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Resumen

Objetivo: Evaluar la prescripcion de medicamentos oncoldgicos
de la Red de Salud Publica Municipal de Rosario segun su ade-
cuacion las guias de practica clinica.

Método: Estudio farmacoepidemioldgico descriptivo en pa-
cientes adultos en un Servicio Oncolégico. Enero-junio 2012.
Se evalud la adecuacion de las prescripciones a las guias de
préactica clinica de referencia.

Resultados: El 51,8 % de los diagnosticos tuvo al menos un
medicamento prescripto que no coincidia con lo recomendado
por al menos una de las guias consideradas. Las prescripciones
de doxorrubicina e ifosfamida no coincidieron con lo recomen-
dado por ninguna guia. El 5,4% de las prescripciones no esta-
ban consideradas en las guias locales, el 7,7% no lo estaban
en las nacionales vy, respecto de las internacionales, el 4,2 %
no estaban consideradas en la European Society for Medical
Oncology, el 2,3% por el American Cancer Society y solo el
1,9% por la National Comprehensive Cancer Network.
Conclusiones: La prescripcion de oncoldgicos se adecla mas a
las guias internacionales. Podria deberse a que no existe aun
una definicién estandar en el manejo de las patologias tumo-
rales por parte del Estado Nacional.
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Oncology medications prescription in a cancer service:
appropriateness to clinical practice guidelines

Abstract

Objective: To assess prescription of oncology medications in
municipal public health network of Rosario for its appropriate-
ness to clinical practice guidelines.

Methods: Descriptive pharmacoepidemiological study in adult
patients in an Oncology Service between January and June
2012. Compliance requirements with clinical practice guide-
lines were evaluated.

Results: 51.8% of diagnoses had at least one prescription me-
dication that did not match recommendation by at least one
of the guides considered. Prescriptions of doxorrubicine and
ifosfamide did not agree with the recommendation of any re-
ference guides. 5.4% of prescriptions werent considered by
local guides, nor 7.7% by national on es. Regarding compa-
rison with international guidelines: 4.2% of prescriptions we-
ren’t considered by the European Society for Medical Oncolo-
gy guidelines, 2.3% not considered by the American Cancer
Society and only 1.9% were not considered by the National
Comprehensive Cancer Network ones.

Conclusions: Prescription of oncology treatments is closer to
international reference guides. One reason could be that there
is still no standard definition in the management of tumor di-
seases by the National State.

KEYWORDS
Oncology medications; Clinical Practice Guidelines;
Pharmacoepidemiology.
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Aportacion a la literatura cientifica:

Hasta la fecha, no se encontraron trabajos farma-
coepidemiologicos del uso de medicamentos oncologi-
cos en Argentina con datos locales, que permitan eva-
luar la prescripcion como aspecto fundamental en el uso
de los mismos.

Estos estudios son parte del soporte cientifico que
avala la toma de decisiones en politicas de medicamen-
tos, permitiendo trabajar en la seguridad de los pacien-
tes y generar nuevas investigaciones que habiliten com-
paraciones que retroalimenten el sistema.

Introduccion

El cancer es una de las primeras causas de muerte a ni-
vel mundial, atribuyéndosele 8,2 millones de muertes en
el aflo 2012". Su incidencia en América Latina y el Caribe
continta en aumento, estimandose para el aflo 2030, 1,7
millones de casos y mas de 1 millén de muertes por can-
cer cada ano?. En 2009, segun datos oficiales nacionales
de Argentina, los tumores constituyeron la 2° causa de
muerte, luego de las enfermedades cardiovasculares?.

AUn cuando la investigacion sobre cancer a escala
mundial es una extraordinaria maquinaria de produccion
cientifica, tedéricamente destinada a entender y frenar
esta patologia, existe una sensacion de fracaso colectivo
en términos de control y de sus consecuencias sobre los
pacientes y sus familias®.

Los medicamentos se han transformado en una he-
rramienta terapéutica esencial en la atencién médica,
exponiendo a un numero cada vez mayor de personas
al uso de los mismos y por periodos de tiempo mas pro-
longados. Son vistos como indicadores socio sanitarios,
y no solo reflejan la prevalencia de una enfermedad en
la poblacién, sino también la percepcion y respuesta de
esa sociedad al proceso salud-enfermedad- atencién®.

