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LA PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS CON
REGISTRO DE SU INDICACION TERAPEUTICA

Martin Ferndndez-Gallardo A. M. Area de Farmacia del SESCAM

En marzo de 2012 el Servicio de Salud de Castilla-La Mancha incorporé en su sistema de prescripcién informatizada el registro de la
indicacién terapéutica del medicamento que se prescribe a cada paciente. Actualmente hay 114 principios activos incluidos con un total
de 253 indicaciones terapéuticas en el registro. En un ano de funcionamiento se han emitido 4.132.651 recetas para estas indicaciones,
lo que supone el 10% de todas las recetas emitidas en ese periodo. En este articulo se presentan los principales datos, posibilidades vy

resultados del programa.

1. INTRODUCCION

La indicacién terapéutica (IT) de un medicamento, que fi-
gura en su ficha técnica (FT), representa aquella para la que
el medicamento ha sido autorizado por la AEMPS, distingue
el tipo de tratamiento que se pretende instaurar (prevenciéon
primaria o secundaria, o diagnéstico) y en algunas ocasiones
hace referencia a situaciones que puedan tener relevancia (tra-
tamientos concomitantes, alimentos o estilos de vida), asi como
la poblacién a la que se dirige el medicamento!.

Es una caracteristica regulatoria del medicamento, esto su-
pone que su reconocimiento no depende de la voluntad del
clinico sino de la obtencién de la autorizacién por una agencia
reguladora, previa demostracién en ensayos clinicos de la efica-
cia del medicamento en esa indicacién.

Al ser una caracteristica regulatoria, solo el laboratorio titular
del medicamento puede solicitar la inclusién en su FT, algo que
en ocasiones no sucede, sobre todo cuando se trata de medica-
mentos que han finalizado su proteccién de patente. Surgen por
ello dos nuevos modos de uso en clinica:

¢ Uso off-label.

Un ejemplo es cuando los médicos pueden haber descubier-
to que un medicamento es til para una indicacién y su uso esta
apoyado por grupos de expertos, pero el laboratorio titular no
ha ampliado la FT para incluirla.

* Uso sin autorizacion.

Un ejemplo es en enfermedades raras en las que el labora-
torio titular puede haber decidido que es demasiado caro hacer
ensayos clinicos o que seria muy dificil encontrar suficientes pa-
cientes para los ensayos clinicos necesarios para conseguir la
autorizacién de la indicacion.

Las indicaciones terapéuticas que figuran en la FT suponen
el espectro de las utilidades terapéuticas para las que cada me-
dicamento ha demostrado su eficacia mediante ensayos clinicos
controlados.

Por ello, el conocimiento de las indicaciones terapéuti-
cas autorizadas de los medicamentos disponibles para tratar
una enfermedad previamente diagnosticada por el médico
a un paciente concreto y su correcta elecciéon es impres-
cindible para obtener un resultado clinico 6ptimo en esos
pacientes.

Ademas, en el Sistema Publico de Salud la IT, en ocasiones,
también informa de caracteristicas relacionadas con el ambito
de utilizacién de un medicamento o de condiciones de finan-
ciaciéon del mismo: en septiembre de 2012 se efectud la desfi-
nanciacién publica de 417 medicamentos, aunque 97 de ellos
mantienen su financiacién en determinados diagndsticos e indi-
caciones terapéuticas.

2. INDICACIONES :I'ERAPI’EUTICAS
E INVESTIGACION

El medicamento es un recurso terapéutico dindmico, esto
significa que durante el periodo de proteccién de su patente, el
laboratorio titular continda investigando e incorporando nuevas
indicaciones terapéuticas a las que tenia autorizadas inicialmen-
te ese medicamento. Durante este proceso, en el que coexisten
indicaciones ya autorizadas y otras en investigacién, no es in-
frecuente que la informacién preliminar de los estudios de la
nueva indicacién en investigacién se solape en el &mbito clinico
con la indicacién autorizada en FT con riesgo de uso de estos
medicamentos en indicaciones aiin no autorizadas, con lo que
supone de riesgo para los pacientes.

La prescripcién con registro de indicacién terapéutica (RIT)
supone dos beneficios importantes en la practica clinica:



e Facilita al médico la informacion de las indicaciones auto-
rizadas del medicamento que desea prescribir y previene de la
utilizaciéon de medicamentos carentes de esa indicacion.

* Previene la utilizacién de medicamentos en indicaciones
emergentes en tanto las mismas no cuenten con autorizaciéon
de la Agencia del Medicamento que avala su eficacia y su se-
guridad.

