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Resumen

Los desabastecimientos de medicamentos son situaciones cada vez mds habituales que afectan directamente
a los pacientes y a los profesionales sanitarios. Las razones de este problema son diversas y su afectacion es
global, debido a que la industria farmacéutica estd muy regulada y concentra los puntos de fabricacion para
su optimizacion. El impacto asistencial de los desabastecimientos, especialmente en medicamentos que no dis-
ponen de alternativa/equivalente comercializado, hace que los diferentes actores afectados se plateen trabajar
en coordinacidn para encontrar soluciones conjuntas. Con este objetivo, se han creado grupos de trabajo para
valorar las causas y plantear actuaciones que puedan ayudar a disminuir los desabastecimientos, en niimero o
en afectacion directa a los pacientes y profesionales.

Cuando se detectan los primeros problemas de suministro, la falta de informacion que confirme la sospecha ge-
nera desazon e incertidumbre. Es por este motivo que, entre los objetivos del grupo de trabajo creado en el seno
de la Agencia Europea del Medicamento (EME), estd el disponer de informacion sobre los desabastecimientos,
asi como la prevencion y la gestion de los problemas de suministro.

Palabras clave: desabastecimiento, problemas de suministro, alternativas terapéuticas, adherencia al tratamien-
to, medicamentos.

lucién podra ser un importar un medicamento extranjero con el
mismo principio activo o la férmula magistral, ya que la causa
del problema afecta a todas las posibles soluciones alternati-
vas planteadas. Este ejemplo, se relaciona con otro concepto
que también afecta a los problemas de suministro, que es la
globalizacién de la cadena de fabricacién que por razones de
rendimiento econémico y economias de escala, agrupa la fabri-
cacién de medicamentos de diferentes marcas en las mismas

Introduccion

Los problemas de suministro de medicamentos se originan
cuando hay déficit de unidades en el canal de distribucion y es-
tas son insuficientes para dar respuesta a la demanda existente,
o sencillamente no hay ninguna unidad disponible. Las causas
son multiples y variadas, pero muchas veces estan relacionadas
entre ellas y esto hace que las soluciones no siempre sean faci-

les de implantar.

Por ejemplo, cuando el desabastecimiento est4 causado por un
problema de fabricacion del principio activo, dificilmente la so-
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fabricas. De esta manera, un problema de calidad en la fabrica-
cion, podria afectar a todos los medicamentos disponibles en el
mercado, como los recientes problemas de la disponibilidad de
medicamentos con ranitidina.
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Sea cual sea la causa de los problemas de suministro, las conse-
cuencias siempre afectan a los pacientes y a los profesionales
sanitarios pero también a las administraciones sanitarias que
han de dedicar recursos para resolver la situacion, buscar alter-
nativas, hacer seguimiento de la situacion teniendo en cuenta
que, en ocasiones, las alternativas terapéuticas no son tan efec-
tivas como el medicamento no disponibles. Estos recursos se
agrupa en costes directos (sobrecoste de las alternativas) o in-
directos (horas de dedicacién extra) para que el paciente pueda
continuar con el tratamiento farmacoldgico para el control de
sus patologias.

Siempre ha habido problemas de suministro, pero en los ulti-
mos afos, estan aumentando, en nimero y en su capacidad de
afectar de forma directa a los pacientes. Segun la evolucién del
registro de problemas de suministro se prevé que si n no se lle-
van a cabo actuaciones para reconducir este tipo de situaciones
el nimero de desabastecimientos continuard incrementando.
(Véase figura 1).

En este articulo se expone la situacién actual, las causas y las
consecuencias, y qué proyectos se estan desarrollando para
mejorar y explorar posibles soluciones.

Figura 1. Niumero de desabastecimientos notificacio-
nes de 2015-2019"
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;/Qué son los desabastecimien-
tos de medicamentos?

La Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) define los desabastecimientos como “una situacion en
la cual las unidades disponibles de un medicamento en el canal
farmacéutico son inferiores a las necesidades de consumo na-
cional o local. Generalmente son causados por problemas en la
fabricacion o en la distribucion del medicamento”. Es por tanto,
una carencia de producto para cubrir total o parcialmente la de-
manda en un momento determinado.

