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Avanzando!
Going forward!

Autorias

Ana Dago’

' Presidenta de la Fundacion Pharmaceutical Care Espafia, Barcelona, Espana.

En el editorial de agosto del afio pasado “Pharm Care Esp se adapta a los
nuevos tiempos”, comentaba las mejoras que se estaban implementando
en nuestra revista con los objetivos de mejorar la calidad de la misma e
incrementar su visibilidad.

La mejora de las caracteristicas técnicas y formales, asi como la calidad
de los contenidos, es lo que permite que una revista cientifica esté indexa-
day de este modo pueda ser localizada en las bases de datos.

Son muchos los beneficios para una revista cientifica indexada, consigue
visibilidad a nivel internacional, impulsa la credibilidad cientifica de los au-
tores y favorece el intercambio de ideas y el desarrollo cientifico y técnico
de su campo.

Hoy podemos decir que los pasos que se estan dando van en la buena
direccion y ya tenemos resultados. Nuestra revista tiene desde el pasado
mes de abril un ISSN asignado a la version en linea de la publicacion (inter-
net) y estamos tramitando el DOI (Digital Object Identifier).

Actualmente Pharm Care Esp esta incluida en: Web of Sciencie que incluye
revistas con altos niveles de rigor y buenas practicas, Latindex, DIALNET,
Biblioteca Virtual en Salud (BVS), MIAR (Matriu d'Informacié per a | Analisi
de Revistes), Indice Bibliografico Espafiol en Ciencias de la Salud (IBECS)
y Google Académico.

www.pharmcareesp.com
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A su vez, hemos solicitado la entrada en REDIB que es una plataforma de
contenidos cientificos y académicos del ambito iberoamericano, EBSCO
(plataforma de investigacion) y en DOAJ (Directory Open Access Journals),
una base de datos de revistas de Ciencias Sociales, Medicina, Humanidades
etc. con altos estandares de calidad.

Desde sus inicios en 1999, Pharm Care Esp es una revista en espafol y asi
seguira. Sin embargo, como podéis ver en este numero, el comité editorial ha
tomado la decision de publicar algunos articulos en inglés y en espafiol con
el proposito de atraer a nuevos autores, aumentar las consultas y la citacion
de la revista y asi alcanzar un mejor posicionamiento.

Todo esto ha supuesto un esfuerzo por parte del equipo editorial, editores,
revisores e investigadores a los que quiero agradecer su confianza en Pharm
Care Esp.

Nos queda mucho trabajo por hacer, pero estos avances nos dan animo para
seguir trabajando, con el objetivo de hacer de Pharm Care Esp la revista de
referencia en Atencion Farmacéutica.

Dago A. Avanzando!
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RESUMEN

Introduccion: La utilizacion de la combinacion a
dosis fija de tramadol/dexketoprofeno en Espafia y
en otros paises ha aumentado de forma conside-
rable. La indicacion terapéutica autorizada de este
medicamento es el tratamiento sintomatico a corto
plazo del dolor agudo de moderado a intenso en
pacientes adultos. El objetivo de este estudio fue
describir el patron de uso de tramadol/dexketopro-
feno en el ambito de la atencién primaria de salud.

Método: Se realizd un estudio transversal, descrip-
tivo y multicéntrico. La poblacion de estudio incluyo
a todos los pacientes de una Direccion de Atencion
Primaria (53 equipos de Atencion Primaria) que
tenfan activa la prescripcion de tramadol/dexke-
toprofeno el 28 de marzo de 2018. La poblacion
diana fueron aquellos pacientes a los que se les
prescribio tramadol/dexketoprofeno durante mas
de 20 dias.

Resultados: Un total de 176 pacientes tenia activa
la prescripcion de tramadol/dexketoprofeno. Todos
los pacientes (100%) tuvieron una duracion del
tratamiento superior a 5 dias y el 72,7% (N=128) su-
perior a 20 dias. La duracion media del tratamiento
fue de 14+160,9 dias en pacientes que tenian me-
nos de 20 dias de tratamiento y de 224+160,8 dias
en pacientes que tenian mas de 20 dias de trata-
miento. El 35,1% de los pacientes estaban tratados
con mas de 2 medicamentos para aliviar el dolor de
forma concomitante con tramadol/dexketoprofeno.
El médico de atencion primaria inicio un 65,6% de
las prescripciones.

Conclusiones: La combinacion a dosis fija de
tramadol/dexketoprofeno se utilizé con frecuencia
fuera de indicacion, de acuerdo con la ficha técnica
y la evidencia cientifica disponible. Este estudio
alerta sobre los riesgos potenciales asociados a la
utilizacion de este medicamento en la practica clini-
ca, como son la falta de efectividad y/o la aparicion
de efectos adversos.

Palabras clave: Uso fuera de indicacion; opioide;

farmacoepidemiologia; atencion primaria; trama-

dol/dexketoprofeno combinacion de medicamen-
tos.

Vihas-Bastart M, et al.

ABSTRACT

Introduction: The use of the fixed-dose combi-
nation of tramadol/dexketoprofen in Spain and in
other countries has increased considerably. The
authorized therapeutic indication for this medicinal
product is the short-term symptomatic treatment
of moderate to severe acute pain in adult patients.
The objective of this study was to describe the pat-
tern of use of tramadol/dexketoprofen in the field of
primary health care.

Method: A cross-sectional, descriptive and mul-
ticenter study was carried out. The study popu-
lation included all patients from a Primary Care
Department (53 Primary Care teams) with an active
prescription of tramadol/dexketoprofen on March
28,2018. The target population was those patients
who were prescribed tramadol/dexketoprofen.
dexketoprofen for >20 days.

Results: A total of 176 patients had an active pre-
scription for tramadol/dexketoprofen. All patients
(100%) had a duration of treatment greater than 5
days and 72.7% (N=128) greater than 20 days. The
mean duration of treatment was 14+160.9 days in
patients who had less than 20 days of treatment
and 224+160.8 days in patients who had more than
20 days of treatment. 35.1% of the patients were
treated with >2 pain medications and concomi-
tantly with tramadol/dexketoprofen. The general
practitioner initiated 65.6% of the prescriptions.

Conclusions: The fixed-dose combination of tra-
madol/dexketoprofen was frequently used off-la-
bel, according to the product characteristics and
the available scientific evidence. This study warns
about the potential risks associated with the use of
this drug in clinical practice, such as lack of effec-
tiveness and/or the appearance of adverse effects.

Key Words: Off-label use; opioid; pharmacoepide-
miology; primary health care; tramadol/dexketopro-
fen; drug combinations.
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Puntos clave

El uso de la combinacion a dosis fija de tramadol y dexketoprofeno fuera de
indicacion es comun, a pesar de no existir evidencia sobre la eficacia del me-
dicamento y del potencial aumento del riesgo de efectos adversos.

Tramadol/dexketoprofeno debe prescribirse asociado a un diagnostico de
dolor agudo y durante cinco dias, segun las indicaciones de la ficha técnica
del medicamento.

Dos tercios de las prescripciones procedian del médico de atencion primaria,
siendo necesario realizar intervenciones dirigidas a este colectivo para pro-
mover el uso adecuado del medicamento.

Introduccion

La prevalencia estimada del dolor crénico en Estados Unidos es del 111%™y
en Europa del 19%@. Se han encontrando similitudes con Estados Unidos®
en algunos paises europeos como Alemania® y Reino Unido® en los que se
ha visto un aumento significativo del consumo de analgésicos opioides, asi
como de la mortalidad por intoxicacion. El mayor riesgo de uso indebido de
opioides prescritos en pacientes son la sobredosis, muerte, abuso, depen-
dencia, fracturas oseas, infartos de miocardio, estrefiimiento y disfuncion
sexual®.

Un estudio reciente sobre los patrones de prescripcion de opioides en una de
las principales regiones sanitarias administrativas en Portugal reveld un au-
mento de aproximadamente 1,5 veces en un periodo de 4 afios (2013-2017)?
En Espafia, el uso de opioides en el periodo 2010-2021® pasd de 9,9 dosis
diarias definidas (DDD) por 1.000 habitantes por dia a 20,9 (DHD).

Cabe destacar la comercializacion de tramadol/dexketoprofeno 75 mg/25
mg comprimidos recubiertos con pelicula en 2016 y el aumento de su con-
sumo en 2017.® En Espafia, este consumo ha ido creciendo y en los Ultimos
5 afios ha pasado de 0,22 DHD (2017) a 0,42 DHD (2021).® Segun la ficha
técnica® de este medicamento, la indicacion terapéutica autorizada es el
tratamiento sintomatico a corto plazo del dolor agudo moderado a intenso
en pacientes adultos cuyo dolor se considera que requiere una combinacion
de tramadol y dexketoprofeno. La dosis recomendada es de un comprimido,
con un intervalo posolégico minimo de 8 horas, sin exceder los tres compri-
midos al dia y durante cinco dias de tratamiento. Ademas, se debe revisar y
considerar el cambio a un unico analgésico en funcion de la intensidad del
dolor y la respuesta del paciente.("

A pesar del cambio progresivo y creciente observado en el uso de este me-
dicamento que puede impactar en el dolor, considerado como un problema
de salud publica, no se han publicado estudios sobre el uso de la combi-

Viflas-Bastart M, et al. Uso fuera de indicacion de la combinacion a dosis fija de tramadol
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nacion tramadol/dexketoprofeno en la practica clinica. Asi, nuestro objetivo
fue describir el patron de uso de la combinacion a dosis fija de tramadol/
dexketoprofeno en el ambito de la atencidn primaria de salud para analizar la
posible prescripcion fuera de indicacion, advertir sobre los posibles riesgos y
proponer intervenciones.

Métodos

Se realizé un estudio descriptivo transversal multicéntrico entre marzo de
2017 y marzo de 2018. Incluy6 a 53 equipos de atencion primaria 'y 4 ser-
vicios de atencion primaria del Departamento de Atencién Primaria (DAP)
Costa de Ponent del Instituto Catalan de la Salud (ICS), que presta asistencia
sanitaria a 1,3 millones de habitantes del area metropolitana del sur de Bar-
celona (Catalufia, Espafia). EI ICS emplea a 42.374 profesionales y da cober-
tura al 80% de la poblacién catalana de un total de 7.780.479 habitantes.('?

La poblacion total del estudio fueron los pacientes del DAP Costa de Ponent
que tenian activa la prescripcion de tramadol/dexketoprofeno el 28 de marzo
de 2018 (fecha de corte elegida para proporcionar una fotografia del consu-
mo diario del medicamento). La poblacion objetivo fueron aquellos pacien-
tes a los que se les prescribio tramadol/dexketoprofeno durante mas de 20
dias, ya que se consider6 20 dias como tiempo limite para tratar el dolor a
corto plazo (agudo).

Los registros de los pacientes que tenian prescrito tramadol/dexketoprofeno
se seleccionaron del programa de historia clinica informatizada e-CAP y se
extrajeron anonimizados. El analisis se realizé en los pacientes que tenian
mas de 20 dias de tratamiento.

Las variables de estudio fueron demograficas (edad, sexo) y clinicas: espe-
cialidad de los prescriptores; caracteristicas del medicamento de estudio
(tramadol/dexketoprofeno) en cuanto a indicaciones, pauta posoldgica y
duracion del tratamiento; diagndsticos de los pacientes diana; tratamiento
analgésico previo y tratamiento analgésico concomitante.

Se realizé un analisis estadistico descriptivo de los datos. Las variables dis-
cretas se expresaron como proporciones o frecuencias y las variables conti-
nuas como medias y desviaciones estandar.

De acuerdo con la normativa espafola en el momento de llevar a cabo el
estudio, no se requirio la aprobacion ética al realizarse un analisis de datos
secundario.

