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(Prescription, dispensation and sustitution of prescription forms of omeprazole)

Resumen

Objetivo: Comprobar y cuantificar, para un principio activo
concreto (omeprazol 20 mg), y para unos médicos de aten-
cion primaria y oficinas de farmacia seleccionados, si las es-
pecialidades farmacéuticas prescritas en recetas oficiales de
la Seguridad Social coinciden o no con las especialidades far-
macéuticas dispensadas, o bien la dispensacion se ha efec-
tuado a criterio del farmacéutico al ir la receta prescrita en
denominacion oficial espafola (DOE), calculando el coste de
las recetas en cada supuesto, expresado en DDD.

Método: Revision de 592 recetas oficiales de la Seguridad
Social de un principio activo seleccionado (omeprazol 20 mg),
prescritas por 56 médicos de atencion primaria con alta pres-
cripcion de este principio activo, y dispensadas en 16 ofici-
nas de farmacia.

Resultados: Las recetas en que se respeté la prescripcion
del médico (50% de los casos) resultaron ser mas baratas que
las prescritas en DOE y dispensadas EFG por el farmacéu-
tico a su criterio (36% de los casos). En el supuesto de re-
cetas en las que se produjeron sustituciones de la especia-
lidad prescrita (14% de los casos), se dispenso en todos los
casos una EFG y en el 76% fue de especialidades mas caras.

Conclusiones: Los resultados demuestran que el médico pres-
criptor valora el coste de la especialidad farmacéutica a la hora
de prescribir y se decanta por especialidades mas baratas aun-
que no sean EFG. El farmacéutico, cuando dispensa a su cri-
terio o sustituye la especialidad prescrita, lo hace siempre por
una EFG que en la mayoria de los casos resulté ser mas cara.
Palabras clave: Prescripcion. Dispensacién. Sustitucion.
Omeprazol 20 mg.

Abstract

Objective: To verify and quantify, for a given active principle
(omeprazole 20 mg) and for selected primary care physicians
and pharmacies, the extent to which the drug prescribed on
official national health system prescription forms coincides with
the drug dispensed or whether the drug was dispensed following
the pharmacist’s criteria because the prescription was draf-
ted in terms of the official Spanish denomination (OSD). In
either case, the cost of the prescription is expressed in terms
of the defined daily dose (DDD).

Method: We reviewed 592 public health service prescriptions
for omeprazole 20 mg, prescribed by 56 primary care physi-
cians with a high prescription rate for this active principle, which
were dispensed in 16 pharmacies.

Results: Prescriptions dispensed according to the physician’s
prescription (50% of the prescriptions) were cheaper than those
expressed in OSD and dispensed as generic drugs by phar-
macists using their own criteria (36% of the cases). In all cases
of substitution of the prescribed drugs (14% of prescriptions),
a generic drug was dispensed and 76% of these were more
expensive than the prescribed drug.

Conclusions: The results show that primary care physicians
tend to take into account the cost of the drug and to choose
cheaper drugs even when these are not generic. When phar-
macists substitute the prescribed drug, they tend to dispen-
se a generic drug that is more expensive.

Key words: Prescription. Dispensation. Substitution.
Omeprazole 20 mg.

Obijetivo del estudio

| presente estudio tiene como objeto comprobar
y cuantificar, para un principio activo concre-
to (20 mg de omeprazol) y para unos médicos
de atencién primaria y oficinas de farmacia
seleccionados, si las especialidades farmacéuticas
prescritas en recetas oficiales de la Seguridad Social

coinciden o no con las especialidades farmacéuti-
cas dispensadas, o bien la dispensacién se ha efec-
tuado a criterio del farmacéutico al ir la receta
prescrita en denominacion comun internacional
(DCI) o denominacion oficial espanola (DOE); se
ha calculado el coste de las recetas en cada supues-
to y se ha expresado en dosis diaria definida
(DDD).
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Material y métodos

Se selecciond un principio activo (20 mg de ome-
prazol) y se calculd, para cada una de las especialidades
farmacéuticas comercializadas en el momento del es-
tudio, el coste por DDD".

