Resumen de la situacion actual del Visado para Farmacos
Antipsicoticos de Segunda Generacion en la Comunidad Auténoma
Andaluza. Asociacion Andaluza de Neuropsioquiatria.

Documentos:
e Informe de la AAN sobre la resoluciéon 612/03 sobre el visado de

antipsicoticos de segunda generacion. Diciembre 2004
e Carta a la Consejera de Sanidad AAN-FEAFES Andalucia

Ante la iniciativa del Gobierno dirigida aparentemente a extender la
obligatoriedad del visado para las prescripciones de antipsicoticos de
segunda generacion, la AAN envio en diciembre de 2004 un informe a la
Consejeria de Sanidad, sin obtener respuesta (a pesar del que el informe se
realizé a peticion de la propia Consejeria) ni haber percibido que se hayan
tenido en cuenta sus recomendaciones.

Posteriormente, y ante la resolucion final del Gobierno de limitar el visado
en el resto de las CCAA a las prescripciones a personas mayores de 75
anos, sobre la base de un incremento del riesgo de accidentes vasculares y
mortalidad asociada, FEAFES Andalucia y la AAN, de forma conjunta
remitieron una carta a la Consejera, de la que tampoco se ha obtenido
respuesta.

Se puede deducir que la Consejeria de Sanidad del Gobierno Andaluz no
tiene intencién de introducir modificaciones en la normativa del visado
impuesto a los antipsicoticos de segunda generacidén, y no parece haber
tenido en cuenta las propuestas, reflexiones y recomendaciones realizadas.
Puede deducirse, asimismo, que el principal motivo para no modificar dicha
politica es el ahorro econémico.

Es necesario pues resaltar que en estos momentos el visado para la
prescripcibn de farmacos antipsicoticos de segunda generacion sigue
vigente en Andalucia, con una extensidn y consecuencias sobre la asistencia
dispares a las de otras comunidades. Y que dicha politica se mantiene en la
Comunidad Auténoma Andaluza por iniciativa del mismo partido politico que
mantiene un criterio diferente a la hora de elaborar la normativa aplicable al
conjunto del estado.

Las consecuencias para la asistencia pueden resumirse en:

e Dificultades afiadidas a un colectivo con déficit en el desenvolvimiento de
la vida diaria y con falta de adherencia al tratamiento (pacientes con
Esquizofrenia sobre todo)

e Falta de inclusion de otros colectivos con Trastorno Mental Grave, pero
con una prevalencia muy pequefia que no genera estudios clinicos que
permitan afadir la indicacién a la ficha técnica.

e Ahorrar dinero a costa de los mas débiles es incongruente con la politica
sanitaria de la Junta de Andalucia, que define al paciente y a sus
familiares como centro de la organizacion.
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INFORME DE LA AAN SOBRE LA RESOLUCION 612/03 SOBRE EL
VISADO DE ANTIPSICOTICOS DE SEGUNDA GENERACION

Hace un afo se implanté en Andalucia la obligatoriedad del visado para
los antipsicoticos de segunda generacion mediante la Resolucion 612/03
del Servicio Andaluz de Salud. Transcurrido éste tiempo, la Asociacién
Andaluza de Neuropsiquiatria de profesionales de la salud mental (AAN) quiere
pronunciarse sobre esto, dada la enorme preocupacion que el establecimiento
de ésta medida, genero6 entre profesionales y familiares de pacientes afectados
por Trastorno Mental Grave (TMG) por el impacto negativo que esta normativa
podria tener sobre el tratamiento de éstos pacientes.

Este temor estaba motivado por dos razones: la primera por la
imposibilidad de prescribir éstos farmacos, a algunos TMG sin diagnostico de
Esquizofrenia (Trastornos de ldeas Delirantes Persistentes, Trastornos Graves
de la Personalidad, Trastornos Afectivos con sintomas psicoticos, Trastornos
mentales psicoticos debidos a enfermedad médica, Primer Episodio Psicético,
Trastornos Generales del Desarrollo en los nifios, etc.) y la segunda por las
trabas burocraticas afadidas al suministro del tratamiento a un colectivo con
habilidades sociales mermadas. Ambas circunstancias podian repercutir sobre
la adherencia al tratamiento farmacoldgico y psicoterapéutico de pacientes con
TMG, con o sin diagndstico de Esquizofrenia, que tienen en comun la presencia
de sintomas psicéticos en algin momento de su evolucién.