Viflas-Bastart M, et al. Uso fuera de indicacion de la combinacion a dosis fija de tramadol
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Resultados

En la fecha del corte transversal, un total de 176 pacientes tenia prescrito
el medicamento (tramadol/dexketoprofeno). En el 100% de los pacientes la
duracién del tratamiento era superior a 5 dias (edad media: 54,7+13,4 afios,
14,2% eran mujeres) y en el 72,7% (N = 128) la duracion superaba los 20 dias
(edad media: 54,7+13,5 afios, 73,4% eran mujeres). La duracién media del
tratamiento fue de 14+160,9 dias en aquellos pacientes con menos de 20
dias de tratamiento y de 224+160,8 dias en aquellos con mas de 20 dias. La
Figura 1 (a-d) muestra la distribucion de los pacientes que superaban los 20
dias de tratamiento segun el origen de la prescripcion, la dosis, la duracion
del tratamiento y el diagnostico. Doce pacientes no tenian ningun diagnos-
tico detallado en el e-CAP por lo que no pudieron incluirse en la Figura 1d
(N=116).
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Figura 1 (a-d). Distri-
bucién de los pacien-
tes segun (a) origen
de la prescripcion, (b)
dosificacion, (c) dura-
cion del tratamiento y
(d) diagndstico.
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(M19.0: Osteoartritis primaria de otras articulaciones; M54.5: Dolor
lumbar; M79.7: Fibromialgia; M54.4: Lumbago con cidtica; M51.2:
Otros desplazamientos de discos intervertebrales toricicos,

toracolumbares y lumbosacros; M48.9:

Espondilopatia, sin

especificar; R51: Dolor de cabeza; M54.9: Dorsalgia, sin especificar;

M79.2: Neuralgia y neuritis, sin especificar)

La Tabla T muestra el detalle de los diagndsticos clasificados como "Otros”
en la Figura 1d. Solo tres pacientes de los 128 (2,3%) tenian un diagnostico y
tratamiento del dolor asociado al cancer. Los diagnosticos de estos pacien-
tes fueron neoplasia maligna de la mucosa bucal (mejilla), osteocondroma y
neoplasia maligna de ovario. Ninguno tomaba la dosis maxima diaria pres-
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crita (tres comprimidos al dia) de tramadol/dexketoprofeno, ni tuvieron una
duracion del tratamiento mas larga, en comparacion con la poblacion anali-
zada. Ademas, el paciente con osteocondroma fue el unico que no tomaba

medicacion concomitante y los otros dos tomaban paracetamol.

Subpoblaciones Codigo CIE* Otros diagnosticos paci'::ltiz (%)
Aparato locomotor M255 Dolor en la articulacion 2(16)
M72.2 Fibromatosis fascial plantar 2(1,6)
M70.6 Bursitis trocantérica 2(1,6)
scon W mepeiste kisat g
S42.0 Fractura de clavicula 1(0,8)
S12.0 Fractura de la primera vértebra cervical 1(0,8)
TO7 Lesiones multiples no especificadas 1(0,8)
M06.9 Artritis reumatoide, no especificada 1(0,8)
206,60 Presencia de otros _\'mp\ames ortopédi- 1(08)
cos articulares
M65.0 Absceso de la vaina tendinosa 1(08)
M75.0 Capsulitis adhesiva del hombro 1(08)
ME2.40 Contractura del mUscu\o, sitio No espe- 1(08)
cificado
M65.2 Tendinitis calcificada 1(0,8)
sos | FeRmeisedetene g
\IS0.0 OsteoporositsupsSastpoelgwgf;g:da con frac- 108)
Sistema neuroldgico R53.82 Fatiga cronica, no especificada 1(0,8)
(G431 Migrafia con aura 1(0,8)
(G933 Sindrome de fatiga postviral 1(0,8)
M89.00 Algoneurodistrofia, no especificada 1(0,8)
G629 Polineuropatia, no especificada 1(0,8)
822 e o ceractarotoss paotieas 1 08
F90 Trastornos phc‘fgecirifcw%iigzgtemciém con 1(08)
F419 Trastorno de ansiedad, no especificado 1(0,8)
M54 Radiculopatia 1(0,8)

Vihas-Bastart M, et al.

Uso fuera de indicacion de la combinacion a dosis fija de tramadol

Tabla 1. Diagnos-
ticos clasificados
como "Otros"
(Figura 1d).
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. - . o N° de
*
Subpoblaciones Cadigo CIE Otros diagndsticos pacientes (%)
Diagndstico medicina Dolor localizado en otras zonas de la
. R10.3 ot 1(08)
interna parte inferior del abdomen
E039 Hipotiroidismo, no especificado 1(0,8)
£79.0 Hiperuricemia sin signos de artritis infla- 1008)
matoria y enfermedad tofacea
N18.9 Enfermedad renal cronica, no especifi- 1(08)
cada
872 Insuficiencia venosa (cronica) (periféri- 108)
ca)
J311 Nasofaringitis cronica 1(0,8)
Oncolégico C56 Neoplasia maligna del ovario 1(0,8)
C06.0 Neoplasia maligna ;je la mucosa de la 1(08)
mejilla
D16 Osteocondroma 1(08)

(*CIE: Clasificacion Internacional de Enfermedades)

En cuanto a la medicacion previa para el tratamiento del dolor, el 14,1% de los
pacientes analizados (N=18) no habia tomado antes ningun medicamento
para el control del dolor. Por el contrario, el 18,8% (N=24) habia sido tratado
previamente con un farmaco, el 25,8% (N=33) habia sido tratado previamen-
te con 2 farmacos y el 41,4% (N=53) con mas de dos farmacos. Finalmente,
el 7,8% de la poblacion total analizada (N = 10) habia sido tratada previamen-
te con tramadol y dexketoprofeno por separado.

Con respecto a la medicacion asociada al dolor prescrita concomitantemen-
te con tramadol/dexketoprofeno, el 14,1% de los pacientes (N=18) en ningun
momento habia tomado ningun farmaco para el alivio del dolor durante el
tratamiento con tramadol/dexketoprofeno. El 26,6% de los pacientes (N=34)
habian sido tratados con un farmaco para el dolor ademas de tramadol/
dexketoprofeno, el 24,2% (N=31) con dos y el 35,1% de los pacientes (N=45)
con mas de dos. Hubo un 1,6% de pacientes (N = 2) que tomaron medicacion
para la migrafia (sumatriptan, rizatriptan y clonazepam) concomitantemente
con tramadol/dexketoprofeno. La Tabla 2 muestra la prescripcion de medi-
camentos previa y concomitantemente con tramadol/dexketoprofeno en los
pacientes analizados.

Viflas-Bastart M, et al. Uso fuera de indicacion de la combinacion a dosis fija de tramadol
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Principios activos y grupos Numero de Namero de

plo ygrup . . %* medicamentos en  %*
terapeuticos medicamentos previos Lo

combinacion

Analgésicos® 87 679 90 70,3
Opioides débiles® 75 58,6 47 36,7
Antiepilepticos/ Analgésicos® 32 250 46 359
AINE¢ 79 61,7 42 33,1
Re\aajantes del musculo esquele- 13 102 o4 188
tico®

Lidocaina 8 6,3 10 7.8
Corticosteroides' 7 55 9 7.0
Sumatriptan 0 0 2 1,6
Fentanilo 1 0.8 1 038

(*Dado que un paciente puede tomar diferentes medicamentos a la vez, el total excede el 100%; a-Paracetamol, metamizol; b-Trama-
dol, tramadol/paracetamol, oxicodona/naloxona, codeina/paracetamol; c-Pregabalina, gabapentina, amitriptilina, duloxetina; d-Etori-
coxib, diclofenaco, naproxeno, dexketoprofeno, ibuprofeno; e-Ciclobenzapirina, diazepam; f-Prednisona, dexametasona)

Discusion

De acuerdo con la evidencia cientifica actual los opioides no deben utilizarse
en el tratamiento del dolor como terapia de primera linea, sino cuando se han
probado otras opciones y éstas no han resultado efectivas.(") El National Ins-
titute for Health and Care Excellence (NICE) no encontré evidencia sobre la
efectividad de los opioides en el tratamiento del dolor crénico no relacionado
con el cancer a largo plazo, a pesar de su efecto analgésico a corto plazo.(*®
Ademas, la prescripcion de opioides en indicaciones agudas como el dolor
quirdrgico en pacientes que no han recibido anteriormente opioides puede
conducir a una transicién al tratamiento crénico con opioides.®

El patron de uso mayoritario encontrado de mujer con prescripcion activa y
edad media de 54,7 afos era esperado, ya que la prevalencia del dolor que
persiste mas de tres meses es mas frecuente en mujeres y en personas ma-
yores de 65 afos en Espana.

Examinando el origen de las prescripciones, la mayoria provenia del médico
de atencion primaria, cuando lo aconsejable es una prescripcion por parte
de un especialista.(" La influencia que tiene el médico de atencién primaria
en el aumento del uso de opioides es primordial con objeto de promover un
uso seguro. La formacion e informacion insuficientes sobre los protocolos
de manejo de opioides, la presion asistencial y como consecuencia una dis-
minucion del tiempo de atencion para evaluar adecuadamente a los pacien-
tes, asi como las limitaciones del sistema, como el acceso restringido a la

Viflas-Bastart M, et al. Uso fuera de indicacion de la combinacion a dosis fija de tramadol

Tabla 2. Farmaco-
terapia previay en
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tramadol/dexketo-

profeno.
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atencion especializada e integrada, se incluyen entre las razones que podrian
explicar la prescripcion fuera de indicacion de los opioides.('®

Sobre la duracion del tratamiento, el 36,7% de los pacientes tenia prescrito
tramadol/dexketoprofeno entre 9,5y 12 meses de duracion. De acuerdo con
su ficha técnica(?, tramadol/dexketoprofeno esta destinado Unicamente
para uso a corto plazo y el tratamiento debe limitarse estrictamente al perio-
do sintomatico (5 dias). Aunque en nuestro estudio, solo tres pacientes reci-
bieron tratamiento del dolor postquirurgico y durante 10 dias, varios estudios
[14] han demostrado que si el dolor postoperatorio no se maneja adecua-
damente, éste podria evolucionar a dolor cronico en individuos vulnerables,
convirtiendose en un problema grave. Ademas, en ausencia de evidencia so-
bre la eficacia y seguridad del uso de opioides a largo plazo, se recomienda
reevaluar el tratamiento a los tres meses.("

En relacion con los diagnosticos encontrados, tramadol/dexketoprofeno
apenas se utilizé en el manejo del dolor oncologico o en el contexto de los
cuidados paliativos, lo que es motivo de preocupacion teniendo en cuenta
el tratamiento a largo plazo observado (mas de 300 dias) en el 43% de los
pacientes. En referencia a los diagndsticos mas comunes (artrosis primaria,
lumbalgia, fibromialgia y lumbago con ciatica), el dolor nociceptivo fue alta-
mente prevalente y debe tratarse con analgésicos y antiinflamatorios. Aunque
la exposicion a opioides a largo plazo aun no se ha estudiado ampliamente
sobre una base poblacional, muchos pacientes pueden tolerar y responder
a estos medicamentos y en esos casos no se les debe negar, con el consi-
guiente seguimiento cercano en términos de efectividad y seguridad.('®

El uso de tramadol/dexketoprofeno como tratamiento inicial del dolor en in-
dicaciones fuera de ficha técnica requiere mayor investigacion. La combina-
cion de analgésicos en general debe evitarse como tratamiento de primera
linea, ya que no permite una evaluacion independiente de cada farmaco por
separado.® No existen estudios comparativos con otras asociaciones de
analgésicos, pero si en monoterapia, logrando mejores resultados con la
combinacién tramadol/dexketoprofeno.(718)

Ademas, se analizo la prescripcion de tratamientos concomitantes. Se en-
contré que los analgésicos, AINE, antiepilépticos y opioides débiles eran los
mas recetados. Esta informacion también se presumia ya que tramadol/
dexketoprofeno se prescribié en las indicaciones de dolor 6seo vy articular,
fibromialgia y dolor lumbar con ciatica. También se encontro que el 26,6% de
los pacientes que tenia prescrito tramadol/dexketoprofeno estaba tratado
concomitantemente con uno de los dos componentes de este medicamen-
to, y no pudo explicarse el motivo.

