PLAN NACIONAL DE FORMACION CONTINUADA

Definicion y tipos
de medicamentos

Un farmaco o principio activo es
el elemento al que se atribuye una
actividad apropiada para constituir
un medicamento. Los excipientes
son las sustancias que se incluyen
en la formulacion galénica, que sir-
ven de vehiculo al principio activo,
posibilitan la preparacion de la for-
mulacion vy la estabilidad, modifi-
can sus propiedades organolépti-
cas o determinan las propiedades
fisicoquimicas del medicamento y
su biodisponibilidad, y, en defini-
tiva, hacen que tome una forma
farmacéutica. El conjunto del prin-
cipio activo y sus excipientes, que
constituyen una forma farmacéu-
tica con una presentacion con-
creta es el medicamento.

En funcién de sus condiciones
de prescripcion los medicamen-
tos se clasifican en:

Medicamentos no sujetos a
prescripcion médica, destinados
a procesos gque no necesitan un
diagndstico preciso. Dentro de
este grupo se encuentran los me-
dicamentos publicitarios.

Medicamentos sujetos a pres-
cripcion médica, entre los que
se incluyen los de tratamientos
de larga duracion, los de dispen-
sacion no renovable, los de pres-
cripcion médica especial, que
contienen sustancias psicoactivas
con potencial adictivo y los de
prescripcion médica restringida
donde se incluyen medicamentos:

— de uso hospitalario, para tra-
tamientos que soélo pueden lle-
varse a cabo en medio hospita-
lario, porque se requiere que el
paciente esté ingresado.

- de diagnodstico hospitalario,
que se utilizan en el tratamiento
de enfermedades que deben
ser diagnosticadas en medio
hospitalario, aunque el segui-
miento puede realizarse fuera
del hospital.

— de especial control médico,
destinados a pacientes ambula-

torios, pero que requieren pres-
cripcion por médicos especialis-
tas y vigilancia especial durante
el tratamiento.

Los objetivos generales de la
implantacién de la receta elec-
trénica en el Sistema Nacional de
Salud son, entre otros: garantizar
a los ciudadanos la posibilidad de
retirar los medicamentos prescri-
tos desde cualquier farmacia del
pais sin necesidad de presentar
una receta en papel, desligar al
meédico de la funcion econdmico-
administrativa de la receta médica,
asf como favorecer el uso racional
del medicamento.

Atendiendo a los requisitos
para la autorizacion, hay ciertos
medicamentos para los cuales el
procedimiento administrativo de
autorizacion y registro establece
requisitos adicionales para de-
mostrar su calidad, seguridad y
eficacia. Son los medicamentos
especiales de uso humano, entre
los que se incluyen los medica-
mentos bioldgicos, radiofarmacos
y precursores, los medicamentos
homeopaticos, los medicamentos
a base de plantas, los medicamen-
tos huérfanos y los gases medici-
nales.

Los medicamentos genéricos
son aquellos que poseen igual
composicion cualitativa y cuanti-
tativa y forma farmacéutica que
otros ya comercializados, cuya pa-
tente ha expirado, y que les sirven
de referente. Para la autorizacion
de un medicamento genérico no
se requieren datos de investiga-
cion preclinica y clinica, sélo la de-
mostracion de su equivalencia te-
rapéutica con el medicamento de
referencia. Asimismo, el procedi-
miento administrativo de registro
es mas simple y menos costoso.

Los medicamentos bioldgicos
se elaboran a partir de productos
de origen bioldgico (microorganis-
mos, 6rganos y tejidos de origen
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vegetal o animal, células o fluidos
de origen humano o animal). Den-
tro de este grupo se incluyen:

— Los hemoderivados. Se ob-
tienen de plasma de donantes
humanos sanos a través de un
proceso tecnolégico adecuado
de fraccionamiento y purifica-
cion. En este grupo se incluyen:
albumina, factores de coagula-
cién e inmunoglobulinas de ori-
gen humano.

— Los medicamentos inmuno-
légicos. Son vacunas, toxinas,
sueros y alérgenos.

