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1. Resumen.

El desabastecimiento de medicamentos representa una problematica compleja y de creciente
relevancia en el contexto sanitario mundial actual. Desde 2020, los problemas de suministro se
han convertido en una cuestidon a gestionar y solucionar por parte de las instituciones y de los
diferentes agentes sanitarios. Para ello, se han establecido medidas y protocolos para dar
respuesta inmediata al problema de suministro de medicamentos. En este TFG, se revisan las
causas y las consecuencias de la escasez de medicamentos, asi como las medidas que se han
implementado en los ultimos afios por parte de los organismos e instituciones sanitarias. Entre
los agentes a tener muy en cuenta en la deteccion y resolucion de problemas de suministro, se
encuentra la farmacia comunitaria. En este trabajo se analiza, a partir de mi propia experiencia
en oficina de farmacia, el papel de la farmacia comunitaria en la gestion del problema de
suministro y, particularmente, los casos concretos de dos medicamentos que han acusado
problemas de desabastecimiento en 2024: Concerta y Ozempic. Con este analisis se pone de
relieve cémo el papel de la oficina de farmacia es fundamental en la resolucion y gestion del
desabastecimiento de medicamentos en la actualidad.

Palabras clave: desabastecimiento de medicamentos, gestion de problemas de suministro,

farmacia comunitaria, Concerta, Ozempic

Abstract.

The shortage of medicines represents a complex and increasingly relevant issue in the current
global healthcare context. Since 2020, supply problems have become a matter to be managed
and resolved by institutions and various healthcare agents. To address this, measures and
protocols have been established to provide an immediate response to the issue of medicine
supply. This undergraduate thesis reviews the causes and consequences of medicine shortages,
as well as the measures that have been implemented in recent years by health organizations and
institutions. Among the key agents in detecting and resolving supply problems is the community
pharmacy. This work analyzes, based on my own experience in a community pharmacy, the role
of community pharmacies in managing supply issues, particularly through the specific cases of
two medications that experienced shortages in 2024: Concerta and Ozempic. This analysis
highlights the crucial role that community pharmacies currently play in resolving and managing

medicine shortages.

Keywords: medicine shortage, supply issue management, community pharmacy, Concerta,

Ozempic



2. Introduccién.
En este TFG se aborda un tema de notable actualidad: los problemas de
desabastecimiento de medicamentos. La eleccion de este asunto ha estado
motivada, en primer lugar, por mi interés con temas relacionados con la
asignatura de Legislacién y Deontologia, y, en segundo lugar, por mi propia
experiencia durante las practicas en oficina de farmacia ante las situaciones
vividas de problemas de desabastecimiento de medicamentos durante el afo
2024. Todo ello, me ha llevado a presentar un TFG que reune una metodologia

hibrida: la de la revision bibliografica y la experimental.

21 Contextualizacion general del tema.
La RAE define desabastecimiento como “la falta de determinados productos en
un establecimiento comercial o en una poblacién”. La situacidon de
desabastecimiento de un medicamento (SDM), puede ser tanto una falta
temporal de medicamentos que se resuelve con el tiempo, como la retirada del
mercado por parte de un titular de una autorizacion de comercializacion’.

Aunque comunmente se considera el desabastecimiento como sindnimo
de falta de suministro (en este TFG utilizaremos el concepto de
desabastecimiento en su acepcion de problema de suministro, que es el término
utilizado por la AEMPS), entendido como una ausencia puntual de un
medicamento en las entidades autorizadas para dispensar medicamentos?, la
mayoria de los casos reales corresponden a lo que técnicamente se denomina
problemas de suministro, es decir cuando el suministro de un medicamento es
inferior a la demanda nacional®>. Es importante establecer una diferenciacién
relevante entre estos dos tipos de situaciones, que pueden afectar a la
disponibilidad de medicamentos en el mercado nacional?:

-Se considera que hay un problema de suministro cuando el laboratorio

titular del medicamento no puede garantizar la cantidad necesaria de

unidades para cubrir adecuadamente la demanda en todo el pais. Es decir,

el problema de suministro se produce cuando la demanda es superior a la

oferta y en una parte del mercado el producto no esta disponible.



-Por otra parte, se habla de desabastecimiento en oficinas de farmacia
cuando el medicamento no esta disponible en los canales habituales de
dispensacion para el paciente, aunque pueda encontrarse en otras zonas
geograficas o puntos de distribucion o cuando un medicamento deja de
estar autorizado (ha sido retirado o anulado su registro) y, por tanto, no

hay posibilidad de seguir suministrandolo’.

A pesar de que a menudo estas dos situaciones estan estrechamente
ligadas, hay que subrayar que no se caracterizan de la misma forma y es
importante recalcar que si existen pequenas diferencias entre ambos conceptos.
En resumen, un problema de suministro se da a nivel de laboratorio, distribucién
0 produccion y puede o no generar un desabastecimiento. En cambio, el
desabastecimiento es la consecuencia visible del problema de suministro,
cuando una farmacia comunitaria no puede dispensar un medicamento porque
no lo recibe o porque ha dejado de fabricarse. Si bien, ambas situaciones
producen el mismo resultado, ya que el paciente no puede acceder a su
medicacion de forma regular y segura con las consecuencias negativas que esta
situacion acarrea sobre la salud de los pacientes, en términos clinicos,
economicos y de insatisfaccion con la atenciéon recibida, asi como
empeoramiento de la adherencia terapéutica, interrupcion de los tratamientos y
errores de medicacion3#.

Los medicamentos desempeiian un papel fundamental en la mejora de la
salud y la calidad de vida de la poblacion, al permitir prevenir, tratar o controlar
numerosas enfermedades. Su impacto no se limita al ambito clinico, ya que
también generan beneficios econémicos y sociales significativos.

La innovacion farmacéutica contribuye a la sostenibilidad de los sistemas
sanitarios, reduce costes derivados de la enfermedad y favorece el crecimiento
econdmico mediante la inversion en investigacion, la creacion de empleo
cualificado y el desarrollo industrial. Por tanto, el medicamento debe entenderse
como un recurso estratégico esencial, cuyo valor trasciende el ambito sanitario
y repercute en el conjunto de la sociedad’ y como un agente terapéutico

insustituible para la continuidad de los tratamientos, especialmente en



enfermedades cronicas y condiciones agudas donde la interrupcién puede tener
consecuencias graves para la salud del paciente® 6.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) subraya la importancia de
garantizar el acceso constante a los medicamentos esenciales para preservar la
eficacia de los sistemas sanitarios y asegurar la atencion adecuada’. Asimismo,
la Agencia Europea del Medicamento (EMA) destaca la necesidad de
implementar estrategias que eviten desabastecimientos y aseguren la
disponibilidad ininterrumpida de farmacos clave para el bienestar de la
poblaciond.

Establecidos estos matices, entre los diferentes conceptos que se utilizan
para sefalar una situacion de falta de acceso al medicamento, es necesario
remarcar que la escasez de medicamentos es un problema creciente en todo el
mundo y afecta tanto a pacientes como a profesionales sanitarios. Para
comprender qué es el desabastecimiento, es necesario conocer cuales son las
principales causas de los problemas de suministro y por qué su impacto es cada
vez mas relevante. Esto permitira tener una vision global del problema y sentara
las bases para analizar como afecta directamente al trabajo del farmacéutico

comunitario y qué herramientas existen para su gestion.

2.2 Relevancia del problema a nivel global.

A nivel mundial, la atencion a la salud de las personas junto con la oferta de
medicamentos es un acto fundamental para garantizar la vida y el equilibrio de
la sociedad®. La SDM acarrea consecuencias de tipo social y econémico y una
mayor carga asistencial sanitaria, tanto a nivel hospitalario como de asistencia
primaria’®. Las SDM son un fenémeno creciente en los paises de nuestro entorno
y tienen efectos negativos en la atencion a los pacientes.