3. DESARROLLO Y FUNCIONAMIENTO DE LA
APLICACION DE PRESCRIPCION CON
REGISTRO DE INDICACION

Para hacer efectiva la prescripcién con RIT fue necesario ha-
cer un desarrollo propio por el Servicio de Salud de Castilla-La
Mancha y crear ex-novo una base de datos con las indicaciones
terapéuticas autorizadas basada en la informacién de la FT de
cada medicamento incluido.

Ademas, para que esta informacién fuese mas (til, se ha in-
corporado informacién adicional de determinadas condiciones
especificas de la autorizacién de cada indicacién, tales como:

* Las relacionadas con la edad: de esta manera se discrimi-
na cuando una indicacién lo es solo para un determinado grupo

de edad.

* El uso exclusivo en monoterapia: para verificar que no
se esté prescribiendo junto con otros medicamentos para la
misma [T.

e El uso en asociacién con otros farmacos: para verificar
que se esta prescribiendo con otros medicamentos autorizados
para la misma IT.

* La posibilidad de diferenciar las indicaciones de cada me-
dicamento en funcién de sus diferentes vias de administracién
o de sus dosificaciones: por ejemplo el Dabigatran de 75 mg
y de 150 mg estan autorizados para indicaciones terapéuticas
diferentes.

Aunque existen otras caracteristicas clinicas que también
pueden estar asociadas a una [T, tales como factores de riesgo,
el indice de masa corporal, etc., en esta versién solo se han
incorporado condiciones que es posible controlar de manera
automatizada sin necesidad de que el prescriptor deba introdu-
cir datos adicionales.

Una vez creada la indicacién en la base de datos, es posi-
ble asociarla a un principio activo (PA) y desde ese momento
esta disponible para cualquier medicamento que se prescriba
tanto por marca comercial como por PA que lo contenga. En el
proceso de asignacion se caracterizan también las condiciones
asociadas a esa indicacién si las tuviera.

Desde ese momento cuando un médico va a hacer una re-
ceta de un medicamento con control de indicacién en Turriano
sale una ventana para que seleccione también una de las indi-
caciones terapéuticas autorizadas del mismo. Tras seleccionar
una, el programa comprueba que se cumplen todas las condi-
ciones que tenga asociadas y en caso de incumplimiento informa
de ello al médico. Si no selecciona alguna de las indicaciones del
medicamento no se puede continuar la emisién de esa receta.

4. PRESCRIPCION DE RECETAS CON
REGISTRO DE INDICACION

En un ano de funcionamiento, entre julio de 2012 y junio
de 2013, se han emitido 4.132.651 recetas para estas indica-
ciones terapéuticas, lo que supone el 9,94% de las recetas del
SESCAM en ese periodo. Por Area Sanitaria (AS) los datos y
porcentajes de recetas con registro de indicacién (RRI) prescritas
son los siguientes:

Albacete 825.714 9,99%
Alcazar 390.164 9,71%
Ciudad Real 758.905 10,94%
Cuenca 456.130 10,18%
Guadalajara 710585 9,14%
Puertollano 220.196 10,36%
Talavera 308.652 8,88%
Toledo 802.558 9,74%
CLM 4.132.651 9,94%

La segunda columna es el porcentaje de RRI sobre el total
de las recetas emitidas en ese periodo en cada AS.

Se observa un porcentaje alto en todas las Areas Sanita-
rias con una variabilidad méxima de 1 punto sobre la media de
Castilla-La Mancha.

El mayor porcentaje corresponde al Area de Ciudad Real
con 10,94% y el menor al de Talavera de la Reina con 8,8%.

Figura 1: % RRI por Zonas Bdsicas de Salud

El rango de colores del mapa clasifica las Zonas Bésicas
de Salud de Castilla-La Mancha (ZBS) segtn los siguientes
valores:

< 8% de RRI

Entre 8% v 9% de RRI

Entre 9% y 10% de RRI
Entre 10% vy 10,5% de RRI
Entre 10,5% vy 11,5% de RRI
Entre 11,5% vy 12,5% de RRI
> 12,5% de RRI



El porcentaje mas bajo es en las ZBS de Cebolla y Mira
(7,3% de RRI) de las Areas de Salud de Talavera y Cuenca,
respectivamente.

El valor mas alto es el de la ZBS de Manzanares I con un
13,1% de RRI.

5. PRINCIPIOS ACTIVOS INCLUIDOS
ACTUALMENTE EN EL PROGRAMA

Actualmente en la base de datos de indicaciones de Turria-
no hay 114 principios activos (PPAA) incluidos con un total de
253 indicaciones terapéuticas en el registro.

