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RESUMEN

La falta de suministro de medicamentos es
un problema de naturaleza global, que afecta a
todos los paises de nuestro entorno. Es complejo
y multifactorial y son muchas las causas que
impactan en la ausencia de determinados medi-
camentos en nuestras farmacias y hospitales.
Las notificaciones de problemas de suministro
de los principales antibidticos pediatricos de
uso sistémico han aumentado en el periodo
invernal 2022-2023. La falta de suministro de
amoxicilina pedidtrica (sobres y suspensiones),
que ha afectado a todos los paises europeos,
ha impactado en el desabastecimiento de otras
presentaciones de amoxicilina sola y/o en
combinacién con 4cido clavulanico, asi como a
presentaciones pedidtricas de otros principios
activos, como azitromicina, penicilina o cefu-
roxima. Al analizar el ntimero de dispensacio-
nes de los principales antibi6ticos pediatricos en
los ltimos 5 periodos invernales en Gipuzkoa,
se observa una reduccion a la quinta parte de las
dispensaciones en los dos periodos posteriores
al estado de alarma por COVID-19, al compa-
rarlos con las dispensaciones previas a la pande-
mia. Sin embargo, en el dltimo periodo invernal
(2022-2023), el niimero de dispensaciones se ha
remontado a valores cercanos a la situacién pre-
pandemia, periodo en que las faltas de estos
medicamentos han alcanzado valores muy ele-
vados. Las causas concretas son muy dificiles
de establecer, pero pueden ser atribuibles a la
industria, a la distribucién y suministro, o al
incremento de la demanda, consecuencia del
aumento de las infecciones respiratorias por
el levantamiento progresivo de las medidas
preventivas establecidas para el control de
la pandemia. Las medidas preventivas debe-
rfan orquestar actuaciones a todos los niveles,
especialmente planes de accién globales, que
lograran revertir la tendencia creciente de los
problemas de suministro de medicamentos.

INTRODUCCION

Los desabastecimientos de medicamentos
son situaciones cada vez mds habituales que
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afectan directamente a los pacientes y a los
profesionales sanitarios. La Agencia Espafio-
la de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) define el desabastecimiento de un
medicamento o problema de suministro como
la situacion en la que la disponibilidad del
farmaco en el circuito farmacéutico es inferior
a las necesidades®. Los desabastecimientos
son un fendmeno creciente en los paises de
nuestro entorno y tienen efectos negativos
en la atencion a los pacientes®. Las agencias
reguladoras europeas e internacionales, estan
centrdndose en plantificar estrategias de pre-
vencién para intentar paliar este problema,
pero a pesar de ello, las faltas de suministro
de medicamentos van en alza en los tltimos
afios. Segtin datos de la AEMPS, las notifi-
caciones sobre problemas de suministro de
medicamentos se han duplicado en los tlti-
mos 10 afios® y siguen en linea ascendente
afo tras afio (Fig. 1).

El dltimo informe semestral publicado
corresponde al primer semestre de 2022 (ene-
ro-junio), por lo que los datos del afio 2022
estan calculados por extrapolacién, teniendo
en consideracién la diferencia entre semestres
observada en afios anteriores.

Las causas de los desabastecimientos son
miltiples y variadas y estdn relacionadas
entre si, de ahi que nos encontremos ante un
grave problema de salud ptblica dificil de
abordar®. En la confluencia de factores caben
destacar aquellos atribuibles a la industria
(problemas de fabricacion, problemas estruc-
turales, capacidad limitada de produccién,
falta de materia prima y material de acondi-
cionamiento, errores en los niveles de stock,
retirada voluntaria del mercado, etc.), y los
relacionados con la distribucién y suministro
(problemas en el trasporte, desviacion a otros
mercados por precio, exportaciones parale-
las, distribucién inversa, mercado negro,
etc.). Otro factor importante es el incremen-
to repentino de la demanda, y otras causas
més globales, que han impactado mucho en
los tltimos afios, como son la pandemia por
COVID-19, la crisis energética, la guerra de
Ucrania, las altas tasas de inflacién y la crisis
en general®9),
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Figura 1. Notificaciones de faltas de medicamentos. Datos extraidos de los informes publicados por la AEMPS. https://
www.aemps.gob.es/profesional-sanitario/problemas-de-suministro-de-medicamentos/. El iltimo informe semestral
publicado corresponde al primer semestre de 2022 (enero-junio), por lo que los datos del afio 2022 estdn calculados por
extrapolacion, teniendo en consideracion la diferencia entre semestres observada en afios anteriores.

