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Resumen

Antecedentes y objetivos: la normativa que regula la inclusion de alimentos para usos médicos especiales (ADUME) entre las prestaciones del
Sistema Nacional de Salud (SNS) fue elaborada hace unos 15 afos, si bien la nutricion enteral domiciliaria (NED) se comenzd a regular en 1998.
La evolucion de las caracteristicas técnicas de los ADUME justifica un andlisis de la actual normativa y la consideracion de posibles modificaciones
que permitan la incorporacion de avances tecnoldgicos.

Material y métodos: reuniones estructuradas siguiendo la metodologia del grupo focal, con expertos en su mayoria médicos (91 %), mujeres

(55 %) y especialistas hospitalarios en disciplinas relacionadas con la nutricién (73 %) de 8 hospitales y 6 comunidades auténomas. Previamente,

los participantes recibieron 4 documentos resumen de diferentes aspectos técnicos de la regulacion sobre ADUME en Espafia. Se transcribid

de forma anonimizada el audio de las reuniones y se codificd su contenido en 9 codigos: 1) problematica y regulacion; 2) beneficios clinicos y

evidencia de eficacia o efectividad; 3) indicaciones clinicas; 4) contexto internacional y comparaciones con otros paises; 5) impacto presupuestario;

6) coste-efectividad; 7) riesgos y motivos para mantener la regulacion actual; 8) propuestas de avance, factibilidad y aspectos que dificultan la
Palabras clave: implementacion; y 9) otros temas.

Desnutricion Resultados: los grupos sefialaron la necesidad de modificar aspectos regulatorios relacionados con la exclusion de financiacion de las formulas
relacionada con la de densidad caldrica superior a 2,1 kcal/ml, la exclusion de la financiacion de los ADUME obtenidos total o parcialmente a partir de alimentos
enfermedad (DRE). ordinarios, la preferencia por la alimentacion por sonda y la exclusividad de la financiacion de formulas completas para los ADUME que se empleen
Alimentos para usos por via oral como complemento de una ingesta insuficiente.

&Eﬂﬁj’gﬁiggﬁ'@ﬁ%n Conclusiones: sobre Ia base del desarrollo tecnoldgico y la aplicacin clinica de los ADUME en los dltimos afios, el SNS deberia actualizar
Sistema Nacional de la regulacion de la financiacion de estos productos. La mayor parte de estos cambios no implican incremento del gasto si se mantienen las
Salud (SNS). condiciones actuales en cuanto a indicaciones y precios maximos.
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Abstract

Background and objectives: the legislation currently regulating the inclusion of Food for Special Medical Purposes (FSMP) among the benefits
of the National Health System (SNS) was made approximately 15 years ago. The evolution of the technical characteristics of the FSMP justifies an
analysis of the current regulation and the consideration of possible regulatory modifications that would allow the incorporation of the progress achieved.

Material and methods: four successive focus groups of experts, mostly doctors (91%), hospital specialists in disciplines related to nutrition
(73%), from 8 different hospitals and 6 autonomous communities. Previously, 4 documents summarizing different technical aspects of the
regulation on FSMP in Spain were sent to the participants. The audio of the meetings was transcribed anonymously and its content was codified.

Results: the contents of the focus groups were grouped into 9 codes: 1) problems and regulation; 2) clinical benefits and evidence of efficacy or
effectiveness; 3) clinical indications; 4) international context and comparisons with other countries; 5) budgetary impact; 6) cost-effectiveness;
7) risks and reasons for maintaining current regulation; 8) proposals for progress, feasibility and aspects that make implementation difficult;
and 9) other issues.

Conclusions: based on the technological development and clinical application of the FSMP carried out in recent years, an update of the regu-
lation of these products can be proposed for financing by the National Health System in Spain. Most of these changes do not imply an increase

System (NHS).

INTRODUCCION

El estado nutricional es uno de los factores con mayor impacto
en la evolucion de diferentes entidades clinicas y, a su vez, uno de
los que mas se resiente por el efecto de estas sobre el organismo.
Actualmente se utiliza el término “desnutricion relacionada con
la enfermedad” (DRE) para destacar esta relacion circular entre
enfermedad y desnutricion (1).

La DRE tiene una alta prevalencia entre los pacientes hospi-
talizados, tanto en la hospitalizacion convencional como en la
domiciliaria (2,3), entre las personas institucionalizadas y las per-
sonas mayores que viven en la comunidad (4,5), y entre 10s nifios
con enfermedades graves o de larga duracion (6,7), y comporta
ademads importantes repercusiones clinicas y econdmicas (2,8).

La DRE se relaciona con un aumento de la morbilidad (infec-
ciones, dehiscencia de suturas, retraso en la consolidacion de
fracturas, etc.), prolonga la estancia hospitalaria y aumenta la
tasa de reingresos, la mortalidad y los costes asociados (9). Su
prevencion, deteccidn precoz y abordaje mediante tratamiento
médico nutricional es esencial para mejorar el prondstico del
paciente y reducir el exceso de gasto asociado a la desnutricion,
traduciéndose en una reduccion de la morbilidad, de la duracion
de la recuperacion y de los costes sociosanitarios (10).

Muchos de los pacientes que precisan tratamiento médico nutri-
cional tienen una patologia de base que requiere tratamientos lar-
gos, presentan diferentes grados de compromiso digestivo (disfagia,
maldigestion y malabsorcion) y estan en riesgo de presentar diver-
sos déficits nutricionales. Cuando se dan estas circunstancias y no
es posible utilizar alimentos de consumo ordinario, ni en su forma
natural ni adecuadamente preparados 0 manipulados, la nutricion
artificial tiene como finalidad cubrir las necesidades del organismo,
aportando los nutrientes precisos de forma cuantitativa y cualitativa.

Un buen tratamiento nutricional debe garantizar la mejor tole-
rancia, la biodisponibilidad de nutrientes y una correcta adheren-
cia, asi como promover o preservar el microbioma y disminuir la
inflamacion. Los alimentos para usos médicos especiales (ADUME;
Food for Special Medical Purposes, FSMP) son “alimentos espe-
cialmente elaborados o formulados, destinados al manejo dietético
de los pacientes, incluidos los lactantes, bajo supervision médica;
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in expenditure if current conditions regarding indications and maximum prices are maintained.

es decir, destinados a satisfacer total o parcialmente las necesi-
dades alimenticias de los pacientes cuya capacidad para ingerir,
digerir, absorber, metabolizar o excretar alimentos normales, 0
determinados nutrientes o metabolitos de los mismos, sea limita-
da o deficiente o esté alterada, o de aquellos que necesiten otros
nutrientes determinados clinicamente y cuyo manejo dietético no
pueda efectuarse Unicamente modificando la dieta normal” (1).

Las modalidades de tratamiento médico nutricional son la nutri-
cion parenteral (aporte de nutrientes por via venosa) y la nutricion
enteral (NE) (aporte de nutrientes por via digestiva). La NE esta
indicada en los pacientes que son incapaces de ingerir cantidades
adecuadas de nutrientes pero tienen un tracto gastrointestinal
con suficiente capacidad funcional. Su indicacion es preferible a
la de la nutricion parenteral por ser mas fisioldgica, favorecer la
replecion nutricional, tener menos complicaciones y complica-
ciones menos graves, y beneficiarse de un coste mas reducido.

Cuando la enfermedad de base de un paciente hospitalizado
esta estabilizada o cuando, por sus caracteristicas, es preferible
mantenerlo en el entorno domiciliario, no es deseable su hospi-
talizacion exclusivamente para recibir el tratamiento nutricional.
La nutricion enteral domiciliaria (NED) permite al paciente per-
manecer en su entorno sociofamiliar con garantias de seguridad
y eficacia similares a las del entorno hospitalario, siempre que
se programe adecuadamente el tratamiento y seguimiento del
paciente. La NED se puede administrar por via oral 0 por sonda,
dependiendo de las caracteristicas del paciente, aunque la via oral
es mas fisioldgica y aporta ventajas en aquellos casos en que la
situacion del paciente permite una correcta deglucion.

La autorizacion de los ADUME para consumo humano viene
regulada por normas de cardacter supranacional (Unién Europea)
(11-13), si bien su financiacion por los sistemas nacionales de
aseguramiento sanitario publico responde a las regulaciones
especificas de cada pais, que varian notablemente.

En el caso espafiol, la normativa que actualmente regula la
inclusion de los ADUME entre las prestaciones del Sistema Nacio-
nal de Salud (SNS) viene definida por el Real Decreto 1030/2006,
de 15 de septiembre, que establece la cartera de servicios comu-
nes del SNS'y el procedimiento para su actualizacion (14), por la
Orden SC0/3422/2007, de 21 de noviembre, de desarrollo del
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mismo (15), y por el Real Decreto 1205/2010, de 24 de septiem-
bre, que fija las bases para la inclusion de los ADUME en la pres-
tacion del SNS y para el establecimiento de sus precios maximos
financiados, tomando como referencia el contenido caldrico de las
formulas (en general, pago por kcal y/o gramo de proteina) (16).

Esta regulacion, en buena parte trasladada de normativas pre-
vias (la Administracion comenzd a regular la NED en el SNS con
la Orden de 2 de junio de 1998), mantiene algunas peculiaridades
que limitan el potencial beneficio de la NE, y de las innovaciones
tecnoldgicas asociadas, para los pacientes 0, en ocasiones, para
algunos grupos de pacientes. En concreto, cabe destacar:

1) La limitacion de la densidad caldrica de las formulas en el

producto final preparado, que deben contener entre 0,5 y
2,1 keal/ml, impidiendo la financiacion de formulas hiper-
caldricas que superen esta densidad (16).

2) La exclusion de la financiacion de los ADUME obtenidos
total o parcialmente por deshidratacion o trituracion directa
de alimentos, o por mezcla de alimentos de consumo ordi-
nario, simples o elaborados (permitiendo los aceites como
fuente de lipidos y alguin ingrediente natural con la finalidad
exclusiva de saborizar el producto hasta un maximo del 2 %
de su contenido total) (16).

3) La predileccion por la alimentacion por sonda frente a la
conservacion de la via oral mientras sea posible. La NE sin
sonda se considera excepcional por la regulacion espafio-
la (14), requiriendo un informe justificativo del facultativo
responsable.

4) La financiacion exclusiva de formulas completas para los
suplementos nutricionales orales, entendiendo por tales las
constituidas por una mezcla definida de macro y micronu-
trientes, en cantidad y distribucion adecuadas para cubrir
las necesidades nutricionales de los pacientes cuando se
utilizan como fuente Unica de alimentacion.

El objetivo de este trabajo es examinar, mediante 4 grupos
focales, la problemética clinica, legal y econémica de la regulacion
del SNS en relacion con estas 4 limitaciones especificas, asi como
explorar las posibles alternativas de mejora.

PERSONAS Y METODOS

DISENO

Reuniones de expertos estructuradas siguiendo la metodologia
del grupo focal, una técnica cualitativa de investigacion que utiliza
la interaccion entre los participantes para generar informacion
sobre sus opiniones, actitudes, culturas y valores (7-10).

FECHA

Las reuniones se realizaron el 28 de junio de 2019, organiza-
das por la Fundacion Gaspar Casal (http://fundaciongasparcasal.
org), una organizacion sin animo de lucro que facilitd los medios
necesarios para su desarrollo.

S. Peird Moreno et al.

PARTICIPANTES

Se invit6 a participar a una veintena de expertos en diversos
ambitos de la NE, propuestos por uno de los coordinadores, con
recursos a informadores clave, para componer un grupo plural,
con conocimientos, experiencia y trayectorias laborales en dife-
rentes areas relacionadas con la NE (pediatrica, adultos, hospi-
talaria, domiciliaria, en la industria alimentaria, derecho adminis-
trativo, etc.), y procedentes de diferentes territorios y sociedades
cientificas. La seleccion se realizo en funcion de valoraciones
subjetivas sobre la potencial aportacion de los participantes a
la reunion grupal y no en funcion de criterios explicitos como el
curriculo, las publicaciones, la representacion de instituciones o
agentes del sistema sanitario, o criterios similares. Finalmente
participaron 9 panelistas y 2 coordinadores con experiencia en la
conduccion de grupos focales. Los participantes, cuyos nombres
y posiciones en el momento de la reunion se recogen en la tabla
|, eran en su mayoria médicos (91 %), mujeres (55 %) y espe-
cialistas hospitalarios en disciplinas relacionadas con la nutricion
(73 %) de 8 hospitales diferentes, y procedian de 6 comunidades
auténomas distintas (en un 45 % de los casos, de la Comunidad
de Madrid).

METODOS

Se realizaron 4 grupos focales de aproximadamente 1 hora de
duracion, con los mismos participantes y de forma continuada,
con un breve descanso tras la segunda reunion. Para centrar el
tema de la discusion, previamente a la reunion se habia enviado a
los participantes un documento resumen de la respectiva proble-
matica, preparado por alguno de los participantes, ocasionalmen-
te con otros expertos participantes 0 no en la reunién (Tabla Il),
que incluia informacion sobre la regulacion en otros paises
europeos, obtenida informalmente a través de las respectivas
delegaciones de Nutricia. Cada reunion se inici con una breve
exposicion de la respectiva problematica, desarrollada por uno de
los autores de estos documentos, participante en el grupo focal.
Los moderadores habian preparado una lista de cuestiones a
tratar para cada uno de los temas que garantizara el abordaje
de los objetivos del estudio, pero no se realizd ningun pilotaje del
guion. Las reuniones fueron grabadas y posteriormente transcritas
(sin identificar las opiniones concretas de cada participante) por
uno de los moderadores.

DINAMICA DE LA REUNION

Tras la disposicion (libre) de los participantes en la mesa y la
presentacion y bienvenida por parte de los moderadores, estos
pasaron a explicar el objeto de la reunion y las normas generales
para el desarrollo de la misma, resaltando la confidencialidad, la
importancia de la interaccion entre los participantes y las opinio-
nes divergentes, sefialando expresamente que no existian res-
puestas correctas o equivocadas y que no se intentaba llegar a
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Tabla I. Participantes en los grupos focales
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Nombre Profesiéon/Especialidad Centro de trabajo/Sociedad C. Auténoma
Breton Lesmes, Irene Médico/Endocrinologia y Nutricion Hospital Universitario Qregono Marafion. SEEN Madrid
(Presidenta)
Del Llano Sefiaris, Juan*® Médico/Med. F,>relvent|va y Salud Fundacion Gaspar Casal Madrid
Publica

. . L Hospital Clinico Universitario de Santiago de -
Leis Trabazo, Rosaura Médico/Pediatria Compostela. SEGHNP Galicia
Ledn Sanz, Miguel Médico/Endocrinologia y Nutricion Hospital 12 de Octubre. SENPE (Presidente) Madrid
Luengo Pérez, Luis Miguel Médico/Endocrinologia y Nutricion Hospita UnlvegsEtEa’\To de Badajoz. Extremadura
Mordis Lopez, Ana Médico/Pediatria Hospital Universitario La Paz. SEGHNP Madrid

- . Médico/Med. Preventiva y Salud Fundacion para el Fomento de la Investigacion .
Peir6 Moreno, Salvador . o o . ) C. Valenciana

Publica Sanitaria y Biomédica de la Comunidad Valenciana
Redecillas Ferreiro, Susana Médico/Pediatra Hospital Universitari Vall d’Hebron. SEGHNP Cataluiia
A A | E
Vega Labella, José Ignacio bogado/Abogado d.e stado en Ramon y Cajal Abogados Madrid
excedencia

Wandlen-Berghe Lozano, Medmo/Genatrla/'HF)'s pitalizacion 2 Hospital General Universitario de Alacant. SENPE C. Valenciana
Carmina Domicilio
Zugasti Murillo, Ana Médico/Endocrinologia y Nutricion Complejo Hospitalario de Navarra. SENPE Navarra

SEEN: Sociedad Espariola de Endocrinologia y Nutricion; SEGHNP: Sociedad Espariola de Gastroenterologia, Hepatologia y Nutricion Pediatrica; SENPE: Sociedad

Espariola de Nutricion Clinica y Metabolismo. *Coordinadores de la reunidn focal.

Tabla Il. Documentos de trabajo distribuidos a los participantes antes de la reunion
de los grupos focales

Petrina E, Zugasti A*. Justificacion de los beneficios del uso de dietas con densidad caldrica superior a 2,1 kcal/ml. Documento de trabajo para la
Reunién de Expertos “La regulacion de la nutricion clinica a revision”. Fundacion Gaspar Casal; 2019

“La regulacion de la nutricion clinica a revision”. Fundacion Gaspar Casal; 2019

Leis R*, Martinon R, Redecillas S, Morais A, Roman E, y Grupo de Trabajo de Nutricion Pedidtrica de la Sociedad Espafola de Gastroenterologia,
Hepatologia y Nutricion Pediatrica. Exclusion de alimentos de uso pediatrico como ingredientes. Documento de trabajo para la Reunion de Expertos

clinica a revision”. Fundacion Gaspar Casal; 2019

Wanden-Berghe C*. Restricciones en la via de administracion oral. Documento de trabajo para la Reunion de Expertos “La regulacion de la nutricion

regulacion de la nutricion clinica a revision”. Fundacion Gaspar Casal; 2019

Luengo Pérez LM*, Obligatoriedad de formula completa en suplementos nutricionales orales. Documento de trabajo para la Reunién de Expertos “La

*Participantes que presentaron la problemadtica de cada tema al inicio de la respectiva reunion focal.

un consenso sino explorar todas las opiniones y puntos de vista.
Tras las exposiciones iniciales se desarrolld el correspondiente
debate, en el que los moderadores intentaron mostrar una acti-
tud de escucha activa y no enjuiciadora, a la vez que conducir la
discusion hacia los temas de interés (21-23). Las reuniones se
dieron por finalizadas cuando los moderadores consideraron que
se habia agotado la informacidn adicional aportada por el grupo.

ANALISIS DE LA INFORMACION

Uno de los moderadores procedid al examen de las transcrip-
ciones de audio y de los documentos y presentaciones, identi-
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ficando y clasificando los temas y codificando el contenido del
discurso (24). Los contenidos se codificaron en 9 codigos: 1)
problematica y regulacion; 2) beneficios clinicos y evidencia de
eficacia o efectividad; 3) indicaciones clinicas; 4) contexto interna-
cional y comparaciones con otros paises; 5) impacto presupues-
tario; 6) coste-efectividad; 7) riesgos y motivos para mantener la
regulacion actual; 8) propuestas de avance, factibilidad y aspectos
que dificultan la implementacion; y 9) otros temas. En los resulta-
dos se resume la informacién aportada por los expertos en cada
uno de los temas, ilustrada, en su caso, con una seleccion de
citas literales. Conforme al acuerdo de los participantes durante
la reunion, y por aspectos relacionados con la secuencia narrativa,
el tercer grupo focal se describe en dltimo lugar.
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RESULTADOS

Lo que a continuacién se expone en este apartado son las
opiniones expresadas por los participantes de los grupos focales.

