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EDITORIAL

La legislación básica sobre medicamentos en
nuestro País es la Ley del Medicamento(1), en la
que se regula, dentro del marco de las competencias
del Estado, todos los aspectos relacionados con la
fabricación, elaboración, control de calidad, pre-
cios, información, publicidad, importación, expor-
tación, prescripción, autorizaciones, registros y
otras actividades o competencias que tenga algo que
ver con los medicamentos. Asimismo se regula la
actuación de las personas que intervengan en su
comercialización o que por su titulación profesional
puedan garantizarlos, controlarlos, recetarlos o dis-
pensarlos (art. 1.º). Se prohíbe la venta de estos pro-
ductos fuera de las oficinas de farmacia, así como la
elaboración, fabricación, importación, exportación,
distribución, comercialización, prescripción y dis-
pensación de productos o preparados que se presen-
tasen como medicamentos y no estuvieran legal-
mente reconocidos, o los remedios secretos (art.
6.º).

Tienen especial interés en relación a los fármacos
actualmente empleados en el tratamiento de la
DMAE, los requisitos que establece que deben
seguirse para el empleo de medicamentos extranje-
ros que estén legalmente comercializados en algún
país extranjero y no autorizados en España (art. 37).
En estos casos debe rellenarse una serie de docu-
mentos (Prescripción médica en la receta corres-
pondiente e informe del oftalmólogo recogiendo los
tratamientos previos y el carácter imprescindible de
la prescripción, o en su defecto, los impresos de

solicitud de autorización al Ministerio: A2 y A3)
porque es preceptivo que el Ministerio de Sanidad y
Consumo autorice la importación en cada caso par-
ticular, para lo que se exige que resulte imprescindi-
ble para el tratamiento o diagnóstico de patologías
concretas.

Además de esta ley básica sobre el manejo de fár-
macos, consideramos imprescindible hacer una bre-
ve referencia al Real Decreto 223/2004 de 6 de
febrero, por el que se regulan los Ensayos Clínicos
con Medicamentos(2), ya que en este texto legal,
además de regular este tipo de investigaciones cien-
tíficas, atribuye a la Agencia Española del Medica-
mento y Productos Sanitarios, la competencia para
autorizar el uso de medicamentos sin autorización
para ser comercializados, en casos individuales por
razones terapéuticas, ya que hay ocasiones en las
que un paciente puede necesitar un medicamento
fuera de las situaciones de uso general. Este tipo de
administración de medicamentos está contemplada
en el artículo 28 de este texto legal y se denomina
uso compasivo de medicamentos,entendiendo
como tal la utilización de éstos en pacientes aisla-
dos y al margen de un ensayo clínico de medica-
mentos en investigación, o también la prescripción
de especialidades farmacéuticas para indicaciones o
condiciones de uso distintas de las autorizadas,
cuando el médico, bajo su exclusiva responsabili-
dad considera indispensable su utilización. Este
tipo de uso de medicamentos exige también la cum-
plimentación de una documentación (Informe del
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oftalmólogo en el que se recojan las terapias previas
y la ausencia de alternativas terapéuticas, conformi-
dad del director de hospital, documento de CI y
autorización de la Agencia del Medicamento), lo
pueden solicitar médicos especialistas del ámbito
hospitalario a través de los Servicios de Farmacia
de los Hospitales, para pacientes en régimen inter-
no o ambulatorio. El uso compasivo de medicamen-
tos es la herramienta legalque debe emplear el
especialista para aquellos pacientes que no están
incluidos en ensayos clínicos y en los que conside-
re necesario aplicar un tratamiento no autorizado,
ya que le ampararía legalmente en caso de que ocu-
rriera alguna complicación o efecto secundario y el
paciente o sus familiares decidieran denunciarle por
malapraxis.

