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Introduccio

Laugment de lesperanga de vida i el consegiient envelli-
ment de la poblacié, juntament amb els avencos medics
que transformen malalties agudes en patologies de llarga
evolucio (p. ex. VIH o cancer, entre d’altres), enllacen de
forma ineludible amb la cronificacié. Espanya és el tercer
pais del mén amb un major percentatge de persones ma-
jors de 65 anys i es preveu que aquest subgrup de poblacié
arribi a ser el 34% de la poblacid total l'any 2050'. No és
destranyar, doncs, que una de les linies d’actuaci6 priori-
taria del Pla de Salut de Catalunya 2011-2015 fos la creaci6
d’un sistema més orientat als malalts cronics. En lactuali-
tat, el 75% de la despesa sanitaria, el 60% de les hospita-
litzacions i el 80% de les visites ambulatories son deguts a
patologia cronica'. En aquest context, el repte és aconse-
guir la millora de qualitat, accessibilitat i seguretat de les
intervencions sanitaries adrecades al pacient amb malaltia
cronica amb lobjectiu de reduir la morbiditat i mortalitat i
millorar els resultats en salut i la qualitat de vida.

El Departament de Salut i el Departament de Benestar
Social i Familia van crear el Programa per a la Prevencid
i Atenci6 a la Cronicitat (PPAC) per tal de desenvolupar
un sistema assistencial integrat que millorés el grau de
coordinacié entre els diferents nivells assistencials i fa-
cilitar aixi I'abordatge a la cronicitat>’. Es van prioritzar
deu patologies a partir de la seva prevalenga, complexitat
i dificultat del maneig: insuficiencia cardiaca, malaltia
pulmonar obstructiva cronica (MPOC)/asma, diabetis
mellitus, trastorns mentals greus, depressio, demeéncies,
cancer, nefropatia, dolor cronic i malalties de 'aparell lo-
comotor’.

Per al maneig de les patologies prioritzades es va im-
plementar el sistema assistencial integrat als diversos ter-
ritoris de Catalunya mitjangant el desenvolupament de
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les rutes assistencials. La ruta assistencial és un pla ope-
ratiu multidisciplinari que pretén gestionar el maneig del
pacient cronic i estandarditzar els diferents processos im-
plicats en la seva atencié®. Aixi doncs, promou el maneig
del pacient d’'una manera eficient i organitzada, atés que
defineix, optimitza i seqiiencia les intervencions per les
quals ha d’avangar el pacient en els diferents nivells assis-
tencials del sistema sanitari (hospitals, centres d’atencid
primaria, etc.).

Parallelament a les rutes assistencials, i davant la
rellevancia del maneig farmacologic d’aquestes pato-
logies, el CatSalut va impulsar, en el marc del Pro-
grama d’harmonitzacié farmacoterapéutica de medi-
caments en ’ambit de I’atencié primaria i comunitaria
(PHE-APC), l'elaboracié d’unes pautes d’harmonitzacié
farmacoterapéutiques que actuen com a element comu,
transversal i homogeni, i que garanteixen una atenci6 al
pacient basada en criteris d’eficacia, qualitat, seguretat
i eficiéncia.

En l'actualitat, ’atenci6 integrada i 'atencié a la croni-
citat continuen essent pilars fonamentals del Pla de salut
2016-2020*. Labordatge de la politica farmacéutica i del
medicament esdevé una de les linies estrateégiques que ha
de permetre una visi6 transversal del medicament dins el
sistema sanitari.

Pautes per a I'harmonitzacié del tractament
farmacologic

Les pautes d’harmonitzacié dels tractaments farmacolo-
gics sOn una eina adregada a tots els professionals assis-
tencials per establir unes bones practiques en el maneig
farmacologic de diferents patologies d’alta prevalenga, que
pretén ser agil i facil d’utilitzar.

S’han elaborat fins ara pautes harmonitzades en 6 de
les patologies prioritzades: diabetis mellitus tipus 2 (2013
ila seva actualitzacié el 2017)°, insuficiéncia cardiaca cro-
nica (2013)5, MPOC (2014; en procés d’actualitzacid)’,
depressiéo major (2014)%, malaltia d’Alzheimer (2016)° i
pacients amb malaltia renal cronica (2016)".