1. Grupo focal: limitacion de la densidad caldrica a for-
mulas con menos de 2,1 kcal/ml, excluyendo de la finan-
ciacion las formulas con densidad caldrica superior

La sesion focal se inicid planteando que, aunque actualmente
se dispone de formulas concentradas comerciales con densidad
caldrica superior a las 2 kcal/ml, usualmente de 2,4 kcal/ml, que
requieren menos volumen para aportar la misma cantidad de
nutrientes, la regulacion espafiola —con referencias expresas
al Real Decreto 1205/2010 (16)y a la Guia de la prestacion con
productos dietéticos del SNS (25— excluye del reembolso las
formulas con densidad calérica superior a 2,1 kcal/ml.

En cuanto a la utilidad clinica de las formulas concentradas,
se sefialo que “son bien toleradas tanto por los adultos como
por los nifios”y que “el incremento de la densidad caldrica de
una formula permite reducir el volumen de la ingesta (con menor
saciedad y mejor tolerancia) y, por tanto, mejorar el cumplimiento
[...] del tratamiento médico nutricional”, siendo “beneficiosas en
determinadas situaciones clinicas y patologias”™:

— “[...] hacen que el paciente aumente la ingesta, el peso y
el perimetro braquial [...], se toleran bien, se toman mejor,
hay mayor adherencia al tratamiento y se constata en los
resultados”.

También se sefialaron ventajas en relacion a otros aspectos,
como el menor desperdicio, las mejoras en la logistica de dis-
tribucién y almacenaje, y la reduccion de residuos con ventajas
medioambientales:

— "[...] beneficios que podirian aportarse al almacenaje y al medio
ambiente porque son envases mas pequeros. En la mayoria de
los usos hospitalarios van a convivir en una farmacia donae hay
mds productos y, a nivel de domicilio, también el almacenaje
va a sermejor [...] y Se van a generar menos resiauos [...]".

Respecto a la evidencia que soporta el uso de estas formulas,
se citaron algunos trabajos que apoyan la mejora de la adherencia
al usar formulas concentradas de menor volumen pero similar
valor nutricional (26-28), asi como una potencial reduccion del
desperdicio (29-31).

Se propusieron diversas indicaciones, en parte incluidas actual-
mente en la financiacion del SNS (Tabla lll), en que las formulas
con mayor densidad caldrica podrian ser especialmente benefi-
ciosas, pero diversos participantes expresaron que los beneficios
podrian aplicarse a muchos otros tipos de pacientes:

— “[...] no acabo de ver por qué restringir a grupos concretos
de indicaciones [...] es probable que haya pacientes que
se beneficien mds que otros de este tipo de formulas [...]
pero cualquier paciente que tenga problemas de volumen,
adherencia, etc., podria beneficiarse [...]".

Respecto a como se financian en otros paises de la UE, aunque

la informacion sobre otros paises era limitada, se apuntd que:

— “Nuestro marco regulatorio es tnico. Otros paises de la Union
Europea no regulan el limite superior de densidad caldrica’.

S. Peird Moreno et al.

Respecto al impacto presupuestario de incorporar este tipo de
productos a la financiacion del SNS, se asumi6 que este seria
neutral dada la actual regulacion.

— “No suponen un mayor coste para la cartera de servicios
porque el indicador de referencia de los importes maximos
de financiacion se basa en la energia.”

— “Las indicaciones continian siendo las mismas, l0s
pacientes van a ser los mismos y lo que se financia es el
precio por caloria, con lo cual todo se mantiene bastante
igual”.

Tabla lll. Indicaciones en que las férmulas
hipercaldricas pueden tener mayor
utilidad

Alteraciones mecanicas de la degluciéon

— Tumores de cabeza y cuello

— Tumor de aparato digestivo (esdfago, estomago)
— Cirugia otorrinolaringoldgica y maxilofacial

— Estenosis esofagica no tumoral

Trastorno neuromotor que impide la deglucién
o el transito

— Enfermedad neuroldgica que cursa con afagia o disfagia
severa (esclerosis multiple, esclerosis lateral amiotrofica,
sindrome miasteniforme, sindrome de Guillain-Barré,
secuelas de enfermedades infecciosas o traumaticas del
SNC, retraso mental severo, proceso degenerativo severo
del SNC)

— Accidente cerebrovascular

— Tumor cerebral

— Pardlisis cerebral

— Coma neurologico

— Trastorno severo de la motilidad intestinal

Pacientes con necesidades energéticas
aumentadas o patologias que conllevan
desnutricion

— Pacientes con necesidad de suplementacion nutricional
elevada (> 800 kcal/dia)

— Insuficiencia cardiaca o respiratoria con compromiso severo
de la ingesta

— Restriccion hidrica severa (hepatopatia, insuficiencia cardiaca,
insuficiencia renal)

Otros pacientes con recomendacion de
suplementos hipercaléricos segtin la ESPEN

— Esteatohepatitis alcohdlica, ancianos, esclerosis
lateral amiotrofica, pacientes crénicos pluripatoldgicos
desnutridos, paciente oncoldgico, paciente quirdrgico,
criticos, grandes quemados, pacientes con enfermedad
inflamatoria intestinal.

SNC: sistema nervioso central; ESPEN: European Society of Clinical Nutrition
and Metabolism.
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Los miembros del panel no indicaron estudios de coste-efec-
tividad especificos en relacion con este tipo de formulas, pero
los costes similares (igual precio) y las ventajas en tolerancia y
adherencia (que tal vez podrian traducirse en una menor dura-
cién del tratamiento) sugerian que puede existir una relacion
coste-efectividad positiva.

La pregunta de por qué el SNS mantiene esta restriccion para
la financiacion recogio respuestas variadas, desde la redaccion
de una norma que continuaria regulaciones previas a la descon-
fianza de la Administracion hacia un potencial abuso o incremento
del gasto con la modificacion de la normativa previa, aunque los
participantes no consideraron que existiera potencial de abuso,
ni de expansion de las indicaciones, ni de incremento del gasto
asociado a la financiacion de estas formulas:

— “[...] si estamos diciendo que las restricciones de las indi-
caciones ya estan definidas para todos los productos y solo
hay trasvase de unos productos a otros, y los precios son los
mismos [...] no hay un problema de apertura de puertas, ni
de potencial de abuso [...]".

2.° Grupo focal: exclusion de alimentos de uso ordinario
como ingredientes

La segunda sesion focal se inici6 sefialando que “/a legisiacion

actual es bastante restrictiva’ en este aspecto. Literalmente se
recoge que “/...J en ningun caso formaran parte de la oferta los
ADUME obtenidos total o parcialmente por deshidratacion o tritura-
cion directa de alimentos, o por mezcla de alimentos, de consumo
ordinario, simples o elaborados, de acuerdo con lo dispuesto en el
punto 1 del apartado €) del anexo II” (6). Dicho anexo recoge que
si podrian llevar aceites como fuente de lipidos o bien algun ingre-
diente natural con la finalidad exclusiva de saborizar el producto
hasta un tope maximo de un 2 % del contenido total del producto.

En cuanto a la utilidad clinica de la incorporacion de alimentos

naturales como ingredientes, se hicieron diversas aportaciones, como
mejorar el aspecto o el sabor, disponer de mas sabores no dulces y de
alimentos menos procesados y ultraprocesados, una mayor variedad
de nutrientes y la mayor biodisponibilidad de algunos nutrientes, asi
como preservar la microbiota reduciendo la disbiosis. Todas estas
ventajas tendrian especial interés en la poblacion pediatrica:

— “[...] mejorarian el aspecto y el sabor y esto llevaria a una
mayor adherencia, al simularse de una manera mas efectiva
una alimentacion normal, teniendo en cuenta la realidad de
que hay muy poca variedad de sabores y texturas de estos
alimentos en los nifios”. “El sabor en estos momentos s
casi siempre dulce, simulando poco los gustos de nuestra
dieta habitual; esto casi es lo no recomendado ahora mismo.
Y es dificil de combinar. Cuando el sabor es dulce, intentar
combinar para diversificar no es facil”.

— “[...] desde el punto de vista de la educacion nutricional [...]
el consumo de azicares libres debe estar limitado a menos
del 5 % del consumo energético, incluso menos en los nifios
pequerios, siendo preferible el consumo de azicares pre-
sentes de forma natural en los alimentos (aunque algunos
alimentos haya que evitarlos) que utilizar azicares afiadidos”.

— “[...] mejoraria también la variedad de nutrientes. Por ejem-
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plo, en el caso de las legumbres, estas pueden ser una
fuente de carbohidratos con menor indice glucémico que
la adicion de azicares’.

— “Este tipo de compuestos ayudan a mantener una micro-
biota mds saludable |[...]".

Y se realizd un especial hincapié en la importancia de la incor-
poracion de la leche de vaca, que podria conseguirse admitiéndola
(en alguna proporcion) como una excepcion mas del citado Anexo
Il del Real Decreto 1205/2010. Una vez mas, con especial interés
en la poblacion pediatrica:

— “[...] puede conseguirse una mayor biodisponibilidad utilizan-
do el producto en su conjunto y aprovechando la actividad de
sus proteinas en vez de afadiendo productos por separado”.

— "[...] la mezcla proteica es mas diversa y de mayor calidad
que la extraida de los distintos componentes de la leche de
vaca, contiene peptidos bioactivos con beneficios para la salud
(algunos de ellos todavia sin identificar); los oligosacdridos, que
sabemos que son importantes prebidticos a la hora de la confi-
guracion de nuestra propia microbiota intestinal [. . .] probable-
mente utilizando leche de vaca la biodisponibilidad de nutrientes
sera muy distinta a la de afiadir productos por separado”.

Respecto a como se financian en otros paises de la UE, se comen-
t6 la ausencia de “fuentes pdblicas que den informacion especifica
sobre el uso de estos ingredientes”. Con la informacion manejada
en la reunion se apuntd que “en el Reino Unido, Holanda, ltalia, Ale-
mania y Francia no existe ninguna restriccion al uso de ingredientes
0 alimentos naturales”, pero no se disponia de informacion sobre la
existencia de aspectos especificos referentes a otros paises de la UE.

Respecto al impacto presupuestario de incorporar este tipo de
productos a la financiacion del SNS, como en el grupo focal ante-
rior y pese a la ausencia de estudios, este se asumia neutral, ya
que el precio seguiria dependiendo del total de kcal suministradas
y las indicaciones no variarian.

— Los pacientes en los que estd indicado son los mismos. La
diferencia estd en qué tipo de formula se les administra,
pero la indicacion es la misma, solo que vas a dar una
mejor alimentacion/nutricion y con ello a conseguir un mejor
estado metabdlico. Pero no aumenta la prescripcion”.

No se comentaron estudios especificos de coste-efectividad
sobre este tipo de formulas, pero los costes similares (igual precio)
y las ventajas sefialadas sugerian a los participantes una relacion
coste-efectividad neutral o positiva.

La pregunta de por qué el SNS mantiene actualmente esta restric-
cién inicio una discusion centrada en el riesgo de abrir la financiacion
a la alimentacion especial adaptada a grupos con un problema espe-
cffico (p. &)., con enfermedad celiaca). Varias intervenciones sefialaron
que no se trataba de financiar la alimentacion ordinaria, adaptada o
no, sino de introducir en la financiacion un producto mas natural en
las mismas indicaciones y pacientes que actualmente estan recibien-
do NE, pero al mismo tiempo apuntaban la importancia de diferenciar
estos productos de los triturados convencionales:

— “Estamos hablando de una férmula que mejore a los pacien-
tes que ya estamos tratando sin ampliar las indicaciones, y
esta formula no debe ser susceptible de que la usen otros
pacientes [...] Que no tenga impacto presupuestario [...].
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En este sentido se discutieron algunas posibilidades técnicas,
como aumentar el porcentaje admisible de productos naturales
0 los oligopéptidos de la leche en los pacientes que actualmente
estan recibiendo NE, pero al mismo tiempo se apunt6 la impor-
tancia de diferenciar estos productos de los triturados convencio-
nales consumidos por los pacientes con disfagia, sin financiacion
por el SNS, aspecto con importantes componentes técnicos e
industriales que requeriria un estudio detallado.

3. Grupo focal: restricciones en la via de administracion
oral, obligando a la administracion por sonda en determi-
nadas patologias y situaciones para su financiacion

La problematica inicialmente planteada en este grupo focal
partio de las restricciones a la via de administracion oral, aun
admitiendo, como excepcion, la via oral en algunas patologias
previo informe justificativo del especialista y visado de la Inspec-
cion Sanitaria (14).

Las situaciones que se citaron como frecuentemente suscepti-
bles de admitir la via oral incluian: 1) las “alteraciones mecanicas
de la deglucion o del transito, que cursan con afagia o distagia
severa y precisan sonda’, en 1as que “excepcionalmente, en caso
de disfagia severa y si la sonda estd contraindicada, puede utili-
zarse la NE sin sonda, previo informe justificativo del facultativo
responsable de la indicacion del tratamiento”, y 2) las enfermeda-
des neuroldgicas que cursan con afagia o disfagia severa, en las
que la norma no contempla la utilizacién de la via oral, aunque en
la practica —y con una gran variabilidad entre CC.AA. e incluso
entre areas de salud de la misma comunidad— se autoriza la
financiacion en algunas indicaciones tras los correspondientes
informe y visado.

Esta situacion plantearia tanto limitaciones en el uso de la via
oral en pacientes que podrian beneficiarse de ella (restricciones
que serfan variables entre comunidades auténomas e incluso
dentro de la misma comunidad) como una discordancia entre la
realidad y la normativa legal (actualmente, y pese a la restrictiva
norma, la mayoria de los pacientes con NE la reciben por via oral),
asi como innecesarias cargas de trabajo (informes para el visado
con mayor 0 menor exigencia de informacion que, ocasionalmen-
te, consumen tiempo de consulta en servicios muy demandados,
por la limitacion de recursos humanos y la alta demanda).

- “[...] el 75 % de todas las nutriciones enterales se dan
por via oral y no todas son la tnica fuente de alimento que
recibe el paciente”.

La utilidad clinica de la NE por via oral se asumi6 directa-
mente por el grupo focal, tanto en las situaciones de disfagia
mecanica, en las que las formulas liquidas pueden ser deglutidas
frecuentemente hasta estadios muy avanzados de la enfermedad
(incluyendo periodos en los que el paciente no tendria imperiosa-
mente que ser portador de sonda para poder aportar los nutrien-
tes necesarios para mantener o recuperar su estado nutricional),
como en las de disfagia neurologica, en las que hay que recurrir
atodas las estrategias para poder nutrir a los pacientes en riesgo
nutricional, con y sin sonda. Las ventajas de la via oral vendrian
de conservar la palatabilidad del paciente, la sensacion heddnica
de la alimentacion y el efecto psicologico de la conservacion de la
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funcion (no anadir una pérdida mas), y de evitar las complicacio-
nes asociadas a la administracion de la alimentacion a través de
una sonda y de la forma de administracion (distension abdominal,
vomitos, diarrea y otras).

— "[...] el soporte nutricional por via oral tiene una clara indi-
cacion. Hay un espectro de pacientes, un estadio, que se
puede beneficiar mucho de esta medida, que disminuiria la
morbimortalidad si se nutriera eficaz y precozmente a estos
pacientes [...]".

En cuanto a las indicaciones, se sefialaron tanto las disfagias
mecanicas (en las que la financiacion de la via oral se admite
como excepcion) como los pacientes con trastornos neuromo-
tores que impiden la deglucion o el transito (en las que formal-
mente no se admite la financiacion de la NE por via oral), aunque
también se sefiald que —mas alla de la prescripcion basada
en el diagnostico prevista en la cartera de servicios del SNS—
los pacientes que, por su estado de desnutricion, clinicamente
requieren tratamiento médico nutricional con NE por sonda
también serfan potenciales candidatos a la suplementacion via
oral. Los panelistas destacaron la importancia de algunos de los
diagnésticos neuroldgicos:

— EI59 % de los diagndsticos que son indicacion de NED en
Espaiia [...] corresponden a la enfermedad neurologica que
cursa con aragia o disfagia severa.

Pero existian diferentes opiniones sobre con qué requisitos y,
sobre todo, mediante qué operativa deberia financiarse la via oral
en estos pacientes:

— "[...] todo gira en torno a las caracteristicas clinicas y nutri-
cionales que tiene que presentar el paciente para que esa
prescripcion se haga con una férmula por via oral y sea
financiada. Sobre todo, valorar la seguridad de la via oral
en el paciente con disfagia, fundamentalmente en los que
tienen disfagia a liquidos. Y aportar datos o de pérdida de
peso involuntaria o de ingesta diaria disminuida, citando
el porcentaje de la ingesta habitual que se ha perdido y
el tiempo que lleva el paciente con esa disminucion de la
ingesta dietética, el resultado de alguno de los cuestiona-
rios de valoracion nutricional, los pardmetros analiticos y el
rechazo o la intolerancia a la sonda [...]".

Respecto a las comparaciones internacionales, y otra vez con
incertidumbre sobre las condiciones concretas y la operativa, se
opinaba que la via oral era financiada sin restricciones en buena
parte de los paises de nuestro entorno:

— [...] en préacticamente todos los paises (Reino Unido, Holan-
da, Francia, Alemania e ltalia; en ltalia con algunas autori-
zaciones) financian los suplementos orales”.

Respecto a los aspectos econdmicos, los participantes no
sefialaron estudios que especificamente estimaran el impacto
presupuestario de financiar la via oral, aunque en este caso se
estimaba positivo:

— “Respecto al impacto econdmico hay un probable incremen-
fo del gasto. [...]-Pensamos que se estd dando un 75 % de
la NE financiada por via oral, pero no es lo que tendriamos
i la suplementacion oral se aprobara como norma antes
que como excepcion”,
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Aunque tampoco se comentaron estudios de coste-efectividad,
que dependerian de cada indicacion concreta, si se sefialaron
algunos potenciales beneficios o ahorros a considerar:

— "[...] también hay un incremento del ahorro que habria
que medir. Hay un incremento del ahorro porque hay unos
costes directos por la disminucion del uso de recursos
sanitarios, que seguramente va a ser muy evidente. Hay
suficiente bibliografia, no en nuestro ambito pero si en el
ambito europeo, que dice que el uso de suplementos orales
permitio reducir un 21,6 % el coste por episodio. Que cada
ddlar (este es un estudio con suplementos orales) ahorrd
casi 53 dolares por episodio. Que el uso de suplementos
orales redujo la estancia hospitalaria en un 21 % y que
disminuyo los reingresos hospitalarios a los 30 dias del alta
de los pacientes complejos en un 6,7 %",

Los motivos para mantener las restricciones de la via oral fue-
ron objeto de discusion. La implementacion de ampliaciones del
listado de patologias en las que se admite la excepcionalidad del
uso de la via oral (con informe y visado), como los ejemplos de
Madrid (o la Comunidad Valenciana y el Pais Vasco, donde esta
practica de extension de la excepcionalidad a los pacientes neu-
roldgicos y digestivos es usual desde hace mas tiempo) no parece
haber sido evaluada, incluyendo su adecuacion, su efectividad y
sus costes. En todo caso, y como sucede con la norma general,
la aplicacion de estas ampliaciones parece hacerse con un cierto
balance (no necesariamente homogéneo entre territorios) entre
la laxitud de la inspeccion y el autocontrol de los prescriptores.