Partiendo de los datos facilitados por el area sani-
taria objeto de estudio sobre la prescripcién de 20 mg
de omeprazol en sus distintas unidades funcionales (di-
ferenciando entre consumo total y de especialidades
farmacéuticas genéricas [EFG]), se agruparon por cen-
tros de salud con el fin de seleccionar dos de ellos con
los siguientes criterios: que concentrasen un numero
elevado de médicos y que tuviesen alta prescripcion
tanto de 20 mg de omeprazol como de EFG de este
principio activo. Se eligio por tanteo a las oficinas de
farmacia préximas a los centros seleccionados que pre-
sentaban una mayor facturacion de recetas prescritas
por estos médicos. Entre estas farmacias se eligio 16
que, en conjunto, habian dispensado y facturado al
Insalud, durante el mes del estudio, el 40% de las re-
cetas de 20 mg de omeprazol (n = 592) prescritas por
estos médicos. La muestra se considerd suficientemente
representativa.

Se ha utilizado la informacién obtenida a partir del
sistema informatico del Insalud DIGITALIS, del que se
extrajo el nomenclador de especialidades farmacéuti-
cas, y del sistema informatico de la Direccion Territorial
del Insalud de Madrid (INFAR), que procesaba la in-
formacion contenida en las cintas de grabacion con los
datos de recetas procedente del Colegio Oficial de
Farmacéuticos de Madrid.

Se revisaron 592 recetas facturadas al Insalud en
el mes de junio de 2001 por las 16 oficinas de farma-
cia seleccionadas. Esta operacion supuso la manipu-
lacion de 562 paquetes de 25 recetas cada uno, agru-
pados en cajas de 500 o 1.000 recetas. En total, se han
manipulado 14.050 recetas. Esta busqueda, asi como
el posterior andlisis de cada receta, constituyd una di-
ficultad para la realizacién de un estudio de estas ca-
racteristicas para un tamafo o ambito de muestra ma-
yores.

Introduccién

Las politicas de uso racional del medicamento se
han encaminado a fomentar la prescripcion de EFG entre
los médicos. Las especialidades genéricas no siempre
son las mas econdmicas de su grupo, pues hay mar-
cas comerciales de determinados principios activos que
son mucho mas econdmicas que las calificadas como
EFG. También entre éstas hay diferencias de precio
segun el laboratorio farmacéutico que las comerciali-
ce. Los médicos prescriptores del ambito de la aten-

cion primaria han advertido repetidamente que en al-
gunas oficinas de farmacia se cambia el laboratorio de
los genéricos que han prescrito o se dispensan gené-
ricos cuando en realidad ellos han prescrito una es-
pecialidad de marca mas econdmica.

Respecto a las sustituciones en las oficinas de far-
macia, la Ley 25/90 de 20 de diciembre del
Medicamento? establece en su articulo 90, posterior-
mente modificado por la Ley 13/96, de 30 de diciem-
bre de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden
Social®, que:

«1. Cuando por causa legitima en la oficina de far-
macia no se disponga de la especialidad de marca o
denominacion convencional prescrita, el farmacéutico
podra, con conocimiento y conformidad del interesado,
sustituirla por otra de denominacion genérica u otra es-
pecialidad farmacéutica de marca que tenga igual com-
posicion, forma farmacéutica, via de administracion y
dosificacion. Si el médico prescriptor identifica en la re-
ceta una especialidad farmacéutica genérica, solo
podra sustituirse por otra especialidad farmacéutica ge-
nérica.

»2. En estos casos, el farmacéutico anotara al dorso
de la receta la especialidad que dispense, la fecha, su
firma y rabrica.

»3. Quedaran exceptuadas de esta posibilidad de
sustitucion aquellas especialidades que, por razén de
sus caracteristicas de biodisponibilidad y estrecho rango
terapéutico, determine el Ministerio de Sanidad y
Consumo».

El dato de prescripcion que maneja la Administracion
en el tratamiento informatico de las recetas corresponde
en realidad al dato de dispensacion. Los colegios ofi-
ciales de farmacéuticos graban el cédigo nacional del
cupon precinto, es decir, del producto dispensado y no
el del producto prescrito.

Por tanto, comprobar si en una oficina de farmacia
se ha dispensado una especialidad farmacéutica dis-
tinta de la prescrita en la receta solo se puede hacer
revisando la propia receta.

