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de farmacovilancia

» En este nimero:

FENTANILO, DOLOR CRONICO Y RIESGO DE ABUSO

Introduccién

El ultimo informe de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) sobre
utilizacién demedicamentos opioidesen Espafia, revela
que en el periodo 2008-2015 la dispensacion des esto
farmacos se ha incrementado en un 83,59 %. Eliestad

ha elaborado a partir de los datos de farmacos
dispensados con cargo a receta del Sistema Nadienal
Salud, por lo que no incluye las prescripciones en
atencion médica privada o ambito hospitalario. ferta

de opioides se ha mantenido mas o menos estafdsten
periodo, aunque han aparecido nuevas formulacidees
fentanilo (orales e

intranasales) y numerosas

presentaciones de hidromorfona, oxicodona 'y
buprenorfina. Los principios activos mas utilizadwn
sido tramadol, solo o en asociacion, y fentanilag g
62.21% y un 17.51% del

respectivamente (1).

suponen un total,
Hoy dia es noticia en los medios de comunicacion el
incremento en la prescripcion de opioides en tobo e
mundo, dando lugar a problemas de seguridad sobice t
cuando se relacionan con un uso inadecuado. El
desarrollo de dependencia fisica y adiccion se ha
convertido en un importante problema de salud patgn
paises desarrollados, por el potencial riesgo deaalEn
EEUU ha habido un aumento de casos de sobredosis y
muertes lo que ha generado la publicacion de Aatta
seguridad y se han establecido programas de vigglan
para su correcta prescripcion (2).

En Espafia la “Guia de consenso para el buen uso de
analgésicos opioides”, publicada en junio de 204,
cuya elaboraciéon han participado Sociedades Ciemtifi

de Atencion Primaria, Cuidados Paliativos y aseseres

el campo de la Anestesiologia y Reanimacion, informa
que elaumento en la prescripcion de opioidessta

causando una creciente preocupacion en los agimtes

salud, y destaca la morbimortalidad relacionadaestos

medicamentos administrados de forma cronica (3).

Fentanilo

Fentanilo se caracteriza por poseer afinidad sedepbr

los receptores opioides centrales y periféricoshiahdo

la transmision de la entrada nociceptiva y poraadat
percepcion del dolor. Es un agonista puro y seledil
receptor opioide:, con una potencia entre 50 a 100 veces
superior que la morfina, tiene una alta liposoidad lo
que explica su rapido efecto (de 1 a 3 minutos) gorta
duracion debida a su rapida redistribucion.

Hasta la década de 1980 se utilizaba principalmeata

la induccién de la anestesia y en combinacién doaso
sustancias en intervenciones quirdrgicas. Sin egobar
partir de 1990 se han usado cada vez mas en todo el
mundo preparaciones de liberacién retardada, psrche
formulaciones

transdérmicos, y  posteriormente

transmucosas orales (comprimidos sublinguales vy
bucales) asi como nasales (pulverizadores), eremasi
con cancer para el tratamiento del dolor intensgoi&de
decir que la galénica ha llevado al fentanilo detd@fano

a la clinica ambulatoria.

Las diferencias entre las distintas presentaciodes
fentanilo, incluso para una misma via de admirggirg
hacen que no sean intercambiables ya que la valbcid
duracion y cantidad de farmaco aportada a la o
sistémica por cada formulacion suelen ser varialpes

lo que se recomienda individualizar el tratamiegrolos
pacientes tras una cuidadosa evaluacion del dolor.

La eficacia analgésica de fentanilo se manifiesia c
niveles de 0,3 a 1,2 ng/ml, la depresiéon respiiagtor
efecto adverso conocido con el uso de opioides, se

manifiesta entre los 10 y 20 ng/ml.
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En la informacién de las Fichas Técnicas de la ABMP
las formulaciones de fentanilo transmucoso estan
indicadas para el tratamiento de dolor irruptivo en
pacientes adultos que ya reciben tratamiento cateps
para dolor crénico en cancer, mientras que lag@iilo
transdérmico se indican en el control del dolomizrd
intenso que requiere la administracion continua de
opioides a largo plazo (4). El dolor irruptivo esau
exacerbacioén transitoria de dolor que se produteeso
una base de dolor persistente controlado por atemtos.
Puede aparecer en cualquier tipo de dolor ya sea
oncolégico o no oncologico.