4.° Grupo focal: obligatoriedad de formula completa en
los suplementos nutricionales orales

La reunion se inicio definiendo los 3 tipos de ADUME previstos
en la regulacion europea (12): completos con una formulacion de
nutrientes normal, completos con una formulacion de nutrientes
especifica y adaptada a determinadas enfermedades, e incomple-
tos (Tabla V). A continuacion se sefiald que la normativa espariola
que regula la financiacion de los ADUME por el SNS (16) solo
incluye las formulas completas para la NED (ademas de los pro-
ductos dietéticos para la alergia o la intolerancia a las proteinas
de la leche de vaca y para los trastornos metabolicos congéni-
tos, asi como los mddulos nutricionales), no contemplandose la
financiacion de féormulas incompletas. Este tipo de formulas, de
textura y composicion adaptadas, podrian estar indicadas para
complementar una ingesta oral insuficiente.

Estas formulas incompletas mostrarian sus principales benefi-
cios en aquellos pacientes que, teniendo indicacion de NE por los
motivos actualmente contemplados en la cartera de servicios del
SNS, necesitan un aporte superior de algunos nutrientes espe-
cificos con formulas enterales que sean insuficientes en otros
nutrientes:

— "[...] tendriamos la oportunidad de aportar formulas mas enca-
minadas a procesos de malabsorcion o intestino corto, al posto-
peratorio de la cirugia o a otros en los que la absorcion est
limitada y se necesite [mds aporte de algunos nutrientes]. Por
gjemplo, tras la cirugia baridtrica. Sabemos que esos pacientes
necesitan mds aporte para llegar a absorber lo mismo”.
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Tabla IV. Categorias de ADUME
segun su composicion
Alimentos nutricionalmente completos con una formulacion
de nutrientes normal que, si se consumen de acuerdo con las
instrucciones del fabricante, pueden constituir la Unica fuente de
alimento para sus destinatarios

Alimentos nutricionalmente completos con una formulacion
de nutrientes especifica, adaptada para determinadas
enfermedades, trastornos o afecciones, que, si se consumen de
acuerdo con las instrucciones del fabricante, pueden constituir la
Unica fuente de alimento para sus destinatarios

Alimentos incompletos con una formulacion normal o una
formulacion de nutrientes especifica, adaptada para determinadas
enfermedades, trastornos o afecciones, que no son adecuados para
servir como Unica fuente de alimento

Reglamento Delegado (UE) 2016/128 de la Comision, de 25 de septiembre
de 2015 (2).

Se tratarfa de pacientes, siempre con indicacion de NE junto
con alimentos de uso ordinario, para los que los volimenes habi-
tuales de las formulas completas aportarian insuficientes cantida-
des de nutrientes especificos que se consideran adecuados para
su situacion clinica. En este caso, las formulas que superaran el
rango de algunos micronutrientes no podrian ser aprobadas para
su financiacion por el SNS.

— “Los suplementos tienen insuficiente cantidad de nutrientes

y aunque diéramos 1500 kcal no alcanzariamos el nivel de
nutrientes; o los suplementos tienen tal cantidad de micro-
nutrientes que si los diéramos como alimentacion tnica
serian una formula toxica para un volumen importante de
pacientes”.

En cuanto a las indicaciones, los participantes sefialaron la
existencia de una amplia variedad de afecciones a las que podrian
beneficiar: los problemas de malabsorcion, las ulceras por pre-
sion, los cuadros de origen tumoral o la caquexia, y también:

— [...] los que tuvieran problemas como un brote de la

enfermedad de Crohn, una cirugia de valvula ileo-cecal
e ileon terminal, los pacientes con enteritis rddica |[...];
para pacientes con requerimientos especiales de energia
0 nutrientes queda la puerta abierta, pero la experiencia es
que luego los rechazan”,

Los panelistas consideraron que, en conjunto, estos grupos
supondrian un volumen muy reducido de pacientes.

En el contexto internacional, se sefiald que las formulas incom-
pletas estan incluidas en la financiacion publica en paises como
Holanda, Reino Unido y Francia, y no lo estan en Alemania, mien-
tras que Italia tiene regiones que las financian y regiones que no.

En cuanto al impacto presupuestario, se asumié nuevamente
que, mientras se mantengan las indicaciones y el sistema de
precios actuales, dar una formula completa o incompleta (o com-
binaciones de ambas) es presupuestariamente neutral.
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En cuanto al andlisis de coste-efectividad, se citaron algunos
trabajos en Holanda que demuestran la eficiencia de la suplemen-
tacion oral con formulas completas e incompletas en las personas
mayores malnutridas y en al dmbito ambulatorio (la alternativa
sin tratamiento nutricional fue dominada por la alternativa con
tratamiento) (32-34), aunque el contexto es diferente al espariol y
se evaluaba el tratamiento con suplementos (completos e incom-
pletos) frente a la ausencia de tratamiento nutricional, no frente a
solo tratamientos completos.

Respecto a la pregunta de por qué el SNS mantiene actual-
mente la restriccion de las formulas completas, las opiniones
de los panelistas se centraron en la decision de las autoridades
sanitarias, a la hora de establecer la regulacion espafiola, segun
la cual el SNS financiaria la NE por sonda y solo excepcionalmente
por via oral. Consecuentemente, la composicion de las formulas
enteras financiadas debia ser completa:

— [...] el espiritu de la regulacion es que era Solo para la

sonda, se redacto solo para la sonda”.

— “[...] parece Idgico, por concepto, que en una sonda se exija
la dieta completa. Pero, sin embargo, también por concepto,
cuando se trata de la via oral se supone que estas ingirien-
do otro tipo de alimento y no procede que se exija que la
formula sea completa”.

DISCUSION

En su conjunto, los grupos focales realizados exploraron 10s pun-
tos de vista, no necesariamente homogéneos, de diversos expertos
en NE sobre algunos aspectos de la normativa que reglamenta
la financiacion por el SNS de estos productos, describiendo una
situacion en la que una regulacion creada ya hace afios no permite
incorporar avances o nuevas posibilidades que se adapten mejor a
las caracteristicas clinicas de los pacientes sin una explicita argu-
mentacion de politica social o distributiva sobre qué es lo que el SNS
quiere financiar 0 no, ni informacion fiable sobre cudles serian los
costes (impacto presupuestario) de los posibles cambios, ni la rela-
cion entre esos costes y los beneficios clinicos (coste-efectividad).

Esta situacion parece arrastrarse desde el desarrollo inicial del
sistema de atencion sanitaria de la Seguridad Social en los afios
90 del pasado Siglo, cuando la preocupacion por delimitar la NE
financiada de cualquier uso no estrictamente clinico llevo a un
desarrollo regulatorio restrictivo que subordina la financiacion a
determinadas enfermedades, la via por sonda nasogastrica o la
gastrostomia (solo excepcionalmente se financia la via oral), y a
determinados tipos de productos nutricionales asumiendo que
el paciente, portador de sonda, los recibe como fuente Unica de
nutrientes, y que no permiten el reembolso de productos espe-
cificos como las formulas con mayor densidad energética, las
que incluyen alimentos naturales o algunas formulas con conte-
nido en nutrientes adaptados a ciertas patologias (consideradas
incompletas).

Las intervenciones realizadas en los grupos focales también
ponen de manifiesto que hace tiempo que —mediante la laxitud del
visado de inspeccion o mediante acuerdos pragmaticos de amplia-
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cion de indicaciones, diferentes seguin la comunidad autonoma— la
financiacion de la NE por via oral se ha extendido notablemente. La
realidad clinica y el beneficio para los pacientes se han ido impo-
niendo sobre el esquema regulatorio restrictivo y, actualmente, 3
de cada 4 pacientes que reciben NE utilizan la via oral y, en muchos
casos (p. ej., de enfermedad neuroldgica), en indicaciones que la
regulacion no contemplaba ni como excepciones.

Esta realidad del uso generalizado de la via oral hace que sea
mas perentorio aprovechar las ventajas de esta via para utilizar
productos nutricionales mas adecuados a las caracteristicas de
algunos grupos de pacientes, aspecto que seria especialmente
relevante en las poblaciones pediatricas. Una primera recomenda-
cion que deriva de las reuniones focales es que hay que empezar
a reconocer esta realidad, reduciendo las cargas burocraticas
asociadas a la excepcionalidad y a las desigualdades territoriales
en la autorizacion.

En ninguna de las reuniones focales se preveia un impacto
presupuestario superior al gasto actual, siempre que se mantenga
la referencia de precios maximos respecto al contenido caldrico
y no se modifique la indicacion basada en la patologia antes que
en el estado nutricional de los pacientes. Las propuestas relativas
a los productos nutricionales (ya sean las formulas hipercalori-
cas, con incorporacion de alimentos ordinarios, o las formulas
incompletas) buscan, esencialmente, la posibilidad de sustituir
una formula nutricional por otra mas adecuada para grupos de
pacientes concretos, antes que expandir |a indicacion a nuevos
grupos de pacientes. Con el sistema actual de fijacion de precios
maximos, el impacto presupuestario de esta modificacion regu-
latoria tenderia a ser neutral. La normalizacion regulatoria de la
financiacion de la NE por la via oral (frente a la sonda), si supon-
dria tedricamente una ampliacion formal de las indicaciones, pero
como esta ampliacion se ha ido produciendo a lo largo del tiempo,
la medida iria mas dirigida a reconocer y normalizar la realidad de
la utilizacion actual que a pretender cambios sobre esta realidad.

Aunque existen diversos estudios y revisiones sistematicas
sobre la eficiencia de la NE en diversos grupos de pacientes (hos-
pitalizados [35-38] 0 en la comunidad [39-42], con la desnutricion
como indicacion principal [43] o por patologias concretas [44,45]),
apenas existe informacion sobre los aspectos especificos aborda-
dos en los grupos focales. Ya en el contexto del SNS, sorprende
la ausencia de estudios evaluativos sobre el impacto, en gasto
y en beneficios para 0s sistemas sanitarios y los pacientes, de
las medidas que se han ido adoptando en algunas comunidades
auténomas para irse adaptando a la realidad actual. También sor-
prende la ausencia de estudios piloto que permitieran valorar el
impacto de posibles cambios regulatorios (que si se han realizado
en otras areas como, por ejemplo, para la valoracion de la eficien-
cia de la prescripcion de antibiéticos en dosis unitarias desde las
farmacias comunitarias) (46).

En conclusion, los resultados de los grupos focales sugieren
que el SNS deberia abordar cambios regulatorios para mejorar la
calidad de la prestacion del tratamiento con NE y adaptarla a las
necesidades de los diferentes pacientes. La mayor parte de estos
cambios no implican un incremento del gasto si se mantienen las
condiciones actuales en cuanto a indicaciones y precios maximos.
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IMPLICACIONES NORMATIVAS

Las previsiones normativas que habrian de ser revisadas y, en

su caso, modificadas son las siguientes:

1. Enlo que atafie a la exclusion de financiacion de las formu-
las de densidad calérica superior a 2,1 kcal/ml, habria que
modificar el apartado 1 c) del Anexo Il del Real Decreto
1205/2010, de 24 de septiembre, por el que se fijan las
bases para la inclusion de los ADUME en la prestacion con
productos dietéticos del SNS, y para el establecimiento de
sus importes maximos de financiacion.

2. En cuanto a la exclusion de la financiacion de los ADU-
ME obtenidos total o parcialmente por deshidratacion o
trituracion directa de alimentos, o por mezcla de alimentos
de consumo ordinario, simples 0 elaborados, seria preciso
derogar o modificar la redaccion del art. 6.2 a) del Real
Decreto 1205/2010, de 24 de septiembre, asi como la
redaccion de los correspondientes apartados del Anexo Il.

3. Laeliminacion de la preferencia por la alimentacion por son-
da para los ADUME requiere la modificacion del apartado
2.2.2 del Anexo VII del Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, por el que se establece la cartera de servicios
comunes del SNS y el procedimiento para su actualizacion.

4. La eliminacion de la exclusividad de la financiacion de for-
mulas completas para los ADUME que se empleen por via
oral como complemento de una ingesta insuficiente, a pesar
de estar optimizada, requiere igualmente la modificacion del
apartado 2.2.2 del Anexo VIl del Real Decreto 1030/2006, de
15 de septiembre, y de los correspondientes apartados del
Anexo Il del Real Decreto 1205/2010, de 24 de septiembre.

BIBLIOGRAFIA

1. Jensen GL, Mirtallo J, Compher C, Dhaliwal R, Forbes A, Grijalba RF, et al.
Adult starvation and disease-related malnutrition: a proposal for etiology-ba-
sed diagnosis in the clinical practice setting from the International Consensus
Guideline Committee. Clin Nutr 2010;29(2):151-3.

2. Alvarez-Hernandez J, Planas Vila M, Leén-Sanz M, Garcia de Lorenzo A,
Celaya-Pérez S, Garcia-Lorda P, et al; PREDyCES researchers. Prevalence
and costs of malnutrition in hospitalized patients; the PREDyCES Study. Nutr
Hosp 2012;27(4):1049-59.

3. Villar Taibo R, Martinez Olmos MA, Bellido Guerrero D, Vidal Casariego A,
Peind Garcia R, Martis Sueiro A, et al. Epidemiology of home enteral nutrition:
an approximation to reality. Nutr Hosp 2018;35(3):511-8.

4. Mufioz Diaz B, Martinez de la Iglesia J, Molina Recio G, Aguado Taberné C,
Redondo Sénchez J, Arias Blanco MC, et al. Estado nutricional y factores aso-
ciados en pacientes ancianos ambulatorios. Aten Primaria 2020;52(4):240-9

5. Mufioz Diaz B, Arenas de Larriva AP, Molina-Recio G, Moreno-Rojas R, Martinez
de la Iglesia J; grupo de investigacion Nutrianco. Estudio de la situacion nutri-
cional de pacientes mayores de 65 afos incluidos en el programa de atencion
domiciliaria de una poblacion urbana. Aten Primaria 2018;50(2):88-95.

6. Moreno Villares JM, Varea Calderén V, Bousofio Garcia C, Lama Moré R,
Redecillas Ferreiro S, Pefia Quintana L; Sociedad Espafiola de Gastroenterolo-
gia. Evaluacion del estado nutricional de nifios ingresados en el hospitales en
Espafa; estudio DHOSPE (Desnutricion Hospitalaria en el Paciente Pediatrico
en Espaiia). Nutr Hosp 2013;28(3):709-18.

7. Pedron-Giner C, Navas-Lopez VM, Martinez-Zazo AB, Martinez-Costa
C, Sanchez-Valverde F, Blasco-Alonso J, et al. Analysis of the Spanish
national registry for pediatric home enteral nutrition (NEPAD): implemen-
tation rates and observed trends during the past 8 years. Eur J Clin Nutr
2013;67(4):318-23.

[Nutr Hosp 2020;37(6):1246-1280]

8.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.
19.
20.

21,

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Ledn-Sanz M, Brosa M, Planas M, Garcia-de-Lorenzo A, Celaya-Pérez S,
Hernandez J; Predyces Group Researchers. PREDyCES study: The cost of
hospital malnutrition in Spain. Nutrition 2015;31(9):1096-102.

. Klek S, Hermanowicz A, Dziwiszek G, Matysiak K, Szczepanek K, Szybinski P, et

al. Home enteral nutrition reduces complications, length of stay, and health care
costs: results from a multicenter study. Am J Clin Nutr 2014;100(2):609-15.
Feinberg J, Nielsen EE, Korang SK, Halberg Engell K, Nielsen MS, Zhang K,
et al. Nutrition support in hospitalised adults at nutritional risk. Cochrane
Database Syst Rev 2017;5(5):CD011598.

Reglamento (UE) No 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12
de junio de 2013 relativo a los alimentos destinados a los lactantes y nifios de
corta edad, los alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos de
la dieta completa para el control de peso y por el que se derogan la Directiva
92/52/CEE del Consejo, las Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y
2006/141/CE de la Comision, la Directiva 2009/39/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo y los Reglamentos (CE) no 41/2009 y (CE) no 953/2009
de la Comision. Diario Oficial de la Unién Europea de 29 de junio, 2013.
Reglamento Delegado (UE) 2016/128 de la Comision, de 25 de septiembre
de 2015, que complementa el Reglamento (UE) n° 609/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que respecta a los requisitos especificos de
composicion e informacion aplicables a los alimentos para usos médicos
especiales. Diario Oficial de la Unién Europea de 2 de febrero, 2016.
Reglamento Delegado (UE) 2017/1091 de la Comision, de 10 de abril de
2017, que modifica el anexo del Reglamento (UE) n° 609/2013 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, en lo que respecta a la lista de sustancias que
pueden afadirse a los alimentos elaborados a base de cereales y alimentos
infantiles, asi como a los alimentos para usos médicos especiales. Diario
Oficial de la Union Europea de 21 de junio, 2017.

Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la
cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedi-
miento para su actualizacion. BOE nim. 222, de 16 de septiembre de 2006.
Orden SC0/3422/2007, de 21 de noviembre, por la que se desarrolla el pro-
cedimiento de actualizacion de la cartera de servicios comunes del Sistema
Nacional de Salud. BOE nim. 285, de 28 de noviembre de 2007.

Real Decreto 1205/2010, de 24 de septiembre, por el que se fijan las bases
para la inclusion de los alimentos dietéticos para usos médicos especiales
en la prestacion con productos dietéticos del Sistema Nacional de Salud y
para el establecimiento de sus importes maximos de financiacion. BOE ndm.
233, de 25 de septiembre de 2010.

Kitzinger J. Qualitative research. Introducing focus groups. BMJ
1995;311(7000):299-302.

Kitzinger J. The methodology of focus groups: the importance of interactions
between research participants. Sociology Health lliness 1994;16(1):103-21.
Krueger RA, Casey MA. Focus Groups. A practical guide for applied research.
5th Edition. Thousands Oak, CA: SAGE Publications, Inc; 2015.

Fern EF. Advanced Focus Group Research. Thousands Oak, CA: SAGE Publi-
cations, Inc; 2001.

Grenkjeer M, Curtis T, de Crespigny C, Delmar C. Analysing group interaction
in focus group research: Impact on content and the role of the moderator.
Qualitative Studies 2011;2(1):16-30.

Garcia Calvente MM, Mateo Rodriguez I. EI grupo focal como técnica de
investigacion cualitativa en salud: disefio y puesta en préctica. Aten Primaria
2000;25(3):181-6.

Putcha G, Potter J. Focus Group Practice. Thousands Oak, CA: SAGE Publi-
cations, Inc; 2004.

Rabiee F. Focus-group interview and data analysis. Proc Nutr Soc 2004;63(4):655-60.
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Guia descriptiva de
la prestacion con productos dietéticos del Sistema Nacional de Salud (2°
Edicién). Madrid: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad; 2015.
Nieuwenhuizen WF, Weenen H, Rigby P, Hetherington MM. Older adults and
patients in need of nutritional support: review of current treatment options and
factors influencing nutritional intake. Clin Nutr 2010;29(2):160-9.

Hubbard GP, Elia M, Holdoway A, Stratton RJ. A systematic review of com-
pliance to oral nutritional supplements. Clin Nutr 2012;31(3):293-312.
Lombard K, van Steijn J, Schuur T, Kuhn M, Rouws C, Huinink EL, et al.
Compliance of energy-dense, small volume oral nutritional supplements in
the daily clinical practice on a geriatric ward--an observational study. J Nutr
Health Aging 2014;18(7):649-53.

