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EDITORIAL

LA RESPONSABILIDAD DEL OFTALMOLOGO AL
EMPLEAR MEDICAMENTOS NO RENTABLES A LOS
LABORATORIOS

THE RESPONSABILITY OF THE OPHTHALMOLOGIST WHEN
USING DRUGS WHICH ARE UNECONOMIC FROM THE
PERSPECTIVE OF THE PHARMACEUTICAL INDUSTRY

MENENDEZ DE LUCAS JA!, MORCILLO LAIZ R?

Tenemos asumido que el estilo de vida actual
implica estar sometido a muchos condicionantes de
tipo econdmico, pero cuando éstos afectan al dere-
cho del paciente a acceder a un medicamento de efi-
cacia demostrada para tratar su enfermedad o al
derecho del oftalmélogo a ejercer su profesién en
un clima de cierta tranquilidad, creemos que mere-
cen ser motivo de reflexion.

Actualmente se estdn empleando en oftalmologia
una serie de medicamentos, que a pesar de existir
claras evidencias cientificas de su eficacia para tra-
tar determinadas patologias, no estdn disponibles en
forma de especialidades farmacéuticas autorizadas
para uso intraocular. El motivo de esta falta de dis-
ponibilidad parece ser la ausencia de interés por
parte de los laboratorios farmacéuticos en comer-
cializarlos por su escasa rentabilidad o en algunos
casos porque podrian competir con algunos produc-
tos que les resultan mds rentables. Las consecuen-
cias de esta paraddjica e injusta situacion las estidn
sufriendo tanto los pacientes que tienen limitado su
acceso a un recurso terapéutico eficaz y barato para
su enfermedad, como los oftalmdlogos que se ven
obligados a realizar una serie de gestiones adminis-
trativas (solicitudes de autorizacién por via compa-
siva, firma de documentos de consentimiento infor-
mado adicionales, informe oftalmolégico de cada
paciente, etc.) e incluso en ocasiones manipulacio-
nes de los farmacos con el consiguiente riesgo de
toxicidad que conlleva la farmacia casera o «Kkit-
chen pharmacy» de la literatura anglosajona (1),
que podrian evitarse si estuvieran disponibles pre-
sentaciones comercializadas para uso intraocular.

Comentabamos recientemente los problemas que
estan teniendo los retindlogos con el empleo de los
modernos medicamentos anti-angiogénicos y con la
administracion intravitrea del aceténido de trianci-
nolona (2). Existe una abrumadora diferencia de
precio entre el bevacizumab (Avastin®) y otros
antiangiogénicos: el pegaptanib (Macugen®) o el
ranibizumab (Lucentis®) (3). Algunos oftalmélo-
gos, para poder proporcionar el bevacizumab
(Avastin®) a pacientes, que por razones de tipo eco-
némico no tendrian acceso a las otras terapias
antiangiogénicas, se podrian ver obligados a reali-
zar una serie de diluciones, decantaciones y mani-
pulaciones quimicas imprescindibles para poder
aplicar intraocularmente la preparaciéon que estd
destinada al uso sistémico. Las consideraciones de
tipo econdmico son muy importantes pero, eviden-
temente, los criterios médicos y médico-legales
deben anteponerse. Si el paciente acabara sufriendo
secuelas tras la aplicacién de un medicamento no
autorizado, la situacion seria dificilmente defendi-
ble.

La legislacién espafiola contempla solamente
cuatro formas de administrar un medicamento (1),
que son:

1. Medicamento autorizado: son las especialida-
des farmacéuticas registradas.

2. Medicamento en fase de investigacion clinica:
en los casos en los que son calificados como tal por
la Administracién, y limitado al marco de un ensa-
yo clinico concreto y autorizado.

3. Medicamento extranjero: son los medicamen-
tos legalmente comercializados en otros paises,
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imprescindibles para ese caso y autorizados por el
Ministerio.

4. Medicamento de uso compasivo cuando lo
indique un especialista hospitalario, a un paciente
en el que no existan otras alternativas terapéuticas o
ya se hayan agotado y se considere indispensable su
utilizacion.

En el caso del bevacizumab (Avastin®), no podri-
amos emplear la via del uso compasivo. El motivo
es que no se cumplen los requisitos que exige la ley
que lo regula (4). Asi en el articulo 28 del RD
22372006 se dice textualmente «...cuando el médi-
co, bajo su exclusiva responsabilidad considera
indispensable su utilizacion». No podemos consi-
derar «indispensable» la utilizacion de un medica-
mento, mientras existan alternativas terapéuticas
disponibles que no hayamos agotado. Actualmente
existen al menos dos alternativas comercializadas al
bevacizumad, que serian: el pegaptanib (Macu-
gen®), actualmente disponible en Espafia como
especialidad farmacéutica registrada o el ranibizu-
mab (Lucentis®), recientemente aprobado por la
Agencia Europea del Medicamento, por lo que en
breve estard también disponible como presentacion
comercializada en nuestro Pafs.