Teniendo en cuenta las quejas de los médicos por
los cambios realizados sobre sus prescripciones, se
penso hacer un estudio de revision de recetas, de un
determinado principio activo del que hubiera comer-
cializadas EFG, prescritas por médicos de atencién pri-
maria en el mes de junio de 2001. El estudio consisti-
ria en recuperar estas recetas y comprobar cudl de estas
tres circunstancias se habian producido:

1. La especialidad dispensada coincide con la
prescrita: prescripcion = dispensacion.

2. La especialidad dispensada no coincide con la
prescrita: sustitucion.

3. La especialidad dispensada obedece a una
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prescripcion en DOE (el articulo 89 de la Ley 25/1990,
del Medicamento dice: «En los casos en que un pres-
criptor indique en la receta simplemente una denomi-
nacion oficial espanola, el farmacéutico dispensara, si
la hubiere, una especialidad farmacéutica de las auto-
rizadas bajo tal denominacion. Y si no la hubiere, una
bajo denominacion convencional a su criterio profe-
sional»).

Eleccién del principio activo objeto de estudio

Para el estudio se pens6 en 20 mg de omeprazol,
un inhibidor de la bomba de potasio-hidrogeniones, uti-
lizado como antiulceroso, cuyo principal beneficio fren-
te a otros antiulcerosos es el acortamiento del tiempo
de alivio sintomatico y del proceso de cicatrizacion, y
que también esta indicado en el tratamiento profilacti-
co de la Ulcera duodenal, la Ulcera gastrica benigna y
las erosiones gastroduodenales inducidas por antiin-
flamatorios no esteroideos (AINE) en pacientes de ries-
go (ancianos y personas con historial previo de erosiones
gastroduodenales) que requieran tratamiento continuado
con AINE. Dado que la inhibicidon enzimatica que pro-
duce es irreversible, su efecto terapéutico dura mucho
mas de lo que podria esperarse de su corta semivida
bioldgica, lo que permite una sola administracion al dia
de 20 mg*.

Se eligio 20 mg de omeprazol por dos razones. En
primer lugar, se trata del principio activo de mayor con-
sumo, segun el importe de la facturacion, en todo el
Sistema Nacional de Salud®. En segundo lugar, porque
en el momento del estudio, este principio activo se co-
mercializaba en 69 especialidades farmacéuticas, 22
de ellas calificadas como EFG, con diferencias de pre-
cio importantes entre las especialidades de marca y las
genéricas, y también entre estas ultimas. Esto puede
influir a la hora de decidir la prescripcion o dispensa-
cion de una u otra especialidad. Se efectuo el calculo
del precio por DDD de estas 69 especialidades de 20
mg de omeprazol. En la tabla 1 se indican los rangos
de precios segun la presentacion de 14 o de 28 cap-
sulas y segun se trate de especialidades clasificadas
EFG o no.

La Orden de 13 de julio de 2000 incluyé la presen-
tacion de 20 mg de omeprazol, 14 capsulas, como con-
junto homogéneo de presentaciones de especialidades
farmacéuticas bioequivalentes a las que se aplico el pre-
cio de referencia, fijandole un precio por envase de 24,89
euros (precio de referencia por DDD, 1,72 euros). Fue
en la Orden de 27 de diciembre de 2001% cuando el
Ministerio de Sanidad y Consumo incluyd la presenta-
cion de 28 capsulas como conjunto homogéneo, con
un precio de referencia de 23,64 euros (precio de re-
ferencia por DDD, 0,84 euros). En esa misma Orden

Tabla 1. Rango de precios de la DDD

20 mg de omeprazol (n = 69) 14 cépsulas 28 capsulas

22 EFG 0,43-1,59 euros 0,41-1,13 euros
(71-265 ptas.) (67,50-188 ptas.)

47 marca 0,37-1,98 euros 0,37-1,69 euros
(62-329 ptas.) (61-281 ptas.)

DDD: dosis diaria definida.

se revisaron los precios de referencia aprobados en la
Orden de 13 de julio de 20007, estableciendo para 20
mg de omeprazol, 14 capsulas, el precio de referencia
de 15,44 euros (precio de referencia por DDD, 1,10
euros).

Asi pues, cuando se efectud el estudio (junio de
2001) sdlo estaba sometida a precio de referencia la
presentacion 20 mg de omeprazol, 14 capsulas.

