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¿QUÉ ES LA PRESCRIPCIÓN?
La prescripción es un proceso lógico deductivo, basado en una información global y objetiva acerca del problema de salud 
que presenta un paciente. En este proceso, a partir del conocimiento adquirido, el prescriptor escucha el relato de síntomas
del paciente, efectúa un examen físico en busca de signos, realiza exámenes clínicos, si corresponden, y concluye en una 
orientación diagnóstica y toma una decisión terapéutica. 

La prescripción debe ser considerada como un acto formal, entre el diagnóstico y la ejecución del tratamiento y no como un 
acto reflejo, una receta de cocina o una respuesta a las presiones comerciales o del paciente. 
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• Beneficencia: La obligación del médico de tener la suficiente 
formación para saber el tratamiento más eficaz.

• Maleficencia: Buscar siempre el Beneficio Clínico Neto, entendido 
como el equilibrio entre la eficacia y la seguridad.

• Autonomía: Ofrecer al paciente las alternativas mas idóneas para su 
patología y respetar su elección.

• Justicia: Buscar la eficiencia (Relación coste-eficacia) sin menoscabar 
el interés del paciente.
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¿Hay un principio que sea más importante que los 
demás?
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EXPERIENCIA

FORMACIÓN

CONOCIMIENTO PREVIO

OTROS MÉDICOSPACIENTES

INDUSTRIA FARMACÉUTICA

ADMINISTRACIÓN

ARTÍCULOS CIENTÍFICOS

GUIAS DE PRESCRIPCIÓN

INFLUENCIA EN EL PROCESO DE DECISIÓN

MEDICO
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• Reuniones científicas
• Congresos
• Sesiones Industria 

farmacéutica
• Guías médicas
• Sociedades científicas
• Protocolos
• Otros médicos
• Artículos científicos
• Visita médica.
• Ensayos post-

comercialización
• Vida real
• Agencias evaluadoras

Competencia profesional
¿Me preocupo en formarme? ¿Qué fuentes utilizo?
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Presión de la Administración
• Optimización de recursos.
• Implantación de sistemas de vigilancia.
• Incentivación económica por ahorro de gasto en farmacia.
• Establecimiento de indicadores de gestión. Porcentaje de 

otros fármacos con respecto al recomendado por la 
administración (Criterios de eficiencia, relación coste-
eficacia).

• Concepto de equivalencia terapéutica: Cambiar el 
medicamento prescrito por otro del mismo o distinto grupo 
terapéutico con un precio mas barato.

Ley de Garantías y uso Racional del Medicamento: 

• Buena práctica en la prescripción de medicamentos. 
Debe incluir la elección del mejor tratamiento 
(efectividad y seguridad) al mejor coste dentro de un 
proceso de información y consentimiento. 

• Esta buena práctica dentro de un sistema público de 
salud debe incorporar, además, criterios de 
coste/beneficio y coste de oportunidad. 

• La mayor parte de las prescripciones se hacen a nivel 
de primaria, por lo que ponen en el punto de mira de 
los gestores a los médicos de familia y buscan 
continuamente su implicación en el control sanitario. 

• Receta con el nombre oficial (DCI), dosis, forma farmacéutica y numero de unidades (Principio activo).

• Concepto de individualización del tratamiento farmacológico: El objetivo es conseguir los mejores resultados 
posibles en la respuesta terapéutica para cada paciente.



Madrid
22  Junio  2019

¿La industria farmacéutica influye en la prescripción?

Fickweiler F, et al. Interactions between physicians and the pharmaceutical industry generally and sales representatives specifically and their association with physicians´
attitudes and prescribing habits: a systematic review. BMJ Open 2017, 7. doi:10.1136/bmjopen-2017-016408

La conclusión de la revisión sistemática es que los médicos no creen que la industria 
farmacéutica les influya mientras que están convencidos que a sus compañeros si
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Factores que influyen en la prescripción

¿El paciente induce a la prescripción?

