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RESUMEN

Introduccion: la formulacion magistral como ser-
vicio profesional farmacéutico es una herramienta
cada vez mas utilizada que optimiza la adherencia,
eficacia y seguridad del tratamiento individualizado.

Objetivos: analizar la evolucion de las formulas dis-
pensadas en 8 farmacias comunitarias de Bizkaia
entre junio de 2018y diciembre de 2023.

Método: estudio observacional retrospectivo ana-
lizando el registro de férmulas en libros recetarios,
solicitudes o programas de gestion.

Resultados: el numero total de formulas aumenté
un 163,1% desde 2019 a 2023. El nivel | de formu-
lacion es el mas prescrito y el nivel Il el que experi-
menta un mayor incremento (345%) y las cépsulas
suponen un 99,6% de este nivel en 2023. El nivel II1,
se mantiene estable con un aumento importante de
los colirios en el ultimo afio estudiado. La prescrip-
cion electronica es cada vez mayor siendo en 2023
el 81,3% de las formulas que pueden recetarse en
ese formato. Las formulas prescritas con receta
facturable superan a las privadas y pasan de un
75,5% en 2018 a un 92.8% en 2023.

Conclusiones: el aumento en la prescripcién de
férmulas supone una mayor individualizacion de
los tratamientos, adaptandolos a las necesidades
de cada persona. La creciente prescripcion de for-
mulas pediatricas orales liquidas permite adaptar
dosis, facilitar la administracién y minimizar el ries-
go de efectos adversos y errores de medicacion. La
prescripcion electronica es una herramienta eficaz
para potenciar la individualizacion de los tratamien-
tos, que beneficia a las personas atendidas por el
sistema publico, potenciando asi la equidad en el
acceso a este servicio.

Palabras clave: formulacion magistral; prescrip-
cion; dispensacion; atencion farmacéutica.
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ABSTRACT

Introduction: compounding medication is a profes-
sional pharmaceutical service and an increasingly
used tool that optimizes adherence, effectiveness
and safety as an individualized treatment.

Objectives: analyze the evolution of compounding
medication prescriptions in eight community phar-
macies in Bizkaia between June 2018 and Decem-
ber 2023.

Method: a retrospective observational study was
carried out analyzing compounding log registra-
tions, request forms or compounding medication
programs between June 2018 and December 2023.

Results: the total number of formulas has in-
creased by 163.1% from 2019 to 2023. Level |
formulation is the most prescribed, while Level

Il experiences the highest increase (345%), with
capsules accounting for 99.6% of this level in 2023.
Level lll remains stable, with a significant increase
in eye drops in the last year studied. Electronic
prescriptions are increasingly common, with 81.3%
of formulas being prescribed in this format in 2023.
Formulas prescribed with billable prescriptions
surpass private prescriptions, rising from 75.5% in
201810 92.8% in 2023.

Conclusions: the increase in the prescription of
compounding medication represents a greater
individualization of treatments, adapting them to
the needs of each person. The increase in prescrip-
tion of liquid oral pediatric formulas allows for dose
adjustments, facilitates administration, and mini-
mizes the risk of adverse effects and medication
errors. Electronic prescriptions are an effective tool
to enhance the individualization of treatments, ben-
efiting individuals served by the public system, thus
promoting equity in access to this service.

Keywords: compounding drug; prescription; dis-
pensing; pharmaceutical care.
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Introduccion

Las férmulas magistrales (FM) han sido durante siglos los Unicos medica-
mentos disponibles. El gran desarrollo de la industria, asi como las nuevas
normativas en cuanto a los requisitos para elaborarlas, han ido desplazando
el medicamento individualizado por el de fabricacion industrial, a pesar de
que éste Ultimo no tiene en cuenta las necesidades y caracteristicas indivi-
duales de cada paciente.

La elaboracion de FM es una de las funciones inherentes a la farmacia comu-
nitaria. En el Pais Vasco se establece la habilitacion/autorizacion especifica
en todas las farmacias para la elaboracion de formulas magistrales condicio-
nada a una inspeccion preceptiva, cumpliendo las Normas de Correcta Ela-
boracién (NCE) y control de calidad de FM y preparados oficinales (PO) 2.