— Los medicamentos biotecno-
légicos. Se obtienen mediante
la implantacion —utilizando tec-
nologia de ADN recombinante—
de material genético en organis-
mMos Vivos, que se convierten en
productores de la proteina re-
combinante. Su origen y estruc-
tura marcan sus caracteristicas
peculiares: propiedades farma-
coldgicas, utilizacion practica,
aspectos regulatorios, seguri-
dad, etc., que los diferencian de
los de sintesis quimica. Existen
distintos tipos de medicamen-
tos biotecnolodgicos:

e Moléculas que suplen a las fi-
siologicas: hormonas, factores
tréficos

e Citoquinas: Interferones, inter-
leuquinas, factores estimulantes
de colonias, factor de necrosis
tumoral (TNF-a)

e Anticuerpos monoclonales
(AcMo). En el caso concreto de
la terapia antitumoral, los AcMo
se han fusionado con diferentes
moléculas con el fin de conse-
guir una vectorizacién. Asi se
han obtenido los anticuerpos
conjugados (radioinmunocon-
jugados, conjugados farmaco
anticuerpo, etc.).

Un medicamento biosimilar
es un medicamento biolégico
similar a otro ya autorizado (de
referencia o innovador), cuya
patente ha caducado y que es
producido por un fabricante di-
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ferente, utilizando nuevas lineas
celulares, nuevos procesos vy
nuevos métodos analiticos, lo
que implica que puedan pre-
sentar pequenas diferencias
estructurales en relaciéon con el
farmaco de referencia. Debido
a esto, las directrices europeas
exigen que se proporcionen
datos preclinicos y clinicos
previos a la comercializacion.
Ademas, se exigen exhaustivos
programas de farmacovigilan-
cia poscomercializacién, asi
como un plan integral de ges-
tion de riesgos, con el fin de
valorar la posible incidencia de
reacciones inmunogénicas no
previstas, uno de los problemas
fundamentales de este tipo de
farmacos.

— Los medicamentos de terapia

avanzada incluyen:

e Medicamentos de terapia gé-
nica, cuyo principio activo con-
tiene o esta constituido por un
acido nucleico recombinante

e Medicamentos de terapia ce-
lular somatica, que contienen
células o tejidos cuyas carac-
teristicas bioldgicas han sido
alteradas

e Medicamentos de ingenieria
tisular, que estadn formados por
células o tejidos modificados y
cuya funcioén es regenerar, repa-
rar o sustituir un tejido humano.

Los radiofarmacos son medica-
mentos con finalidad terapéutica
o diagnostica, que contienen ra-
dionuclidos (isdtopos radiactivos).
Las caracteristicas y propiedades
del tipo de is6topo radiactivo, su
estructura molecular, etc., condi-
cionan su aplicacion como agentes
de diagnostico o terapéuticos. Los
isétopos radiactivos de aplicacion

radiofarmacéutica se obtienen uti-
lizando varios sistemas, siendo los
més frecuentes los reactores nu-
cleares, los aceleradores lineales,
los aceleradores circulares o ciclo-
trones y los generadores.

Los medicamentos homeopati-
cos se preparan a partir de produc-
tos de origen vegetal, animal o qui-
mico. Se parte de tinturas madres
para los productos solubles en
agua o alcohol, y de trituraciones
para aquellos productos que no
son solubles en agua ni en alcohol.
Durante su preparacion, el medi-
camento homeopético es some-
tido a un doble proceso: descon-
centracién progresiva (dilucion) y
agitacion vigorosa (dinamizacion).
Esta forma de preparacion hace
que el medicamento homeopéatico
sea objeto de encendidos debates,
entre sus partidarios —que defien-
den su eficacia y la falta de efectos
adversos e interacciones— y sus
detractores —que lo consideran
en contra de los requerimientos
actuales de la farmacologia y se
mantienen escépticos sobre su
supuesta eficacia. Los medica-
mentos homeopéticos pueden ser:

— Con indicacion terapéutica
aprobada, cuyo procedimiento
de autorizacién y registro seguira
el establecido para cualquier me-
dicamento, teniendo en cuenta
su naturaleza homeopatica.

— Sin indicaciones terapéuticas
aprobadas. No se les exige
demostrar eficacia terapéutica
y, por tanto, no es necesario
que desarrollen investigacion
clinica; pero tampoco pueden
indicar para qué sirven.

