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CUESTIONES MEDICO-LEGALES SOBRE LOS
FARMACOS ACTUALMENTE EMPLEADOS EN EL
TRATAMIENTO DE LA DMAE

MEDICAL AND LEGAL ISSUES RELATED TO THE DRUGS
CURRENTLY USED IN THE TREATMENT OF AGE-RELATED
MACULAR DEGENERATION (ARMD)

MENENDEZ DE LUCAS JA, MORCILLO LAIZ R2

La legislacién basica sobre medicamentos ersolicitud de autorizacién al Ministerio: A2 y A3)
nuestro Pais es laey del Medicament(l), en la  porque es preceptivo que el Ministerio de Sanidad
gue se regula, dentro del marco de las competenci@&onsumo autorice la importacién en cada caso pi
del Estado, todos los aspectos relacionados con ticular, para lo que se exige que resulte imprescine
fabricacion, elaboracion, control de calidad, pre-ble para el tratamiento o diagnostico de patologi
cios, informacion, publicidad, importacion, expor- concretas.
tacion, prescripcion, autorizaciones, registros y Ademas de esta ley basica sobre el manejo de f
otras actividades o competencias que tenga algo queacos, consideramos imprescindible hacer una b
ver con los medicamentos. Asimismo se regula lave referencia aReal Decreto 223/2004 de 6 de
actuacion de las personas que intervengan en gabrero, por el que se regulan los Ensayos Clinicc
comercializacion o que por su titulacion profesionalcon Medicamento§), ya que en este texto legal,
puedan garantizarlos, controlarlos, recetarlos o disademas de regular este tipo de investigaciones cit
pensarlos (art. 1.°). Se prohibe la venta de estos prtficas, atribuye a la Agencia Espafiola del Medice
ductos fuera de las oficinas de farmacia, asi como lmento y Productos Sanitarios, la competencia pe
elaboracion, fabricacién, importacion, exportacion,autorizar el uso de medicamentos sin autorizacic
distribucién, comercializacion, prescripcién y dis- para ser comercializados, en casos individuales f
pensacion de productos o preparados que se preseazones terapéuticas, ya que hay ocasiones en
tasen como medicamentos y no estuvieran legalgue un paciente puede necesitar un medicamel
mente reconocidos, o los remedios secretos (arfuera de las situaciones de uso general. Este tipo
6.9). administracion de medicamentos esta contempla