DESABASTECIMIENTO DE ANTIBIOTICOS
PEDIATRICOS

Las notificaciones de problemas de sumi-
nistro de los principales antibidticos pedia-
tricos han aumentado en el periodo invernal
2022-2023, siendo especialmente alarmante la
falta de suministro de amoxicilina pediétrica
(sobres y suspensiones), que ha afectado a
todos los paises europeos y ha impactado de
forma importante en la dispensacién de las
farmacias comunitarias.

Los problemas de suministro de las presen-
taciones de amoxicilina, sola o combinada con
acido clavulanico, comenzaron a producirse
de forma grave, a principios de noviembre
de 2022. De hecho, que el 18 de noviembre,
la AEMPS emiti6 unas recomendaciones”)
para paliar los problemas de suministro de
las suspensiones pedidtricas de amoxicilina
250 mg/5 ml, medidas entre las que se encon-
traba la autorizacion de la sustitucion directa
por parte del farmacéutico, de suspensiones
por sobres y por comprimidos, para cubrir
las necesidades de la poblacién pediatrica.
Esta medida completamente extraordinaria y
sin precedentes, evidencié la gravedad de la
situacién. La Asociacion Espafiola de Pediatria
(AEP) por su parte, emiti6 el mismo dfa, unas
recomendaciones a los pediatras para adaptar
la prescripcién de amoxicilina, aconsejando
cambios en las formas farmacéuticas y/o dosis

y proponiendo alternativas terapéuticas ante
indicaciones como faringoamigdalitis aguda
estreptocdcica, otitis media aguda, neumonia
tipica, infeccién bucodental y sinusitis aguda®.

El desabastecimiento de las presentaciones
pedidtricas conllevé una mayor demanda de
otras formas farmacéuticos (comprimidos,
capsulas, etc.), que también se fueron desa-
basteciendo®. Ademds, empez6 a producirse
desabastecimiento en otras presentaciones de
antibiéticos pediatricos como azitromicina,
penicilina, cefuroxima, etc., como consecuencia
de la desviacién de la prescripcién hacia otros
principios activos.

En enero de 2023 se observo que este pro-
blema de desabastecimiento, lejos de mejorar,
era extensible a todos los paises miembros de la
Unién Europea. De ahi que el Grupo Europeo
Directivo Ejecutivo sobre Desabastecimiento y
Seguridad de Medicamentos (MSSG, por sus
siglas en inglés), formado por la Agencia Euro-
pea del Medicamento (EMA, por sus siglas en
inglés), la Comisién Europea y los Directores
de las Agencias de Medicamentos (HMA), al
que pertenece la Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios, emitiera un
comunicado el 20 de enero, describiendo posi-
bles soluciones al problema (sustitucién directa
del farmacéutico, exenciones en etiquetados
y requisitos de envasado, acciones globales
con una mayor comunicacin entre agencias
reguladoras, etc.1%). En este comunicado des-
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cribian la situacién que habia desencadenado
este problema, como: “una tormenta perfecta
de escasez, que ya venia siendo un problema
intermitente, exacerbada por eventos o tenden-
cias geopoliticas como la guerra en Ucrania, la
crisis energética y las altas tasas de inflacion, a
lo que se habia sumado un aumento reciente
en las infecciones respiratorias, provocando
un aumento en la demanda y problemas en
fabricas del sector con retrasos en los pedidos
y problemas con la capacidad de produccion”.

FALTAS DE SUMINISTRO DE ANTIBIOTICOS
PEDIATRICOS EN GIPUZKOA

Con el objetivo de dimensionar este impac-
to, se han analizado el niimero de faltas de
suministro y el nimero de dispensaciones
realizadas en las farmacias de Gipuzkoa,
de todas las presentaciones pediatricas de
cuatro principios activos para uso sistémico
(amoxicilina sola o en combinacién con &ci-
do clavulanico, azitromicina, cefuroxima y
penicilina) a lo largo de los tltimos 5 afios
(periodo comprendido entre noviembre y
febrero de cada ano). La cuantificacion de las
dispensaciones de antibiticos por parte de las
farmacias se ha estimado a partir de los datos
de suministro facilitados por la Distribucién
Farmacéutica Guipuzcoana (DFG), que sumi-
nistra el 88% de los envases de medicamentos
a las farmacias de Gipuzkoa. El nimero de
faltas de estas presentaciones se ha obtenido
a partir de los datos de CISMED (Centro de
Informacion del Suministro de Medicamentos
del Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos), que recoge todas las faltas
de suministro comunicadas por las farmacias
comunitarias.