Joosten E, Vander Elst B. Does nutritional supplementation influence the
voluntary dietary intake in an acute geriatric hospitalized population? Aging
(Milano) 2001;13(5):391-4.

Gosney M. Are we wasting our money on food supplements in elder care
wards? J Adv Nurs 2003;43(3):275-80.



1256

S. Peird Moreno et al.

31. Miller MD, Daniels LA, Bannerman E, Crotty M. Adherence to nutrition supplements 40. Wong A, Goh G, Banks MD, Bauer JD. A systematic review of the cost and
among patients with a fall-related lower limb fracture. Nutr Clin Pract 2005;20(5):569-78. economic outcomes of home enteral nutrition. Clin Nutr 2018;37(2):429-42.

32. Freijer K, Tan SS, Koopmanschap MA, Meijers JM, Halfens RJ, Nuijten MJ. The 41. de van der Schueren M, Elia M, Gramlich L, Johnson MP, Lim SL, Philipson T,
economic costs of disease related malnutrition. Clin Nutr 2013;32(1):136-41. Jaferi A, Prado CM. Clinical and economic outcomes of nutrition interventions

33. Freijer K, Nuijten MJ, Schols JM. The budget impact of oral nutritional supple- across the continuum of care. Ann N'Y Acad Sci 2014;1321:20-40.
ments for disease related malnutrition in elderly in the community setting. 42. Pritchard C, Duffy S, Edington J, Pang F. Enteral nutrition and oral nutrition
Front Pharmacol 2012;3:78. supplements: a review of the economics literature. J Parenter Enteral Nutr

34. Freijer K, Nuijten MJ. Analysis of the health economic impact of medical 2006;30(1):52-9.
nutrition in the Netherlands. Eur J Clin Nutr 2010;64(10):1229-34. 43. Freijer K, Bours MJ, Nuijten MJ, Poley MJ, Meijers JM, Halfens RJ, et al.

35. Zhong Y, Cohen JT, Goates S, Luo M, Nelson J, Neumann PJ. The Cost-Effec- The economic value of enteral medical nutrition in the management of
tiveness of Oral Nutrition Supplementation for Malnourished Older Hospital disease-related malnutrition: a systematic review. J Am Med Dir Assoc
Patients. Appl Health Econ Health Policy 2017;15(1):75-83. 2014;15(1):17-29.

36. Elia M, Normand C, Norman K, Laviano A. A systematic review of the cost 44, Naghibi M, Smith TR, Elia M. A systematic review with meta-analysis of survival,
and cost-effectiveness of using standard oral nutritional supplements in the quality of life and cost-effectiveness of home parenteral nutrition in patients
hospital setting. Clin Nutr 2016;35(2):370-80. with inoperable malignant bowel obstruction. Clin Nutr 2015;34(5):825-37.

37. Mitchell H, Porter J. The cost-effectiveness of identifying and treating malnu- 45, Tsertsvadze A, Gurung T, Court R, Clarke A, Sutcliffe P. Clinical effective-
trition in hospitals: a systematic review. J Hum Nutr Diet 2016;29(2):156-64. ness and cost-effectiveness of elemental nutrition for the maintenance of

38. Cangelosi MJ, Auerbach HR, Cohen JT. A clinical and economic evaluation of remission in Crohn’s disease: a systematic review and meta-analysis. Health
enteral nutrition. Curr Med Res Opin 2011;27(2):413-22. Technol Assess 2015;19(26):1-138.

39. EliaM, Normand C, Laviano A, Norman K. A systematic review of the cost and 46. Pombo Romero J, Portela Romero M, Vizoso Hermida JR, Tasende Souto M.
cost effectiveness of using standard oral nutritional supplements in commu- Evaluation of the pilot program of medicine dispensation in customized doses
nity and care home settings. Clin Nutr 2016;35(1):125-37. in Galicia [Spain]. Gac Sanit 2007;21(1):18-23.

ANEXOS

DOCUMENTOS DE TRABAJO DISTRIBUIDOS A LOS PARTICIPANTES
ANTES DE LA REUNION DE LOS GRUPOS FOCALES

e Petrina E, Zugasti A. Justificacion de los beneficios del uso de dietas con densidad caldrica superior a 2,1 kcal/ml. Documento
de trabajo para la Reunion de Expertos “La regulacion de la nutricion clinica a revision”. Fundacion Gaspar Casal; 2019.

e |eis R, Martinon R, Redecillas S, Morais A, Roman E, y Grupo de Trabajo de Nutricion Pediatrica de la Sociedad Espariola de
Gastroenterologia, Hepatologia y Nutricion Pediatrica. Exclusion de alimentos de uso ordinario como ingredientes. Documento
de trabajo para la Reunion de Expertos “La regulacion de la nutricion clinica a revision”. Fundacion Gaspar Casal; 2019.

¢ Wanden-Berghe C. Restricciones en la via de administracion oral. Documento de trabajo para la Reunion de Expertos “La
regulacion de la nutricion clinica a revision”. Fundacion Gaspar Casal; 2019.

e Luengo Pérez LM. Obligatoriedad de formula completa en suplementos nutricionales orales. Documento de trabajo para la
Reunion de Expertos “La regulacion de la nutricion clinica a revision”. Fundacion Gaspar Casal; 2019.

Anexo . Justificacion de los beneficios del uso de las dietas
con densidad caldrica superior a 2,1 kcal/ml

Ana Zugasti y Estrella Petrina

Sociedad Espafiola de Nutricion Parenteral y Enteral (SENPE)

Las autoras del presente informe han sido seleccionadas por la Sociedad Espafiola de Nutricion Parenteral y Enteral (SENPE)

INTRODUCCION Y ANTECEDENTES

En el articulo 2, apartado 2, letra g) del Reglamento (UE) N° 609/2013 (FSG) figura la definicion de los FSMP (Food for Special
Medical Purposes, en Europa) o AUME (Alimentos de Usos Médicos Especiales, en Espafia) como «alimentos especialmente ela-
borados o formulados y destinados al manejo dietético de los pacientes, incluidos los lactantes, bajo supervision médica; es decir,
destinados a satisfacer total o parcialmente las necesidades alimenticias de los pacientes cuya capacidad para ingerir, digerir,
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absorber, metabolizar o excretar alimentos normales o determinados nutrientes o metabolitos de los mismos sea limitada o defi-
ciente o esté alterada, o bien que necesiten otros nutrientes determinados clinicamente, cuyo manejo dietético no pueda efectuarse
Unicamente modificando la dieta normal».

La legislacion que regula en estos momentos la prestacion de los AUME en Espafa se compone de una serie de Reales Decretos
que ya no dan respuesta a todas las situaciones clinicas para las que pueden estar indicados, ni contemplan todas las formulaciones
que podria haber disponibles en el mercado. Es por ello que se considera procedente su revision sobre la base de la fundamentacion
cientifica y la evidencia clinica disponible.

EXPERIENCIAS DE PUESTA AL DiA REGULATORIA EN OTROS PAISES DE NUESTRO ENTORNO

No existe armonizacion de la prestacion entre los diferentes sistemas sanitarios europeos. Por 1o tanto, el reembolso se basa
en los presupuestos y organizaciones de los diferentes sistemas de salud nacionales, regionales o locales. Los criterios para la
aprobacion del reembolso de los FSMP pueden variar segun el pais, la region o la provincia, y pueden basarse en la composicion
0 provision de fundamentos cientificos y/o evidencia de economia de la salud.

Al no existir fuentes publicas que recopilen la informacion sobre la limitacion de la densidad caldrica en los FSMP, se ha realizado
una encuesta' con el fin de recopilar esta informacion. Los datos obtenidos son:

— No existe limitacion de la densidad caldrica para la financiacion de los FSMP en Reino Unido, Holanda y Francia.

— En Alemania solo se subvencionan los FSMP con una densidad energética superior a 1 kcal/ml.

— En Italia solo se subvencionan los FSMP en el marco del tratamiento de metabolopatias y la disfagia, sin tener en cuenta la

densidad energética.

REGULACION ACTUAL EN ESPANA: ASPECTOS A REVISAR

Los requisitos de composicion e informacion de los alimentos para usos médicos especiales estan regulados de manera general
mediante el Reglamento (UE) N° 609/2013 y, de manera especifica, por el Reglamento Delegado (UE) 2016/128 de la Comision,
de 25 de septiembre de 2015, que complementa el Reglamento (UE) N° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (también
conocido como Reglamento sobre «los alimentos destinados a grupos especificos de poblacion» o «Reglamento FSG») en 1o que
respecta a los requisitos especificos de composicion e informacion aplicables a los alimentos para usos médicos especiales?.

DISPOSICIONES NACIONALES (QUE Si REGULAN LA FINANCIACION DE LA PRESTACION EN ESPANA)

— Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacio-
nal de Salud y el procedimiento para su actualizacion. Anexo VII. Cartera de Servicios comunes de prestacion con productos
dietéticos (B.0.E. 16.09.2006).

— Real Decreto 1091/2000 de 9 de junio, por el que Se aprueba la Reglamentacion técnico-sanitaria especifica de 1os alimentos
dietéticos destinados a usos médicos especiales (B.0.E. 10.06.00)°.

— Real Decreto 1205/2010, de 24 de septiembre, por el que se fijan las bases para la inclusion de los alimentos dietéticos para
usos médicos especiales en la prestacion con productos dietéticos del Sistema Nacional de Salud y para el establecimiento
de sus importes maximos de financiacion (B.0.E 25.09.2010).

— Orden SPI/2958/2010, de 16 de noviembre, por la que se establece el procedimiento para la inclusion de los alimentos die-
téticos para usos médicos especiales en la oferta de productos dietéticos del Sistema Nacional de Salud y para la aplicacion
de los importes maximos de financiacion (BOE 19.11.2010).

— Orden SSI/1329/2014, de 22 de julio, por la que se modifican la cartera comun suplementaria de prestacion con productos
dietéticos y las bases para la inclusion de los alimentos dietéticos para usos médicos especiales en la oferta de productos
dietéticos del Sistema Nacional de Salud y para el establecimiento de los importes maximos de financiacion.

"Encuesta sobre la situacion de los requisitos de Francia, Reino Unido, Italia, Alemania y Espafa para la financiacion de alimentos de usos médicos especiales. La
encuesta ha sido realizada y cumplimentada internamente por las personas responsables de Market Access de Nutricia de cada pais.

%Estos Reglamentos son de ambito europeo y, por tanto, de aplicacion en Espafia con respecto a los requisitos de composicion e informacion de los alimentos,
pero no de su financiacion

Derogado. Regulacion anterior al nuevo Reglamento Delegado (UE) 2016/128 (no se regulaba la financiacion).
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DISPOSICIONES COMUNITARIAS

— Reglamento Delegado (UE) N° 2016/128 de la Comision, de 25 de septiembre de 2015, que complementa el Reglamento
(UE) N° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los requisitos especificos de composicion e
informacion aplicables a los alimentos para usos médicos especiales (aplicable desde del 22 de febrero de 2019, excepto en
lo relativo a los alimentos para usos médicos especiales destinados a satistacer las necesidades nutricionales de los lactantes,
que serd aplicable a partir del 22 de febrero de 2020).

— Anuncio de la Comision Europea sobre 1a clasificacion de los alimentos para usos médicos especiales (2017/C 401/01) con
el objetivo de proporcionar orientaciones con el fin de ayudar tanto a las autoridades nacionales competentes a garantizar el
cumplimiento de la legislacion como a las partes interesadas en la comercializacion de sus productos con arreglo al marco
juridico apropiado y en el cumplimiento de los requisitos pertinentes de la legislacion de la UE.

La legislacion que actualmente regula la financiacion de los AUME en Espafia presenta unos criterios especificos con respecto

a una serie de aspectos, como la limitacion de la densidad calérica (de 0,5 a 2,1 kilocalorias por mililitro en el producto final pre-
parado, Anexo Il RD 1205/2010).

La 2.2 edicion de la “Guia descriptiva de la prestacion con productos dietéticos” del Sistema Nacional de Salud se publicé en el
ano 2015. En el punto 4.1 se definen las formulas completas para nutricion enteral domiciliaria como aquellas que estan consti-
tuidas por una mezcla definida de macro y micronutrientes para cubrir las necesidades diarias de un individuo (que se establecen
en 25-35 keal/kg/dia, 1500-2500 keal/dia 'y 1-1,5 g/kg/dia de proteinas), cuando se utilizan como Unica fuente de alimentacion.
Asimismo, se establece el citado margen de kcal/ml (0,5-2,1 kcal/ml) sobre la base, probablemente, de las formulas disponibles y
de las indicaciones de las guias de practica clinica de ese momento.

En este aspecto, y de cara a plantear mejoras del marco legislativo actual, cabe destacar el punto 5 del Reglamento Delegado
(UE) 2016/128:

“Dada la gran diversidad de alimentos para usos médicos especiales, la rapida evolucion de los conocimientos cientificos al
respecto y la necesidad de garantizar la flexibilidad necesaria para concebir productos innovadores, no conviene establecer normas
detalladas de composicion de estos productos alimenticios. Si es importante, en cambio, establecer principios y requisitos especificos
que garanticen que son inocuos, beneficiosos y eficaces para sus destinatarios, sobre la base de datos cientificos generalmente
aceptados.”

El procedimiento de reconocimiento mutuo es aquel por el cual las empresas que tienen un medicamento autorizado en uno
de los Estados miembros de la UE pueden solicitar que se reconozca esta autorizacion en otros paises de la Union. Este proceso
permite a cada Estado miembro basarse en las evaluaciones cientificas de los demas.

En lo que se refiere a los FSMP, es incuestionable que el Reglamento FSG y el Reglamento Delegado (UE) 2016/128 establecen
normas armonizadas, incluida la definicion de estos productos, que son aplicables en toda la UE. Por tanto, el principio de recono-
cimiento mutuo no debe invocarse para justificar la clasificacion de los productos como FSMP. La consideracion de si un producto
especifico notificado como FSMP esta debidamente clasificado como tal forma parte de las competencias y responsabilidades de
las autoridades nacionales competentes, y sus acciones deben evaluarse exclusivamente a la luz de las disposiciones armonizadas
de la legislacion de la UE y la correspondiente definicion de los FSMP (punto 29 del Anuncio de la Comision sobre la clasificacion
de los alimentos para usos médicos especiales (2017/C 401/01)*.

NUEVA EVIDENCIA CIENTIFICA PARA ADECUAR LA ACTUAL REGULACION

Las formulas con una densidad caldrica superior a 2 kcal/ml son formulas concentradas en energia, por 1o que requieren un menor
volumen para aportar el mismo contenido de nutrientes que otras formulas menos concentradas, o cual facilita el cumplimiento de
la terapia médico-nutricional y, por tanto, se optimizan los beneficios clinicos y econémicos asociados a su buen uso.

En otros paises ya contemplan distintos tipos de FSMP con esta concentracion caldrica (Tabla I).

“Estos Reglamentos son de ambito europeo y, por tanto, de aplicacion en Espafia con respecto a los requisitos de composicion e informacion de los alimentos,
pero no de su financiacion.
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Tabla I. Tipos de suplementos contemplados por la BAPEN
(British Association Parenteral and Enteral Nutrition)
(https://www.bapen.org.uk/nutrition-support/nutrition-by-mouth/oral-nutritional-supplements)

Type Notes
Juice type Volume ranges from 200-220 ml with an energy density of 1.25-1.5 kcal/ml. They are fat free

Volume ranges from 125-220 ml, energy density ranges from 1-2.4 kcal/ml.
Also available with added fibre

Milkshake type

Volume ranges from ~125-350 ml, ideally made up with full cream milk to give

High-energy powders an energy density of 1.5-2.5 kcal/ml

Volume ranges from 200-330 ml. Some are ready mixed and others are a powder and can be

Soup type made up with water or milk to give an energy density of 1-1.5 kcal/ml

Range of presentations from thickened liquids (stage 1 and 2) to smooth pudding styles

Semi-solid/dysphagia ranges (stage 3), with an energy density of ~1.4-2.5 kcal/ml

Range of presentations: jellies, shots, milkshake style containing 11-20 g of protein

High protein in volumes ranging from 30-220 ml

These are fat and protein based products that are taken in small quantities (shots),

Low volume high concentration (shots) typically 30-40 ml as a dose taken 3-4 times daily

A continuacion, se enumeran los beneficios derivados del uso de las formulas concentradas con una densidad caldrica superior
a 2 keal/ml:

1. Elincremento de la densidad caldrica de una formula permite reducir el volumen de la ingesta y, por tanto, mejorar el cum-

plimiento del tratamiento dietético.

2. Las formulas con una densidad caldrica superior a 2 kcal/ml pueden ser beneficiosas en determinadas situaciones clinicas
y patologias.
Uso racional: con dietas de volumen reducido se desperdicia menos producto, permitiendo el ahorro de costes.
Las dietas con densidad caldrica de 2,4 kcal/ml se toleran bien.
No suponen un mayor coste para la Cartera de Servicios.
La limitacion de la densidad caldrica supone un freno a la innovacion y el desarrollo de nuevos productos con una densidad
caldrica fuera de estos limites.
7. Beneficios en términos de almacenamiento y medio ambiente.

ook w

EL INCREMENTO DE LA DENSIDAD CALORICA DE UNA FORMULA PERMITE REDUCIR
EL VOLUMEN DE LA INGESTA Y, POR TANTO, MEJORAR EL CUMPLIMIENTO
DEL TRATAMIENTO DIETETICO

Los suplementos nutricionales orales (SNO) han demostrado ser clinicamente eficaces en el manejo de la desnutricion; sin embar-
o, la aceptacion por parte del paciente y el cumplimiento de la toma del suplemento son factores determinantes que influyen en
los beneficios del soporte nutricional (Elia, BAPEN 2009). Por ello es necesario un buen cumplimiento para mejorar la efectividad
clinica de los suplementos nutricionales orales y para que resulten también coste-efectivos (Gosney, 2003; Simmons, 2006).

La adherencia a los SNO parece mejorar si se toman en pequefios volimenes y si se aporta una mayor densidad energética
(91 % con SNO > 2 kcal/ml) y de nutrientes (Arribas Hortigliela, 2018; Hubbard, 2012; Nieuwenhuizen, 2010; Hubbard, 2010).

Las cantidades mas pequefias y concentradas de suplemento, pero con igual valor nutricional, se toleran mejor (Hubbard,
2012; Grass, 2015). Ademas, con menores volumenes del suplemento se incrementa el nimero de comidas de dieta tradicional
(Nieuwenhuizen, 2010; Arribas Hortigiiela, 2018). De hecho, recientes comparaciones sugieren que el cumplimiento y las ingestas
caldricas son significativamente mayores con el uso de SNO de volumen reducido. Es por ello que, en los pacientes a los que les
resulta dificil ingerir el volumen prescrito de SNO, este formato de mayor densidad calérica en un volumen mas pequefio puede
aumentar la ingesta total de energia.

El programa Med-Pass (Medication Pass Nutritional Supplement Program) propone distribuir pequefios volimenes (60-90 ml) de
suplementos de elevada densidad caldrica (2 kcal/ml) entre las comidas durante la distribucion de la medicacion de los pacientes,
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tres o cuatro veces al dia. Esta estrategia puede prevenir que los pacientes consuman suplementos en sustitucion de los alimentos
y no como suplemento de los mismos, promoviendo la recuperacion del peso (CADTH Reports, Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health. 2015). Este tipo de programas, incluidos en las Guias de Buenas Practicas de Enfermeria, se podrian
implementar con suplementos que aporten > 2,1 kcal/ml.

