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OBJETIVOS

I. Examinar las formas farmacéuticas mas adecuadas para

§ Baja proporcion de medicamentos autorizados para su uso en pediatria
1% Fuera de indicacién las diferentes etapas de la pediatria.

(Off label)

T ApADIE)

33%

I1. Evaluar seguridad, eficacia y aceptabilidad de las

formulaciones pediatricas y de los recursos utilizados para

la adaptacion de otros medicamentos.

EDA 54%

§ Diferencias fisiolégicas

I11.Valorar la posibilidad de mejora e innovacion.

METODOLOGIA

§ Revision bibliografica de documentos de la EM A, articulos

1. Reflejo de extrusion (< 4-5 meses)

2. Reflejo nauseoso (< 7-9 meses) £ ,. 4

cientificos y libros.

Tragar medicamentos sélidos

xcrecién § Analisis de las férmulas comercializadas explicitamente

> 6 anos e N

para pediatria en Espana a través de una consulta de la
base de datos CIMA de la AEMPS.

§ Recuento de medicamentos comercializados en Espana que

§ Clasificacién segiun edad

* Neonatos (a término y pretérmino)

* Lactantes y bebés
* Ninos (preescolares y escolares)
e Adolescentes A

RESULTADOS Y DISCUSION

§ Formas Farmacéuticas Adecuadas para la Poblacion Pediatrica

esclarecen su indicaciéon o no en pediatria.
§ Redaccion de la memoria y elaboracion de dos arboles de
decision basados en la informacion bibliografica.

§ Consideraciones especiales:

, ;_ 7 Via de administracion Numero de medicamentos comercializados
| Pacientepedidtrico | | | Pretérmino (Porcentaje con respectoal total) Neonatos
St , 1" opcion: Soluciones orales = » . o o
| Atermino | 2 opion: vaosm"_"D Via oral w0(7,14%) Be Mas alejados de las condiciones para las
Soluciones rectales Liquidos orales (incluidos sélidos para dispersion) 32 (45,71 %)
P P P — Sélidos orales B(11:43%) que estan pensados los medicamentos

<3 ‘*»»»---p_?ljzrawd?ﬂ!-,-——"‘"'::‘ ’ < 6 uiios (incapacidad para tragar sélidos) LR “~—;-£¢3g_t£tf!l1¢—l_lf§!_(!gj__«—*"’ Via rectal 19 (27'14%) Y el e L

e = Soluciones rectales 5(7,14%) o Gran Varlabllldad de peSOS 0

No Ne Supositorios 14 (20,00%) 4

* No existen formulaciones suficientes

_— Patologia ™~ o i I S Via parenteral 6(8,57%) 1 5 g 1
~pulmonart_— | Palatabilidad adecuada | | Palatabilidad inadecuada | Via nasal 3 (4,29%) * Pretermino : aun mas vulnerables
‘:.E - < Soluciones orales > Via pulmonar 2 (2,86%)
' Palatabilidad adecuada | TOTAL 70 {100%)
{ < 6 afios o limitacién para inhalar m . . . q. .
| : Tabla 1. Relacion de medicamentos comercializados explicitamente para la P al at abllld a d apariencia
' Palatabilidad inadecunda | poblacion pediatrica en Espana (Contienen alguna de estas palabras en su o p
denominacién comercial: pedidtrico, ninios, infantil, junior, lactantes o -Dificultad de manej 0
| > 6afios y capacidad para inhalar | adolescentes). Fuente: CIMA a 22 de marzo de 2018. . . o
B == l l Dosificacién compatible con formas sélidas l -NGCGSldad de dlSpOSlthOS
</ DP! X = 1 > 6 anos (capacidad para tragar sélidos) 1 < . . e » »
— EDMI - cspacindor e 5 SO Medicamentos que esclarecen su indicacién o no en: -Posolo ola
“”’~~~—»»-,1{§5{-}:§g}3[!.-'—f-'""' y masticab es . . » . 3 : i P
- Pacientes pediatricos: 991 -Dolor o incomodidad en la administracion

