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EDITORIAL

El real decreto de medicamentos en situaciones especiales

y la farmacotecnia hospitalaria

The Spanish royal decree for medicines under special circumstances

and hospital pharmacotechnology

P. Garcia Salom® y J.M. Alonso Herreros™*

3Servicio de Farmacia, Hospital Vega Baja, Orihuela, Alicante, Espania

bServicio de Farmacia, Hospital Reina Sofia, Murcia, Espafia

Recibido el 29 de diciembre de 2009; aceptado el 21 de febrero de 2010

Disponible en Internet el 24 de abril de 2010

La reciente aprobacion del Real Decreto 1015/2009, de 19
de junio, por el que se regula la disponibilidad de
medicamentos en situaciones especiales, puede proporcio-
narnos una amplia cobertura legal-por la via del uso fuera de
indicacion-para muchos de los productos elaborados en los
hospitales, y que segin algunas interpretaciones', pudie-
ran no estar recogidos adecuadamente en la legislacion
vigente hasta ahora.

Como bien recoge este Real Decreto, existen en la esfera
de la practica clinica, algunos medicamentos utilizados en
indicaciones o dosificaciones diferentes de las autorizadas en
su ficha técnica, ya sea por la dinamica de las evidencias
cientificas, o por la falta de interés comercial. Estas
circunstancias no solo afectan a los medicamentos comercia-
lizados, sino también a las formulas que los servicios de
farmacia se ven constantemente en la necesidad de elaborar.

El nuevo escenario legislativo pone en manos del médico
la responsabilidad de su utilizacion, pero habilita a los
hospitales a poner limites a esta practica mediante
restricciones ligadas a la prescripcion y/o dispensacion en
funcion de los protocolos farmacoterapéuticos que apruebe
el centro sanitario y habilita también a la Agencia Espanola
del Medicamento a limitar esta practica a través de
recomendaciones de uso, que deben ser tenidas en cuenta
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a la hora de aprobar los protocolos farmacoterapéuticos en
cada centro hospitalario.

Este nuevo escenario va a generar de forma inminente la
necesidad de evaluar en el seno de las comisiones clinicas al
menos, las preparaciones mas habituales, de forma parecida
a lo que se realiza con el resto de la medicacion utilizada en
el centro, e incluirlas en las correspondientes guias,
protocolos y vias clinicas®.

De igual forma, es necesario habilitar un procedimiento
aprobado por los responsables del hospital, para asumir o
denegar —sin que nadie pueda acusarnos de denegacion de
auxilio- la preparacion de formulas de uso excepcional, en
funcion de la evidencia cientifica y la lex artis del momento.

La puesta en marcha de estas evaluaciones no va a ser, sin
embargo, nada sencilla, pues nos encontramos con una
diversidad importante de situaciones que probablemente
requieran enfoques diferentes.

La primera y mayor de las dificultades que presumible-
mente nos vamos a encontrar es la evidencia cientifica que
podemos o debemos de exigirle a una férmula para
elaborarla y autorizar su dispensacion en una indicacion
determinada.

No se escapa a nadie que la realizacion de ensayos clinicos
técnicamente correctos resulta entre otras cosas, costosa, por
el elevado nimero de pacientes que es necesario reclutar para
poder generar esta evidencia. ;Cuantas formulas disponen de
al menos un estudio controlado, randomizado, y aleatorizado,
que sostengan su eficacia? ;Cuantas formulas, son preparadas
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simplemente en base a una utilidad tedrica, pero no estan
respaldadas por ningln tipo de evidencia? ;Deberiamos dejar
de elaborarlas?, ;Deberiamos trabajar en un escenario en
donde a estos productos no se les exija ningln tipo de
evidencia cientifica?, o ;Deberiamos plantearnos exigir un
minimo de evidencia cientifica, aunque esta no sea del nivel
de los medicamentos comercializados?

Por otro lado, ;cuantas preparaciones tienen estudios
galénicos completos? (caracteristicas fisicoquimicas, com-
patibilidades, condiciones de conservacion, estabilidad,
biodisponibilidad...). ;Y cuanta variabilidad galénica en las
preparaciones podrian tener influencia en los resultados
clinicos?® ;Y cuantos estudios clinicos con estas preparacio-
nes aclaran los aspectos galénicos de la misma? ;Y cual es el
nivel de caracterizacion galénica minimo que se le debe
exigir a una formulacion para ser preparada y dispensada?

Cuando comenz6 a tomar cuerpo la Medicina Basada en la
Evidencia (MBE) comenzaron a evaluarse muchas practicas
clinicas con una metodologia diferente, lo que ha ido
demostrando la ineficacia de algunas de ellas, y su posterior
abandono.