• “El médico no debe abandonar al paciente en la toma de decisiones. Ha de 
realizarse en el contexto de una relación clínica compartida” (Dr. Bátiz).

• Peligro de la sobreinformación del paciente (Dr. Google) que le lleva a una 
sobreestimación de sus conocimientos y a una presión inadecuada al médico 
para que le prescriba lo que el ha visto en Internet.

• Medicina del deseo: Medicina estética, deportiva no encaminada a sanar o 
paliar, sino a adquirir una determinada capacidad o modificación del aspecto.

• Falta de aceptación por parte de los pacientes de los cursos normales de la 
enfermedad.

• Petición de receta por marcas comerciales:

• Percepción de falta de eficacia del genérico.
• Efectos secundarios distintos por la diferencia de excipientes.
• Cambio del formato de la presentación (la pastilla verde y pequeña, 

que ahora es blanca).

• La presión asistencial excesiva impide la información exhaustiva de las 
alternativas de tratamiento.

• Medicina defensiva.
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LECTURA CRITICA DE ARTICULOS
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Cada fase genera ensayos clínicos con objetivos diferentes y diseños 
adaptados para la obtención de datos.

Coste medio desarrollo fármaco: 2.500 millones dólares

¿Cuál es el proceso de aprobación de un fármaco?
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¿Quién pone los límites?

Las autoridades sanitarias hacen unas guías de actuación con los 
márgenes y limites de los fármacos y las patologías..
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¿ ?
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¿Cuál es el objetivo primario del ensayo clínico?

Adaptar los diseños para conseguir los mejores resultados posibles…

1. Comprobar la farmacodinámica y farmacocinética del fármaco.

2. Comprobar la seguridad.

3. Comprobar la eficacia.

4. Lograr la aprobación por las autoridades.

5. Conseguir el mejor precio (Negociación con las autoridades).
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No estamos hablando de…
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Estamos hablando de…
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¿Cuál es la estructura básica de un ensayo?

Población Muestra

Grupo 
experimental

Grupo control

Elección muestra

Resultados

Aleatorización

Enmascaramiento
Elección 

comparador

Presentación 
resultados

¿Estadística?
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¿Cuál es la estructura básica de un ensayo?

Población Muestra

Grupo 
experimental

Grupo control

Elección muestra

Resultados
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Elección de la muestra

Tabla 1 Dabigatran Rivaroxaban Apixaban Edoxaban

Nombre comercial Pradaxa® Xarelto® Eliquis® Lixiana®

Profármaco Si No No No

Mecanismo de acción Inhibidor directo de la trombina. Inhibidor reversible del Factor X en ambas vías de la coagulación (extrínseca e intrínseca).

Volumen de Distribución (L) 50-70 50 21 107

Metabolismo
Hepático. Dabigatran etexilato

(profármaco) se hidroliza a dabigatran
(compuesto activo)

Hepática vía CYP3A4-dependiente y 
vías independientes (incluidas CYP2J2)

principalmente hepático vía CYP3A4/5 
y parcialmente vía CYP1A2, 2C8, 2C9, 

2C19 y 2J2 a metabolitos inactivos

Metabolismo mínimo vía CYP3A4 (< 
4%)

Metabolismo Citocromo P450 (%) Ninguno 66 15 <4

Tiempo hasta la Cmax (h) 1-2 horas (Retrasado por la comida) 2-4 1-3 1-2

Biodisponibilidad (%) 6-7 80 66 62

Transportadores P-gp P-gp/BCRp P-gp P-gp

Unión a proteínas (%) 35 >90 87 55

Vida Media 12-14 prolongado en mayores y 
pacientes con insuficiencia renal (>24h) 5-13 8-15 10-14

Eliminación Renal 80 66a 25 50

FarmNOACinámica Lineal Si Hasta 15 mg día Si Si

Dosis 110 mg/12 horas
150 mg /12 horas 20 mg/24 horas 5 mg/12 horas 60 mg/24 horas