En este sentido, las decisiones farmacoterapéuticas
constituyen la sintesis de una interacciéon entre concep-
tos sociales, culturales, econdmicos y educacionales, asf
como creencias y comportamientos. Siguiendo este ra-
zonamiento, las Guias de Practica Clinica (GPC), se ges-
tan como declaraciones que incluyen recomendaciones
destinadas a optimizar el cuidado del paciente, y que
comprenden revisiones sistematicas de la evidencia y la
evaluacién de los riesgos y beneficios de las distintas op-
ciones de cuidado, resultando efectivas a la hora de mo-
dificar practicas clinicas para mejorar sus resultados®. En
el campo de la oncologia, las GPC demostraron que han
tenido efectos positivos mensurables en la practica clini-
cay en sus resultados, y la demanda de mas directrices
(sobre una amplia gama de temas) sigue aumentando’.

En este escenario, la farmacoepidemiologia emerge
como una disciplina para asistir en la caracterizacion real
del uso de medicamentos en el &mbito de la atencién
médica y su légica prescriptiva, en especial a través de
los estudios de utilizacion de medicamentos®.

El objetivo de este trabajo fue evaluar la prescripcion
de medicamentos oncolégicos de la Red de Salud Publi-
ca Municipal de Rosario (SSPMR) seguin su adecuacion a
guias de practica clinica.

Métodos

Estudio farmacoepidemiolégico observacional des-
criptivo, en pacientes ambulatorios adultos que accedie-
ron al Servicio de Oncologia del Hospital de Dia del Cen-
tro de Especialidades Médicas Ambulatorias de Rosario
(CEMAR), espacio de atencién sanitaria que concentra
los tratamientos oncolégicos de toda la red de salud de-
pendiente de la SSPMR, en el periodo enero- junio 2012.

Para constituir la poblacion sujeta a estudio se esta-
blecieron los siguientes criterios de inclusion: a) varones
y mujeres adultas (edad > 18 afos), b) con diagndéstico
de tumores —neoplasias- (Capitulo Il de la Clasificacion
Internacional de Enfermedades CIE 10° Revisién, OMS),
y ) en tratamiento con medicamentos oncolégicos de
administracion endovenosa (EV) dentro de los grupos te-
rapéuticos LO1 -agentes antineoplasicos- y LO2-terapia
endocrina- del Sistema de Clasificacion Anatdmica, Tera-
péutica, Quimica (Cédigo ATC-OMS 2012).

Fuentes de informacién utilizadas: Historias Clinicas
(HC) y registros del Servicio de Enfermeria.

Los datos registrados se procesaron en una plani-
lla ad-hoc, considerando las siguientes variables: sexo,
edad, domicilio, diagndstico y prescripciones de medica-
mentos oncolégicos.

Se considerd prescripcion de medicamento oncologi-
co a la indicacion que realiza el médico de cada uno de
ellos en la HC, definiendo asf el inicio de un esquema te-
rapéutico que puede incluir sélo uno o una combinacién
de medicamentos. El mantenimiento de este esquema
a través del tiempo, ya sea en terapia continuada o a
través de diferentes ciclos, aun cuando comprenda va-
riaciones de dosis, frecuencias y/o duracién segun res-
puesta y condiciones del paciente, representa para los
investigadores de este estudio un Unico tratamiento.

La evaluacién de las prescripciones incluyé la frecuen-
cia de prescripcion de los medicamentos oncolégicos, y
su adecuacion a GPC. La comparacién se realizé tenien-
do en cuenta si el medicamento prescripto se encontra-
ba recomendado por las GPC de referencia para cada
diagnostico. De esta manera se clasificd en: a) medica-
mentos considerados en cada una de las GPC para el
tratamiento de ese tipo de tumor (C), b) medicamentos
considerados en las GPC pero dentro de un esquema
diferente al indicado (C*) y ¢) medicamentos no con-
siderados (NC) en las GPC para el tratamiento de ese
tipo de tumor. Se seleccionaron las siguientes GPC en las
ediciones vigentes en el periodo de estudio:

— Protocolos para Tratamientos Oncolégicos, Ministerio
de Salud de la Provincia de Santa Fe (SF)°, guia de
referencia a nivel local.
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— Pautas en Oncologia, diagndstico, tratamiento y se-
guimiento del cancer del Instituto Roffo (Roffo)',
considerada de referencia nacional.

