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ARTICULO ESPECIAL

Actividades y reflexiones de un grupo de trabajo

C. Barroso Pérez, E. Hidalgo Albert, Grupo Espanol de Farmacia Pediatrica (GEFP)*

Agradezco a la Direccion de la revista Farmacia Hospita-
laria, la oportunidad que me brinda con esta nota de hacer
publica mi despedida profesional, dentro de la farmacia
pedidtrica. A todos los que han compartido tantos aros de
ejercicio y a los que, aun contando con un tiempo mds limita-
do, han propuesto y alcanzado metas de extraordinario valor
en el campo de la farmacia hospitalaria, les deseo los mayo-
res éxitos. Mi agradecimiento especial a los que han compar-
tido, ademds, mis inquietudes y mis ilusiones dentro del
GEFP. Solo por una vez , tomo prestadas las palabras con las
que Martin Luther King inicio su famoso discurso durante la
marcha a Washington: “Todavia tengo un sueiio....” .

C. Barroso Pérez

No hay duda alguna de que el nifo enfermo despierta
unos sentimientos especiales en todos los que le rodean.
El personal sanitario e incluso el relacionado con los ser-
vicios de hostelerfa y mantenimiento de los hospitales,
obtienen, generalmente, una mejor calificacion cuando el
trabajo se relaciona directamente con el nifio. Nuestra
experiencia laboral de muchos afios de ejercicio en un
hospital pediatrico, nos ha permitido ver la dedicacion
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totalmente altruista y extralaboral de mecanicos, celado-
res, enfermeras, etc., ante situaciones cotidianas, que son
las que miden realmente este valor especial, ya que en
situaciones extraordinarias, reaccionamos, por lo general,
con actitudes también extraordinarias. El servicio de far-
macia no es ajeno a este sentir y si, por ejemplo, un cela-
dor expone en una mesa redonda que la distribucion de
las preparaciones de farmacia destinadas a pacientes
ambulatorios pediatricos nunca debe demorarse, para
reducir al minimo el tiempo de estancia del nifio en el
hospital, no hace més que confirmar lo expuesto; bien es
verdad, que esta actuacion, tan elemental, deberia ser
aplicada a pacientes de cualquier edad, no obstante, el
celador lo ha percibido como imperativo en el caso del
nino. Sin embargo, esta sensibilidad no es compartida la
mayor parte de las veces, por la direccion de los comple-
jos hospitalarios en los que se prima, como principal uni-
dad de medida, datos econdmicos, no siempre bien eva-
luados ni contrastados.

Una vez reconocida esta realidad, el farmacéutico que
se encuentra en contacto con el paciente pediatrico, capta
los problemas especificos que plantea la asistencia far-
macéutica en esta etapa de la vida como muchos y muy
variados. La mayor parte de estos problemas ha sido
repetidamente expuesta en congresos y otras reuniones
cientificas, y dirfamos que son conocidos por todos, pero,
en la mayoria de los casos, estan sin resolver.

Del conocimiento de estos problemas y la experiencia
acumulada a lo largo de los ahos por muchos farmacéuti-
cos que compartimos las mismas inquietudes, surge la
necesidad de crear un grupo de trabajo, especifico, dentro
de la SEFH: “Grupo Espafiol de Farmacia Pediatrica
(GEFP)”, llevado a cabo en el afio 1998. Su composicion
y objetivos figuran al inicio del portal correspondiente de
la pagina web de la sociedad.

Desde su creacidon, debemos hacer notar el apoyo
constante e incondicional de las Juntas Directivas de la
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SEFH, a las que deseamos manifestar nuestro agradeci-
miento.

El GEFP se retne trimestralmente en la sede de la
SEFH. Una de las reuniones se programo inicialmente
coincidiendo con el congreso anual, lo cual no resultd
operativo, ya que a muchos de los componentes del grupo
no les era posible asistir al mismo.

El trabajo se inici6 haciendo una relacion de los pro-
blemas mas urgentes en relacion a la farmacia pediétrica
y dando prioridad a aquellos en los que era posible una
intervencion. Nos referiremos, a continuacion, a algunos
de ellos que creemos importantes, con los éxitos conse-
guidos, asi como los fracasos, que han jalonado nuestra
actividad hasta hoy.

