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Puntos clave

® La prudencia en la elecciéon de un medicamento consiste
en preferir aquellos méas contrastados, cuyos posibles
efectos nocivos se pueden considerar aceptables si los
comparamos con la eficacia que demuestran en unas
condiciones de uso concretas.

® La aparicién de medicamentos nuevos, de nuevos
elementos de evaluacién y de nuevos datos sobre los
efectos indeseables pone constantemente en cuestion el
balance beneficio-riesgo y la eleccién entre las opciones
terapéuticas.

® Definir los objetivos de los tratamientos, para después
revisarlos en funcién de su consecucion, ayuda a evitar
numerosos medicamentos perjudiciales.

® Los profesionales deben revisar los tratamientos en curso,
excluir de ellos los medicamentos méas perjudiciales que
Utiles y elegir los tratamientos mas contrastados.

©® Cuando se comercializa un farmaco persisten muchas
incertidumbres referentes a la seguridad, por lo que la
Agencia Europea del Medicamento los clasifica como
medicamentos sujetos a seguimiento adicional.

® Larevision identifica farmacos cuya relacion beneficio-
riesgo es desfavorable por presentar efectos adversos
desproporcionados frente a los beneficios, existir
alternativas con mejor relacién beneficio-riesgo, presentar
una eficacia que no supera el efecto placebo y por
asociarse a reacciones adversas graves.

® El presente articulo es una actualizacién del publicado con
anterioridad en esta misma revista y se centra
exclusivamente en los farmacos del &mbito de la atencién
primaria que se encuentran comercializados en Espafia y
financiados por el Sistema Nacional de Salud.

® La actualizacién se basa principalmente en las novedades
incluidas en la lista Prescrire 2016-2017 y las recientes
alertas de seguridad de las principales agencias del
medicamento.

® Se han identificado 83 medicamentos evitables, la mayoria
de los cuales disponen de alternativa terapéutica.

® El objetivo de este articulo es promover el mejor
tratamiento para los pacientes, ayudar a los profesionales a
conocer los medicamentos evitables y minimizar dafios, asi
como describir la mejor opcion.

Ll et Beneficio o Riesgo e Eficacia ® Seguridad  Evitar e Alternativa.

La prudencia en la eleccién de medicamentos consiste en
preferir aquellos mas contrastados, cuyos posibles efectos
nocivos se pueden considerar aceptables si los comparamos
con la eficacia que demuestran en unas condiciones de uso
concretas.

Definir los objetivos de los tratamientos, para después re-
visarlos en funcién de su consecucién, ayuda a evitar nume-
rosos medicamentos perjudiciales. Cuanto menos beneficio-
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so es un medicamento menos aceptable es cualquier riesgo
que conlleve su consumo.

La Association Mieux Prescrire es un organismo indepen-
diente y sin dnimo de lucro, dedicado a la formacién e infor-
macién de medicamentos a los profesionales de la salud y a
través de ellos a los pacientes. Por cuarto aflo consecutivo,
analiza en la revista Prescrire! aquellos medicamentos que
considera que hay que evitar con objeto de mejorar la cali-
dad de la prescripcién y minimizar la exposicién de los pa-
cientes a los riesgos o dafios que les puedan causar!©.
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La gestion de los medicamentos en los sistemas sanitarios
debe conseguir que se disponga del medicamento adecuado
en el momento necesario y que este sea utilizado de forma
que se maximice el beneficio y se minimice el riesgo de su
uso.

Los profesionales deben revisar los tratamientos en curso,
excluir de ellos los medicamentos mds perjudiciales que ti-
les y elegir los tratamientos mds contrastados.

El objetivo del articulo es promover el mejor tratamiento
para los pacientes, ayudar a los profesionales a conocer los
medicamentos evitables con el fin de minimizar dafios y des-
cribir la mejor opcién.

Esta revision actualiza el articulo que publicamos en la re-
vista Formacion Médica Continuada (FMC)2, basado a su
vez en la revisién de Prescrire 2015°.

Igual que en el anterior articulo, se identifican farmacos
cuya relacién beneficio-riesgo es desfavorable por: a) efec-
tos adversos desproporcionados frente a los beneficios; b) exis-
tir alternativas con mayor relaciéon beneficio-riesgo; c) pre-
sentar una eficacia que no supera el efecto placebo, y d) aso-
ciarse a reacciones adversas graves.

