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B Introduccié

Al gener de 2022, [I'Agencia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) va
desplegar en alguns hospitals de I'Estat espanyol un
pilotatge per substituir el prospecte en paper de certs
medicaments d’ambit hospitalari per un codi QR que
dona accés al prospecte digital del medicament i a
cert contingut audiovisual complementari.! Aquesta
mesura es justifica perque la utilitzacié del prospecte
en format paper dels medicaments hospitalaris és
molt limitada i la informacié (majoritariament a la
fitxa teécnica) és habitualment consultada en format

virtual al Centre d’Informaci6 de Medicaments
Autoritzats (CIMA)? pels professionals sanitaris.

Aquest projecte estatal compta amb la participacié de
la Societat Espanyola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH), Farmaindustria, I’Associacié Espanyola de
Medicaments Generics (AESEG) i la coordinacio de la
vocalia d’hospitals del Consell General de Col-legis
Oficials de Farmaceutics (CGCOF). Es troba alineat
amb altres projectes que s’estan desenvolupant en
altres paisos de la Unié Europea i la Comissié Europea
aprova un acord en favor de desenvolupar-lo.

Aquest article pretén fer una reflexio sobre la
conveniéncia d’ampliar el projecte a la resta de
medicaments ambulatoris independentment que
requereixin o no recepta medica per dispensar-los.

B Context digital

Segons l'dltim informe DESI del 2022, [I'Estat
espanyol ocupa el 7¢ lloc d’entre els 27 paisos que
conformen la Unié Europea pel que fa a I'index de
desenvolupament digital economic i social. L'informe
destaca la bona progressié del pais, especialment en
la integracio de tecnologia digital, en serveis publics
digitals i en capital huma dedicat a les noves
tecnologies.
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Quant a la connectivitat i cobertura arreu del territori,
I’Estat espanyol és al capdavant dels paisos europeus,
i ocupa el tercer lloc per segon any consecutiu.
Assoleix una cobertura arreu del territori del 94%
(figura 1).

Figura 1. L’Estat espanyol ocupa el 7¢ lloc en el
ranquing europeu de desenvolupament digital
economic i social. Informe DESI 2022

Aixi, la disponibilitat almenys d’un telefon mobil amb
accés a Internet a les llars espanyoles amb un
membre d’entre 16 i 74 anys és del 99,5%. Per franges
d’edat, pero, aquesta penetraci6 mostra certes
desigualtats, que es manifesten en un Us
notablement inferior de telefonia intel-ligent en les
persones de més de 65 anys,” amb «només» el 80,2%
dels enquestats que manifesta utilitzar el teléfon
mobil amb connexié a Internet. En I'enquesta no
s’observen diferencies significatives per sexe.

Digital Economy and Society Index (DESI) 2022 ranking
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Respecte a I'Gs que fa la societat espanyola de les
tecnologies de la informacio i la comunicacié (TIC),
I’evolucié de I'equipament a les llars (ordinadors amb
connexié a Internet i teléefon mobil) segueix en els
Gltims 10 anys una tendéncia creixent (figura 2).*

Figura 2. Grafic de I’is de telefonia mobil amb
connexio a internet en funcié de I’edat. Dades
consultades de I’enquesta sobre equipament i Us de
TIC del 2019, INE

Per tal de fer créixer les competéncies digitals de la
societat espanyola i complir amb els objectius que
marca en aquest sentit la Comunitat Europea, el
govern espanyol impulsa el Pla nacional de
competéncies digitals,® que fa especial émfasi a
facilitar I'ds de les TIC entre els col-lectius en risc
d’exclusié digital.

101,00 -

98,56
96,11

93,67
91,22
88,78

86,33
83,89
81,44 -
79,00

16-24 anys 25-34 anys

35-44 anys

45-54 anys  55-64 anys 65-74 anys

Butlleti de Prevencio d’Errors de Medicacid de Catalunya - pag. 2



B Context normatiu dels prospectes de
medicaments

La redaccié i el contingut dels prospectes dels
medicaments estan regulats per I’Agencia Europea
del Medicament (EMA) amb I'objectiu de garantir la
qualitat de lainformacio i la comprensié del contingut
per part del pacient. També s’estableix el contingut
minim que ha de constar obligatoriament en el
document. La Directiva 2001/83/CE,” del Parlament
Europeu, defineix aixi els criteris que ha de complir un
prospecte per ser incorporat en l'envas d’un
medicament. En aquest sentit, tant I'EMA® com
I’AEMPS® proveeixen d’assessorament i models de
prospectes per facilitar |'estandarditzacié dels
prospectes abans d’autoritzar la comercialitzacié
d’un medicament.

L'EMA treballa també en el desenvolupament d’eines
digitals que permetin complementar el prospecte en
suport fisic que acompanya tots els medicaments
comercialitzats  d’ambit  ambulatori.  Alhora,
especifica que aquesta informacio electronica té per
objecte ampliar la informacio del prospecte i en cap
cas substituir-lo o eliminar-lo.° Per accedir a aquesta
informacié caldra afegir un codi que, llegit per un
teléfon amb accés a Internet, el vinculi al contingut
digital.