Consideramos, que es preciso tener en cuenta que actualmente todavia
existen dificultades en la clasificacibn de los Trastornos Mentales. Su
diagnostico es longitudinal y estd basado Unicamente en criterios
consensuados (CIE-10, DSM 1V) en relacibn con la observacion de
determinados sintomas.

Como es sabido, los antipsicéticos, tanto de primera como de segunda
generacion, estan indicados en todos aquellos Trastornos Mentales que
cursan con sintomas psicéticos, es decir en los Trastornos Mentales Graves,
por lo que su tratamiento farmacolégico debe incluirlos necesariamente.

Es preciso tener presente que la aprobacion de un determinado farmaco
y de sus indicaciones en wun pais concreto y en un momento
determinado, se relaciona mas con estrategias de marketing de la Industria
Farmacéutica que con evidencias cientificas, como lo prueba el hecho de que
indicaciones que no estan presentes en la ficha técnica en Espafia, si lo estan
en otros paises
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La Resolucion 612/03 del Servicio Andaluz de Salud acerca del visado
de los antipsicéticos de segunda generacion obliga a tratar a muchos
usuarios, que padecen Trastornos Mentales Graves con sintomas psicoéticos
pero no Esquizofrenia, con antipsicéticos de primera generacion o
neurolépticos. Es necesario sefalar que en éstos ultimos, se da la paradoja, de
qgue, aunque en su ficha técnica tampoco aparecen indicados muchos de estos
Trastornos Mentales Graves, no precisan visado. Y ésto a pesar de que en
muchas ocasiones los neurolépticos, producen efectos secundarios mas graves
e invalidantes, tanto a corto como a largo plazo (discinesia tardia, disforia
subjetiva, Parkinsonismo, distonia aguda, acatisia, etc.) que los de segunda
generacion.

Por otra parte con ésta Resolucion, se obvia que el uso de farmacos
para indicaciones no incluidas en la ficha técnica, es una préctica habitual en
Medicina —no solo con este grupo de farmacos- en las que el Facultativo ha
valorado previamente la relacion riesgo-beneficio para el paciente.

Recientes metaanalisis independientes dan como resultado una mayor
eficacia de algunos de estos antipsicoticos de segunda generacion en la
Esquizofrenia. Ademas, la experiencia acumulada con estos farmacos, -usados
desde hace al menos 10 afios por los médicos del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia- muestra en la practica clinica una serie de ventajas terapéuticas de
enorme trascendencia: Mejor tolerancia y un perfil de menos efectos
secundarios (algunos de ellos muy estigmatizantes, como la rigidez, la
sialorrea, la acatisia, el parkinsonismo...), lo que repercute en un aumento
de la adherencia al tratamiento por los usuarios, menor numero de
recaidas y en muchos casos una notable mejora de los sintomas
negativos cognitivos y afectivos, segun diversas Guias de Practica Clinica.

Aunque solo podemos hacer estimaciones epidemiolégicas para calcular
el nimero de afectados por esta medida ( y las hacemos con criterios
restrictivos), de éstas resultan que existen como minimo entre 6.000 a 7.000
personas andaluzas necesitadas de tratamiento con antipsicoticos que
guedan fuera de las indicaciones aprobadas en la ficha técnica de todos
los antipsicéticos de primera o segunda generacion”. La patologia psicética
y la calidad de vida de estos ciudadanos andaluces, en algunas ocasiones
puede mejorarse con los antipsicéticos de primera generacion, pero en la
mayoria solo se benefician con la accion de los de segunda generacion.

Como es sabido, esta Resolucion se implanté sorpresivamente en el
altimo cuatrimestre del 2003, sin consulta previa a los profesionales ni a los
usuarios.

