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OBJETIVOS:
1- Evaluar el uso de medicamentos extranjeros
(ME) en el S2 de Farmacia : necesidad y posibles
alternativas terapéuticas con medicamentos
registrados en Espafia (ATE)

2- Disefio de hojas informativas de los ME para el
paciente

1- ME: aquel no registrado ni autorizado en Espafia; no debe
existir otro similar registrado en nuestro pais y su indicacién
debe ser especifica y necesaria para el tratamiento del
paciente. Evaluamos (diagndstico y ATE) los ME solicitados y
dispensados entre Enero-2006 y Diciembre- 2008.

2- Se realizaron hojas informativas para cada ME en lenguaje
comprensible. Las fuentes consultadas fueron: internet y los
prospectos de los ME, que tras su traduccién se reescribieron

RESULTADOS:
1- De los 28 ME solicitados al Ministerio: 4 fueron antidotos (cianokit, antidoto talio, fisostigmina y pralidoxima), 7
citostaticos (asparraginasa, azacitidina (EMEA Noviembre 2008) carmustina, diazéxido oral, lapatinib (autorizado por la
EMEA en Junio 2008), lomustina, actinomicina D), 6 antiparasitarios (frente a malaria: mefloquina, mepacrina,
primaquina, quinina), enfermedad de Chagas (benznidazol) y helmintiasis: praziquantel), tratamiento del
feocromocitoma (fenoxibenzamina, fentolamina), y otros: inhibidor del C1, canreonato, dantroleno iv, gamma-globulina
antivaricela, factorVIl sin activar, dexametasona 0.1% colirio sin excipientes, liotironina, propiltiouracilo, y epoetina
delta.

-Todos los ME se ajustaron a la indicacién dada. 1 solicitud fue denegada por existir ATE (epoetina delta).

-Dos ME fueron aprobados y dispensados sin haber empleado en primera linea la ATE (azacitidina, carmustina): Para un
paciente con sindrome mielodisplasico (SMD) y otro con leucemia mieloide aguda (LMA), se solicitd el uso de azacitidina
sin pasar previamente por TAE, cuando la guia de practica clinica (GPC) recomienda el uso de: citarabina (Ara-C) e
idarrubicina o daunorrubicina. Carmustina: para el tratamiento de 4 pacientes con melanoma en la espalda
metastatizado. 2 de estos pacientes iniciaron tratamiento previo con INF y/o temozolamida, y tras no responder se optd
por el esquema DARMOUTH: Cisplatino (CDDP)/ Dacarbazina (DTIC)/ Carmustina como indica la GPC. Para los otros 2
pacientes, se decididé iniciar el tratamiento con esquema DARMOUTH a pesar de que el tratamiento de elecciéon es
dacarbazina, segin la GPC.

2- Se elaboraron 26 modelos de hojas informativas. Los prospectos estaban escritos en un Unico idioma (90%) vy
solamente 2 incluian informacién en espaiiol. 2 medicamentos no contenian prospecto (mepacrine, primaquina).

EFEC TOS SECUNDARMS:
Pongase en conitacte con su médico de cabecera

No debe utilizar este medicamento:

+5Si usted es alérgico a mepacrina W 8

+Insuficiencia hepdlica rapidamente siempre que Benga uno de esios
sAncianos sinbomas:

sAntecedentes por psicosis

+ Ewitar en la psonasis
INSTRUCCIONES PARA EL Para que sirve ,como usary guardar este medicamento:
PA CIEN TE La mepacnna se emplea en:

L upus eritematoso discoide
Condicaones de conservacon:

. - -N sefvar a temperatu ior 30°C._
M E PA CRINA = mm el n?ecicammtumaslu uprﬁluug;alimpin ¥ 5eC0

1 00 mg Advertencias:
: sDigale a su doclor si usted iene o algna vez ha temido
enfermedades del higado o ded nnon, o problemas visuales
=51 esth embarazada, iene planes de quedar embarazada o
si esth amamantando, si queda embarazada mientras recibe
este medicamento, llame a su doctor de inmediato.

= Alteraciones en la vision {Toxicidad ocular)
= Cefaleas

= Nauseas y vomitos

= Diameas

= Anonexia

= Psicosis

= Coloracién amarillentade piely orina
= Urlicana

» Confusién

= Ansiedad y eufona

= Agresividad

» Convulsiones

= Coloracién azul/negradel paladary de uinas
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Hospital U. San Cecilio:

CONCLUSIONES:
1- Faltan ATE para el tratamiento de ciertas patologias comunes: hiperparatiroidismo en gestante, hipotiroidismo cuando
no hay respuesta a la T4, HTA con diurético ahorrador de K (iv), angioedema hereditario (Icatibant aprobado por EMEA en
Julio 2008), leucemia linfoide aguda y melanoma en espalda.

2- Las hojas informativas son utiles para que el paciente comprenda mejor su tratamiento. Para conocer la opinién de
nuestros pacientes se esta evaluando la aceptacién de dichas hojas mediante la realizacién de encuestas.

3- Necesidad de una mayor implicacidn clinica por parte del farmacéutico favoreciendo la comunicacion con el médico
para consensuar con él el mejor tratamiento teniendo en cuenta primero las ATE.
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