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1. Antecedentes

+

m El 50-90 % de los farmacos utilizados

en poblacion pediatrica son de uso

compasivo.




1. Antecedentes

+

Los ninos han sido excluidos de los EC

Connotaciones éticas, técnicas y metodologicas de

los EC pediatricos
Los intereses del mercado han sido insuficientes

Hasta ahora, la ausencia de legislacion que asegure

la investigacion




1. Antecedentes

redonda de expertos para analizar las necesidades de
investigacion en edad pediatrica.

Una de sus conclusiones fue la necesidad de reforzar la
legislacion para estas edades, introduciendo una serie de
incentivos para la comercializacion de farmacos pediatricos.

‘ s En 1997, la Comisién Europea organiza en la EMEA una mesa

El objetivo del Reglamento Europeo 1901/2006 del CE y del PE
sobre medicamentos pediatricos, es la de mejorar la salud de los
ninos promoviendo wuna investigacion de calidad, mejorar la
informacion sobre uso de los medicamentos y garantizar /a
disponibilidad de medicamentos debidamente autorizados.

European Medicines Agency

A brighter future
for child health

WWW.emea.europa.eu




1. Antecedentes
ASPECTOS LEGALES DEL UC

1. ‘IL‘ey 29/2006, de garantias y uso rmyps, que define
la prescripcion y la aplicacion de medicamentos no
autorizados a pacientes no incluidos en un ensayo
clinico con el fin de atender como uc necesidades

especiales de tratamientos de situaciones clinicas
de pacientes concretos se regulara
reglamentariamente con pleno respeto a lo
establecido en la legislacion vigente en materia de
autonomia del paciente y de los derechos y
obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica.




1. Antecedentes

ASPECTOS LEGALES DEL UC

2. %ﬁ.D. 223/2004 que regula los ensayos clinicos con
medicamentos, indica que “se entiende por uso
compasivo de medicamentos la utilizacion en
pacientes aisladosy al margen de un ensayo clinico

de medicamentos en investigacion, incluidas
especialidades farmacéuticas para indicaciones o
condiciones de uso distintas de las autorizadas
cuando el médico, bajo su exclusiva
responsabilidad, considere indispensable su
utilizacion”.




2. La vision del UC
desde la Direccion

m Alto porcentaje del presupuesto

m Uso compasivo — “via de entrada” al

Hospital sin la evaluacion de CFT

mlapso de tiempo no siempre

compatible con la realidad del paciente




2. La vision del UC
desde la Direccion

= Una practica no exenta de riesgos:

— Sin la garantia que confiere la autorizacion

— Escasez de datos de farmacocinética vy

farmacodinamia en las # subpoblaciones

— Carencia de formas farmacéuticas




2. La vision del UC
desde la Direccion

m La utilizacion de medicamentos de UC no indica

que la practica médica sea inapropiada.

No se han presentado suficientes EC a la

agencia reguladora para obtener la indicacion




2. La vision del UC
desde la Direccion

Elementos para la tramitacion de un
medicamento de UC:

I. Clinico
C.I.
Autorizacion de la AGEMPS.

Se anade I. técnico del S. Farmacia,
gue coordina y gestiona.




3. Consentimiento informado e
INformacion al paciente
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Consentimiento informado e
Informacion al paciente

Identificacion del paciente y tutor

HOSPITAL IMFARTIL UNIWERSITARIO MIFIO JESCS
SERVICID DE FARMASC O

CONSENTIMIENTOD INFORMADNDD PARA EMPLECD DDE MEDECAMENTOS DIE USOY COMPASIVO
Uso compasivo: Utilizacion de medicamentos para indicaciones o condiciones de uso distintas
de las autorizadas o de productos en fase de investigacidn clinica.

O/ (nombre del paciente) ________ ___ ____ __ __ __ _________________ de ______ afios de edad,
v D con DML _____ ., BN
calidad de (relacidn con el paciente) ______ ___ ___ _______ de (nombre del paciente)

Drfa D7 como  MMédico Especialista en

nos  comunica la rnecesidad de recibir tratamiento

Se nos informa de gue esta medicacidn no esta autorizada (marcar donde proceda): O en la

edad del paciente, O en la indicacidn en la gue se wa a emplear, @ O estd en fase de

investigacian clinica.



Consentimiento informado e

+

Informacion al paciente

Explicar e informar /a necesidad de la medicacion

El recibir la medicacion es voluntario v puedo renunciar a su administracion en el momentao

gue yo estime oportuno sin que repercuta en los cuidados médicos)]



Consentimiento informado e
Informacion al paciente

Firma de los interesados, con posibilidad de renuncia

El recibir la medicacidn es wvoluntario v puedo renunciar a su administracidn en el momento

que wo estime opartuno sin que repercuta en los cuidados médicos.

Fdo: el paciente. Fdo el padrefmadre/tutar
(s es mayor de 16 afios)

Fdo.MEdicn Especialista

3 copias (paciente, historia del paciente v Servicio de Farmacia) - Pagina 1 de 2
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4.
+

El papel del farmaceutico

m Colaboracion con el médico prescriptor

1.-Antes de la prescripcion: Integracion del
farmacéutico en las unidades de hospitalizacion
y sesiones clinicas. Estudio de alternativas,

coste-beneficio.. Informacion




El papel del farmaceutico

+

m 2.- Durante la prescripcion — validacion:

El farmaceutico debe acceder al diagnostico
principal, patologias asociadas, edad, peso,

datos analiticos.. cuando no exista ese nivel de
coordinacion




El papel del farmaceutico

+

3.- Seguimiento del tratamiento:
Notificacion de reacciones adversas:

Seguridad en el uso del medicamento.




4. El papel del farmaceéutico

+

m Informacion a la Direccion Médica

— Descripcion del farmaco

— Indicaciones autorizadas

— Evidencia disponible para el uso solicitado




4. El papel del farmaceéutico

+

m Informacion a la Direccion Médica
— Posibles alternativas
— Evaluacion econdmica

— Experiencia previa en el centro

— Casos urgentes: adelanto de medicacion




4. El papel del farmaceéutico

+

m Informacion a la Direccion Médica

Este informe es una herramienta que

ayuda a la toma de decision por parte de

la Direccion.




4. El papel del farmaceéutico

m Participacion de los agentes implicados en

la prescripcion del UC, para buscar

alternativas a las solicitudes denegadas




5. El futuro
+

m Necesidad de potenciar los organismos evaluadores ya existentes:
CFT, grupos de trabajo (GENESIS, GEFP...)

Grupos de trabajo interdisciplinares especificos, con participacion
de farmaceuticos, médicos, investigadores.. en colaboracion con la

Administracion

Incentivar la /nvestigacion, con el fin de disponer de fuentes de

informacion basadas en la evidencia cientifica, que den respuesta a

las necesidades terapéuticas de esta poblacion.




GRACIAS POR SU ATENCION
+

farmac.hnjs@salud.madrid.org
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COMPROMETIDOS CON EL FUTURD
TALENTO ¥ TALANTE AL SERVICIO DE LA SOCIEDAD