Es importante puntualizar el hecho de que reducir el volumen de las dietas podria conllevar un mayor porcentaje consumido del
volumen total del suplemento prescrito, aunque para que verdaderamente se optimicen el cumplimiento y el aporte nutricional, la
densidad de nutrientes requeriria ajustes de manera que la cantidad de nutrientes proporcionados fuera la misma pero en menos
volumen.

Densidad caldrica

Hubbard y cols. (Hubbard, 2012) observaron una correlacion positiva, estadisticamente significativa, entre el porcentaje de
cumplimiento de los SNO y la densidad calérica de los mismos (?= 0,093, N = 41). El porcentaje medio de cumplimiento de los
SNO con una densidad calérica > 2 kcal/ml fue significativamente superior (91 %, N = 8) al de los SNO con una densidad calérica
de 1-1,3 kcal/ml (77 %, N = 21) 0 1,5 kcal/ml (78 %, N = 12).

En los pacientes pediatricos (< 1 afio de edad), segun los datos del ensayo UK ACBS (Sorensen y cols., 2017), un estudio alea-
torizado y controlado (n = 38), presentados en el congreso internacional “Nutrition & Growth 20177, celebrado en Amsterdam, un
suplemento nutricional oral con mayor densidad calorica (2,4 kcal/ml) y menor volumen (125 ml) produce una mejora significativa
del cumplimiento terapéutico (81 % vs. 59 %, p = 0,005) en comparacion con un suplemento estandar (1,5 kcal/ml, 200 ml),
junto con ingestas significativamente mayores de energia (p = 0,008) y de proteina (p = 0,007), ganancias significativas de peso
(p = 0,007) y altura (p < 0,0001), y mejoras asociadas en la “z-scores”. Ademas, se constatd una mejor consecucion de los obje-
tivos nutricionales primarios en comparacion con un suplemento estandar de 1,5 kcal/ml (86 % vs. 65 %). El sabor y el pequefio
volumen se valoraron como los factores mas importantes que influian en el cumplimiento de los suplementos nutricionales orales
por parte de los pacientes pediatricos.

La evidencia también sugiere que la densidad calorica de los alimentos afecta significativamente a la cantidad total de energia
consumida: cuanto mayor es el contenido caldrico por gramo de alimento, mayor es la energia total consumida.

Estos hallazgos indican que la densidad caldrica tiene una fuerte relacion positiva con el consumo de energia alimentaria a corto
plazo, y lo mas importante es que respaldan la nocion de que el consumo a corto plazo, en términos de cantidad consumida, esta
controlado por el peso y el volumen, o la plenitud estomacal, mas que por el aporte de energia.

Volumen, saciedad y consumo

Contrariamente a la densidad caldrica, el volumen de los alimentos o las bebidas parece afectar a la saciedad y al subsiguiente
consumo de alimentos. Esto podia relacionarse con la llamada “barrera” para el cumplimiento del uso de suplementos nutricionales
orales, con observaciones como “demasiada cantidad a consumir’ o que el volumen de las dietas es un factor restrictivo para la
optimizacion del cumplimiento. En una serie de publicaciones, Rolls y colaboradores han demostrado que el efecto sobre la saciedad
de los liquidos con igual contenido de energia y de macronutrientes es mayor cuando su volumen y peso se incrementan a través
de la adicion de agua (Rolls y cols., 99). Los suplementos de menor volumen pueden facilitar el cumplimiento y la adherencia sin
afectar a la posterior ingesta de alimentos.

Evidencia de las dietas de pequeno volumen y elevada densidad calérica

Considerando la evidencia en su conjunto, parece confirmarse que el volumen es un factor critico para el consumo. Disminuyendo
el tamafio de las comidas e incrementando el contenido de nutrientes (reduciendo el volumen e incrementando la densidad calorica)
se incrementa significativamente el aporte energético.

Los profesionales sanitarios reconocen que el cumplimiento de los pacientes con respecto a los SNO es subdptimo. Si asumimos
que del SNO estandar de 200 ml se consume un promedio de entre el 50 % y el 65 % (segun sefialan los datos de cumplimiento),
esto equivaldria a 100-130 ml consumidos. Por tanto, un SNO de pequefo volumen y elevada densidad caldrica podria conllevar
un mejor cumplimiento y una mayor ingesta.
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Dos ensayos clinicos realizados con un SNO completo de pequefio volumen y elevada densidad calérica, actualmente disponible
en el mercado (Compact Energy), respaldan estas opiniones. Un estudio piloto inicial que investigaba el cumplimiento y eficacia de
un SNO de pequefo volumen y elevada densidad caldrica (2,4 kcal/ml) en 31 pacientes desnutridos demostré un cumplimiento del
97 % cuando se les ofrecian a los pacientes 2 botellas diarias de 125 ml durante 4 semanas (Hubbard, 2009). Esto se compara
favorablemente con los datos historicos, que indican un cumplimiento de los SNO de aproximadamente el 50-65 % (Tabla Il). El
elevado cumplimiento observado con el SNO de pequefio volumen y elevada densidad caldrica resultd en un incremento significativo
de la ingesta caldrica (p = 0,0001) y un incremento significativo del peso (p = 0,009) y la circunferencia braquial (0 perimetro
braquial) media (p = 0,025), mientras que la ingesta voluntaria de alimentos no cambid a lo largo del tiempo (Tabla Il).

Tabla Il. Cambio desde el nivel basal hasta la semana 4 siguiendo la prescripcion
de un SNO de pequefio volumen y elevada densidad caldrica (2,4 kcal/ml)
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Nivel basal Semana 4 p*
Ingesta caldrica total (kcal/d) 1430 (599) 1965 (596) 0,0001
Peso (kg) 52,1(7.9) 53,0 (8.0) 0,009
IMC (kg/m?) 20,3 (2.5) 20,6 (2.5) 0,004
Circunferencia braquial media (cm) 241 (2.2) 24,4 (2.1) 0,025
Apetito (0-100 VAS, mm) 23,5 (24) 36,1 (24) 0,018
Saciedad (0-100 VAS, mm) 46,1 (27) 50,3 (21) 0,432
Deseo de comer (0-100 VAS, mm) 33,5 (23) 39,7 (19) 0,134

*Prueba t para pares muestrales en la semana 4.

Otro estudio adicional compard el cumplimiento y la ingesta nutricional de un SNO completo de bajo volumen y elevada
densidad caldrica (Compact Energy) con un suplemento estandar de 200 ml (ONS91) en 38 pacientes desnutridos en residen-
cias y hospitales. Los pacientes consumieron el SNO estandar de 200 ml ad libitum, ademds de una dieta estandar, durante
3 dias, y después un SNO de bajo volumen y elevada densidad caldrica ad /ibitum durante una media de 4 dias (3-5 dias). El
andlisis de los datos revel¢ que los pacientes consumieron de forma total y suplementaria mas energia (p < 0,01) y proteinas
(p < 0,005) con el SNO de bajo volumen y elevada densidad calorica que con el SNO estandar de 200 ml, sin producirse nin-
gun cambio significativo en la ingesta normal de alimentos (Tabla Il y Fig. 1). El cumplimiento fue también significativamente
mayor con el SNO de bajo volumen y elevada densidad caldrica que con los productos de 200 ml (91 % vs. 77 %; p = 0,0001)
(Fig. 2) (Hubbard & Buchan, 2009).

Tabla lll. Incremento total y suplementario de la ingesta de energia y proteinas
con un SNO de bajo volumen y elevada densidad caldrica (2,4 kcal/ml)

Ingesta de energia (kcal/dia) Ingesta de proteinas (kcal/dia)
SNO estandar SNO 2,4 kcal . SNO estandar SNO 2,4 kcal "
200 ml 125 ml g 200 ml 125 ml g
Dietay SNO 1651 (612) 1851 (630) 0,01 68 (29) 79 (31) 0,005
Solo dieta 1144 (556) 1190 (634) 0,524 47 (27) 53 (31) 0,134
Solo SNO 507 (286) 661 (348) 0,002 21(12) 26 (14) 0,004

*Prueba t para pares muestrales.
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Junto con la revision sistematica de Hubbard (2012), podemos
exponer los resultados del estudio de Lombard de 2014. El objgtivo ] ]
de este estudio fue comparar el cumplimiento con la ingesta calg- g ::g:::: g: ';‘N‘:)'eta g ::gz::: g: ?N‘:]“’ta
rica de un SNO de pequefio volumen y mayor densidad energética
(SNO-DE: 300 kcal/125 ml = 2,4 kcal/ml) con un SNO estandar
del mismo contenido calérico pero mayor volumen (SNO-S: 300

kcal/200 ml = 1,5 keal/ml) en pacientes geriatricos desnutridos Figura 1.
y/o en riesgo de desnutricion en la practica clinica diaria. Incremento significativo de la ingesta total y suplementaria de energia y
Cuarenta y siete pacientes recibieron SNO-DE y 61 pacientes proteinas con un SNO de bajo volumen y elevada densidad caldrica en

recibieron SNO-S. EI cumplimiento de los pacientes geriatricos comparacion con un SNO esténdar de 200 ml (Hubbard y cols., 2010).

fue significativamente mayor con el SNO-DE que con el SNO-S.
Haciendo el célculo de la energia (kcal) consumida, el resultado
fue de 378 = 14,0 kcal/dia vs. 337 + 13,6 kcal/dia (media
+ SEM), p = 0,039; calculando después el cumplimiento, el
resultado fue 63,0 + 2,34 % vs. 56,2 + 2,26 %, p = 0,039.

Se observo ademas una tendencia (p = 0,078) hacia una % 91%
diferencia creciente en el cumplimiento a lo largo del tiempo, lo
que sugiere la relevancia clinica del mayor tiempo de tratamien-
to. Las variables de confusion, como edad, altura, peso corporal,
IMC (indice de masa corporal), puntuacion total del cribado MNA
(Mini Nutritional Assessment), sexo, tipo de usuario y motivo de

95

0
o
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[+
o

Complaiance to prescription

admision, no tuvieron efectos significativos sobre el resultado.

Este mejor cumplimiento con el SNO-DE que con el SNO-Sen el e e

estudio conduce a una mayor ingesta caldrica relacionada con

la suplementacion nutricional, que viene a representar alrededor 70

del 2,5 % de la ingesta diaria total de energia. A pesar de que la Standard200miONS kel J2omilONS
diferencia observada es baja, se baraja que este porcentaje, al

aumentar en el tiempo, tiene su importancia en el paciente agu- Figura 2.

dO, yaque cada inges’[a adicional de energ[ay protemas cuenta. Cumplimiento significativamente superior con un SNO de bajo volu-

men y elevada densidad caldrica que con un SNO estandar de 200 ml.

En conclusion, este estudio muestra que el SNO con menor p = 0,0001 (Hubbard y cols, 2010).

volumen y mayor densidad caldrica conduce a mayores tasas
de cumplimiento, incrementandose este efecto en los trata-
mientos a largo plazo.

LAS FORMULAS CON UNA DENSIDAD CALORICA SUPERIOR A 2 KCAL/ML PUEDEN SER
BENEFICIOSAS EN DETERMINADAS SITUACIONES CLINICAS Y PATOLOGIAS

Las formulas concentradas (con una densidad caldrica superior a 2 kcal/ml) pueden ser beneficiosas en determinadas situaciones
clinicas y patologias que presentan problemas para la deglucion y que actualmente estan recogidas en la normativa que regula la
prestacion de los AUME, como:

— Alteraciones mecanicas de la deglucion:

e Tumores de cabeza y cuello

e Tumor de aparato digestivo (eséfago, estomago)
e Cirugia otorrinolaringoldgica (ORL) y maxilofacial
e Estenosis esofagica no tumoral

— Trastorno neuromotor que impide la deglucion o el transito:

e Enfermedad neuroldgica que cursa con afagia o disfagia severa:
- Esclerosis multiple
- Esclerosis lateral amiotrdfica
- Sindrome miasteniforme
- Sindrome de Guillain-Barré
- Secuelas de enfermedades infecciosas o traumaticas del sistema nervioso central
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- Retraso mental severo
- Proceso degenerativo severo del sistema nervioso central
e Accidente cerebrovascular
e Tumor cerebral
e Pardlisis cerebral
e Coma neuroldgico
e Trastorno severo de la motilidad intestinal
Asimismo, este tipo de suplementos hipercaldricos estarian también indicados en pacientes con necesidades energéticas aumen-
tadas y/o patologias que conllevan desnutricion:
— Pacientes con necesidad de suplementacion nutricional elevada (> 800 kcal/dia)
— Insuficiencia cardiaca o respiratoria con compromiso severo de la ingesta
— Restriccion hidrica severa (hepatopatia, insuficiencia cardiaca, insuficiencia renal)
En las guias de la ESPEN (European Society Parenteral and Enteral Nutrition) se indican elevados aportes de calorias (30-35 kcal/kg)
y suplementos hipercaldricos en las siguientes patologias: esteatohepatitis alcohdlica, ancianos, ELA, pacientes cronicos pluripatoldgicos
desnutridos, pacientes oncoldgicos, pacientes quirlirgicos, pacientes criticos, grandes quemados y pacientes con enfermedad inflamatoria
intestinal.

USO RACIONAL: CON DIETAS DE VOLUMEN REDUCIDO SE DESPERDICIA MENOS
PRODUCTO, PERMITIENDO AHORRO DE COSTES

Diferentes estudios (Joosten y Elst, 2001, Miller y cols., 2005, Gosney, 2003) evidencian que los pacientes no siempre ingieren
el volumen total de la dieta prescrita, desperdiciandose por tanto el resto.

Las dietas suministradas y no consumidas se pueden considerar un “desperdicio” econdmico. En este ultimo estudio, el coste de
las dietas suministradas y no consumidas se estimé en 50,12 £ (~ 58,65 €) al dia en las 4 residencias estudiadas. Extrapolando
los datos a un periodo de un afio, se estim¢ un coste total de 18.294 £ (~ 21.407 €).

Joosten y Elst (2001) observaron que los pacientes que recibian 200 ml de SNO al dia consumieron el 64 % de la cantidad
prescrita (129 ml), mientras que los pacientes que recibian volimenes mayores (400 ml de SNO/dia) consumieron porcentajes
inferiores del volumen total prescrito (volumen medio consumido: 53 %; 211 ml/dia).

También en 2005, Miller y cols., con el objetivo de obtener una evaluacion detallada de la adherencia a los suplementos nutri-
cionales de pacientes con fractura de miembros inferiores, realizaron un estudio aleatorizado y controlado de 49 pacientes de mas
de 70 afos, en riesgo de desnutricion, ingresados en el hospital tras una fractura de algtin miembro inferior.

El consumo diario medio de suplemento durante los 42 dias del estudio fue del 67 %. Veintitrés pacientes tomaron “algo” del
suplemento todos los dias y otros 12 pacientes no tomaron nada durante al menos 5 dias. No hubo diferencias en el cumplimiento
en relacion con el género, el estado cognitivo o si el suplemento lo tomaban los pacientes por si mismos o de forma supervisada.

Otro estudio previo registro el desperdicio de los suplementos orales durante 24 horas en residencias de ancianos (Gosney,
2003). Solo se consumieron el 37 % de los SNO suministrados y solo un tercio de los pacientes se termind mas de la mitad del
suplemento prescrito.

LAS DIETAS CON DENSIDAD CALORICA DE 2,4 KCAL/ML SE TOLERAN BIEN

En los diferentes estudios en los que se han analizado la seguridad y la tolerancia de las dietas con densidad caldrica de 2,4
kcal/ml se concluye que no se han observado problemas de tolerancia a nivel gastrointestinal, ni del estado de hidratacion, ni en
la funcion renal (Hubbard y cols., 2009).

LA LIMITACION DE LA DENSIDAD CALORICA SUPONE UN FRENO A LA INNOVACION
Y AL DESARROLLO DE NUEVOS PRODUCTOS CON DENSIDAD CALORICA FUERA
DE ESTOS LIMITES

Tal'y como se establece en la parte dispositiva, el animo de la norma persigue que la cartera de servicios se pueda adaptar a los
avances tecnoldgicos, asi como a las necesidades de la poblacion que cubre el referido Sistema Nacional de Salud, manifestando
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expresamente que, en ninguin caso, la intervencion de la administracion pueda constituir una barrera que dificulte que los usuarios
se beneficien de los avances cientificos y tecnoldgicos una vez que su seguridad, eficacia, coste y utilidad se han podido constatar.

Son numerosos 10s paises a nivel europeo que se vienen beneficiando de dietas con densidad calérica superior a 2,1 kcal/ml en
los Ultimos afios, asi como diferentes los operadores que han desarrollado dietas con dicha densidad caldrica.

BENEFICIOS EN TERMINOS DE ALMACENAMIENTO Y MEDIO AMBIENTE
Los envases mas pequenos facilitan el aimacenamiento sobre todo en los centros grandes (hospitales, residencias), donde

comparten el espacio en la farmacia con otros productos. Asimismo, se precisa menos material para fabricar los envases, lo que
podria conllevar ventajas medioambientales.

IMPACTO PRESUPUESTARIO: IMPACTO ECONOMICO DE LOS CAMBIOS

Los citados cambios no suponen un mayor coste para la Cartera de Servicios, al establecerse el valor del indicador de referencia
de los importes maximos de financiacion sobre la base de la energia (kcal) (Real Decreto 1205/2010), en comparacion con otras
dietas actualmente en el mercado.

PROPUESTA DE ACCIONES CONCRETAS A CONSENSUAR CON LOS EXPERTOS
DEL GRUPO DE DISCUSION

CONCLUSIONES

En relacion con las formulas concentradas de densidad caldrica superior a 2,1 kcal/ml:

— El'incremento de la densidad calérica de una formula permite reducir el volumen de la ingesta y, por tanto, mejorar el
cumplimiento del tratamiento dietético.
Uso racional: con las dietas de volumen reducido se desperdicia menos producto, lo que permite el ahorro de costes.
Las dietas con densidad caldrica de 2,4 kcal/ml se toleran bien.
— Favorecen el cumplimiento y la adherencia a corto y largo plazo.
No suponen un mayor coste para la Cartera de Servicios.
Tienen su indicacion en numerosas patologias que en la actualidad se estan tratando con formulas de menor densidad y
mayor volumen, que conllevan un cumplimiento menor y, por tanto, menos eficiencia en la consecucion de los objetivos
nutricionales.
La limitacion de la densidad caldrica supone un freno a la innovacion y al desarrollo de nuevos productos con densidad
caldrica fuera de estos limites.

PREGUNTAS PARA LLEVAR A LA SESION PRESENCIAL
1. ¢Procede que se fije una densidad caldrica maxima de los SNO para su financiacion?

