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En muchas ocasiones
esta practica debe
regularse, pero en

otras la posibilidad de

un switch puede
beneficiar también al
sistema de salud»
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;Qué son los
medicamentos
«switch»? Paso

de una prescripcion
médicaaun OTC

n Espafia, la legislacion actual no permite la dispensacién de medicamentos

de prescripcion médica sin recetal!, aunque hay algunos que se pueden dis-
pensar sin que sea necesaria, como es el caso de los medicamentos de venta
libre (over the counter, OTC). Pero la pregunta que nos planteamos en este ar-
ticulo es la siguiente: ;qué medicamentos pueden prescindir de esa prescripcion
médica y hasta qué punto esto podria beneficiar al sistema de salud y al pacien-
te?

Pese a que exista esta posibilidad, hay que tener en cuenta una serie de ries-
gos potenciales que podrian empeorar la salud del paciente (contando con fac-
tores como la automedicacion), y por ello el papel del farmacéutico es esencial
para el uso y aprovechamiento de estos medicamentos, garantizando asi los cri-
terios de eficacia y seguridad.

Alo largo de la historia, encontramos grandes ejemplos de medicamentos que
inicialmente requerfan receta y que de repente cambiaron su prescripcion y hoy
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en dia se distribuyen de forma libre en las farmacias y bajo
el criterio del propio paciente y el consejo farmacéutico. Es-
te es el caso del conocido ibuprofeno para dolores agudos
0 el del paracetamol para episodios de fiebre. También en-
contramos antihistaminicos para el tratamiento de alergias
(como la cetirizina o loratadina), inhibidores de la bomba
de protones (omeprazol), antivirales para el tratamiento del
herpes labial (penciclovir o aciclovir)? o, ya mas reciente-
mente, el tratamiento anticonceptivo hormonal con levonor-
gestrel, conocido como «la pildora del dia después», con
su venta sin prescripcion en Espafia desde el afio 2009
Este tipo de cambio en la legislacion es conocido como
«switch», y se lleva a cabo no sélo en Espafia y Europa, si-
no también a escala mundial. Esta propuesta tuvo su origen
en Estados Unidos, donde los medicamentos Rx (de pres-
cripcién médica) y los OTC se comenzaron a diferenciar por
primera vez en 1951 con la Enmienda Durham-Humphrey.
Esta defini6 los criterios conforme a los cuales los medica-
mentos de prescripcién podrian ser usados sélo bajo la su-
pervision de un médico, mientras que todos los demas me-
dicamentos podrian ser vendidos como «over the counter»,
fuera del mostrador. En 1962, las Enmiendas para Medica-
mentos Kefauver-Harris introdujeron controles méas severos.
En ese momento, los fabricantes tenian que probar no sélo
la seguridad de los productos, sino también su eficacia en
las indicaciones que se tenian previstas para ellos*.
Actualmente, la World-Self Medical Industry nos indica
para qué padecimientos inicialmente podrian ser conside-
rados medicamentos sin prescripcion médica, por su ca-
pacidad de autodiagnoéstico y autocuidado (figura 1).

Criterios regulatorios

Aun asi, ;cuéles son los criterios regulatorios que un medi-

camento debe cumplir para considerar su switch?

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios (AEMPS) postula que un medicamento no sujeto a
prescripcién médica debe considerar «procesos o condi-
ciones que no necesiten un diagnoéstico preciso y cuyos da-
tos de evaluacion toxicoldgica, clinica o de su utilizacion y
via de administracion no exijan una prescripcion médica»°®.

Ademas, debe tenerse en cuenta que dicho medicamento:
¢ No se puede financiar con fondos publicos.
¢ No puede contener sustancias psicotropicas ni estupefa-

cientes.

e Tanto por su composicidon como por su objetivo debe es-
tar destinado para su utilizacion sin la intervencion de un
médico que realice el diagndstico, la prescripcion o el se-
guimiento del tratamiento®.

Como es légico, esta opcidn no es aplicable a cada medica-
mento que requiere de una prescripcion médica, pues de-
ben tenerse en cuenta todos los factores de seguridad y efi-
cacia de su posible uso sin un control médico, ya que existen
farmacos que pueden generar una dependencia o cuyos ni-
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veles de toxicidad y efectos adversos pueden ser elevados,
incluso con la administracion de otros medicamentos por las
distintas interacciones que podrian conllevar.

A su vez, también en el momento de evaluar su disponi-
bilidad debemos tener en cuenta la via de administracion
y las consecuencias que pueden derivarse de su Uso exce-
sivo (dosis diaria méxima). Se valora también el tiempo de
comercializacion del producto registrado a lo largo de los
afios, asi como el numero de casos comunicados por far-
macovigilancia, tanto de interacciones como de efectos ad-
versos, teniendo en cuenta que, cuanto mayor sea el nu-
mero de casos comunicados, menor sera la aceptacion
como futuro candidato para un switch.

En cuanto a la documentacion relativa a la toxicidad, el in-
forme elaborado por los expertos (tanto por la parte clinica
como por la no clinica) es fundamental para defender la pro-
puesta de este switch. Ello conlleva que, si hubiera una acep-
tacion futura, el cambio tanto del prospecto como de la ficha
técnica debe tener en cuenta que la interpretacion no sélo
sera llevada a cabo por un profesional de la salud, sino tam-
bién por un grupo poblacional amplic®. Es esencial llevar un
estudio poblacional sobre la comprension del medicamento
y, a su vez, sobre sus efectos secundarios, méaxima dosis dia-
ria y posibles interacciones con otros productos.

