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Utilizacion de anestésico local fuera de
ficha técnica

Off-label use of local anaesthetics
Sr. Editor:

La ficha técnica es el documento autorizado por la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
donde se reflejan las condiciones de uso autorizadas para
el medicamento y se recoge la informacion cientifica esen-
cial para los médicos y otros profesionales sanitarios. Tras su
autorizacion, el medicamento queda sometido a una super-
vision constante, de modo que en cualquier momento puede
revisarse dicha autorizacion.

Existen en la practica médica diaria los usos fuera de ficha
técnica. Uno de ellos seria el uso compasivo de medicamen-
tos, es decir, la utilizacion de farmacos en fase de ensayo
clinico en aquellas enfermedades en las que no hay trata-
miento alternativo eficaz. Otro seria el empleo de farmacos
comercializados en condiciones distintas de las autorizadas.

Los anestésicos locales son farmacos que originan la
pérdida de sensibilidad cutanea o mucosa en la zona de
aplicacion. La crema anestésica EMLA® (Eutectic Mixture of
Local Anesthetics) es una emulsion de lidocaina y prilocaina.
Se emplea sobre la piel, en la mucosa genital y en las Ulceras
de las piernas para causar la insensibilidad o la pérdida de
la sensibilidad temporales en el area sobre la que se aplica.
Se trata de un farmaco que solo debe dispensarse contra
la presentacion de una prescripcion facultativa (receta) y
en oficinas de farmacia. Sus indicaciones principales son el
alivio del dolor en la piel antes de intervenciones derma-
tologicas sobre areas grandes o intervenciones tales como
punciones y cirugia cutanea menor, sobre la mucosa geni-
tal antes de intervenciones quirdrgicas superficiales o de
anestesia por infiltracion y como anestésico local para faci-
litar la limpieza mecanica de Ulceras de las piernas. La dosis
maxima es 60 g, con un area de tratamiento maxima de 600
cm? (equivalente a un folio), durante un minimo de 1 hy un
maximo de 5 h'-2.

Sin embargo, este medicamento se esta utilizando para
usos fuera de lo establecido en la ficha técnica. En la mayoria
de estos casos, se emplea para la depilacion, principal-
mente con laser aunque, también con cera. Habitualmente,
la crema anestésica se adquiere sin prescripcion faculta-
tiva y se aplica en el domicilio, sin tener en consideracion

la cantidad y la extension maxima sobre la que puede
usarse’2. También se utiliza para realizar tatuajes® y colocar
piercings®.

En las multiples paginas y foros en Internet en las que se
habla de su uso, no siempre se da la suficiente informacion
ni quedan claras las condiciones y limitaciones de uso*”.

La relevancia de estas practicas en pediatria se basa en el
adelanto de la edad en que se empieza a aplicar la depilacion
y a realizar tatuajes y piercings.

Los principales errores en su uso fuera de ficha técnica
son: la administracion del farmaco sin prescripcion facul-
tativa, en indicaciones no recogidas en la ficha técnica;
principalmente los usos citados anteriormente, con dosis
mayores, en superficies mayores y durante un tiempo de
aplicacion superior a lo recomendado en la ficha técnica.

Una de las consecuencias mas graves de la sobredosifi-
cacion de EMLA® es la aparicion de metahemoglobinemia.
Esta se produce cuando el hierro del grupo hemo de la
hemoglobina se oxida de ferroso a férrico de forma que
la hemoglobina pierde afinidad por el oxigeno produciendo
hipoxia tisular. Se han registrado multiples casos de esta
enfermedad en Espafa tras su uso fuera de ficha técnica,
también en nifios®°.

En los Ultimos afos se ha publicado una recomendacion
especifica de la AEMPS sobre el empleo de este producto? y
diversos articulos denunciando efectos secundarios del tra-
tamiento fuera de ficha técnica, por ejemplo, quemaduras
de segundo grado con el uso de fotodepilacion laser'®.