— A nivel internacional, las GPC seleccionadas fueron:
las desarrolladas por la European Society for Medical
Oncology (ESMO), las de The National Comprehen-
sive Cancer Network (NCCN) de EE.UU. y las de la
American Cancer Society (ACS)'-13,

Para el registro de los datos se utilizé Microsoft Excel
2007 (Version 11).

Toda la informacion fue relevada garantizando la re-
serva de los datos obtenidos y protegiendo los derechos
de confidencialidad para cada paciente incluido en el
trabajo.

Se obtuvo autorizacion de la Comision de Bioética de
la Facultad de Ciencias Bioquimicas y Farmacéuticas de
la Universidad Nacional de Rosario, y del Comité de Etica
en Investigacion de la SSPMR.

Resultados

La poblacién estudiada incluyé 133 pacientes adultos
con diagnéstico de tumores y en tratamiento con medi-

camentos oncoldgicos, 59,4% de los cuales fueron mu-
jeres. La edad de los pacientes vari¢ entre 20 y 75 afios
con un promedio de 49 afios.

Se registraron 27 tipos de tumores diferentes, y entre
la poblacién femenina, el tumor maligno de la mama
fue el de mayor prevalencia con el 45,6%, mientras que
entre los hombres lo fue el tumor maligno de colon con
el 18,5%.

Se prescribieron 33 medicamentos oncolégicos di-
ferentes dentro de un total de 259 prescripciones para
los distintos tratamientos. El fluorouracilo (Cédigo ATC:
LO1BCO02) fue el medicamento mas prescripto (12,4%
de las prescripciones) indicandose en el 24,1% de los
pacientes, sequido del cisplatino (Cédigo ATC: LOTXAO01)
con el 11,6% de las prescripciones en el 22,6% de los
pacientes, y del paclitaxel (Cédigo ATC: LOTCDO1) con
el 11,2% de las prescripciones correspondientes al trata-
miento del 21,8% de los pacientes (Tabla 1).

El 51,8 % de los diagnésticos tuvo al menos un medi-
camento prescripto que no coincidia con lo recomenda-
do por al menos una de las GPC consideradas. El tumor
maligno de recto y el de mama fueron los diagnésticos
gue tuvieron 3 medicamentos prescriptos que no se in-

Tabla 1. Distribucion de las prescripciones de los 3 medicamentos oncoldgicos mas prescriptos segun diagndstico
de pacientes del Servicio de Oncologia del CEMAR. Enero—Junio 2012

Medicamentos

Diagnéstico: Tumores malignos de:

Pacientes

Estbmago

Fluorouracilo

Orofaringe
Paladar
Eséfago

Cuello del utero
Testiculo
Orofaringe
Estbmago

Cisplatino

Paladar

Sitios multiples independientes

Pulmoén
Eséfago

Paclitaxel

Estbmago
Laringe
Cuello del utero

Cuello del Utero

Eséfago
Recto

Mama

Otros sitios y de sitios mal definidos

Ovario

Colon 13
Recto

(o)}
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=
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clufan en al menos una de las GPC, el resto de los diag-
nosticos sélo tuvo 1 ¢ 2 medicamentos no incluidos.

Se encontraron soélo dos medicamentos cuyas pres-
cripciones no coincidieron con lo recomendado por nin-
guna de las GPC de referencia: es el caso de la doxo-
rrubicina para tumor maligno del cuello de Utero vy la
ifosfamida para tumor maligno de mama, mientras que
17 medicamentos presentaron alguna prescripcion que
no coincidié con al menos una GPC.

Los Protocolos locales no poseen recomendaciones
para el 44,4 % de los diagnésticos registrados, no pu-
diéndose comparar el tratamiento de 25 pacientes con
estas guias.

El 5,4% de las prescripciones no estuvo considerado
por las GPC de SF, y el 7,7% por las del Instituto Roffo.
Respecto de las GPC internacionales estos porcentajes
disminuyeron, representando las prescripciones de me-
dicamentos no consideradas por la ESMO el 4,2%, por
la ACS el 2,3% vy por las guias de la NCCN un 1,9%.