Solidos orales
- Neonatos: 125

| Dosificacion incompatible con formas solidas ‘

-Facilidad de transporte y almacenamiento

,ﬁ_/

Conservacion en fngormco

Fig.1. Arbol de decisién para la ReCién IlaCidOS pretérmino: O

eleccion de la forma farmacéutica

mas adecuada para un paciente ' Palatabilidad adecuada ] | Palatabilidad inadecuada % A d 01 escentes: 20 SO
pediatrico en funcién de su edad, m

sus condiciones fisiologicas, las

Medicamentos que establecen su indicacion a partir
caracteristicas de la patologia y las Adolescentes opci:‘l:me:l:lz :2?:::&@ d . d d. 886 C )
caracteristicas del medicamento. 27 epeiin: Liquidas orales e cierta edad:

 Deguridad de los excipientes

3 Recursos para la adecuacion de medicamentos §§ Necesidad de innovacion

R ) L5 p P 3
’El’l pOblaCIOII adulta Generalmente RGCOHOCldOS como Seguros 'Incorporacmn de dlSPOSlthOS Reglamento (CE) NO 1901/2006
o (I 4 ) . o« o, . 5 de admil’liStI'aCiél’l A\ a [ - z =
*kn pOblaCIOn pedlatrlca Diferente exposicion al excipiente : Ar \\\‘ Iniciativas ESNEE Yy STEP
*Formulaciones farmacéuticas e :
Proporcién (Porcentaje) de formulas comercializadas explicitamente para pediatria que contienen los siguientes excipientes: de liberaCién modificada 3 Nuevas formas farmaceutlcaS:

- Pastillas, piruletas, chicles

Toxicos para Colorantes Aromatizantes | Conservantes Edulcorantes Gluten . . s . Dispositivos de medida estandar
nécatoRy < 8 hewss. | (el { Ancicon) y/o Saborizantes. | (Totales/ Parabanos y/o Sulfitos) | (Azcares/ Polioles/ Otros) *Manipulacion de medicamentos
¢Se puede mezclar un medicamento con alimentos para su uso en pediatria?
Liquidos orales Seguridad
L. Consultaren ficha técnica
Efectividad

* Terapia individualizada:

o (43 75%) — (45 88%) / i (40 63%) s (87 50%) e (GS 63%) / Y (3 13%) v (43 75%) / e (40 63%) / - (65 63%) S (3 13%)

- Formulacion magistral @&
v'Semisélidos [

Especificaciones claras de Si icacs Especificaciones claras de
Sélidos orales 3 0 4 1 1 3 ’ P . .. d incompatibilidad con e (FEApCHicacunes compatibilidad con el
 (37,50%) / & (0,00%) 5 12,50%) / 5 (12,50%) & (12,50%) / = (37,50%) / - (12,50%) RIS QO PRIVELICCS alimenito e cussiion FEio o cRason v Medicaciéon completa para 1 dia
Adecuacién de -AbI'iI' Cépsulas Consultar al laboratorio H
farmacéutico ||

medicamentos | -Pulverizar comprimidos > Tecnologla de lmpresmn 3D (=

Total orales . :
20 (35,00%) 20 (45 00%)/ (32 50%) 20 (75 00%) 20 (SS 00%) / 20 (5,00%) 20 (37 50%) / 20 (40 00%) / 20 (SS 00%) 20 (2 50%) p No mezclar No | respuesta Si

e |.imitaciones:

-Mejorar palatabilidad ot A
: : S o - . Mezecl AL -Etica
Tabla 2. Relacion de medicamentos para administracién via oral comercializados explicitamente para pediatria €zcCla con de lquIdOS orales
que contienen excipientes potencialmente peligrosos para pediatria. Fuente: CIMA a 22 de marzo de 2018. alimentos -Evitar tragado ":;:;::e Favorable -Gestlén de la
de s6lidos orales Fig.2. Arbol de decisién para la mezcla de lnformaCIOn

Recomendacion de la EMA: {, n? Excipientes; |, Concentraciones

medicamentos con alimentos para su uso en pediatria

B I S — BT
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La situacion actual de las formulaciones pediatricas no es lo suficientemente

adecuada como para garantizar un tratamiento farmacoloégico seguro y eficaz.

Llas formulaciones adecuadas para pediatria son insuficientes y mejorables

I1. La manipulacion de medicamentos supone riesgos de ineficacia e inseguridad.

I11.Cabe esperar que en el futuro cercano se autoricen nuevos medicamentos mas

apropiados para la poblacion pediatrica.


http://www.aemps.gob.es/cima/publico/home.html