UTILIZACION DE MEDICAMENTOS NO
AUTORIZADOS EN PEDIATRIA

Son muchos y muy conocidos, por su reiteracion en
publicaciones de gran impacto, ya sean o no pediatricas,
incluso con gran difusidon en la prensa diaria, los proble-
mas que surgen en la terapéutica pediatrica cuando no
existen alternativas autorizadas'?. El GEFP abordo el
tema para conocer la situacion en nuestro medio, anali-
zando el periodo de edad maés critico (neonato). El resul-
tado® ofrece unos datos mejores a los descritos en la
bibliografia, a pesar de lo cual sigue siendo altamente
preocupante que un 17% de los pacientes recibiera medi-
camentos no autorizados, por la falta de evaluaciones
cientificas adecuadas. Por otra parte, en el estudio se
puso a su vez de manifiesto que el 12,5% de los medica-
mentos se administraba mediante una formulacion
magistral.

Este andlisis nos llevd a proponer cuatro lineas de tra-
bajo preferentes:

—Promover el desarrollo de ensayos clinicos multi-
céntricos de aquellos principios activos de gran interés en
pediatria.

—Normalizar la formulacion magistral de preparados
pediatricos.

—Recoger la informacion que pueda derivarse de la
utilizacion de medicamentos bajo uso compasivo.

—Solicitar de la Administracion una mayor flexibili-
dad en la autorizacion y agilidad en la importacion de
medicamentos y presentaciones idoneas que se encuen-
tren comercializadas en el extranjero.

En octubre de 1999, iniciamos nuestra propuesta de
investigacion con las heparinas de bajo peso molecular
(HBPM). La terapia antitrombotica en el nifio, de un
modo similar al adulto (aunque con menor frecuencia), es
necesaria para la profilaxis y el tratamiento de las com-
plicaciones tromboembbdlicas de determinados pacientes®,
situaciones cada vez mas frecuentes dado los avances cli-
nicos que permiten el tratamiento y la supervivencia de
pacientes con patologias insuperables hasta hace muy
pocos afos y, pacientes muy inmaduros en los que, fisio-
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logicamente, se dan valores de antitrombina que no supe-
ran (a las 25 semanas de gestacion) el 30% de los valores
del adulto, y son del 50% en el caso del recién nacido
sano.

El farmaco autorizado para estos tratamientos en ninos
es la heparina sodica, que exige una perfusion intraveno-
sa continua, con las grandes limitaciones que esto supone
y muy faciles de comprender en el caso del paciente
pediatrico. Las HBPM presentan, como es bien conocido
por todos, varias ventajas, que se potencian en el caso del
niflo: monitorizacion y administracion mas faciles, menor
interferencia con otros farmacos, menor incidencia de
trombocitopenia y probablemente de osteoporosis, de
maximo interés en los casos de larga duracion del trata-
miento.

Con el conocimiento de estos escasos datos expuestos
creimos justificada esta intervencion.

Nuestro primer contacto se llevd a cabo con la industria
comercializadora de la enoxaparina, que ha visto con
sumo interés la propuesta. Hemos colaborado activamente
y con gran esfuerzo por nuestra parte, con el equipo cien-
tifico de la firma citada, en la elaboracion del protocolo, la
seleccion de investigadores y centros hospitalarios partici-
pantes, la idoneidad de la preparacion de las muestras y la
toma de dosis, la implicacion del servicio de farmacia
como coordinador del proyecto, etc. Sorprendentemente,
y sin previo aviso, se nos ha comunicado que se estaba
haciendo un ensayo en Canada en pacientes con catéter
central y que alli se continuaria la investigacion propuesta
por el GEFP. Aceptado el fracaso, hemos repetido la pro-
puesta con dalteparina. Tuvimos la misma acogida intere-
sada “This an interesting proposal in a population where
only limited data currently exists”, dice la firma, entonces
comercializadora, desde su central en EE.UU. La misma
colaboracion, la discusion de determinados puntos, la
seleccion de hospitales e investigadores previa aprobacion
del borrador del protocolo por la central americana y, des-
graciadamente, la adquisicion de dicha firma por Pfizer,
paralizd de nuevo el proyecto. Pfizer considero priorita-
rias otras lineas de investigacion.