Objectius de les pautes d’harmonitzacié

Lexistencia de diferents visions terapeutiques en un en-
torn multidisciplinari, la falta de comunicaci6 entre pro-
fessionals i les diferents perspectives assistencials fan que
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en ocasions es prenguin decisions terapeutiques hetero-
genies, que afecten tant els resultats en salut com lequi-
tat en la utilitzacié de recursos. D’altra banda, la intensa
competencia de la industria farmaceutica per a aconseguir
comercialitzar els seus productes condueix a la introduc-
cié d’'un gran nombre de medicaments en el mercat, que
sovint son forga semblants quant al seu valor afegit i al
perfil de malalts al que van dirigits. En aquests casos, la
variabilitat en la prescripcié sovint és més deguda a la
pressié mediatica que a una evidéncia concloent de major
seguretat o efectivitat. Per totes aquestes raons, és relle-
vant realitzar una gestié integrada del medicament per a
garantir-ne l'accés equitatiu, un us eficient i efectiu a nivell
individual i un patré d’Gs poblacional compatible amb la
sostenibilitat del sistema. Aquesta necessitat d’homoge-
neitzar criteris, missatges i accions és la que promou que
selaborin les pautes d’harmonitzacié d’aplicacié a Catalu-
nya.
Lobjectiu de les pautes d’harmonitzaci6 és, per tant,
l'optimitzacié de la prestacié farmacoterapéutica en ter-
mes d’us racional, de manera que permeti maximitzar el
benefici i minimitzar els riscs de I'exposicié individual i
poblacional als medicaments, d'una manera sostenible
pel sistema.

Tanmateix, sén objectius de les pautes proporcionar
eines de suport consultables en la practica diaria, concen-
trar la informaci6 dispersa en un dnic document de re-
feréncia, donar suport a decisions farmacoterapéutiques,
establir recomanacions sobre alldo que no s’ha de fer —és
a dir, practiques de poc valor desaconsellables—, propor-
cionar recomanacions per als pacients i, en definitiva, re-
duir la incertesa i la variabilitat en la practica clinica per
tal de millorar els resultats en salut de la poblacio.

Equip multidisciplinari i procediment d’elaboracio de
les pautes d’harmonitzacio

El procés delaboracié de les pautes farmacoterapéutiques
és complex i necessita nodrir-se de tots aquells professi-
onals que intervenen en els diferents nivells assistencials
implicats en la cura del pacient amb una malaltia cronica
durant la seva evolucié. Per aquest motiu, la constitucid
d’un grup de treball que inclogui diferents especialistes és
essencial per ala realitzacio i integracié d’'un examen critic
de levidéncia existent i per aconseguir un consens entre
les diferents especialitats de la millor pauta terapéutica.
Aixi, generalment s'inclouen especialistes en la patologia
concreta, especialistes en atencié familiar i comunitaria,
farmacolegs clinics, farmaceutics i infermers. El grup de
treball intenta recollir, en la mesura del que sigui possible,
representants dels diferents territoris de Catalunya.

Un cop seleccionat el grup de treball, 'equip coordi-
nador de les pautes d’harmonitzaci6 identifica les guies
de practica clinica de referéncia vigents, revisions siste-
matiques i estudis de rellevancia que adrecen preguntes

cliniques concretes. Les fonts d’informacié que s'utilitza-
ran durant el desenvolupament de la pauta s6n acordades
pel grup de treball a partir de criteris de qualitat i tenint
en compte la seva aplicabilitat a la practica clinica habitu-
al al nostre entorn. Un cop seleccionades aquestes fonts,
l'equip coordinador és 'encarregat d’analitzar, sintetitzar
i elaborar les recomanacions del tractament farmacotera-
péutic. Cadascuna de les recomanacions escrites és valo-
rada i aprovada pel grup de treball.