A la vista de los resultados, se considerd necesario realizar intervenciones
para mejorar la prescripcion de tramadol/dexketoprofeno, ya que se cons-
tataron numerosas contraindicaciones y precauciones relacionadas con su

Viflas-Bastart M, et al. Uso fuera de indicacion de la combinacion a dosis fija de tramadol
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uso, asi como el riesgo de tolerancia y adiccion." En este sentido, alguna de
las intervenciones consistio en introducir advertencias en la estacion clinica
electronica de atencion primaria que alertan de la duracion inadecuada del
tratamiento durante el proceso de prescripcion (programa Prefasec, médulo
de prescripcién farmacoldgica segura).(™ Ademas, los prescriptores tienen
en la actualidad la opcion de revisar la seguridad de tramadol/dexketoprofe-
no a través de una herramienta de apoyo (self-audit) que facilita la revision
sistematica de la medicacion de los pacientes y detecta tratamientos inade-
cuados. Otras intervenciones que podrian desarrollarse es que los pacientes
evaluaran tanto su dolor como sus perspectivas con respecto al uso de este
medicamento (y los opioides en general), y el médico de atencién primaria
los tuviera en cuenta para promover el uso correcto del medicamento, y de
forma particular previniendo su uso inadecuado.” Otra posibilidad podria
ser hacer un recordatorio a los médicos de atencion primaria sobre las indi-
caciones de tramadol/dexketoprofeno y proporcionar informacion sobre los
diagnosticos inadecuados y/o el uso prolongado en el dolor cronico no rela-
cionado con el cancer, y sobre las alternativas en esos casos basadas en la
evidencia.®

Nuestro estudio, no obstante, tiene varias limitaciones. Se trata de un estudio
de utilizacién de medicamentos, llevado a cabo en una region especifica con
una poblacion con prescripcion activa y en el contexto de nuevos medica-
mentos disponibles en el marco del sistema publico de financiacion. Ade-
mas, las conclusiones pueden no ser directamente aplicables a otras regio-
nes, ya que la prescripcion puede estar influenciada por diferentes factores,
entre ellos, la morbilidad, las caracteristicas de los médicos prescriptores o
el nimero de médicos especialistas por habitante.

Conclusion

El presente estudio muestra como la combinacion a dosis fija de tramadol/
dexketoprofeno se utiliza con frecuencia fuera de indicacion, ya que los trata-
mientos se prescribieron, de forma general, sin un diagnostico asociado con
dolor agudo y se alargaron mas alla de los dias autorizados, en la mayoria de
los casos 4 veces mas que el periodo de tiempo indicado. Estos resultados
advierten sobre los posibles efectos adversos o de inefectividad ("preocupa-
cion") de la combinacion de tramadol/dexketoprofeno, ya que no existe evi-
dencia cientifica adecuada sobre su uso fuera de indicacion. Resultd necesa-
rio realizar intervenciones con objeto de mejorar la prescripcion de tramadol/
dexketoprofeno en el tratamiento del dolor agudo de moderado a intenso.

Viflas-Bastart M, et al. Uso fuera de indicacion de la combinacion a dosis fija de tramadol
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ABSTRACT

Introduction: The use of the fixed-dose combi-
nation of tramadol/dexketoprofen in Spain and in
other countries has increased considerably. The
authorized therapeutic indication for this medicinal
product is the short-term symptomatic treatment
of moderate to severe acute pain in adult patients.
The objective of this study was to describe the pat-
tern of use of tramadol/dexketoprofen in the field of
primary health care.

Method: A cross-sectional, descriptive and mul-
ticenter study was carried out. The study popu-
lation included all patients from a Primary Care
Department (53 Primary Care teams) with an active
prescription of tramadol/dexketoprofen on March
28,2018. The target population was those patients
who were prescribed tramadol/dexketoprofen.
dexketoprofen for >20 days.

Results: A total of 176 patients had an active pre-
scription for tramadol/dexketoprofen. All patients
(100%) had a duration of treatment greater than 5
days and 72.7% (N=128) greater than 20 days. The
mean duration of treatment was 14+160.9 days in
patients who had less than 20 days of treatment
and 224+160.8 days in patients who had more than
20 days of treatment. 35.1% of the patients were
treated with >2 pain medications and concomi-
tantly with tramadol/dexketoprofen. The general
practitioner initiated 65.6% of the prescriptions.

Conclusions: The fixed-dose combination of tra-
madol/dexketoprofen was frequently used off-la-
bel, according to the product characteristics and
the available scientific evidence. This study warns
about the potential risks associated with the use of
this drug in clinical practice, such as lack of effec-
tiveness and/or the appearance of adverse effects.

Key Words: Off-label use; opioid; pharmacoepide-
miology; primary health care; tramadol/dexketopro-
fen; drug combinations.
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RESUMEN

Introduccion: La utilizacion de la combinacion a
dosis fija de tramadol/dexketoprofeno en Espafia y
en otros paises ha aumentado de forma conside-
rable. La indicacion terapéutica autorizada de este
medicamento es el tratamiento sintomatico a corto
plazo del dolor agudo de moderado a intenso en
pacientes adultos. El objetivo de este estudio fue
describir el patron de uso de tramadol/dexketopro-
feno en el ambito de la atencién primaria de salud.

Método: Se realizo un estudio transversal, descrip-
tivo y multicéntrico. La poblacion de estudio incluyo
a todos los pacientes de una Direccion de Atencion
Primaria (53 equipos de Atencion Primaria) que
tenfan activa la prescripcion de tramadol/dexke-
toprofeno el 28 de marzo de 2018. La poblacion
diana fueron aquellos pacientes a los que se les
prescribio tramadol/dexketoprofeno durante mas
de 20 dias.

Resultados: Un total de 176 pacientes tenia activa
la prescripcién de tramadol/dexketoprofeno. Todos
los pacientes (100%) tuvieron una duracion del
tratamiento superior a 5 dias y el 72,7% (N=128) su-
perior a 20 dias. La duracion media del tratamiento
fue de 14+160,9 dias en pacientes que tenian me-
nos de 20 dias de tratamiento y de 224+160,8 dias
en pacientes que tenian mas de 20 dias de trata-
miento. El 35,1% de los pacientes estaban tratados
con mas de 2 medicamentos para aliviar el dolor de
forma concomitante con tramadol/dexketoprofeno.
El médico de atencion primaria inicio un 65,6% de
las prescripciones.

Conclusiones: La combinacion a dosis fija de
tramadol/dexketoprofeno se utilizé con frecuencia
fuera de indicacion, de acuerdo con la ficha técnica
y la evidencia cientifica disponible. Este estudio
alerta sobre los riesgos potenciales asociados a la
utilizacion de este medicamento en la practica clini-
ca, como son la falta de efectividad y/o la aparicion
de efectos adversos..

Palabras clave: Uso fuera de indicacion; opioide;

farmacoepidemiologia; atencion primaria; trama-

dol/dexketoprofeno combinacion de medicamen-
tos.
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Key points

Off-label use of the fixed-dose combination of tramadol and dexketoprofen is
common, despite lacking evidence of efficacy and potentially increasing risk
for adverse drug effects.

Tramadol/dexketoprofen should be prescribed with a diagnosis associated
with acute pain and for the five days authorised according to the product
characteristics.

Two thirds of the prescriptions came from the general practitioner and inter-
ventions directed at them are needed to promote an appropriate use.

Introduction

The estimated prevalence of chronic pain in the US is 11%™ and 19% in Eu-
rope®@. Not only the US® but also some European countries such as Germa-
ny®and United Kingdom® have shown a significant increase in the consump-
tion of opioid analgesics and the trends in mortality due to opioid poisoning
pointing out similarities to the US. So far, the key points of opioids that have
raised are the increased risk of misuse (diversion), overdose, death, abuse,
dependence, bone fractures, myocardial infarctions, constipation and sexual
dysfunction®.

A recent study about the prescribing patterns of opioids from 2013 to 2017
in one of the main health administrative regions in Portugal showed an in-
crease approximately 1.5-fold over a 4-year period (2013-2017).72 In Spain,
the use of opioids for the period 2010-2021® went from 9.9 defined daily
doses (DDD) per 1,000 inhabitants per day to 20.9 (DHD).

The appearance on the market of tramadol/dexketoprofen 75 mg/25 mg
film-coated tablets in 2016 and the increase of consumption in 2017 are
noteworthy.® In Spain this consumption has been growing and in 5 years
it has gone from 0.22 DHD in 2017 to 0.42 DHD in 2021.® According to its
summary of product characteristics (SmPC)(9 the authorised therapeutic in-
dication is symptomatic short-term treatment of moderate to severe acute
pain in adult patients whose pain is considered to require a combination of
tramadol and dexketoprofen. The recommended dosage is one tablet with a
minimum dosing interval of 8 hours, without exceeding three tablets per day
and five days of treatment. Switching to a single agent analgesia should be
considered according to pain intensity and response of the patient.(""

Despite the progressive change and the increasing use observed that can
impact of pain as a public health issue, there have not been published studies
on the use of the combination tramadol/dexketoprofen in clinical practice.
Thus, we aimed to describe the pattern of use of fixed-dose combination of
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tramadol/dexketoprofen in the field of primary health care to examine poten-
tial off-label prescribing, warn about possible risks and suggest interventions.

Methods

A descriptive, cross-sectional and multicenter study was carried out between
March 2017 and March 2018. It covered the 53 primary health care teams
and 4 primary care services in the Department of Primary Care (DAP) Costa
de Ponent of the Catalan Institute of Health (ICS), which provides health care
for 1.3 million inhabitants in the southern Barcelona Metropolitan Area (Cata-
lonia, Spain). ICS gives coverage to 42,374 professionals who provide health
care to 80% of the Catalan population out of a total of 7,780,479 inhabitants.

(12)

Total population in the study were patients covered by the DAP Costa de
Ponent with an active prescription of tramadol/dexketoprofen on March 28,
2018 (cut-off date chosen as a cross sectional data to provide a snapshot
of drug use at a day). Target population were those patients who were pre-
scribed tramadol/dexketoprofen over 20 day’s treatment, since it was consid-
ered 20 days as the limit for a short-term treatment of acute pain.

The computerized health records of patients with active tramadol/dexketo-
profen prescription were selected from the e-CAP computer program and
extracted from anonymized data. The analyses were performed on patients
who had more than 20 days of treatment.

The variables studied were demographic (age, sex) and clinical (prescribers’
specialty; characteristics of the study drug (combined tramadol/dexketo-
profen) regarding indications, dosing and duration of treatment; diagnoses
of target patients; previous analgesic treatment and concomitant analgesic
treatment).

A descriptive statistical analysis of the data was carried out. Discrete vari-
ables were shown as proportions or frequencies and continuous variables as
means and standard deviations.

Ethical approval was not required as it was made a secondary analysis in
accordance with Spanish regulations at the moment of the study performed.