Con respecto a los precios de referencia, el articu-
lo 94.6 de la Ley 25/90 de 20 de diciembre, del
Medicamento, modificado posteriormente por las Leyes
13/96 de 30 de diciembre, y 66/97 de 30 de diciembre?,
ambas de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden
Social, dice: «El Gobierno, previo informe del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, podra li-
mitar la financiacion publica de medicamentos esta-
bleciendo que, de entre las distintas alternativas bioe-
quivalentes disponibles, sélo seran objeto de financiacion
con cargo al Sistema Nacional de Salud las especiali-
dades farmacéuticas cuyos precios no superen la cuan-
tia que para cada principio activo se establezca regla-
mentariamente. Esta limitacion en la financiacion con
fondos publicos no excluira la posibilidad de que el usua-
rio elija otra especialidad farmacéutica prescrita por el
médico que tenga igual composicion cualitativa y
cuantitativa en sustancias medicinales, forma farma-
céutica, via de administracion y dosificacion y de pre-
cio mas elevado, siempre que, ademas de efectuar, en
su caso, la aportacion econémica que le corresponda
satisfacer de la especialidad farmacéutica financiada por
el Sistema, los beneficiarios paguen la diferencia exis-
tente entre el precio de ésta y el de la especialidad far-
macéutica elegida. Cuando la prestacion de la espe-
cialidad farmacéutica prescrita supere la cuantia
establecida como precio de referencia, el farmacéuti-
co debera sustituirla, excepto en el supuesto previsto
en el parrafo anterior, por una especialidad farmacéu-
tica genérica de idéntica composicion, cualitativa y cuan-
titativa en sustancias medicinales, forma farmacéutica,
via de administracion y dosificacion y de igual o de in-
ferior cuantia que la establecida». En el Real Decreto
1035/1999 de 18 de junio® se establece la excepcion
a esta sustitucion por el farmacéutico, en el caso de que
el médico acomparie un informe pormenorizado que jus-
tifique la improcedencia de la sustitucidon por razones
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de alergia, intolerancia o de cualquier otra incompati-
bilidad del beneficiario al cambio de excipiente.

Estudio cuantitativo de consumo de 20 mg de
omeprazol en los centros de salud y oficinas de
farmacia seleccionados

Para el desarrollo del presente estudio se eligié
el Area Sanitaria IV de Madrid, en su ambito de
atencion primaria, donde se prescribieron, en junio
de 2001, un total de 278.768 DDD de este principio
activo. Al comparar con los consumos de Madrid res-
pecto a los de otras provincias espafnolas se obser-
va que, respecto a las medias provinciales, el area IV
prescribe un mayor porcentaje de EFG de 20 mg
de omeprazol y que la DDD resulta algo mas cara (ta-
bla 2).

Se buscaba centros que concentrasen un ndmero
elevado de médicos, tuviesen una alta prescripcion de
20 mg de omeprazol y un elevado porcentaje de pres-
cripcién de EFG de este principio activo. Se seleccio-
naron para el estudio dos centros de salud de atencion
primaria, en cada uno de los cuales pasan consulta dos
equipos de atencion primaria: los centros Mar Baltico
y Canal de Panama, con 35 y 21 médicos prescripto-
res, respectivamente. Ambos centros generaron, en junio
de 2001, una prescripcion de 20 mg de omeprazol de
39.732 DDD, de la que un 54% corresponde a EFG.
La prescripcion de 20 mg de omeprazol de estos dos
centros representa el 14,25% del total de las DDD de
20 mg de omeprazol prescritas en el area en junio de
2001.

Se estudiaron las oficinas de farmacia en las que
se habian dispensado las recetas oficiales de la
Seguridad Social con las prescripciones de estos
56 médicos, y se seleccionaron 16 farmacias, seis
de ellas préximas al centro de salud Canal de Pa-
nama y 10 al centro Mar Baltico. Estas 16 farmacias
facturaron al Insalud, en el mes de junio de 2001, un
total de 592 recetas de 20 mg de omeprazol pres-
critas por los médicos seleccionados (289 prescritas
por los 21 médicos del centro Canal de Panama vy
303 por médicos del centro Mar Baltico). Si expresa-
mos los datos en DDD, estas 592 recetas equiva-

Tabla 2. Consumo de 20 mg de omeprazol (junio de 2001)

DDD  DDD (EFG) PVP DDD PVP DDD (EFG)

Madrid 3.048.864  43%
Aread 278768  50%

0,76 euros (127 ptas.) 0,73 euros (122 ptas.)
0,81 euros (135 ptas.) 0,78 euros (129 ptas.)