Las exigencias en cuanto a locales y utillaje, asi como las operaciones de
elaboracion, acondicionamiento, etiquetado y control de las FM y/o PO, reco-
gidas en las NCE y Control de Calidad de FM y PO, establecen que las farma-
cias que elaboren o pretendan elaborar estos medicamentos, se categoricen
en distintos niveles en funcion de la forma farmacéutica a elaborar. En el Pais
Vasco las categorias que resultan son:

+ SIN NIVEL: no se elaboran FM y/o PO.

« NIVEL “SOLO METADONA": Elaboracion unicamente de solucion de meta-
dona.

+ NIVEL 1: Elaboracion de formas farmacéuticas topicas y liquidas no esté-
riles.

+ NIVEL 2: Elaboracion de formas farmacéuticas orales y rectales solidas.

+ NIVEL 3: Elaboracion de formas farmacéuticas estériles.

Estos niveles son acumulativos, de tal manera que la pertenencia o inclusion
en cada uno de ellos, implica el cumplimiento de los requisitos y condiciones
establecidos en el nivel o niveles de elaboracion anteriores y la posibilidad de
fabricar las formulas correspondientes al/los mismo/s.

Actualmente, solo un 43,1% de las farmacias comunitarias de Bizkaia ela-
bora FM (4,5% nivel |, 37,4% nivel Il 'y 1,17% nivel lll) pero todas y cada una de
ellas tiene la obligatoriedad de dispensarlas.

Por otra parte, la introduccion de un nuevo sistema de prescripcion de deter-
minadas FM en receta electronica a partir de octubre de 2019, ha facilitado
su prescripcion®4).

La FM es una herramienta cada vez mas empleada y necesaria que repre-
senta uno de los Servicios Profesionales Farmacéuticos (SPF) y por ello se
precisa realizar una atencion farmaceéutica adecuada que permita optimizar
la adherencia terapéutica, asi como velar por la eficacia y seguridad del me-
dicamento®.

Hidalgo Pérez ME, et al. Evolucion de la formulacién magistral en farmacias comunitarias de Bizkaia
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El objetivo principal de este estudio es analizar la evolucion del numero y tipo
de prescripciones de FM en farmacias comunitarias de Bizkaia. Como objeti-
vOs secundarios, se plantean: analizar cuales son las formas farmacéuticas
mas prescritas y su evolucion, estudiar la evolucion de las prescripciones
financiables y no financiables y, por ultimo, observar el efecto de la introduc-
cion de férmulas magistrales en receta electronica.

Métodos

Estudio observacional retrospectivo de las FM dispensadas en 8 farmacias
comunitarias de Bizkaia entre junio de 2018 y diciembre de 2023, obtenidas
bien del libro recetario, de las solicitudes de elaboracion por terceros o del
programa de gestion de FM. Se excluyeron del estudio los preparados ofici-
nales elaborados sin receta y las formulas magistrales destinadas a anima-
les.

Variables recogidas:

- N° total de férmulas dispensadas.

+ N° de FM por niveles de formulacion.

+ N° de FM por forma farmacéutica.

+ N° total férmulas prescritas descritas en el listado de receta electronica:
* Prescritas a través de receta electronica.
+ Prescritas en receta formato papel.

+ N° total de férmulas financiables:
+ Dispensadas con receta financiable.
- Dispensadas con receta privada.

Clasificacién por niveles

Nivel I. Formas farmacéuticas topicas y liquidas no estériles: Soluciones y
suspensiones topicas, gotas oticas, enemas, otras formas liquidas topicas
(gotas nasales, duchas vaginales...), pastas o pomadas (incluye excipiente
adhesivo oral, emulsiones, geles, barras labiales, otras formas sélidas topi-
cas (sobres o papeletas, polvos...), granulados, formas liquidas orales (jara-
bes, soluciones, suspensiones), otras formas liquidas orales.

Nivel Il. Formas farmacéuticas orales y rectales solidas: capsulas, comprimi-
dos, supositorios, 6vulos, otras formas solidas orales (piruletas) o rectales.

Nivel Ill. Formas farmacéuticas estériles: colirios, pomadas oftalmicas, in-
yectables, otras.

Hidalgo Pérez ME, et al. Evolucion de la formulacién magistral en farmacias comunitarias de Bizkaia
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Resultados

Durante el periodo en el que se recopilaron los datos se recibieron un total
de 7.975 de solicitudes de FM en las 8 farmacias comunitarias de Bizkaia
incluidas en el estudio.