La introduccion de formulaciones de fentanilo
transmucoso, ha modificado la terapéutica del dolor
irruptivo en pacientes oncolégicos. Son supericaes
placebo y a la morfina, siendo la via intranasak ma
rapida, al estar mas vascularizada y ser mas pblejea
que la transmucosa bucal. Estos preparados sotadosp
internacionalmente y también por la Sociedad Edpafio
del Dolor (SED), de Oncologia Médica (SEOM), de
Oncologia Radioterdpica (SEOR) y de Cuidados
Paliativos (SECPAL).Las dosis administradas deben
tener en cuenta el nivel de tolerancia opioide ae |
pacientes, las presentaciones de fentanilo intahnas
parecen ser mejor toleradas desde el punto de vista
digestivo para pacientes con nauseas y vomitoslagie
presentaciones transmucosas orales (5).

Fentanilo estd contraindicado en los pacientes rue
estén en tratamiento de mantenimiento con opigidesl
mayor riesgo de depresion respiratoria y en los que
presentan enfermedades pulmonares obstructivagggrav
Se requiere una especial atencién para no tener est
medicamento al alcance de los nifios por su especial
riesgo y gravedad.

Se recomienda precaucibn en la administracion
concomitante con farmacos que afectan al metabolism
de la serotonina (incluidos los inhibidores de Ia
monoamino oxidasa, IMAO, durante las dos semanas
anteriores, ya que se ha comunicado una potengiacié
grave).Tener en cuenta su utilizacion también dooso
depresores del SNC como derivados de la morfina

(analgésicos y antitusigenos), anestésicos gengrale

relajantes del mdsculo esquelético, antidepresivos
sedantes, antihistaminicos H1 sedantes, barbisjrico
ansioliticos  (como  benzodiazepinas), hipnéticos,

antipsicoticos, clonidina y sustancias relacionagasde
aumentar los efectos depresores sobre el SNC.
Fentanilo se metaboliza por el CYP3A4, por lo gag h
que tener en consideracion la interaccion con féosma
inhibir

agentes

que pueden su actividad como antibiéticos

macrélidos, antifingicos azdlicos (como
ketoconazol o itraconazol) o ciertos inhibidores lde
proteasa (como ritonavir). También se sabe queirebz
de pomelo inhibe el CYP3A4.

Las reacciones adversas son similares a la de todos
opioides, las mas frecuentes son las nauseas, og)mit
estrefiimiento, cefalea, somnolencia, confusionyedad

de boca, mareos, prurito, alucinaciones e incluso
depresion respiratoria. A largo plazo se han descri
alteraciones neuroendocrinas, (hipogonadismo, mt&in
eréctil, disminucién de la libido, galactorreagediciones
menstruales, infertilidad) asi como fracturas, &®n
cardiovasculares y aumento en el nimero de aceisleiet
trafico. Para mas informacién pueden consultarse la
Fichas Técnicas de las distintas presentaciones de
fentanilo , disponible en la pagina web de la AEMPS

https://www.aemps.gob.es/cima/inicial ().

Tener en cuenta antes de iniciar el tratamiento con

fentanilo que se puede desarrollar tolerancia o
dependencia fisica y/o psicolégica. Este riesgmagor
en los pacientes con historial de drogadiccién y

alcoholismo. Es necesario realizar un seguimiento
estrecho de los pacientes para detectar signobui® &

adiccion.

Dolor crénico y uso de analgésicos opioides

El dolor créonico ha adquirido gran importancia
convirtiéndose en un problema de salud publica, su
abordaje resulta prioritario por su elevada prenagey

su repercusion en la calidad de vida de los pasena
que interfiere en su capacidad para desarrollaridaties

de la vida diaria, familiar y laboral.