DDD: dosis diaria definida; EFG: especialidad farmacéutica genérica; PVP: precio
de venta al pablico.

Tabla 3. Estudio cuantitativo de 20 mg omeprazol en dos
centros de salud

Centros  Médicos  Farmacias DDD DDD Recetas
prescritas revisadas  revisadas
MB 35 10 22.680 8.484 303
CP 21 6 17.052 7.336 289
Total 56 16 39.7322 15.820° 592

“Representa el 14,25% del total de DDD prescritas en el area.
*Representa el 40% de las DDD prescritas por los 56 médicos seleccionados.
DDD: dosis diaria definida.

len a 15.820 DDD, es decir, el 40% de las 39.732 DDD
prescritas por los 56 médicos seleccionados (ta-
bla 3).

Resultados

Una vez localizadas y revisadas estas 592 recetas
en la facturacion de recetas de junio de 2001 al Insalud,
resultd lo siguiente:

— En 295 recetas se dio la circunstancia prescrip-
cion = dispensacion, equivalente al 50% de las rece-
tas revisadas, y el precio de la DDD fue de 0,75 euros
(122,20 ptas.).

— En 82 recetas (14% de las recetas revisadas) se
dio la circunstancia de sustitucion sobre la prescripcion.
En todos los cambios detectados se dispenso una EFG,
aunque el médico no siempre prescribid un genérico. En
relacion con la especialidad prescrita, resultd lo siguiente:
a) en el 76% se dispens6 una EFG mas cara; b) en el
13% se dispensoé una EFG de igual precio; ¢) en el 6,5%
el cambio fue obligado, a tenor de lo establecido en el
Real Decreto 1035/99 de 18 de junio y la Orden
Ministerial 13/7/00 sobre precios de referencia, y d) en
el 4,5% se dispensé una EFG mas econdmica.

— En 215 recetas (el 36% de las recetas revisadas)
se dio la circunstancia de prescripcion en DOE y, a cri-
terio del farmacéutico, se habia dispensado una EFG
de 20 mg de omeprazol, con un precio de la DDD de
0,96 euros (160,59 ptas.) (fig. 1).

Conclusiones

En el 50% de las recetas revisadas, la especialidad
de 20 mg de omeprazol dispensada coincide con la pres-
crita. En estos casos, la DDD resultante equivale a un
precio de 0,75 euros. Dados los rangos de precio de
las DDD de especialidades de 20 mg de omeprazol en
junio de 2001, se puede afirmar que los médicos pres-
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Figura 1. Resultados del estudio.
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criptores valoran el coste del tratamiento y tienden a
prescribir la especialidad mas econémica.

El 36% de las recetas revisadas estaban prescritas
en DOE vy, por tanto, la especialidad dispensada quedé
a criterio del farmaceéutico, que fue una EFG en todos
los casos debido a la imposicion de la normativa legal
vigente. En estos casos, la DDD result6é en 0,96 euros,
es decir, un 28% mas cara que en el caso anterior. Ahora
bien, si se tiene en cuenta que la DDD mas cara de
las EFG de 20 mg de omeprazol en el mes del estu-
dio era de 1,59 euros, para la presentaciéon de 14 cap-
sulas, y de 1,13 euros, para la de 28 capsulas, pode-
mos concluir que los farmacéuticos han dispensado EFG
de distinto precio, y no exclusivamente de las mas caras.

En el 14% de las recetas revisadas se producen sus-
tituciones en la dispensacion. En todos los casos se dis-
penso una EFG, respetandose el principio activo pres-
crito, la dosis, la forma farmacéutica y el tamano del
envase. Se admite como hipdtesis que el 6,5% de estas
sustituciones fueron obligadas pues, al haberse pres-
crito una especialidad bioequivalente que superaba el
precio de referencia, la legislacion vigente obliga a dis-
pensar una EFG cuando el paciente no quiere abonar
la diferencia de precio entre la especialidad prescrita y
el precio de referencia establecido. Para el resto de las
sustituciones no puede deducirse que obedecieran a
causa legitima, ya que el objeto de este estudio no entra
en el andlisis de sus posibles causas. Por otro lado, se
puede afirmar que en el 76% de las sustituciones se dis-
pensaron especialidades mas caras, en el 13% otras de
igual precio y en el 4,5% otras méas econdmicas.

