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Resum

Els desproveiments de medicaments son situacions cada vegada més habituals que afecten directament els
pacients i els professionals sanitaris. Les raons d’aquests desproveiments son diverses i la seva afectacio és glo-
bal, ja que la industria farmacéutica esta molt requlada i concentra els punts de fabricacié per optimitzar-los.
Limpacte assistencial dels desproveiments, especialment en medicaments que no disposen d’alternativa o equi-
valent comercialitzat, fa que els diferents actors afectats es plategin treballar en coordinacié per trobar soluci-
ons comunes. Amb aquest objectiu, s’han creat grups de treball per valorar les causes del problema i plantejar
actuacions que puguin ajudar a disminuir els desproveiments, en nombre o en afectacio directa a pacients i
professionals.

Quan es detecten els primers problemes de subministrament i no hi ha cap informacié que confirmi la situacid,
aquesta falta d’'informacié genera neguit i incertesa. Per aixo, entre els objectius del grup de treball creat al si de
I’Agéncia Europea de Medicaments (EMA, de I'anglés European Medicines Agency), disposar d'informacié sobre
els desproveiments n'és un, aixi com la prevencié i la gestio dels problemes de subministrament.

Paraules clau: desproveiment, problemes de subministrament, alternatives terapéutiques, adherencia al tracta-
ment, medicaments.

relaciona amb un altre concepte que afecta els problemes de
subministrament, que és la globalitzacié de la cadena de fabri-

Introduccio

Els problemes de subministrament de medicaments s'originen
quan hi ha deéficit d'unitats en el canal de distribucio i aques-
tes sén insuficients per donar resposta a la demanda existent,
o senzillament no n’hi ha cap. Les causes sén moltes i variades,
pero sovint relacionades entre si, i aixo fa que les solucions no
siguin facils d'implantar. Per exemple, quan el desproveiment és
causat per un problema de fabricacié del principi actiu, dificil-
ment la solucié podra ser un medicament estranger amb el ma-
teix principi actiu o una férmula magistral, ja que la causa afecta
totes les possibles solucions alternatives. | aquest exemple es
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cacio. Per raons de rendiment economic i economies d'escala,
s'agrupa la fabricacié de medicaments de diferents marques en
fabriques comunes. Aixi, un problema de qualitat en la fabrica-
Ci6 pot afectar tots els medicaments disponibles al mercat, com
ha succeit recentment amb els problemes de disponibilitat de
medicaments amb ranitidina.

Sigui quina sigui la causa dels problemes de subministrament,
les conseqiencies sempre afecten els pacients. |, a continuacio,
metges, farmaceutics i 'administracid sanitaria, ja que cal dedi-

22



car recursos economics i de temps a resoldre la situacié, buscar
alternatives i fer el seguiment d’aquestes situacions, perqué, en
alguns casos, les alternatives disponibles no sén tan efectives
com lano disponible. Aquest concepte inclou els costos directes
(sobrecost de les alternatives) o indirectes (hores de dedicacid
extra), per tal que el pacient pugui continuar el tractament de
la seva patologia.

Els problemes de subministrament sempre han existit, perd en
les darrers anys han augmentat, en nombre i en afectacié di-
recta a pacients. Segons l'evolucié de l'activitat registrada dels
problemes de subministrament, la previsié és que, sino es duen
a terme actuacions per reconduir-los, el nombre de desprovei-
ments es continuara incrementant (vegeu la figura 1).

En aquest article s'exposa la situacié actual del problema, les
causes i les conseqiiéncies, i quins projectes es desenvolupen
actualment per millorar i explorar possibles solucions.

Figura 1. Nombre de notificacions de desproveiments
2015-2019"
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Que sén els desproveiments de
medicaments?

L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AE-
MPS) defineix el desproveiment de medicaments com «una si-
tuacié en la qual les unitats disponibles d’'un medicament en
el canal farmacéutic son inferiors a les necessitats de consum
nacional o local. Acostumen a ser causats per problemes en la
fabricacio o en la distribucié del medicament». Es tracta, doncs,
d’una manca de producte per cobrir totalment o parcialment la
seva demanda.