El objetivo es completarla para todos los medicamentos
cuya indicacién o indicaciones terapéuticas autorizadas permi-
tan una clara identificacién y diferenciacién de su uso, respecto
de otros usos o situaciones clinicas para las que el medicamento
no haya demostrado su eficacia y por lo tanto no disponga de
autorizacion.

Actualmente los principales grupos de medicamentos que
estan incluidos son:

¢ Medicamentos sometidos a visado.

* Los medicamentos desfinanciados que mantienen
algunas indicaciones financiadas.

* Antidiabéticos orales excepto metformina y sulfonilureas.
* Antihipertensivos ARA2 y aliskireno.

* Medicamentos para la osteoporosis.

* Determinados antisicéticos.

* Determinados antiepilépticos.

* Determinados analgésicos.

* Determinados antidepresivos.

* Determinadas hormonas.

La relaciéon completa es la que figura en la Tabla 1 (Pag. 7).

6. PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS CON
DETERMINADAS INDICACIONES FINANCIADAS

En agosto de 2012, por Resolucién de la Direcciéon General
de Cartera Bésica de Servicios del Sistema Nacional de Salud
y Farmacia, se procedié a la actualizacién de la lista de medi-
camentos excluidos de la prestacién farmacéutica en el Sistema
Nacional de Salud (SNS), estableciendo como excepciones los
PPAA de 6 subgrupos terapéuticos que permanecen financiados
con cargo al SNS exclusivamente para determinadas indicacio-
nes. Esta relacién fue actualizada con efectos desde marzo de
2013 incluyendo un nuevo PA.

Los PPAA y el nimero de sus indicaciones que permanecen
financiadas son:

Tabla 2. PPAA, IT financiadas vy pacientes

tratados.

Principios N° Pacientes Pacientes %
activos IND 2012 2013 Reduccién
Ispaghula 3 18.250 3.709 80%
Lactulosa 2 58.629 3.803 94%
Lactitol 2 8.594 720 92%
Metilnaltrexona 1

Triglicéridos -3 1 {3288 2.212 70%
Vincamina 1 15 - 100%
Vinburnina 1 67 - 100%
Naftidrofurilo 1 60 70 +117%
Vincaminaen ;- gog : 100%
asociaciéon

Codeina 1 57.745 3.134 95%
Noscapina 1 3.441 2, 98%
Dextrometorfan 1 44.693 1.486 97%
Dimemorfano 1 8.862 855 96%
Dihidrocodeina 1 263 64 76%
Povidona iodada 1 2.422 47 98%
Lagrimas 1 111754  9.246 92%
artificiales

Total 322.897 24916 92,3%

Fuente: Datos de prescripcién de Turriano y elaboracién propia.

Para la financiacion de estos medicamentos en el SNS,
desde el 1 de septiembre de 2012 se necesita el visado de
Inspeccién.

En el SESCAM, el RIT ha permitido aplicar el autovisado
a todos estos casos, es decir, que el propio RIT sustituye a la
autorizacién previa tradicional del visado de Inspeccién, dando
asi continuidad a los tratamientos ya instaurados v facilitando la
prescripcién de los tratamientos nuevos de estos medicamentos
cuya indicacién se mantenga financiada. Se evita asi burocracia
a los médicos y desplazamientos innecesarios a los pacientes
afectados. En definitiva el propio RIT garantiza que la prescrip-
cién lo haya sido exclusivamente para una indicacién financiada.

6.1. DISCUSION

Si se compara el nimero de pacientes diferentes que han
sido tratados con estos medicamentos en los diez meses pos-
teriores a la entrada en vigor (septiembre 2012 a junio 2013)
de la columna 4, con el mismo periodo del ano anterior de la
columna 3, se comprueba que tras la implementacién de esta
medida vy la aplicacién del registro de indicacién, el nimero de
pacientes a quienes se siguen prescribiendo estos medicamen-
tos se ha reducido en un 92%, pasando de 322.897 pacientes
tratados a 24.916 (Tabla 2).

Se observa, asimismo, que tan solo el naftidrofurilo man-
tiene e incluso incrementa el nimero de pacientes en trata-
miento, lo cual estd en concordancia con el hecho de ser el
tnico PA de ese grupo para el cual en una revision sistematica
Cochrane se encontré que, respecto a placebo, tiene un efecto
estadistica y clinicamente significativo en la mejoria de la dis-
tancia caminada sin dolor a los seis meses?® y que tiene una
evaluacién favorable de recomendacién de uso del NICE* en
la claudicacién intermitente.



