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Resumen

Objetivo: Conocer la situaciéon de la utilizacion de medi-
camentos en Unidades de Neonatologia en cuanto a:

1. Fecuencia de utilizacién de medicamentos no autorizados
por la Direcciéon General de Farmacia y Productos Sanitarios.

2. Adaptacion de las presentaciones comerciales a las necesi-
dades reales de estos pacientes.

Método: Se realizaron 2 cortes de prevalencia en el 100% de
los pacientes ingresados en las Unidades de Neonatologia de 6
hospitales espafoles. Se recogen datos demograficos, perfil far-
macoterapéutico y si la preparacién de las dosificaciones se reali-
za en el Servicio de Farmacia. Para cada medicamento se evalia
su autorizacién en cuanto a indicacién, rango de edad, dosis y via
de administracién.

Resultados: El nimero de pacientes incluidos fue de 346. El
17,6% de los pacientes estaba a tratamiento con medicamentos
no autorizados, siendo en el 78,7% la edad el principal motivo y
en el 21,3% la indicacién no autorizada. En el 22% de los pacien-
tes fue necesaria la elaboracion de formulas magistrales por no
existir presentaciones comerciales adecuadas a la edad pedidtrica.
El Servicio de Farmacia preparé el 25% de los medicamentos
prescritos.

Conclusiones: La utilizacion de medicamentos no autoriza-
dos en neonatologia es frecuente. El Servicio de Farmacia partici-
pa activamente en la farmacoterapia neonatolégica: asesoramien-
to y/ o tramitacién como uso compasivo de medicamentos no
autorizados, elaboracion de férmulas magistrales, mezclas intrave-
nosas, etc. La terapéutica en neonatologia se beneficia de la parti-
cipacion farmacéutica especializada.
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Summary

Objective: To determine the status of drug use in Neonato-
logy units regarding:

1. Frequency of use for drugs unauthorised by Direccion Gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios.

2. Suitability of commercial presentations regarding actual
needs of patients.

Method: Two cut-off points were established for 100% of
patients admitted to Neonatology Units in 6 Spanish hospitals.
Data on demography and therapeutic drug profile were collected,
as well as on whether doses were or not prepared by Pharmacy
departments. Approval for each drug regarding indication, age
range, dosage and administration route was assessed.

Results: The number of patients included was 346. In all,
17.6% of patients were under treatment with unauthorised drugs,
the reason being age in 78.7% and indication in 21.3%. Master
formula preparation was needed for 22% of patients because of a
lack of commercial preparations suited for paediatric age. Phar-
macy departments prepared 25 % of prescribed drugs.

Conclusions: The use of unauthorised drugs in Neonatology
is a common fact. Pharmacy departments are actively involved in
Neonatology-related drug therapies: counselling and/or proces-
sing for compassionate unauthorised drug use, master formula
preparation, intravenous mixtures, etc. Therapeutics in Neonato-
logy benefits from specialised pharmaceutical involvement.

Key words: Unauthorised drugs. Neonatology. Paediatrics.

INTRODUCCION

La prescripcién de medicamentos en pediatria es
mucho mds compleja que la prescripcién en pacientes
adultos. Existen aspectos que afectan de forma especifica
a estos pacientes y que es necesario considerar, tanto des-
de el punto de vista médico al realizar la prescripcion,
como a la hora de prestar adecuada atencién farmacéutica.
Entre estos aspectos destacan las caracteristicas diferen-
ciales de la poblacién pedidtrica en cuanto a absorcion,
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distribucién, metabolismo y excrecién de farmacos dife-
rente respecto a adultos, la carencia de presentaciones
comerciales adecuadas, escasa informacion sobre la utili-
zacion de medicamentos en nifios, la falta de autorizacion
de medicamentos que se utilizan habitualmente en la prac-
tica clinica pediatrica.

Actualmente existe una preocupacion creciente por la
utilizacién de medicamentos no autorizados en pediatria.
Se estima que en EE.UU., aproximadamente el 80% de
los medicamentos disponibles en adultos no estin autori-
zados para uso pedidtrico (1). En Europa, entre enero de
1995 y abril de 1998, la EMEA autorizé 45 nuevos pro-
ductos, de los cuales 29 eran de posible utilidad en pedia-
tria, y tinicamente 10 fueron evaluados y autorizados para
la poblacién pediétrica (2). Los motivos de esta ausencia
de autorizacién es que no se han realizado ensayos clini-
cos controlados en la poblacién pediatrica, y los datos
disponibles sobre la seguridad y eficacia de estos medi-
camentos son cualitiativa o cuantitativamente insuficien-
tes.

