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recomendadas en las guías de práctica

clínica. En junio de 2009, el Servizo

Galego de Saúde (SERGAS) envió una

nota informativa a los farmacéuticos

responsables de homologación, recor-

dando que los tratamientos con los

principios activos sirolimus, micofe-

nolato de mofetilo y micofenolato só-

dico, en asociación con fármacos dife-

rentes a ciclosporina, no debían ser

validados. Esta medida supuso la tra-

mitación como uso compasivo de estas

combinaciones de fármacos y su dis-

pensación en servicios de farmacia

hospitalaria. Esta normativa se mantu-

vo vigente hasta septiembre del mismo

año (Instrucción 8/09 de la Consellería

de Sanidade de la Xunta de Galicia),

momento en el que se volvió a la situa-

ción anterior, previa elaboración de un

nuevo informe de homologación espe-

cífico para estas asociaciones.

Este estudio tiene como objetivo ana-

lizar la repercusión que tuvo esta me-

dida sobre la calidad de vida de los pa-

cientes, conocer sus implicaciones

económicas y estimar la sobrecarga

asistencial sobre servicios de farmacia

y nefrología. Tomamos como ejemplo

la experiencia en nuestro hospital, un

complejo hospitalario de segundo ni-

vel con un área de influencia de

223.000 habitantes, de los cuales más

del 50% vive en un ámbito rural y cer-

ca de un 30% supera los 64 años de

edad.

Método
La influencia sobre la calidad de vida

de los pacientes se cuantificó como

trastorno causado por el desplaza-

miento al hospital y se expresó como

distancia en kilómetros (km). Se con-

sideró dificultad seria de adquisición

de dichos medicamentos un recorrido

superior a 5 km.

Las implicaciones económicas se

analizaron desde dos puntos de vista.

El primero de ellos fue estudiar la po-

sibilidad o no de estar ante una medi-

da de racionalización del gasto far-

macéutico; para ello se calculó la

diferencia de coste para el SERGAS

entre la adquisición de los medica-
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Hasta hace unos meses, los pacientes

sometidos a trasplante renal recogían

su tratamiento inmunosupresor en la

farmacia comunitaria, previa valida-

ción de la receta por parte del farma-

céutico responsable de homologación

sanitaria, por ser éstos unos medica-

mentos de diagnóstico hospitalario. La

mayoría de los pacientes recibían tra-

tamiento con asociaciones de inmuno-

supresores que, si bien no estaban re-

cogidas en ficha técnica, sí estaban

mentos vía hospital o mediante reem-

bolso a farmacia comunitaria. El se-

gundo de ellos fue evaluar la magni-

tud de reajuste presupuestario del

área de dispensación a pacientes ex-

ternos del servicio de farmacia como

incremento porcentual en el gasto.

Se analizó el incremento (neto o por-

centual) en el volumen de trabajo en

el hospital a tres niveles: consulta de

nefrología, dirección médica y área

de dispensación a pacientes externos

del servicio de farmacia. 

Los datos de pacientes se obtuvieron

a partir del aplicativo informático de

historia clínica del SERGAS y del

software SILICON® de farmacia. Se

elaboró una hoja de recogida de datos

en el programa Excel para Windows

y el análisis estadístico se llevó a

cabo con SPSS 15.0. En el análisis de

resultados utilizamos medidas de ten-

dencia central (media) y de disper-

sión (desviación estándar), estima-

ción de medias y proporciones con

sus intervalos de confianza del 95%

(IC 95%).

Resultados
Durante el período junio-octubre de

2009 se tramitaron 72 medicamentos

de uso compasivo o fuera de ficha

técnica, correspondientes a 63 pa-

cientes (68% varones; edad media:

51,84 años; IC 95%: 48,94-54,64).

El fármaco más prescrito fue micofe-

nolato de mofetilo (74,6%). El in-

cremento asistencial en el área de

pacientes externos fue de 3,15 pa-

cientes/día. El ahorro en costes direc-

tos de adquisición de medicamentos

para el SERGAS fue de 16.296 €. El

incremento de gasto para el servicio

de farmacia fue de 7.344 €/mes. La

distancia media recorrida por los pa-

cientes para adquirir su tratamiento

fue de 32,27 km (rango: 0-85). Un

68,2% de los pacientes tuvieron difi-

cultades serias en la adquisición de

su tratamiento.

Discusión
El paciente sometido a un trasplante

es un paciente que con toda seguri-
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Las guías K/DOQI 2006 sobre la

anemia del paciente en hemodiálisis

(HD) crónica indican que debe reali-

zarse tratamiento con Fe i.v. para

mantener un valor de ferritina (FER)

superior a 200-500 µg/l para conse-

guir una eritropoyesis adecuada1.

Otros estudios2,3 consideran que la

FER debe encontrarse en un rango

más elevado, pero no hay investiga-

ciones controladas que comparen la

eficacia medida por la Hb y dosis de

EPO y la yatrogenia4,5 en grupos de

pacientes con FER inferior y supe-

rior a 500, para indicar dosis eleva-

das de Fe i.v. para un valor máximo

superior a 500. Una investigación re-

ciente demuestra que la administra-

ción de Fe i.v. en dosis bajas con fre-

cuencia continuada causa un aumento

de la oxidación proteica, hecho que

no sucede al tratar con frecuencia in-

termitente6.