El nimero de ensayos clinicos pediatricos que se lle-
van a cabo actualmente en nuestros hospitales es muy
bajo. Una revision llevada a cabo recientemente por el
GEFP sobre 8 hospitales, tres de ellos pediatricos, confir-
ma el apunte anterior. El conjunto de los hospitales estu-
diados, todos ellos de nivel III y que superan 2.500 camas
pediatricas, han aprobado tan s6lo 117 nuevos ensayos
clinicos pediatricos en el periodo 2000-2003 (Fig. 1), de
los cuales solamente el 34% lo fueron multicéntricos. El
porcentaje en relacion al total de ensayos clinicos aproba-
dos en el centro, no supera el 10% cuando pediatria se
encuentra englobado en un complejo hospitalario, y lige-
ramente superior cuando se trata de un hospital materno-
infantil relacionado con la regidn sanitaria.

Son muchas las intervenciones de la Administracion
en torno a la invitacidon primero proponiendo medidas
incentivadoras, y exigencias mas tarde, para llevar a
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Fig. 1. Numero de ensayos clinicos pediatricos aprobados (periodo
2000-2003). El mismo ensayo clinico puede constar en varios centros al
tratarse de ensayos multicéntricos.

cabo la investigacion de nuevos farmacos en pediatria y
también de nuevas aplicaciones de los ya comercializa-
dos. Esta investigacion nunca podra considerarse renta-
ble para la industria farmacéutica, por lo tanto, siempre
nos encontraremos con el escollo del interés por parte
de la industria. Los incentivos deberian ser mayores con
la basqueda de formulas que hagan posible e interesante
esta inversion. Esta negociacidon deberfa compatibilizar
una rentabilidad de la empresa con el proceso obligato-
rio de los estudios pediatricos en paralelo a la inves-
tigacidn en el adulto, cuando se disponga de datos preli-
minares en estos que permitan el disefio del ensayo
pediatrico.

Farmacos sin estudios adecuados en pediatria y que
son ampliamente utilizados, entre los que citamos a modo
de ejemplo el omeprazol, el paracetamol intravenoso, el
metamizol, antiinfecciosos de reciente comercializacion,
etc., siguen necesitando de una investigacion de acuerdo
con la normativa vigente, investigacion que el GEFP pue-
de proponer, motivar e incluso coordinar. Los fracasos
expuestos no deben limitar el camino emprendido.

Existen, no obstante, otras vias de investigacion en la
farmacia pediatrica, mis a nuestro alcance y de gran
importancia. Habfamos apuntado en el trabajo anterior-
mente citado, que el 12,5% de los farmacos prescritos en
las unidades de neonatologia se dispensaban como for-
mulacion magistral. Existen numerosas publicaciones
acerca de la preparacion magistral de muchos principios
activos pero, generalmente, se limitan al estudio de su
estabilidad vy, si acaso, de su palatabilidad. Se descono-
cen, en general, los cambios farmacocinéticos que pue-
den producirse con el cambio de excipiente y los proce-

sos de trituracidon, humectacidon, pH, etc. En este campo,
la colaboracidén de la industria resulta, asi mismo, de
sumo interés, ya que disponen de las técnicas de control
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de muestras bioldgicas para sus productos, con lo cual, y
mediante la elaboracion de un protocolo adecuado, se
podrian complementar con los estudios farmacocinéticos
correspondientes, sobre todo de aquellas formulas que se
elaboran frecuentemente. Hemos solicitado esta investi-
gacion en el caso concreto de la formulacion liquida de
tacrolimus, dada la importancia de los niveles y el estre-
cho margen terapéutico del farmaco. De momento, no
podemos registrarlo como un éxito, pero no dudo de que
sea un futuro logro del GEFP si en este periodo de tiempo
no aparece la presentacion comercial adecuada (las cap-
sulas de 0,5 mg no son méas que una solucion parcial del
problema).

El GEFP promovid recientemente la elaboracion de un
manual de formulas magistrales, coordinado por la Dra.
Begona Feal Cortizas y editado por la FEFH (en prensa),
y mantiene como uno de sus objetivos la recogida de toda
la informacidn que va apareciendo en este campo, ya sea
en forma de manuales, ya en forma de publicaciones en
revistas, con el fin de mantener actualizada esta faceta de
la farmacia pediétrica. Esta informacion serd puesta a dis-
posicion de los interesados a través del portal pediatrico
de la pagina web de la SEFH.