Durant el procediment d’elaboracié de les recomana-
cions s’identifiquen incerteses a les que s’enfronten diari-
ament els professionals. Sovint, la literatura cientifica no
proporciona resposta a les multiples preguntes que sor-
geixen durant el maneig d’una patologia, ja que els ma-
lalts solen patir altres trastorns i la realitat clinica (efec-
tivitat) s’assembla poc a 'extrema seleccié de pacients en
els assaigs clinics (eficacia). Per aquest motiu, quan hi ha
aspectes de la practica clinica sobre els quals no existeix
evidéncia cientifica, o quan les recomanacions en dife-
rents guies de practica clinica no és coincident, el grup de
treball s’alinea i genera recomanacions mitjangant el con-
sens d’experts. Les recomanacions i les pautes son subjec-
tes a revisio periodicament i quan apareix nova evideéncia.

Amb lobjectiu de millorar la qualitat i avaluar la per-
tinenca i l'aplicabilitat de les recomanacions, les pautes
d’harmonitzacié sén revisades per un grup de revisors
externs de diferents disciplines. També sén avaluades en
el consell assessor i en la comissié per a ’harmonitzacid
de medicaments en ’ambit de l'atencié primaria i comu-
nitaria (CAMAPC i COMAPC) del PHF-APC del CatSa-
lut, que inclouen representants dels diferents proveidors
de salut.

Les recomanacions tenen un caracter generalista i
perspectiva poblacional. Per aixo, les pautes sadrecen
principalment a P’atencié primaria i comunitaria, la qual
cosa no treu que en ’ambit de la consulta especialitzada
no s’hagi de seguir majoritariament la pauta consensua-
da. Tanmateix, la personalitzaci6 de la prescripcio reque-
reix considerar situacions concretes que precisen trac-
tament especific, ja sigui per diferéncies biologiques en
el metabolisme dels farmacs, resposta immune, dotacid
genética o presencia de comorbiditats, entre d’altres.

Amb la intenci6 principal de facilitar la presa de deci-
sions dels professionals sanitaris lligades a la terapeutica
farmacologica, les pautes es desenvolupen en concordan-
¢a amb la politica farmaceutica del CatSalut. En aquest
sentit, incorporen les recomanacions provinents del PHF-
APC, el qual promou la utilitzaci6 de les innovacions te-
rapéutiques que demostren que aporten un valor afegit
substancial a la practica meédica habitual. A més a més,
considera els indicadors associats a I'index de qualitat de
prescripci6 farmacéutica (IQF), eina de gestié emprada
des del CatSalut per a fomentar I’ds racional dels farmacs
més eficients i reduir la variabilitat entre els professionals
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d’atencié primaria i especialitzada. LIQF constitueix,
entre d’altres, un dels indicadors que utilitza la Central
de Resultats en PAtencié Primaria i permet identificar
les millors practiques i establir 'estandard de referencia
(gold standard) de la prescripci6. Finalment, les pautes
integren, en la mesura del que sigui possible, els criteris
farmacoeconomics generats per la Comissié d’Avaluacié
Economica i Impacte Pressupostari (CAEIP), que contri-
bueixen en la millora de Ias eficient dels medicaments.

La Figura 1 mostra els passos del procés d’elaboraci6
de les pautes d’harmonitzacio.

Caracteristiques clau

Com s’ha referit, les pautes d’harmonitzacio, elaborades a
través de grups de professionals amb diferents ambits dex-
pertesa, conjuguen, d’'una banda, la millor evidéncia cien-
tifica existent i, de laltra, lexperiéncia dels propis professi-
onals en la seva tasca quotidiana. Un grup despecialistes,
sense implicacio6 directa en la seva elaboracio, porta a ter-
me una revisio externa per tal de validar la seva robustesa.

Les pautes pretenen identificar aquells punts clau o
d’incertesa cientifica i suggereixen recomanacions clares
i sense ambigiiitats (Figura 2). En qualsevol nivell del
procés decisori o enfront de situacions complexes, la pau-
ta orienta cap a l'accié que el seu quocient benefici/risc
resulta més favorable i, per tant, considera la seguretat,
efectivitat i 'eficiéncia. En general, sempren les denomi-
nacions per principi actiu, en comptes de les denomina-
cions de marca, i es prioritzen els farmacs dels quals es té
meés experiéncia d’us per davant dels de més recent intro-
duccid, que solen tenir majors incerteses quant a efectivi-
tat i seguretat en condicions de practica clinica.