La problematica de las SDM es una realidad que ha atraido la atencién de
investigadores desde hace ya varios afios®* % 10, pero es sin duda la experiencia
de la pandemia del COVID-19 la que ha generado un interés mayor por esta
cuestion® 2 12.15 ya que el contexto de crisis sanitaria la puso mas de relieve, si
cabe, debido a una demanda mundial extraordinaria de medicamentos y material

sanitario, a nivel mundial.



La crisis sanitaria provoco una demanda inesperada y masiva de ciertos
farmacos esenciales, como anestésicos, analgésicos y medicamentos para la
atencion respiratoria, generando escasez y desabastecimiento generalizados en
numerosos paises’".

En Europa, se registro un aumento del 41% en desabastecimientos en
2022 respecto al afno anterior. Entre los medicamentos mas impactados se
encuentran tratamientos para el Trastorno por Déficit de Atencion e
Hiperactividad (TDAH), antidiabéticos, antibiéticos, antihipertensivos y
antiepilépticos™.

En Estados Unidos, por ejemplo, las alertas sobre la falta de
medicamentos esenciales se han multiplicado en los ultimos afos, afectando
tanto a medicamentos genéricos como a especialidades farmacéuticas. El
impacto ha sido especialmente severo en el caso de antibidticos, medicamentos
oncoldgicos y farmacos para enfermedades crénicas, con repercusiones directas
sobre la seguridad del paciente y la continuidad de los tratamientos'.

En Europa, los informes de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
también sefnalan un aumento en las notificaciones de desabastecimiento, que
afectan a diversos paises y generan una presion creciente sobre los servicios
farmacéuticos hospitalarios y comunitarios, obligados a gestionar alternativas
terapéuticas y adaptarse rapidamente a la fluctuacion en la disponibilidad®.

La situacion en paises en desarrollo suele ser aun mas critica, debido a
la limitada capacidad para negociar con proveedores internacionales y a la
dependencia de medicamentos importados, lo que agrava las consecuencias
clinicas y sociales del desabastecimiento. En estas regiones, la escasez puede
comprometer programas de salud publica esenciales, como las campafas de
vacunacion o el tratamiento de enfermedades infecciosas, poniendo en riesgo la
salud de amplias poblaciones vulnerables’: ° 13,

Ademas del impacto directo sobre la salud de los pacientes, el
desabastecimiento de medicamentos ejerce una importante presion sobre los
sistemas sanitarios en su conjunto. Las farmacias hospitalarias deben dedicar
recursos adicionales para localizar productos alternativos, adaptar protocolos y

asegurar la continuidad terapéutica, mientras que las farmacias comunitarias



enfrentan desafios en la atencién diaria y la satisfaccion de la demanda. Esto
genera un aumento en la carga de trabajo, riesgos de errores y una gestion mas
compleja de los recursos, lo que compromete la eficiencia y sostenibilidad del
sistema’®.

Si nos remontamos a antes de la pandemia, este fendbmeno ya
representaba un problema global latente. La OMS sefnalaba la dependencia
critica de Asia en la fabricacion de principios activos, lo que generaba
interrupciones en el suministro internacional’.

En Europa, la EMA y otras redes farmacéuticas alertaban sobre la falta de
transparencia en las causas de escasez y la alta dependencia de terceros paises
para la produccion de medicamentos esenciales®.

En resumen, el desabastecimiento de medicamentos es un problema
global que afecta tanto a paises desarrollados como en vias de desarrollo, con
consecuencias directas en la salud publica, la seguridad de los pacientes y la
operatividad de los sistemas sanitarios. Su creciente prevalencia, especialmente
tras la pandemia, convierte este desafio en una prioridad urgente para las
autoridades sanitarias, los profesionales y la industria farmacéutica a nivel

mundial.

2.3 Situacion en Espana.

En Espafia, la AEMPS publica informes semestrales sobre problemas de
suministro desde 20082. Centrandonos en los informes de 2024, que es el
periodo en el que ubicamos nuestro analisis de la problematica del
desabastecimiento en este TFG, 2.571 presentaciones de medicamentos, es
decir, alrededor del 7% de las aproximadamente 33.000 autorizadas en el pais,
sufrieron algun tipo de interrupcion en su disponibilidad. Estos datos representan
una mejora respecto al mismo periodo de 2023, cuando se registraron 2.947
presentaciones afectadas, lo que equivale a una reduccion del 12,7%?2. Ello
supone, por primera vez desde 2020, una disminucion de los problemas de
suministro de medicamentos en Espafa y confirma la tendencia bajista que se

empezo a registrar en los seis ultimos meses de 2023.



| FIGURA 1

Problemas de suministro
registrados

@ Primer semestre @ Segundo semestre
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141211159
Figura 1. Registro Problemas de sumistro en los afios 2022, 2023 y 2024, segun la
AEMPS Informe 2° semestre 2024.

De estas presentaciones, como ya ocurria en semestres anteriores, los
problemas de suministro de impacto clinico alto, es decir, sin alternativas
terapéuticas disponibles en el mercado, también se han reducido un 31% en
comparacion con el afio anterior, pasando de 274 en 2023 a 189 en 20242,

En paralelo, el sistema de monitorizacion nacional de farmacias
comunitarias (CISMED) registré una media de 285 medicamentos con problemas
de suministro por semana en 2024, frente a 475 en 2023, lo que supone una
reduccién del 40%"°.

En cuanto a los tipos de medicamentos afectados, los mas vulnerables
han sido, historicamente, los cardiovasculares, los antiinfecciosos, los
oncoldgicos, y aquellos indicados para patologias del sistema digestivo y
metabdlico. Segun un informe de Médicos del Mundo, en 2019 ya se notificaban
cerca de 1650 episodios de desabastecimiento, aunque se mantienen las alertas
con farmacos como el metilfenidato (para TDAH, concretamente la marca
comercial Concerta), los analogos de GLP-1 utilizados en diabetes y obesidad
(siendo el caso mas destacado sin duda el de Ozempic, que ha sufrido
interrupciones periddicas en su suministro), las insulinas rapidas y determinados
radiofarmacos esenciales en diagnostico oncoldgico? '7. Cabe destacar también
el caso de Pylera, una combinacion antibidtica empleada para erradicar
Helicobacter pylori, que se convirti6 en el medicamento con mayor
desabastecimiento en 2024, con previsién de resolucion a finales de afio’@.

También se registro la ausencia del antineoplasico Hydrea (hidroxiurea) en enero

10



de 2025, lo que generd preocupacion en pacientes con patologias
hematoldgicas'’.

Por otro lado, en lo que respecta a los tipos de presentaciones mas
vulnerables, los medicamentos de prescripcion general representaron el 59,2%
de los casos con problemas de suministro en 2024, mientras que los de uso
hospitalario supusieron un 26,7% del total®>. Las &areas terapéuticas mas
afectadas continuan siendo las infecciosas (antibidticos y antivirales),
endocrinas, neuroldgicas y oncolégicas. Esta situacion pone en evidencia la
fragilidad de ciertas lineas de produccion y la elevada dependencia europea de
fabricas localizadas en Asia, especialmente en China e India, donde se
concentra la sintesis de principios activos y la fabricacion de medicamentos
genéricos’?.