Los analgésicos opioides son un elemento basicel en
tratamiento del dolor agudo, del dolor quirargicals
dolor crénico de origen oncolégico. Su prescripchin
aumentado en los Ultimos afios debido al respaldo de
resultados de ensayos clinicos que muestran saacifien

el control deldolor crénico no oncolégico (DCNO)con

un buen balance beneficio-riesgo, reflejados esrelites
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guias de practica clinica. Sin embargo, la duragiédia

de los ensayos mencionados es de 6 semanas y aingun
de ellos mide los resultados a medio largo plaza. L
Ultima revision sistematica de la bibliografia estee
sentido pone de manifiesto que la evidencia es
insuficiente para determinar la efectividad a lapiazo

del tratamiento con opioides para mejorar el dolar,
funcionalidad o la calidad de vida, y ademas hajcios

de efectos adversos importantes dependientes diesis,
tales como sobredosis y adiccion (6).
La guia farmacoterapéutica de referencia para la
prescripcion en receta del Sistema Sanitario Paldie
Andalucia 2016, recomienda como primera eleccion la
morfina para el tratamiento prolongado del dol@dméaro
intenso y como tratamiento alternativo el fentanilo
transdérmico. El uso de fentanilo transdérmicorsetste
estaria indicado en los casos en que el paciepteme
nauseas o vémitos o en aquellos que no sea posible
utilizar la via oral (7).

En cuanto a la utilizacion de las formas de feiwani
transmucoso, su elevada potencia y su rapidez adénac
desaconsejan su uso en el DCNO, debido a su elevado
riesgo potencial de abuso y adiccidn. A pesar lde lehy
pacientes que tienen prescritas estas formulacjueresel
tratamiento del dolor crénico neuropatico resigent
otros tratamientos (3).

En julio del 2013 el laboratorio comercializador de
fentanilo en comprimidos bucales retir6 la soliditde
ampliacién de indicacion de Effentora® en el dolor
irruptivo en DCNO. Ello tuvo lugar después de que el
comité de evaluacion de la EMA (CHMP) solicitaseaa |
compafiia mas datos para establecer la seguridaga |
plazo de este farmaco, por el potencial riesgoditecién

al haberse notificado casos de abuso y mal uso.

Existen pocos estudios en nuestro pais que religsoe

de estos farmacos en atencién primaria, aunquen esta
surgiendo varias iniciativas en este sentido.
Recientemente se ha publicado un estudio sobre
prescripcion de opioides mayores en pacientes €XN@

en una zona de salud de atencién primaria de Gaanad
Los datos farmacol6gicos fueron obtenidos del @nogr
informatico de prescripciones del Servicio Andahlliez
Salud y los datos clinicos de la historia clinid@imatica
Diraya. En la discusién del mismo se cita que taei@
parte de las indicaciones iniciales del farmacddrabido

realizadas por el propio médico de familia, en uiray

historia clinica constaba que se hubiera informsalore

los posibles efectos secundarios de la medicacién y
consentimiento del paciente para su uso tal como se
recomienda en las guias de prescripciéon. Un 70%gle
pacientes estaban tomando benzodiacepinas
concomitantemente con los opioides (8), dato istare

a tener en cuenta, dado que un analisis de loss caso
mortales relacionados con el aumento de intoxic&sio
graves asociadas a analgésicos opioides, realieado
Estados Unidos (1999-2006), revel6 que en alredddor

la mitad de las muertes por analgésicos opioidebas
implicado al menos otro medicamento. En este sentid
cabe sefialar que hasta en el 17% de las muertes se
constatd que existia la asociacion de analgésiuiogdes

con benzodiacepinas (9).

Se cita también en la discusion, que el opioide mas
utilizado fue el fentanilo en parches, el cualasggunda
alternativa. La patologia crénica lumbar y la aiso
fueron las causas mas frecuentes de prescripci@stde
farmacos. Aunque en este estudio existe la linditacie

la fuente de datos de algunas variables estudiadasl
contrario, la fiabilidad de los datos farmacolégi¢dosis

y duracién) es elevada, ya que en Andalucia desce &
afios, la gran mayoria de las prescripciones senhace
mediante receta electrénica (8).

En el periodo de Noviembre 2016 a Enero 2017, t&mbi

se llevd a cabo en la provincia de Sevilla un estde
adecuacion sobre el “uso en la practica real deufép
transmucoso en el ambito de Atencién Primaria (AP)”
iniciativa llevada a cabo por la Unidad de Gestbimica
(UGC) de Farmacia AP Sevilla Intercentros.