El objetivo del estudio prospectivo

observacional de casos y controles es

valorar en 10 pacientes prevalentes en

HD si la Hb y la dosis de EPO se mo-

difican con la administración de Fe

i.v. con dos protocolos diferentes de

tratamiento con una duración de 6 me-

ses cada uno. Fueron incluidos por no

presentar factores que afectan a la eri-

tropoyesis 6 meses antes y durante el

estudio (transfusión, infección, infla-

mación, desnutrición, cirugía, hospita-

lización, hiperparatiroidismo grave,

etcétera.).

dad ha visto comprometido su estado

de salud a lo largo de su vida, por lo

que es deber del sistema sanitario, de

igual forma que con la población ge-

neral, pero si cabe con más énfasis,

facilitarle la mayor calidad de vida

posible. Desplazarse incluso 85 km

para recoger parte de su tratamiento

y en horario de mañana de lunes a

viernes supone una gran penaliza-

ción en la calidad de vida, sobre todo

si se compara con la recogida de los

medicamentos en una oficina de far-

macia que probablemente se encon-

trará a unos metros del hogar.

Desde el punto de vista ético, la me-

dida se convierte en un problema

para el especialista en nefrología. El

médico, como responsable prescrip-

tor del medicamento, ha tenido que

pedir un consentimiento informado

al paciente comunicándole los ries-

gos potenciales para su estado de sa-

lud que supone el ser tratado con un

fármaco no reconocido legalmente

en España con esa indicación, con la

salvedad de que el paciente ha esta-

do tomando dicho medicamento in-

cluso durante varios años.

En el plano económico, estamos ante

una medida eficaz de contención del

gasto. Este tipo de medidas son fun-

damentales para la sostenibilidad del

sistema sanitario, pero deben ir

acompañadas de un incremento del

presupuesto para gasto farmacéutico

de los hospitales.

No debemos olvidar la sobrecarga asis-

tencial, que tiene su principal inconve-

niente en la reducción del tiempo me-

dio de atención al paciente, dado que la

medida no fue acompañada de un incre-

mento del personal.

En estos últimos tiempos, en los que

la sostenibilidad del sistema sanita-

rio se somete continuamente a deba-

te, debemos concienciarnos de que

las medidas económicas son necesa-

rias e imprescindibles para el estado

del bienestar, pero sólo si no van

acompañadas de una disminución de

la calidad de vida del paciente.

Protocolo FER 1. Tratar con 50 mg

de Fe sacarosa i.v./1 HD, 8 HD segui-

das (400 mg) para conseguir y mante-

ner un valor máximo de FER superior

y próximo a 300 µg/l; recogida de da-

tos desde 6 meses antes del inicio del

protocolo FER2.

Protocolo FER 2. Tratar con 25 mg

de Fe sacarosa i.v./1 HD semanal 16 se-

manas seguidas (400 mg) para conse-

guir y mantener un valor máximo de

FER inferior y próximo a 300 µg/l; reco-

gida de datos desde el cuarto mes de su

comienzo. Se determina la FER/2 meses

para valorar la continuación del trata-

miento en los dos protocolos y no tra-

tamos con Fe i.v. si hay infección

aguda.

Estudiamos en cada protocolo: PTH

intacta/3 meses, KTV equilibrado

(Daugirdas)/mes, albúmina g/l/3 me-

ses, valoración global subjetiva de la

nutrición, PCR/3 meses, Hb/mes, do-

sis de EPO en unidades/kg/semana, fe-

rritina/2 meses, dosis total de Fe i.v. en

mg/paciente/6 meses (Fe 6), dosis total

de Fe i.v. mg/paciente/un mes (Fe 1),

rango en mg/paciente de Fe 6 (rango Fe

6). La edad (75 ± 12 años), el sexo fe-

menino (40%), el tiempo de HD en me-

ses y con el acceso vascular, y las mem-

branas de alto flujo son similares. No

hay diferencia estadística significativa

en PTH (268 ± 249, FER 1 frente a 297

± 198, FER 2), eKTV (1,37 ± 0,1, FER

1 frente a 1,34 ± 0,1, FER 2), albúmina

(36,3 ± 3, FER 1 frente a 35,4 ± 3, FER

2), desnutrición leve en ambos grupos,

PCR (11,4 ± 9, FER 1 frente a 13 ± 11,

FER 2), ni tampoco en las variables

principales: Hb (12,4 ± 0,4, FER 1 fren-

te a 12,3 ± 0,3, FER 2), EPO (99 ± 51,

FER 1 frente a 85 ± 46, FER 2), Fe 6

(854 ± 204 mg, FER 1 frente a 598 ±

126, FER 2), Fe 1 (142 ± 34 mg, FER

1 frente a 99 ± 21, FER 2), y rango Fe

6 (500 a 1.100 mg, FER 1 frente a 400

a 800 mg, FER 2), pero sí hay diferen-

cia con p <0,05 en FER (332 ± 24, FER

1 frente a 225 ± 37, FER 2).

En este estudio prospectivo observa-

cional de casos y controles de pa-

cientes prevalentes en HD se obser-