Como puede verse en la figura 2, en los dos
periodos invernales previos a la pandemia por
COVID-19, el niimero de dispensaciones de
los antibidticos pediétricos analizados, espe-
cialmente significativo para la amoxicilina
y azitromicina, fue muy superior al nimero
de dispensaciones de los dos periodos pos-
teriores. Estas cifras se redujeron en 5 veces,
para el periodo invernal posterior al estado de
alarma por COVID-19 (noviembre 2020-febre-
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Figura 2. Niimero de dispensaciones realizadas en las farmacias comunitarias de Gipuzkoa (estimadas a partir de los
datos de suministro facilitados por la Distribucién Farmacéutica Guipuzcoana (DFG), de cuatro principios activos
(amoxicilina sola o en combinacién con dcido clavuldnico, azitromicina, cefuroxima y penicilina), a lo largo de los

liltimos 5 afios en el periodo comprendido entre noviembre y febrero de cada afio.

Nov18- Nov19- Nov20- Nov21- Nov22-
Feb19 Feb20 Feb21 Feb22 Feb23
Amoxicilina 87 1 39 1.557 34.682
Azitromicina 15 7 9 95 12.880
Cefuroxima 0 1 0 160 2.524
Penicilina 0 0 0 0 1.714

Figura 3. Unidades en falta de los principales antibidticos pedidtricos comunicadas por las farmacias de Gipuzkoa
en los 1iltimos 5 afios (periodo noviembre-febrero). Datos obtenidos a partir del Centro de Informacion Suministro de

Medicamentos (CISMED) Gipuzkoa.

ro de 2021). En el periodo comprendido entre
noviembre de 2021 y febrero de 2022, comenzé
a recuperarse la dispensacion de antibi6ticos,
pero atn en cifras muy inferiores, por debajo
de la mitad de las dispensadas en el periodo
prepandemia. En el dltimo periodo invernal
(2022-2023), el nimero de dispensaciones ha
aumentado con respecto a los dos afios pre-
vios, alcanzando valores cercanos a los de
antes de la pandemia, mds atin considerando
que debido a los problemas de suministro,
parte de las prescripciones se han desviado

a otras formas farmacéuticas y/o principios
activos (Fig. 2).

En la figura 3, pueden observarse los datos
de falta de suministro de las mismas presenta-
ciones de antibi6ticos pediétricos de los tlti-
mos 5 periodos comunicadas por las farmacias
de Gipuzkoa. El desabastecimiento de las pre-
sentaciones de estos cuatro principios activos
venian produciéndose de forma ocasional y sin
gran impacto. Las unidades en falta de estos
medicamentos, se vieron ligeramente elevados
en el periodo invernal 2021-2022, escalando
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de forma desproporcionada en este dltimo
periodo 2022-2023.

En la figura 4, se presenta la evolucién de
las unidades en falta y el niimero de dispensa-
ciones del tltimo periodo invernal (noviembre
2022-febrero 2023) de los antibidticos pediatri-
cos estudiados. Las notificaciones de falta de
suministro que comenzaron a darse de forma
alarmante en noviembre de 2022 alcanzaron
el pico maximo en diciembre, reduciéndose
posteriormente en enero y febrero de 2023.
El ntimero de dispensaciones se ha ido redu-
ciendo progresivamente con el paso de meses,
acompafiadas probablemente con la reduccion
en la incidencia de infecciones respiratorias.

GESTION DE LOS PROBLEMAS
DE SUMINISTRO

Como se ha comentado anteriormente, el
origen del desabastecimiento de medicamen-
tos es complejo y multifactorial y, por tanto,
las soluciones han de focalizarse, en la iden-
tificacién y establecimiento de medidas para
evitar las causas que los originan. Las acciones
preventivas serdn las més efectivas, ya que el
objetivo principal es que los desabastecimien-
tos no se produzcan y, asi, se podrian evitar
las consecuencias negativas que tienen para
los pacientes y los profesionales sanitarios®1.

En la figura 5, se resume el plan de accion
ante desabastecimientos que impactan en
nuestro entorno, citando algunas de las accio-
nes que realiza la Unién Europea, las realiza-
das a nivel nacional y aquellas de &mbito mas
local. Al tratarse con frecuencia de problemas
globales, actuaciones exclusivamente naciona-
les tienen menos posibilidades de éxito que un
planteamiento concertado a nivel europeo?.

Anivel de la Unién Europea se encargan
de desarrollar y coordinar acciones para faci-
litar la prevencién, identificacion, gestién
y comunicacion de las situaciones de desa-
bastecimiento y emitir documentos orienta-
dos tanto a los titulares de autorizacién de
comercializacion de medicamentos como a
las autoridades sanitarias, asi como de coor-
dinar, informar y notificar cualquier tipo de
incidencia y su posible solucién a los estados



52 E. GOIENETXEA Y COLS. DICIEMBRE 2023
A 20.000 B 6.000
15.000
4.000
10.000
2.000
5.000

Amoxicilina Azitromicina

nov-22 dic-22

Penicilina
ene-23 feb23

Datos del Centro de Informacién del Suministro de Medicamentos (CISMED) Gipuzkoa.