El objetivo era conocer las condiciones de uscesede
fentanilo de accion rapida y el grado de adecuaaitas
indicaciones aprobadas en la Ficha Técnica. Emtse |
resultados de las evaluaciones realizadas por éakcos

se comprob6 que soélo el 26% de los pacientes dnssa
tenia diagnosticado un dolor crénico oncolégico (DCO
pero solo un 23% de los que tenian un DCO estaban
utilizando un opioide de base (OB), es decir, uncatia
cuatro pacientes cumplia la recomendacion de ficha
técnica. El 32% de pacientes con dolor crénico no
oncoldgico tenian un tratamiento adecuado. Segun el
nimero de rescates, el porcentaje de pacientes que
cumplian la indicacion y las recomendaciones delea
técnica se reducian hasta un 10%. Aunque no estaba

recogido, de forma explicita, la explotaciéel dampo



OBSERVACIONES recogia que la mayoria de las
prescripciones inducidas venian de la Unidad ddbmDo
(43%) y los pacientes estaban diagnosticados de DCNO
(10).

Este trabajo no esta publicado en revista, se pieede
acceso al informe de evaluacién (disponible pasa lo
profesionales del Servicio Andaluz de Salud ) eésalel

link:

http://10.232.72.144/portalugcfarmaciasevilla/ingémo/r
evisiones/auditorias-clinicas/732-opioides-fentauuié-

accion-rapida

Riesgo de abuso de fentanilo y otros opiaceos:

El uso indebidode los analgésicos opioides es un término
amplio que se refiere a cualquier uso, intencianalo,
fuera de los parametros de prescripcion, en el spe
utilicen de manera inapropiada, con unos finesntist a

los prescritos y sin que sea necesario que la ipe&erso
busque conseguir efectos gratificantes. Este términ
englobaria, por ejemplo, los errores en la admagiin

por una incorrecta comprensién de la pauta, la tdeta
farmaco durante mas tiempo del prescrito, el inergm

de la dosis para aumentar la analgesia, la autca®dn
para tratar otros sintomas, como el insomnio, y la
aceptacion de los farmacos prescritos a un fanolian
amigo. Estas y otras conductas relacionadas con los
opioides son comportamientos que deben alertaotoe s

la posibilidad dauso indebido, abuso o adiccién.

En la Ultima década ha aumentado el consumo de
férmulas galénicas de fentanilo de accion ultradap
esto podria estar justificado debido a que el anide
efecto analgésico es precoz, entre 5 y 10 minudepuks

de su administracién y el tiempo de duracion edtyed
horas. Su uso en DCNO se considera uso en indicaoion
autorizada (off label). En estos casos el médidmeda
justificar la inexistencia de alternativas autodas y
obtener el consentimiento del paciente después de
informarle sobre los riesgos (Real Decreto 1015/2d@9

19 de junio, que regula la disponibilidad de mediieatos

en situaciones especiales).

En un analisis retrospectivo de estudios contraaoel

que se valora eficacia, tolerabilidad y seguridadua
fentanilo rapido en el manejo de dolor irruptivo en
pacientes con consumo crénico de opioides, se tdatec
un 11% de conductas de uso abusivo y una asociacion

significativa entre estas conductas y el hecho ee s

hombre y joven (<42 afios), y se concluye que inckrs

el entorno muy vigilado de un estudio controlado se
detecta un nimero elevado de conductas de usovabusi
de farmacog¢11).

Una de las estrategias propuestas para minimizé&sgio

de adiccion o mal uso de opioides es la prescripdi®
formulaciones de liberacion sostenida o de presamtes
gue no puedan sufrir manipulaciones. Si bien no hay
estudios que demuestren si hay diferencias ense lo
opioides de liberacién sostenida y los de liberacio
ultrarrapida, se debe tener en cuenta que esto®alson

de reciente introduccion, por lo que faltan datos
actualizados (12).

A nivel mundial se ha observado un aumento imptetan
en el consumo de opioides. Desde 2012, la FDA dispo
de un plan de accidon para reducir el riesgo decakes
opioides exigiendo cambios en la etiqueta de los
preparados de liberacién retardada y liberaciorideap
para advertir del riesgo dadiccion, abuso y mal uso

Los opioides mas relacionados con el abusdemanilo

y oxicodona y sobre todo Identanilos de accion rapida
(13).

La mayor parte detonsumo mundial de fentanilo en
2015 se concentr6 en 20 paises. Estados Unidos y
Alemania fueron los dos principales consumidores,
Espafia se encuentra en el tercer lugar siguiémades
como Reino Unido, Francia, Canada e ltalia (14).