Finalmente, podría emplearse un medicamento
no autorizado, pero que está en fase de investiga-
ción clínicadentro del marco de un ensayo clínico.
Deja muy claro este Real Decreto, en su primer artí-
culo, que «no tendrá la consideración de ensayo
clínico la administración de un medicamento en
investigación a un solo paciente en el ámbito de la
práctica médica habitual con el único propósito de
conseguir un beneficio terapéutico para el pacien-
te, que se regirá por lo dispuesto sobre uso compa-
sivo»,añadiendo que «la práctica médica y la liber-
tad profesional de prescripción del médico no
ampararán, en ningún caso, la realización de ensa-
yos clínicos no autorizados, ni la utilización de
remedios secretos o no declarados a la autoridad
sanitaria».

Solo hay, por lo tanto cuatro formasde adminis-
trar un medicamento a un paciente: 1.ª Como medi-
camento autorizado(especialidades farmacéuticas
registradas), 2.ª Como medicamento en fase de
investigación clínica (calificado como tal por la
Administración, y limitado al marco de un ensayo
clínico concreto y autorizado). 3.ª Como medica-
mento extranjero (medicamentos legalmente
comercializados en otros países, imprescindibles y
autorizados por el Ministerio). 4.ª Como medica-
mento de uso compasivocuando lo indique un espe-
cialista hospitalario, a un paciente en el que no exis-
tan otras alternativas terapéuticas o ya se hayan
agotado y se considere indispensable su utilización. 

Aplicando lo que hemos dicho anteriormente en
relación a la legislación sobre la materia, a los
medicamentos más habituales empleados actual-
mente en el tratamiento de la DMAE húmeda,
podríamos analizar cuatro situaciones:

1.ª Laterapia fotodinámica (TFD):El VISUDY-
NE®, se emplea para tratar lesiones pequeñas, de
cualquier tipo angiográfico y las grandes cuando
sean predominantemente clásicas u ocultas con pro-
gresión reciente y AV ≤ 0,4 (3); aunque las indica-
ciones para las que ha sido aprobado su uso son
MNV (=membranas neovasculares) subfoveolares
clásicas o con evidencia de progresión de la enfer-
medad reciente o en curso y secundarias a miopía
patológica. En el caso de que nos planteáramos
aplicar terapia fotodinámica a un paciente en el que
no se cumplieran estas condiciones, podríamos
hacerlo, pero utilizando la vía del uso compasivoya
que vamos a emplear una especialidad farmacéutica
para una indicación o condición de uso distinta de
la autorizada. Por lo tanto deberíamos cumplimen-
tar una serie de documentos, en los que se haga
constar que no existe otro tratamiento alternativo, o
que ya se ha empleado sin conseguir buenos resul-
tados, y que bajo la responsabilidad del especialista
hospitalario que lo solicita, la TFD se considera
indispensable en ese paciente. Además habrá que
esperar a que la Agencia Española del Medicamen-
to nos autorice su aplicación.

2.ª La del pegaptanib (MACUGEN®): En el
momento actual no está autorizado su comercializa-
ción en España, aunque posiblemente lo esté dentro
de poco tiempo. Al ser un medicamento cuyo uso
está autorizado en otros países (lo aprobó la FDA en
diciembre de 2004 y hace pocos días en Alemania),
podríamos emplearlo como medicamento extranje-
ro, si se considera imprescindible, no hay alternati-
va terapéutica o se ha agotado (podría ocurrir en
pacientes con MNV que estuvieran fuera de las
indicaciones de la TFD) o que ya se hubiera utiliza-
do sin éxito, y lo autorice el Ministerio.