Limpacte del desproveiment de medicaments sobre els paci-
ents és clinic, social i econdmic.” D'una banda, provoca proble-
mes de qualitat i seguretat clinica, ja que dificulta I'adheréncia
dels pacients al tractament, i és una possible font d'errors de
medicacié. També provoca situacions d’angoixa generades per
les dificultats a I'hora de trobar el medicament a les farmacies
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i haver de desplacar-se al servei de farmacia de I'hospital o al
CAP per tal d'aconseguir el medicament o una recepta per a una
alternativa terapéutica.

D’altra banda, també té un impacte sobre el sistema sanitari a
tots els nivells. Augmenten les visites al metge, programades o
d’urgéncies, per buscar alternatives terapéutiques que poden
tenir un cost més elevat i un impacte sobre la despesa farma-
ceutica. Una enquesta recent estima que els farmacéutics de-
diquen una mitjana de 6,6 hores a la setmana a gestionar les
situacions generades per la manca de subministrament de me-
dicaments.’

Segons I'AEMPS, els desproveiments poden tenir diferents im-
pactes clinics, i es classifiquen segons I'afectacié assistencial
d’aquests problemes:

« Impacte nul. Es de curta durada i es manté el subministra-
ment amb les unitats existents en el canal de distribucié.

+ Impacte menor. Se'n fa una substitucié amb altres medica-
ments amb el mateix principi actiu i via d'administracio.

- Impacte mitja. Hi ha altres opcions terapéutiques, pero re-
quereixen l'eleccié d'una alternativa i la prescripcié d’'una
nova recepta per part del metge responsable del pacient.

- Impacte major. No hi ha alternativa, i la manca de medica-
ment genera un impacte assistencial important en no dis-
posar d'alternativa terapéutica en alguna o cap de les seves
indicacions. Aixo implica 'adopcié d'accions extraordinari-
es, com ara la comercialitzacié excepcional o la importacié
de medicaments de l'estranger.

Quins motius originen un des-
proveiment?

Els desproveiments sén un problema complex i d'origen multi-
factorial, i es poden produir en diferents punts de la cadena de
fabricaci6 i distribuci6 (vegeu la figura 2). En el nostre entorn,
les causes més freqiients sén:

«  Problemes en la cadena de produccié per falta de principi
actiu, tancament de la planta de producci6, mala planifica-
Ci6 de la produccié, incompliment de les normes de fabrica-
Cio6 correcta de medicaments o problemes de qualitat.

« Increment sobtat de la demanda. Pot ser causat per un des-
viament cap al comer¢ paral-lel o per un desproveiment
d’una alternativa terapéutica que té una gran quota de mer-
cat.

« Gestio incorrecta d’'una modificacié de l'autoritzacié de la
comercialitzacio del medicament.

«  Problemes logistics o de planificacié en la cadena de distri-
bucioé.
- Canvis de normativa que afecten directament la cadena de

fabricacié del medicament i requereixen I'adaptacié del la-
boratori fabricant.

Se suggereix, perd, que en molts casos algunes d’aquestes cau-
ses estan molt interrelacionades i vinculades a la inviabilitat
comercial de posar en el mercat medicaments segurs i eficacos.
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Figura 2. Causes dels problemes de subministrament
notificats en el primer semestre del 2019™
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- Problemes de subministrament de principis actius

Actualment, hi ha un factor addicional que pot contribuir a in-
crementar els problemes de desproveiment de medicaments:
el Brexit. El fet que el Regne Unit esdevingui, quan sigui plena-
ment operatiu el Brexit, un pais tercer pot suposar una dificultat
en la disponibilitat de medicaments que es fabriquin en aquell
pais pels diferents tramits duaners per accedir als productes
que es volen introduir en la Unié Europea.