Les pautes no poden ser ambigiies ni interpretables,
tot i que no deixen de ser recomanacions i, com a tals,
no sé6n d’obligat compliment. Per tal de facilitar la seva
utilitzacid, incorporen nombroses taules amb informaciéd
practica sobre el maneig dels farmacs, que inclouen la via
d’administracid, la posologia i els ajustaments de dosi, les
interaccions, les contraindicacions, les precaucions i els
criteris de validacié sanitaria. Quan sescau, s’inclouen

Delimitaci6 de I'abast i els objectius de les pautes d’harmonitzacié

Creaci6 del grup de treball multidisciplinari

IQF

Informes i dictamens

Cerca de la literatura

de PHF

Seleccid, avaluacié i sintesi de la literatura

Formulacié de recomanacions

Aprovacié de les recomanacions
Formulacié i aprovacioé de les recomanacios per consens

Revisié externa per part del CAMAPC i d’experts convidats

Revisié externa per part de la COMAPC o la CFT

Edicié i publicacié de les pautes

Actualitzacio de les Pautes d’'Harmonitzacid

Nova evidéncia

Avaluacié de resultats
<@—| ensaluticompliment
d‘indicadors

IQF: index de qualitat de prescripcié farmaceutica; CAMAPC: consell assessor per a 'harmonitzacié de medicaments en l'ambit de
latenci6 primaria i comunitaria; COMAPC: comissi6 per a ’harmonitzacié de medicaments en I'ambit de l'atencié comunitaria; CFT:

comissié farmacoterapeutica.

FIGURA 1. Diagrama de flux de l'elaboracié de les pautes d’harmonitzacié
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FGe: filtrat glomerular estimat; MRC: malaltia renal cronica; PA: pressié arterial; SRAA: sistema renina angiotensina aldosterona;
FG: filtrat glomerular; GDS-FAST 4: Global Deterioration Scale and Functional Assessment Staging; IACE: inhibidor de lenzim

acetilcolinesterasa.

FIGURA 2. Exemple de maneig en dues de les patologies prioritzades®'’: A) fases d'actuacié en el maneig compartit de la malaltia renal cronica;

B) algorisme del maneig de la malaltia d’Alzheimer lleu.

descripcions i imatges dels diferents dispositius d’admi-
nistracio existents al mercat, com per exemple les plomes
precarregades per a la insulina i els analegs de la insuli-
na (pauta de la diabetis tipus 2) o els diferents dispositius
d’inhalacié (pauta de 'MPOC). En definitiva, es procura
que la pauta d’harmonitzacié per a patologies croniques
d’alta prevalenca sigui un document breu, practic i facil
de consultar.

Reptes de futur

Com en altres documents de recomanacions per al maneig
dels pacients, la tasca més important comenca un cop s’ha
elaborat el document. Cal fer-ne la difusié i la implemen-
tacid en la practica clinica i en els diferents nivells assisten-
cials. Aixd passa necessariament per la seva incorporacid
i traspas en la forma més adient (algoritmes, desplegables,
alertes, etc.) en les estacions de treball dels professionals.
A la vegada, cal seguir fent difusi6 de la cultura d’ava-
luacié continuada dels processos. Lelaboracié d’indica-
dors, que permetin valorar el grau d’implementaci6 de les
pautes d’harmonitzacid, els resultats en salut i la millora
continua de la qualitat, permet mesurar la seva utilitat i
retroalimentar el procés. Les pautes d harmonitzacié es-
devenen un element clau en I’estandarditzaci6 de 'optim

terapéutic d’acord amb criteris de seguretat, efectivitat i
eficiéncia i, per tant, sén una eina 1til per a examinar i
explicar les possibles diferéncies existents en 1"is racional
dels medicaments.

Conclusions

Les pautes van sorgir per harmonitzar els tractaments far-
macoterapeutics de les patologies prioritzades en el Pla de
Salut** i per servir delement comu en les rutes assisten-
cials®. Shan identificat com una eina molt util a I'hora de
revisar de manera integral l'aproximacié farmacoterapéu-
tica d'una determinada patologia, per establir i prioritzar
la utilitzaci6 de farmacs a partir de les evidéncies dispo-
nibles.
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