Results

On the cut-off date, there were 176 patients with active prescription of tra-
madol/dexketoprofen. All these patients (100%) had a treatment duration
exceeding 5 days (average age: 54.7+13.4 years, 14.2% were women) and
72.7% (N=128) exceeding 20 days (average age: 54.7+13.5 years, 73.4% were
women). The mean duration of treatment was 14+160.9 days in patients who
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had less than 20 days of treatment and 224+160.8 days in patients who had  Figure 1 (a-d).

Distribution of

more than 20 days of treatment. Figure 1 (a-d) shows the distribution of pa- patients according
tients exceeding 20 days according to the origin of prescriptions, dosing, du- "¢ (@ origin of

. . . . . prescriptions, (b)
ration of treatment and diagnoses. Twelve patients did not have any diagno-  dosing, (c) duration

sis specified at e-CAP and they could not be included in Figure 1d (N=116). () fagmeree

(a) {b)

55.5%

21.1% 2.6%

Number of patients
Number of patients
8

LE% 0%  0.8% n | 0.8%

o
T h 1/2ah 1/12h 0.5/12h 1/8h
1 | mbumber of patients | 27 71 29

(a: seneral Practice, b: Traumatology, c: Anesthesia, d: Maxillofacial,
e Internal Medicine, f: Rheumatology, g- Gynecology, h: Rehabilitation)

100 [C} 100

(d)

28.1%

14.1% 13.2%

Num bir of patients
-]
Number of patients
58 &8 8 8

14.1% 125% 10.0% 7.8% 6.3% 3.0% 23% 2.3% 2.3%

101200 | 201300 | 301365
days days days
Whumber ofpatients| 31 | 18 17 7 a7 8 HNumberofpstients| 15 | 16 | 14 | 1w [ s | 5 [ 3 [ 3 | 3 | 3 |

30-60 days = 61-00 days

(M19.0: Primary osteoarthritis of other joints; M54.5: Low badk pain; M79.7:
Fibromyalgia; M54.4: Lumbago with sciatica; M51.2: Other thoracic,
toracolumbar and lumbosacral intervertebral disc displacement; MAE.9:
spondylopathy, wnspecified;, R51: Headache; M54.9: Dorsalgia, unspecified;
M79.2: Meuralgia and neuritis, unspecified)

Table 1 shows in detail the diagnoses classified as “Other” in Figure 1d. Only
three patients out of 128 (2.3%) had a treatment associated with an oncolog-
ical diagnosis. The diagnoses of these patients were malignant neoplasm of
cheek mucosa, osteochondroma and malignant neoplasm of ovary. Neither
of them took the maximum prescribed daily dose (three tablets per day), nor
of them took a longer treatment duration compared to the study population.
In addition, the patient with osteochondroma was the only men and who did
not take concomitant medication. The other two patients took acetamino-
phen.
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Sub-populations  ICD code Other diagnoses p':l,:ir:':)g((;:)
;;:,:’ewmr M25 5 Pain in joint 2(16)
M72.2 Plantar fascial fibromatosis 2(1.6)
M70.6 Trochanteric bursitis 2(1.6)
S43.001 Unspecified subluxation of right shoulder joint 1(0.8)
S42.0 Fracture of clavicle 1(0.8)
S120 Fracture of first cervical vertebra 1(0.8)
T0O7 Unspecified multiple injuries 1(0.8)
MO06.9 Rheumatoid arthritis, unspecified 1(0.8)
796.69 Presence of other orthopedic joint implants 1(08)
M65.0 Abscess of tendon sheath 1(08)
M75.0 Adhesive capsulitis of shoulder 1(0.8)
M62.40 Contracture of muscle, unspecified site 1(0.8)
M65.2 Calcific tendinitis 1(0.8)
S52.502 Unspecified fracture of the lower end of left radius 1(0.8)
M80.9 Unspecified osteoporosis with pathological fracture 1(08)
:;sutzo*ogical R53.82 Chronic fatigue, unspecified 1(0.8)
G431 Migraine with aura 1(0.8)
G933 Postviral fatigue syndrome 1(08)
M89.00 Algoneurodystrophy, unspecified site 1(0.8)
G62.9 Polyneuropathy, unspecified 1(0.8)
roa N pechotc fatires o 108)
F90 Attention-deficit hyperactivity disorders 1(0.8)
F419 Anxiety disorder, unspecified 1(0.8)
M54 1 Radiculopathy 1(08)
:Inot:;r;alist diag- R10.3 Pain localized to other parts of lower abdomen 1(0.8)
E039 Hypothyroidism, unspecified 1(0.8)
o0 MmO Mo s o amnaioy a4 g
N18.9 Chronic kidney disease, unspecified 1(0.8)
187.2 Venous insufficiency (chronic) (peripheral) 1(0.8)
J311 Chronic nasopharyngitis 1(0.8)
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Sub-populations  ICD code Other diagnoses p'::l':ir::tzr(g/:)

Oncological Ch6 Malignant neoplasm of ovary 1(0.8)
C06.0 Malignant neoplasm of cheek mucosa 1(0.8)
D16 Osteochondroma 1(0.8)

Concerning medication prior to tramadol/dexketoprofen associated with the
treatment of pain, 14.1% of patients (N=18) had not taken any medication for
pain before. In contrast, 18.8% (N=24) had been previously treated with one
medication for pain, 25.8% (N=33) had been previously treated with 2 drugs
and 41.4% (N=53) had been previously treated with more than two drugs. Fi-
nally, 7.8% of total study population (N=10) had been previously treated with
tramadol and dexketoprofen separately.

Regarding the associated pain medication prescribed concomitantly with
tramadol/dexketoprofen, 14.1% of patients (N=18) had not ever taken any
medicine for pain at any time during treatment with tramadol/dexketoprofen.
The 26.6% of patients (N=34) had been treated with one medicine for pain
in addition to tramadol/dexketoprofen, 24.2% (N=31) with two and 35.1%
of patients (N=45) with more than two. There were 1.6% of patients (N=2)
who took medication for migraine (sumatriptan, rizatriptan and clonazepam)
concomitantly with tramadol/dexketoprofen. Table 2 shows the active sub-
stances and/or therapeutic groups that had been prescribed previously and
concomitantly with tramadol/dexketoprofen.

Active substances and Number of drugs o Number of drugs 9k
therapeutic groups previous in combination
Analgesics? 87 679 90 /0.3
Weak opioids® 75 586 47 36.7
Antiepileptics/Analgesics® 32 250 46 359
NSAIDs! 79 617 42 337
Skeletal muscle relaxants® 13 102 24 188
Lidocaine 8 6.3 10 7.8
Corticosteroids' 7 55 9 7.0
Sumatriptan 0 0 2 16
Fentanyl 1 0.8 1 0.8

(*Since a patient may be associated with different products at once, total exceeds 100%; a-Acetaminophen, metamizole; b-Trama-
dol, tramadol/acetaminophen, oxicodone/naloxone, codeine/acetaminophen; c-Pregabalin, gabapentin, amitriptilyne, duloxetine;
d-Etoricoxib, diclofenac, naproxen, dexketoprofen, ibuprofen; e-Cyclobenzaprine, diazepam; f-Prednisone, dexamethasone)
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Discussion

Current evidence indicates that opioids should not be used as first line thera-
py, but only when all other treatment options have been tried and failed" The
National Institute for Health and Care Excellence’s (NICE) found no evidence
of long-term effectiveness in chronic non-cancer pain treatment, despite its
analgesic effect in the short-term.(® Furthermore, prescribing of opioids for
acute indications such as surgical pain in opioid-naive patients can also lead
to a transition to chronic opioid therapy.®

A higher percentage of women with active prescription and an average age
of 54.7 years were expected data since the prevalence of pain for more than
three months is more common in women and in people over 65 years old in
Spain.

Exploring the origin of the prescriptions, most of them came from the general
practitioner, when a prescription by a specialist would be advisable.(® The in-
fluence of general practitioner on the dissemination of opioids is substantial
to promote an appropriated use. Insufficient training and information about
opioid management protocols, time pressure to assess patients properly and
system-level constraints such as limited access to specialized and integra-
tive care are some of the reasons that could explain the off-label prescription
of opioids.("¥

About the duration of treatment, 36.7% of patients had a prescription with
durations between 9.5 and 12 months. According to the SmPC of tramadol/
dexketoprofen,(?it is intended only for short-term use and treatment should
be limited strictly to the symptomatic period (5 days). Although in our study,
only three patients had post-surgical pain treatment and for 10 days, several
studies of chronic postsurgical pain [14] showed that if postoperative pain
is not managed properly, it could evolve in chronic pain, becoming a serious
problem. In addition, in the absence of evidence on the efficacy and safety of
long-term opioid use, it is recommended to re-evaluate at three months the
opioid treatment.("

In relation to the diagnoses found, tramadol/dexketoprofen was hardly used
in cancer pain management or in the context of palliative care what is a cause
of concern considering the long-term treatment observed (more than 300
days) in 43% of patients. In reference to the most common diagnoses (pri-
mary osteoarthritis, low back pain, fiboromyalgia and lumbago with sciatica),
nociceptive pain was highly prevalent and should be treated with analgesics
and anti-inflammatory drugs. Although long-term opioid treatment has not
yet been widely studied on a population basis, many patients may tolerate
and respond to this treatment, and it should not be denied to them, with a
close follow-up in terms of effectiveness and safety.("9
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The first line use of tramadol/dexketoprofen in off-label indications would
require more research. The combination of analgesic products in general
should be avoided as first-line treatment, because it does not allow inde-
pendent assessment of each drug.(® There are no comparative studies with
other associations of analgesics, but there is so in monotherapy, obtaining
better results with the combination tramadol/dexketoprofen.(17.18)

In addition, the prescription of concurrent treatments given alongside tra-
madol/dexketoprofen was analyzed. Painkillers, NSAIDs, antiepileptics and
weak opioids were found to be the most prescribed. This information was
expected as the indications for the prescription of tramadol/dexketoprofen
were bone and joint pain, fibromyalgia and low back pain with sciatica.

It was also found that 26.6% of patients prescribed with tramadol/dexketo-
profen had been treated concomitantly with one of the two components of
this drug, which was unable to account for.

Interventions to improve prescribing should be carried out since there are nu-
merous contraindications and precautions related to tramadol/dexketopro-
fen, as well as risk of tolerance and addiction.('® Therefore, some interven-
tions were be realized and warnings have been introduced in the electronic
primary care clinical station that alert of the inadequate duration of treatment
during the prescription process (Prefasec program, safe pharmacological
prescription module).(" Additionally, prescribers have now the option of re-
viewing the safety of their patients' treatments of tramadol/dexketoprofen
through a support tool (self-audit) that facilitates the systematic review of
medication and detects inadequate treatments. Also, some interventions
could be that patients had an assessment of their pain and their perspec-
tives regarding the use of this drug (and opioids in general), and general prac-
titioner considered them to promote their correct use, specially preventing
their misuse.( Another possibility could be to make a reminder to general
practitioners about the indications of tramadol/dexketoprofen and provide
information about the inadequate diagnoses and/or prolonged use in chronic
noncancer pain, and alternatives in such cases according to evidence.®

Our study has several limitations. This is a drug utilization study, focus on a
specific region with a population with active prescription and in the context of
new medicines available under the public financing system. Furthermore, the
conclusions may not be directly applicable to other regions as the prescrip-
tion may be influenced by different factors, including, among others, morbid-
ity, characteristics of the prescribing physicians, or the number of specialists
per inhabitant.
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Conclusion

The present study points out that tramadol/dexketoprofen is frequently used
off-label, as treatments were usually prescribed without a diagnosis associ-
ated with acute pain and were lengthened beyond the days authorised and in
most cases 4 times longer than the time period indicated. These results warn
about potential harmful or ineffective effects (‘concern”) of tramadol/dexke-
toprofen combination since no adequate evidence exists about its off-label
use. Interventions to improve tramadol/dexketoprofen prescribing for the
treatment of moderate-to-severe acute pain are needed.
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RESUMEN

Introduccioén: La mayor esperanza de vida esta pro-
duciendo un aumento de la poblacién de personas
mayores de 65 afos. Este grupo de poblacién se
caracteriza por un elevado consumo de medica-
mentos y de asistencia sanitaria, permaneciendo
muchos de ellos en centros residenciales donde
son cubiertas todas sus necesidades. El perfil
farmacoterapéutico de estos pacientes suele ser
complejo debido a la polimedicacién y a las pato-
logias cronicas que padecen. Es aqui donde entra
en juego el papel del farmacéutico a través de
servicios asistenciales. El objetivo de esta revision
es analizar la situacion legal, a través del estudio
de la normativa especifica espafiola que regula la
atencion farmacéutica en centros sociosanitarios.