Tienen especial interés en relacion a los farmacoen el articulo 28 de este texto legal y se denomi
actualmente empleados en el tratamiento de laso compasivo de medicament@stendiendo
DMAE, los requisitos que establece que debercomo tal la utilizacion de éstos en pacientes aisl
seguirse para el empleo dedicamentos extranje- dos y al margen de un ensayo clinico de medic
ros que estén legalmente comercializados en algimentos en investigacion, o también la prescripcic
pais extranjero y no autorizados en Espafia (art. 379le especialidades farmacéuticas para indicacione
En estos casos debe rellenarse una serie de doaendiciones de uso distintas de las autorizade
mentos (Prescripcion médica en la receta corressuando el médico, bajo su exclusiva responsabi
pondiente e informe del oftalmdlogo recogiendo losdad considera indispensable su utilizacion. Es
tratamientos previos y el caracter imprescindible deipo de uso de medicamentos exige también la cul
la prescripcion, o en su defecto, los impresos delimentacién de una documentacion (Informe de
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oftalmélogo en el que se recojan las terapias previas 1.2 Laterapia fotodinamica (TFD)EI VISUDY-
y la ausencia de alternativas terapéuticas, conformNE®, se emplea para tratar lesiones pequefias,
dad del director de hospital, documento de CI ycualquier tipo angiogréfico y las grandes cuand
autorizacion de la Agencia del Medicamento), losean predominantemente clasicas u ocultas con p
pueden solicitar médicos especialistas del ambitgresion reciente y A% 0,4 (3); aunque las indica-
hospitalario a través de los Servicios de Farmaciaiones para las que ha sido aprobado su uso ¢
de los Hospitales, para pacientes en régimen inteMNV (=membranas neovasculares) subfoveolare
no o ambulatorio. El uso compasivo de medicamenelasicas o con evidencia de progresion de la enfe
tos es laherramienta legalque debe emplear el medad reciente o en curso y secundarias a mioj
especialista para aquellos pacientes que no estfratoldgica. En el caso de que nos plantearam
incluidos en ensayos clinicos y en los que consideaplicar terapia fotodinamica a un paciente en el qu
re necesario aplicar un tratamiento no autorizadono se cumplieran estas condiciones, podriam
ya que le ampararia legalmente en caso de que ochacerlo, pero utilizando la del uso compasiwa
rriera alguna complicacion o efecto secundario y efjue vamos a emplear una especialidad farmacéut
paciente o sus familiares decidieran denunciarle pgpara una indicacion o condicion de uso distinta ¢
malapraxis. la autorizada. Por lo tanto deberiamos cumplimel
Finalmente, podria emplearse un medicamenttar una serie de documentos, en los que se he
no autorizado, pero que esta fase de investiga- constar que no existe otro tratamiento alternativo,
cién clinicadentro del marco de un ensayo clinico.que ya se ha empleado sin conseguir buenos res
Deja muy claro este Real Decreto, en su primer artitados, y que bajo la responsabilidad del especialis
culo, que«no tendrd la consideracion de ensayo hospitalario que lo solicita, la TFD se consider:
clinico la administracion de un medicamento enindispensable en ese paciente. Ademas habra ¢
investigacion a un solo paciente en el &mbito de laesperar a que la Agencia Espafiola del Medicame
practica médica habitual con el Gnico propésito deto nos autorice su aplicacion.
conseguir un beneficio terapéutico para el pacien- 2.2 La del pegaptanib (MACUGER): En el
te, que se regira por lo dispuesto sobre uso compamomento actual no esta autorizado su comercializ
sivo»,afiadiendo quela practica médicay la liber- cion en Espafia, aunque posiblemente lo esté den
tad profesional de prescripcion del médico node poco tiempo. Al ser un medicamento cuyo us
ampararan, en ningun caso, la realizacion de ensaestéa autorizado en otros paises (lo aprobé la FDA
yos clinicos no autorizados, ni la utilizacion de diciembre de 2004 y hace pocos dias en Alemanii
remedios secretos o no declarados a la autoridacpodriamos emplearlo como medicamento extranj
sanitaria». ro, si se considera imprescindible, no hay alternai
Solo hay, por lo tantouatro formasde adminis- va terapéutica o0 se ha agotado (podria ocurrir «
trar un medicamento a un paciente: 1.2 Comedi- pacientes con MNV que estuvieran fuera de le
camento autorizaddespecialidades farmacéuticas indicaciones de la TFD) o que ya se hubiera utilize
registradas), 2.2 Commedicamento en fase de do sin éxito, y lo autorice el Ministerio.
investigacion clinica(calificado como tal por la 3.2 El empleo dehcetonido de triamcinolona
Administracion, y limitado al marco de un ensayo(TRIGON®) por via intraocular recambiando el
clinico concreto y autorizado). 3.2 Comwedica- excipiente por BSS, deberia hacerse mediante
mento extranjero (medicamentos legalmente via deluso compasivo de medicamentégya que
comercializados en otros paises, imprescindibles gmpleamos una especialidad farmacéutica al me
autorizados por el Ministerio). 4.2 Comeedica- gen de las indicaciones para las que ha sido ap!
mento de uso compasigoando lo indique un espe- bada. Actualmente al estar disponible este medic
cialista hospitalario, a un paciente en el que no exisnento autorizado para administracion intraocule
tan otras alternativas terapéuticas o ya se hayaen EEUU, podemos aplicarlo comeedicamento
agotado y se considere indispensable su utilizaciérextranjero, siempre y cuando lo hagamos dentr
Aplicando lo que hemos dicho anteriormente ende las indicaciones para las que ha sido autoriza
relacion a la legislacion sobre la materia, a losy tengamos la precaucién de que el paciente n
medicamentos mas habituales empleados actudirme un documento de CI, al ser la inyeccior
mente en el tratamiento de la DMAE humeda,intraocular de medicamentos una actuacion
podriamos analizazuatro situaciones: riesgo.
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4.2 Mas complicado resulta el momento actual elos inconvenientes que conlleva hacer el recamkt
uso del bevacizumab (AVAST®)| ranibizumab del excipiente. Afortunadamente, ya lo tenemc
(LUCENTI®), acetato de anecortave (REETA- disponible como medicamento extranjero para es
NE®), etc.ya que no podrian utilizarse por la via deluso, y suponemos que en poco tiempo se comerc
medicamento extranjero, al no estar autorizado slizara en nuestro pais, aportando un cierto sosiegt
uso actualmente en ningun pais del mundo parpaz a la actividad profesional diaria de muchc
aplicacion intraocular en el tratamiento de membracompafieros que lo utilizan habitualmente.
nas neovasculares y tampoco podrian utilizarse Es posible que en poco tiempo, se publiquen I
mediante la via del uso compasivo ya que existenesultados de los ensayos clinicos que se estan 1
otros tratamientos alternativos disponibles: la teralizando con muchos de los medicamentos antia
pia fotodinamica o el macug®r(como medicion giogénicos de los que hemos hablado y que por
extranjera). Solamente en el caso, muy excepcionamomento no esta autorizado su uso. La abrumade
de que se hubieran agotado estos tratamientos sitiferencia de precio entre algunos de ellos (7), e\
resultados, podria plantearse su empleo compasivdentemente va a suponer un importante alicien
Por lo tanto, y en momento actual, el uso de estogara la investigacion, ademas de que posiblemel
medicamentos, esta restringido, exclusivamente abligue a ajustar los precios, con lo que un may:
los pacientes incluidos en ensayos clinicos autorinimero de pacientes podra beneficiarse de este t
zados. de tratamientos. Pero estas consideraciones