El impacto de los desabastecimientos de medicamentos sobre
los pacientes es clinico, humanistico y econémico.” Por un lado,
provoca problemas de calidad y seguridad clinica, ya que difi-
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culta la adherencia de los pacientes al tratamiento y son una
posible fuente de errores de medicacion, ademas de que ge-
nera situaciones de angustia por las dificultades al encontrar el
medicamento en las farmacias y desplazamientos al servicio de
farmacia del hospital o al CAP para conseguir el medicamento o
una receta por una alternativa terapéutica.

Por otro lado, también tiene un impacto sobre el sistema sanita-
rio a todos los niveles. Aumentan el nimero de visitas médicas,
programadas o de urgencias, con el objetivo de buscar alter-
nativas terapéuticas, que por otra parte pueden tener un coste
mas elevado y por tanto tener un impacto sobre el gasto farma-
céutico. Los resultados de una encuesta reciente muestran que
los farmacéuticos dedican una media de 6,6 horas semanales
para gestionar las situaciones generadas por la falta de suminis-
tro de medicamentos.”

Segun la AEMPS los desabastecimientos pueden tener diferente
impacto clinico y se clasifican segun su impacto asistencial:

« Impacto nulo. Es de corta duracion y el suministro se man-
tiene con las unidades existentes en el canal de distribucion.

« Impacto menor. Se hace una sustituciéon por medicamentos
del mismo principio activo y via de administracion.

- Impacto medio. Hay otras opciones terapéuticas, pero re-
quieren la seleccién de una alternativa e implican realizar
una prescripciéon por parte del médico responsable del pa-
ciente.

- Impacto mayor. No existe alternativa terapéutica para algu-
na o todas sus indicacion por lo que la falta del medicamen-
to tiene un importante impacto asistencial. Esta situacion
implica la adopcién de acciones extraordinarias como la co-
mercializacién excepcional o importaciéon de medicamen-
tos extranjeros.

;Qué motivos originan un desa-
bastecimiento?

Los desabastecimientos son un problema complejo y de origen
multifactorial, que se pueden producir en diferentes puntos de
la cadena de fabricacion y distribucién (véase figura 2). En nues-
tro entorno, las causas mas frecuentes son:

«  Problemasen la cadena de produccion: por falta de principio
activo, cierre de la planta de produccién, mala planificacion
de la produccién, incumplimiento de las normas de correcta
fabricacién de medicamentos o problemas de calidad.

+ Incremento repentino de la demanda. Puede ser causado
por un desvio hacia el comercio paralelo o un desabaste-
cimiento de una alternativa terapéutica que tiene una gran
cuota de mercado.

- Gestion incorrecta de una modificacion de la autorizacion
de la comercializacién del medicamento.

«  Problemas en la cadena de distribucion: que pueden ser lo-
gisticos o de planificacion.

- Cambios de normativa que afectan directamente a la cade-
na de fabricacion del medicamento y requieren de adapta-
cion del laboratorio fabricante.
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Parece que en muchos casos, algunas de estas causas estan
intimamente interrelacionadas y vinculadas a la inviabilidad
comercial de poner en el mercado medicamentos seguros y
eficaces.

Figura 2. Causas de problemas de suministro notifica-
dos en el primer semestre de 2019
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Actualmente hay un factor adicional que puede estar contri-
buyendo a aumentar los problemas de desabastecimientos de
medicamentos, el BREXIT. El hecho de que el Reino Unido se
convierta, cuando sea plenamente operativo el BREXIT, en un
pais tercero puede suponer una dificultad de cara a disponer de
medicamentos que se fabriquen en el Reino Unido debido a los
diferentes tramites aduaneros que deberdn pasar los productos
que quieran introducir en la Unién Europea.