La evolucion de este fendmeno muestra un claro contraste antes y
después de la pandemia por COVID-19, como se ha comentado en el punto
anterior. En los afos previos, el problema ya era evidente, pero su complejidad
aumentd significativamente desde 2020. La irrupcién de la pandemia tensioné
las cadenas globales de suministro, con cierres de fronteras, restricciones a la
exportacion y disrupciones logisticas que afectaron tanto a la disponibilidad de
materias primas como a la distribucion de productos terminados. Sin embargo,
en el caso de Espafia, gracias a la existencia de stocks de seguridad, no se
produjo un colapso masivo del suministro durante los momentos mas criticos”.
La experiencia adquirida durante la crisis sanitaria obligd a reforzar los sistemas
de vigilancia y coordinacion entre las agencias regulatorias y las farmacias
comunitarias y hospitalarias.

En este contexto, el papel del farmacéutico ha sido crucial. Los
farmacéuticos comunitarios dedican actualmente mas de 10 horas semanales a
gestionar problemas de suministro. Sus tareas incluyen la busqueda de
equivalencias terapéuticas, la comunicacién con distribuidores internacionales,
la notificacién a médicos para valorar alternativas y, en algunos casos, la gestion
de importaciones excepcionales. Por su parte, los farmacéuticos hospitalarios
han sido clave para anticipar roturas de stock y colaborar con la AEMPS vy los

centros de logistica sanitaria. Ademas, han implementado estrategias de
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mitigacion como la redistribucion de medicamentos entre hospitales, la
elaboracion de preparados magistrales o la participacidon en decisiones
terapéuticas que prioricen recursos escasos?.

A modo de balance, aunque en 2024 se han observado sefales positivas
con una ligera disminucién del numero total de medicamentos afectados, el
problema del desabastecimiento continia presente y requiere una vigilancia
constante. Las causas estructurales, como la concentracion de la produccion
fuera de Europa y los bajos margenes de algunos medicamentos esenciales,
siguen sin resolverse. La coordinacion entre autoridades sanitarias,
distribuidores y profesionales farmacéuticos se ha mostrado esencial para evitar
el impacto clinico de estas interrupciones, especialmente en pacientes

vulnerables.

2.4. Causas del desabastecimiento.

Desde una perspectiva industrial, los problemas en la fabricacion de
medicamentos representan una causa recurrente de desabastecimiento. Las
dificultades para acceder a materias primas o ingredientes farmacéuticos activos
(IFA), asi como defectos de calidad o fallos en los procesos de etiquetado y
envasado, pueden interrumpir la producciéon. Un ejemplo relevante es el clasico
caso del Valsartan (medicamento utilizado para tratar la presién arterial alta y
prevenir eventos posteriores a un ataque cardiaco). Tras detectarse impurezas
potencialmente carcinogénicas en su principio activo (producido en China),
varios lotes se retiraron del mercado, afectando a multitud de laboratorios y a
miles de pacientes en Espaiia?®. Ademas, reformas en plantas de fabricacion,
como sucedié con Adiro (medicamento que contiene acido acetilsalicilico,
utilizado como antiagregante plaquetario) en Alemania, también han provocado
escasez sin relacion directa con la demanda?.

En el ambito econdmico, el bajo margen de beneficio que ofrecen ciertos
medicamentos (especialmente los genéricos) ha llevado a que muchas
compafias, ante la falta de rentabilidad, abandonen su produccién o
simplemente no abastezcan el mercado espanol. Segun Medicine for Europe,

desde 2014, se dejaron de producir el 26% de los genéricos en Europa y el 40%
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de los medicamentos oncoldgicos, lo cual evidencia la fragilidad del modelo
economico vigente?'. Tal situacion se agrava al considerar que ciertos farmacos
cuestan menos de 1,60 euros en Espafia, un precio tan bajo que incentiva a los
fabricantes a desviar su produccion hacia mercados con mayores margenes.

Otro factor capital es el tamafo del mercado y la l6gica de concentracion
industrial. La fabricacion se ha centralizado en pocas plantas globales,
mayoritariamente en la India y China, lo cual implica que una incidencia técnica
o logistica en una sola instalacion puede desencadenar escasez en multiples
paises europeos?’. En Espafia, la globalizacién ha dejado el mercado
especialmente vulnerable: la dependencia de IFA asiaticos supera el 80%, y
hasta el 90% en el caso de algunos principios activos criticos'.

A nivel logistico y regulatorio, la rigidez de los protocolos de distribucion,
sumada a la normativa que regula los precios y margenes, ainade obstaculos al
abastecimiento. Las exportaciones paralelas (movimientos legales de
medicamentos hacia paises con precios mas altos) reducen la disponibilidad
nacional, en tanto que las fabricas nacionales pueden producir para esos
mercados mas rentables en vez de atender la demanda local?®. Ademas, las
exigencias regulatorias para fabricar y exportar medicamentos aumentan los
costes y retrasan la puesta en circulacidén de stock, especialmente si se requiere
una autorizacion especifica o etiquetado multilingtie?3.

La dimension geopolitica y la globalizacion representan una amenaza
estructural. La concentracion de la produccién de IFA en Asia (China y la India)
convierte cualquier crisis en esas regiones (ya sea sanitaria, climatolégica o
politica) en un riesgo directo para el suministro mundial de medicamentos?4. Este
fendbmeno se vio agravado por la pandemia COVID-19, como hemos
mencionado ya anteriormente, ya que multiples paises impusieron restricciones
a la exportacion de bienes médicos. Aquellas medidas derivaron en
encarecimientos y desabastecimientos que persistieron incluso al superar la fase
mas aguda de la crisis?*. Asimismo, recientes tensiones bélicas (Ucrania u
Oriente Medio) y la guerra comercial global han demostrado que los conflictos

internacionales también repercuten negativamente en las rutas de suministro.
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Para terminar, es conveniente también comentar que este fendmeno
puede verse acentuado en momentos puntuales en los que la demanda se
incrementa de forma repentina. Esto ocurre durante picos estacionales
(otonol/invierno con antibidticos, antigripales o jarabes infantiles), campafas de
vacunacion masiva o brotes inesperados. A ello se suman fendbmenos mas
recientes como la viralizacion en redes sociales de ciertos medicamentos con
indicaciones estéticas o de pérdida de peso, como ha ocurrido con Ozempic, que
han disparado su uso fuera de indicacion médica aprobada®. Este tipo de
demanda sobrevenida suele desbordar los canales tradicionales de produccion
y distribucién, y subraya la fragilidad del sistema ante cambios rapidos en el
consumo.

El desabastecimiento de medicamentos en Espafa es el resultado de una
combinacién compleja de factores: fallos industriales en produccion y calidad,
modelos econdmicos poco rentables para fabricantes, concentracion geografica
de la fabricacion, rigideces logisticas y regulatorias, y un entorno geopolitico
inestable ampliado por la globalizacion. Resolver este desafio exige una accion
estratégica multinivel que pasa por reforzar la fabricacion local o europea, revisar
politicas de precios, reforzar los stocks criticos y coordinarse ante urgencias

globales.

2.5. Consecuencias del desabastecimiento.

El desabastecimiento de medicamentos tiene un impacto directo y multifactorial
sobre el sistema sanitario, los profesionales de la salud y, sobre todo, los
pacientes. Las consecuencias mas relevantes pueden clasificarse en tres
grandes categorias: clinicas, econdmicas, y éticas-sociales.

Desde el punto de vista clinico, la falta de disponibilidad de medicamentos
esenciales puede provocar interrupciones en tratamientos crénicos, lo que
compromete el control de enfermedades como la epilepsia, el cancer o la
hipertension. Esto puede traducirse en descompensaciones clinicas, reingresos
hospitalarios e incluso agravamiento del pronéstico. Ademas, la necesidad de
sustituir medicamentos por otros con distinta formulacion, dosificacién o principio

activo, puede dar lugar a errores de medicacion, especialmente si el paciente no
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estd adecuadamente informado o si el farmacéutico no cuenta con alternativas
bioequivalentes?. En muchos casos, estas sustituciones también se realizan sin
una adecuada adaptacion del tratamiento, lo que puede provocar efectos
adversos o pérdida de eficacia?®.