Ajuste de dosis
15mg/24 horas:

IR moderada y grave (ACr 49-15 
mL/min)

2,5 mg/12h (Al menos dos criterios):
Edad ≥ 80 años

Peso corporal ≤ 60 kg
Creatinina ≥ 1,5 mg/dl

30mg/24horas
IR moderada o grave (ACr 15-50 

mL/min)
Peso corporal ≤ 60 kg

Uso concomitante inhibidores de la P-
gp: ciclosporina, dronedarona, 

eritromicina o ketoconazol
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Elección de la muestra
Comparativa de los estudios pivotales de los NOACS

Tabla 3 RE-LY ROCKET-AF ARISTOTLE ENGAGE AF-TIMI 48

Dabigatr
an 150 
mg 
(n=6.076)

Dabigatran
110 mg 
(n=6.015)

Warfarina
(n=6.022)

Rivaroxaban
(n=7.131)

Warfarina
(n=7.133)

Apixaban
(n=9.120)

Warfarina
(n=9.081)

Edoxaban 60 mg 
(n=7.035)

Edoxaban 30 mg 
(n=7.034)

Warfari
na
(n=7.03
6)

Edad 71,5 71,4 71,6 73 73 70 70 72 72 72

Edad > 75 años 40% 38% 39% 43% 43% 31% 31% 41% 40% 40%

Mujer 37% 36% 37% 40% 40% 36% 35% 39% 39% 38%

Tipo de fibrilación 
auricular

Persistente o 
Permanente 67% 68% 66% 81% 81% 85% 84% 75% 74% 75%

Paroxística 33% 32% 34% 18% 18% 15% 16% 25% 26% 25%

CHADS2 2,2 2,1 2,1 3,5 3,5 2,1 2,1 2,8 2,8 2,8

0-1 32% 33% 31% 0 0 34% 34% <1% <1% <1%

2 35% 35% 37% 13% 13% 36% 36% 46% 47% 47%

3-6 33% 33% 33% 87% 87% 30% 30% 54% 53% 53%

Ictus previo o AIT 20% 20% 20% 55% 55% 19% 18% 28% 29% 28%

Hipertensión 79% 79% 79% 90% 91% 87% 88% 94% 94% 94%

Infarto de 
miocardio previo 17% 17% 16% 17% 18% 15% 14% 11% 12% 12%

Aclaramiento de 
creatinina

<50 mL/min 19% 19% 19% 21% 21% 17% 17% 20% 19% 19%

Uso previo de VKA 50% 50% 49% 62% 63% 57% 57% 59% 59% 59%

Media de 
seguimiento (años) 2,0 2,0 2,0 1,9 1,9 1,8 1,8 2,8 2,8 2,8

Mediana TTR NA NA 67 NA 58 NA 66 NA NA 68

12 puntos

18 puntos

CHADs 1,4

51 puntos

15 puntos

1 año

TTR < 10

Diferencias sustanciales en la población 
estudiada
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¿Cuál es la estructura básica de un ensayo?

Población Muestra

Grupo 
experimental

Grupo control

Resultados

Aleatorización

Enmascaramiento
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Aleatorización y enmascaramiento

La aleatorización y 
enmascaramiento previenen 

los sesgos

Antes del doble ciego se han 
censurado al 51,5 % de los 

pacientes

Se han retirado 20 pacientes (14,7 %) 
por decisión del sponsor 
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¿Cuál es la estructura básica de un ensayo?

Población Muestra

Grupo 
experimental

Grupo control

Resultados

Elección 
comparador
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Comparador (Fármaco control)

1. ¿El tratamiento control es realmente el Gold Standard?.
2. ¿Su dosis es la adecuada?
3. ¿Las condiciones de prescripción son las reales?
4. ¿Los parámetros de eficacia y seguridad del fármaco control del 

estudio son coherentes con la evidencia científica?
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¿Cuál es la estructura básica de un ensayo?