Destaca, asimismo, la gran disminucién de pacientes en
tratamiento con lagrimas artificiales (93%), que concuerda con
la importante limitacién que supuso su financiacién exclusiva-
mente para el Sindrome de Sjogren, con una prevalencia del
0,5%-1% y que afecta mucho més a mujeres que a hombres®, lo
que concuerda bien con el dato de 9.246 pacientes de Castilla-
La Mancha a quienes se han prescrito Lagrimas Atrtificiales con
esta [T, y que un 73% son mujeres.

Respecto de los principios activos que mantienen mas de
una indicacién, se observa una menor disminucién de pacientes
en tratamiento con Ispaghula (80%), que se relaciona con que
este PA mantiene tres indicaciones financiadas.

El niimero de pacientes tratados para cada indicacién de los
PPAA que mantienen mas de una indicacién financiada son:

Prin. Activo Indicacién Pacientes

Enfermedad inflamatoria
Ispaghula intestinal 561
Colon irritable 2.046
Diverticulosis 1.102
Lactulosa Encefalopatia portosistémica 2.118
Paraplejia 1.685
Lactitol Encefalopatia portosistémica 425
Paraplejia 295

La prevalencia de la enfermedad inflamatoria intestinal en
Espana se estima alrededor de 87-110 casos/100.000 habitan-
tes/ano® lo que supondria en torno a 2.000 pacientes en Casti-
lla-La Mancha, dato que esta en la linea de los 561 pacientes a
quienes se ha prescrito Isphagula con esta IT.

La prevalencia del colon irritable en Espana se estima en
torno al 3,3% aplicando los criterios de Roma’ lo que supon-
dria en torno a 66.000 pacientes en Castilla-La Mancha. Asi-
mismo en las mujeres es mas frecuente el subtipo con predo-
minio de estrefimiento®, lo que estéd en concordancia con el
dato del RRI que, de los 2.046 pacientes de CLM a quienes
se ha prescrito Isphagula con esta IT, el 67% son mujeres y el
33% restante varones.

Para la encefalopatia portosistémica, un estudio® estima su
incidencia en Espana en torno al 2%o lo que supondria en tor-
no a 4.000 pacientes en Castilla-La Mancha, que esta en con-
cordancia con el dato del RRI, con 2.543 pacientes a quienes se
ha prescrito lactulosa o lactitol para esta IT.

Respecto de la prescripcién de lactulosa o lactitiol en para-
plejia, los datos del informe Olivenza 2010 estimaba en 39.222
las personas en Espana con paraplejia o tetraplejial®. Su extra-
polacién a Castilla-La Mancha (en torno al 5% de la poblacién
de Esparia) supondrian unos 1.960 casos, lo que esta en con-
cordancia con el dato del RRI, con 1.980 pacientes de CLM a
quienes se han prescrito con esa IT.

7. ANALISIS DE LA PRESCRIPCION DE
ANTIDIABETICOS ORALES CON REGISTRO
DE SU INDICACION TERAPEUTICA AUTORIZADA

Los antidiabéticos orales son un grupo de farmacos en los
que el registro de IT adquiere un especial interés porque:

* La enfermedad para la que estéan indicados, la diabetes
mellitus tipo 2 en adultos, dispone de una alta protocolizacién y
de gufas clinicas con un elevado nivel de acuerdo clinico.

¢ El seguimiento se realiza mayoritariamente por el médico
de atencién primaria.

 Existe una amplia oferta terapéutica con un variado es-
pectro de indicaciones terapéuticas autorizadas, diferente para
cada molécula (Tabla 3).

* Las indicaciones terapéuticas autorizadas de estos medi-
camentos lo son con una estratificaciéon de su uso basado en el
fracaso de otras opciones terapéuticas recomendadas previas.

* Muchos de estos medicamentos comparten las mismas
indicaciones terapéuticas.

* Existe una importante variabilidad geogréfica en el tipo
de terapia seleccionada (Monoterapia/Doble Terapia/Triple Te-
rapia) (Figura 2).

* Existe una importante variabilidad en la eleccién de los
PPAA para cada indicacién (Tabla 4).

* Existe una gran variabilidad entre los costes de las distin-
tas opciones terapéuticas disponibles para cada IT (Tabla 5).

Tabla 3. Indicaciones autorizadas de los
antidiabéticos orales.

MT TD-M TD-S TD-T TT-MS TT-MT TD-I
Miglitol X X
Acarbosa X X X X
Pioglitazona X X X X X
Sitagliptina X X X X X X X
Vildagliptina X X X X X X
Saxagliptina X X X X X
Linagliptina X X X X
Repaglinida X X
Nateglinida X
Exenatida X X X X X X
Liraglutida X X X X

MT: Monoterapia, TD: Terapia Doble, TT: Terapia Triple

Metformina (M), Sulfonilurea (S), Tiazolidindiona (T), Insulina (I)

En este estudio no estan incluidos los pacientes tratados en
monoterapia con Metformina ni con Sulfonilureas ni en doble
terapia de Metformina con Sulfonilureas, que son los tratamien-
tos de eleccién previos a estos.