Las consecuencias econdmicas también son significativas. Por un lado, el
uso de alternativas terapéuticas de mayor coste (como medicamentos de marca
cuando faltan genéricos) incrementa el gasto publico en medicamentos. Un
informe del Parlamento Europeo estima que los desabastecimientos provocan
un aumento del gasto sanitario de entre un 10% y un 20% debido a estas
sustituciones mas costosas o al uso de tratamientos hospitalarios mas
complejos?3. Por otro lado, los pacientes pueden verse obligados a pagar de su
bolsillo medicamentos no financiados o0 mas caros cuando no encuentran el que
tienen prescrito, lo que afecta principalmente a personas con rentas bajas o
tratamientos prolongados?®.

En cuanto al plano ético y social, el desabastecimiento genera
desigualdades en el acceso a tratamientos, ya que no todos los pacientes
pueden recurrir a varias farmacias o asumir los costes de una alternativa mas
cara. En zonas rurales o con escasa cobertura sanitaria, el problema se agrava,
lo que va en contra del principio de equidad en salud. Asimismo, la incertidumbre
constante sobre la disponibilidad de un farmaco genera estrés, ansiedad y
desconfianza en los pacientes, especialmente en personas mayores,
polimedicadas o con enfermedades graves. Esta presidn recae sobre
farmacéuticos y profesionales sanitarios, que deben dedicar mas tiempo a
buscar soluciones, contactar con distribuidores y gestionar expectativas?.

En definitiva, el desabastecimiento de medicamentos no es solo un
problema logistico o econdmico, sino que afecta directamente a la seguridad del
paciente, a la sostenibilidad del sistema sanitario y a los principios éticos de
equidad y justicia en el acceso a la salud. La necesidad de mecanismos
preventivos y una mejor coordinacion entre agentes del sector resulta clave para

mitigar sus efectos.
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2.6. Marco legal y normativo.

En este apartado enumeramos cual es el marco legal sobre suministro de
medicamentos, asi como las agencias e instituciones que se ocupan de
coordinar y prevenir las crisis de suministro de medicamentos, a nivel europeo,
estatal y de la Comunidad valenciana.

A nivel europeo, el sistema de regulacién de medicamentos es unico en
el mundo. Se basa en una red reguladora estrechamente coordinada de
autoridades nacionales competentes de los Estados miembros del Espacio
Econdmico Europeo (EEE), que colaboran con el EMA y la Comision Europea.

La EMA?8 es una agencia descentralizada de la Unién Europea (UE), con
sede en Amsterdam. Comenzd sus actividades en 1995 y es responsable de la
evaluacion cientifica, la supervisibn y el control de seguridad de los
medicamentos desarrollados por empresas farmacéuticas para su uso en la UE.
Esta agencia ha ampliado sus funciones desde 2022 para fortalecer la
coordinacion europea en la prevencidon de crisis de suministro. En este sentido,
ha creado la Plataforma Europea de Seguimiento de la Escasez (ESMP)?%%, que
permite el intercambio de informacion para la prevencion, identificacion y gestion
de la escasez para garantizar que los medicamentos estén disponibles para los
pacientes en la UE y el EEE2®, asi como el Grupo de Trabajo de Punto Unico de
Contacto (SPOC)?” para la escasez de medicamentos (responsable de
supervisar y reportar eventos que podrian afectar el suministro de medicamentos
en la UE, en virtud del Reglamento (UE) 2022/12328 sobre el papel reforzado de
la EMA en la preparacion y gestion de crisis de medicamentos y dispositivos
médicos. Del mismo modo, la EMA ha establecido listas de medicamentos
criticos para anticipar problemas en la cadena de distribucién.

A nivel estatal, la Constitucion espafiola en su articulo 43 garantiza el
derecho de todos los ciudadanos a la proteccion de la salud. La AEMPS? es el
organismo competente para supervisar la disponibilidad de medicamentos en el
mercado espafnol y aplicar medidas frente al desabastecimiento como la emision
de alertas, autorizaciones de comercializacién excepcionales, suspension de
exportaciones y coordinacion con otros organismos europeos como la EMA. La

AEMPS ha reforzado sus planes de accién en 2024 incrementando en un 30%
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las medidas preventivas entre las que destacan la monitorizacion de la actividad
de fabricantes y distribuidores, la gestion de reservas estratégicas y la
comunicacion anticipada con comunidades autonomas. La AEMPS, integrada en
el Plan Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (SNS), actualizé en 2025 el

plan estatal para prevenir y gestionar problemas de suministro, incluyendo:

o Solicitudes periddicas de stock y previsiones por los titulares de
autorizacion.
o Emisién de notas informativas con alternativas y priorizacion

terapéutica.

o Herramientas regulatorias para garantizar tratamiento continuo
(AEMPS).

A nivel nacional se han impulsado reformas normativas como el
Anteproyecto de la nueva Ley del Medicamento?® que contempla otorgar mayor
autonomia al farmacéutico comunitario para sustituir medicamentos en
situaciones de desabastecimiento, sin necesidad de nueva prescripcion médica
promoviendo asi la continuidad en la asistencia del paciente.

En el ambito autonémico de la Comunidad Valenciana, la Conselleria de
Sanitat decretd en 2008 la Ley 1/2008, de 17 de abril, de Garantias de Suministro
de Medicamentos®° y recientemente ha establecido, mediante la Orden 4/20233",
el marco normativo especifico para la gestién de desabastecimiento, definiendo
criterios para su deteccion y activacion de mecanismos de vigilancia
farmacéutica cuando el suministro insuficiente se prolonga en varios
departamentos de salud o implica sustituciones sistematicas. Esta normativa
también refuerza el papel de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos y
herramientas tecnolégicas como Farmahelp que permite compartir informacion
sobre existencias entres farmacias en tiempo real.

Este marco legal que se ha desarrollado de manera sustanciosa desde
2023, en adelante, responde a un contexto europeo donde la pandemia y la
concentracion de la produccién en Asia han evidenciado la fragilidad de las
cadenas de suministro de medicamentos esenciales, lo que ha motivado tanto a
nivel nacional como autondémico la adopcion de medidas regulatorias mas

proactivas y colaborativas.
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3. Objetivos.

El objetivo general de este TFG es el de analizar el impacto del
desabastecimiento de medicamentos y evaluar las estrategias de gestion que se
aplican en la farmacia comunitaria ante esta problematica. Este objetivo presenta
una doble perspectiva: académica, ya que se pretende profundizar en la revision
del conocimiento existente sobre problemas de suministro y aplicada, mediante
la cual pretendemos aportar una visibn mas completa del impacto real del
desabastecimiento y las respuestas que desde la farmacia comunitaria se estan
desarrollando o deberian desarrollarse, ante esta problematica.

Como objetivos especificos proponemos los siguientes:

1. Identificar los principales factores que contribuyen al desabastecimiento
de medicamentos, segun la literatura cientifica y fuentes oficiales.

2. Evaluar el impacto que tiene el desabastecimiento sobre la practica
profesional y la atencion al paciente en el entorno de la oficina de farmacia.

3. Revisar las estrategias de actuacion propuestas por organismos
sanitarios y entidades profesionales para abordar el desabastecimiento desde la
farmacia comunitaria.

4. Contrastar la informacién obtenida en la revisién con la experiencia
vivida durante las practicas, analizando casos reales y respuestas aplicadas ante

situaciones de problemas de suministro.

