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NOTICIAS

ANALISIS DE DESARROLLOS

Pacientes en tratamiento con benzodiacepinas e hipnéticos - z:
Justificacion:

e Enoctubre de 2014, se publico el BOLCAN vol 6, num 1. Uso adecuado de benzodiazepinas en insomnio y ansiedad, al objeto de informar
que el uso mas habitual es en el tratamiento de la ansiedad e insomnio y por lo tanto se hacia preciso tener en cuenta determinados aspectos
en relacion a su prescripcion y control.

e En agostode 2017, se analizé que el 62,04% de los pacientes que consumian estos farmacos eran mayores de 65 afios y con duraciones de
tratamiento indefinidas: En el grupo etario comprendido entre los 45 y los 69 afios se presentaba el mayor porcentaje en duplicidades ( 20%).

e Trasestos resultados, el 27 de octubre de 2017, se inhabilito en REC-SCS la posibilidad de prescribir nuevos tratamientos con una duracion de
tratamiento indefinida, dejando disponible la duracién de tratamiento aguda y como méaximo para 365 dias y presentando un aviso informativo
en el momento de seleccionar la duracion que recuerda que las principales indicaciones de las BDZ son para el tratamiento a corto plazo de la
ansiedad y el insomnio y a las dosis minimas eficaces:

- insomnio: no superar las 2 a 4 semanas
- ansiedad: no superar las 8 a 12 semanas
El 14 de marzo de 2020, el Gobierno de Espafa decretd el estado de alarma para la gestion de la crisis sanitaria ocasionado por la COVID-19.

Analisis de la situacion a noviembre de 2020

El nimero de pacientes en tratamiento (Gréfica 1) ha aumentado a lo largo del afio 2020 en un 5.16%, donde el mayor aumento se produjo en el
mes de abril y octubre correspondientes a la primera y segunda ola de la declaracion del estado de alarma de la COVID-19.

GRAFICO 1. BENZODIACEPINAS E HIPNOTICOS Z- PACIENTES Y ENVASES
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Esta misma comparativa para los dos afios anteriores al 2020 (variacion entre noviembre y enero de cada afio) da la siguiente variacién porcentual: en
2018 del -3,37% y en 2019 del -2,07%.

La variacion interanual, en los meses de abril y octubre de 2020, respecto del 2019 en los mismos meses, es de: 6,09% en abril y 2,70% en octubre.
La variacion interanual de 2020 respecto a 2018 en los meses de abril y octubre se corresponden con valores de 0,36% y 0,37%. (Grafica2)
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GRAFICO 2. PACIENTES CON DISPENSACIONES EN REC-SCS DE BENZODIACEPINAS E HIPNOTICOS Z
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En septiembre de 2020 (gréfica 3), se habilito nuevamente y con caracter excepcional, la posibilidad de marcar, una duracion indefinida, tanto en
las renovaciones de los tratamientos como para las nuevas prescripciones. Este hecho generé una disminucion en los tratamientos agudos, llegando
hasta 27.751 prescripciones, es decir un descenso del 23.41%, y un aumento de las nuevas prescripciones con duraciones indefinidas o cronicas
de hasta 14.942.

GRAFICO 3. NUEVAS PRECRIPCIONES DE BZP - INDEFINIDOS Y AGUDOS
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Pacientes en tratamiento con fentanilo transmucoso:
Justificacion:
En septiembre de 2016, se publica el BOLCAN vol 8, nim 2. Uso adecuado de opioides mayores en el dolor crénico no oncolégico.