Tabla 4. % de pacientes por PA e IT en CLM.

MT: Monoterapia, TD: Terapia Doble
Metformina (M), Sulfonilurea (S), Tiazolidindiona (T)

Figura 2: Porcentajes de pacientes con prescripciones
de Antidiabéticos Orales e IT en Monoterapia (M),
Doble Terapia (D) y Triple Terapia (T) por Areas
Sanitarias de Castilla-La Mancha

M: 26,5%
D: 65,6%

T: 7,9%

M: 18,9%
D: 69,4%
T: 11,6%

M: 20,3%

M: 22,3%
D: 69,5%
T: 8,1%

M: 23,8%

DACCIOL M: 16,3%

D: 73,0%
T:10,7%

Para su célculo se han sumado todos los pacientes diferentes
a quienes en un ano, entre julio de 2012 y junio de 2013, se les
ha prescrito alguno de estos antidiabéticos para una Indicacién

MT TD-M TD-S TD-T Terapéutica en monoterapia, terapia doble o triple, cualquiera

o 66.4 que haya sido el PA concret(? prescrito, tanto/si sele ha presc.rito

. . en una presentacién comercial como monofarmaco, como si ha
Cllooiide 17,3 sido en asociacion.
Miglitol 1,8 5.7
Pioglitazona 1,9 1,0 8,9 El uso en IT de doble terapia es claramente el mayoritario
Sitagliptina 13,9 26,8 39,8 5,6 en Castilla-La Mancha con un 68% de los pacientes. Para un
Vildagliptina 2,6 31,6 26,0 4 22.4% se usan en monoterapia v en el 9,6% de los pacientes
Saxagliptina 4,2 16,9 4,6 restantes se emplean para una IT de triple terapia.
Linagliptina 7,2 2,6
Repaglinida 72,6 31,3 Se observa asimismo que existe una amplia variabilidad de
Exenatida 0,5 4,7 1,3 ese porcentaje de pacientes por Areas Sanitarias:
Liraglutida 1,9 1,4

* Hasta 10 puntos en el caso de la monoterapia, con un
méximo en el AS de Guadalajara (26,5% de los pacientes tra-
tados) y un minimo en el de Albacete (16,3% de los pacientes
tratados).

* Hasta 7,4 puntos en el caso de la doble terapia, con un
maximo en el AS de Albacete (73%) y un minimo en el de Gua-
dalajara (65,6%).

* Hasta 3,7 puntos en el caso de la triple terapia, con un
maximo en el AS de Cuenca (11,6%) y un minimo en el de
Guadalajara (7,9%).

7.1. PRESCRIPCION DE ANTIDIABETICOS
ORALES CON INDICACION
TERAPEUTICA EN MONOTERAPIA

El registro de indicacién permite conocer también la selec-
cién de estos PPAA en cada escalén terapéutico.

Para la indicacién en monoterapia repaglinida es el PA mas
prescrito en Castilla-La Mancha con un 72,6% de los pacientes,
seguido de Sitagliptina con un 13,9%.

Los datos de % de pacientes por AS y PA son los que se
muestran a continuaciéon:

Miglitol Pioglitazona Sitagliptina Vildagliptina Linagliptina Repaglinida
Albacete 3,0% 2,4% 20,9% 5,3% 10,9% 57,5%
Alcézar 2,5% 1,7% 11,9% 1,8% 8,3% 73,9%
Ciudad Real 1,5% 1,9% 12,0% 1,5% 6,6% 76,4%
Cuenca 1,0% 0,8% W7, 7% S0 10,5% 66,4%
Guadalajara 0,9% 3,2% 11,9% 2,3% 3,0% 78,8%
Puertollano 1,7% 1,7% 13,2% 1,8% 8,6% 73,1%
Talavera 2.2% 2,0% 16,5% 1,8% 6,7% 70,8%
Toledo 1,6% 1,2% 10,3% 2,3% 5,8% 78,8%
CLM 1,8% 1,9% 13,9% 2,6% 7,2% 72,6%

También en este caso se observa gran variabilidad por Areas
Sanitarias. Asi, en los dos PA més utilizados en monoterapia,
para repaglinida supone una diferencia de 21,3 puntos entre el
valor méas bajo, del area de Albacete (57,5%) vy el méaximo del
area de Toledo (78,8%). Para sitagliptina esta diferencia es de
10,3 puntos duplicando el valor mas alto, del &rea de Albacete

(20,9%) al menor del &rea de Toledo (10,3%).