Beneficios
Y, una vez conseguido el switch, ;qué beneficios para el pa-
ciente y el sistema publico de salud podemos esperar?
Esta claro que existen muchos puntos a favor que apo-
yan este swifch, mas allé de la comodidad que se le ofrece
al paciente al poder obtener un medicamento sin la nece-
sidad de invertir su tiempo en visitas al médico para cada
prescripcion. Hay un estudio que analiza cémo se lleva a
cabo la venta y distribucién de medicamentos con prescrip-
cion en 157 farmacias del pais, distribuidas por diferentes
comunidades y localidades, y entre otros datos muestra
que, de una demanda total de 61.114 medicamentos,
5.345 (8,7%) se solicitaron con receta médica, aunque no
era un requisito necesario para su dispensacion. Asimismo,
la demanda de medicamentos que precisaban obligatoria-
mente receta fue de 55.769 (100%). Se present? la receta
para 49.564 (88,9%) medicamentos y se demandaron
6.205 (11,1%) sin la correspondiente receta médica. ;Qué
sucede con aquellos medicamentos que se dispensaron sin
la correspondiente receta médica y cuales fueron los moti-
vos para su dispensacion? Es evidente que la prescripcion
sin receta sucede con bastante frecuencia, sobre todo en
el ambito de la odontologia y la pediatria’. Esto puede ser
debido, por ejemplo, a la continuacion de un tratamiento
ya prescrito, a una prescripcion oral por teléfono del médi-
co, a la automedicacién, o motu proprio por parte del far-
macéutico ante una consulta de consejo farmacéutico®.
No cabe duda de que, en muchas ocasiones, esta prac-
tica se debe regular, pero en otras la posibilidad de un
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1Qué son los medicamentos «switch»? Paso de una prescripeion médica a un 0TC

Prevencion de gripe
Tratamiento de gripe
Hemorroides o
Prevencion de fiebre del heno

premenstrual
Infeccion bacterianas topicas
Manejo del sobrepeso

A
e Acné e Dolor de cabeza
e (onjuntivitis alérgica o |ndigestion/acidez
e Resfriado e [nsomnio (temporal)
e Herpes labial e Dolor leve a moderado
e Estrefiimiento e Cortes y contusiones leves
e Tos e Ulceras de la boca
e Diarrea e Nuseas por causas conocidas
o Anticoncepcién de urgencia e Dejar de fumar
e Disfuncion eréctil e Dolor de garganta
o Fiebre e Sintomas de tension
L]
L]
L]
L]

A

AUTODIAGNOSTICO
Y AUTOCUIDADO

Dolor artritico

Prevencion de caries

Disminucién de colesterol/control de lipidos
Dermatitis/eccema

Tratamiento de la fiebre del heno

Calvicie masculina

Prevencion de defectos del tubo neural

USO A CORTO PLAZO/ PADECIMIENTOS RECURRENTES/ USO A LARGO PLAZ0O/
PADECIMIENTOS AGUDOS SEMICRONICOS PADECIMIENTOS CRONICOS
e Conjuntivitis bacteriana e Ansiedad e Enfermedad inflamatoria
o (istitis e Asma del colon
e Angina inducida por el ejercicio o Hipertrofia prostatica benigna e Sindrome del intestino irritable
o Infecciones por helmintos ® |nsomnio crénico e Prevencion de malaria
o |nfecciones del tracto urinario inferior e Depresion (leve a moderada) e Sindrome de menopausia
e (Candidiasis vaginal e Diabetes (prevencion de e Migrafia
complicaciones y tratamiento e (Qbesidad
con agentes orales) e Anticoncepcidn oral
e (ota o Profilaxis de osteoporosis
e Prevencion de enfermedad e Psoriasis (leve)
cardiaca e Reumatismo
L]

e Herpes genital Ulceras venosas en las piernas
e Hipertension

e |ncontinencia

CONSULTAS AL MEDICO Y ASESORIA DE OTRO PROFESIONAL

DE LA SALUD Y AUTOCUIDADO POR EL PACIENTE (CON/SIN
DISPOSITIVOS MEDICOS)

Figura 1. Patologias catalogadas de acuerdo con su potencial de autocuidado y su cronicidad*

switch puede beneficiar también al sistema de salud, dis-
minuyendo las listas de espera en ambulatorios y hospita-
les para trastornos comunes y molestos cuyos sintomas son
facilmente reconaocibles (como fiebre y herpes labial), y re-
duciendo el tiempo desde la aparicion de los sintomas has-
ta su tratamiento®.

Esto también supone un ahorro estatal en la subvencion
de algunos medicamentos y, ademas, la poblacién cada vez
estd mas concienciada sobre el uso racional del medica-
mento debido al libre acceso a la informacion, asi como a
la valoracion del consejo farmacéutico en cada ocasion. El
papel de la oficina de farmacia es esencial para contribuir
a la mejora de la salud publica, asi como al bienestar del
paciente. @
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