2. ¢Procede fijar un listado de patologias en el que estarian mas indicados los SNO de mas de 2,1 kcal/ml para facilitar la
financiacion y regular la prescripcion?
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Anexo Il. Exclusion de alimentos de uso ordinario como ingredientes
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INTRODUCCION Y ANTECEDENTES

El uso de tratamientos cada vez mas complejos en medicina conlleva la necesidad mas frecuente de un tratamiento médico
nutricional y hace que la investigacion en este campo también avance y se planteen nuevos objetivos. Muchos de los pacientes
que precisan tratamiento nutricional tienen una patologia de base que requiere tratamientos largos, presentan diferentes grados
de compromiso digestivo (anorexia, malabsorcion) y estan en riesgo de presentar diversos déficits nutricionales. Asi, clasicamente,
se ha considerado recomendable utilizar un buen tratamiento nutricional que garantice la mejor tolerancia, la biodisponibilidad de
los nutrientes y una correcta adherencia; sin embargo, actualmente deberia ofrecer también otras propiedades, como promover o
preservar un buen microbioma, disminuir la inflamacion, etc. Para cumplir estas caracteristicas, los profesionales y 10s clinicos que
nos dedicamos a la nutricion clinica consideramos que la incorporacion de alimentos de uso ordinario como ingredientes en las
formulas podria facilitar en gran medida la consecucion de estos objetivos y optimizar el estado nutricional de nuestros pacientes.

Actualmente, la regulacion de la inclusion de alimentos de uso ordinario como ingredientes de la nutricion clinica es bastante
restrictiva. Los alimentos dietéticos para usos médicos especiales incluidos en la Oferta del Sistema Nacional de Salud deben reunir,
segun la legislacion actual, una serie de requisitos, entre los que destaca que no pueden obtenerse, ni total ni parcialmente, por
deshidratacion o trituracion directa de alimentos. Se acepta que puedan llevar aceites como fuente de lipidos o bien algun ingre-
diente natural, pero solo con la finalidad exclusiva de saborizar el producto y hasta un tope maximo de un 2 % del contenido total.

La estructura natural de los alimentos constituye un factor determinante de la digestion y la absorcion de los nutrientes, por lo que las
propiedades de un alimento no son las mismas que las de sus nutrientes por separado. Asimismo, todavia no se ha podido demostrar
la bioequivalencia de los componentes procedentes de alimentos naturales frente a los obtenidos mediante sintesis. Estos, unidos a
la busqueda de alimentos para la salud menos procesados y mas proximos a una dieta normal, son varios de los motivos por los que
consideramos que estos criterios de inclusion de los alimentos dietéticos para usos médicos especiales deberian ser revisados.

EXPERIENCIAS DE PUESTA AL DiA REGULATORIA EN OTROS PAISES DE NUESTRO ENTORNO

No existen fuentes publicas que recopilen informacion especifica acerca del uso de alimentos de uso ordinario en los productos
dietéticos para usos médicos especiales en otros paises de nuestro entorno. Por otra parte, una reciente revision acerca de la
regulacion de estos productos en la Union Europea (Bushell, 2018) pone de manifiesto que no existe armonizacion de la prestacion
en los diferentes sistemas sanitarios europeos. Una encuesta sobre la legislacion vigente en cinco paises europeos (Reino Unido,
Francia, Alemania, Paises Bajos e Italia), cumplimentada por el personal de Market Access de Nutricia de cada pais y que incluye
preguntas sobre la limitacion de la densidad calérica en el producto final preparado, la exclusion de la oferta de AUME que conten-
gan ingredientes total o parcialmente obtenidos de alimentos, la obligatoriedad de las formulas completas para los suplementos
nutricionales orales y la via de administracion por sonda en determinadas patologias o situaciones clinicas, pone en evidencia que
en estos paises no existe restriccion para el uso de alimentos naturales en la composicion de estos productos.

REGULACION ACTUAL EN ESPANA: ASPECTOS A REVISAR

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud recoge, entre otras, la prestacion con
productos dietéticos, que comprende la dispensacion de tratamientos dietoterapicos a las personas que padezcan determinados

[Nutr Hosp 2020;37(6):1246-1280]



TRATAMIENTO DE LA DESNUTRICION RELACIONADA CON LA ENFERMEDAD: SITUACION DE LA REGULACION 1267
EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD. UN ESTUDIO EXPLORATORIO MEDIANTE GRUPOS FOCALES

trastornos metabdlicos congénitos y la nutricion enteral domiciliaria para los pacientes en os que no sea posible cubrir las nece-
sidades nutricionales con alimentos de uso ordinario.

El Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional
de Salud y el procedimiento para su actualizacion, regula el contenido de la prestacion con productos dietéticos y sefiala que los
productos dietéticos financiables son aquellos inscritos en el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos
como alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales e incluidos en la Oferta (Nomenclator) de productos dietéticos
del Sistema Nacional de Salud.

Con el fin de proporcionar una prestacion mas racional y eficiente a sus usuarios, el Real Decreto 1205/2010, de 24 de septiembre,
sienta los criterios para la inclusion de alimentos dietéticos para usos médicos especiales en la Oferta del Sistema Nacional de Salud. En
el articulo 6 del citado Real Decreto se especifica, en su punto 1, que solo se incluiran en la oferta los que hayan recibido una resolucion
favorable de la autoridad competente —de acuerdo con lo establecido en el apartado 4 del articulo 10 del Real Decreto 2685/1976, de
16 de octubre, por el que se aprueba la Reglamentacion Técnico-Sanitaria para la Elaboracion, Circulacion y Comercio de Preparados
Alimenticios para Regimenes Dietéticos y/o Especiales— y cumplan una serie de requisitos en relacion con su indicacion, presentacion
y etiquetado. Asimismo, en el punto 2 se detallan los criterios de exclusion, estableciendo en el apartado a) que en ningdn caso formaran
parte de la oferta los alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales obtenidos total o parcialmente por deshidratacion o
trituracion directa de alimentos, o por mezcla de alimentos, de consumo ordinario, simples o elaborados, de acuerdo con lo dispuesto
en el punto 1 del apartado €) del anexo II. Dicho anexo recoge que si podrian llevar aceites como fuente de lipidos o bien algun ingre-
diente natural con la finalidad exclusiva de saborizar el producto hasta un tope maximo de un 2 % del contenido total del producto.

De acuerdo con la Disposicion Final segunda del Real Decreto 1205/2010, se habilita a la persona titular del Ministerio de Sanidad
y Politica Social, previo informe del comité asesor para la prestacion con productos dietéticos, para poder efectuar la actualizacion de
los anexos. El comité asesor para la prestacion con productos dietéticos es el érgano colegiado que ejerce como coordinador entre
las administraciones sanitarias implicadas en la gestion de esta prestacion. Entre sus funciones esta la de proponer la actualizacion
de los requisitos para el acceso a la prestacion con productos dietéticos y resolver las dudas sobre su interpretacion y aplicacion.

EVIDENCIA CIENTIFICA PARA ADECUAR LA ACTUAL REGULACION

Actualmente, la regulacion de la inclusion de alimentos de uso ordinario como ingredientes de la nutricion clinica es bastante restrictiva.

Son varios los motivos por los que consideramos que estos criterios de inclusion de los alimentos dietéticos para usos médicos
especiales deberian ser revisados.

La estructura natural de los alimentos es un factor determinante de la digestion y absorcion de sus nutrientes, por lo que las
propiedades de un alimento no son las mismas que las de sus nutrientes por separado. Asimismo, todavia no se ha podido demostrar
la bioequivalencia de los componentes procedentes de alimentos naturales frente a los obtenidos mediante sintesis. Esto, unido a
la busqueda de alimentos para la salud menos procesados y mas proximos a una dieta normal, llevaria a lo siguiente:

A) MEJORARIAN EL ASPECTO Y EL SABOR, Y POR TANTO LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO
NUTRICIONAL, AL SIMULAR DE MANERA MAS PROXIMA UNA DIETA NORMAL

La mayoria de las formulas empleadas actualmente ofrecen muy poca variedad de sabores y texturas. En cuanto al sabor, este
es casi siempre dulce, simula poco los gustos de nuestra dieta habitual y es dificil de combinar con otros productos para intentar
diversificar, por lo que en poco tiempo supone un esfuerzo mantener una ingesta acorde con las necesidades nutricionales.

Por otra parte, la Sociedad Europea de Gastroenterologia, Hepatologia y Nutricion Pediatrica (ESPGHAN) (Fidler, 2017) recomienda,
en un documento de posicionamiento de 2017, que el consumo de azucares libres deberia reducirse a menos del 5 % del consumo
energético en nifios y adolescentes de 2 a 18 afios, y que incluso deberia ser menor en los lactantes. Asimismo, hace referencia
a que es preferible el consumo de azlicares a través de su presencia natural en los alimentos como, por ejemplo, a través de la
leche o de las frutas naturales. En consonancia con estas recomendaciones consideramos que el contenido maximo de azlcares
deberia constar en los criterios de inclusion de los productos dietéticos para usos médicos especiales en los nifios, y que la adicion
de determinados productos naturales en su composicion podria contribuir a un mejor cumplimiento de la dieta.

En relacion con la textura de estos productos, sorprende que la mayoria estdn disponibles solo en formato liquido, cuando preci-
samente estamos asistiendo a un incremento de los diagnosticos de pacientes con disfagia, hecho probablemente favorecido por
el uso de técnicas como la videofluoroscopia.
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B) CONSEGUIRIAMOS ALIMENTOS PARA USOS MEDICOS MENOS PROCESADOS

La tendencia actual en muchos ambitos de la nutricion es reducir el consumo de procesados y ultraprocesados, que cada vez se
relacionan mas con inflamacion e intolerancias. Esta misma conducta de evitacion de un exceso de procesado deberia aplicarse,
con mas énfasis si cabe, en la elaboracion de productos para el tratamiento médico nutricional.

C) MEJORARIA LA BIODISPONIBILIDAD DE ALGUNOS NUTRIENTES

Todavia no se ha podido demostrar con suficiente evidencia la bioequivalencia de los componentes procedentes de alimentos
naturales en comparacion con los obtenidos in vitro (Kongerslev, 2017). Por ejemplo, la suplementacion con aminoacidos esenciales
y proteinas activas de la leche depende de su digestibilidad: algunas proteinas acttian solo en su forma intacta, otras en forma de
péptidos mas o menos grandes producidos durante la digestion, y algunas se digieren completamente y actian como fuente de
aminodcidos. La pureza de las proteinas o las fracciones proteicas, los potenciales contaminantes de las proteinas y el grado de
calor durante el proceso de aislamiento también tienen que tenerse en cuenta (Lonnerdal B, 2014).

D) MEJORARIAMOS LA VARIEDAD DE NUTRIENTES

En este aspecto, la inclusion de alimentos naturales abriria la posibilidad de uso de otros ingredientes (legumbres) con diferentes
caracteristicas. Por ejemplo, la base proteica de la mayoria de las formulas es lactea; el uso de legumbres como ingredientes para
el aporte de proteinas vegetales puede ser una alternativa en algunas ocasiones, como en los casos de pacientes alérgicos a las
proteinas de la leche de vaca.

Otro ejemplo puede ser el empleo de patata, zanahoria, boniato, etc., como fuentes de determinados carbohidratos en contra-
posicion al uso de azlicares mas refinados, o que contribuiria a mejorar el indice glucémico.

En los dltimos afios se ha avanzado en la investigacion de la nutricion y el microbioma, y dichos avances se han de trasladar y
explorar también en el campo de la nutricion enteral. Para ello es necesaria la inclusion de una gran variedad de nutrientes en las
formulas, para que podamos beneficiarnos de todas sus propiedades.

La inclusién de la leche de vaca dentro de las excepciones como ingrediente
de los alimentos de uso ordinario

— La mezcla proteica procedente de la leche es mas diversa y de mayor calidad que las proteinas lacteas procedentes de la
leche después de haber sido procesada para su extraccion (Onwulata I, 2011).

— La mezcla proteica procedente de la leche puede contener péptidos bioactivos de efectos beneficiosos para la salud.

— Los oligosacaridos resultantes de afadir leche no son necesariamente los mismos que los anadidos procedentes de procesos

tecnoldgicos.

— La leche podria mejorar la biodisponibilidad de algunos nutrientes.

Los oligosacdridos de la leche humana (HMO, por sus siglas en inglés) son el tercer componente mas abundante de la misma,
después de la lactosa y la grasa. Son bien conocidas sus funciones beneficiosas para la salud, favoreciendo el crecimiento de la
microbiota protectora, con predominio de Bifidobacterium, y dificultando 1a adhesion de los patdgenos a las células intestinales. Son
muchos l0s grupos de investigacion que trabajan en su replicacion para adicionarlos a las formulas infantiles y otros suplementos
alimenticios, pero en el momento actual solo se han conseguido producir algunos oligosacaridos sintéticos de pequefio tamafio,
que no son representativos de la complejidad y variedad de los HMO (Mehra, 2014).

Se ha detectado la presencia de oligosacaridos simples y complejos en la leche de vaca (BMO, por siglas en inglés) y los derivados
lacteos, y aunque su concentracion es baja comparada con la de los HMO, algunos de estos oligosacaridos son estructuralmente
similares a los encontrados en la leche humana (Zivkovic, 2011). Dado que las funciones de los oligosacaridos son muy depen-
dientes de su estructura quimica, se ha sugerido que la similitud estructural entre los HMO y los BMO también podria contribuir a
una similitud en sus funciones y efectos beneficiosos.
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PROPUESTA DE ACCIONES CONCRETAS A CONSENSUAR CON LOS EXPERTOS
DEL GRUPO DE DISCUSION

Valorar que el uso de ingredientes de origen natural en los alimentos para usos médicos no suponga un obstaculo para la inclusion
del producto en la Oferta del SNS.

CONCLUSIONES/PREGUNTAS PARA EL CONSENSO EN LA SESION PRESENCIAL

— Mejorarian el aspecto y el sabor y, por tanto, la adherencia al tratamiento nutricional, al simular de manera mas proxima una
dieta normal.

Conseguiriamos alimentos para usos médicos menos procesados.

— Mejoraria la biodisponibilidad de algunos nutrientes.

Mejorarfamos la variedad de nutrientes.

La inclusion de la leche de vaca dentro de las excepciones como ingrediente de entre los alimentos de uso ordinario.

IMPACTO PRESUPUESTARIO: IMPACTO ECONOMICO DE LOS CAMBIOS

Es dificil valorar el impacto econdmico que supondria este cambio en la inclusion de productos dietéticos para usos médicos
especiales. Es posible que la inclusion de alimentos de uso ordinario en su composicion, en contraposicion con la utilizacion de
productos mas procesados, pueda suponer un abaratamiento de los costes de produccion y, por tanto, de los costes para el Sistema
Nacional de Salud. No obstante, esto deberia estar sujeto a un andlisis posterior mas profundo.
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Anexo Ill. Restricciones en la via de administracion oral
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INTRODUCCION Y ANTECEDENTES

El estado nutricional, cuando se ve alterado, es un factor que incide negativamente en la evolucion de las enfermedades. A su
vez, las enfermedades afectan negativamente al estado nutricional de los individuos al producir un aumento del gasto energético,
una disminucion de la ingesta y, en algunas ocasiones, una pérdida o un mal aprovechamiento de los nutrientes.

La nutricion artificial ha experimentado un gran desarrollo en los Gltimos afios. Los avances tecnoldgicos y el mejor conocimiento
de los mecanismos fisiopatoldgicos de la desnutricion han hecho posible la mejora del cuidado nutricional de los pacientes. La
utilizacion de la nutricion enteral (NE) es el tratamiento nutricional de primera eleccion en los pacientes desnutridos o en riesgo de
desnutricion que tienen un sistema digestivo Util y no pueden cubrir sus requerimientos nutricionales con la alimentacion natural
o con el enriquecimiento de la dieta. Ademas, el avance de los conocimientos ha permitido el desarrollo del llamado “alimen-
to-medicamento”, lo que permite planificar una “nutricion 6rgano-especifica” o “nutricion enfermedad-especifica” por la relacion
de algunos nutrientes y su efecto sobre algunas patologias, como los &cidos grasos de cadena corta, 10s 4cidos grasos omega
3 (eicosapentandico, docosaexandico), la glutamina, los aminodcidos ramificados, la fibra fermentable, algunos micronutrientes
(vitamina A, vitamina C, selenio, zinc, etc.) y un largo etcétera. Este avance ha cambiado la practica clinica permitiendo, ademas
de nutrir a los pacientes, actuar terapéuticamente sobre la enfermedad mediante formulas especificas controladas para pacientes
con diversas patologias (diabetes, insuficiencia hepatica, enfermedad pulmonar crénica, insuficiencia renal cronica, pacientes en
hemodidlisis o didlisis peritoneal, pacientes con un estado inmunitario comprometido 0 sometidos a un estrés importante a causa
de su enfermedad, pacientes oncoldgicos, pacientes con Ulceras por presion o con alto riesgo de padecerlas, etc.).

Este gran avance podria llevar a replantear la definicion de la OMS y la FAQ de 1989: «Los productos para usos nutricionales especificos
(medical foods) son una categoria de alimentos que se han disefiado para situaciones clinicas determinadas y que deben usarse siempre bajo
supervision médica. Se utilizan para alimentar exclusiva o parcialmente a los pacientes que tienen limitada su capacidad de comer, digerir,
absorber 0 metabolizar los alimentos habituales, o que presentan unos requerimientos nutricionales especiales que no pueden cubrirse
con la alimentacion natural». En 2013, el articulo 2, apartado 2, letra g) del Reglamento (UE) N° 609 /2013 (FSG), recoge la definicion de
los FSMP (Food for Special Medical Purposes, en Europa; AUME: alimentos de usos médicos especiales, en Espaia).

En Espafia, la Administracion comenzo a regular la nutricion enteral domiciliaria (NED) en el Sistema Nacional de Salud con la
Orden de 2 de junio de 1998 (derogada); suelen ser tratamientos nutricionales largos para aquellos pacientes cuya permanencia
en el hospital no resulta estrictamente necesaria, entre los que se cuenta un extenso grupo de pacientes en edad geriatrica. Nutrir
a estos pacientes en su domicilio permite reducir significativamente el coste del manejo clinico de estos pacientes.

La regulacion de la NED de 1998, actualizada en 2006, incluye ciertas restricciones para esta prestacion sanitaria ante algunos
supuestos clinicos y sobre la via de administracion oral, obligando a la via de administracion por sonda en determinadas patologias
o situaciones clinicas para su financiacion:

— Pacientes con alteraciones mecanicas de la deglucion o del transito que cursan con afagia o disfagia severa y precisan sonda

(salvo excepciones debidamente justificadas).

— Pacientes con trastornos neuromotores que impiden la deglucién o el transito y precisan sonda (salvo excepciones debida-

mente justificadas).

La legislacion que regula en estos momentos la prestacion se compone de una serie de reales decretos que atendian en su
momento a una realidad coyuntural y un objetivo concreto: la contencion del gasto. Con esta legislacion no se acaba de dar respuesta
a todos los problemas clinicos de los pacientes con desnutricion relacionada con la enfermedad (DRE) o en riesgo de padecerla,
y probablemente no se dé respuesta al objetivo econdmico, que se escapa en forma de complicaciones y evoluciones torpidas
potencialmente evitables con un adecuado estado nutricional.

Parece necesario plantear una revision de los contenidos limitantes de la regulacion en torno a su fundamentacion cientifica, tal
y como se esta haciendo en otros paises de la Unién Europea (UE).