Asi pues parece una actitud razonable validar —por la via
de los grupos de consensos a los que corresponde el nivel de
evidencia cientifica mas bajo- aquellas formulaciones de uso
«tradicional» y generalizado, en aras de evitar un bloqueo
asistencial, nada beneficioso, y ademas en contra de praxis
clinicas consolidadas. Otra cuestion seran las formulas que
aunque se vienen preparando desde hace tiempo, son de uso
muy limitado y de dudosa utilidad terapéutica. Parece
prudente el comenzar sometiendo a la evaluacion de las
Comisiones de Farmacia cuantas formulaciones elabore el
hospital y presenten la mas minima duda sobre su uso o
elaboracion. Una propuesta en este sentido podria ser la
siguiente:

1. Férmulas magistrales CON evidencia cientifica, (aun-
que baja) y estudios de estabilidad y caracterizacion
galénica.

RECOMENDACION:

e Proponer su inclusion en la Guia Farmacoterapéutica
del hospital, en las condiciones que la Comision de
Farmacoterapia estime oportuna.

2. Férmulas magistrales de elaboracion tradicional/habi-
tual SIN evidencia cientifica. (= sin ensayos clinicos).
a. Con un fundamento teodrico solido. (ej. antibioticos en

infecciones).

RECOMENDACION:

® SEGUIR PREPARANDOLAS (Suelen forma parte de la
LEX ARTIS de algunas especialidades médicas.)

b. Con un fundamento tedrico débil.

RECOMENDACION:

e Elaborar los protocolos correspondientes para su
aprobacion por las comisiones de farmacia, inclu-
yendo el consentimiento informado del paciente o
representante legal, y los aspectos galénicos.

3. Férmulas magistrales INFRECUENTES, ya preparados
con anterioridad, SIN evidencia cientifica.

a. Con un fundamento tedrico solido. (ej. antibidticos en
infecciones).

RECOMENDACION:

e Elaborar protocolo y pasarlo por comision farmacia.

e Exigir consentimiento informado.

e Seguir preparandolas, pero con recogida de datos
obligatoria para posterior analisis y difusion por los
responsables del centro o grupo de trabajo.

b. Con un fundamento tedrico débil.

RECOMENDACION:

® Preparar la FM.

e Exigir consentimiento informado.

e Exigir recogida de datos obligatoria para posterior
analisis y difusion por los responsables del centro o
grupo de trabajo.

4. Formulas magistrales de nueva solicitud SIN evidencia
cientifica y SIN alternativa terapéutica.

a. Con un fundamento teodrico solido. (ej. antibioticos en
infecciones con microorganismos multirresistentes a
otros farmacos, etc.).

RECOMENDACION:

o PREPARAR.

e Exigir el consentimiento informado.

e Establecer con apoyo de la direccion y comision de
farmacia, mecanismo para exigir recogida de datos
obligatoria para su analisis y difusion.

b. Con un fundamento teodrico débil.

RECOMENDACION:

o NO PREPARAR.

e Si se desea utilizar, exigir paso por comision de
ensayos clinicos para que se utilice en el seno de un
pequeno estudio controlado que pueda generar
alglin grado de evidencia sobre la conveniencia de
su utilizacion.

e Establecer protocolo con autorizaciéon de direccion
y de la comision de farmacia de autorizacion de no
preparacion, para estos casos, salvo que esté
autorizado un estudio piloto por parte de la
comision de ensayos clinicos en el hospital.

Los servicios de farmacia y las comisiones de farmacoterapia
deberan ser conscientes, y evitar en su caso, que esta recogida
de datos acabe transformandose en ensayos clinicos encubier-
tos, derivando o pidiendo colaboracion a los Comités de
Etica, para aquellas preparaciones e indicaciones que asi lo
consideren. Todo ello, sin menospreciar la capacidad de los
servicios de farmacia para elaborar medicamentos para
ensayos clinicos tanto en lineas de escaso interés comercial,
como para determinar la eficiencia de distintas formulas.

Por otro lado, ya que estamos hablando de situaciones
poco frecuentes en que sera dificil reunir una minima serie
de casos que poder analizar, consideramos de especial
interés hacerlo de forma cooperativa, entre distintos
centros, constituyendo grupos de trabajo especificos, tal y
como se ha propuesto recientemente®, o como han realizado
estudios otras sociedades cientificas’.

Sin duda alguna, la proxima aparicion del Formulario de la
SEFH, en donde se incluye una valoracion de la evidencia
cientifica de cada formula, en funcion de su caracterizacion
galénica, y la experiencia clinica disponible sera una gran
ayuda para esta evaluacion.
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