Como conclusion, es necesario alertar sobre el incre-
mento en el uso en poblacion pediatrica de EMLA® como
anestésico local en indicaciones fuera de su ficha téc-
nica y sin prescripcion médica. Deberian establecerse
medidas para el correcto cumplimiento de la normativa
vigente, especialmente en establecimientos que actual-
mente dispensen el farmaco sin receta médica. Ademas,
es recomendable que en los centros donde se recomienda
el empleo de esta crema los usuarios deben recibir la
informaciéon completa sobre el producto, sus indicaciones
autorizadas y sus efectos secundarios, ademas de incluir un
consentimiento informado y una autorizacion de un adulto
responsable en caso de utilizacion en menores. No obstante,
el consentimiento informado no permite usar el medica-
mento fuera de sus indicaciones autorizadas. Finalmente, la
creciente extension de su uso entre la poblacion haria con-
veniente realizar estudios postautorizacion o de fase 4 para
introducir nuevas indicaciones de uso en la ficha técnica.
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Tumor de Wilms y leucemia mieloblastica
aguda. Simultaneidad de ambos procesos
como hallazgos primarios

Wilms tumour and acute myeloblastic
leukaemia. Both processes as simultaneous
first findings

Sr. Editor:

El tumor de Wilms (TW) es la neoplasia renal mas frecuente
en la infancia mientras que la leucemia megacarioblastica
aguda (LMA) es una enfermedad poco frecuente en la edad
pediatrica y menos aln asociada a TW concomitante. En un
20% de pacientes con TW'? y en un 10% de los casos de
LMA con cariotipo normal se describen mutaciones en el gen
WT134, Sin embargo, no se han descrito casos que asocien
ambos procesos de forma concomitante.

Se expone a continuacion el caso de un paciente de 2
anos de edad con trombocitopenia y anemia de un mes de
evolucion, asociadas a la presencia de blastos en sangre peri-
férica. El cuadro comienza con la presencia de equimosis en
MMIl 'y epistaxis autolimitada, acompanandose en los Gltimos
dias de un hematoma postraumatico en costado izquierdo.
No existian antecedentes personales ni familiares de interés.

Al ingreso, buen estado general, afebril con purpura y
petequias en MMII y equimosis en resolucion en MMSS y cos-
tado izquierdo. Fenotipo normal, sin hallazgos dismorficos.
El resto de la exploracion fue normal.

En el hemograma realizado se observa: hemoglobina
de 10,2g/dl; VCM 87 fL; RDW 18%; plaquetas 25.000/pul
y serie blanca normal. En el frotis se evidencia 3% de
blastos de apariencia mieloide con rasgos de displasia de
serie granulocitica y plaquetaria. Se realiza aspirado de
médula Osea destacando la dureza del hueso a la pene-
tracion del trocar y encontrandose displasia de las 3 series

con presencia de un 6% de células inmaduras de apariencia
mieloide. A los 6 dias se repite el aspirado por la per-
sistencia de trombocitopenia. Esta nueva muestra refleja
igual porcentaje de blastos de aspecto mieloide con cito-
plasma escaso, prolongaciones mamelonadas y nicleo con
uno o 2 nucléolos. De forma repetida, se observa una altera-
cion en la tincion, compatible con un fenémeno de necrosis
medular. El conjunto de datos del aspirado medular, la
fibrosis y la plaquetopenia hacen sospechar una leucemia
megacarioblastica (M7). El estudio anatomopatologico de
médula d6sea demuestra una hiperplasia megacariocitica
con displasia y fibrosis reticulinica, datos compatibles con
proceso mieloproliferativo. El estudio de extension revela
una masa intrarrenal izquierda, con zonas de necrosis en
su interior y escasa vascularizacion. El diagndstico anato-
mopatoldgico e inmunohistoquimico son compatibles con
nefroblastoma. Se inicia quimioterapia preoperatoria para
TW segun el protocolo de la SIOP/2001 (VCR, ACTD y DOXO0),
con reduccion de la masa tumoral. Ante la persistencia
de citopenia no reversible y aumento de blastos en san-
gre periférica, se realiza nuevo aspirado-biopsia de médula
6sea que revela una elevacion de mas de un 20% de célu-
las inmaduras de iguales caracteristicas morfologicas que
en muestras anteriores. El estudio morfolégico e inmuno-
histoquimico concluye que se trata de una proliferacion de
células de estirpe mieloide con inmunohistoquimica de leu-
cemia megacarioblastica.

La inmunofenotipificacion de células blasticas concluye
una mielodisplasia con evolucion hacia leucemia mieloide
aguda CD4+, CD7+ y CD41+. La biologia molecular revela
sobreexpresion del factor de transcripcion EVI 1. El estu-
dio citogenético de la médula 6sea muestra una tetrasomia
libre del cromosoma 21 (48, XY, +21, +21) con un cariotipo
constitucional 46 XY. Este cimulo de hallazgos concluye el
diagnostico doble de TW y LMA.

Dadas las circunstancias en las que se han de manejar
2 procesos tumorales de distinto origen, se decide tratar
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