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Uso compasivo vy uso en condiciones diferentes a las autorizadas

Uso de medicamentos en situaciones
especiales: nueva legislacion

| pasado 20 de julio se publi-
E c6 en el Boletin Oficial del

Estado el Real Decreto
1015/2009, por el que se regula
la disponibilidad de medicamen-
tos en situaciones especiales. Las
situaciones especiales a las que se
refiere su titulo son:
¢ El uso de medicamentos en in-
vestigacion en pacientes que no
estén incluidos en un ensayo clini-
co (uso compasivo)
e El uso de medicamentos autori-
zados en Espafia, en indicaciones
o condiciones distintas a las re-
cogidas en su ficha técnica
e El uso de medicamentos regis-
trados en otro pais, pero no dispo-
nibles en Espafia (medicamentos
extranjeros).

Mientras para este Ultimo caso
(extranjeros) la normativa supone
poca variacién con respecto a la le-
gislacién anterior, y tampoco hay
grandes diferencias para la solici-
tud del uso de medicamentos en
investigacién como uso compasi-
vo, la principal novedad se refie-
re al uso de medicamentos en in-
dicaciones o condiciones distin-
tas a las que aparecen autoriza-
das en su ficha técnica. Hasta
ahora dicha utilizacién se incluia
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también en el concepto de uso
compasivo y sélo podia legalmen-
te realizarse tras la autorizacion
para cada paciente por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS), de ma-
nera analoga al uso de un medica-
mento aln no registrado. La nueva
norma, por el contrario no hace ya
precisa esta aprobacién por la
Agencia cuando se use un medi-
camento en indicaciones no auto-

rizadas, aunque sigue consideran-
do que ese uso debe ser excepcio-
nal y sometido a una serie de con-
diciones.

USO COMPASIVO SEGUN LA NUEVA
LEGISLACION

Segln el articulo 2 del citado Real
Decreto, a partir de ahora se en-
tenderd como uso compasivo “la
utilizacion de un medi-
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autorizacion en Esparia en pacientes
que padecen una enfermedad crénica
o gravemente debilitante o que se con-
sidera pone en peligro su vida y que no
pueden ser tratados satisfactoriamen-
te con un medicamento autorizado. El
medicamento de que se trate debera
estar sujeto a una solicitud de autori-
zacion de comercializacion, o bien
debera estar siendo sometido a ensa-
yos clinicos”.

Para la tramitacién de este uso
compasivo (arts. 7-12 del RD), el
procedimiento es analogo al que se
venia realizando:

e El médico solicitante debe realizar
un informe clinico en el que se jus-
tifique la necesidad del medica-
mento para el paciente:

—Explicando el motivo de no poder
tratarse con otras opciones disponi-
bles

—Incluyendo referencias que apo-
yen el uso solicitado

—Indicando la duracién prevista del
tratamiento.
e Se debera obtener el consenti-
miento informado del paciente o
de su representante.
¢ laDireccion Médica del Hospital
debera dar el visto bueno a la solici-
tud.
e La citada documentacion es en-
viada por el Servicio de Farmacia a

USO DE MEDICAMENTOS EN CONDI-
CIONES DIFERENTES A LAS AUTORI-
ZADAS
Regulado por los articulos 13 a 16
del RD. De acuerdo con ellos, la uti-
lizacién de un medicamento en una
condicién distinta a la que figura en
su Ficha Técnica (P:Ej: en una indica-
cién no recogida entre las autoriza-
das, en un grupo de edad diferente
al aprobado en la Ficha, etc) tendra
caracter excepcional y se limitara a
las situaciones en que se carezca de
alternativas terapéuticas para un de-
terminado paciente.

El médico responsable del trata-
miento debera:
e Justificar convenientemente en la
Historia Clinica la necesidad del uso
del medicamento
e Obtener el consentimiento del
paciente tras informarle de la natu-
raleza, importancia, implicaciones y
riesgos del tratamiento
e Respetar las restricciones que se
hayan establecido ligadas a la pres-
cripcién y/o dispensacién del medi-
camento y el protocolo terapéutico
asistencial del centro sanitario
® Notificar las sospechas de reac-
ciones adversas.

Como puede comprobarse, el re-
quisito de que cada tratamiento en
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una indicacién o condicién no auto-
rizada tenga que ser aprobado por la
AEMPS  desaparece con el nuevo
Real Decreto. Sin embargo, y como
también se ha comentado, esta nor-
ma sefiala que deben respetarse las
restricciones, recomendaciones y
protocolos que puedan establecerse
(por la propia Agencia, las autorida-
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des sanitarias autonémicas, los hos-
pitales). Ha de tenerse en cuenta que
estos usos van a realizarse en el Hos-
pital o en pacientes ambulatorios
bajo la responsabilidad del Centro y
a cargo econémicamente del mis-
mo. En este sentido, y en tanto no se
disponga de los protocolos y normas
que esta previsto elabore la Conseje-
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ria de Sanidad de la Comunidad de
Madrid para todos sus hospitales, el
tramite que, de acuerdo con la Direc-
cién Médica y la Comisién de Farma-
cia y Terapéutica deberd seguirse en
nuestro Hospital cuando un médico
desee utilizar un medicamento fuera
de lo establecido en su ficha técnica
serd a partir de ahora:

e El médico prescriptor deberd ela-
borar un informe clinico justificati-
vo de ese uso (con las referencias bi-
bliogréficas que lo apoyen)

e Deberad obtener ademas el con-
sentimiento informado del pacien-
te

® Informe y consentimiento seran
enviados a la correspondiente
Subdireccion Médica.

e Esta solicitara un informe al Servi-
cio de Farmacia sobre la evidencia
cientifica que apoyaria ese uso, y a
partir de él autorizard o denegara la
solicitud.