* Esta cantidad resulta de una estimacion epidemioldgica a la baja en la poblacién andaluza de
datos de prevalencia existentes en la actualidad y referidos a los Trastornos Delirantes (0,025 a
0,03 %), Trastornos de Personalidad Limite (0,02 a 3 %), Retraso Mental Graves (0,045 a
0,075 %) y Episodios Psicéticos Agudos.
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La AAN no se ha pronunciado hasta ahora por dos razones:

La primera, porque compartimos las iniciativas de la Administracion
Sanitaria en relacién al control del gasto farmacéutico en la sanidad publica y
las politicas del uso racional del medicamento. Somos conscientes de que el
gasto producido por los antipsicéticos de segunda generacion ha aumentado,
en los ultimos afios hasta niveles poco razonables y no siempre por criterios
gue responden a las indicaciones consensuadas por la comunidad cientifica
internacional. La AAN defiende que los antipsicéticos de segunda generacion
se usen exclusivamente para el tratamiento de los sintomas psicéticos, tanto
por su efectividad en la reduccion de los sintomas, como por un menor perfil de
efectos indeseables.

La segunda, porgue nos parecié mas riguroso, ante la irreversibilidad de
la obligatoriedad del visado, no dejarnos influir por el impacto negativo que la
inesperada medida nos habia causado a los colectivos implicados
(profesionales, y usuarios), y observar que efectos conllevaba en la practica
clinica la implantacion del visado.

Transcurrido un afio desde la Resolucion 612/03 del Servicio Andaluz de
Salud estamos en condiciones de afirmar que esta medida plantea los
siguientes problemas:

1. Sobre los profesionales y los pacientes con sintomas psicoticos
que no padecen Esquizofrenia: Resulta extraordinariamente dificil
explicar de una forma comprensible a los pacientes, que aquello que
hasta ahora les resultaba util ya no se les puede recetar y que con la
nueva prescripciéon de los antipsicoticos de primera generacion -cuya
ficha técnica tampoco incluye otras indicaciones- deben soportar
determinados efectos adversos que antes no padecian.

2. Sobre la cumplimentacion del tratamiento. Aunque no parece que
haya habido una disminucion de la adherencia al tratamiento, en
ocasiones los requisitos burocraticos del visado producen
discontinuidad en la toma de estos farmacos, aunque sean los
familiares los que se ocupen de tramitarlo, como ocurre en la mayoria de
las ocasiones. Esta discontinuidad es debida a:

0 Retraso en el visado de las recetas.

o La exigencia de iniciar de nuevo todo el tramite, cuando se
prescribe cualquier modificacidon en la dosificacion, lo que es
relativamente frecuente.

o La rigidez, en ocasiones de la cuantificacion del suministro,
multiplicando los contactos innecesarios con los servicios para el
visado de la receta.

No hay que olvidar que el cumplimiento del tratamiento
farmacoldgico supone uno de los mayores retos actuales de las terapias
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de Salud Mental y su abandono es la causa que mas impacto tiene
sobre las recaidas con todo lo que eso conlleva (crisis familiares,
hospitalizaciones etc.), precisamente en el segmento cualitativamente
mas grave de los personas con enfermedad mental.

3. Sobre el Primer Episodio Psicotico. Un Primer Episodio Psicatico,
plantea una cuestién especialmente delicada y directamente ligada con
la buena asistencia a los pacientes y familiares. No se pueden
establecer diagndésticos temerariamente precoces (Esquizofrenia) que
en su inmensa mayoria, implican inexorablemente unos déficit de por
vida, con repercusiones en la esfera familiar, laboral y relacional.
Forzados por la Resoluciéon 612/03 la unica alternativa farmacologica
gue tienen los profesionales para tratar los Primeros Episodios
Psicoticos son los antipsicoticos de primera generacion, con el correlato
de efectos indeseables y estigmatizantes mencionados repetidas veces.