Método: Revision de la situacion legal de la aten-
cion farmacéutica en centros sociosanitarios en
Espafia

Resultados: En Espafia, el marco legal basico se
encuentra en el Real Decreto Ley 16/2012 que esta-
blece la obligacion de tener un servicio de farmacia
para los centros sociosanitarios que tengan cien o
mas camas en régimen de asistidos, mientras que
aquellos con menos camas tendran que tener-

lo vinculado a un hospital 0 a una farmacia. Sin
embargo, cada Comunidad Auténoma establece un
régimen propio de funcionamiento, a través de su
normativa especifica.

Conclusiones: Existen diferencias en la regulacion
de los centros sociosanitarios en cuanto a presta-
ciones, funciones y servicios farmacéuticos corres-
pondiente a cada Comunidad Auténoma.

Palabras clave: Atencion farmacéutica; centro
sociosanitario; calidad de vida; legislacion.

Zarzuelo MJ, et al.

ABSTRACT

Introduction: Longer life expectancy is producing
an increase among the population of people over
the age of 65. This population group is charac-
terized by a high consumption of medicines and
healthcare, living many of them in residential facili-
ties where all their needs are covered.

The pharmacotherapeutic profile of these patients
is usually complex due to their polymedication and
the chronic pathologies they suffer. Here is where
the role of the pharmacist comes into play with
healthcare services. The aim of this review is to
analyze the legal situation by studying the specific
Spanish regulations that rule the pharmaceutical
care in social and health care centers.

Method: Review of the legal situation of pharma-
ceutical care in social-health centers in Spain.

Results: In Spain, the basic legal framework is
found in Royal Decree Law 16/2012, which estab-
lishes the obligation to have a pharmacy service for
social care centers with one hundred beds or more
in assisted care, while those with fewer beds must
be linked to a hospital or pharmacy. However, each
Autonomous Community establishes its own oper-
ating regime through its specific regulations.

Conclusions: There are differences in the regula-
tion of social and healthcare centers in terms of
benefits, functions and pharmaceutical services
corresponding to each Autonomous Community.

Keywords: Pharmaceutical care; nursing home;
quality of life; legislation.

Situacion legal de la atencién farmacéutica en residencias de ancianos en Espafia

30



Pharm Care Esp. 2022,24(3):29-46.

Puntos clave

En este trabajo se analizan y comparan las reglamentaciones autonémicas
relativas a los centros sociosanitarios.

Introduccion

Espafia se encuentra en un proceso de declive poblacional, destacando un
aumento de la poblacion mayor de 65 afios, en un 18,8% del total de la po-
blacion y que en 2066 pasaran a formar el 34,6%(". El envejecimiento es
responsable de complicaciones como®?: el aumento de la incidencia de
enfermedades cronicas; aumento del consumo concomitante de distintos
medicamentos y durante tiempos prolongados; prescripciones de diferentes
especialistas; disminucion de la autonomia de los pacientes y aumento de
su deterioro cognitivo. En 2015, un 54,9% de las hospitalizaciones fueron de
personas mayores®.

Las conocidas como residencias de mayores, consideradas legalmente
como “centros sociosanitarios”, son centros destinados a la vivienda comun
en los que sus usuarios reciben una asistencia integral y continuada®y cuyo
uso puede ser permanente o temporal®. Las personas ingresadas suelen
tener tratamientos complejos que aumentan su nivel de dependencia®.

El ingreso en estos centros sociosanitarios esta motivado principalmente
por factores demograficos, de salud mental y fisica y de apoyo social®. En
un estudio realizado en ancianos institucionalizados que no recibian siste-
mas personalizados de dosificacion, se comprobo que el 41% de ellos no
eran adherentes al tratamiento). El 64% argumentd que ya habia presentado
una mejoria en su estado de salud y un 27% consider6 que el tratamiento no
les estaba resultando efectivo. Es importante destacar que, dentro de los
ancianos incumplidores, el 44% tenia probabilidades de desarrollar repercu-
siones clinicas graves?”.

Otro de los grandes problemas que sufren los pacientes ancianos polime-
dicados es la prescripcion inadecuada®, que tiene como consecuencia una
mayor morbilidad y un aumento del gasto en recursos sanitarios®. La revi-
sion periddica de la medicacion parece ser la herramienta clave para prevenir
estos problemas y las reacciones adversas que producent9, a través de la
intervencion del farmacéutico en los centros sociosanitarios", cuya actua-
cion a través de los servicios de farmacia (SF) conlleva a una reduccion de
la tasa de mortalidad(2'®, del nimero de caidas™'9y de las hospitalizacio-
neS(12'16).

El objetivo de esta revision es analizar la situacion legal, a través del estudio
de la normativa especifica espafiola que regula la atencion farmacéutica en
centros sociosanitarios.
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Métodos

Se realiz6 una revision de la literatura relacionada con el campo de la medi-
cina, la farmacologia, la geriatria y la atencion farmacéutica en centros so-
ciosanitarios. Ademas, se seleccionaron para la revision las Leyes y Reales
Decretos mas recientes de cada Comunidad Autonoma y a nivel estatal. La
busqueda bibliografica se realizd en bases de datos de PubMed y Google
Scholar, y las Leyes y Reales Decretos en los Boletines Oficiales del Estado
y de cada Comunidad Autdonoma. Las palabras clave fueron: “atencion far-
maceutica’, “legislacion centros residenciales” y
“farmacia”.

nou nou

, “‘centros sociosanitarios”,

Como criterios de inclusion se ha tenido en cuenta que los articulos fueran lo
mas recientes posibles entre los afios 2010y 2021. En el caso de las Leyes 'y
Reales Decretos, se incluyeron los ultimos en vigor.

Resultados y discusion

Situacién legal de la atencidon farmacéutica en centros sociosa-
nitarios

A nivel estatal no existe una norma comun que regule los requisitos de fun-
cionamiento de los centros sociosanitarios. La ley estatal(” establece sélo
el requisito de que cuenten con una asistencia farmacéutica y seran las Co-
munidades Autonomas (CCAA) las competentes para establecer el régimen
propio de funcionamiento. Por tanto, conviene ver las diferencias existentes
en la regulacion de los centros sociosanitarios en cuanto a prestaciones, fun-
ciones y servicios farmaceéuticos y determinar si el nivel asistencial es igua-
litario para todos.

El marco legal de la asistencia farmacéutica en centros sociosanitarios tiene
su base a nivel estatal, en el Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril” que
introduce medidas urgentes para reformar el Sistema Sanitario espafiol con
objeto de asegurar la sostenibilidad del sistema'y a la vez garantizar la igual-
dad de trato en todo el territorio nacional. Entre las medidas adoptadas se
contempla la obligacion de que los centros sociosanitarios que tengan 100
camas 0 mas en régimen de asistidos cuenten con un SF hospitalaria propio
que asume la responsabilidad de la atencion farmacéutica (AF) a los resi-
dentes (articulo 6.7). No obstante, aquellos centros que no cumplan este
requisito deben tener garantizada esta asistencia farmacéutica a través de
un depdsito de medicamentos vinculado al SF de un hospital o a una oficina
de farmacia (OF) que se encuentre dentro de la misma zona farmacéutica
(articulo 6.2)07. En ambos casos, la responsabilidad de la asistencia recae
siempre en el farmacéutico.
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Mediante una regulacion de minimos, la Ley estatal(" garantiza la AF en los
centros sociosanitarios que se establezcan en cualquier punto del territorio
espafnol®1820) No todos los centros sociosanitarios cuentan con AF especia-
lizada, como se muestra en la Tabla 1:

Ambito territorial Total de centros Centro con AF especializada
N° plazas N° centros N° plazas N° centros

Andalucia 36.992 585 0 0
Aragon 17.644 306 2.464 17
Asturias 14.440 299 0 0
Baleares 6.414 61 1.540 13
Canarias 11.800 160 0 2
Cantabria 5125 55 0 0
Castillay Leon 25.308 394 3.000 7
Castilla-La Mancha 42 448 654 2.504 17
Cataluna 59.397 1.246 7 ‘
Comunidad Valenciana 27675 344 3776 38
Extrernadura 12.383 229 6.350 48
Galicia 20.609 204 6.350 48
Madrid 24175 217 0 0
Murcia 4737 56 188 1
Navarra 5.393 74 1.773 9
Pais Vasco 16.729 249 /26 7
La Rioja 3150 30 0 0
Ceuta 207 3 0 0
Melilla 320 2 0 0

En la actualidad las 17 CCAA y las ciudades autonomas de Ceuta y Melilla
han regulado el funcionamiento de estos centros sociosanitarios en su terri-
torio mediante leyes y decretos relativos a centros sociosanitarios especia-
lizados.

1. Andalucia

La prestacion farmacéutica a centros sociosanitarios en Andalucia quedo re-
gulada por el Decreto 512/2015, de 29 de diciembre®®?, que no solo se adaptd
al RDL 16/2012, sino que supero su alcance, diferenciando:

+ Centros con mas de 100 camas: acorde con la ley estatal, dispondran de
su propio SF bajo la responsabilidad de un farmacéutico especialista en
Farmacia Hospitalaria, y a efectos de suministro, el servicio se adscribe al
SF del hospital del area de salud donde se ubique.

+ Centros con mas de 50 camas: contaran con un deposito de medicamen-
tos vinculado al SF hospitalaria. La responsabilidad recae en un farmacéu-
tico especialista en Farmacia Hospitalaria.

Zarzuelo MJ, et al. Situacion legal de la atencion farmacéutica en residencias de ancianos en Espafia

Tabla 1. Centros
residenciales para
personas mayores

con AF especia-
lizada, Ultima

actualizacion de

2013@.

33



Pharm Care Esp. 2022,24(3):29-46.

+ Centros con 50 0 menos camas: dispondran de un depdsito de medicamen-
tos vinculado a una OF localizada en la Unidad Territorial Farmacéutica. La
responsabilidad recae en un farmacéutico de la OF vinculada asistido por
el personal técnico necesario.

Sobre esta materia, la Ley 22/2007, de 18 de diciembre®, de Farmacia de
Andalucia, en su articulo 55, dedicado a la atencion farmacéutica en los cen-
tros sociosanitarios, preve establecer reglamentariamente los criterios para
la obligatoriedad de que los centros sociosanitarios residenciales cuenten
con un servicio farmacéutico, asi como el régimen de vinculacion que ha de
regir para los depdsitos de medicamentos, con los que deben contar aque-
llos centros sociosanitarios que no estén obligados a disponer de aquel. En
dicho articulo se hace referencia también a los mecanismos de coordina-
cion, acuerdo o convenio segun proceda, tanto para los centros sociosanita-
rios de caracter publico como privado respectivamente, para hacer efectiva
la prestacion farmacéutica a que tengan derecho las personas residentes en
dichos centros.