Cefuroxima

Amoxicilina Azitromicina

nov-22

Datos estimados a partir del suministro de la distribucion farmacéutica (DFG).

Cefuroxima Penicilina

dic-22 ene-23 feb23

Figura 4. Unidades en falta (4A) y numero de dispensaciones (4B) de antibidticos pedidtricos de cuatro principios activos (amoxicilina sola 0 en combinacién con dcido clavuldnico,
azitromicina, cefuroxima y penicilina), en el periodo comprendido entre noviembre de 2022 y febrero de 2023.
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AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y productos Sanitarios; CIMA: Centro de informacion de medicamentos;
CISMED: Centro de Informacion del suministro de medicamentos del Consejo general de Colegios Oficiales de
farmacéuticos; EMA: Agencia Europea de Medicamento; MSSG: Grupo Europeo Directivo Ejecutivo sobre
Desabastecimiento y Seguridad de Medicamentos; SEGUIMED: Seguimiento para el abastecimiento de medicamentos

Figura 5. Plan de accién y medidas ante desabastecimientos a nivel de ln Unién Europea, a nivel nacional y en dmbito

local (Pais Vasco).

miembros®. Hay que destacar que la politica
sancionadora europea y nacional se estd endu-
reciendo en los tltimos afios. A nivel nacional,
de forma muy resumida, la AEMPS coordina

todo el plan de abastecimiento nacional®,
que contempla, control, garantia de sumi-
nistro, politica sancionadora, informacién a
todos los agentes implicados, etc.), facilitan-

do herramientas de control, como SEGUIMED
(aplicacion informatica que gestiona los datos
relativos a las transacciones de medicamentos
entre laboratorios, almacenes y farmacias), e
informacién y medidas de actuacién a través
de CIMA (Centro de Informacion de medi-
camentos) de la AEMPS. Por su parte las
farmacias comunitarias, a través de los Cole-
gios Oficiales de Farmacéuticos comunican
los problemas de suministro a la plataforma
CISMED que recoge en tiempo real las faltas
de medicamentos que se dan en las farmacias
de todo el territorio nacional.

A nivel local, en el Pais Vasco se trabaja
de forma muy coordinada, entre el Depar-
tamento de Salud del Gobierno Vasco, Osa-
kidetza-Sistema Vasco de Salud y todas las
farmacias a través de los Colegios Oficiales
de Farmacéuticos. Se trabajan medidas cons-
tantes, para paliar a nivel local, el impacto de
los problemas de abastecimiento como, por
ejemplo, para aquellos medicamentos que no
tienen alternativa terapéutica, se dispone de
varios sistemas y procedimientos, para poder
localizar stock de medicamentos en diferen-
tes farmacias. Se coordina la puesta en mar-
cha de medidas transitorias autorizadas por la
AEMPS sobre importacién de medicamentos
extranjeros, realizacién de formulacién magis-
tral, etc. Para los problemas de suministro con
alternativa terapéutica, pero que igualmente
impactan en el sistema y en el paciente, se tra-
baja diariamente la informacién, para que los
prescriptores conozcan a tiempo real a través
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de los boletines digitales las incidencias de
suministro y los plazos de resolucién.

CONCLUSIONES

Los motivos concretos de la falta de sumi-
nistro de medicamentos son muy dificiles de
evaluar por la interrelacion de todas las posi-
bles causas.

El impacto en la falta de suministro de las
presentaciones pedidtricas de antibi6ticos que
se han producido en el periodo 2022-2023, ha
venido derivada del aumento de la demanda
de antibidticos (por el aumento de infecciones
respiratorios tras el levantamiento de las medi-
das de la desescalada de la pandemia), y por el
impacto que esto ha supuesto en la industria,
que no ha podido dar respuesta al aumento
de las necesidades de la poblacién.

Ante los desabastecimientos de medica-
mentos el principal perjudicado es el paciente,
al que se le esta, en ocasiones, privando de un
derecho fundamental, ya que compromete el
tratamiento adecuado para su enfermedad y
pone en riesgo su salud. Estas situaciones tie-
nen también un impacto muy negativo sobre
los profesionales sanitarios, especialmente en
los médicos y en los farmacéuticos, y suponen
un importante riesgo de salud publica, porque
retrasan el acceso a los tratamientos.

Es muy importante centrar los esfuerzos
en politicas preventivas y de gestion de los
problemas de suministro, reforzando todos los
pilares, cada uno en el marco de sus compe-

DESABASTECIMIENTO DE ANTIBIOTICOS PEDIATRICOS

tencias, tanto a nivel de la Unién Europea, a
nivel nacional como a nivel local.
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