Ante estos problemas y contradicciones planteadas durante el afio de
implantacién del visado para los antipsicéticos atipicos la AAN propone:

1. Poner en marcha una receta de larga duracion, que permita
modificaciones de dosis, sin que los usuarios tengan que
multiplicar sus contactos con el Sistema Sanitario, lo que
conseguiria paliar las dificultades derivadas de la burocracia
administrativa, y simplificar los circuitos de cumplimentacion del
visado y las condiciones de renovacién-suministro del mismo.

2. Replanteamiento de las condiciones de aplicacion de la figura del
“uso compasivo del medicamento”, permitiendo una aprobacion
inmediata de aquellas indicaciones de antipsicéticos de segunda
generacion cuando fuera necesaria segun criterio facultativo,
exclusivamente dirigida a mejorar los sintomas psicoticos.

3. Establecer circuitos de formacion continuada entre la
Administracion Sanitaria y la AAN, que incremente la capacitacion
sobre uso racional del medicamento y en este sentido, promover
e incentivar Grupos de Trabajo de Psiquiatras que elaboren Guias
de Consenso basadas en la mejor evidencia cientifica disponible.
Los profesionales que conforman los Servicios de Salud Mental
reanen condiciones técnicas para realizar estudios de
investigacion clinica siempre que éstos estén apoyados por la
Administracion Sanitaria Andaluza. Consideramos que las lineas
politicas establecidas por la Consejeria de Salud de Trabajo por
Objetivos, y de Unidades de Gestién Clinica, permite contar con
instrumentos para que se cumplan éstas Guias de Consenso,
disminuyendo la variabilidad de la practica clinica, incrementando
la calidad asistencial y quizas haciendo innecesario el visado para
la contencion del gasto farmacéutico
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4. Revertir el ahorro proveniente de la aplicacion de esta resolucion
en una dotacion suficiente de los servicios de Salud Mental del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia .No hay que olvidar que
los pacientes afectados de TMG necesitan un tratamiento que
integre el uso de farmacos, las intervenciones de orden
psicoldgico y las de caracter rehabilitador;. Estas ultimas, tienen
mucho impacto sobre la estabilizacion y mejora de la
sintomatologia psicatica y por lo tanto de las condiciones de vida
de pacientes y familiares y permiten, en muchos casos, la
disminucién de los tratamientos farmacologicos.

5. Formar un Grupo de Trabajo entre la Administracion Sanitaria, las
Asociaciones de Familiares, de Afectados, y la AAN, para
establecer acuerdos sobre la ejecucion de éstas y otras
propuestas, que podrian surgir, con el objetivo de solucionar los
problemas que esta ocasionando el visado en Andalucia para las
personas que padecen un TMG.

9 de diciembre de 2004
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Dfia. Maria Jesus Montero
Excma. Consejera de Salud

Excma Sefiora:

Hemos tenido conocimiento, mediante la nota de Prensa del Ministerio de
Sanidad y Consumo del 4 de Enero, de que el visado para los antipsicéticos atipicos,
solo va a ser obligatorio para las personas mayores de 75 afios, que precisen recibir
este grupo de medicamentos. Esta decision se ha tomado, segun la misma nota de
prensa, tras consultar a Asociaciones de Familiares y Profesionales, y apoyandose
en la evidencia cientifica disponible. Esta medida entrard en vigor en el resto de
Espafia, el dia 1 de febrero proximo, como sin duda Usted conoce.

La Federacion de Asociaciones de Familiares de Enfermos Psiquicos de
Andalucia y la Asociacion Andaluza de Neuropsiquiatria de Profesionales de Salud
Mental, como partes interesadas, queremos recibir informacion sobre la politica que va
a seguir la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, que Usted preside, con
relacion al visado para éstos farmacos para los andaluces que los necesitan menores de
75 afos, y en caso de que se continuara con la actual normativa, cuales son los motivos
que le hacen persistir en ella.

Atentamente
Fdo. Miguel Acosta Fdo. Amalia Tesoro Amate
Presidente de FEAFES-Andalucia Presidenta de la

AAN
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