2. Aragon

En Aragdn no hay una norma expresa para regular la atencion farmacéutica
alos Centros sociosanitarios. En el Decreto 286/2003, de 18 de noviembre®4
se contempla que los centros que no cuenten con un SF hospitalaria y no
estén obligados a tenerlo, podran estar vinculados a un hospital de la red
publica de salud u OF elegida por concurso libre dentro de las farmacias de
la zona de salud.

Los centros de 100 o mas camas deberan disponer de SF propio, con un
farmacéutico especialista al frente, o bien de un depdsito de medicamentos
vinculado a un SF de un hospital publico, cuya prestacion farmacéutica se
realizara por el SF del hospital publico de referencia.

La AF se ha de prestar en todos los niveles del sistema sanitario bajo la res-
ponsabilidad de un farmacéutico, en el nivel de la atencion primaria a través
de las OF, botiquines y SF de las estructuras de atencion primaria; y en el nivel
de atencion especializada por los SF y los depdsitos de medicamentos.

3. Asturias

En Asturias no hay una regulacion expresa y se contemplan lo regulado para
los centros sociosanitarios en la Ley 1/2007, de 16 de marzo®®, que estable-
ce que podran contar con SF o depdsitos de medicamentos autorizados, en
funcion de la capacidad del establecimiento y del tipo de atencion médica
que requiera la poblacion atendida. Los SF o depdsitos de medicamentos
estaran vinculados, preferentemente, a la red de servicios y centros sanita-
rios de la Administracion Sanitaria, y se hallaran bajo la responsabilidad de
un farmacéutico.
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Entre las funciones que esta ley establecia para el servicio de farmacia se
encontraban:

+ Gestion de la adquisicion, custodia y conservacion de los medicamentos.

+ Elaboracion de formulas magistrales.

- Control de estupefacientes y psicotropos.

+ Vigilancia y control del uso de medicamentos para detectar posibles reac-
ciones adversas.

4. Baleares

En el Decreto 39/2003, de 25 de abril?®, se establece que los centros socio-
sanitarios podran tener un SF previamente autorizado por la Consejeria de
Salud y Consumo. Los SF estaran bajo la responsabilidad de un farmacéu-
tico especialista en farmacia hospitalaria. Si no se cuenta con SF propio, se
podra tener un depdsito de medicamentos vinculado a una OF dentro de la
misma zona farmacéutica. Se entiende que centros con menos de 100 ca-
mas dispondran del depdsito previsto.

La Ley 7/1998, de 12 de noviembre®”), establecia que el titular de la OF es el
responsable de su funcionamiento, no pudiendo estar vinculado mas de un
depdsito a la misma OF.

5. Canarias
La Ley 4/2005, de 13 de julio® establece que:

« el requisito para que pueda existir un SF en el centro es que cuenten con
servicios de asistencia médica. Se aplica la Ley estatal y se debe entender
gue es aplicable en este supuesto el requisito de las 100 camas del centro.

+ la direccion recae en un farmacéutico.

Contempla la opcion de la autorizacion de un depdsito de medicamentos vin-
culado a un SF u OF abierta al publico, el titular de la misma sera el respon-
sable de las funciones. Se entiende, que se aplicara en centros por debajo de
las 100 camas en aplicacion de la Ley estatal.

6. Cantabria

La Ley 7/2001, de 19 de diciembre® establece que la AF de centros sociosa-
nitarios se prestara a través de un SF, en funcion de su volumen de usuarios,
tipo de pacientes, necesidades especiales y tratamientos practicados.

Al frente de los SF hospitalarios habra un farmacéutico con la especialidad
de farmacia hospitalaria. Se podra establecer reglamentariamente, segun el
tipo de centro y el volumen de actividad que desarrolle, la obligacion de con-
tar con farmaceéuticos adjuntos con la especialidad de farmacia hospitalaria,
asi como de personal técnico y auxiliar.
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Respecto a los depdsitos estaran vinculados preferentemente al SF de un
hospital publico o de atencion primaria pertenecientes ambos a su Area de
Salud de referencia o, en su defecto, a una OF perteneciente a su mismo
municipio.

7. Castillay Ledn

Se cuenta con un reglamento especifico. El Decreto 14/2019, de 16 de
mayo®?, establece la obligacion de disponer de un SF para los centros de
mas de 100 camas, regulando la posibilidad de eximirse de esta obligacion
siempre que dichos centros dispongan de un depdsito de medicamentos vin-
culado al SF hospitalaria de la red publica que sea el de referencia en la zona,
mediante la firma de un convenio. Asimismo, para los centros de menos de
100 camas se establece la obligacion de tener un depdsito de medicamen-
tos vinculado a una OF ubicada dentro de la zona farmacéutica. La AF en los
centros de mas de 100 plazas se realizara por los SF hospitalaria cuando se
solicite esa vinculacion, en los centros de menos de 100 plazas sera la OF
quien ejecute la prestacion farmacéutica.

8. Castilla-La Macha

En la Ley 5/2005, de 27 de junio® se sigue el criterio establecido en la nor-
ma estatal que dispone la obligacion de contar con un SF propio en centros
de 100 camas, aunque pueden optar por un depdsito de medicamentos, en
lugar de un SF, siempre que esté vinculado a un SF mediante convenios que
establezcan con la Consejeria competente. Para centros de mas de 100 ca-
mas la asistencia farmacéutica es especializada.

Los centros de menos de 100 camas contaran con un depdsito vinculado a
una OF establecida en la misma zona farmacéutica o SF hospitalaria del area
de salud.

Se determinaran los centros sociosanitarios en los que la asistencia farma-
céutica mediante SF o depdsito de medicamentos, asi como la forma en que
deba realizarse la asistencia.

9. Cataluna

La Ley 31/1991, de 13 de diciembre®? contempla que la AF en los centros
sociosanitarios se llevara a cabo a través de los SF y los depésitos de medi-
camentos.

Entre las funciones de estos servicios de farmacia se encuentran:

+ Adquisicion, calidad, conservacion, cobertura, custodia y dispensacion de
los medicamentos y productos sanitarios de las personas residentes del
centro.

+ Elaboracion de formulas y preparados oficinales.

Zarzuelo MJ, et al. Situacion legal de la atencion farmacéutica en residencias de ancianos en Espafia

36



Pharm Care Esp. 2022,24(3):29-46.

- Establecimiento de un sistema que garantice la correcta administracion de
los medicamentos.

+ Informacion y formacion del personal sanitario y de los usuarios en todo lo
relacionado con el medicamento.

+ Vigilancia del uso racional del medicamento y notificacion al sistema de
farmacovigilancia de posibles efectos adversos.

En los centros hospitalarios que tengan 100 0 mas camas la AF se lleva a
cabo mediante el SF con el que obligatoriamente deben contar y en caso
contrario dispondran de un depdsito de medicamentos, vinculado a una OF
establecida en la misma area basica de salud o SF de otro centro.

En el Decreto 151/2017, de 17 de octubre®34, se incide en que la AF en los
centros con internamiento se presta mediante el SF o el deposito de medi-
camentos.

10. Comunidad Valenciana

El Decreto 94/2010, de 4 de junio® establece que los centros sociosanita-
rios, previa autorizacion de los servicios médicos por la Conselleria, estan
obligados a disponer de servicios farmacéuticos.

Los centros sociosanitarios y los depdsitos estaran bajo la responsabilidad
y presencia fisica de un farmacéutico. Mientras que los SF y depdsitos de
medicamentos de centros sociosanitarios publicos estaran bajo la respon-
sabilidad de un farmacéutico especialista en farmacia hospitalaria; los far-
maceéuticos adjuntos en SF y depdsitos de medicamentos de centros pu-
blicos deberan haber cursado los estudios de la especialidad de farmacia
hospitalaria.

Los servicios farmacéuticos de los centros sociosanitarios autorizados para
la preparacion, custodia, conservacion y dispensacion de medicamentos
son los SF y OF, y unicamente dispensaran medicamentos para las personas
acogidas en el propio establecimiento.

11. Extremadura

La Ley 6/2006, de 9 de noviembre®® garantiza que la AF en los centros so-
ciosanitarios se prestara a través de depodsitos de medicamentos o SF auto-
rizados por la Administracion sanitaria. El farmacéutico prestara un servicio
integrado con el resto de las actividades del centro sociosanitario.

Los depdsitos de medicamentos de los centros sociosanitarios determina-
dos por la Administracion sanitaria, estaran vinculados a un SF publico bajo
la responsabilidad de un farmacéutico del SF u OF de la zona de salud bajo
la responsabilidad del titular de la OF,
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12. Galicia

La Ley 5/1999, de 21 de mayo®”), siguiendo lo dispuesto en la ley estatal,
determina la obligacién de contar con un servicio farmacéutico propio para
aquellos que tengan 100 camas 0 mas.

Los centros sociosanitarios que presten asistencia sanitaria especifica que
no cuenten con un SF y que no estén obligados a tenerlo dispondran de un
depdsito, estaran vinculados a un SF del area sanitaria y bajo la responsabi-
lidad del jefe del servicio, en el caso de los hospitales del sector publico, y a
una OF establecida en la misma zona farmacéutica o SF, en el supuesto de
que se trate de un hospital del sector privado. Los centros con los que se
formalicen convenios o acuerdos podran establecer depdsitos de medica-
mentos vinculados al SF del hospital.

Sera atendido por un farmacéutico del SF, por un farmacéutico de los centros
asistenciales que formalicen convenios o por un farmacéutico vinculado a la
OF.

13. Comunidad de Madrid

La Ley 19/1998, de 25 de noviembre®® exige que cuenten con un SF o de-
positos de medicamentos debidamente autorizados. Los SF de los centros
sociosanitarios se hallaran bajo la responsabilidad y presencia inexcusable
de un farmacéutico.

El Decreto 6/2006, de 19 de enero®?, menciona la importancia de una asis-
tencia farmacéutica protocolizada para pacientes cronicos. Para ello estable-
ce un protocolo de revision de la medicacion que se aplicaria cada 6 meses
en los pacientes y tiene como objetivo garantizar la seguridad, efectividad y
eficiencia de los tratamientos.

La autoridad sanitaria establecera protocolos especificos para ordenar la
asistencia farmacéutica en centros sociosanitarios, que garantizaran la ade-
cuada coordinacion entre los equipos asistenciales de las areas sanitarias y
los farmacéuticos de OF.

14. Murcia

En el Decreto 2/2014, de 24 de enero“?, se aprueba que la organizacién de la
AF a estos centros responde a lo establecido en la Ley estatal. Los centros
de mas de 100 camas pueden solicitar un deposito de medicamentos vincu-
lado a un SF hospitalaria de la red publica que sea el de referencia en el area
de salud correspondiente.

El resto de centros sociosanitarios deberan disponer, bajo la supervision y
control de un farmacéutico de un depdsito de medicamentos vinculado a un
SF del area sanitaria en los centros sociosanitarios publicos, y a una OF de la
misma zona farmacéutica en los privados.
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15. Navarra

Ley Foral 12/2000, de 16 noviembre®) contempla a los SF y depdsitos de
medicamentos de los hospitales y de los centros sociosanitarios dentro de
las estructuras donde se realizara AF por un farmacéutico o bajo su super-
vision.

La norma aplica el criterio estatal y contempla la existencia de servicios far-
maceéuticos propios o depositos bajo la ratio de las 100 camas. Los depo-
sitos estaran vinculados a un SF u OF, preferentemente de la misma Zona
Basica de Salud.