El nimero de pacientes tratados con este tipo de
medicamentos aparece recogido en publicaciones recien-
tes tanto en Europa como en EE.UU. en diversos contex-
tos: pacientes quirdrgicos, médicos, criticos, Atencion
Primaria (3-9). En nuestro pais existen escasos datos,
por ello, desde el Grupo Espaiiol de Farmacia Pediatrica
(GEFP) nos propusimos conocer la situacién de la utili-
zacién de medicamentos en Unidades de Neonatologia
en cuanto a:

1. Uilizacién de medicamentos no autorizados por la
Direcciéon General de Farmacia y Productos Sanitarios
(DGFPS) en este grupo de poblacion.

2. Adaptacion de las presentaciones comerciales dis-
ponibles a las necesidades reales de estos pacientes.

METODO

Se realizaron 2 cortes de prevalencia en el 100% de los
pacientes ingresados en las Unidades de Neonatologia de
6 hospitales espafioles: 12 Octubre, General Universitario
de Alicante, Miguel Servet, Materno-Infantil Las Palmas,
Materno-Infantil Vall d’Hebron y Complejo Universita-
rio Juan Canalejo.

Se recogieron datos demogrificos de cada paciente
(edad, sexo, peso, diagnéstico, edad gestacional), asi
como los perfiles farmacoterapéuticos, y si la preparacion
de las dosificaciones se realizaba en el Servicio de Farma-
cia. Para cada medicamento se evalud si estaba autorizado
por la DGFPS en cuanto a indicacién, rango de edad,
dosis y via de administracidn.

RESULTADOS

El niimero de pacientes incluidos en el estudio fue 346
(51,3% hombre, 48,7% mujer). La edad media fue de 22,45
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dias (rango 1-300), un peso de 2.240 g ( rango 404-5.700),
y una edad gestacional de 34 semanas (rango 24-42).

Los principales motivos de hospitalizacién fueron:
bajo peso por prematuridad (51%), sindrome de distrés
respiratorio (6,3%), sepsis (5,2%), cardiopatia (4,9%),
bajo peso por embarazo miltiple (2,9%), sindrome de
abstinencia (2%), hiperbilirrubinemia (2%), sindrome
febril (1,8%).

El ndmero total de prescripciones fue de 816, corres-
pondiendo a 102 medicamentos diferentes, y un nimero
medio de medicamentos/paciente de 2,4 (rango 0-11).

Los medicamentos prescritos con mayor frecuencia se
recogen en la tabla I. El grupo terapéutico prescrito con
mayor frecuencia fue el de polivitaminicos con minerales
(15,4% de las prescripciones), antibidticos (15,13% de las
prescipciones) y teofilina (9,8% de las prescripciones).

Tabla I. Medicamentos prescritos con mayor frecuencia

Medicamento % pacientes % prescripciones
Polivitaminicos con minerales 36,4 15,4
Teofilina 23,1 9,8
Ampicilina 14,4 6,13
Gluconato calcico 12,4 5,3
Hierro 11,3 4,8
Gentamicina 8,9 3,8
Furosemida 6,9 2,9
Tobramicina 6,1 2,6
Netilmicina 6,1 2,6
Espironolactona 6,1 2,6

En el 22% de los pacientes (76/346) fue necesaria la
elaboracién de férmulas magistrales por no existir una
presentacion comercial adecuada a la dosificacion pedia-
trica, lo que corresponde al 12,7% del total de prescrip-
ciones. Las férmulas magistrales elaboradas con mayor
frecuencia se recogen en la tabla II.

El 17,6% de los pacientes estaban a tratamiento con
medicamentos no autorizados por la DGFPS. El principal
motivo de la falta de autorizacién fue la edad en el
78,7%, y por indicacién no autorizada en el 21,3%. Los
medicamentos no autorizados mds frecuentes se recogen
en la tabla III.