4. Material y métodos.
El presente trabajo no se ha planteado como una revision sistematica en sentido
estricto, sino como una revision narrativa de actualidad centrada en el problema
del desabastecimiento de medicamentos y su gestion desde la farmacia
comunitaria. Dada la naturaleza reciente y en evolucion de esta problematica, se
ha optado por una estrategia de busqueda de informacién mas flexible, que
permita integrar distintas fuentes relevantes y actualizadas, sin limitarse
exclusivamente a los criterios metodoldgicos de una revision sistematica.

Para la elaboracién del contenido, se ha recurrido en primer lugar a

fuentes oficiales y asociaciones de reconocido prestigio en el ambito sanitario y
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farmacéutico, tanto a nivel nacional como internacional. Entre ellas se incluyen
organismos como la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF),
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) y diversas sociedades cientificas vinculadas al ambito
farmacéutico y de la salud publica. Estas fuentes han proporcionado datos
actuales, informes técnicos, comunicados y posicionamientos institucionales que
resultan fundamentales para comprender el alcance del problema del
desabastecimiento y las estrategias que se estan implementando desde la
farmacia comunitaria.

Ademas, se revisaron articulos publicados en revistas cientificas oficiales
y especializadas en farmacia, gestion sanitaria y salud publica, con el objetivo de
incorporar perspectivas académicas y evidencia reciente. Este material fue clave
para complementar la informacion institucional y aportar una base mas sélida al
analisis realizado.

Complementariamente, se ha llevado a cabo una busqueda bibliografica
en bases de datos cientificas como PubMed y Scopus, con el objetivo de
identificar publicaciones académicas relevantes sobre la tematica. No obstante,
debido a que el fendmeno del desabastecimiento de medicamentos ha adquirido
especial relevancia en los ultimos afos, la literatura cientifica publicada al
respecto aun es limitada, especialmente en lo que respecta a estudios centrados
especificamente en el papel de la farmacia comunitaria dentro de este contexto.
Por esta razén, si bien los articulos encontrados en estas bases han servido para
reforzar y complementar la informacion recogida, su peso dentro del trabajo no
ha sido determinante.

Las busquedas en PubMed y Scopus se realizaron empleando diversas
combinaciones de términos clave en inglés y en espafiol, con el objetivo de
captar el mayor numero posible de publicaciones relevantes. Algunas de las

11

palabras clave utilizadas fueron: “drug shortages”, “medicine
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shortages”, “medication supply chain”, “community pharmacy”, “pharmaceutical
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care’,
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medicine  stockouts”, “‘gestion  del  desabastecimiento”, “farmacia
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comunitaria”, “cadena de suministro de medicamentos”, “Ozempic shortage” y
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“Concerta shortage”. Para afinar los resultados, se aplicaron ecuaciones

booleanas del tipo:

e ("drug shortage" OR "medicine shortage" OR "medicines supply problems"
OR "desabastecimiento de medicamentos") AND ("community pharmacy"
OR "farmacia comunitaria")

e ("drug shortage" OR "medicine shortage" OR "medicines unavailability")
AND ("pharmacist intervention" OR "pharmaceutical care" OR "gestion del

desabastecimiento")

e ("drug shortage" OR "medicine shortage") AND ("semaglutide" OR
"ozempic" OR "methylphenidate" OR "concerta") AND ("community

pharmacy" OR "farmacia comunitaria")
o '"desabastecimiento de medicamentos" AND "farmacia comunitaria"

A pesar del uso de estas estrategias de busqueda mas especificas, en el
caso concreto de PubMed y Scopus se observé que los resultados mas utiles y
pertinentes se obtenian al emplear unicamente palabras clave simples, sin
ecuaciones complejas. Esto se debe principalmente a que el numero de
publicaciones recientes sobre esta tematica aun es reducido y no siempre se
encuentran bien indexadas con términos MeSH especificos. Por tanto, los
articulos finalmente seleccionados desde PubMed fueron localizados utilizando
términos sueltos sin operadores booleanos, lo que permitié una mayor amplitud
y relevancia en los resultados recuperados.

En definitiva, la metodologia seguida se ha centrado en realizar una revision
actualizada, rigurosa y contextualizada, integrando tanto la informacion cientifica
disponible como los datos y perspectivas mas recientes provenientes de
instituciones de referencia. Esta estrategia ha permitido ofrecer una visién global
y fundamentada sobre la situacion actual del desabastecimiento de
medicamentos y el papel que desempefan las farmacias comunitarias en su

abordaje.
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5. Resultados y/o discusion.

La revision bibliografica llevada a cabo en el primer apartado de este TFG, nos
ha permitido constatar que, a pesar de la creciente preocupacion institucional por
el desabastecimiento de medicamentos, la mayoria de los estudios publicados
en los ultimos anos han abordado esta problematica desde una perspectiva
centrada en la industria farmacéutica, la logistica del suministro o el ambito
hospitalario. Sin embargo, los trabajos que abordan este fendmeno desde el
punto de vista de la farmacia comunitaria siguen siendo escasos, a pesar de que
esta constituye el primer punto de acceso al sistema sanitario para muchos
pacientes.

La farmacia comunitaria desempefia un papel fundamental en la
deteccion, notificacion y resolucion practica de los problemas derivados del
desabastecimiento o problema de suministro. No obstante, este papel no
siempre ha sido suficientemente analizado ni reconocido en la literatura
cientifica, y existe falta de protocolos unificados y herramientas especificas
adaptadas a la realidad del mostrador. Al mismo tiempo, algunas guias emitidas
por organismos como CGCOF o la AEMPS recogen recomendaciones generales
de actuacién, pero su aplicacion practica varia significativamente entre
farmacias, dependiendo de factores como la experiencia del profesional, el
entorno socioecondmico o el grado de colaboracion con otros agentes sanitarios.
Esta disparidad pone de manifiesto la necesidad de realizar estudios que
analicen como se esta gestionando realmente el desabastecimiento desde la
farmacia comunitaria y qué estrategias pueden ser mas eficaces.

Desde 2022, la farmacia comunitaria ha sido testigo de un cambio de
escala en la problematica del desabastecimiento. Lo que antes era una situacion
excepcional —la falta puntual de un medicamento por un problema logistico o de
fabricacion— se ha convertido en una dindmica frecuente, persistente y
transversal, que afecta a practicamente todas las areas terapéuticas y en
especial a tratamientos de uso cronico.

En mi experiencia personal durante la estancia en la oficina de farmacia

durante los meses de septiembre a diciembre de 2024, he podido comprobar de
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primera mano esta realidad, asi como sus consecuencias y la gestion de esta
problematica desde la farmacia comunitaria.
Por lo que respecta al tipo de medicamentos que mas han acusado una

SDM en el periodo de realizacién de mis practicas podemos destacar:

1. Farmacos para el sistema nervioso centro, como metilfenidato
(Concerta, Medikinet, Rubifen)
2. Tratamientos hormonales y para el metabolismo, incluyendo

antidiabéticos como Ozempic y mas recientemente Mounjaro.

3. Medicamentos esenciales de uso hospitalario que ocasionalmente
son dispensados por farmacia comunitaria.

Ya desde de 2023 se habia observado un repunte muy marcado de

problemas de suministro en estas tres areas especificas.

| FIGURA &

Problemas de suministro en funcién @ Primer semestre de 2024
del grupo terapéutico (cédigo ATC) @ Segunde semestre de 2024
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Figura 2. Problemas de sumistro en funcién del grupo terapéutico (cédigo ATC) del
primer y del segundo semestre de 2024 segun la AEMPS. Informe 2° semestre 2024.
Considerando todos los casos analizados, he decidido focalizar mi estudio
en los dos medicamentos que reflejaban una situacion de SDM especialmente

critica y que gestioné durante mis practicas: Concerta y Ozempic.