16. Pais Vasco

En el Decreto 29/2019, de 26 de febrero®? se exige un SF en aquellos centros
residenciales conforme a la ratio de las 100 camas, pudiendo eximirse de
esta obligacion mediante el establecimiento de un depdsito de medicamen-
tos vinculado a un SF de un hospital. El SF deberia estar disponible 24 horas.

La AF en los centros residenciales de menos de 100 camas y mas de 25 dis-
pondran de un deposito de medicamentos. Silos centros son publicos seran
vinculados al SF de un hospital, y los privados se vincularan a una OF o SF
de un hospital.

17. La Rioja
Enla Ley 8/1998, de 16 de junio® se regula:

+ SF hospitalaria en centros socioasistenciales que determine la Direccion
General de Salud y Consumo, en funcion de su tipologia y volumen de ac-
tividad asistencial que implique una especial cualificacion en el empleo de
medicamentos.

+ Depodsito de medicamentos en |los centros socioasistenciales de menos de
100 camas.

El suministro de medicamentos a los SF de los hospitales y centros esta or-
ganizado mediante su vinculacion a cualquier entidad legalmente autorizada
para la fabricacion, custodia, conservacion y dispensacion de medicamen-
tos.

18. Ciudades Auténomas de Ceuta y Melilla

No tienen regulacion propia y se aplica lo establecido por el RDLey para ase-
gurar unos minimos estatales.
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CCAA Norma regulatoria Servicio Farmacéutico Asistencia
segun n° de camas Farmacéutica
Ley General Decreto Propio  +100 camas  -100 ca- Farmacéutico
de una CCAA mas especialista en
Farmacia hospi-
talaria
Andalucia Ley 22/2007 de Decreto SF propio +50 Si
Farmacias 512/2015 Deposito
centros sociosa- vinculado
nitarios a hospital
-50 vincu- No
lado a OF
Aragon Ley 4/1999 de Decreto SF propio Deposito S
Ordenacion 286/2003 SF vinculado
Farmaceutica a hospital
Deposito No
vinculado
a OF
Asturias Ley 1/2007 Sk Deposito Si
de atencion propio vinculado
y ordenacion a hospital
farmacéutica
Deposito No
vinculado
a OF
Baleares Decreto 39/2003 Sk Deposito No
servicios farma- propio vinculado
ceuticos aOF
Canarias Ley 4/2005 Sk Deposito Si
ordenacion propio vinculado
farmaceutica a hospital
Deposito No
vinculado a
OF
Cantabria Ley 7/2001 SF propio S
ordenacion en centros
farmaceutica de +50
camas
Castilla y Ledn Decreto 14/2019  SF propio Deposito No
centros sociosa- vinculado
nitarios a OF
Castilla-La Ley 5/2005 Servicio o Deposito Si
Mancha deposito
siesta
vinculado a
red publica
del area de
salud
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CCAA Norma regulatoria Servicio Farmacéutico Asistencia
segun n° de camas Farmacéutica
Catalufia Ley 31/1991 Decreto 92/2002  SF propio Deposito S
Ordenacion Decreto vinculado
farmaceutica 151/2017 a Sk
Deposito No
vinculado
a OF
Comunidad Decreto 94/2010 Servicio Si. Farmaceéu-
Valenciana centros sociosa- propio o ticos adjuntos
nitarios vinculacion en SF
a deposito
0 OF sino
excede 140
Extremadura Ley 6/2006 SF propio Deposito S
ordenacion vinculado
farmaceutica a Sk
Deposito No
vinculado
a OF
Galicia Ley 5/1999 La SF propio S
AF en hospi-
tales, centros
asistencia
social y psiquig-
tricos
Madrid Ley 19/1998,de  Decreto 6/2006 SF propio Deposito Si
25 de noviem- medidas para Asistencia
bre, de Ordena- la mejora de Farmacéutica
ciony AF la prestacion protocolizada
farmacéutica
alos pacientes
Cronicos
Murcia Decreto 2/2014 SF propio Deposito Si
servicios farma-
ceuticos
Navarra Ley Foral SF propio Deposito Si
12/2000 de AF
Pais Vasco Decreto 29/2019 Sk propio  -25camas S
sobre SF residen- Deposito  Funciones de AF
cias para perso- especificas
nas mayores
La Rioja Ley 8/1998 SF propio Deposito Si
de ordenacion vinculado
farmaceutica a SF hos-
pital
Ceuta y Melilla  Se aplica la Ley SF propio Deposito S
estatal Real vinculado
Decreto-Ley a hospital
16/2012
Deposito No
vinculado
a OF
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Todas las CCAA regulan este tipo de AF contemplandola como una atencion
especializada que se asimila mas a la atencion hospitalaria que a la atencion
primaria a la salud. Por lo general las personas mayores en régimen de resi-
dencia tienen unas condiciones de salud que requieren atencion integral, per-
sonalizada y especializada. Por ello, los SF propios de estos centros deben
tener el perfil de un SF hospitalaria y los farmacéuticos responsables deben
ser especialistas en esta categoria®). A pesar de ello, no hay uniformidad
respecto a los criterios de establecimiento de un SF o un depdsito de me-
dicamentos. Para algunas CCAA se establece la obligatoriedad de disponer
de un SF en aquellos centros que dispongan de 100 o mas camas, en otras
CCAA o no es obligatorio o puede estar vinculado a un depdsito (Tabla 2).
Es mas, el criterio para que existan es numeérico, en funcion del nimero de
residentes (mas de 100 camas como norma general) y no en funcion de las
necesidades sanitarias de esta poblacion. Cuando se permiten los depdsi-
tos, pueden estar vinculados a Servicios hospitalarios u OF, lo que implica
que en este ultimo supuesto la atencion no es especializada, aunque sea
responsabilidad de un farmacéutico.

Todas las CCAA solo poseen leyes y decretos previos al RDL 16/2012, a ex-
cepcion de Andalucia, Catalufia y Castilla y Leon, siendo el de esta ultima el
Decreto mas actual y ademas especifico®?.

Las CCAA que han regulado de forma especifica la AF en centros sociosa-
nitarios, como Andalucia, Aragén, Madrid, Valencia y Pais Vasco reflejan Ia
necesidad de un tratamiento de la salud de este grupo de personas especia-
lizado y en cualquier caso protocolizado®224%53842) Madrid, Valencia y Pais
Vasco se ocupan del establecimiento de protocolos de AF, imprescindibles
para la atencién personalizada®>3842)

Del mismo modo, tampoco se ha establecido uniformidad respecto a la ti-
tulacion del responsable del SF o del depdsito de medicamentos. Algunas
CCAA establecen que debera ser un farmacéutico especialista en farmacia
hospitalaria, mientras que otras no lo especifican (Tabla 2). Los farmacéu-
ticos de las OF no tienen la titulacion de especialista, pero cuentan con los
protocolos de AF para la adherencia, polimedicacion o seguimiento farmaco-
terapéutico® que son aplicables cuando tienen la responsabilidad de reali-
zar las funciones de AF en un deposito vinculado de un centro. Sin embargo,
las normas no contemplan estas funciones y se les asigna la funcion del
abastecimiento.

Algunas limitaciones encontradas en esta revision fue encontrar publicacio-
nes que indicaran el numero de centros residenciales y con AF mas actual a
2013, ya que esta es la Ultima actualizacion y el Instituto Nacional de Esta-
distica indica que operaciones relacionadas con establecimientos sociosani-
tarios con régimen de internado se han dejado de elaborar. Por otro lado, el
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hecho de que cada CCAA tenga una normativa diferente, ya sea a través de
Leyes o de Decretos, ha dificultado la comparativa entre todas ellas.

Conclusion

Existen diferencias en la regulacion de los centros sociosanitarios en cuanto
a prestaciones, funciones y servicios farmacéuticos correspondiente a cada
Comunidad Auténoma.

Resulta necesario, al objeto de garantizar el acceso a los medicamentos en
condiciones de igualdad a la prestacion farmacéutica, una normativa a nivel
de CCAA mas especifica de los servicios ya que la legislacion actual se cen-
tra principalmente en la adquisicion de medicamentos.
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The feasibility and acceptability of a brief
psychological intervention for adults

with long-term health conditions and
subthreshold depression delivered via
community pharmacies; a mixed methods
evaluation—the Community Pharmacies
Mood Intervention Study (CHEMIST).

Chew-Graham, C.A,, Kitchen, C.E.W., Gascoyne, S. y col. Pilot Feasibility Stud
8,27 (2022).

https://doi.org/10.1186/s40814-022-00992-7

Alrededor del 30% de la poblacién del Reino Unido presenta alguna enfer-
medad cronica (diabetes, artritis, patologias cardiacas...). Las personas que
sufren dichas enfermedades tienen una predisposicion a padecer depresion
de dos a tres veces mayor que el resto de la poblacion; esto provoca un em-
peoramiento de la calidad de vida asi como duplicar los gastos a la seguri-
dad social.

Con el fin de reducir los sintomas de la depresion y la incidencia de la depre-
sion mayor, los ultimos estudios pretenden enfocar intervenciones psicolo-
gicas a través de las farmacias comunitarias debido al contacto regular que
tienen los pacientes con las mismas, asi como también porque representan
un lugar menos estigmatizante para identificar y ofrecer apoyo ante proble-
mas psicologicos.

El Estudio de Intervencion sobre el Estado de Animo de Farmacias Comu-
nitarias (CHEMIST, por sus siglas en inglés) tuvo como objetivo determinar
si una intervencion psicoldgica podria ser llevada a cabo por el personal de
farmacia comunitaria (previamente capacitado) a adultos con depresion
menor y enfermedades cronicas. Para llevarlo a cabo, se reclutaron adultos
mayores de 18 afos que presentaban por lo menos una enfermedad croni-
ca (artritis, cancer, afecciones cardiovasculares y/o respiratorias, diabetes,
accidentes cerebrovasculares, enfermedades progresivas como la enferme-
dad de Parkinson) y depresién subumbral actual comérbida (que fue deter-
minada realizando la Entrevista Neuropsiquiatrica Internacional -MINI-). Se
excluyeron personas con dependencia de drogas o alcohol, con ideaciones
suicidas, deterioro cognitivo, trastorno bipolar/psicosis/sintomas psicoticos
0 que estuvieran recibiendo terapia psicologica en ese momento. Las farma-
cias reclutadas para llevar a cabo la intervencion recibieron una capacitacion
de dos dias por personal con amplia experiencia en psicologia clinica y ac-
tivacion conductual. La intervencion incluyo hasta seis sesiones, ya sea en
persona o por teléfono, durante un periodo maximo de 4 meses. La primera
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sesion estaba destinada a durar hasta una hora y las sesiones posteriores
tenian una duracion de 30 minutos.

La intervencion programaba actividades orientadas a objetivos, con el fin de
identificar aspectos de la vida del paciente que tenian un impacto perjudi-
cial, y consecuentemente desarrollar actividades para mantener una buena
salud psicologica. Se proporciond un libro de trabajo para el paciente, con el
objeto de que lo utilizara durante -y entre- las sesiones. El responsable de la
intervencion monitoreaba los sintomas depresivos de los pacientes con la
posibilidad de poderlos derivar a otros servicios si fuera necesario. A su vez,
los responsables de las intervenciones estaban tutelados por un supervisor
clinico, que era miembro del equipo de investigacion.