En Espafia se ha producido un crecimiento exporesrcia
la prescripcion de analgésicos opioides, sobre pada el
tratamiento del informes
publicados en la AEMPS. El Ministerio de Sanidad

Servicios Sociales e Igualdad ha publicado en @245

DCNO, como sefialan los

una guia de practicas seguras para el uso de epieid
pacientes con dolor crénico dirigido a prevenirdoores

de medicacion y eventos adversos prevenibles casisad
por estos medicamentos en el SNS , cuya difusi@deu
reducir

servir de referencia para

https://www.sefh.es/sefhpdfs/PRACTICASSEGURASOP
IOIDES.pdf (15).

posibles riesgos
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Datos de reacciones adversas notificadas al Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV):

A fecha 14/11/2017 en la base de datos nacional de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos
(FEDRA) hay899 notificacionesespontaneas en las que

el principio activo Fentanilo aparece como sospstho
por si mismo o en interaccién, de haber producalo |
reaccion adversa notificada.

Estas

notificaciones

presentan las

siguientes
caracteristicas al ser distribuidas por gravedado s/

grupos de edad:

» Gravedad: 513 notificaciones (57%) cumplieron
criterios de gravedad y 386 (43%) fueron no graves.

» Sexa 332 notificaciones (60%) se refieren al sexo
masculino y 538 (37%) al sexo femenino.

» Grupos de edad 3 notificaciones (0,33%)

pertenecen a RN; 6 (0,67%) a lactantes (Ej. una nifia
de 20 meses debido a una exposicion accidental de
un parche transdérmico de fentanilo tuvo que ser
ingresada con disminucion del nivel de conciencia y

problemas respiratorios y otro lactante tuvo una PCR
por error en la dosificacion de fentanilo 10 veces

Otras 10
notificaciones (1,11%) se produjeron en nifios (Ej.

superior, el paciente se recupero).
Una nifia de 9 afios sufre una sobredosificacion
accidental y padece una depresion respiratoria). 8
notificaciones (0,89%) se refieren a adolescentes.
Para el grupo de adultos hay 397 notificaciones
(44,16%) y 429 (47,71%) en ancianos, siendo el
grupo de edad mas frecuente. En 46 notificaciones
(5,11%) la edad es desconocida.

En las 899 notificaciones se comunican 2.039 reaesi

adversas, siendo las méas frecuentemente notifickadas

que corresponden al 6rgano de trastornos del sstem

nervioso, seguidas por los trastornos gastroimass,

trastornos psiquiatricos, los generales y alteresceen el

lugar de administracién, los de la piel y tejidbcutaneo

y lesiones trauméticas, intoxicaciones y complimaes

de procedimientos. La distribucion por 6rganos pued

verse en la figura 1.

Figura 1: Distribucion de las reacciones adversasSOC (System Organ Class) en las notificacionesntdpea con

Fentanilo en FEDRA hasta el 14/11/2017
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Entre lasnotificaciones graves n = 513 (57 %), los
términos “dependencia de drogas”, “abuso de drogas”

“uso de un medicamento fuera de indicacién”, se

encuentran entre las 10 reacciones adversas mas

frecuentemente notificadas para fentanilo (Figgra 2

Figura 2. Frecuencia de notificacién de las 10 primeras Ram Graves

(n=517)

Nivel de conciencia disminuido

Hipotension

Uso de un medicamento fuera de indicacion
Nauseas

Depresion respitatoria

Estado confusional

Abuso de drogas

Somnolencia

Dependencia de drogas

Vomitos

o

Sobre el resultado de las 899 notificaciones adasia

>

fentanilo en FEDRA, hemos comprobado que se ha
podido identificar el riesgo del uso inadecuadaysaby
dependencia mediante el Programa de Notificacion de
Sospechas de Reacciones Adversas. Hemos encontrado
60 notificaciones (6,67%)en las que se ha codificado
algin término RAM de “abuso y/o dependencia de
sustancias”, “mal uso intencional de un productgt

“automedicacion.
Para conocer la indicacién de fentanilo revisamasap

cada una de las natificaciones, los apartadosdieaicion
terapéutica, antecedentes médicos del paciente galims
especificados en la narracion del caso. Ereslltado