El grupo abord6 también, recientemente, la recogida
de datos, multicéntrica y bajo un cuestionario que incor-
pore una metodologia cientifica idonea, de la utilizacidon
de diversos medicamentos que estan siendo utilizados en
patologias para las que no figura aprobado su uso en la
ficha técnica. Esta decision fue tomada a raiz de una
comunicacidn, sumamente interesante a pesar del limita-
do nimero de casos, presentada en el Gltimo congreso de
la SEFH en Huelva’. De este modo, se ha hecho una rela-

cion de los medicamentos utilizados en varios hospitales
bajo uso compasivo para un seguimiento minucioso de su
utilizacion, colaborando con el clinico en la obtencidn de
datos analiticos que puedan ser de interés y que frecuen-
temente quedan olvidados en las historias clinicas. Una
vez elaborados estos datos se pondran al alcance de los
interesados a través de la web citada y de la Administra-
cion. Creemos que los resultados pueden ser de gran
valor para el conocimiento del farmaco y futuras utiliza-
ciones.

Debemos destacar, desgraciadamente, que la investi-
gacion en farmacia pediatrica, en todas las facetas apun-
tadas y otras muchas que pueden concebirse, es escasa.
La motivacion de los profesionales con dedicacion par-
cial a la pediatria, esta limitada por la falta de tiempo para
llevar a cabo actividades para las que se necesita una pre-
paracion especifica y que dificilmente se puede compati-
bilizar con responsabilidades compartidas en otros &mbi-
tos. En el @ltimo congreso de la SEFH, recientemente
celebrado en Huelva, se han presentado 361 comunica-
ciones poster de las cuales tan solo 25 hacen referencia a
pediatria, con un nimero reducido de casos en la mayoria
y en 10 de ellos el trabajo contempla una poblacion de
adultos y nifios en conjunto.

Una actividad que hemos abordado desde el inicio de
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la fundacion del GEFP, es la publicacion en el portal de la
web de los informes de medicamentos elaborados para la
Comision de Farmacia y Terapéutica. Este apartado que-
do obsoleto por falta de aportaciones. En general, la utili-
zacion de un medicamento en pediatria, cuando esta se
encuentra ubicada dentro de un complejo hospitalario, se
produce sin discusion particular en la comision y por ello
es dificil contar con estudios especificos. En otros casos,
su utilizacion va precedida de un analisis por parte del
servicio clinico y de farmacia, pero sin llegar a la catego-
rfa de informe. En esta linea, como algo mas factible y
atil aunque suponga un estudio menos profundo, hemos
iniciado la elaboracion de revisiones que creemos de
sumo interés. Actualmente, se ha llevado a cabo la de
“inhibidores de la bomba de protones en pediatria™.

Otra de las lineas apuntadas inicialmente como objeti-
vos de trabajo, es la intervencion para facilitar la importa-
cion de especialidades comercializadas en otros paises,
muchos de ellos de la CE y que pueden evitar la formula-
cion magistral que conlleva los problemas apuntados
anteriormente. A este fin, al inicio de la creacion del
GEFP, hemos contactado con la administracion y, des-
pués de facilitar los informes correspondientes, se nos
autorizd la importacion de tiroxina en solucion (gotas), lo
cual evitd muchos errores terapéuticos, de gran trascen-
dencia clinica, tal como se ha comprobado repetidas
veces en el servicio de farmacia. Asi mismo, se consiguio
la autorizacion de stocks de colimicina inyectable e inha-
lada para los pacientes afectos de fibrosis quistica. No
hemos logrado, en cambio, la importacion de furosemida
solucion (responsable también de errores terapéuticos
muy graves), farmaco en el que debemos insistir, asi
como con la fenitofna, carbamacepina, dexametasona,
ranitidina e ipecacuana, entre otros, todos ellos en forma
liquida. El hecho de solicitar estas importaciones, no sig-
nifica que nuestro objetivo sea minimizar la importancia
de la formulacion magistral. La formulacién magistral
siempre sera de gran importancia en la farmacia pediatri-
ca, ya que pondra al alcance de la administracion al nifio,
medicamentos que necesitan de una presentacion espe-
cial para estos pacientes, aunque no exclusivamente, ya
que muchas formulaciones pediatricas pueden ser, a su
vez, de interés geritrico. Serfa conveniente unir esfuer-
zos en esta linea. Estas importaciones deben llevarse a
cabo también en el caso de desabastecimiento de especia-
lidades comercializadas, lo cual es mas frecuente en las
presentaciones pediatricas debido a un reducido consumo
y a una mayor, digamos, despreocupacion por parte de la
firma comercializadora. Al trastorno del desabasteci-
miento, debemos anadir el posible incremento de errores
si se sustituye por especialidades de distinta presentacion
comercial, tal como se apunta en la seccion de seguridad
de medicamentos de nuestra revista’. El grupo mantiene
una linea de alerta en este campo y ha hecho intervencio-
nes para su solucion.