Per tal d'evitar al maxim que es produeixin aquests problemes,
des de la Comissié Europea s’han desenvolupat diferents actu-
acions de manera coordinada entre I'Agéncia Europea de Medi-
caments i les diferents agéncies reguladores dels estats mem-
bres, consultable al web de 'AEMPS: Resumen ejecutivo del Plan
de garantias de abastecimiento de medicamentos 2019-2022.2

Es tracta d'un problema local o
mundial?

El desproveiment de medicaments no és un problema circums-
crit només a I'Estat espanyol, sind que afecta la major part dels
paisos desenvolupats del nostre entorn, i també d’altres de més
llunyans, com ara Australia, els Estats Units o el Canada. Es trac-
ta d’un problema global.

La industria farmaceutica, a diferencia d'altres sectors, esta molt
regulada, i els motius econdmics sén, moltes vegades, la causa
dels desproveiments, que afecten tant medicaments protegits
per patent com medicaments genérics. Les exigéncies normati-
ves pel que fa a la fabricacié i la comercialitzacié dificulten que
un medicament en desproveiment pugui ser fabricat per un al-
tre fabricant disposat a fer-ho. A més, els costos d'autoritzacié
d’un medicament, encara que sigui genéric, sén elevats, i cal
temps per desenvolupar-ne els processos de fabricacié i control,
un temps de qué no es disposa en situacions de desproveiment.
D'altra banda, la fabricacié de principis actius es concentra en
pocs fabricants, per raons logistics i de regulacié normativa.
Quan un fabricant de principis actius té problemes, aixo pot
afectar, doncs, més d’'un medicament genéric i diferents paisos.

En una enquesta elaborada per I'Agrupaci6 Farmacéutica de la
Uni6 Europea (PGEU, de I'anglés Pharmaceutical Group of the
European Union) el 2018,® tots els paisos membres que la van
respondre (21 de 31) van indicar que havien patit problemes
de subministrament en els dotze mesos anteriors, i el 38 %
d’aquests paisos van indicar que la situacié havia empitjorat en
relacié amb I'any anterior. Per exemple, a Portugal, I'Associacié
Nacional de Farmacies va informar d'un augment del 32,8 %
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dels medicaments amb problemes de subministrament compa-
ratamb el 2017.

Aixi mateix, i atesa la transcendéncia dels problemes de sub-
ministrament de medicaments a la Unié Europea, el desembre
del 2016 es va crear un grup de treball, coordinat des de I'EMA,
per abordar millor aquests problemes potencials i desenvolu-
par i coordinar accions per facilitar la prevencio, la identificacid,
la gesti6 i la comunicacié de les situacions de desproveiment.®
Aquest grup va publicar, el mes de juliol del 2019, dos docu-
ments:

Una guia per als titulars de l'autoritzacié de la comercialitzacié
de medicaments per comunicar les mancances a la UE. S'hi pro-
porcionen orientacions a la industria farmaceutica per fer front
als problemes de subministrament, per facilitar la detecci6 de
les mancances i per notificar aquestes mancances a les auto-
ritats competents (_https.//www.ema.europa.eu/en/news/medi-
cine-shortages-eu-network-takes-steps-improve-reporting-com-
munication)®.

Unes bones practiques per comunicar al public els problemes
de disponibilitat de medicaments, adrecades a les autoritats
sanitaries, en les quals es recullen principis i exemples de comu-
nicacié al public dels problemes de subministrament de medi-
caments, incloent-hi pacients i professionals sanitaris (https.//
www.ema.europd.eu/en/human-requlatory/post-authorisation/
availability-medicines)®.

Quin impacte economic, social
i sanitari tenen els desprovei-
ments?

Davant la situacié de desproveiment d’'un medicament, el prin-
cipal perjudicat és el pacient al qual se li ha prescrit el medica-
ment afectat, ja que queda compromes el tractament adequat
de la seva malaltia i, per tant, es posa en risc la seva salut. Perd
aquestes situacions també tenen un impacte negatiu sobre els
professionals sanitaris. D'una banda, els metges han d’esmercar
un temps addicional per buscar alternatives terapéutiques. Aixi
mateix, se’ls crea un estat d'incertesa en veure que un pacient
ben controlat amb un tractament amb el medicament afectat
pot deixar d'estar-ho si no aconsegueix un medicament alter-
natiu tan efectiu com I'anterior. D'altra banda, els farmacéutics
han de dedicar temps a verificar si esta disponible un medica-
ment alternatiu que pugui substituir el prescrit afectat per la si-
tuacié de desproveiment, i, si aixo no és possible, han d'adrecar
el pacient al seu metge. La PGEU estima en 6,6 hores’ el temps
setmanal que un professional d'una farmacia europea destina a
resoldre questions relacionades amb problemes de desprovei-
ment de medicaments.