Similar variabilidad se observa con el resto de los PA, que
con linagliptina llega a su méxima diferencia, superando en 3,5
veces el valor més alto del &rea de Albacete al menor, del area
de Guadalajara.



7.2. PRESCRIPCION DE ANTIDIABETICOS
ORALES CON INDICACION
TERAPEUTICA EN DOBLE TERAPIA

La IT en asociacién mayoritaria en Castilla-La Mancha es
con Metformina (Me) en un 91,8% de los pacientes, seguida
de Sulfonilureas (Su) con un 4,5% y en tercer lugar se sitia la
asociacién emergente, con insulina (In) con un 3,1%. El 0,6%
restante es con una Glitazona (Gl).

Figura 3

Me: 91,6% - Su: 4,2%
In: 3,2% - GI: 0,8%

Me: 92,6% - Su: 4,0%
Me: 94,2% - Su: 2,8% In: 3,0% - Gl: 0,4%
In: 2,5% - Gl: 0,5%

Me: 90,1% - Su: 6,0%
In: 3,1% - GI: 0,7%

Me: 90,4% - Su: 5,4%
In: 3,5% - Gl: 0,6%

En la Figura 3 se representan en % de pacientes por areas
de salud, los PA con los que se asocian, otros indicados para
esa asociacion, excluida la asociacién de Metformina con Sul-
fonilureas.

El anélisis por areas sanitarias muestra poca variabilidad. El
dato més destacable es la menor asociacién con Sulfonilureas
del area de Toledo (2,8%).

8. ANALISIS DEL COSTE DIFERENCIAL DE LAS
ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS PARA SUS
INDICACIONES TERAPEUTICAS

La prescripciéon con RIT permite profundizar en el andlisis
del coste del tratamiento con cada PA en sus IT autorizadas y
conocer los costes diferenciales de las distintas alternativas tera-
péuticas en sus condiciones reales de uso, lo que es muy impor-
tante porque con frecuencia estos costes estan condicionados
por las presentaciones, tamanos o dosificaciones realmente co-
mercializadas.

Para este andlisis se ha utilizado la Dosis Diaria Definida
(DDD) que es una unidad técnica de medida y de comparacién
que se define como la dosis media diaria de mantenimiento de
un medicamento cuando se usa rutinariamente en su principal
indicacién. No obstante tiene limitaciones debidas a las diferen-
tes practicas terapéuticas, las diferencias de biodisponibilidad de
los productos, la utilizacién a diferentes dosis de un mismo me-
dicamento para mas de una indicacién principal, o la combina-
cién de dos o méas medicamentos para la misma enfermedad?'.

Por ello el RIT permite una aproximacién muy potente para
conocer el coste real por paciente de cada PA empleado en cada
IT, ya que refleja de manera muy fiel el coste real de la DDD en
la practica clinica.

En la Tabla 5 se presentan, para todos los antidiabéticos
orales prescritos en Turriano con RIT, los datos del coste medio
anual por PA de los pacientes a quienes se han prescrito para
cada una de sus IT autorizadas. Aparecen sombreados los PA de
menor coste para cada IT.

Para los PA que se pueden usar en monoterapia o en asocia-
cién, su coste se ha contabilizado en la IT con la que se emitié
cada prescripcién.

Exenatida tiene asignadas dos DDDs, una para la presenta-
cién parenteral y otra para la depot . Para calcular el coste se ha
empleado en cada caso la DDD de la presentacién realmente
prescrita:

Tabla 5. Coste (€) del tratamiento p

paciente y aio para cada IT.

MT TD-M TD-S TD-T TT-MS TT-MT TD-I
Miglitol 117 129
Acarbosa X X X X
Pioglitazona 259 500 223 | 254 | 228 197
Sitagliptina 441 472 487 478 458 451 466
Vildagliptina 247 473 356 338 X 240
Saxagliptina 391 463 453 X 859
Linagliptina 330 385 379 X
Repaglinida | 42 | 52
Nateglinida 160
Exenatida 909 1.038 1.092 955 1.098 331
Liraglutida 1.105 903 863 1.167

Fuente: Datos de Prescripcién de Turriano y elaboracién propia

MT: Monoterapia, TD: Terapia Doble, TT: Terapia Triple
Metformina (M), Sulfonilurea (S), Tiazolidindiona (T), Insulina (I)
X: No incluidos en el estudio

En el estudio no esté incluida la acarbosa, ni la IT en Triple
Terapia con metformina y sulfonilurea de vildagliptina ni saxa-
gliptina, ni linagliptina en su IT con insulina.