Para evitar en la medida de lo posible que se produzcan este
tipo de situaciones, desde la Comision Europea se han desa-
rrollado diferentes actuaciones de manera coordinada entre la
Agencia Europea de Medicamentos y las diferentes agencias re-
guladoras de los Estados miembros. Este documento se puede
consultar en el portal web de la AEMPS: “Resumen Ejecutivo del
Plan de garantias de suministro de medicamentos 2019-2022"?

i Se trata de un problema local o
mundial?

Los desabastecimientos de medicamentos no son un problema
circunscrito a Espafa sino que afecta a gran parte de los paises
desarrollados de nuestro entorno y también a paises de otros
continentes como Australia, Estados Unidos de América o Cana-
da. Se trata de un problema global.

La industria farmacéutica a diferencia otros sectores, estd muy
regulada y los motivos econémicos son, en muchas ocasiones,
la causa de los desabastecimientos que tanto afectan tanto a
medicamentos protegidos por patente, como a medicamen-
tos genéricos. Las exigencias normativas en la fabricacion y
comercializacién dificultan que un medicamento en situacion
de desabastecimiento pueda ser fabricado por un tercero con
disposicion y capacidad de hacerlo. Ademas, los costes de au-
torizacion de comercializacion un medicamento, incluso siendo
genérico, son elevados y requiere de tiempo para el desarrollo
de los procesos de fabricacién y control, del que no se dispone
en situaciones de desabastecimiento. Por otro lado, por razones
logisticas y de regulacién normativa la fabricacion de principios
activos se concentra en pocos fabricantes y esto hace que cuan-
do un fabricante de principios activos presenta problemas, esto
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puede afectar a mas de un medicamento genérico y de diferen-
tes paises.

En una encuesta realizada por la Pharmaceutical Group of the
European Union (PGEU) en 2018 los 21 paises que respondie-
ron de los 31 encuestados, todos indicaron que haber tenido al-
gun problema de suministro de medicamentos en los doce me-
ses anteriores. El 38% de estos paises indicaron que la situacion
habia empeorado en relacién con el afo anterior. Por ejemplo,
en Portugal, la Asociacién Nacional de Farmacias (ANF) informé
de un aumento del 32,8% de medicamentos con problemas de
suministro comparado con 2017.

Asimismo y dada la trascendencia de los problemas de suminis-
tro de medicamentos a nivel de la Unién Europea, en diciembre
de 2016 se cred un grupo de trabajo, coordinado desde la EME,
para mejorar el abordaje los potenciales problemas relaciona-
dos con el suministro de medicamentos. El objetivo de este gru-
po es desarrollar y coordinar acciones para facilitar la preven-
cién, identificacion, gestién y comunicacion de las situaciones
de desabastecimiento®. Este grupo publicé, en el mes de Julio
de 2019, dos documentos:

Guia para los titulares de autorizacién de comercializaciéon de
medicamentos para la comunicacion de las carencias en la UE,
en el cual se proporcionan orientaciones a la industria farma-
céutica, un elemento clave para hacer frente a las situaciones
de problemas de suministro, para facilitar la deteccion de las
carencias y notificarlas previamente a las autoridades compe-
tentes (_ https.//www.ema.europa.eu/en/news/medicine-shor-
tages-eu-network-takes-steps-improve-reporting-communica-
tion®).

Buenas practicas para la comunicacion al publico de los proble-
mas de disponibilidad de medicamentos, el cual esta dirigido a
las autoridades sanitarias, donde se recogen principios y ejem-
plos de comunicacién al publico de problemas de suministro de
medicamentos, incluyendo a los pacientes y a los profesionales
sanitarios  (https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/
post-authorisation/availability-medicines®).

;Qué impacto econdmico, social
y sanitario tienen los desabaste-
cimientos?