El objetivo que se propone en este trabajo es revisar los aspectos técnicos de la actual legislacion. Concretamente en este anexo,
la restriccion de la via oral en la indicacion de la NE.
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REGULACION ACTUAL EN ESPANA: ASPECTOS A REVISAR

La regulacion actual en Espana estd conformada por una serie de indicaciones basadas en las distintas patologias que presenta
el paciente, recogidas en la Orden Ministerial de 1998 refrendada por el Real Decreto 1030/2006.

Con el objetivo de poder realizar una atencion nutricional adecuada en los pacientes que aun admiten la alimentacion por via
oral 0 que no admiten la sonda en las situaciones clinicas que las patologias actualmente incluidas en el informe NED recogen,
consideramos que seria conveniente revisar dos situaciones particulares.

Una de las situaciones a revisar son las «alteraciones mecanicas de la deglucion o del transito, que cursan con afagia o disfagia
severa y precisan sonda:

A.1 Tumores de cabeza y cuello.

A.2 Tumores de aparato digestivo (esdfago, estomago).
A.3 Cirugia otorrinolaringoldgica (ORL) y maxilofacial.
A.4 Estenosis esofagica no tumoral.

Excepcionalmente, en caso de disfagia severa y si la sonda esta contraindicada, puede utilizarse la nutricion enteral sin sonda,
previo informe justificativo del facultativo responsable de la indicacion del tratamiento».

En estas patologias, las formulas liquidas pueden deglutirse frecuentemente hasta estadios muy avanzados de la enfermedad,
incluyendo periodos en los que el paciente no tendria imperiosamente que ser portador de sonda para poder aportar los nutrientes
necesarios para mantener o recuperar su estado nutricional.

Otra de las situaciones que con mucha frecuencia vivimos en la clinica y que consideramos que se deberia revisar son los
«trastornos neuromotores que impidan la deglucion o el transito y que precisan sonda.

B.1 Enfermedades neuroldgicas que cursan con afagia o disfagia severa:
B.1.1 Esclerosis mltiple.
B.1.2 Esclerosis lateral amiotrofica.
B.1.3 Sindromes miasteniformes.
B.1.4 Sindrome de Guillain-Barré.
B.1.5 Secuelas de enfermedades infecciosas o traumaticas del sistema nervioso central.
B.1.6 Retraso mental severo.
B.1.7 Procesos degenerativos severos del sistema nervioso central.»

Se trata de patologias en las que suelen rechazarse las sondas que, en todo caso, se toleran muy mal. En estos casos se
tiene que recurrir a todas las estrategias para poder nutrir a los pacientes, retrasando lo mas posible la colocacion de la sonda
y poniéndola tan solo cuando sea absolutamente imprescindible, cuando el riesgo de aspiracion no pueda evitarse con todas las
estrategias disponibles (posturales, modificaciones de textura, etc.). La ventaja de conservar la via oral es francamente evidente
si consideramos que conservar la fisiologia y anatomia del paciente tiene que prevalecer siempre que sea posible frente a las
medidas intervencionistas. En concreto, preservando la via oral podemos conservar la palatabilidad del paciente, la sensacion
hedonista de la alimentacion y el efecto psicoldgico de la conservacion de la funcion (no se afiade una perdida mas), y evitar
todas las complicaciones asociadas a la administracion de la alimentacion a través de una sonda y a la forma de administracion
(distension abdominal, vomitos, diarrea, etc.).

EXPERIENCIAS DE PUESTA AL DIA REGULATORIA EN OTROS PAISES DE NUESTRO ENTORNO

No existe homogeneidad de la prestacion en los diferentes sistemas sanitarios europeos. Por 1o tanto, el reembolso se basa en
los presupuestos y las organizaciones de los diferentes sistemas de salud nacionales, regionales o locales.

Los criterios para la aprobacion del reembolso de la NE pueden variar segun el pais, la region o la provincia, y pueden basarse
en la composicion o provision de fundamentos cientificos y/o evidencia de economia de la salud.

No se dispone de fuentes publicas que recopilen la informacion sobre el aspecto de la limitacion de la via oral. Los datos expuestos
en la tabla I, corresponden a una encuesta realizada y cumplimentada internamente por personas responsables de Market Access
de Nutricia en cada uno de los 5 paises encuestados (Francia, Reino Unido, Italia, Alemania y Paises Bajos).

La conclusion que podemos extraer es que en todos los paises encuestados existe la posibilidad de la via oral, priorizando el
estado nutricional del paciente o el riesgo de DRE que este presente antes que el epigrafe patoldgico en el que se encuadre.
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Tabla I. Encuesta sobre aspectos de la financiacion de los suplementos nutricionales
orales (SNO) en los 5 principales paises de la UE
¢Son reembolsables los SNO ¢Existe alguna restriccion del uso de los SNO
en su pais? por enfermedad/situacién clinica actualmente?
No
Hay indicaciones clinicas aprobadas para el reembolso; fuera
de estas indicaciones puede ser cuestionado pero no esta
prohibido
No
Riesgo de desnutricion relacionada con la enfermedad,
diagnosticada con un instrumento de deteccion validado

Pregunta

Reino Unido Si

Si

Paises Bajos ) . -
J Cumpliendo requisitos de composicion

Si No.
Francia . o
! Con requisito de composicion La desnutricion es la indicacion que abre el reembolso
Alemania St No.
Cumpliendo requisitos de composicion Mientras se reclame el SNO para el manejo dietético de la DRE
Si
Solo autorizados los productos metabdlicos y los productos
Italia Si espesados para la disfagia. Otras formulas deben ser

autorizadas por las autoridades sanitarias locales y se incluyen
en la licitacion sin restriccion

SNO: suplemento nutricional oral; DRE: desnutricion relacionada con la enfermedad.

EVIDENCIA CIENTIFICA PARA ADECUAR LA ACTUAL REGULACION

Con respecto a la obligacion de administrar la NED por sonda para su financiacion:

— Alteraciones mecdnicas de la deglucion o del transito que cursen con afagia o disfagia severa (tumores de cabeza y cuello,

de aparato digestivo; cirugia ORL y maxilofacial; estenosis esofagica no tumoral)

— Trastorno neuromotor que impida la deglucion o el transito:

¢ Enfermedad neuroldgica que curse con afagia o disfagia severa: esclerosis multiple, ELA, sindrome miasteniforme, sindrome
de Guillain-Barré, secuelas de enfermedades infecciosas o traumaticas del sistema nervioso central, retraso mental severo,
proceso degenerativo severo del sistema nervioso central

e Accidente cerebrovascular

e Tumor cerebral

e Pardlisis cerebral

e (Coma neuroldgico

e Trastorno severo de la motilidad intestinal: pseudoobstruccion intestinal, gastroparesia diabética

Las alteraciones mecénicas de la deglucion o del transito que cursan con afagia o disfagia severa, donde existe la obligacion de
utilizar una sonda, son situaciones en las que las fdrmulas liquidas pueden deglutirse frecuentemente hasta estadios muy avanzados
de la enfermedad, incluyendo periodos en los que el paciente no tendria imperiosamente que ser portador de una sonda para poder
aportarle los nutrientes necesarios para mantener o recuperar su estado nutricional.

El cancer de cabeza y cuello —lengua, laringe, faringe, amigdalas, glandulas salivares, etcétera— supone aproximadamente
el 12 por ciento de los nuevos diagndsticos de cancer en los varones y el 5,5 por ciento en las mujeres. Estos pacientes se des-
nutren debido a que, en casi en el 40 % de los casos, el diagnostico del tumor se realiza en estadios avanzados y la eleccion de
tratamientos agresivos de cirugia, radioterapia y quimioterapia es inevitable con el fin de mejorar el control del tumor. Sin embargo,
la agresividad de estos tratamientos provoca efectos secundarios y complicaciones que repercuten en el estado nutricional de los
pacientes. Aproximadamente, el 57 por ciento de los pacientes con cancer de cabeza y cuello presentan pérdida de peso y desnu-
tricion moderada o severa debidos, de forma directa, al propio tumor y a los efectos adversos del tratamiento (1). A estos pacientes
se les esta administrando el tratamiento nutricional a través de sondas nasogastricas y sondas de gastrostomias para evitar que la
desnutricion sea un determinante negativo de su capacidad de respuesta a los tratamientos antitumorales especificos. Sin embargo,
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entre estos pacientes hay un porcentaje seguramente importante que podria alimentarse mediante formulas liquidas, evitando las
molestias de la sonda nasogastrica sobre una superficie muchas veces intervenida quirdrgicamente e irradiada, o en los que podria
evitarse la ostomia y sus efectos potencialmente molestos sobre la fisiologia, la anatomia y el bienestar psiquico del paciente.

Los trastornos neuromotores que impiden la deglucion o el transito constituyen situaciones en las que las sondas suelen recha-
zarse y tolerarse muy mal, y en las que se ha de recurrir a todas las estrategias para poder nutrir a los pacientes (2-4).

Las enfermedades neurodegenerativas producen alteraciones de la funcion de la deglucion, que generalmente constituye una
indicacion del soporte nutricional artificial, no solo durante el ingreso en el hospital sino también durante largos periodos de tiempo
en el domicilio y, en algunos casos, durante toda la vida del paciente (2-7).

El grupo de trabajo NADYA encontro, durante los afios 2016-17, que entre los pacientes que recibieron nutricion enteral domici-
liaria en Espania, el 59 % tenian como diagndstico registrado «enfermedades neuroldgicas que cursan con afagia o disfagia severa»
(8). Entre los factores determinantes de la desnutricion en este grupo de pacientes destaca la disfagia por su efecto sobre la situacion
nutricional y su alta prevalencia. En la enfermedad cerebrovascular, 1a prevalencia puede llegar hasta el 50 % y se asocia con una
mayor morbimortalidad (9). Las sociedades cientificas americana (American Society for Parenteral and Enteral Nutrition, ASPEN)
y europea (European Society for Clinical Nutrition and Metabolism, ESPEN) recomiendan, con un grado de evidencia B, realizar un
cribado de la desnutricion a los pacientes con enfermedades neuroldgicas (11).

En el caso de la enfermedad neurodegenerativa, especificamente en el grupo de las demencias, la desnutricion puede llegar a
superar una prevalencia del 70 % (10). Los factores con los que se ha relacionado son: anorexia, disfagia y pérdida de autonomia
para alimentarse. En estos pacientes, 1a decision de poner una sonda nutricional implica un proceso complejo que incluye ademas
una discusion ética que en muchos casos es muy complicada. La utilizacion de suplementos orales en pacientes con demencia y
en situacion de malnutricion puede aumentar el peso corporal y 1a masa magra, pero no existen datos en la literatura que demues-
tren una reduccion de la morbimortalidad (4,5). En una revision Cochrane sobre el empleo de la nutricion enteral en pacientes con
demencia no se observaron beneficios sobre la esperanza de vida o el desarrollo de Ulceras de decubito (4). Con respecto a la via
de acceso para el soporte enteral, las guias de la ESPEN recomiendan una indicacion individualizada y restrictiva de la gastrostomia
en estos pacientes (11). La via oral con técnicas logopédicas o posturales puede permitir una adecuada nutricion durante largos
periodos de tiempo.

La esclerosis lateral amiotréfica (ELA) es una enfermedad neurodegenerativa progresiva que se produce por una alteracion de
las neuronas de la via piramidal. La ELA bulbar, especialmente, produce una mayor afectacion nutricional. La desnutricion en esta
enfermedad es un factor pronostico independiente para la supervivencia y tiene una prevalencia de hasta el 50 %. Las causas de
la desnutricion se relacionan con la disminucion de la ingesta y el aumento de los requerimientos energéticos. Asegurar desde
estadios tempranos de la enfermedad el aporte de los requerimientos nutricionales adecuados mediante suplementacion nutricional
evitaria la rapida disminucion de la masa magra con la consiguiente disfuncion ventilatoria e incremento del riesgo de infecciones
y de mortalidad (2,6).

La DRE constituye un problema sanitario de elevada prevalencia y altos costes. Afecta a unos 30 millones de personas en Europa
y conlleva un coste asociado de unos 170.000 millones de euros anuales. Su deteccion precoz y su prevencion son esenciales
para el prondstico del paciente y para el adecuado consumo de recursos, que se traducira en un ahorro de costes socio-sanitarios.

El estudio PREDYCES (Prevalencia de la Desnutricion y Costes Asociados en Espafia), publicado en Nutricion Hospitalaria en
2012, sigue siendo representativo de la poblacion espafiola hospitalizada, establece una prevalencia de la desnutricion (segun
criterios del test de cribado NRS 2002) del 23,7 % que aumenta hasta el 37 % cuando se refiere a las personas mayores de 70
anos, afectando fundamentalmente a los pacientes con enfermedades neoplasicas (35 %), del sistema cardiocirculatorio (29 %) y
respiratorias (28 %). Se trata precisamente de grupos patoldgicos en los que no hay indicacion de autorizacion del reembolso y en
los que practicamente la totalidad de los pacientes conservan la funcion deglutoria, por 1o que la via de administracion de eleccion
es la via oral. El estudio PREDYCES pone de manifiesto lo que sucede dentro del hospital (12).

Otro trabajo publicado en “Hospitalizacion a domicilio” estudia la prevalencia de la DRE en los pacientes atendidos en una unidad
de hospitalizacion a domicilio (HaD) donde los pacientes, en su mayoria, proceden del hospital, aunque también de la atencion
primaria y de las residencias sociosanitarias. Se incluyeron secuencialmente 386 pacientes con una media de 72,87 arios de edad
que estaban comiendo tres cuartas partes menos de lo habitual en su alimentacion (el 16,5 % de los pacientes; el 42,1 % no
cubria el 75 % de sus requerimientos energéticos diarios). Habian perdido peso antes de su ingreso en la HaD el 69,7 % de los
pacientes (media: 10,1 = 6,1 % del peso habitual) y 91,6 % tenian algun tipo de DRE (IC 95 %: 88,9-94,4 %); sin embargo, solo
el 18,4 % presentaban disfagia: el 91,3 % a liquidos, el 50 % moderada y el 32,6 % leve. Una de las conclusiones de este trabajo
fue que «la relacion entre el grado y tipo de desnutricion con la gravedad de la enfermedad hace pensar que se ha ido instaurando
durante un largo periodo de tiempo» (13).

Estos trabajos son un fundamento solido para plantear una revision de la normativa respecto a la via de administracion, consi-
derando que la administracion oral permitiria tratar de forma eficiente la DRE.
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PROPUESTA DE ACCIONES CONCRETAS A CONSENSUAR CON LOS EXPERTOS
DEL GRUPO DE DISCUSION

El grupo de expertos deberia consensuar las caracteristicas nutricionales que debe presentar un paciente para que la prescripcion
de una férmula con indicacion de via oral fuera financiada. Algunas de las variables a discutir seran:
Valoracion de la seguridad de la via oral en el paciente con disfagia a liquidos
— Pérdida de peso involuntaria (porcentaje respecto al habitual, tiempo en que se ha producido, edad, etc.)
La ingesta dietética (% de la habitual, tiempo)
Resultado de alguno de los cuestionarios de evaluacion nutricional
— Parametros antropométricos (ajustados por edad)
Parametros analiticos
Rechazo o intolerancia a la sonda

IMPACTO PRESUPUESTARIO: IMPACTO ECONOMICO DE LOS CAMBIOS

Se deberia permitir también la financiacion de la via oral en los dos supuestos planteados:

— Alteraciones mecanicas de la deglucion o del transito que cursen con afagia o disfagia severa.

— Trastornos neuromotores que impidan la deglucion o el transito.

Considerando que existe una verdadera necesidad de hacer un uso eficiente de los recursos disponibles, hay que plantear que
permitir 1a via oral va a tener un impacto econdmico que es dificil de calcular.

Podemos hacer una aproximacion del incremento del coste a partir de los datos recogidos en el historico del registro NADYA,
donde en 2010 todavia se registraban las nutriciones enterales por via oral, que en aquel momento suponian el 14,79 % de las
nutriciones enterales por sonda. Con ese dato podriamos estimar que el incremento del gasto se incluiria en un intervalo de con-
fianza del 95 % entre el 12,97 % y el 16,62 %, aunque no sin unos pocos factores de confusion asociados a esta aproximacion.

Por otra parte, y también muy dificil de estimar, esta el ahorro asociado a la nutricion adecuada de estos pacientes, ya que podria
repercutir sobre los siguientes aspectos:

— Costes directos, los derivados de la utilizacion de servicios sanitarios para el manejo del paciente (incremento de infecciones,
Ulceras por presion, otras complicaciones asociadas a la desnutricion). El estudio de Philipson T.J. y cols. (14) en “Am J
Managed Care 2013” es un retrospectivo de 11 afios (2000-2010) y muestra que el uso de suplementos orales (SO) conlleva
una mejora en las tres dimensiones valoradas:

e Eluso de SO permiti reducir un 21.6% el coste del episodio.

e (ada ddlar gastado en SO supuso un ahorro de 52.63 $ por episodio.

e Eluso de SO redujo la estancia hospitalaria un 21%.

e Eluso de SO disminuyo los reingresos Hospitalarios a los 30 dias en un 6.7%.

— Costes directos no sanitarios, recursos propios de los pacientes y sus familias.

— Costes indirectos, los derivados de la produccion perdida por la patologia.

— Costes intangibles, los asociados a la pérdida de bienestar de los pacientes y sus familiares.
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Anexo IV. Obligatoriedad de la formula completa en los suplementos
nutricionales orales

Luis Miguel Luengo Pérez

Sociedad Espariola de Endocrinologia y Nutricion (SEEN)

El autor del presente informe ha sido seleccionado por la Sociedad Espafiola de Endocrinologia y Nutricion (SEEN)

INTRODUCCION Y ANTECEDENTES

La desnutricion relacionada con la enfermedad (DRE) tiene una alta prevalencia e importantes repercusiones clinicas y econémicas.

La DRE se relaciona con un aumento de la morbilidad (infecciones, dehiscencia de suturas, retraso en la consolidacion de frac-
turas, etc.), prolonga la estancia hospitalaria, y aumenta la tasa de reingresos, la mortalidad y los costes asociados. Su deteccion
precoz, prevencion y tratamiento parecen esenciales para el pronostico del paciente y el adecuado consumo de recursos, que se
traduce en un ahorro de costes sociosanitarios.

Cuando se dan estas circunstancias y no es posible utilizar alimentos de consumo ordinario, ni en su forma natural ni adecua-
damente preparados o manipulados, la nutricion artificial tiene como finalidad cubrir las necesidades del organismo, aportando los
nutrientes precisos de forma cuantitativa y cualitativa.

Las dos modalidades de nutricion artificial son la enteral (aporte de nutrientes por via digestiva) y la parenteral (aporte de nutrientes
por via venosa).

La nutricion enteral esta indicada en los pacientes que son incapaces de ingerir cantidades adecuadas de nutrientes pero tienen
un tracto gastrointestinal con suficiente capacidad funcional. Su indicacion es preferible a la de la nutricion parenteral por ser mas
fisioldgica, favorecer la replecion nutricional, tener menos complicaciones —y ser estas menos graves— y tener menor coste.

La nutricion enteral se ha convertido en un procedimiento Util para el tratamiento de muchos pacientes, reduciendo su morbilidad
y mortalidad. A esto ha contribuido el mayor conocimiento de la nutricion y el avance tecnoldgico que permite, en su caso, una
administracion efectiva y segura de las formulas disenadas para tal fin.