Una situacion parecida ocurre con la aplicacion
de aceténido de triancinolona (Trigon®Depot) por
via intravitrea, para tratar el edema macular diabé-
tico persistente y otros trastornos inflamatorios
intraoculares o con proliferacién neovascular subre-
tiniana. Este uso obliga al oftalmélogo a realizar
una serie de manipulaciones de tipo quimico
(decantaciones, filtrados,...) de la presentacion
comercializada. El empleo de la triancinolona intra-
vitrea es habitual y estd avalado por multitud de
referencias bibliograficas (5) y ensayos clinicos (6-
8). Sin embargo, al no disponer de una presentacién
comercializada para uso intraocular, debe emplear-
se mediante la via del uso compasivo (aqui si que es
indispensable su uso) o como medicamento extran-
jero (tenemos referencia de dos presentaciones
comercializadas para uso intraocular: Aurocort®
del laboratorio hindd Aurolab y Visagen® del labo-
ratorio australiano Regenera). El empleo de medi-
camentos a través de la via del uso compasivo
implica cumplimentar una amplia documentacién
(informe del oftalmélogo en el que se recogen las
terapias previas, la ausencia de alternativas terapéu-
ticas, conformidad del director del hospital, docu-
mento de Cl y autorizacion de la Agencia del Medi-
camento). Pueden solicitarlo especialistas a través

del servicio de farmacia hospitalario, para pacientes
ingresados o ambulantes. Si no se cumplieran estos
trdmites y se produjera una complicacidn, el oftal-
mologo podria llegar a encontrarse en una situacién
comprometida.

Ultimamente, la cirugia de polo anterior, tam-
bién estd sufriendo una situacién parecida con la
aplicacion de cefuroxima en la profilaxis de infec-
ciones en cirugia intraocular. Los resultados publi-
cados recientemente por la ESCRS (Sociedad
Europea de Cirugia de Cataratas y Refractiva),
demuestran que el riesgo de endoftalmitis tras
facoemulsificacion se reduce casi cinco veces con
el empleo de cefuroxima en cdmara anterior al final
de la cirugfa (9). Ante una evidencia cientifica tan
clara frente a un proceso tan grave, légicamente
habrd que modificar los protocolos quirtrgicos
incluyendo la aplicacién de cefuroxima y proba-
blemente excluyendo otro tipo de medidas profi-
lacticas de eficacia no demostrada (10). Por el
momento no hay ningin laboratorio que fabrique
una presentacion de cefuroxima para uso en cama-
ra anterior, por lo que se estd administrando a tra-
vés de la via del uso compasivo de medicamentos,
que acabamos de describir. El motivo de que no
dispongamos de una presentacién comercializada,
es que al ser un farmaco genérico y barato, los
laboratorios no estan interesados en realizar los
complejos trdmites necesarios para lograr la autori-
zacidn para su uso intraocular (1). Esta situacion le
supone al cirujano de cataratas una serie de dificul-
tades: tener que cumplimentar la documentacién
que exige esta via, hacerle firmar al paciente dos
documentos de consentimiento informado (uno
para la intervencién y otro para la aplicacién de
cefuroxima), tener que hacer las gestiones necesa-
rias con la farmacia del hospital, etc.

En los tres casos que acabamos de describir, la
situacion es basicamente la misma: existe un medi-
camento de eficacia claramente demostrada y admi-
tida por la comunidad cientifica, que lleva afios uti-
lizdndose por via sistémica, pero no estd autorizada
su aplicacidn intraocular y no es rentable comercia-
lizar este tipo de presentacion.

Entendemos que es licito que los laboratorios far-
macéuticos se rijan por criterios de tipo econémico,
pero en situaciones como las descritas, acaban
sufriendo su falta de interés comercial el oftalmélo-
go y los pacientes. El oftalmélogo, porque ante todo
es médico, y no puede permanecer impasible
teniendo a su alcance un remedio eficaz para la
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dolencia de su enfermo; pero probablemente los
mas perjudicados sean los pacientes. Afortunada-
mente, la mayoria de ellos desconoce que el motivo
de que no tengan acceso a un remedio eficaz para su
problema es que no les resulta rentable fabricarlo a
las multinacionales farmacéuticas.

La solucién a este problema, no creemos que sea
sencilla. Prueba de ello, es que esta situacién tam-
bién la estdn sufriendo los colegas de los paises de
nuestro entorno. Es posible que una forma de reme-
diar esta situacion fuera que los oftalmélogos cor-
porativamente, es decir, a través de las sociedades
profesionales (SEO, SECOIR,...), solicitiramos al
organismo competente de la Administracién, la
autorizacion para aplicar estas sustancias concretas
por via intraocular, y su preparacion con las debidas
garantias sanitarias a través de los Servicios de Far-
macia Hospitalarios, como se hace con los colirios
reforzados, por ejemplo. Seria una via para medica-
mentos concretos de eficacia comprobada en deter-
minadas indicaciones terapéuticas y cuya fabrica-
cién no resultara rentable a los laboratorios farma-
céuticos, que evitaria los amplios y repetitivos tra-
mites de la via del uso compasivo y las manipula-
ciones del oftalmdlogo.

Posiblemente a las multinacionales del sector no
vean con buenos 0jos que se abra una nueva via
para dispensacion de medicamentos, fuera de su
control y moverdn sus poderosas influencias para
bloquearla o mantenerla controlada. De cualquier
modo, no podemos dejar de denunciar la situacién
y proponer alguna solucién que no implique obligar
al oftalmélogo a asumir un riesgo innecesario, des-
de el punto de vista médico legal, o restringir al
paciente un recurso terapéutico de eficacia compro-
bada para su enfermedad, porque no resulta rentable
su fabricacion.
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