Ante una situacion de desabastecimiento de un medicamento,
el principal perjudicado es el paciente al que se le ha prescrito
el medicamento afectado, ya que compromete el tratamiento
adecuado de su enfermedad y, por lo tanto, potencialmente
pone en riesgo su salud. Estas situaciones también tienen un
impacto negativo sobre los profesionales sanitarios. Por un
lado, los médicos tendran que invertir un tiempo adicional en
buscar alternativas terapéuticas. Pero también genera incerti-
dumbre debido a que un paciente bien controlado con el tra-
tamiento con el medicamento afectado, puede dejar de estarlo
si el medicamento alternativo no resulta tan efectivo. Por otra
parte, los farmacéuticos deben dedicar tiempo a identificar una
alternativa terapéutica que sustituya al medicamento afecta-
do por el desabastecimiento y, si esto no es posible, dirigir al
paciente a su médico. La PGEU estima en 6,6 horas’ el tiempo
semanal que un farmacéutico de una farmacia europea destina
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a resolver cuestiones relacionadas con problemas de desabas-
tecimiento de medicamentos.

El European Association of Hospital Pharmacists publico en el
2018 el informe “Medicines shortages in european hospitals”, en
el quedan reflejados los resultados de una encuesta a farma-
céuticos del dmbito hospitalario de 38 paises europeos. Segun
este informe, los grupos de medicamentos mas afectados a ni-
vel europeo son los antiinfecciosos (77%), vacunas (43%) y an-
tineoplasicos (39%). Se estima que un farmacéutico de hospital
puede llegar a destinar una media de cinco horas semanalesala
gestion de desabastecimientos. La encuesta pone de manifies-
to que, si bien una buena parte de los paises tienen un sistema
de comunicacidn de desabastecimientos (67%), solo un 57% de
los encuestados consideran que este es efectivo.

Segun los datos del ultimo informe semestral de problemas de
suministro de la AEMPS™, los 3 grupos de medicamentos mas
afectados son que acttan sobre el sistema nervioso, el sistema
cardiovasculary los agentes antineopldsicos, teniendo varios de
ellos un impacto asistencial significativo.

Figura 3. Nimero de notificaciones de problemas de
suministro clasificados por sistema y impacto asisten-
cial, durante el segundo trimestre 2019"
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;Qué posibles soluciones hay a
este problema?

Cémo se ha comentado anteriormente, el origen de los desa-
bastecimientos de medicamentos es multifactorial y, por lo
tanto, las posibles soluciones han de focalizar, esencialmente, la
identificacion y establecimiento de medidas para evitar las cau-
sas que los origine. Por lo tanto, aquellas acciones preventivas
seran las mas efectivas, ya que el objetivo principal es que no se
produzcan y, asi, poder evitar las consecuencias negativas que
tienen para los pacientes y profesionales sanitarios.

El pasado mes de Mayo de 2019, se aprobd el Plan de garantias
de abastecimiento de medicamentos 2019-2022> que coordina
la AEMPS, donde se recogen las acciones a emprender desde
la Administracion General del Estado, con la participacion de
profesionales sanitarios, autoridades competentes de las co-
munidades auténomas, asociaciones de pacientes y la industria
farmacéutica, para actuar en las causas, realizar acciones de pre-
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vencién y reducir el impacto de las consecuencias que tienen
las situaciones de problemas de suministro de los medicamen-
tos para los pacientes y para el sistema sanitario.

El plan se centra en tres objetivos principales: la prevencion, la
gestion y la informacion de los desabastecimientos.

La prevencion de los desabastecimientos se enfoca en aumen-
tar el control del mercado, asegurar los medicamentos esencia-
lesy adaptar la normativa y medidas reguladoras a las necesida-
des del mercado, pero también a su control.

La gestion de los desabastecimientos de forma eficiente en
base a 3 dmbitos: identificacion precoz, incrementar las herra-
mientas de gestién y disponer de mas alternativas terapéuticas.

La mejora de la informacién sobre desabastecimientos a los
pacientes y profesionales sanitarios para dar respuesta a sus
expectativas, involucrandolos a proporcionar informacién que
les sea util.

Tal como se ha comentado anteriormente, los desabastecimien-
tos de medicamentos afectan a todos los paises de la Unién
Europea, por este motivo, todas las medidas planteadas se
han de desarrollar de acuerdo con las lineas de actuacién y en
coordinacién con otras agencias reguladoras europeas y la EME.
Es necesario contar con la participacién activa de pacientes,
profesionales sanitarios, administraciones sanitarias, empresas
distribuidoras y la industria farmacéutica.