Tabla Il. Formulas magistrales elaboradas con mayor frecuencia

Férmula magistral % pacientes % prescripciones

Espironolactona suspension 5,8 2,5
Furosemida solucién 4,9 2,1
Fosfato monosddico solucién 3,7 1,6
Cafeina capsulas 3,7 1,6
Hidroclorotiazida suspension 2,9 1,2
Fenobarbital capsulas 2,3 1,0
Vitamina E capsulas 1,4 0,6
Dipiridamol suspension 0,9 0,4
Ranitidina suspension 0,9 0,4
Acido acetilsalicilico capsulas 0,9 0,4




Vol. 27.N.° 2, 2003

Tabla Ill. Medicamentos no autorizados por la agencia Espafola
del Medicamento

Medicamento % pacientes
Cafeina 3,75
Salbutamol 3,2
Ipratropio 1,4
Cisaprida 1,4
Metamizol 1,2
Dopamina 1,2
Dipiridamol 0,9
Aztreonam 0,9
Dobutamina 0,9
Enoxaparina 0,6

El 25% de los medicamentos prescritos se prepararon
en el Servicio de Farmacia, correspondiendo el 51% a
férmulas magistrales y el 33% a antinfecciosos parente-
rales.

DISCUSION

La utilizacién de medicamentos no autorizados afecta a
un importante nimero de pacientes neonatos (17%), sien-
do el principal motivo el rango de edad para el cual dicho
medicamento no fue adecuadamente evaluado en ensayos
clinicos controlados. De los medicamentos que se ven
afectados mas frecuentemente, como cafeina, salbutamol,
dopamina, dobutamina, etc., se dispone de amplia infor-
macion clinica y son de utilizacién habitual en las Unida-
des de Neonatologia, fundamentalmente en pacientes criti-
Cos.

A pesar de considerar elevado este porcentaje, es
inferior al reflejado en la bibliografia. En un estudio
prospectivo llevado a cabo en 5 hospitales europeos, en
nifios de 4 dias a 16 afios, se encuentra que el 46% de
las prescripciones corresponden a medicamentos no
aprobados o no indicados, y que el 67% de los pacientes
fue sometido durante su estancia a uno de estos medi-
camentos (3).
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De igual manera, en Inglaterra, en pacientes pediatri-
cos médicos y quiridrgicos se determind el grado de utili-
zacién de estos medicamentos y se encontrd que el 25%
de las prescripciones farmacoldgicas correspondian a
medicamentos no autorizados (4).

Datos similares se recogen en otro estudio en una Uni-
dad de Cuidados Intensivos Pediatrica, en donde el 31%
de las prescripciones era de medicamentos no autoriza-
dos, y el 70% de los pacientes recibia durante su estancia
al menos 1 medicamento no autorizado (5).

En una poblacién de pacientes con edad similar a la
nuestra, se evalud la incidencia de prescripciones fuera
de autorizacién, en una Unidad de Reanimacion Neona-
tal. Los autores destacan que el 62% de los medicamen-
tos prescritos no estaban autorizados en prematuros, y el
64% en neonatos (6).

Una limitacién de nuestro estudio que podria explicar
el menor porcentaje obtenido, es el hecho de que se trate
de 2 cortes de prevalencia, con lo que no se realiza un
seguimiento en el tiempo de la farmacoterapia de los
pacientes.

CONCLUSIONES

La utilizacién de medicamentos no autorizados por la
DGFPS es frecuente en neonatologia, aunque este porcen-
taje es inferior al descrito en la bibliograffa. Los SF partici-
pan activamente en diversos campos relacionados con la
farmacoterapia de pacientes neonatos: asesoramiento y/o
tramitacién, como uso compasivo de medicamentos no
autorizados en pediatria, elaboracién de férmulas magistra-
les que faciliten una mejor dosificacién, preparacion de
mezclas intravenosas, etc. La terapéutica en neonatologia
se beneficia de la participacion farmacéutica especializada.
La farmacia requiere conocimientos especificos en relaciéon
a la farmacologia del medicamento en el neonato, situacién
legal de uso y vias de colaboracion para facilitar el cumpli-
miento mediante la informacién y comunicacién con los
otros miembros de equipo sanitario.
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