5.1 Caso representativo del Concerta (metilfenidato).
Este farmaco, cuyo principio activo es el metilfenidato de liberacién prolongada,
se utiliza principalmente para el tratamiento del TDAH en nifios, adolescentes y

adultos. Actua como un estimulante del sistema nervioso central, mejorando la
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concentracion, el control de impulsos y la capacidad de atencion. El TDAH es el
trastorno neuropsiquiatrico mas frecuente en la infancia, con una incidencia
acumulada de TDAH a nivel nacional del 3,87%, asociandose a un importante
impacto funcional, personal y social3?.

Concerta ha sido uno de los medicamentos cuya falta ha tenido mayor
repercusion emocional y funcional en pacientes y familias, especialmente en
poblacion infantil, y ha tenido una notable repercusion mediatica®3-3°. El problema
de suministro de Concerta en Espafia surgié en junio de 2024, segun datos de
la AEMPS, si bien comenzé a agravarse a partir de septiembre de 2024, cuando
las farmacias empezaron a quedarse sin suministro de las presentaciones de
metilfenidato de liberacidn prolongada, especialmente las de 18 mg, 27 mg, 36
mg y 54 mg.

El impacto fue mas grave debido a que esta marca comercial es, con
diferencia, el medicamento con metilfenidato mas utilizado en Espafia. En el afio
2023, representaba mas del 80% de las prescripciones de este principio activo
en su formato de liberacién prolongada. Esta dependencia de un solo fabricante
hizo que cualquier alteracion en su cadena de suministro tuviera un efecto
inmediato en farmacias y pacientes.

La incertidumbre sobre su disponibilidad hizo que muchos padres
acudiesen a la farmacia con gran preocupacion, sabiendo que no administrar
este farmaco puede repercutir directamente en el rendimiento académico y el
bienestar emocional de sus hijos. De hecho, los primeros indicios de la SDM de
Concerta surgieron a través de quejas de familiares (asociaciones TDAH) y
profesionales sanitarios. Ellos notificaron que el stock habitual de Concerta se
iba reduciendo de forma notoria, lo cual provocé que la adquisicién del farmaco
en oficinas de farmacia se volviese altamente dificultosa, hasta el punto de

resultar practicamente inviable en muchos casos.

5.1.1 Causas de los problemas de suministro de Concerta.
1. Reduccién de produccion de Concerta.
En 2024, Janssen-Cilag, principal proveedor de Concerta con mas del

80% del mercado, redujo en un 12,6% las unidades comercializadas en Espafna
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en ese afno. Esta caida, unida a un aumento global de la demanda, dej6 a la
planta sin capacidad para responder apropiadamente?.

2. Problemas en la cadena de suministro global.

La escasez de materia activa (metilfenidato), de envases y otros
componentes retrasaron la fabricacion. Ademas, el aumento de las tasas de
diagnodstico de TDAH, no solo en nifios y adolescentes, sino también en adultos,
impulsaron una demanda imprevista.

3. Regulacion y controles estrictos: al ser un medicamento clasificado
como psicoestimulante, su produccion y distribucion estan fuertemente
reguladas, lo que puede limitar su disponibilidad?6.

4. Dificultades logisticas: el transporte y distribucién de medicamentos a
nivel global han enfrentado retrasos debido a crisis econdmicas y conflictos

internacionales?®.

5.1.2 Soluciones al problema de suministro de metilfenidato.
¢,Como se actud desde la farmacia comunitaria? Desde la farmacia comunitaria
se tomaron medidas de inmediato, que consistieron en:

¢ Intensificacion el uso diario de CISMED, el sistema de informacion que
permite a las farmacias participantes comunicar faltas de suministro en el
mismo instante en el que se producen.

e Atencion permanente a los comunicados de la AEMPS y a las alternativas
que ofrecia.

e Utilizacion de plataformas digitales para localizar unidades disponibles
rapidamente: Farmahelp, Luda Farma®. Estas aplicaciones permitian
saber qué farmacias cercanas disponian del medicamento. Ademas,
mediante redes de Whatsapp, las farmacias compartian existencias y
actualizaciones, reduciendo el esfuerzo de los pacientes y disminuyendo
duplicidades en las busquedas.

e Cooperacion con prescriptores médicos: durante el periodo critico de
desabastecimiento de Concerta, los farmacéuticos contactaban
proactivamente con meédicos de atencion primaria o neuropediatras

cuando detectaban que un paciente no podia obtener Concerta. En estos
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casos, se proponia la adopcién de receta de otras presentaciones de
metilfenidato como Medikinet, Rubifen, Atenza o Equasym, siempre con
supervision clinica. La AEMPS foment6 esta practica recomendando
explicitamente el cambio terapéutico a presentaciones sin problemas de
suministro cuando la situacion clinica del paciente lo permitiera, y publico
tablas de equivalencia, que reproducimos a continuacion, para facilitar la

prescripcion clinica segura®’:

Comprimidos de metilfenidato de liberacién prolongada

Atenza 45

Concerta 18 mg CN: Concerta 27 mg CN: ma CN: Concerta 36 mg CN: Concerta 54 mg CN:
3792 661331 9= 722215 722314
764109
Metilfenidato Sandoz Metilfenidato Sandoz Metilfenidato Sandoz Metilfenidato Sandoz
18 mg CN: 688047 27 mg CN: 696804 36 mg CN: 688049 54 mg CN: 688050
Metilfenidato fenidat v at

Atenza 27 mg CN:
Tecnigen 18 mg CN: ikl Tecnigen 36 mg CN: Tecnigen 54 mg CN:
698730 698734 698733
Atenza 18 mg CN: RUBICRONO 27 MG Atenza 36 mg CN: Atenza 54 mg CN:
732784 CN: 713330 732783 732783
Metilfenidato Viatris 18 Metilfenidato Viatris 36 Metilfenidato Viatris
mg CN: 703444 mg CN: 703446 54 mg CN: 703449
Rubicrono 18 mg CN: Rubicrono 36 mg CN: Rubicrono 54 mg CN:
° 3329 7333 713332

Figura 3 Tabla con todas las presentaciones comercializadas de comprimidos de
metilfenidato de liberacion prolongada agrupadas por dosis, segun la AEMPS, Nota informativa
del 19 de diciembre de 2024.

Capsulas de metilfenidato de liberacién modificada, liberacion 50:50

Medikinet Medikinet Medikinet 20 Medikinet 30 Medikinet 40 N Medikinet
5 CN: o CN: CN: CN: CN: Medikinet 50 60 CN:
LS 3 m i m; : m : m, : m :
i . 9 9 9 mg CN: 701408 9
678883 658622 658623 658624 658626 701410
Rubifen B B Rubifen
Rubifen Rubifen Rubifen
Proleng 10 Prolong 60
Prolong 20 mg Prolong 30 mg Prolong 40 mg
mg CN: mg CN:
CN: 762737 CN: 762738 CN: 762739
762736 762742

Cipsulas de metilfenidato de liberacién modificada, liberacién 30:70

Equasym 20 Equasym 30 Equasym 40 Equasym 50
mg capsulas mg capsulas mg cépsulas mg capsulas
duras de duras de duras de duras de
liberacién liberacién liberacién liberacién
modificada modificada modificada CN: modificada
CN: 691449 CN: 691358 696899 CN: 696901

Comprimidos de metilfenidato
Medicebran 5 mg CN: 658627 Medicebran 10 mg CN: 658628 Medicebran 20 mg CN: 658629
Rubifen 5 mg CN: 663410 Rubifen 10 mg CN: 663411 Rubifen 20 mg CN: 663412

Figura 4, Tabla presentaciones de metilfenidato con diferentes tipos de liberacion,
segun la AEMPS, Nota informativa del 19 de diciembre de 2024.