El 21 de febrero de 2018, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), informa sobre la importancia de respetar las
condiciones de uso autorizadas para minimizar el riesgo de abuso y/o dependencia con los medicamentos que contienen fentanilo de liberacién

inmediata.
OPIOIDE DE BASE | DOSIS MINIMA El 23 de abril de 20.19,.e| alpl)licativo de REC—SCS, obliga a vincularl la prescripcion del feptanilo
. transmucoso (FT) a indicacion, estando excluidos de este obligatoriedad por sus caracteristicas,

Morfina 60 mg aquellos pacientes que estén registrados en las Unidades de Cuidado Paliativos o diagnostica-
Oxicodona 30 mg dos como pacientes paliativos y para los médicos prescriptores a dicho Servicio de Paliativos.
Fentanilo 0,6 mg* También debe contener en su Plan de Tratamiento, al menos uno de los siguientes opiaceos
Tapentadol 150 mg como tratamiento de base para la prescripcion.
Hidromorfona 8mg

Analisis de la situacion a noviembre de 2020

De los 13.182 pacientes con prescripciones electronicas de estupefacientes en REC-SCS, el 28.9% corresponden a fentanilos y el 6.16% a fentanilo
transmucoso. El 10% de los pacientes con prescripciones de FT presentan dos o méas prescripciones activas.

Del total de pacientes en tratamiento con FT, el 61.87% de los mismos se ha registrado el diagnéstico en REC-SCS, frente al 38.8% que se regis-
tran en historia clinica electrénica. Con lo que se ha conseguido que el total de las nuevas prescripciones realizadas después del desarrollo estén
vinculadas a la indicacion.

Observamos que el mayor registro para la prescripcion de pacientes en tratamiento con FT se realiza bajo el diagnéstico de paliativos (60.30 % )
frente al registro de paciente neoplasico.
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Se recuerda que la morfina por via oral sigue siendo el opioide mayor de eleccién para el tratamiento del Dolor Crénico No Oncolégico (DCNO)
Otros opiaceos a dosis equivalentes a la morfina (DEM) no han demostrado ser superiores en efectividad, seguridad ni eficiencia. La morfina
dispone ademés de mayor variedad de formas farmacéuticas y dosificaciones para su administracion.

Dispensaciones 2020 Febrero Septiembre | Octubre | Noviembre

Fentanilo comparativa Noviemhre 2020

N° Total de pacientes con dispensaciones Estupefacientes

N° Total de Pacientes con dispensaciones Fentanilo (Total)
N° Total de Pacientes con dispensaciones Fentanilo Transmucoso

N° Total de Pac. con 2 Prescrip. Activas Fentanilo Transmucoso

N° Total de Pac. con 3 0 mas Prescrip. Activas Fentanilo Transmucoso

= Paliativos por CIAS o por diagnostico HCE

é % Paliativos por indicacion en REC 297
E g Oncolégicos por indicacion en REC 195
§ E Pacientes Alta Hospitalaria 16
= Pacientes antes de 01/05/2019 181

NUEVOS DESARROLLOS ENCAMINADOS A MEJORAR LA SEGURIDAD

1. Domperidona
Justificacion

En base a los resultados desfavorables de un ensayo clinico en menores de 12 afios, se suprime la indicacion pediatrica de domperidona en el UE
desde febrero de 2020. La domperidona tiene limitada su indicacién en ficha técnica a adultos y adolescentes de 12 afios de edad o mayores, y al
menos con 35 kg de peso corporal.

Anélisis de situacion

Actualmente tenemos 19 pacientes menores de 12 afios con prescripcion de domperidona y 129 con una dosis superior a 30 mg/dia.
Implementacion en REC-SCS

El sistema comprobara:

- Si el paciente es menor de 12 afos, impidiendo la prescripcion de la misma si es menor de esa edad.
- El aplicativo alertard al profesional, cuando se supere la dosis maxima diaria de Domperidona, establecida en ficha técnica en 30mg/dia.
- También se inhabilita la prescripcién indefinida.

2. Nitrofurantoina
Justificacion

La nitrofurantoina es un antiinfeccioso urinario que se ha utilizado como tratamiento profilactico para las ITUS de repeticion en mujeres. Desde
2.016, tras una revision realizada por la AEMPS debido a la notificacion de reacciones adversas graves, especialmente pulmonares y hepaticas, que
parecen estar en relacion con tratamientos profilacticos a largo plazo o intermitentes de meses de duracién, se limita su indicacion en ficha técnica.