Actualment, des de la instauracid del sistema
espanyol de verificacié de medicaments (SEVeM),! |a
practica totalitat dels envasos dels medicaments
disposen en el cartonatge d’un codi QR que conté
informacié del lot, la caducitat, el codi del producte i
numero de série Unic per envas. Tant és aixi que ens
podem trobar, en un mateix envas d’'un medicament
comercialitzat, fins a tres codis diferents:

e Cupd amb precinte bidimensional amb un
codi de barres per identificar el CN del
medicament

e Codi QR SEVeM

e Codi QR d’ampliacié amb informacio digital

M Context terapéutic

Diversos estudis analitzen la prevalenca i els factors
de risc en l'admissié a urgéncies per reaccions
adverses als medicaments (RAM) i errors de
medicacidé (EM), que constitueixen una de les causes
principals d’ingressos hospitalaris i morbiditat als
paisos industrialitzats i una carrega substancial per als

sistemes sanitaris.**> §’

estima que la prevalenga de
les RAM esta al voltant del 5-11% dels ingressos
hospitalaris, amb |'edat, la comorbiditat i Ia
polimedicacié (per sobre de 5 medicaments) com a
principals factors que contribueixen a aquestes
reaccions adverses. Els medicaments més implicats
son els antitrombotics, els AINE i els B-blocadors per
les elevades taxes de prescripcid, perdo els
medicaments amb pautes complexes (metotrexat,
acid alendronic, corticoesteroides, etc.) o d’estret
marge terapeutic (digoxina, tiroxines, warfarines,
etc.) constitueixen una font continua de RAM i EM
evitables. Es aixi fins a I'extrem que en aquest
Butlleti'® com en el Butlleti de Farmacovigilancia de

Catalunya?’® s’han publicat nombroses
recomanacions per a la gesti6 d’aquests

medicaments complexos o d’estret marge terapéutic.

Tot i els esforgos de les agencies reguladores, la
informacié que contenen els prospectes resulta
sovint dificil de comprendre per als pacients, i aquest
és un motiu d’estudi i d’optimitzacié per a nombrosos
grups de treball arreu del mén. En I'article de revisio
«Best-practices for the design and development of
prescription medication information»*® es recullen i
agrupen les conclusions de 49 articles que estudien
com millorar la comprensié dels prospectes. Les
principals conclusions queden recollides a la taula 1.

Cal remarcar que, en la majoria dels estudis, els
principals esfor¢cos per millorar la comprensié dels
prospectes s’orienten a la simplificacid del llenguatge,
I’'Gs de terminologia senzilla i una redaccié adaptada
a un nivell de comprensié baix.
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Taula 1. Fortalesa de les recomanacions per a la millora de la comprensié d’informacio relativa als
medicaments extret de I'article «Best-practices for the design and development of prescription medication
information»®®

Fortalesa de la recomanacio
(veg. el peu del detall)

Informacié medica escrita

Etiquetatge del contingut

Instruccions suplementaries

Eines multimédia

Forta

Format estandarditzat

Us de senyals tipografics de

suport (negreta, numeracio,

titols amb cos de lletra > 12
punts)

Fragmentacié (chunking) del
contingut

Text senzill orientat al
comportament del pacient

Redaccio per a nivell
comprensiu baix

Instruccions de dosificacio
explicites

Us de caracters numerics per
descriure informacio
guantitativa

Us de terminologia senzilla

Icones d’advertiment
estandard lligades a text
simplificat
Cos del text > 12 punts
Instruccions de dosificacié
explicites
Us de terminologia senzilla
Format en graella

Us de terminologia senzilla

Redaccio per a nivell
comprensiu baix

Extensio curta

Moderada Limitada

Icones/pictogrames lligats a
text simplificat

Icones/pictogrames sense
text

Us de color Informacio narrativa

Grafics i il-lustracions

Longitud i quantitat
d'informacié

Informacioé quantitativa
Intervals explicits de
dosificacio

Us de caracters alfabétics
per descriure informacio
quantitativa

Font tipografica = Sans serif

Informacio pictografica amb

0 sense text

Grafics i il-lustracions

Imatges de les formes
farmaceutiques

Pictogrames/ icones
Eines interactives

Audios vs. informacié
quantitativa

Grafics i animacions

Testimonis personals
Us d’avatars

Fort: Resultats consistents obtinguts almenys de dos estudis ben documentats.

Moderat: Resultats d’1-2 estudis i/o algunes mencions inconsistents en els estudis analitzats.
Limitat: Pocs estudis o mencions inconsistents.

Font: Review article. «Best-practices for the design and development of prescription medication information»°
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M Conclusions

Tot i I'entorn digital favorable, les TIC tenen
limitacions obvies enfront del material fisic, que no
té problemes de cobertura, bateria o preu i que, a
més, s’incorpora en I'envas del medicament mateix.

Queda pales que la taxa d’EM i RAM que impliquen
ingrés hospitalari resulta massa elevada i, per tant,
cal esmercgar esforcos a promoure el bon us dels
medicaments. Els professionals sanitaris tenen un
important paper tant en la prescripcié com en la
dispensacid, pero les eines passives com el prospecte
resulten essencials. Cal facilitar-ne la comprensid i
I'accessibilitat en tot moment.

Les eines digitals es mostren de gran utilitat per
millorar la comprensid sobre el bon UuUs dels
medicaments, perd presenten certes debilitats. La
menor taxa d’us de les TIC en el pacient més
vulnerable tant per la seva edat com per |’Us habitual
de medicacié complexa, les barreres economiques
per a l'accés als dispositius, o els problemes de
cobertura, connexid o durada de la bateria poden
suposar un limit en I'accés a la informacié.

Per aquests motius no sembla raonable la substitucié
del prospecte en suport fisic, pero el valor de Ila
disponibilitat de la informacié en format digital és
inqlestionable. Aquesta informacio, doncs, hauria de
resultar complementaria i no substitutiva.

Si s’avanc¢a en aquesta linia, caldria fer émfasi per
distingir els diferents codis presents al cartonatge de
tots els medicaments, atés que la coincidencia de
tres codis en un mateix envas pot generar confusid al
pacient poc experimentat.
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