8.1. DISCUSION

Comparando los costes de cada PA para cada una de sus
IT autorizadas, se observa que existen diferencias en algunos
muy relevantes. Tal es el caso de Pioglitazona cuyo coste se du-
plica cuando se emplea en su IT asociada a Metformina (500
€ paciente/ano) respecto de su uso en monoterapia (256 €) o
en asociacién con Sulfonilurea (223 €), debido a que la pre-
sentacion asociada con Metformina tiene un coste unitario muy
superior al de la Pioglitazona sola que es la presentacién que se
prescribe en las otras dos indicaciones. También con Vildaglipti-
na se observan importantes diferencias de costes.

Comparando esta informacién de costes con los datos de
los PA mas utilizados en cada IT se comprueba la eficiencia con
la que los médicos del SESCAM seleccionan la monoterapia
con estos PA cuando no pueden usar la terapia de eleccién, ya
que como se ha expuesto en el apartado 7.1, Repaglinida es la
opcién prescrita al 72,6% de esos pacientes y es asimismo la
menos costosa de los 6 PA disponibles con esa IT.

No obstante, se comprueba que en el Area de Albacete hay
un importante sobrecoste asociado a la menor utilizacién de
Repaglinida para esta IT (57,5% de los pacientes) por un eleva-
do desplazamiento hacia las opciones més costosas Sitagliptina
(20,9%) v Linagliptina (10,9%).

Si analizamos esta informacién cuando se emplean en Doble
Terapia asociados con Metformina, el escenario es muy diferen-
te ya que sdlo el 31,3% de los pacientes estan con la alternativa
mas eficiente frente a un 65,3% que lo estan con gliptinas, una
alternativa nueve veces mas costosa, siendo Vildagliptina con
un 33,6% el PA mas prescrito. Un 2,5% estan con Exenatida
o Liraglutida, que en esta indicacién tienen un coste hasta 20
veces superior a Repaglinida.



9. CONCLUSIONES

1. El registro de la IT supone un avance que ha posibili-
tado la implantacién del autovisado a los medicamentos que
han sido desfinanciados parcialmente, con unos resultados muy
positivos tanto para el objetivo de la desfinanciacién, ya que
se ha alcanzado una reduccién de uso del 92%, como para el
médico y el paciente, ya que al asociar el visado con el registro
de la indicacién permite que la prescripcién y la dispensacion
sea como con las recetas que no lo precisan

2. En un futuro préximo la prescripciéon con RIT permitira
la extensién del autovisado en el SESCAM a la mayoria de los

medicamentos que requieran de este requisito.

3. Supone un paso cualitativo muy importante para mejorar la
calidad de la prescripcién y del uso de los medicamentos porque:

e Limita su uso fuera de indicacion.

* Posibilita el estudio de su efectividad para cada una de las
IT que tenga autorizado el medicamento.

Tabla 1. Numero de indicaciones por PA.

Descripcion PA

AO3AE04 Prucalopride 1
AO06ACO1 Ispaghula 5
AO6AD11 Lactulosa 2
A06AD12 Lactitol 2
AO06AHO1 Metilnaltrexona bromuro 1
A10BDO05 Metformina + Pioglitazona 1
A10BD06 Glimepirida + Pioglitazona 1
A10BDO7 Metformina + Sitagliptina 4
A10BD08 Metformina + Vildagliptina 1
A10BD10 Metformina + Saxagliptina 1
Al10BD11 Metformina + Linagliptina 2
A10BFO1 Acarbosa 4
A10BF02 Miglitol 2
A10BGO03 Pioglitazona 6
A10BHO1 Sitagliptina 7
A10BHO02 Vildagliptina 6
A10BHO3 Saxagliptina 5
A10BHO05 Linagliptina 4
A10BX02 Repaglinida 2
A10BX03 Nateglinida 1
A10BX04 Exenatida 6
A10BX07 Liraglutida 4
Al16AA01 Carnitina 5
B0O1AC23 Cilostazol 1
BO1AEQ7 Dabigatran etexilato 2
BO1AFO01 Rivaroxaban 5
BO1AF02 Apixaban 2
C01BDO07 Dronedarona 1
CO03DA04 Eplerenona 1
C04AX07 Vincamina 1
C04AX17 Vinburnina 1
C04AX21 Naftidrofurilo 1
CO04AX57 Vincamina en asociacién 1
CO05BX01 Dobesilato célcico 1
C09CA01 Losartan 4
C09CA02 Eprosartéan 1
C09CA03 Valsartan 4
C09CA06 Candesartan 1

e Permite conocer los costes diferenciales de las distintas al-
ternativas terapéuticas de cada IT.

* Posibilita con ello profundizar en un uso mas eficiente de
los medicamentos.

