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UTILIZACION DE OPIOIDES EN ESPANA (1992-2006)"

Introduccion

Los derivados del opio se han utilizado desde épocas remotas para tratar la
diarrea y mitigar el dolor. En la actualidad, tanto los derivados del opio como las
sustancias analogas (opioides) son los farmacos de eleccion en el tratamiento del
Ilamado dolor visceral o protopatico, caracteristico de los tumores; también se utiliza en
el tratamiento de otros tipos de dolor como el dolor postoperatorio, el dolor asociado al
SIDA o el dolor cronico de procesos benignos. Por otra parte, esta medicacion,
considerada estupefaciente, se asocia con fendmenos de dependencia y plantea
problemas de salud publica que exigen la regulacién de su prescripcion.

La dependencia ha sido definida por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) como "un estado psiquico y a veces también fisico, que resulta de la interaccion
de un organismo vivo y de un farmaco, caracterizado por reacciones de comportamiento
y de otro tipo que incluyen siempre una pulsion a ingerir el farmaco de manera continua
y periddica para experimentar el efecto psiquico y/o evitar el sufrimiento causado por su
ausencia. Puede o no haber tolerancia”. Las consecuencias para la salud individual y
para la sociedad derivadas del uso ilegal de opioides han dado lugar a la promulgacion
de una normativa muy estricta sobre las condiciones de su distribucion y prescripcion.
La Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes es el organismo que se
encarga a nivel mundial de elaborar y actualizar las listas de estupefacientes y
psicotropos sometidos a fiscalizacion internacional entre las que se encontrarian algunas
de estas sustancias opioides’. Estas listas tienen su origen y fundamento en la
Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes.

Durante los Gltimos afios se han producido en Espafia modificaciones de la
oferta de opioides o se han adoptado medidas reguladoras encaminadas a “facilitar un
uso mas racional de estas sustancias”. Entre estas Ultimas se encuentra la Orden
Ministerial de 25 de abril de 1994, que entrd en vigor el 1 de enero del afio siguiente?;
esta Orden regula tanto la prescripcion como la dispensacion de ciertos opioides —no
todos- y tiene una orientacion claramente liberalizadora. La oferta, por otra parte, se vio
notablemente mejorada en 1988, con la aparicion de una morfina de liberacion
sostenida para uso oral y, posteriormente, con la aparicion del tramadol en 1992 y de los
parches de fentanilo en 1998. Hasta la aparicion de la morfina oral de liberacién
sostenida, los preparados de opioides habituales -sobre todo de morfina- eran
inyectables y se administraban por via parenteral; a partir de ese momento, el consumo
de estos preparados por via parenteral se redujo hasta practicamente desaparecer a
mediados de los afios 90.

“ Introduccién y Comentario realizado por Alfonso Carvajal (Universidad de Valladolid) sobre datos
elaborados por Javier Garcia del Pozo (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios).
Datos e informe revisados por Francisco J. de Abajo (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios).
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El dolor es un sintoma perturbador que ensombrece el prondstico de la propia
enfermedad y deteriora la calidad de vida de las personas que lo padecen. Distintas
valoraciones llevadas a cabo en diferentes paises, incluido Espafia, han concluido que el
dolor no se trata de manera adecuada; no se le concede la importancia que realmente
tiene y en consecuencia no se utilizan ni la medicacién ni las dosis que estarian
indicadas®. La OMS considera que el consumo médico de opioides en un pais es un
indicador adecuado de la forma en que se trata el dolor®. En Espafia se ha producido una
sensibilizacion a este respecto que se manifiesta por la puesta en funcionamiento de
unidades del dolor en los hospitales y por la importancia creciente que se concede a los
cuidados paliativos en los enfermos terminales”.

El método utilizado para el presente estudio se encuentra disponible en el
documento de esta misma serie titulado “Finalidad de los informes y método”. Los
medicamentos estudiados pertenecen al grupo de la ATC NO2A. En el presente estudio
solo se recoge el uso extrahospitalario.

Comentario

Durante el amplio periodo analizado, de 1992 a 2006, se ha producido en Espafia
un aumento considerable de la utilizacion de opioides; este aumento lo es tanto para los
opioides tomados en su conjunto, como para aquellos que necesitan receta de
estupefacientes —fentanilo y morfina sobre todo- (véase latabla 1y figura 1).