En la Figura 1 se muestra la adecuacion de los trata-
mientos con las GPC, para el tumor maligno de mama
y el de colon, que fueron los tumores de mayor preva-
lencia.

Discusion

A través de este estudio se visualizd que la prescripcion
de los tratamientos oncoldgicos tiene mayor adecuacion
a las GPC de referencia internacionales si las compa-
ramos con las GPC locales y las de referencia nacional
(GPC Roffo). Esto podria deberse a que en Argentina no
existe aln una definicién estandar en el manejo de las
patologias tumorales por parte del Estado Nacional. La
dificultad de unificacién de criterios en los tratamientos
se pone de manifiesto al revelarse, en dos Resoluciones
del Ministerio de Salud de la Nacion, la intencién fallida

Referencias: C: Coincide con la GPC, C*: Coincide el medicamento pero no el
esquema completo con la GPC; NC: No coincide el medicamento con la GPC.

Figura 1. Tratamientos oncoldgicos prescriptos para tumor
maligno de mama y de colon segun su coincidencia con las
GPC de referencia.

de establecer protocolos de tratamiento nacionales .
Esto concuerda con lo que manifiesta la Dra. Confalone
Gregorian (INC-2014): ...En Argentina no existe ain una
definicion de estandar en el manejo de las patologias
tumorales por parte del Estado Nacional, principal finan-
ciador de estas practicas’®.

Es de destacar que si bien el Programa Nacional de
Cancer de Argentina se establece en 1976 y a partir de
él se crean diferentes Subprogramas que abordan ac-
ciones en prevencion y tratamiento, no se encontré un
documento escrito que enmarque, ordene y lidere las ac-
ciones referidas a esta patologia'. En este tema, la com-
plejidad que conlleva multiples decisiones asistenciales
se ve agravada por el incremento de opciones impuestas
por el avance del conocimiento cientifico, la imposibili-
dad de asimilar toda la informacion cientifica disponible
y la racionalizacion de los recursos sanitarios, unido a la
versatilidad de los estilos de practica clinica'®.

En el acto de la prescripcién este hecho se hace par-
ticularmente observable, debido a la amplia variabilidad
entre las diferentes GPC. De acuerdo a lo expresado por
Martinez y col en 2015, la comparacion entre la realidad
asistencial y los estandares de las GPC, a través de un sis-
tema de indicadores validados, ayudaria a clarificar qué
areas precisan acciones de mejora en el proceso de la
atencion'. Asi podrian identificarse pacientes con resis-
tencia no conocidas, prescripciones off-label de medica-
mentos, tanto como la apertura para investigar nuevas
lineas de tratamientos.

En este sentido, valdria preguntarse si es posible ha-
blar de una medicina altamente tecnologizada que esté
libre de intereses y capaz de guiarse con racionalidad.
Segun la opinién del profesor Sullivan en la revista Lan-
cet Oncology, el tratamiento del cancer en los paises
desarrollados, como de otras enfermedades cronicas, se
transformd en una cultura de excesos, se diagnostica de-
mas, se trata demas y se promete alin mas?°.

Esta situacion podria superarse mediante la busqueda
de consenso al interior de los equipos de trabajo desde
una perspectiva critica, unida a la formulacion de crite-
rios para estandarizar una practica con base en la mejor
y mas actualizada evidencia disponible, que ademdas op-
timice los recursos sanitarios.

Una limitacion de este estudio es que los datos ana-
lizados datan del afio 2012. La recoleccion de los mis-
mos fue dificultosa debido a no contar con un sistema
de prescripcion electronica, y a que las historias clinicas
se completan de forma manual y muchas veces sin la
rigurosidad que este documento merece, todo lo cual
enlentecio el proceso. Sin embargo, contar con datos
propios que muestran la disparidad en la prescripcién,
asf como la ausencia de herramientas del Estado Nacio-
nal que respalden la toma de decisiones ante el arsenal
terapéutico disponible, ponen luz a una situacion que
merece evaluarse, ya que el contexto normativo de las
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politicas de medicamentos oncoldgicos no se ha modifi-
cado en nuestro medio desde entonces.

Conflicto de intereses:

Los autores de este trabajo declaran no tener ningin

conflicto de interés.
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