eren EFP o estaven exclosos del finançament
abans d’aquesta mesura. És conegut que els laxants són uns
dels medicaments que causen un ús i abús importants, per
la qual cosa serà més important encara l’educació sanitària i
l’atenció farmacèutica, pel que fa a recomanar mesures
higièniques (dieta amb fibra, aigua, exercici) i altres precaucions
en l’ús dels laxants10. Cal recordar que l’any 2004, l’Agència
Espanyola del Medicament va emetre una alerta de seguretat
en relació amb la utilització en gent gran de laxants amb alt
contingut en fosfats11, i recentment el 2011 sobre el risc
ocupacional de sensibilització per inhalació amb les llavors de
Plantago ovata12. En aquest grup s’han definit una sèrie
d’excepcions, en les quals sí que estaran finançats els
medicaments (vegeu taula 2); possiblement, l’exclusió tindrà
major repercussió en pacients oncològics i d’altres en tractament
amb opiacis¸ per la qual cosa és necessari fer un seguiment
estret d’aquests pacients.
3. Antidiarreics. En el cas de la loperamida, coexistien
medicaments amb aquest principi
actiu, alguns com EFP i altres amb
recepta i finançats. En el cas del
racecadotril, indicat en diarrea
aguda, l’evidència disponible ja
indicava que no era superior a les
solucions de rehidratació oral i/o
loperamida13. Cal considerar altres
mesures no farmacològiques de
tractament de la diarrea aguda
(dieta tova, augmentar líquids, etc.) i adreçar aquesta informació
al pacient; el desplaçament cap a la prescripció de solucions
de rehidratació oral és el possible efecte més immediat per
a tractaments aguts, tot i que també existeix l’opció de
preparació casolana14,15.
4.Vasoprotectors per a la insuficiència venosa. L’eficàcia
d’aquests productes és també controvertida, amb resultats
contradictoris16, i cal tenir en compte que la despesa a l’RSB
ha estat de 3 milions d’euros. El 2002 l’Agència Espanyola del
Medicament ja va publicar una nota sobre els riscos associats
a aquests medicaments, en els quals es limitava les indicacions
dels medicaments flebotònics a l’alleugeriment a curt termini
(2-3 mesos) de l’edema i símptomes relacionats amb la
insuficiencia venosa crònica17. En aquests casos és important
potenciar les mesures no farmacològiques, i vigilar el possible
increment en la prescripció de diürètics.
5. Modificadors dels lípids plasmàtics. L’especialitat
farmacèutica que conté àcids grassos omega-3 es va
comercialitzar com a tractament adjuvant en la prevenció
secundària després d’infart de miocardi i com a suplement
dietètic en hipertrigliceridèmia endògena. Cal tenir present
que el contingut d’omega-3 en el peix blau (tonyina, salmó,
bacallà, etc.) és molt superior a la continguda en una càpsula
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L’exclusió de medicaments del finançament públic podria donar
lloc al fet que el laboratori fabricant sol·licités un canvi en el
registre dels medicaments (algunes de les especialitats excloses
corresponen a principis actius que ja estaven disponibles com
a EFP) i/o en el seu preu; mentre l'òrgan competent no resolgui
sobre el preu comunicat pel laboratori, es mantindrà el preu
fixat abans de l'exclusió de la prestació farmacèutica pública.
En aquests casos, també són fonamentals les actuacions
formatives cap a la ciutadania en relació amb la possible
automedicació i per tal de millorar l’ús dels medicaments. En
alguns casos, l’alternativa vàlida pot ser una mesura no
farmacològica.

Implicacions de la mesura en la dispensació/facturació
Els medicaments exclosos mantindran el codi nacional, però
s’eliminarà el cupó precinte diferenciat del condicionament
extern, o s’anul·larà en el cas dels lots fabricats però no alliberats.
Els medicaments pels quals es mantingui el seu finançament
en les excepcions descrites hauran d’incorporar el “símbol I” a
la part dreta superior del cupó precinte diferenciat. Abans de
la dispensació, l’oficina de farmàcia haurà de verificar en la
prescripció mèdica que es tracta d’una indicació finançada
mitjançant l’apartat “advertències al farmacèutic”.

Conclusions
Els òrgans competents de l’autoritat sanitària revisen de forma
periòdica l’eficàcia i les condicions de finançament dels
medicaments autoritzats, amb l’objectiu de poder destinar els
recursos disponibles a les tecnologies disponibles més eficients.
Podria donar-se el cas que l’estalvi fos menor de l’estimat,
perquè es produís un desplaçament cap a altres medicaments
que sí que són finançats públicament, per la qual cosa cal
informar i educar els pacients i metges sobre aquest fet, monitorar
els efectes de l’aplicació d’aquest tipus de mesures, i anticipar-
se sempre que sigui possible.

Cristina Ibáñez, Corinne Zara
Farmacèutiques de la Regió Sanitària Barcelona
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05 Reflexions sobre els medicaments exclosos del finançament
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Taula 1. Resum del nombre d’especialitats farmacèutiques excloses del finançament públic, d’acord amb els motius
definits a l’article 85 de la Llei del medicament de 2006

Taula 2. Indicacions generals dels medicaments exclosos del finançament públic el 2012 i excepcions que sí que
són finançades1,6
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Taula 1. Facturació al CatSalut de les prescripcions dels medicaments exclosos del finançament públic a partir
de l'1 de setembre de 2012 (pacients i envasos RSB, gener-juny 2012)