® La autorizacion o denegacién
(ésta dltima indicando los moti-
VOs) se comunicaran en unos im-
presos especificamente disefiados
para ello.

® En el caso de que la solicitud se au-
torice, el Servicio de Farmacia infor-
mara al médico prescriptor que pue-
de iniciar el tratamiento.

Los siguientes medicamentos han sido incluidos en la Guia Farmacoterapéutica por acuerdo de la Comisién de Farmacia y Terapéutica, en
14 de julio de 2009:

También se ha incluido
una nueva ta ente-

Clopidogrel e inhibidores
de bomba de protones

Seguridad de insulina
glargina

Vidaza® 25 mg/mlL Ven
inyectable De
Medicamento antineo-
plasico indicado para dad tromboe
pacientes con sindro tesia. ) pacientes de
mes  mielodisplasicc _ ahora e --vo-'a
en los que no .‘M". 6gica, come

e ha incluido su pre-

ntacion en compri-

nidos de 7,5 mg (Dor-
°) para su uso

Agente
lante,
profilaxis de

la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios, quien au-
toriza o deniega la solicitud. En el
caso de ser aprobada, se remite la au-
torizacién al Laboratorio fabricante
del medicamento para que lo pro-
porcione a través del Servicio de Far-
macia del Hospital. realizarse
El médico solicitante del uso com- con células
pasivo tiene la obligacion (art. 11.1 ras.
¢) de notificar de forma inmediata
las sospechas de reacciones adver-
sas graves a la Agencia.

ral, INFAN
ecificamente a-
a para lactantes.
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Antisepsia con clorhexidina:
ccual usar en cada caso?

lorhexidina es un antiséptico y desinfectante del

grupo de las biguanidas, con un amplio espectro

antimicrobiano. Su accién es rapida, pero tam-
bién duradera, dado su alto grado de permanencia en la
piel tras su aplicacion.

Su baja absorcién limita su toxicidad sistémica; tépica-
mente se han descrito sensibilidad por contacto y fotosen-
sibilidad asociada a su uso.

Clorhexidina se presenta en diferentes concentraciones
y en diferentes tipos de disolucién (acuosa, alcohdlica). El
uso de unas u otras depende de la finalidad de la antisep-
siay de la zona en que se aplique.

A partir de las Ultimas recomendaciones publicadas, los
Servicios de Medicina Preventiva y Farmacia del Hospital
han revisado los usos de las diferentes presentaciones de
clorhexidina y elaborado tanto una tabla que recoge estos
usos como unas normas generales de utilizaciéon. Por el
amplio manejo de este antiséptico en el Hospital hemos
creido interesante publicarlos en este Boletin.

1. NORMAS GENERALES DE UTILIZACION
Y CONSERVACION DE CLORHEXIDINA

1. Para que la antisepsia sea efectiva es preciso limpiar
previamente la piel:

e Pjel intacta: limpiar con agua y jabon; si la zona es muy
pequefia, bastara limpiarla con algodén impregnado en
solucién salina 0,9% (suero fisiolégico). Una vez seca, se
procederd a la antisepsia.

e Piel no intacta: limpiar cuidadosamente con suero fi-
sioldgico, retirando todo el tejido desvitalizado.

2. Se debe respetar el tiempo de actuacién 6ptimo: Ini-
cio de actuacion en 15-30 segundos. Duracién 6 horas

3. Los envases de clorhexidina se deben almacenar en
un lugar fresco y protegido de la luz directa.

4. Una vez abierto el envase, debe anotarse la fecha de
apertura y respetar el tiempo de CADUCIDAD de cada
presentacion.

5. Hay que mantener el envase cerrado siempre que no
esté en uso, para evitar la contaminacién y evaporaciéon
del antiséptico.

6. El cuello del envase no debe contactar con la gasa, al-
goddn o superficie en que se va a aplicar. Se ha de tener
cuidado de dénde se coloca el tapdn para evitar su conta-
minacion.

7. Antes de utilizar el antiséptico sobre un paciente, ha
de comprobarse que no sea alérgico.

8. Se debe EVITAR el contacto con los ojos, oido me-
dio/interno y meninges.

2. RECOMENDACIONES DE USO DE LAS DIFERENTES PRESENTACIONES DE CLORHEXIDINA DISPONIBLES

Indicacion

Inyecciones/punciones

Desinfeccién previa insercién

del catéter intravascular

Antisepsia piel

Desinfecciéon del campo quirdrgico

Cesareas
Partos

Heridas (abiertas o cerradas)

Lavados puerperales/

Antisepsia mucosas . .
peritoneales / vesicales

Neonatos: piel y cordén umbilical

Antiséptico
* Clorhexidina Alcohdlica 0.5%
* Clorhexidina Alcohdlica 0.5%

Clorhexidina Acuosa 2%

> 2500 gr Clorhexidina Acuosa 2%
<2500 gr Clorhexidina Acuosa 0.5%

Clorhexidina Acuosa 2%

Clorhexidina Acuosa 2%
Clorhexidina Acuosa 0.5%

Clorhexidina Acuosa 2%

Clorhexidina Acuosa 0.5%

* Clorhexidina alcohdlica disponible en el Hospital con y sin color
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