L'European Association of Hospital Pharmacists va publicar el
2018 l'informe Medicines shortages in european hospitals, en el
qual queden reflectits els resultats d’'una enquesta a farmacéu-
tics de I'ambit hospitalari de 38 paisos europeus. Segons aquest
informe, els grups de medicaments que destaquen com els més
afectats en I'ambit europeu son els antiinfecciosos (77 %), les
vacunes (43 %) i els antineoplastics (39 %). S'estima que un far-
maceutic d’hospital pot arribar a destinar una mitjana de cinc
hores setmanals a la gesti6 de tot el que comporten els des-
proveiments. Lenquesta posa de manifest que, si bé una bona
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part dels paisos tenen un sistema de comunicacié de desprove-
iments (67 %), només el 57 % dels enquestats consideren que
aquest sistema és efectiu.

Segons les dades de I'Gltim informe semestral de problemes de
subministrament de I'AEMPS,"” els tres grups terapéutics amb
un nombre més elevat de notificacions de problemes de sub-
ministrament sén el sistema nervios, el sistema cardiovascular
i els agents antineoplastics, alguns d'ells amb un impacte assis-
tencial significatiu.

Figura 3. Nombre de notificacions de problemes de
subministrament per grup terapeéutic i impacte assis-
tencial, durant el segon semestre del 2019"
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Quines possibles solucions hi ha
a aquest problema?

Com s’ha comentat abans, l'origen del desproveiment de me-
dicaments és multifactorial i, per tant, les possibles solucions
s’han de centrar, essencialment, en la identificaci6 i l'establi-
ment de mesures per evitar que es doni alguna de les causes
que l'originen. Conseglientment, les accions preventives sén les
més efectives, ja que l'objectiu principal que s’ha d'aconseguir
és que no es produeixi el desproveiment i, aixi, poder evitar les
conseqliencies negatives que sempre té per als pacients i els
professionals sanitaris.

El passat mes de maig del 2019, es va aprovar el Pla de garan-
ties de proveiment de medicaments 2019-2022,% coordinat per
I'AEMPS. S'hi recullen les accions a emprendre des de I'’Admi-
nistracié general de I'Estat, amb la participacié de professionals
sanitaris, autoritats competents de les comunitats autonomes,
associacions de pacients i la indUstria farmaceutica, per actuar
en les causes, fer accions de prevencié i reduir I'impacte de les
consequéncies que tenen els problemes de subministrament
de medicaments per als pacients i per al sistema sanitari.

El pla se centra en tres objectius principals: la prevenci, la ges-
ti6 i la informacio dels desproveiments:

« La prevencié dels desproveiments senfoca a augmentar el
control del mercat, assegurar els medicaments essencials i
adaptar la normativa i les mesures reguladores a les neces-
sitats del mercat, pero també al seu control.

- Cal gestionar els desproveiments d’una manera eficient ba-
sant-se en tres aspectes: una identificacié precog, més eines
de gesti6 i disposar de més alternatives terapéutiques.
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+  S’ha de millorar la informacié sobre desproveiments per als
pacients i els professionals sanitaris per donar resposta a les
seves expectatives, involucrant-los perque proporcionin in-
formacio que els sigui util.

Ates que, com s’ha comentat abans, el desproveiment de medi-
caments afecta tots els paisos de la UE, totes les mesures plan-
tejades s’han de desenvolupar d’acord amb les linies d’actuacié
i en coordinacié amb altres agéncies reguladores europees i
I'EMA. Cal comptar amb la participacié activa de pacients, pro-
fessionals sanitaris, administracions sanitaries, empreses distri-
buidores i la industria farmaceutica.