El niumero total de FM correspondientes al afio 2018 (de junio a diciembre)
es de 731 y aumenta a lo largo de los siguientes afios hasta alcanzar un
total de 1.928 en 2023, lo que supone un incremento desde 2019 a 2023 del
163,8%, tal y como recoge la figura 1.
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La prescripcion de formulas magistrales segun el nivel de formulacion ha
experimentado las siguientes variaciones a lo largo del periodo en el que se
ha realizado el estudio tal y como muestra la figura 2.
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Figura 1: Evolucion
del nimero total
de solicitudes de
FM recibidas a lo
largo del periodo
estudiado.

Figura 2: Evolu-
cion del numero
de prescripciones
de cada nivel de
formulacion a lo
largo del periodo
de estudio.
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Las FM de nivel | representan el grupo mayoritario en cada afo de estudio
respecto al resto de niveles y muestran un crecimiento del 119,1% desde

2019 a 2023. Ver Tabla 1.

Tabla 1: Formas far-

2018 2019 2020 2021 2022 2023 macéuticas de nivel

NIVEL | 554 918 911 978 980 7093 Lilylira lo Iargo del

(758%) (781%) (745%) (699%) (644%) (56,7%)  Pperiodo estudiado.
Sol 'y Susp topicas 245 398 382 417 338 368
Gotas oticas 13 21 27 26 32 33
Otras formas liquidas 4 6 3 0 0 0
Pastas/pomadas 46 81 76 93 106 167
Emulsiones 130 214 221 218 284 263
Geles 56 83 106 95 67 65
Barras labiales 0 10 0 7 0
Otras formas solidas 4 13 8 6 9 2
Formas liguidas orales 56 97 87 127 137 201
Otras formas liquidas orales 0 0 0 2 0 0
NIVEL Il 125 220 266 386 571 760

(071%) (187%) (217%) (276%) (337%) (394%)
Capsulas 125 220 2064 385 511 757
Ovulos 0 0 2 1 0 3
Nivel 11 52 38 46 34 26 75

(71%)  (82%) (3877%) (242%) (1.7%) (39%)
Colirios 36 21 27 26 20 71
Pomadas oftalmicas 2 2 1 0 il il
Inyectables 14 14 18 8 5 3
Otros 0 1 0 0 0 0

No obstante, con respecto al total de FM, se observa que el porcentaje que
corresponde a las de Nivel | ha disminuido progresivamente desde 2019 has-
ta 2023.

Las FM de nivel Il presentan un aumento sostenido a lo largo de los afios es-
tudiados y se observa un incremento 345,5% desde 2019 a 2023. Tal y como
muestra la tabla 1.

Cabe destacar que en el afio 2018 el porcentaje de FM de nivel llI, fue el mas
alto de todos con un 7,1%, produciéndose el afio siguiente un descenso a
casila mitad (3,2%) y no es hasta 2023 que presenta un aumento del 288,5%
con respecto a 2022. Ver Tabla 1.

Al estudiar la variacion del niumero de las formas farmacéuticas dentro de
cada nivel de formulacion durante este periodo se observa que:

- Nivel I. Existen dos formas farmacéuticas que han experimentado un incre-
mento; las pastas/pomadas que aumentan del 8,3% al 14,6% y las liquidas

Hidalgo Pérez ME, et al. Evolucion de la formulacién magistral en farmacias comunitarias de Bizkaia
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orales que pasan de 10,1% a 18,4%. Mientras que el resto no varian o inclu-
so disminuyen, como es el caso de los geles.
+ Nivel Il. Destaca el caso de las capsulas que pasan del 17.1% al 39,3% y
constituyen la totalidad de las FM de nivel Il en los afios 2018, 2019 y 2022.
« Nivel lll. Se aprecia un primer descenso de 2018 a 2019 para posteriormen-
te presentar un aumento progresivo a partir de 2019 en la prescripcion de
colirios y una disminucion drastica en los tres ultimos afios en la prescrip-
cion de inyectables.
Por otro lado, tal y como muestra la figura 3, se ha analizado el impacto de la
introduccion de FM en receta electronica que tuvo lugar en octubre de 2019
y se hizo patente a partir de 2020. En 2019 el 5,4% de férmulas descritas en
el listado fueron prescritas electronicamente, en 2020 un 32,1%, en 20271 un
69,7% en 2022 un 81,1% y en 2023 con 81,3%.
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Al analizar la evolucién de las FM financiables®, se registra un aumento de
las mismas: desde el 24,1% en 2018 hasta el 30,9% en 2023. Figura 4.