3.ª El empleo del acetónido de triamcinolona
(TRIGON®) por vía intraocular recambiando el
excipiente por BSS, debería hacerse mediante la
vía del uso compasivo de medicamentos(4) ya que
empleamos una especialidad farmacéutica al mar-
gen de las indicaciones para las que ha sido apro-
bada. Actualmente al estar disponible este medica-
mento autorizado para administración intraocular
en EEUU, podemos aplicarlo como medicamento
extranjero,siempre y cuando lo hagamos dentro
de las indicaciones para las que ha sido autorizado
y tengamos la precaución de que el paciente nos
firme un documento de CI, al ser la inyección
intraocular de medicamentos una actuación de
riesgo. 
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4.ª Más complicado resulta el momento actual el
uso del bevacizumab (AVASTIN®), ranibizumab
(LUCENTIS®), acetato de anecortave (REETA-
NE®), etc.ya que no podrían utilizarse por la vía del
medicamento extranjero, al no estar autorizado su
uso actualmente en ningún país del mundo para
aplicación intraocular en el tratamiento de membra-
nas neovasculares y tampoco podrían utilizarse
mediante la vía del uso compasivo ya que existen
otros tratamientos alternativos disponibles: la tera-
pia fotodinámica o el macugen® (como medición
extranjera). Solamente en el caso, muy excepcional,
de que se hubieran agotado estos tratamientos sin
resultados, podría plantearse su empleo compasivo.
Por lo tanto, y en momento actual, el uso de estos
medicamentos, está restringido, exclusivamente a
los pacientes incluidos en ensayos clínicos autori-
zados.

De todos es conocido que los retinólogos tienen
un importante riesgo de sufrir denuncias por parte
de sus pacientes. Ya demostramos que esta subes-
pecialidad es una de las que más riesgo de denun-
cias tiene dentro de la oftalmología (5), y vimos que
hay autores que atribuyen este hecho a que la mayo-
ría de la patología que manejan los retinólogos tie-
ne un alto potencial de producir pérdida visual seve-
ra o incluso ceguera ya que consideran este tipo de
cirugía más compleja que otras intervenciones
oftalmológicas (6). Pero precisamente por eso, no
tiene demasiado sentido que asuman un riesgo adi-
cional al que necesariamente implica su actividad
profesional habitual. No nos estamos refiriendo a
conductas claramente ilícitas, que están fuera del
ámbito de actuación de cualquier médico, como
adquirir medicamentos a través de Internet, o intro-
ducirlos de contrabando en el país desde algún prin-
cipado cercano. Nos referimos a aquellos compañe-
ros oftalmólogos que, con toda su buena voluntad,
siempre en beneficio del paciente y motivados por
artículos científicos recientemente publicados en
revistas o por comunicaciones presentadas en los
congresos de la especialidad aplican a sus pacientes
tratamientos con medicamentos que se encuentran
en fase de investigación, fuera del contexto de un
ensayo clínico autorizado.

En casi todos los congresos de Retina y en publi-
caciones de autores que han analizado en profundi-
dad el tema (4), se plantea el problema del riesgo de
una denuncia por mala praxis, que tienen la mayo-
ría de los retinólogos que aplican el TRIGÓN®, por
una vía para la que no estaba autorizado, además de

los inconvenientes que conlleva hacer el recambio
del excipiente. Afortunadamente, ya lo tenemos
disponible como medicamento extranjero para este
uso, y suponemos que en poco tiempo se comercia-
lizará en nuestro país, aportando un cierto sosiego y
paz a la actividad profesional diaria de muchos
compañeros que lo utilizan habitualmente.

Es posible que en poco tiempo, se publiquen los
resultados de los ensayos clínicos que se están rea-
lizando con muchos de los medicamentos antian-
giogénicos de los que hemos hablado y que por el
momento no está autorizado su uso. La abrumadora
diferencia de precio entre algunos de ellos (7), evi-
dentemente va a suponer un importante aliciente
para la investigación, además de que posiblemente
obligue a ajustar los precios, con lo que un mayor
número de pacientes podrá beneficiarse de este tipo
de tratamientos. Pero estas consideraciones de
carácter económico, que pueden tener mucha
importancia para el gerente del hospital, no deben
condicionar las indicaciones que haga el médico.
Probablemente serían insostenibles ante un juez, si
tenemos la desgracia de que el paciente nos denun-
cie por haber sufrido una complicación al tratarle
con un medicamento no autorizado, fuera de los
supuestos legalmente previstos.

NOTA

Con posterioridad a la fecha de recepción de esta
editorial, concretamente el 30 de junio de 2006, la
FDA (Food and Drug Administration)de los Esta-
dos Unidos aprobó el ranibizumab (Lucentis®) para
el tratamiento de la DMAE húmeda.
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