En dicha actualizacién se describen las novedades publi-
cadas en la revista Prescrire 2016 'y 2017'2 y en las tltimas
alertas de seguridad emitidas por las principales agencias del
medicamento, por lo que se afiaden a la lista medicamentos
que disponen de nuevas evidencias de eficacia y/o reaccio-
nes adversas. Ocupa un espacio destacado el apartado de
diabetologia, ya que es donde recientemente han surgido
mds avances y publicaciones en relacion con el tratamiento
farmacolégico. Se incluyen unicamente los farmacos comer-
cializados en Espafia y financiados por el Sistema Nacional
de Salud que por su amplia utilizacién pueden tener mayor
repercusion clinica en el &mbito de la atencién primaria.

Para cada farmaco se revisa la evidencia, de forma sistemati-

cay reproducible, se valoran las variables mas relevantes pa-
ra el paciente, se priorizan los datos de eficacia en funcién
del grado de evidencia, se compara con los tratamientos de
referencia y se analizan los efectos adversos conocidos y po-
tenciales!©.

Con similar metodologia, los comités de evaluacion de
nuevos medicamentos existentes en Espaifia garantizan la uti-
lizacién efectiva y eficiente de los medicamentos, la calidad
y seguridad en su prescripcion y la optimizacién de recursos.
Su objetivo es mejorar la seleccién y utilizacién de medica-
mentos y asegurar el maximo nivel de utilidad terapéutica

basandose en criterios de evidencia cientifica. Algunos de
los medicamentos incluidos en esta revisién son de uso fre-
cuente en nuestro medio, muchos de los cuales son califica-
dos por dichos comités como “Existen alternativas terapéuti-
cas mas adecuadas”.

Cuando se comercializa un farmaco persisten muchas in-
certidumbres. Ciertos efectos indeseables raros pero graves
no se detectan durante los ensayos y solo aparecen después
de varios afios de utilizacién del medicamento en un gran
ntimero de pacientes®. La Agencia Europea de Medicamen-
tos (EMA) sefiala con un tridngulo negro invertido ¥ los
medicamentos sujetos a seguimiento adicional’.

En este articulo se incluyen 83 medicamentos evitables (ta-
bla 1). Unicamente detallamos las novedades respecto a
afios anteriores; el resto de informacion, asi como la biblio-
grafia completa, se puede consultar en el articulo de Nadal
et al®. A continuacién, presentamos la informacién por cate-
goria terapéutica y por orden alfabético de denominacién co-
miun internacional. Las razones principales por las que se
considera que el balance beneficio-riesgo es desfavorable
se explican caso por caso. Cuando existen mejores opciones, se
exponen brevemente; en ocasiones, se trata de una situacién
clinica para la cual no existe ningiin otro tratamiento con un
balance beneficio-riesgo favorable.

Cardiovascular

Aliskiren, solo o en asociacion con hidroclorotiazida. No
aporta beneficios a enalapril en insuficiencia cardiaca (IC).
En pacientes con IC crénica, la adicién de aliskiren a enala-
pril comporté mds efectos adversos sin aumento de los bene-
ficios. Esta afirmacion coincide con los resultados de un es-
tudio reciente donde no se observa mejora sobre la
morbimortalidad de pacientes diabéticos y con IC tratados
con aliskiren frente a placebo®.

Trimetazidina. La revision referente a su seguridad vino
motivada por los datos relacionados con la aparicién de sin-
tomas neurolégicos durante el tratamiento, tales como par-
kinsonismo, sindrome de las piernas inquietas, temblor o
inestabilidad en la marcha.

No obstante, y a pesar de su restricciéon de uso, varios es-
tudios de utilizacion realizados desde entonces han puesto
de manifiesto que, aunque con menor uso en los ultimos
afios, la trimetazidina continda prescribiéndose para el trata-
miento del vértigo, tinnitus y alteraciones de la vision, indi-
caciones que ya no estdn autorizadas. Por ese motivo, la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) recuerda a los profesionales sanitarios que: a) estd
indicada exclusivamente en adultos como terapia adicional
para el tratamiento sintomdtico de pacientes con angina de
pecho estable que no estdn adecuadamente controlados o no
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