En cuanto a las no financiables, desde 2019 a 2022 se mantienen estables
con ligeras variaciones y en el 2023 se registra un aumento del 133,23% fren-
te al aho anterior.
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vada. De hecho, las primeras, pasan de suponer un 75% en 2018 a un 92.8%
en 2023 del total. Figura 5.
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Figura 4: Evolucion
de las FM segun si
son financiables o no
financiables.

Figura 5: Férmulas
magistrales financia-
bles segun el tipo de
prescripcion.
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3 o
Discusion
Al contrario de lo que sucede con el medicamento de fabricacion industrial,
la FM permite adaptar la prescripcion a las caracteristicas individuales de

cada paciente, de hecho, la individualizacion del tratamiento consideramos
que es la principal ventaja de la FM.

Existen trabajos en los que se detallan otras ventajas de la FM frente al me-
dicamento industrializado como: suplir situaciones de lagunas terapéuticas,
falta de suministro, alergias o intolerancias a excipientes, condiciones adver-
sas de deglucién, etc. @)

En cualquier caso, no podemos obviar que la FM es un SPF y como tal, re-
quiere que la farmacia comunitaria realice una adecuada dispensacion que
garantice este servicio.

A pesar del gran desarrollo de la industria, en el estudio llevado a cabo se
observa que el numero de FM totales ha aumentado a lo largo del periodo
analizado, lo que indica que los profesionales responsables de su prescrip-
cion se preocupan cada vez mas por individualizar el medicamento a las
necesidades de cada paciente.

El nivel de formulacion que ha experimentado un mayor aumento es en el
que se encuentran incluidas las capsulas, es decir, el nivel Il. Uno de los moti-
vos de este incremento podria ser la preocupacion actual por la alopeciay la
tendencia a prescribir formulas orales en lugar de topicas para esta afeccion.

De hecho, en el documento de consenso publicado en abril de 2024 por
miembros del Grupo Espafiol de Tricologia (GET) de la Academia Espafio-
la de Dermatologia y Venereologia (AEDV), se posiciona la dutasterida oral
como farmaco de primera eleccion en la alopecia androgénica masculina,
y el minoxidil via oral como primera eleccion tanto en la alopecia androgé-
nica femenina como en la masculina. En cuanto el minoxidil topico, ‘pese a
ser uno de los 2 unicos tratamientos aprobados para la alopecia androgénica,
relegan su uso en los estadios incipientes de la enfermedad, dada la mayor
efectividad del farmaco en su formulacion oral”®.

Por otro lado, la prescripcion de capsulas supera ampliamente a la de com-
primidos, que es practicamente inexistente. Esto puede atribuirse tanto a
que el laborioso procedimiento de fabricacion encarece la elaboracion de
estos Ultimos, como a que las capsulas son una forma farmacéutica mas
adecuada para la individualizacion de los tratamientos.

El aumento de formas farmacéuticas liquidas de nivel | puede atribuirse a
dos factores: por una parte, a la creciente tendencia a realizar una prescrip-
cion individualizada en la poblacion pediatrica y por otra al incremento del
numero de personas mayores con problemas de deglucion.

Hidalgo Pérez ME, et al. Evolucion de la formulacién magistral en farmacias comunitarias de Bizkaia



Pharm Care Esp. 202527:€893

En cuanto al primero de estos factores, es bien conocida la baja disponibi-
lidad de medicamentos de fabricacion industrial adaptados a la poblacion
pediatrica. De hecho, seguin la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), mas
de la mitad de la poblacion pediatrica en paises desarrollados reciben me-
dicamentos cuyas dosis estan formuladas para adultos y no cuentan con
autorizacion para ser usados en menores?®.

La FM representa una herramienta que permite individualizar el medicamen-
to a las caracteristicas especificas de la poblacion pediatrica, lo que contri-
buye a minimizar los posibles efectos adversos, errores de dosificacion, de
administracion, etc. Tal como muestra un estudio de cohorte prospectivo
llevado a cabo en dos centros hospitalarios en 1999 y con 1120 pacientes,
los errores de medicacion resultan comunes en los entornos hospitalarios
pediatricos9.