Otra caracteristica que llama la atencidn es la creciente concentracion en unos
pocos principios activos; soélo el uso de dos principios activos, el del fentanilo y el del
tramadol, represento en el Gltimo afio de la serie que se analiza, el afio 2006, el 86% del
total de los opioides en Espafia. Mencion aparte merece el uso de morfina, que después
de un largo periodo de estabilidad ha disminuido ligeramente y queda ya muy alejado
del de fentanilo. La morfina oral es considerada por la OMS como el farmaco de
eleccion para el dolor moderado o grave y los otros opioides deberian ser utilizados sélo
en ciertas circunstancias —segun este criterio el fentanilo ocuparia un segundo paso en la
estrategia escalonada de abordaje del dolor-. La eleccion de otros opioides en
detrimento de la morfina no es un rasgo exclusivo del patron de uso de opioides en
nuestro pais; en otros paises europeos tan diversos como Noruega, la Republica
Eslovaca o Italia también se ha observado este mismo patron. La mayor facilidad, en
apariencia, en el uso de los parches transdérmicos de fentanilo junto con factores
psicoldgicos como la asociacion de la morfina con las fases terminales de la enfermedad
y el final de la vida, podrian explicar en parte el estancamiento del uso de morfina y el
aumento en paralelo del uso del fentanilo; otras explicaciones habria que encontrarlas en
la presion comercial, no en vano el coste del tratamiento diario con fentanilo era de 5,3
euros en 2006 y el del mismo tratamiento con morfina, 1,4 euros.

La Orden Ministerial de abril de 1994, encaminada a facilitar el uso de opioides
gue necesitan receta de estupefacientes, tuvo un impacto significativo en la utilizacién
de este subgrupo; se estimé que en 1998, y debido a la medida, se produjo un aumento


http://www.agemed.es/profHumana/observatorio/docs/observatorio-oct07.pdf
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del 68% en relacion con el esperado para ese subgrupo de opioides, segun la proyeccién
de la tendencia existente antes del afio 1995 en que entro6 en vigor dicha norma.

Los principales aumentos se dan a partir de 1998, afio en el que tuvo lugar la
salida al mercado espafiol del fentanilo y, méas recientemente, a partir de 2004, en que se
comercializd la asociacion a dosis fijas del tramadol 37,5 mg y el paracetamol 325 mg.
El dolor tiene causas muy diversas en las que intervienen distintas instancias y la
combinacion de principios activos con diferentes mecanismos de accion podria resultar
complementaria y favorecer la analgesia. Esto se puede conseguir recurriendo a los
preparados a dosis fijas, o bien administrando los principios activos por separado, lo que
permitiria un mejor ajuste de las dosis lo que evitaria reacciones adversas en los
pacientes mas proclives a padecerlas®.

El aumento del uso médico de opioides ha de valorarse como un hecho tendente
a la “normalizacion” de la utilizacion de estas sustancias en nuestro pais, que adin se
encuentra lejos de los niveles alcanzados por los paises nordicos, considerados como
referentes al respecto. La falta de un adecuado ajuste a las guias en la eleccion de los
principios activos podria ser interpretada como un problema menos importante aunque
tiene una gran repercusion en cuanto al gasto. Las causas ultimas del paulatino cambio
del patron de uso experimentado en Espafia habria que buscarlas en un largo proceso
educativo y de sensibilizacion de la sociedad en su conjunto, en el que habrian
participado diversos agentes, junto con las autoridades sanitarias, y cuya parte mas
visible seria el comportamiento de los médicos y de los pacientes sobre este particular.
Por altimo, a todo ello también habria que afiadir la disponibilidad de principios activos
de mas facil manejo.
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Tabla 1. Evolucion del uso de analgésicos opioides en Espafia. Datos expresados en DDD/1.000 hab. y dia. Sistema Nacional de Salud

1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006
Buprenorfina 005 004 003 002 002 001 001 001 001 000 001 014 024 031 038
Butorfanol 0,00 0,00 0,00 - - - - - - - - - - - -
Dextropropoxifeno, CIH 009 009 009 008 008 007 006 006 005 005 005 005 005 005 0,05
Dextropropoxifeno, napsilato 0,00 0,00 0,00 o000 000 000 000 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 -
Dihidrocodeina 00 o012 024 o015 015 014 014 013 0412 010 0,09 0,07 0,01 0,00 0,00
Fentanilo 002 011 023 034 047 058 0,70 087 1,06
Metadona 0,00 o000 000 000 000 001 001 001 001 001 001 001 0,01 0,01 -
Morfina 0,06 o007 009 012 015 016 017 o017 o017 o017 017 017 017 016 0,16
Oxicodona 0,00 0,02 0,03
Pentazocina 001 o001 001 000 000 000 o000 000 000 000 000 000 000 0,00 0,00
Petidina 0,00 000 000 000 000 000 o000 000 000 000 000 000 000 0,00 0,00
Tilidina 000 000 000 o000 000 000 0,00 - - - - - - - -
Tramadol 000 005 010 021 030 044 058 083 1,05 124 145 166 1,83 191 2,01
Tramadol+paracetamol 0,13 0,44 0,74
TOTAL GENERAL 032 038 046 060 071 084 099 131 1,63 191 225 268 314 3,76 4,43
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Figura 1. Evolucion del uso de opioides que requieren receta de estupefacientes en Espafia. Datos del Sistema Nacional de Salud.
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Figura 2. Evolucion del uso de opioides en Espafia por vias de administracion. Datos del Sistema Nacional de Salud.
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