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Farmacos fuera de ficha técnica en o
atencion primaria de un area de
salud”™

Off-label drugs in primary care in a health area
Sra. Editora,

La prescripcion de un farmaco fuera de ficha técnica (PFFT)
es correcta, muchas veces necesaria y realizada frecuente-
mente en Pediatria’, aunque no exenta de riesgos. La escasa
realizacion de ensayos clinicos pediatricos y que la ficha téc-
nica (FT) no se actualiza segin evidencia, hacen que la PFFT
forme parte de la practica habitual. En atencién primaria
(AP) a nivel mundial, las tasas son muy variables (1,2-62%7,
9-52%%). En Espafa, por cualquier farmaco, oscila entre el
27-51%.

Nuestro objetivo fue conocer las caracteristicas de la
PFFT y no autorizada (NA) en AP de un Area de Salud.

Se realizé un estudio observacional con medicamentos
de seis consultas de pediatria (tres pediatras via médico
interno residente [MIR] y tres médicos de familia) del Area
de Salud de Alcazar de San Juan (16 consultas). Estudio
retrospectivo para evitar el efecto Hawthorne. Incluimos
nifios de 0-14 afos con prescripcion en junio y/o diciembre
de 2018. Los farmacos segun FT cumplieron la FT en indica-
cion, dosis, frecuencia, edad/peso y via de administracion;
los clasificados como fuera FT (FFT) no cumplian FT en
alguna variable; Los NA no estaban aprobados, estaban con-
traindicados o administrados tras modificacién de féormula
farmacéutica.

Los farmacos se codificaron segln el indice Anatomi-
cal Therapeutic Chemical Classification System (ATC). Se
obtuvo consentimiento paterno/tutores para acceso a la his-
toria y la aprobacion del Comité de Etica, Investigacion y
Medicamentos del Area de Salud, en cumplimiento del Real
Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regu-
lan los estudios observacionales con medicamentos de uso
humano.

* Presentado en XIV Jornada Cientifica de la Asociacion de Pedia-
tria de Atencion Primaria de Castilla La-Mancha, en linea, 26 de
septiembre de 2020.

https://doi.org/10.1016/j.anpedi.2025.504032

Como resultados, se analizaron 622 prescripciones en 418
pacientes. Hubo 192 medicamentos, 82 principios activos y
1,4 medicamentos/paciente. Edad media 8,6 anos (cuatro
dias-14,4 afos). Nifos > 6 anos (65,5%).

Cuatrocientas veinticinco prescripciones tenian recogi-
das las variables para el andlisis. La figura 1 muestra el
porcentaje de PFFT, de NA y sus causas. Los farmacos mas
prescritos FFT: ibuprofeno (14,8%), paracetamol (12%), sal-
butamol MDI (9,3%), amoxicilina (8,8%), cetirizina (6,9%),
budesonida MDI (6%) y domperidona (5,5%).

La figura 2 muestra los grupos terapéuticos mas frecuen-
tes, los farmacos mas prescritos y los mas prescritos FFT.

No hubo diferencias significativas en PFFT segln estacion.

Los factores que provocaron mayor PFFT segln el ana-
lisis multivariante fueron: Grupo Respiratorio, factor de
riesgo (FR) 11,2 (IC 95% 3-41,9), p <0,0001; Grupo Diges-
tivo y metabolismo FR 7,3 (IC 95% 1,7-31,7), p 0,008;
Grupo Musculo-esquelético FR 6,4 (IC 95% 1,6-25,2), p 0,008;
Grupo Neuroldgico FR 5,7 (IC 95% 1,4-22,85), p 0,014;
Médico no pediatra FR 3,8 (IC 95% 2,3-6,15), p <0,0001
y edad (por cada ano mas) FR 0,8 (IC 95% 0,8-0,99),
p <0,0001.

En ningln paciente se registré la justificacion de
utilizacion del farmaco ni se habia reflejado el consenti-
miento paterno verbal o escrito (Figura 1 suplementaria
Figura 2 suplementaria).

La PFFT sigue siendo alta, es un problema mundial, mayor
amenor edad del nino, con mayor riesgo de efectos secunda-
rios y que apenas ha mejorado tras los esfuerzos legislativos
de las autoridades sanitarias. Su importancia fue sefialada
por el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espafola
de Pediatria en 2021". Por las diferencias existentes en las
definiciones de PFFT y NA y en la metodologia y fuente de
datos, los resultados son dispares'. Muchos trabajos en AP se
basan en grandes registros farmacéuticos, pero sin recoger
la indicacion y la dosificacion, lo que infraestima la ver-
dadera tasa de PFFT. En una revision de Balan et al?, solo
la mitad de los estudios incluyeron todas las variables para
definir adecuadamente la PFFT.

Nuestros resultados cifran la PFFT en el 51%, que es ele-
vada, datos similares a los de Morales-Carpi et al. en AP en
2010 y otros estudios europeos?>. Cifras menores de PFFT
obtuvieron Blanco-Reina et al. (27%), en 2014, pero a nivel
urbano (2 centros de salud y urgencias hospitalarias)’ y otros
estudios en AP de nuestro entorno?>.
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Figura 2  Grupos terapéuticos mas prescritos, farmacos mas prescritos y farmacos mas prescritos fuera de ficha.

La prescripcion NA (3,2%) fue bastante inferior a la de
Morales Carpi (12%)*, similar a otros estudios europeos>* y
superior a la de Blanco-Reina et al. (1%)°.

La causa mas frecuente de PFFT fue no cumplir
la indicacion y dosis, al igual que la mayoria de los
estudios’™*®. Los farmacos mas prescritos FFT fueron los
del grupo respiratorio, antiinfecciosos sistémicos, sistema
nervioso y tracto digestivo y metabolismo, similar a lo
descrito?3.

Como conclusiones, se observa un alto porcentaje de
prescripciones FFT y ningln registro escrito de la justifi-
cacion de su uso ni del consentimiento paterno. Debemos
informar sobre el uso de un medicamento FFT siempre res-
paldado por los conocimientos cientificos y registrarlo en la
historia clinica tras el consentimiento paterno.
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Anexo. Material adicional

Se puede consultar material adicional a este articulo en
su version electrénica disponible en http://dx.doi.org/
10.1016/j.anpedi.2025.504032.
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