Que han de fer els professional
sanitaris quan s'identifica o se
sospita d'un desproveiment?

Davant la sospita d’'un desproveiment d’algun medicament, el
primer que cal fer és consultar si n’hi ha una notificacié ofici-
al a 'AEMPS, bé recorrent al llistat actualitzat de medicaments
amb problemes de subministrament, bé cercant-lo al Centro de
Informacién Online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), ac-
cessible a través del lloc web d'aquesta agéncia: www.aemps.

gob.es.

Sobre cada medicament afectat, s'informa de la data d'inici i la
prevista del final del problema, si se sap, i s'ofereix una informa-
ci6 abreujada sobre la situaci6 del problema i/o quines accions
s’hi poden fer. Les informacions més habituals sén:

. Lexisténcia o no d‘altres medicaments alternatius amb el
mateix principi actiu i via d'administracié.

- La necessitat que el metge determini la possibilitat d'utilit-
zar altres tractaments comercialitzats.

- La possibilitat que el laboratori titular de la comercialitza-
ci6 en faci una distribucié controlada, en disposar d’unitats
limitades. Segons el medicament del qual es tracti i del
nombre d’unitats disponibles, pot ser que se subministriala
farmacia que el sol-liciti quan tingui la prescripcié per a un
pacient concret, o que només se subministri als serveis de
farmacia dels hospitals.

+ Lapossibilitat de sol-licitar-lo com a medicament estranger.

Si no hi ha disponible cap informacié sobre el tema, és reco-
manable que el professional que ha detectat el desproveiment
n'informi el Departament de Salut, a través del circuit establert
entre la Subdireccié General d’Ordenaci6 i Qualitat Sanitaries i
Farmacéutiques del Departament de Salut i el Servei Catala de
la Salut (CatSalut).

Els professionals sanitaris que atenen els pacients, davant la
sospita d'un desproveiment del qual no hi ha informacié al web
de I'AEMPS, poden fer arribar la consulta, directament o a través
d’un coordinador de la seva entitat proveidora, al referent de
la Unitat de Farmacia de la regi6 sanitaria en qliestio. A partir
d’aquesta notificacié, s'activa un circuit coordinat per esbrinar
quina és la situacid real del subministrament d’aquest medica-
ment a Catalunya.
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Fins que es confirma o no la situacié de desproveiment, poden
passar diversos dies, ja que cal fer algunes actuacions. Aixi, se so-
len consultar els principals magatzems de distribucié de medi-
caments de Catalunya per confirmar la disponibilitat que tenen
del medicament afectat. Si es confirma que no n’hi ha unitats
disponibles o el subministrament per part dels titulars d’auto-
ritzacié de comercialitzacié (TAC) és escas i irregular, s'informa
I'AEMPS per tal que dugui a terme les actuacions necessaries en
I'ambit del TAC i confirmi la situacié de desproveiment. També

Punts clau

ha d'indicar les opcions possibles per aconseguir aquell medi-
cament, o bé un d'equivalent, a través de la via de medicaments
estrangers. Quan I'AEMPS confirma el desproveiment, des del
Departament de Saluti el CatSalut se'n fa la difusié oportuna als
agents del sistema sanitari de Catalunya.

La confirmacio de la situacié de desproveiment sempre va a car-
rec de I'AEMPS, i des del Departament de Salut i el CatSalut es
difon aquesta notificacié confirmada als agents i els col-lectius
implicats.

«  Eldesproveiment de medicaments és un fenomen complex i global.

- Afecta directament els pacients, i té un impacte economic, clinic i social.”

- Impacta negativament en el sistema sanitari. Els professionals sanitaris han d'invertir en recursos addicio-
nals per trobar tractaments alternatius als medicaments afectats.

«  Esimprescindible centrar els esforcos en accions orientades a la prevencié.

«  També és imprescindible la implicacié efectiva dels TAC i dels fabricants de medicaments en la prevencid.
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