Cuando el paciente esta hospitalizado, una vez que la enfermedad de base esta estabilizada, no es deseable que permanezca
ingresado solo para recibir el tratamiento nutricional.

La nutricion enteral domiciliaria (NED) le permite al paciente permanecer en su entorno sociofamiliar con una asistencia mas
humanizada y con similares garantias de seguridad y eficacia, siempre que se programen adecuadamente el tratamiento y el
seguimiento del paciente.

La NED se puede administrar por via oral o por sonda dependiendo de las caracteristicas del paciente, aunque la via oral es mas
fisioldgica en los casos en que la situacion del paciente permite una correcta deglucion.

Ahora bien, como prestacion incluida en la cartera de servicios del SNS, la NED comprende la administracion de formulas enterales
por via digestiva, habitualmente mediante sonda (ya sea nasoentérica o de ostomia), con el fin de evitar o corregir la desnutricion
de los pacientes atendidos en su domicilio, cuyas necesidades nutricionales no puedan ser cubiertas con alimentos de consumo
ordinario. Solo en casos excepcionales se contempla la via oral.

Ademas, con caracter general, solamente se financian las formulas nutricionalmente completas, incluyéndose Unicamente modu-
los o la administracion de una formula completa como complemento de la dieta en el tratamiento de determinadas situaciones
metabolicas.

El requisito de las formulas nutricionalmente completas se aplica, por tanto, a ambas vias de administracion, por sonda y por la
via oral.

Sin embargo, cuando los pacientes reciben alimentos dietéticos para usos médicos especiales (ADUME) como complemento
de la ingesta dietética, no serfa preciso que dichos ADUME, en estas circunstancias, fueran formulas completas, sino Unicamente
formulas para cubrir los requerimientos que no alcanza a cubrir la ingesta dietética.

EXPERIENCIAS DE PUESTA AL DIA REGULATORIA EN OTROS PAISES DE NUESTRO ENTORNO

Los alimentos dietéticos para usos médicos especiales (ADUME) (FSMP: Food for Special Medical Purposes, en Europa) son
aquellos productos dirigidos a una alimentacion especial que han sido elaborados o formulados especialmente para el tratamiento
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dietético de pacientes bajo supervision médica. Estan destinados a satisfacer total o parcialmente las necesidades nutricionales de
los pacientes cuya capacidad para ingerir, digerir, absorber, metabolizar o excretar alimentos normales, o determinados nutrientes
0 metabolitos de los mismos, sea limitada o deficiente o esté alterada, o bien que necesiten otros nutrientes determinados clinica-
mente, cuyo tratamiento dietético no pueda efectuarse tnicamente modificando la dieta normal, con otros alimentos destinados a
una alimentacion especial, 0 mediante ambas cosas.

No existe armonizacion de la prestacion de los ADUME en los diferentes sistemas sanitarios europeos. Por lo tanto, el reembolso
se basa en presupuestos y organizaciones de los diferentes sistemas de salud nacionales, regionales o locales. Los criterios para la
aprobacion del reembolso de los ADUME pueden variar segun el pais, la region o la provincia, y pueden basarse en la composicion
0 provision de fundamentos cientificos y/o evidencia de sus efectos econémicos y sobre la salud (1).

No existen publicaciones con la recopilacion de los principales requisitos de financiacion de los ADUME en los diferentes paises
europeos.

Se ha realizado una encuesta a los 5 principales paises europeos —Francia, Reino Unido, Italia, Alemania y Espafia— sobre la
base de la informacion obtenida de EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) (2).

Al ser conocedores de los principales requisitos de financiacion de los ADUME en Espanfa, se considerd oportuno afiadir un quinto
pais distinto del nuestro, en este caso los Paises Bajos por la relevancia de su programa de lucha contra la desnutricion (www.
fightmalnutrition.eu).

Dicha encuesta (realizada y cumplimentada internamente por las personas responsables de Market Access en cada pais de una
empresa de FSMP, Nutricia) ha recopilado informacion sobre los principales requisitos de financiacion en los 5 principales paises
europeos, incluyendo la pregunta sobre la obligatoriedad o no de utilizar formulas completas en los ADUME para su financiacion:

3. Do the ONS (oral nutritional supplements) have to have a complete™ formula to get the reimbursement? *Complete formula:

it can be used as a sole nutritional source.

Los resultados obtenidos indican que en 4 de los 5 paises encuestados no es obligatorio que los suplementos nutricionales orales
(SNO) presenten una formula completa para ser financiables.

REGULACION ACTUAL EN ESPANA: ASPECTOS A REVISAR

La legislacion que regula en estos momentos la prestacion de los ADUME en Espafa se compone de una serie de Reales Decretos
que ya no dan respuesta a los problemas clinicos de la poblacion, ni se ajustan a las soluciones que hay disponibles en el mercado.
Es por ello por lo que se considera procedente su revision en torno a su fundamentacion cientifica (evidencia clinica).

Dicha legislacion en Espafa presenta unos criterios especificos con respecto a una serie de aspectos, como son:

1. Limitacion de la densidad caldrica (de 0,5 a 2,1 kilocalorfas por mililitro en el producto final preparado).

2. Exclusion de la Oferta de los ADUME que contienen ingredientes que se obtienen total o parcialmente por deshidratacion

o trituracion directa de alimentos, o por mezcla de alimentos de consumo ordinario, simples o elaborados, pudiendo llevar
aceites como fuente de lipidos, o bien algun ingrediente natural con Ia finalidad exclusiva de saborizar el producto, hasta un
tope maximo de un 2 % del contenido total del producto.

3. Obligacion de emplear para los SNO formulas completas (constituidas por una mezcla definida de macro y micronutrientes
en cantidad y distribucion adecuadas para cubrir las necesidades nutricionales de los pacientes cuando se utilizan como
Unica fuente de alimentacion).

4. Via de administracion por sonda en determinadas patologias o situaciones clinicas:

a. Pacientes con alteraciones mecanicas de la deglucion o del transito que cursen con afagia o disfagia severa y precisen
sonda (salvo excepciones debidamente justificadas) y

b. Pacientes con trastornos neuromotores que impidan la deglucion o el transito y precisen sonda (salvo excepciones debi-
damente justificadas).

La legislacion europea que regula los ADUME con respecto a los requisitos especificos de composicion e informacion aplicables
(Reglamento delegado (UE) 2016/128 de la Comision, de 25 de septiembre de 2015) (3), en su articulo 2, establece 3 categorias
diferentes segun su composicion:

a) alimentos nutricionalmente completos, con una formulacion de nutrientes normal, que si se consumen de acuerdo con las

instrucciones del fabricante pueden constituir la tnica fuente de alimento para sus destinatarios;

b) alimentos nutricionalmente completos, con una formulacion de nutrientes especifica, adaptada para determinadas enferme-
dades, trastornos o afecciones, que si se consumen de acuerdo con las instrucciones del fabricante pueden constituir la tnica
fuente de alimento para sus destinatarios;
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¢) alimentos incompletos, con una formulacion normal o una formulacion en nutrientes especifica, adaptada para determinadas

enfermedades, trastornos o afecciones, que no son adecuados para servir como Unica fuente de alimento.

La legislacion espariola que regula la inclusion de los ADUME en la prestacion del Sistema Nacional de Salud (4), sin embargo,
solo incluye las formulas completas para la nutricion enteral domiciliaria (Anexo Il, punto 1), aparte de los productos dietéticos para
la alergia o la intolerancia a las proteinas de la leche de vaca (punto 2), para trastornos metabélicos congénitos (punto 3) y los
modulos nutricionales (punto 4), no contemplandose las formulas incompletas para su uso como SNO de forma complementaria a
una ingesta dietética insuficiente a pesar de estar optimizada en contenido y textura.

EVIDENCIA CIENTIFICA PARA ADECUAR LA ACTUAL REGULACION (CON RESPECTO
A LA NO NECESIDAD DE QUE LOS SNO DEBAN SER DIETAS COMPLETAS)

Se indican los SNO en aquellos pacientes que, manteniendo su capacidad de ingesta oral (aunque esta pueda estar parcialmente
limitada), no pueden cubrir sus requerimientos nutricionales de forma completa a partir de la ingesta dietética, adaptada en contenido
y/0 textura a sus limitaciones (5).

En el momento actual, en Espafia, el consumo de alimentos dietéticos para usos médicos especiales (ADUME) por via oral es
superior al consumo por sondas, con una ratio aproximada del 75 % oral : 25 % por sonda (fuente: IMS 2018), ya que la mayoria
de los pacientes mantienen cierta capacidad de deglucion (aunque algunos precisen la adaptacion de la textura).

Dado que estos pacientes reciben alimentos dietéticos para usos médicos especiales como complemento de la ingesta dietética,
no serfa preciso que dichos ADUME, en estas circunstancias, fueran formulas completas, sino que complementaran aquellos macro y
micronutrientes que no se cubren con la ingesta dietética (optimizada en cuanto a contenido y textura), manteniéndose la necesidad
de la formula completa Uinicamente en caso de que los ADUME fueran la Unica fuente de nutrientes.

Ejemplo 1: paciente sometida a radioterapia abdominal por una neoplasia endometrial que presenta enteritis radica en fase
cronica, con limitacion de la absorcion de nutrientes y adecuado control del nimero y la consistencia de las deposiciones
con loperamida y codeina, que es independiente de la nutricion parenteral y la hidratacion intravenosa pero que, por las
limitaciones de la absorcion, precisa un suplemento nutricional oral con mayor aporte de micronutrientes que el que marca
el limite de la legislacion para poder considerar la formula del suplemento como nutricionalmente completa (3).

Ejemplo 2: paciente sometido a una reseccion de ileon terminal y valvula ileocecal tras una complicacion de una hemi-
colectomia previa por un adenocarcinoma de colon, que presenta desnutricion asociada a la maldigestion secundaria a la
menor solubilidad de las grasas al no existir recirculacion de las sales biliares, que se produce precisamente en el ileon
terminal al igual que la absorcion de vitamina B12. Este paciente no puede tolerar una formula con un aporte de grasas en
las proporciones definidas para las formulas completas, aparte de que el tipo de grasas que podria tolerar mejor serian los
triglicéridos de cadena media (MCT). Asi mismo, la formula deberia llevar un mayor aporte de micronutrientes, dada la menor
absorcion de los mismos, por o que la formula no seria completa al pasar de los los limites recogidos en la legislacion (3).

Ejemplo 3: paciente que ha sido dado de alta hospitalaria tras un brote de enfermedad de Crohn que precis6 una reseccion
segmentaria de yeyuno distal e fleon proximal de 100 cm de longitud. El paciente presenta intolerancia adquirida a la lactosa y
malnutricion como consecuencia del brote de enfermedad de Crohn, y tolera la ingesta dietética de forma limitada, precisando
suplementos nutricionales orales para cubrir los requerimientos nutricionales tanto de macro como de micronutrientes, pero
fundamentalmente de estos Ultimos, por las limitaciones de la absorcion debidas tanto al brote de la enfermedad de Crohn
como a la reseccion intestinal, la afectacion (en proceso de recuperacion) de la mucosa intestinal a consecuencia del brote
y laintolerancia a la lactosa (la lactosa favorece la absorcion de micronutrientes). Por lo tanto, el suplemento nutricional oral
mas adecuado en este caso deberia contener un aporte de micronutrientes superior al limite recogido en la legislacion (3).
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Los SNO han demostrado beneficios nutricionales, funcionales, clinicos y econémicos, tanto en el entorno hospitalario como en
el de la comunidad, en una amplia variedad de grupos de pacientes. Los estudios demuestran que el SNO aumenta el consumo de
energia y proteinas tanto en los pacientes del hospital como en los de la comunidad sin reducir la ingesta espontanea de alimentos.

Se incluyen los datos del impacto presupuestario favorable del tratamiento con suplementos nutricionales orales de pacientes
mayores malnutridos en el &mbito comunitario en los Paises Bajos en el punto 6 del presente informe.

Existe evidencia de que el soporte perioperatorio con inmunonutricion de los pacientes malnutridos que van a ser sometidos a
cirugia mayor programada disminuye las estancias hospitalarias, las complicaciones quirtrgicas y el coste por proceso (6).

Esta demostrado que el empleo de los ADUME como complemento de la ingesta dietética disminuye el impacto presupuestario
asociado a la desnutricion relacionada con la enfermedad (7), por lo que debe mantenerse la indicacion de los mismos tal y como
se viene realizando.

Actualmente, la legislacion espafola Unicamente permite la financiacion de los ADUME en el caso de que sean formulas completas,
con la excepcion de las enfermedades metabolicas con formulas especificas no completas y la situacion clinica de requerimientos
especiales de energia y/o nutrientes, en cuyo caso se pueden indicar mddulos nutricionales (8), a diferencia de otros paises de la
Union Europea (Reino Unido, Francia, Paises Bajos), como se ha expuesto anteriormente.

Hay pacientes con situaciones clinicas que precisan de forma transitoria 0 permanente ADUME como suplementos nutricionales de
una ingesta optimizada, y estos suplementos nutricionales deben tener un contenido de micronutrientes superior al limite marcado
en la legislacion para poder ser consideradas como formulas completas, por lo que estas formulas pertenecerian al tercer supuesto
recogido en el subapartado c) del apartado 1 del articulo 1 del Reglamento Delegado (UE) 2016/128 de la Comision: “Alimentos
incompletos con una formulacion normal o una formulacion en nutrientes especifica adaptada para determinadas enfermedades,
trastornos o afecciones, que no son adecuados para servir como Unica fuente de alimento” (3).

Por todo lo anteriormente expuesto, se solicita un cambio de la legislacion espafiola que permita la financiacion de los ADUME con
formulas no completas, para su indicacion en las situaciones clinicas y las patologias contempladas en la legislacion, como complemento
de la ingesta dietética cuando esta, optimizada en contenido y textura, no cubra 10s requerimientos nutricionales de los pacientes.

IMPACTO PRESUPUESTARIO: IMPACTO ECONOMICO DE LOS CAMBIOS

Al incluir formulas incompletas como SNO de forma complementaria a la ingesta dietética oral en la cartera de servicios del
Sistema Nacional de Salud, aumentaria la disponibilidad de las formulas de ADUME a disposicion de los clinicos, pero la medida no
tendria impacto presupuestario ya que no aumentarian las indicaciones y, por lo tanto, no se incrementaria el nimero de pacientes
susceptibles de tratamiento.

La utilizacion de SNO en los Paises Bajos (con formulas completas e incompletas en este caso) en pacientes malnutridos supone
un impacto presupuestario favorable al sistema de salud ya que, como se muestra en un estudio realizado en ese pais (7), en el que
se realizd un andlisis de economia de la salud de la utilizacion frente a la no utilizacion de SNO de forma ambulatoria en mayores
malnutridos, el coste de 57 millones de euros de los SNO en el grupo tratado fue mas que compensado por el coste incremental
de 70 millones de euros referente a otros conceptos, como los reingresos hospitalarios, en el grupo no tratado (0 1a reduccion del
coste en el mismo importe en el grupo tratado), por lo que resulta un balance positivo para el financiador de 13 millones de euros.

PROPUESTA DE ACCIONES CONCRETAS A CONSENSUAR CON LOS EXPERTOS
DEL GRUPO DE DISCUSION

CONCLUSIONES

1. Lalegislacion espafiola solo contempla la financiacion de los ADUME con férmulas completas para la nutricion enteral domi-
ciliaria, con las Unicas excepciones de los productos dietéticos para la alergia o la intolerancia a las proteinas de la leche de
vaca, para los trastornos metabélicos congénitos y los modulos nutricionales, no contemplandose las formulas incompletas
para su uso como SNO de forma complementaria a una ingesta dietética insuficiente a pesar de estar optimizada en con-
tenido y textura.

2. Lalegislacion espafiola debe trasladar la legislacion europea.

3. Lalegislacion europea que regula los ADUME (Reglamento Delegado (UE) 2016/128 de la Comision, de 25 de septiembre de 2015),
contempla en su articulo 2, apartado 1 (alimentos para usos médicos especiales), subapartado c), los “alimentos incompletos” (3).

4. Varios paises de la Union Europea financian los ADUME con formulas incompletas.
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5. La utilizacion de suplementos nutricionales orales en pacientes malnutridos ha demostrado tener un impacto presupuestario
favorable para el sistema sanitario.

6. La aprobacion de la financiacion de los ADUME con formulas incompletas de forma complementaria a la ingesta cuando esta,
aun optimizada, no cubre los requerimientos nutricionales no supone ningun impacto presupuestario negativo, ya que estos
ADUME sustituirfan a las formulas completas que se estan utilizando actualmente.

PREGUNTAS PARA LLEVAR A LA SESION PRESENCIAL

— ¢Procede que los SNO no estén obligados a presentar una formula completa para su financiacion?

— ¢En qué situaciones clinicas y patologias procederia emplear formulas “nutricionalmente incompletas” (con un contenido en

micronutrientes mayor que el limite recogido en la legislacion?

— ¢Y con un contenido menor que el limite inferior del rango incluido en la legislacion?

— La legislacion define el rango de micronutrientes para considerar una formula completa. ;,Qué se consideraria una dieta

completa/incompleta desde el punto de vista de los macronutrientes?

Ya que, actualmente, la legislacion contempla como motivo de exclusion de los ADUME en la Oferta de productos dietéticos
del Sistema Nacional de Salud aquellos casos en los que “No es una dieta completa, constituida por una mezcla definida de
macro y micronutrientes, en cantidad y distribucion ade-
cuadas para utilizarse como Unica fuente nutricional”

(4,9), se propone eliminar la obligatoriedad de la “formu-

la completa” de los siguientes tipos de alimentos dieté- Tabla I. Tipos de férmulas mencionadas
ticos para usos medicos especiales: CELE, COHI, CONO, en el texto

CPHI,. QPNH, CPNN, ESPE, CPNI, C.PH,H., CPHN (Tabla 0), Siglas Formulas

permitiendo que dichos alimentos dietéticos destinados a CELE Complet. — ol

usos médicos especiales sean susceptibles de financiacion ompletas mo'nome%nlcas n?rmODrO ?'Cas

por el Sistema Nacional de Salud para los casos en los que COHI Completas oligoméricas hiperproteicas

el paciente mantenga cierta capacidad de ingesta oral y en CONO Completas oligoméricas normoproteicas

los que dicha ingesta oral sea insuficiente, a pesar de estar CPHI | Completas poliméricas hiperproteicas e hipocalricas
optimizada en contenido y textura. CPNH | Completas poliméricas normoproteicas e hipercaldricas

Asi mismo, se solicita también para los pacientes que se

puedan beneficiar de los suplementos nutricionales orales CPNN_ | Completas polimericas normoproteicas y normocaldricas

(SNO) que disponen de evidencia cientifica para una patologia ESPE Completas especiales

concreta, con una formulacion en nutrientes especifica a nivel CPNI Completas poliméricas normoproteicas e hipocaloricas
cuantitativo, adaptada para determinada enfermedad, trastorno CPHH | Completas poliméricas hiperproteicas e hipercaléricas
ulafecci()n, Y que se utilizan como suplementos sin ser una CPHN | Completas poliméricas hiperproteicas y normocaloricas
dieta completa.
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