Ocho farmacias comunitarias en entornos rurales y urbanos en el noreste de
Inglaterra se incorporaron al estudio; finalmente, de las 71 personas que die-
ron su consentimiento para llevar a cabo la intervencion, 24 de ellas fueron
las incorporadas al estudio debido a que la puntuacion alcanzada en el MINI
era mayor a 5 (depresion mayor) o inferior a 2 (no hay depresién actual). La
edad promedia de los participantes era de 66,8 afios, y el problema de salud
mas comun que tenian era la hipertension. Un total de 20 participantes com-
pletaron y devolvieron su cuestionario de seguimiento a los 4 meses (87,0%),
por tanto el nivel de cumplimiento fue excelente: 100% al inicio y entre 95y
100% a los 4 meses de seguimiento, aunque el tamano de la muestra era
pequefay, como tal, no se pudieron hacer comparaciones formales.

Los pacientes que finalizaron la intervencion afirmaron que el personal de la
farmacia comunitaria eran profesionales adecuados para dar consejos so-
bre el manejo del estado de animo, debido por un lado a que se encontraban
en un ambiente comodo, y por el otro, que el profesional conocia al paciente.
Una de las limitaciones que encontré el estudio fue la capacidad de recluta-
miento de las farmacias, debido a que los procesos de seleccion impactaban
directamente con la carga de trabajo rutinario de dicho establecimiento. Por
ello, se propone que en siguientes estudios se incluya una colaboracion mas
amplia con médicos de atencion primaria. A pesar de esta limitacion, una vez
que se recluto a los pacientes estos, se comprometieron con la intervencion
y el estudio.
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Demand of COVID-19 medicines without
prescription among community
pharmacies in Jodhpur, India: Findings and
implications.

Dutta, S. y col Journal of Family Medicine and Primary Care: February 2022
- 11-2. P. 503-511

10.4103/jfmpc.jfmpe 1250 21

Existe una gran preocupacion por el aumento de las tasas de resistencias
a antimicrobianos en todo el mundo, con el consecuente incremento en la
morbilidad, mortalidad y los costes en salud publica. Se estima que entre el
32,5y 81,5 % de la poblacion mundial ha comprado sin recetas antimicrobia-
nos en la farmacia, potenciando dicha resistencia; esta situacion se ha visto
agravada durante la pandemia, donde se vio aumentada de manera significa-
tiva la venta de determinados medicamentos usados para tratar la COVID-19
(azitromicina, hidroxicloroquina...), sobre todo en paises en vias de desarrollo
donde la automedicacion es una practica frecuente. Concretamente, en la
India es muy comun acudir a la farmacia para el tratamiento de dolencias
menores con el fin de evitar pagar los honorarios de los médicos.

El estudio fue realizado entre noviembre y diciembre de 2020. A los farma-
céuticos que participaron en el mismo se les hizo una serie de preguntas
sobre la situacion sociodemografica de la farmacia, asi como las ventas de
medicamentos y antimicrobianos para la COVID-19. Mediante las mismas,
se pretendia obtener la siguiente informacion: si en los ultimos dos meses
venian pacientes para coger medicinas sin receta, qué proporcion de pacien-
tes venian sin receta a recoger los medicamentos, qué medicamentos de los
listados (azitromicina, hidroxicloroquina, ivermectina y vitamina C) venian a
coger sin receta y si habia habido un aumento de las ventas de los mismos
en comparacion al 2019. También se estudio cual de ellos tenia un porcenta-
je de venta mas incrementado.

204 farmacias aceptaron participar en el estudio, 180 revelaron que los pa-
cientes venian a buscar medicamentos sin receta. Cuando se les pregunto
exactamente cual era la proporcion, de las 180 farmacias, 105 informd que
menos de un 25% de los pacientes acudieron sin receta, 59 farmacias con-
testaron que el porcentaje era de 25-50% de pacientes, 14 farmacias repor-
taron 50-75% de pacientes, y dos farmacias sefalaron que mas del 75% de
los pacientes.

188 farmacias respondieron a la pregunta sobre qué medicamento de los
listados fueron recogidos en la farmacia sin receta; el 68% dictamind que los
pacientes venian a comprar azitromicina, el 91.4% de las farmacias confir-
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maron que los pacientes acudian por Vitamina C de venta librey el 17.5% a
por la hidroxicloroguina e ivermectina.

199 farmacias respondieron a la pregunta sobre el aumento de las ventas
durante la pandemia. 171 indicaron un aumento en comparacion con el afio
2019. De las 204 farmacias, 202 informaron sobre el aumento en la venta de
los cuatro medicamentos anteriormente referenciados, el 51,5% concluyeron
que el aumento de la venta de azitromicina oscilé entorno al 25%. En cuanto
a la hidroxicloroquina y la ivermectina apenas hubo cambios en las ventas,
mientras que el 39.6% de las farmacias que respondieron informaron de un
aumento mayor al 75% en las ventas de vitamina C en comparacion con el
anterior ano.

Los hallazgos del estudio animan a llevar a cabo acciones para promover la
reduccion de dispensacion de antimicrobianos sin receta y un uso racional
de los mismos: los médicos y enfermeros de atencion primaria asi como
los farmacéuticos comunitarios deben actualizarse y capacitarse en el uso
racional de los antimicrobianos, realizar guias para el manejo de pacientes
basados en la evidencia, realizar la dispensacion de los medicamentos en
la farmacia comunitaria unicamente con recetas validas y realizar audito-
rias e inspecciones para lograr que esto se lleve a cabo. En afiadido, resulta
esencial educar a la ciudadania sobre el uso irracional de los medicamentos
y SUS consecuencias perniciosas en redes sociales, television y desde las
escuelas.

Implementation of a Pharmacogenomic
Testing Service through Community
Pharmacy in the Netherlands: Results from
an Early Service Evaluation.

Thornley, T.; Esquivel, B.; Wright, D.J.; Dop, H.v.d.; Kirkdale, C.L.; Youssef, E.
Pharmacy 2021, 9, 38.

https://doi.org/10.3390/pharmacy9010038

El principal objetivo de la farmacogendmica es definir un tratamiento far-
macologico individualizado para ayudar a mejorar la seguridad del paciente,
generar mejores resultados en estos y ahorrar costes. El reto que se presenta
en los paises que han establecido laboratorios de pruebas farmacogenomi-
cas es integrarla en el Sistema Nacional de Salud; uno de ellos son los Paises
Bajos, ya que presenta un sistema de salud con una unica base de datos
central de medicamentos (G-Standaard) ademas de desarrollar el "Grupo de
Trabajo de Farmacogenética Holandés", que llevan a cabo recomendaciones
terapéuticas con mas de 80 medicamentos actualizandose cada tres me-
ses. El objetivo de este estudio es establecer el modo adecuado que permita
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implementar estos nuevos servicios profesionales en la farmacia comunita-
ria describiendo tanto las posibles barreras como los facilitadores, y como
abordarlos.

El servicio fue implementado en una red de farmacias que recibieron la ca-
pacitacion para llevarlo a cabo entre noviembre de 2019 y febrero de 2020.
El reclutamiento de los pacientes lo llevaron a cabo los farmacéuticos (ofre-
ciendo ellos mismos el servicio -e incluso solicitandolo el propio paciente
gracias a materiales de marketing disponibles en la farmacia-) con ayuda de
los médicos de atencion primaria que los remitian a la farmacia. El servicio
se llevd a cabo dentro de una sala de consulta en la propia farmacia, donde
los farmacéuticos recaudaban la identificacion de la muestra, la fecha de
nacimiento, el sexo, el origen étnico y el uso de medicamentos en el portal
de pruebas OneOme. Las muestras de ADN de los pacientes se recolectaron
utilizando el kit de fluido oral OraCollect®. Los pacientes recibieron un infor-
me completo de sus resultados mientras que las farmacias obtenian dicha
informacion a través del portal OneOme; posteriormente los farmacéuticos
acordaban una cita con el paciente para discutir los resultados y se comuni-
caban con el médico en caso de tener que hacer cualquier cambio potencial
en la medicacion. Los resultados de la discusion se cargaban en el registro
de los medicamentos del paciente con el fin de que estuviera disponible para
todos los profesionales de la salud y ayudara en la toma de decisiones rela-
cionadas con los medicamentos.

Se realizaron un total de 611 pruebas en 22 farmacias, 207 clinicas (pacien-
tes) y 404 educativas. El 56,1 % de la muestra clinica eran mujeres, rondaban
los 59,5 anos, y el 91,6 % eran blancas o caucasicas. Para la muestra educa-
tiva, el 68,9% eran mujeres, con una edad promedio de 46,7 afnos, todos eran
blancos o caucasicos. Mas de la mitad de los pacientes (52,3%) se acercaron
directamente al farmacéutico para solicitar la prueba, mientras que el 24,3%
fueron recomendados por el farmacéutico para hacerse la pruebay el 23,4%
recomendados por su medico. La mayoria de las razones para solicitar Ia
prueba se debieron a la preocupacion por las reacciones adversas a los me-
dicamentos, o de manera preventiva para optimizar la seleccion de la terapia
inicial.

Después de la prueba, al 17,8 % de las muestras clinicas se les recomendo
evitar ciertos medicamentos y al 14,0 % se les recomendo ajustar la dosis; el
médico prescriptor actuo en la mayoria de las recomendaciones (82,4 %). En
cuanto a la muestra educativa, al 8,8 % se le recomendo evitar ciertos medi-
camentos y al 4,7 % se le recomendo ajustar la dosis, de modo que el 30 %
de dichos pacientes tuvieron cambios en sus prescripciones.

Gracias al estudio, se identifico una o mas variantes accionables en el 99,2
% de los pacientes genotipados, ademas el 90,9 % de los pacientes tenia dos
variantes accionables y el 57,1 % tenia tres variantes. Solo el 1,6 % de los
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pacientes no tenian variantes accionables para los genes CYP2D6, CYP2C9,
CYP2C19, SLCO1B1T y VKORCT.

En cuanto a los farmacéuticos que llevaron a cabo la prestacion del servicio,
sintieron que tenian suficiente conocimiento en los aspectos operativos de la
prestacion del servicio (introducir la prueba a los pacientes, tomar el hisopo
y registrar la informacion), pero menos en la aplicacion de ese conocimiento
(responder a las preguntas de los pacientes, evaluar el informe, realizar las
recomendaciones, y discutiendo los resultados con los médicos). El 27,3 %
considero que los médicos apoyaban el uso de la prueba con los pacientes,
el 45,5 % se mostro neutral y el 27,3 % manifesté que no estaba de acuerdo
con su uso. El 54,5 % de los farmacéuticos afirmo que ofrecer el servicio les
habia ayudado a mejorar la relacion que tienen con el personal de atencion
meédica, el 22,7 % no estaba seguro, y el resto dijeron que no; la mayoria
de los farmacéuticos (86,7 %) habian recibido principalmente comentarios
positivos de los médicos. Mas de la mitad de los farmacéuticos informaron
que los pacientes les habian hecho comentarios positivos sobre el servicio,
percibiendo que los principales beneficios del mismo consistian en apoyar la
optimizacion de la terapia terapéutica.

Finalmente, este servicio mostrd que una de cada seis pruebas de pacientes
resultd en recomendar la suspension del tratamiento actual y uno de cada
siete en un cambio de la dosis prescrita; los resultados que se obtuvieron de
los pacientes podrian usarse para informar futuras decisiones de prescrip-
cion. En consecuencia, se podria afirmar que el acceso a dicho servicio pro-
porcionara beneficios a un porcentaje significativo de pacientes en un futuro.
Las principales limitaciones que se encontraron en el estudio fue la negativa
de los pacientes a realizar la prueba debido al costo del procedimiento y la
falta de comprension de farmacogenomica de muchos profesionales de la
salud debido a su complejidad. También el estallido de la pandemia dificultd
el seguimiento de los pacientes, o el pobre acceso por parte de los farma-
céuticos para registrar los resultados obtenidos en el historial clinico del pa-
ciente.
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