;/Qué han de hacer los profesio-
nales sanitarios cuando se iden-
tifica/sospecha de un desabas-
tecimiento?

Ante la sospecha de desabastecimiento de un medicamento, lo
primero que hay que hacer es consultar si hay una notificacion
oficial en la AEMPS, bien consultando el listado actualizado de
los medicamentos con problemas de suministro o buscando-
lo en el Centro de Informacién de Medicamentos Autorizados
(CIMA), accesible a través del sitio web de aquella Agencia,
www.aemps.qob.es.

Para cada medicamento afectado se informa de la fecha de ini-
cio y la prevision de la resolucion del problema, si se conoce, y
una breve informacion sobre la situacién y/o qué acciones se
puede realizar. La informacion mas frecuente es:

« Hay otros medicamentos alternativos con el mismo princi-
pio activo y via de administracion.

« El médico tendra que determinar la posibilidad de utilizar
otros tratamientos comercializados.

« El laboratorio titular de la comercializacién estd haciendo
distribucion controlada, al haber unidades limitadas. De-
pendiendo del medicamento del que se trate y del nimero
de unidades disponibles, puede ser que se suministren a la
farmacia que lo solicite cuando tengan la prescripcion para
un paciente concreto o que solo se suministre a los servicios
de farmacia de los hospitales.

«  Se puede solicitar como medicamento extranjero.
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Si no se dispone de informacién, es recomendable que el pro-
fesional que lo ha detectado informe sobre ello al Departament
de Salut, a través del circuito establecido entre la Sub-Direccio
General d'Ordenacid i Qualitat Sanitaries i Farmacéutiques (SGO-
QSiF) del Departament de Salut y el Servei Catala de la Salut
(CatSalut).

Los profesionales sanitarios que atienden al paciente en trata-
miento con un medicamento del que se sospecha que hay pro-
blemas de desabastecimiento, y del cual no hay informacién en
la web de la AEMPS, pueden hacer llegar la consulta, directa-
mente o a través de un coordinador de su entidad proveedora,
al referente de la Unidad de Farmacia de la Regién Sanitaria. A
partir de esta notificacién se activa un circuito coordinado para
adivinar cudl es la situacion real de suministro de este medica-
mento en Catalufa.

Pueden pasar varios dias hasta recibir la confirmaciéon o no de la
situacion de desabastecimiento, ya que es necesario hacer dife-

Puntos clave

rentes actuaciones. De esta manera se suele consultar a los prin-
cipales almacenes de distribucién de medicamentos de Catalu-
fa para confirmar la disponibilidad que tienen del medicamento
afectado. Si se confirma si hay o no unidades disponibles o el
suministro por parte del titular de autorizacién de comercializa-
cion (TAQ) es limitado e irregular, se informa a la AEMPS para que
lleve a cabo las actuaciones necesarias a nivel del TACy que con-
firme la situacion de desabastecimiento, asi como que indique
las posibles opciones para conseguir aquel medicamento o bien
uno equivalente a través de la via de medicamentos extranjeros.
Cuando la AEMPS lo confirma desde el Departament de Salut y
el CatSalut se hace la difusién oportuna a los agentes del sistema
sanitario de Cataluna.

La confirmacién de la situacion de desabastecimiento es siem-
pre de la AEMPS, y desde el Departament de Salut y el CatSalut
se hard difusion de esta notificacién confirmada a los agentes y
colectivos implicados.

« Los desabastecimientos son un fenémeno complejo y global.

- Afecta directamente a los pacientes, tiene impacto econémico, clinico y humanistico®.

- Impactan negativamente en el sistema sanitario: recursos adicionales que los profesionales sanitarios han
de invertir para encontrar tratamientos alternativos a los medicamentos desabastecidos.

- Esimprescindible centrar los esfuerzos en acciones orientadas a la prevencion.

« Laimplicacion efectiva de los TAC y de los fabricantes de los medicamentos, en la prevencion es, también,

esencial.
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