Este medicamento esté contraindicado en tratamientos prolongados, continuos (mas de 7 dias) o intermitentes.

Debe utilizarse exclusivamente en tratamiento curativo de cistitis agudas con una duracion limitada a un méaximo de 7 dias, en mujeres a partir de
los 3 meses de edad.Existen dos presentaciones:

e Comprimidos: Indicados en pacientes desde los 6 afios de edad en adelante. No deben darse en pacientes menores de esta edad, y asi se
recoge en ficha técnica.

e Solucién: Indicados en pacientes desde los 3 meses de edad en adelante. No debe pautarse a pacientes menores de esa edad, y asf se recoge
en ficha técnica.
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Analisis de situacion

Actualmente tenemos en REC-SCS 488 pacientes cuya duracion de tratamiento es superior a 7 dias. En ninglin caso hay menores de 6 afios con
prescripcion en comprimidos, ni menores de 3 meses en solucion.

Implementacion en REC-SCS
En REC-SCS se aplicaran las dos limitaciones que tiene asociado este medicamento en ficha técnica:

e |aprimera, por edad y formulacion que se seleccione, de tal forma que la solucion oral tenga impedida la prescripcion en menores de 3 meses,
y la formulacion en comprimidos tenga impedida la prescripcion por debajo de 6 afios.

e |asegunda, en base a la duracion del tratamiento, que se aplicaria en todos los casos en los que se prescriba la nitrofurantoina: deshabilitando
el botén de “indefinido” e impidiendo los tratamientos de duracién mayor a 7 das.

3. Trimetazidina
Justificacion

La trimetazidina solo tiene recogida en ficha técnica una Unica indicacién: “Trimetazidina esta indicada en adultos como terapia adicional para el
tratamiento sintomatico de pacientes con angina de pecho estable que no estan adecuadamente controlados o no toleran terapias antianginosas de
primera linea” .

Debido a su uso en otras indicaciones, la AEMPS en 2016 publica una nota de seguridad en la que se recuerda, la Unica indicacion aprobada de
este medicamento, siendo su balance beneficio riesgo desfavorable para otros usos: tratamiento del vértigo, tinnitus y alteraciones de la vision.

Analisis de situacion

En la actualidad tenemos 2.087 pacientes con prescripciones activas en planes de tratamiento vigentes, de las cuales 2.044 son indefinidos y 43
agudos.

Implementacion en REC-SCS

En el aplicativo de REC-SCS se debera consignar dicha indicacion.

4. Codeina
Justificacion

La codeina es un opioide que se encuentra autorizado para el tratamiento sintomatico del dolor de intensidad leve 0 moderada y de la tos impro-
ductiva.

Tras la revision del balance beneficio-riesgo la AEMPS establece las siguientes recomendaciones acerca del uso de codeina para el tratamiento de
la tos asociada a procesos catarrales en poblacién pediatrica:

No utilizar codeina en:
e Menores de 12 afios de edad.
e Aquellos pacientes que se sabe son metabolizadores ultrarrapidos, debido a que presentan un alto riesgo de sufrir una intoxicacién por morfina.

e Mujeres durante la lactancia, debido al riesgo que presentaria el nifio de sufrir reacciones adversas graves en caso de que la madre fuese
metabolizadora ultrarrapida.

e No es aconsejable el uso de codeina en pacientes de 12 a 18 afios de edad que presenten compromiso de la funcion respiratoria debida por
ejemplo a trastornos neuromusculares, patologia respiratoria o cardiaca grave, infecciones pulmonares, trauma mdltiple o pacientes que hayan
sido sometidos a procedimientos quirirgicos extensos.

Analisis de situacion

Se comprueba que existen prescripciones de codeina en menores de 12 afios (15 pacientes), por lo que en receta se impedira la prescripcion de
aquellos medicamentos que contengan como principio activo codeina en pacientes menores de 12 afios y que se alerte al médico a su vez con un
mensaje de la misma.

Implementacion en REC-SCS

El sistema comprobara si el paciente es menor de 12 afios, impidiendo su prescripcion si es menor de esa edad.
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