10 15 20 25 30 35 40 45 50

encontramos que 17 notificaciones (28,33%) tendemoc
indicacion dolor crénico oncolégico (DCO), en 23
notificaciones (38,33%) para dolor crénico no otagao
(DCNO), en 10 notificaciones (16,66%) la indicac&m
dolor (sin especificar el tipo) y en las 10 notfimnes
restantes (16,66%), para una indicacion desconocida
Se analizan las principales caracteristicas de las
notificaciones en las que aparecia la indicaciéen bi
definida como dolor crénico oncolégico y dolor dam

no oncolégico (lumbalgia, dolor osteoarticular, aol

postquirtgico, fibromialgia, sacroileitis etc.) Tal.
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Tabla 1.

Dolor crénico oncolégico

8 mujeres (47,05%)
2 desc.(11,17%)

Criterios o 5 Dolor crénico no oncoldgico
(n=17; 28,33%) (n=23; 38 33%)

Edad Mediana 47 afios (33 a 78) Mediana 56 afios (35 a 89)

Sexo 7 hombres (41,17%) 7 hombres (30,43%)

11 mujeres (47,82%)
6 desc. (26,08%)

Gravedad de | 100% con criterios de gravedad

95,65% con criterios de gravedad

No recuperado =4 (23,52%)
Desconocido = 8 (47,05%)

la RAM Mortal= 1
MI*=11 MI*= 20
IH**=6 Peligra la vida =1
Se consideraron no grave = 1
RAM Dependencia +Adiccion = 5 (29,41%) Dependencia +Adiccion = 9 (39,13%)
Dependencia = 10 (58,82%) Dependencia =4 (17,39%)
Adiccion =2 (11,76%) Adiccion =10 (43,47%)
Desenlace Recuperado=5(29,41%) Mortal = 1 (4,34%)

Recuperado= 8 (34,78%)
No recuperado = 5 (21,73%)
Desconocido =9 (39,13%)

Presentacion
de Fentanilo

Transdérmico (parches)=8 (47,05%)
Transmucoso nasal= 4 (23,52%)
Transmucoso oral=3 (17,64%)
Desconocido= 2 (11,76%)

Transdérmico (parches)= 5(21,73%)
Transmucoso nasal=3 (13,04%)
Transmucoso oral=11 (47,82%)
Desconocido= 4 (17,39%)

MI*: (criterio de gravedad médicamente importantelf; : ( criterio de gravedad ingreso hospitalario)

Con estos resultados se observa que existe mayaraum
de notificaciones con reacciones de adiccion cudado
indicacion es para el DCNO y se asociaron con mas
frecuencia a la presentacion de fentanilo transswmco
oral. Una notificacion en la que se produce un mlese
mortal, el paciente estaba en tratamiento con
benzodiacepinas, lo que esta contraindicado segtosd
de la Ficha Técnica de Fentanilo.

En las notificaciones con indicacién DCO la depegien

ha sido la Ram mas notificada y ftama de

administracion de fentanilo més frecuente ha siao |
forma transdérmica.

Como datos de interés en las 60 notificaciones, Bemo
encontrado que 2 pacientes requirieron tratamientan
Centro de Atencion a Drogadiccion para controlar la
dependencia, 3 requirieron tratamiento para su
deshabituacion con Metadona, en otro se descrilee qu
hubo un intento de falsificar la prescripcion devstdico,

y en otro mas, que hubo requerimientos continuos gla

la medicacion. tenian

adelanto de 7 pacientes

antecedentes patolégicos de drogadiccion.
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Conclusiones

La prescripcién de analgésicos opioides esta
aumentando en nuestro pais. Se deben
establecer medidas preventivas y controlar la
prescripcion, en aquellos casos en los que los
riesgos superan a los beneficios, especialmente

en pacientes con dolor crénico no oncoldgico.

Iniciar la terapia con opioides sélo después de
una evaluacion de las condiciones médicas del
paciente, confirmacion de  diagndstico,
evaluacién de la relacion beneficio-riesgo y
planificar un seguimiento para el control de la

dosis y duracién del tratamiento.