Población Muestra

Grupo 
experimental

Grupo control

Resultados¿Estadística?
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Estadística
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¿Cuál es la estructura básica de un ensayo?

Población Muestra

Grupo 
experimental

Grupo control

Resultados

Presentación 
resultados
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Presentación resultados

1. En el artículo del ensayo clínico hay obligación de presentar todos lo resultados de las 
variables especificadas.

2. En ocasiones hay que ir al apéndice para ver el desglose completo de los resultados.
3. Los datos de la literatura presentada por los delegados son ciertos, pero no hay 

obligación de poner todos, por lo que la tendencia es expresar los más favorables.

Trucos estadísticos: 
Asimilar Hazard Ratio 
con Riesgo Relativo
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¿Los datos de los ensayos clínicos son reales?

Tenemos que conocer todos los datos de los ensayos clínicos y 
leerlos con espíritu crítico, (no solo los reflejados en la 

literatura de la industria) y ver si se adaptan a la población 
que tenemos en nuestra consulta.

• Salvo fraude los datos de los ensayos clínicos son reales (no son inventados).
• Las condiciones tan especificas de estos ensayos hacen muy difícil la 

condición de “reproducible” de los mismos.
• Los ensayos clínicos patrocinados están limitados por las reglamentación de 

las Agencias (EMA y FDA).
• Dentro de esos límites los ensayos clínicos se “adaptan” para obtener el 

mejor resultados posible.
• El 90% de los ensayos patrocinados tienen resultados favorables.
• La literatura de presentación de resultados suele destacar siempre los más 

favorables.
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Preguntas rápidas

1. ¿Hay una pregunta claramente definida que sustente el ensayo?.

2. ¿Se realizó la asignación de los pacientes de una forma aleatoria?.

3. ¿Se considero de forma adecuada a todos los pacientes hasta el final
del estudio?.

4. ¿Se ha mantenido el diseño de doble ciego durante todo el estudio?.

5. ¿Los grupos son similares?.

6. ¿Se han tratado a los grupos de la misma forma durante todo el
estudio?.

7. ¿Cómo es la magnitud del efecto?. ¿La estadística es la adecuada?.

8. ¿Son precisos los resultados? ¿Están los intervalos de confianza?.

9. ¿Se pueden aplicar los resultados en nuestro medio?.

10. ¿Se han considerado todos los resultados?.

11. ¿Están claros los conflictos de interés?
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CONCLUSIONES

01/07/2019
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• Reuniones científicas
• Congresos
• Sesiones Industria farmacéutica
• Guías médicas
• Sociedades científicas
• Protocolos
• Otros médicos
• Artículos científicos
• Visita médica.
• Ensayos post-comercialización
• Vida real
• Agencias evaluadoras

FICHA TECNICA:
• Indicaciones.
• Efectos Secundarios.
• Interacciones.
• Contraindicaciones.

Información mínima necesaria antes de prescribir
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CONCLUSIONES

Cuatro objetivos:

1. Máxima efectividad.

2. Mínimos riesgos.

3. Respeto a la elección del 
paciente.

4. Menor coste.

Realidad en la consulta:

1. Pacientes pluripatológicos.

2. Polimedicación y manejo de interacciones.

3. Presión asistencial.

4. Gestión de costes.

La prescripción de un medicamento es un acto de responsabilidad que compromete no solo al médico, sino a la 
Administración, la industria farmacéutica y a los propios pacientes.

La Prescripción Ética consiste en un proceso de toma de decisión 
compartida entre el profesional y el paciente en el que se 

recomienda de forma individualizada  el tratamiento idóneo para su 
patología en el espacio y en el tiempo, respetando su autonomía y 

buscando la sostenibilidad del Sistema Sanitario. 
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