4. Para los pacientes con DM2 el tratamiento de elec-
cién en Monoterapia es Metformina y en Doble Terapia es
la asociacién de Metformina con una sulfonilurea'?. Para
los pacientes a los que no es posible tratar con el trata-
miento de eleccién, Repaglinida es el PA mas eficiente. Te-
niendo en cuenta que del 68% de los que estan con doble
terapia solo un 31% esta con Repaglinida, el aumento de
su uso en esta IT como la opcién alternativa al tratamiento
de eleccién supondria un importantisimo ahorro para el

SESCAM.

5. En pacientes con DM2 el uso de Exenatida y Liraglutida,
por su elevado coste incremental sobre todos los deméas PPAA
autorizados para sus mismas indicaciones terapéuticas, se debe-
ria restringir exclusivamente a pacientes para quienes fuesen la
Unica alternativa terapéutica valida.

e | pecponen e

C09CAO07 Telmisartan &)
C09CA08 Olmesartan medoxomilo 1
C09DA01 Losartan +Hdza 1
CO09DA02 Eprosartan + Hdza 1
CO09DA03 Valsartan + Hdza 1
C09DA04 Irbesartan + Hdza 1
C09DA06 Candesartan + Hdza 1
CO09DA07 Telmisartan + Hdza 1
CO09DA08 Olmesartan + Hdza 1
C09XA02 Aliskiren 1
C09XA52 Aliskiren + Hdza 1
C10AB02 Bezafibrato 2
C10AB04 Gemfibrozilo &
C10AB05 Fenofibrato 3
C10AX06 Triglicéridos omega-3 4
C10AX09 Ezetimiba 4
DO03AX06 Becaplermina 1
DO06BB10 Imiquimod 3
D11AHO1 Tacrélimus 4
D11AHO02 Pimecrdlimus 2
D11AX18 Diclofenaco 1
G04BD07 Tolterodina 1
G04BD08 Solifenacina il
G04BD11 Fesoterodina 1
G04CB02 Dutasterida 2
HO01BAO02 Desmopresina 6
HO01CAO02 Nafarelina il
HO5AA02 Teriparatida 2
HO5AA03 Hormona Paratiroidea 1
JO7ALO2 Stre’ptococcu.s pneumoniae 7
antigeno conjugado
LO2AEO1 Buserelina 2
LO2AE02 Leuprorelina 5
LO2AE04 Triptorelina 6
L04ADO02 Tacrélimus &
MO04AA03 Febuxostat 1
MO5BA02 Clodronico &cido 2
MO5BA04 Alendrénico acido 3
MO5BA05 Tiludrénico &cido 1
MO5BA06 Ibandrénico acido 1
MO5BA07 Risedrénico acido 6




mo | pecrpionen e

o | pecrpaonen -

MO05BB03 Alendrénico &c. asoc. colecalcif 1 NO5AX12 Aripiprazol 5
MO05BX03 Ranelato de Estroncio 1 NO5AX13 Paliperidona 2
NO1BB02 Lidocaina i NO6AX12 Bupropién 1
NO01BX04 Capsaicina 2 NO6BA04 Metilfenidato 1
NO2ABO03 Fentanilo 2 NO6BA09 Atomoxetina 1
NO3AF03 Rufinamida i1 NO6BX06 Citicolina 2
NO3AF04 Eslicarbazepina 1 NO7AX01 Pilocarpina 2
NO3AG04  Vigabatrina 2 RO3AC18 Indacaterol 1
NO3AG06 Tiagabina 1 R0O3DX07 Roflumilast 1
NO3AX14 Levetiracetam 1 RO5DA04 Codeina 1
NO3AX15 Zonisamida 2 RO5DA07 Noscapina i
NO3AX18 Lacosamida il RO5DA09 Dextrometorfan 1
NO03AX21 Retigabina 1 RO5DA11 Dimemorfano 1
NO5AE04 Ziprasidona 4 R0O5DA91 Dihidrocodeina i
NO5AHO03 Olanzapina S S01AX18 Povidona lodada 1
NO5AH04 Quetiapina 6 S01XA20 Lagrimas artificiales 1
NO5AHO05 Asenapina 1 V01AA02 Extracto de polen herbac. 2
NO5AX08 Risperidona 6 V04CGI1 C-urea 1
FE DE ERRATAS de Toledo v al Total son los siguientes respectivamente: Cam-

En el Boletin Farmacoterapéutico Vol. XIV, N.° 3, “Bron-
quiolitis Aguda”, en la Tabla 6, Costes de consumo de palivizu-
mab por hospital (pagina 7), los datos correspondientes al CH
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