De todos es conocido que los retinélogos tienercaracter econémico, que pueden tener mucl
un importante riesgo de sufrir denuncias por partémportancia para el gerente del hospital, no deb:
de sus pacientes. Ya demostramos que esta sube®ndicionar las indicaciones que haga el médic
pecialidad es una de las que mas riesgo de denuRrobablemente serian insostenibles ante un juez
cias tiene dentro de la oftalmologia (5), y vimos quegenemos la desgracia de que el paciente nos den
hay autores que atribuyen este hecho a que la mayoie por haber sufrido una complicacion al tratarl
ria de la patologia que manejan los retinélogos tieeon un medicamento no autorizado, fuera de I
ne un alto potencial de producir pérdida visual sevesupuestos legalmente previstos.
ra o incluso ceguera ya que consideran este tipo de
cirugia mas compleja que otras intervenciones
oftalmoldgicas (6). Pero precisamente por eso, no NOTA
tiene demasiado sentidpie asuman un riesgo adi-
cional al que necesariamente implica su actividad Con posterioridad a la fecha de recepcion de e
profesional habitual. No nos estamos refiriendo aditorial, concretamente el 30 de junio de 20086,
conductas claramente ilicitas, que estan fuera dgtDA (Food and Drug Administrationje los Esta-

ambito de actuacion de cualquier médico, comajos Unidos aprobé ehnibizumab (Lucent®) para
adquirir medicamentos a través de Internet, o introg| tratamiento de la DMAE humeda.

ducirlos de contrabando en el pais desde algun prin-
cipado cercano. Nos referimos a aquellos comparie-
ros oftalmologos que, con toda su buena voluntad, .
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