Por ultimo, muchas farmacias, entre las que se encontraba la oficina en la
que realicé mis practicas, también establecieron protocolos internos para

gestionar la escasez:



o Elaboracion de listas de espera prioritarias por pacientes crénicos,
donde se anotaba el perfil, dosis y contacto.

° Actualizaciéon de tablas periddicas con presentaciones disponibles
y equivalencias terapéuticas.

° Racionamiento de unidades, especialmente para evitar acopio y
favorecer el reparto equitativo.

o Seguimiento activo: tras la dispensacion de una sustitucion
terapéutica, se llamaba al paciente o familia a la semana para comprobar
tolerancia y eficacia (esta medida reforzd la adherencia al tratamiento y la
confianza).

Ante la situacion extrema, la comunicacion entre el farmacéutico y el
paciente desempefié un papel decisivo. Los boticarios explicaban con empatia
la naturaleza del problema, los medicamentos alternativos que existian y por qué
se recomendaban, y la necesidad de no generar alarma, pero si informar con
claridad sobre los pasos a seguir, contactando con el médico o decidiendo
sustituciones provisionales.

En cuanto a las actuaciones de la AEMPS para dar solucién al problema
de suministro de Concerta destacamos:

-Comunicacion del problema de SDM de Concerta a través de las notas
informativas del 30 de octubre y del 19 de diciembre de 202437, asi como en los
Informes sobre problemas de suministro del primer y segundo semestre de
20242,

-Actuacién con laboratorios alternativos: dado que las medidas de
mitigacion propuestas por Janssen Cilag, S.A. no paliaron el impacto de la
ausencia de sus productos en el mercado, la AEMPS contacté con Liconsa,
fabricante de Atenza, para solicitar un aumento de los medicamentos fabricados
en sus instalaciones para el mercado espanol, lo que ha permitido que se pueda
disponer de unidades de todas las dosis afectadas. En la actualidad, los
laboratorios titulares de Atenza (Exeltis) y Concerta (Janssen-Cillag) han
confirmado la puesta en el mercado espafiol de un mayor numero de unidades
de comprimidos de metilfenidato que en anos anteriores. Esto ha permitido

reestablecer el suministro con normalidad a principios del 2025.
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-Publicacién de recomendaciones de prescripcion y actualizaciones de su
situacion, en colaboracion con las sociedades cientificas y asociaciones médicas
concernidas. Todo ello ha sido posible porque todas las presentaciones
disponibles tienen, para cada dosis, el mismo perfil de liberacion y, en los
estudios que se presentaron para su autorizaciéon, demostraron ser
bioequivalentes con Concerta. Existen, por tanto, medicamentos genéricos
equivalentes a disposicion de los pacientes.

-Gestion de la importacion de medicamento extranjero a través de la
divisién de Medicamentos en Situaciones Especiales (MSE).

-Actualizacion del listado de problemas de suministro activos38.

La recuperacion del suministro de metilfenidato fue gradual y atravesoé
distintas fases desde su deteccidn inicial hasta la completa recuperacién del
suministro. El periodo critico fue entre los meses de octubre 2024 y febrero 2025.
Fue a partir de abril 2025, cuando el suministro comenzd a mejorar
gradualmente, y seguin comunicados de la AEMPS? y mi experiencia en farmacia
comunitaria, en junio de 2025, el abastecimiento ya se habia restablecido en la

mayoria de las presentaciones.

5.2 Caso representativo del Ozempic (semaglutida).
Ozempic es un farmaco cuyo principio activo, semaglutida, actua estimulando la
liberacion de insulina por el pancreas, reduciendo los niveles de glucosa en la
sangre y esta indicado para la diabetes tipo 2. Este inyectable se comercializa
en tres concentraciones: 0,25 mg (usada para iniciar el tratamiento), 0,5 mg
(segunda etapa del tratamiento) y 1 mg (dosis de mantenimiento para muchos
pacientes). El desabastecimiento de semaglutida (Ozempic) del laboratorio Novo
Nordisk, uno de los farmacos mas demandados del grupo de los agonistas del
receptor GLP-1, se ha convertido en una situacion cronica en Espafa. En el
primer trimestre de 2025, la semaglutida representd el 10,77 % de todas las
notificaciones de faltas en farmacias®®. Esta falta de de stock se hizo patente a
finales de 2023, cuando Ozempic representaba el 5,4 % de todas las faltas
notificadas por las farmacias y aumento al 5,72 % en 2024, hasta alcanzar las

cifras actuales.
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El desabastecimiento ha afectado significativamente a la dosis de 1 mg,
en la mayoria de los casos, la mas dificil de conseguir, ya que esta es la dosis
de mantenimiento mas comun en pacientes con diabetes tipo 2 y muchos
diabéticos ya estabilizados requieren 1 mg de forma continua, lo que ha
generado una alta demanda sostenida. Asimismo, las dosis de 0,25 mgy 0,5 mg
también escasearon y esto provocd problemas para el inicio con el tratamiento
de muchos pacientes, teniendo que empezar con dosis mas altas sin una
progresion adecuada, aumentando el riesgo de efectos adversos*°.

Esta situacion generd problemas econdmicos derivados, ya que muchos
facultativos, ante la falta de Ozempic 1 mg, recetaban dos dosis de 0,5 mg, con
un precio similar, cada una de ellas, a la dosis de 1 mg, generando duplicidad de
coste y confusion en la facturacién y acceso del paciente.

A medida que una de las presentaciones escaseaba, la demanda se
desplazaba hacia las otras, lo que ha provocado un efecto dominé que ha
tensionado de forma critica la cadena de distribucion y ha repercutido

directamente en los pacientes.

5.2.1 Causas de los problemas de suministro de Ozempic.

1. La crisis de desabastecimiento global.

Esta crisis afecta a mas de 600 medicamentos en Espafa, debido a
factores como el contexto geopolitico, la falta de materiales para los envases de
los farmacos o la preferencia de los laboratorios de vender en mercados mas
rentables, entre otros*’.

2. Aumento notable de la demanda.

En los ultimos dos afios el numero de personas con diabetes se ha
incrementado en un 42%, lo cual ha repercutido en el aumento considerable de
la demanda de Ozempic para el tratamiento de esta enfermedad cronica. A esta
causa hay que afnadir la popularidad mundial de este medicamento por su
eficacia en la pérdida de peso, lo cual ha propiciado, a su vez, un aumento
considerable de su demanda, ya que no solo los pacientes con diabetes 2, para

los que inicialmente estaba destinado el farmaco, lo consumen, sino que también
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esta solicitado por parte de personas con problemas de obesidad o exceso de
peso*?.

3. Prescripcion fuera de las indicaciones originales para el tratamiento de
la diabetes y uso indebido del medicamento.

El Ozempic se ha popularizado fundamentalmente en redes sociales con
el descubrimiento de sus efectos adelgazantes, disparando el interés tanto del
publico como de la industria y provocando una presion sin precedentes sobre los
canales de suministro. Este incremento es consecuencia, entre otros factores,
del uso indebido con fines estéticos del farmaco o como herramienta para
combatir la obesidad.

En este sentido, el problema de suministro de Ozempic es un claro
ejemplo de como el desabastecimiento puede ser producto de un éxito

terapéutico mal gestionado.