Discusion

Los médicos prescriptores saben que, cuando por
causa legitima en la oficina de farmacia no se pueda
dispensar el medicamento que ellos han recetado, el
farmacéutico puede sustituir la especialidad farmacéutica
prescrita por una EFG u otra especialidad farmacéuti-

ca que tenga igual composicion, forma farmacéutica,
via de administracién y dosificacion que la especiali-
dad prescrita, pero desconocen si la especialidad dis-
pensada en la sustitucion efectuada sera del mismo pre-
cio que la prescrita por ellos. Como hemos visto en el
presente estudio, la DDD resultante en los casos de sus-
titucion es mas cara que la prescrita.

Lo mismo ocurre cuando los médicos deciden pres-
cribir en DOE, pues desconocen el coste que resultara
del tratamiento por ellos prescrito, ya que en este modo
de prescripcion la legislacion garantiza al médico pres-
criptor que se dispensara (si existe) una EFG pero, en caso
de haber varias comercializadas, el farmacéutico dis-
pensara la que él decida. Por una parte, las amplias di-
ferencias de precio existentes entre las especialidades far-
macéuticas de un mismo conjunto homogéneo aun sin
rebasar el precio de referencia establecido. Por otra parte,
los margenes profesionales de las farmacias son del 27,9%
sobre el PVP, sin impuestos, para la dispensacion de es-
pecialidades farmacéuticas, y de un 33% para la dis-
pensacion de especialidades farmacéuticas genéricas
(Real Decreto 165/1997, de 7 de febrero, que establece
margenes profesionales correspondientes a la dispen-
sacién de especialidades farmacéuticas de uso humano
y Real Decreto 5/2000, de 23 de junio sobre Medidas
Urgentes de contencion del Gasto Publico de racionali-
zacion del uso de los medicamentos)'®'". Esto podria ex-
plicar que en las oficinas de farmacia se tienda a dispensar
especialidades farmacéuticas genéricas de mayor precio.
El marco legal no establece criterios de dispensacion que
garanticen al médico prescriptor que, en caso de susti-
tucion legitima, el farmacéutico dispensara una especia-
lidad farmacéutica de igual o menor precio que el de la
prescrita y, en el caso de prescripcion en DOE, que el far-
maceéutico no tienda a dispensar los de mayor precio, sino
que tenga la obligacion de aplicar criterios que contribu-
yan a la eficiencia del Sistema. En este sentido, las au-
toridades sanitarias de varias comunidades auténomas
ya han firmado acuerdos con los farmacéuticos a través
de los conciertos suscritos con los colegios oficiales de
farmacéuticos, con el objeto de fijar condiciones de dis-
pensacion en estos casos que tengan en cuenta el pre-
cio de la especialidad en el momento de dispensar una
prescripcion en DOE o una sustitucion legitima.

Otro aspecto interesante a discutir es la interpreta-
cién, en el articulo 90 de la Ley 25/90, del Medicamento,
de la «causa legitima» que permite al farmacéutico sus-
tituir una especialidad farmacéutica prescrita, pues la
Ley no se pronuncia. Existe una sentencia de la sala
4.2 del Tribunal Supremo RJ 1987/2065, de 4 de febrero
de 1987, donde se indica que causa legitima puede ser
«la inexistencia del medicamento o la imposibilidad de
hacerse con él con la prontitud requerida». En el es-
tudio realizado sobre recetas de 20 mg de omeprazol,
las sustituciones suponen un 14% vy, quitando el 6,5%
de las sustituciones obligadas por rebasar la especia-
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lidad prescrita el precio de referencia, queda un 7,5%
de recetas sustituidas que tendria que considerarse que
se efectuaron por «causa legitima», valor que puede
razonarse como aceptable si nos atenemos a las cau-

sas sefialadas en la anterior resolucién judicial.
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