El grupo mantiene entre sus proyectos futuros las eva-
luaciones farmacoecondmicas. No siempre la atencion
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farmacéutica pediatrica, que demanda una formacion
especifica, variable incluso dentro de los grupos de edad
en la que se divide la edad pediéatrica en relacion al medi-
camento, es negativa desde el punto de vista econdmico.
El trabajo llevado a cabo por Oliveras y cols.?, demuestra
un ahorro considerable (763 €/paciente/ano), al indivi-
dualizar y hacer el seguimiento de la prescripcion de
inmunoglobulinas inespecificas (Fig. 2). Las interesantes
reflexiones llevadas a cabo por el servicio de farmacia
del Hospital Son Dureta de Palma de Mallorca’, ponen de
manifiesto que la evaluacidn rigurosa de los medicamen-
tos, en este caso referida a una farmaco esencialmente
pediatrico, es de un considerable valor economico. El
seguimiento estricto del protocolo establecido por la
Comision de Farmacia y Terapéutica del hospital, sin
recoger todos los casos aprobados en la ficha técnica,
seguimiento que puede llevar a cabo el servicio de farma-
cia, centralizando, como en el caso citado anteriormente,
la dispensacion del farmaco dispuesto para su inmediata
administracion, supone un importante logro farmacoeco-
ndmico, que puede revertir, al menos en parte, en una
mayor dotacion de personal farmacéutico con especial
dedicacion a la pediatria. La falta de estudios comparati-
vos de utilizacion de medicamentos supone un obstaculo
a la hora de plantear esta linea de actuacidon. Los intentos
de establecer una unidad de valoracidn, tal como se lleva
a cabo en una poblacion adulta, no han llegado a buen
término. La mezcla de poblaciones pediatricas de dife-
rente edad, crea confusion en los datos obtenidos y los
resultados seran siempre de un valor limitado. Es un nue-
vo reto del GEFP que esperamos se aborde en el futuro.
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Fig. 2. Ahorro en la preparacion centralizada de inmunoglobulinas
endovenosas (€). Oliveras y cols. 2002.

Conscientes de que la farmacia pediatrica necesita de
un contacto especial con el paciente, para captar los pro-
blemas que se presentan con tanta frecuencia en la activi-
dad diaria, el GEFP curs6 una propuesta a la comision de
la especialidad, para que estudiara la posibilidad de que
el farmacéutico interno residente de 4° aflo, que estuviera
ubicado en un centro hospitalario con poca atencion
pediatrica, hiciera, de un modo voluntario, una rotacidon
por un hospital con un servicio de pediatria importante y,
fundamentalmente de neonatologia. Esta solicitud fue
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aprobada por la comision que considerd “conveniente la
rotacion especifica del residente de 4° aho en farmacia
hospitalaria, por el area de pediatria” (archivo de la
SEFH).

Todas las actividades llevadas a cabo, las que termina-
ron con éxito, los fracasos, asi como los proyectos apun-
tados como futuras actuaciones, y que se estimulan desde

Bibliografia

Farm Hosp

la directiva de la SEFH' no han hecho mas que reafir-
marnos en la necesidad de trabajar con el mayor entusias-
mo en este extraordinario campo que es la farmacia
pediatrica.

Las actividades expuestas y otras puntuales no comen-
tadas, figuran en las actas correspondientes a cada reu-
nidn, en el archivo de la SEFH.
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