A pesar de las ventajas que suponen los ovulos y supositorios en casos de
problemas de deglucion, existe un rechazo a la administracion rectal y/o va-
ginal. Ademas, su absorcion es lenta y a veces incompleta provocando una
variabilidad inter e intraindividual. Todo esto explica por qué son formas far-
maceéuticas poco prescritas en FM, tal y como reflejan los resultados obte-
nidos. Esta particularidad también afecta a la produccion industrial de estas
formas farmacéuticas.

Dentro del nivel Il la prescripcion de colirios es la que experimenta un mayor
aumento. Puede ser debido a que se han introducido en receta electronica
diferentes referencias de formulas, como el colirio de metilprednisolona y el
de atropina en edad pediatrica. Seria interesante analizar la evolucion de las
prescripciones de esta ultima formula en nuestro medio ya que existe con-
troversia sobre su utilizacion. Asi, estudios, como el realizado en un hospital
universitario en Hong Kong entre 2017 y 2022, concluyen que la aplicacion
nocturna a diario de atropina en colirio al 0,05% en nifios de 4 a 9 afios sin
miopia disminuye la aparicion de ésta y su progresion rapida en los 2 afios
siguientes. Sin embargo, otros autores plantean que se deberian realizar
mas investigaciones sobre el efecto rebote después de suspender el trata-
miento y analizar sus efectos a largo plazo(?.

La introduccion de FM en receta electronica supone un claro impulso para
la prescripcion del medicamento individualizado. Los beneficios que supone
adaptar los tratamientos a las caracteristicas y las necesidades de cada pa-
ciente justifican claramente el esfuerzo realizado para hacer posible la pres-
cripcion electronica de estos medicamentos.

Las FM financiables experimentan un claro aumento frente a las que no lo
son. Probablemente la inclusion por parte del Departamento de Salud del Go-
bierno Vasco de nuevas formulas magistrales en la financiacion y su inclu-
sion en el sistema electronico de prescripcion, visado y dispensacion de me-
dicamentos sean las principales causas de este incremento. La prescripcion

Hidalgo Pérez ME, et al. Evolucion de la formulacién magistral en farmacias comunitarias de Bizkaia
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electronica supone un sistema mas fiable, seguro, y de facil utilizacion para
el prescriptor. Ademas, el listado de formulas es dinamico, ya que se puede
solicitar al Departamento de Salud la modificacion, inclusion o eliminacion
de preparados para mejorar la prestacion farmacéutica al pacienteG4.

El andlisis de las prescripciones financiables y no financiables refleja un claro
crecimiento de las primeras. Lo que unido al incremento aun mas evidente
de las recetas facturables frente a las privadas, indica que son principalmen-
te las personas atendidas por el Servicio Vasco de Salud las que se estan
beneficiando de la individualizacion de los tratamientos®©.

Conclusiones

Elincremento del 163.8% en el total de FM registrado a lo largo del periodo de
estudio, refleja que se realizan cada vez mas prescripciones individualizadas,
adaptando los medicamentos a las necesidades de cada paciente.

El hecho de que el importante aumento de las capsulas se deba fundamen-
talmente a las indicadas en alopecia muestra la influencia que tiene la nece-
sidad de cubrir vacios terapéuticos en la prescripcion de FM. Cabe destacar
que, en esta afeccion, se une también la necesidad de individualizar las dosis,
lo que complica la rentabilidad de la fabricacion industrial.

La creciente prescripcion de formas farmacéuticas orales liquidas en pobla-
cion pediatrica contribuye, no solo a adaptar las dosis, sino a minimizar los
posibles efectos adversos y los errores de medicacion en un grupo de pa-
cientes especialmente sensibles.

La introduccion de FM en receta electronica se ha mostrado como una he-
rramienta eficaz para incrementar la adaptacion de los tratamientos a las
caracteristicas y las necesidades de cada paciente.

El claro crecimiento de las prescripciones a cargo del Servicio Vasco de Sa-
lud frente a las recetas privadas, refleja que la individualizacion de los tra-
tamientos esta beneficiando principalmente a las personas atendidas por
el sistema publico, potenciando asi la equidad en el acceso a este servicio
profesional farmacéutico.
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