5.2.2 Soluciones aportadas.
¢,Como se vivio la SDM de Ozempic desde la farmacia comunitaria? Desde mi
experiencia, este ha sido uno de los momentos mas criticos vividos en la
farmacia, por varios motivos. En primer lugar, el perfil del paciente diabético que
toma Ozempic solia ser adherente y muy consciente de la importancia del
tratamiento, lo que generaba una preocupacién ante la falta del farmaco, lo cual
era legitimo, y convertia en prioritaria la soluciéon. En segundo lugar, se
produjeron tensiones éticas cuando el medicamento era solicitado por usuarios
no diabéticos con fines adelgazantes, ya que se tenia que decidir como priorizar
los recursos disponibles. En tercer lugar, los sistemas de distribucion no siempre
informaban con antelacion de los plazos de reposicion, 1o que obligaba a una
gestion dinamica de reservas y pedidos multiples.
e Desde la farmacia comunitaria se implementaron diferentes soluciones
para paliar el problema de medicamentos de Ozempic:
¢ Intensificacion en el uso diario de CISMED, el sistema de informacion que
permite a las farmacias participantes comunicar faltas de suministro en el

mismo instante en el que se producen.
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Atencion permanente a los comunicados de la AEMPS y a las alternativas
que ofrecia.

Utilizacién de plataformas digitales para localizar unidades disponibles
rapidamente: Farmahelp, Luda Farma. Estas aplicaciones permitian saber
qué farmacias cercanas disponian del medicamento. Ademas, mediante
redes de Whatsapp, las farmacias compartian existencias vy
actualizaciones, reduciendo el esfuerzo de los pacientes y disminuyendo
duplicidades en las busquedas.

Se dispensaron otros medicamentos similares que la AEMPS propuso
como alternativas. Ahora bien, desde la farmacia, la introduccion de
Mounjaro implic6 una nueva curva de aprendizaje en cuanto a
indicaciones, pauta, administracion y efectos secundarios, ademas de
indicar que el medicamento no corria a cargo del SNS. Se tuvo que
explicar claramente al paciente que queria perder peso que no era un
sustituto directo del Ozempic, sino una opcidn terapéutica alternativa, que
requeria supervision medica.

Se interactud con los médicos para valorar alternativas a Ozempic.

Como en el caso de Concerta, en la farmacia donde realicé las practicas

se tomaron medidas concretas como:

Elaboracion de listas de espera prioritarias por pacientes cronicos, donde
se anotaba el perfil, dosis y contacto.

Listados de equivalencias terapéuticas.

Racionamiento de unidades, especialmente para favorecer el tratamiento

a pacientes que padecian diabetes.

En cuanto a las actuaciones de la AEMPS y la CGCOF respecto de

Ozempic destacamos:

1. Comunicados de advertencias para evitar usos no indicados del

medicamento especialmente por pérdida de peso sin diagnostico de obesidad o

diabetes*?#3, y alertas sobre falsificaciones online, enfatizando el uso bajo

prescripcidon medica estricta.
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2. Comercializacion a partir de mayo de 2024 de los productos Mounjaro,
sin financiacion por el SNS, cuyo principio activo es tizerpatida. Su mecanismo
de accién consiste en una doble accion GLP-1 y GIP, indicado inicialmente para
diabetes tipo 2, pero con resultados incluso mas prometedores en control
glucémico y pérdida de peso, y de Wegovy, otro farmaco que contiene el mismo
principio activo que Ozempic (semaglutida) pero que esta indicado
especificamente para el tratamiento de la obesidad. Wegovy se administra en
dosis superiores a las de Ozempic y ha sido aprobado por la EMA vy por la
AEMPS para personas con obesidad o sobrepeso con comorbilidades.

3. Alternativas a Ozempic: Byetta, Lyxumia, Rybelsus y Victoza, que son
los medicamentos del mismo grupo disponibles contemplados en el comunicado
de la AEMPS.

5.3 La farmacia comunitaria y la gestion del problema de
suministro desde la AEMPS.

La farmacia comunitaria en un elemento clave y a tener muy en cuenta en
la gestion de los problemas de suministro y su labor tiene que ser plenamente
reconocida por los organismos europeos y nacionales. En este sentido, es
necesario integrar la farmacia comunitaria como agente pleno en la gestion del
problema de desabastecimiento. De este modo, entre las medidas a implementar
por la AEMPS, en el Plan de Garantias de Abastecimiento de Medicamentos de
Uso Humano 2025-2030% y, concretamente, en el capitulo sobre la Gestion de
los suministros y la identificacion precoz de los problemas de suministro, se dice
lo siguiente: “Continuar trabajando con representantes de la distribucion y
oficinas de farmacia comunitarias para la deteccion precoz de los problemas de
suministro, a través de herramientas informaticas, e identificacién de posibles
areas de mejora”. Este Plan de la AEMPS también incluye a las farmacias
comunitarias como agentes que tienen que estar presentes en las actuaciones y
coordinaciones de los problemas de suministro. Al mismo tiempo, en el capitulo
dedicado a la Mejora de herramientas para la gestion de los problemas de
suministro, la oficina comunitaria tendra la potestad de “avanzar en criterios de

sustituciones directas en las oficinas de farmacia de medicamentos en escasez
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por otra forma farmacéutica similar y de la cual haya disponibilidad [...], en
coordinacion con las autoridades responsables de la prestacién farmacéutica”.
Ademas, se propone “la inclusion en los conciertos entre colegios oficiales de
farmacéuticos y consejerias de Sanidad de férmulas magistrales en los casos en
los que la AEMPS considere que pueden sustituir al medicamento financiado
desabastecido de forma temporal y para tratamientos individualizados mientras
dura el desabastecimiento, en los casos en los que no haya alternativa comercial
disponible y sea posible acceder a la sustancia activa de calidad adecuada”.
Todas estas medidas otorgan a la farmacia comunitaria el protagonismo que

merece en la gestion de las SDM.

6. Conclusiones.

Las SDM son una realidad en el contexto actual y requieren de una gestion eficaz
para garantizar la salud de las personas. Las instituciones y agencias mundiales,
europeas y nacionales en materia de salud y medicamentos han desarrollado
estrategias y politicas para prevenir y gestionar dichas situaciones de problemas
de suministro.

La farmacia comunitaria desarrolla un papel a destacar en la gestién de la
escasez de medicamentos: el farmacéutico o la farmacéutica soluciona la falta
de suministro en nueve de cada diez casos, bien facilitando un medicamento
similar, bien localizando en farmacias cercanas el medicamento solicitado por el
paciente y dedica unas once horas semanales a este menester.

En este sentido, el papel activo de la farmacia comunitaria y la garantia
de la continuidad asistencial ha sido reconocido en las nuevas disposiciones de
organismos como la AEMPS (plan 2025-30). EI hecho de que se refuercen
sistemas de alerta temprana, se definan listas de medicamentos estratégicos y
se priorice la produccion local, tiene un impacto directo en la labor cotidiana del
farmacéutico o la farmacéutica, quien, en muchos casos, detecta y comunica una
falta, en primer lugar, y propone una alternativa terapéutica viable, ademas de
tranquilizar al paciente en situaciones de incertidumbre. Interpretar estas
politicas desde la farmacia comunitaria implica asumir una actitud proactiva,

colaborativa y resolutiva: no limitarse a registrar desabastecimientos, sino
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participar en su gestiéon desde el conocimiento del entorno, la cercania con el
paciente y el compromiso con la salud publica. Solo asi, integrando la normativa
con larealidad profesional y la escucha activa del paciente, sera posible convertir
esta etapa de transformacion en una oportunidad para consolidar el rol del
farmacéutico y la farmacéutica como agente clave en la sostenibilidad del

sistema sanitario.
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