Los medicamentos a base de
plantas pueden ser:

— Medicamentos éticos. Con su
registro normal como medica-
mento, avalado por los corres-
pondientes ensayos clinicos

— Medicamentos tradicionales a
base de plantas medicinales,
que se acogen al registro sim-
plificado

— Complementos alimenticios

— Especies vegetales para uso
en infusiones

— Productos a base de plantas
medicinales tradicionales de
libre venta sin alegaciones tera-
péuticas

— Alimentos que contienen pro-
ductos extractivos o concentra-
dos de plantas medicinales.

Los medicamentos huérfa-
nos son aquellos destinados a
la prevencion, diagnostico o tra-
tamiento de enfermedades raras
o de enfermedades graves mas
comunes. La regulacién europea
de los medicamentos huérfanos
incluye el registro centralizado
obligatorio y la aplicacion de in-
centivos para la industria farma-
céutica.

Los gases medicinales son
gases 0 mezcla de gases destina-
dos a entrar en contacto directo
con el organismo humano con la
finalidad de ejercer acciones far-
macolégicas, inmunolégicas o
metabdlicas. Se utilizan en terapia
de inhalacién, anestesia y para el
diagnéstico in vivo, asi como para
la conservacion y el transporte de
6rganos, tejidos y células destina-
dos al trasplante.

INFORMACION DE INTERES

INFORMACION E INSCRIPCIONES (CENTRO DE ATENCION TELEFONICA)

cac@redfarma.org

pnfc@redfarma.org / tutoriafc@redfarma.org

secretariatecnicacgcof@redfarma.org

902 460 902 / 91 431 26 89
LINEA DIRECTA DEL PNFC®:
91 432 81 02
SECRETARIA TECNICA ADMINISTRATIVA®;
91 432 41 00 / Fax 91 432 81 00

(1" Consultas sobre contenidos técnico-cientificos.
2 Consultas sobre correcciéon de exdmenes vy certificados.
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9:00-19:00 h., de lunes a viernes

9:00 a 14:00 h., de lunes a viernes

L-J: 9:00-14:00 / 16:30-18:00 h / V: 9:00-14:00



FORMACION CONTINUADA

DIRECCIONES DE INTERES

CUESTIONARIOS / SUGERENCIAS CGCOF / PNFC: C/ Villanueva, 11, 7.° - 28001 Madrid

SECCION DE FORMACION EN PORTALFARMA http://www.portalfarma.com/inicio/formacioncontinuada

PLATAFORMA DE FORMACION ON LINE http://formacion.portalfarma.com
CURSOS
CALENDARIO PREVISTO DEL PLAN NACIONAL DE FORMACION CONTINUADA
CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE FARMACEUTICOS
Curso PIazPs de Inicio Cierre
Inscripcion
Actualizacion en Farmacologia y Farmacoterapia (Programa completo 22 Edicion)
Fundamentos del Medicamento (2° edicion) ;6%}616 25/7/16 25/1/16
Trastornos infecciosos y parasitarios
, . " 0 P 18/1/16 -
Biisqueda de informacion en Bot PLUS 2.0 y Bot PLUS 2.0 App (32 edicidon) 18/4/16 25/4/16 25/7/16
- S . Lo . 1/2/2016 -
Buenas Practicas de Distribucion de Medicamentos y Principios Activos 3/5/2016 9/5/16 11/7/16
. . T ey (T e T3 1/12/15 -
Sistemas Personalizados de Dosificacion (22 edicion) 7/3/16 14/3/16 16/5/16
Actualizacion en Farmacologia y Farmacoterapia (Programa completo)
Cerrado 25/1/16 25/7/16
Fundamentos del Medicamento (1° edicion)
Farmacia asistencial a pacientes anticoagulados (22 edicion) Cerrado 8/2/16 8/4/16
Biisqueda de informacion en Bot PLUS 2.0 y Bot PLUS 2.0 App (22 edicion) Cerrado 18/1/16 18/4/16

CURSOS Y ACREDITACION DEL PLAN NACIONAL DE FORMACION CONTINUADA

Créditos asignados (*)

Investigacion en farmacia asistencial 13,2
Biisqueda de informacion en Bot PLUS 2.0 y Bot PLUS 2.0 App 7
Sistemas Personalizados de Dosificacion 3
Farmacia Asistencial a Pacientes Anticoagulados Pendiente
Fundamentos del Medicamento Pendiente

(*) Acreditados por la Comision de Formacion Continuada de las Profesiones Sanitarias de la Comunidad de Madrid.
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