La prescripcion de fentanilo de accién
ultrarrapida debe realizarse en dolor irruptivo en
pacientes con dolor oncoldgico controlado con
un opioide de base. Su elevada potencia y su
rapidez de accién desaconsejan su uso en el
DCNO, debido a su elevado riesgo potencial de
abuso y adiccion, ademas no existe una
evidencia firme que apoye su uso en esta

indicacion.

En nuestro analisis sobre sospechas de
reacciones adversas, observamos que se ha
notificado mayor numero de reacciones de
adiccion cuando la indicaciéon de fentanilo ha
sido para DCNO y se asociaron con mas
frecuencia a la presentacion de fentanilo

transmucoso oral.

La prescripcion inadecuada de opioides lleva

asociada una importante carga econémica para
el sistema sanitario, siendo importante tener en
cuenta el desarrollo de dependencia fisica y
adiccion ya que se ha convertido en un

importante problema de salud publica en los

paises desarrollados, por el potencial riesgo de
abuso.

Se deben considerar los factores de riesgo para
el desarrollo de conductas de uso abusivo y de
mal uso antes de iniciar un tratamiento con

opioides.

Los analgésicos opioides tienen beneficios

indudables, pero también son responsables de
numerosos efectos adversos prevenibles, por lo
que es necesario implementar practicas seguras
para minimizarlos y evitar dafios innecesarios a
los pacientes. Los agentes implicados,

profesionales y pacientes o sus cuidadores
deben garantizar un uso seguro de estos
medicamentos incidiendo especialmente en la
formacion y participacion de los pacientes y

cuidadores en la manera de utilizarlos.

Las reacciones adversas derivadas de cualquier
uso al margen de los términos de la autorizacion
de comercializacion, como es el “abuso”,
también es obligatorio notificarlas tal como
indica el RD 577/2013 de Farmacovigilancia.
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¢, Qué se debe notificar?

SOSPECHAS de )
REACCIONES ADVERSAS a: NOTIFICACIONES DE MAYOR INTERES

Medicamentos convencionales
(prescripcion o
publicitarios)

Sospechas de reacciones adversas/ia| CAMENTOS COMERCIALIZADOS
RECIENTEMENTE (comercializados en los 5 afios anteriores)

Vacunas

NUEVAS PRESENTACIONES que contienen principios activos ya comercializado
Contrastes radiol6gicos Sospechas de reacciones adversas a farraaco8 JEVAS INDICACIONES AUTORIZADAS
Productos homeopaticos TODAS las sospechas de reacciones adversas\VES de cualquier farmaco.
Plantas medicinales TODAS las sospechas de reacciones advéd&&3CONOCIDAS de cualquier farmaco

Sospechas de reacciones adversad®#BLACIONES ESPECIALES (nifios, ancianos,

Férmulas magistrales
9 embarazadas).

Posibilidades de notificacion de reacciones adveisa medicamentos

Pagina web www.cafv.es

Tarjeta Amarilla (apartado de correo con franqueo pagado)
Teléfono/Fax 955 013 176
Correo electronico: cafv.hvr.sspa@juntadeandalucia.es
Correo postal:

Centro Andaluz de Farmacovigilancia
Hospital Universitario Virgen del Rocio

Centro de Documentacion Clinica Avanzada

Avda. Manuel Siurot, s/n 41013 SEVILLA

Recuerda

El Centro Andaluz de Farmacovigilancia es tambléruato de Vigilancia de Productos Sanitarios, @oled profesionales de nuestra
comunidad deben notificar los incidentes derivatiosllos a través de formularios especificos (aéky V) disponibles en la pagina web
de la Agencia Espafiola del Medicamento y Produs#wstarios ww.aemps.6es o solicitando su envio desde el CAFV.

Consejo de redaccion: Comité Andaluz de Farmadavigia. Presidente: Juan Ramén Castillo Ferranelare®aria: Nieves Merino Kolly.
Vocales: Maria Dolores Bejarano Rojas, Inmaculadaalda Ropero, Manuel Ollero Baturone, Antonio M&tases, José Manuel Santos
Lozano. Centro Andaluz de Farmacovigilancia: CariMania Jiménez Martin, Asuncién Mengibar Garciardddes Ruiz Pérez.
Redactor Jefe: Jaime Torello Iserte.

El Centro Andaluz de Farmacovigilancia quiere exareu agradecimiento a todos los profesionalesqusu colaboracion
permiten seguir evaluando la seguridad de los raguéatos.



