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La utilizacién de farmacos en la edad pediatrica y neonatal presenta ciertos handicaps que no

podemos obviar:

Los medicamentos se utilizan fuera de las indicaciones autorizadas en el 50-60% de los
casos en nifios*” y en el 90% en neonatologia y cuidados intensivos pediatricos” %, En
cardiologia pediatrica se ha estimado que este porcentaje ronda el 75% *°.

No existe informacién adecuada respecto a su uso en pediatria ni en las fichas técnicas
ni en los prospectos

No existen formulaciones galénicas apropiadas para la poblacién pediatrica

Ausencia de datos pediatricos respecto a farmacocinética, eficacia y sobre todo

seguridad, fundamental en los nifios pues la poblacidon pediatrica es especialmente

sensible.

Asi pues, el uso de farmacos en la edad pediatrica, sobre todo en lactantes y niiios, esta

inequivocamente unido al uso de fdérmulas magistrales debido a la escasez de

presentaciones especificamente adaptadas para uso pediatrico. La formulacidon magistral, en

el area pediatrica es, por tanto, uno de los pilares fundamentales para garantizar su

tratamiento farmacoterapéutico. Y sin embargo, varias son las dificultades que actualmente

existen y deben ponerse de manifiesto con respecto a la formulacién magistral en pediatria:

Dada la ausencia de indicacidon propiamente dicha para pediatria de muchos de los
principios activos que se precisa formular, los pacientes trasmiten su enorme dificultad
para conseguir la elaboracion de ciertas férmulas magistrales (ejemplo, citrato de

IM

cafeina, flecainida...). En este documento, se hace referencia al “uso compasivo” como

“solucién” a esta situacién, pero conviene repasar algunos aspectos que

recientemente han cambiado el escenario legal en el que viviamos hasta ahora.
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Recientemente ha sido publicado el Real Decreto™™ por el que se regula la

disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales. Este real decreto cambia el

enfoque del término uso compasivo, pues “limita el uso excepcional de medicamentos

en condiciones diferentes de las autorizadas a la esfera de la prdctica clinica, y por

tanto, al ambito de responsabilidad del médico prescriptor, no requiriéndose una



autorizacion estatal caso por caso. Este uso tendrd cardcter excepcional y se limitard a
las situaciones en las que se carezca de alternativas terapéuticas autorizadas,
respetando en su caso las restricciones que se hayan establecido ligadas a la
prescripcion y/o dispensacion del medicamento y al protocolo terapéutico asistencial
del centro sanitario. El médico responsable del tratamiento deberd justificar
convenientemente en la historia clinica la necesidad del uso del medicamento e
informar al paciente de los posibles beneficios y los riesgos potenciales, obteniendo su
consentimiento”. Es preciso que los colectivos farmacéuticos y médicos se unan para
poner de relieve que en el caso de la pediatria, este no es un uso “excepcional”, y
que por tanto, la ley debe amparar dicha circunstancia, estableciendo
recomendaciones especificas para facilitar el acceso a las formulas magistrales en

grupo de edad.

En muchas ocasiones, es preciso formular principios activos que no aparecen en el
listado de principios activos de accién e indicacion reconocidas legalmente en Espafia,
aunque si existen presentaciones comerciales que los incluyen (ejemplo, carvedilol). Es
decir, son principios activos de los cuales no se puede disponer como materia prima
pura, por lo que para su formulacién, debe recurrirse al empleo de especialidades
farmacéuticas, hecho este prohibido en la mayor parte de nuestras Comunidades

Auténomas.

Existen diferencias en cuanto a las condiciones de financiacién de formulas magistrales
en las distintas comunidades auténomas que conviene armonizar, para evitar
diferencias en cuanto al acceso a las mismas dependiendo del origen geografico de los
pacientes. Es asi pues, deseable que, como sucede en la Comunidad Auténoma de
Madrid, y ajustandose a los criterios de excepcionalidad establecidos en el articulo
13.8 de la Ley de Ordenacién y Atencion Farmacéutica de la Comunidad de Madrid se
permita al farmacéutico utilizar una especialidad farmacéutica como materia prima
por desabastecimiento de alguna de las sustancias medicinales, aunque sélo sea

aplicable en los dos supuestos siguientes:

» Cuando a peticion del médico prescriptor se precise modificar la forma galénica
de una especialidad, debido a que las condiciones del paciente requieran ese
cambio.

> Cuando el médico prescriptor, de manera justificada requiera efectuar un ajuste

terapéutico, al no existir ninguna especialidad farmacéutica con la dosis deseada.
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