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La prescripcion off-label es una préctica tan frecuente como incorrectamente manejada por los pedia-
tras. Solo dos de cada diez pediatras completan todos los pasos necesarios para el registro correcto
del uso off-label de medicamentos para nifios.

Es necesario conocer conceptos basicos relacionados con esta préctica, especialmente cuando se trata
de una prescripcion inducida, por sus connotaciones éticas y legales.

Although off-label prescribing is common practice among pediatricians, it is surprising how rarely it is
carried out properly. Only two out of ten pediatricians complete all the steps necessary for the correct
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INTRODUCCION

La prescripcion off-label es una practica, no exenta
de riesgos, tan frecuente como incorrectamente
manejada por los pediatras, especialmente cuan-
do se trata de medicamentos nuevos. Una reciente
encuesta realizada en pediatras espanoles de-
muestra como solo dos de cada diez pediatras
completan todos los pasos necesarios para el re-
gistro correcto del uso off-label de medicamentos
para nifios, como informar a los padres y registrar
de forma adecuada la prescripcion en la historia
clinica®.

It is necessary to know the basic concepts related to this practice, especially when it comes to induced
prescribing, due to its ethical and legal connotations.

Esta mezcla de desconocimiento y uso habitual
justifica la necesidad de aclarar conceptos basi-
cos*?y analizar el problema de la prescripcion in-
ducida (Pl) de farmacos fuera de la ficha técnica
(FT) a propdsito de una situacion real.

¢A QUE LLAMAMOS PRESCRIPCION
OFF-LABEL?

Llamamos prescripcion off-label al uso de medica-
mentos fuera de las condiciones de uso autoriza-
das o al uso fuera de indicacidn: es decir, fuera de
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la FT. Aunque hay que tener en cuenta que en la
mayoria de los casos el uso de estos medicamen-
tos esta bien establecido por ser medicamentos de
uso habitual (como la dexclorfeniramina en meno-
res de dos afos), la legislacion limita el uso para
aquellas situaciones excepcionales en las que no
exista ninguna otra alternativa terapéutica comer-
cializada®® y siempre en beneficio del paciente.

¢QUE ES LA FICHA TECNICA DE UN
MEDICAMENTO?

La FT es el documento oficial y legal que contiene
la informacion cientifica de un medicamento. Tie-
ne implicaciones legales tanto para la compafia
farmacéutica como para el médico® y, por ello, a
menudo es utilizada por los jueces para valorar la
actuacion profesional de los médicos en las de-
mandas interpuestas contra ellos o contra las ins-
tituciones sanitarias’.

El uso de medicamentos bajo las condiciones que
se describen en la FT asegura que su eficacia, segu-
ridad y calidad han sido evaluadas cientificamente.
Portanto, no se dispone de estas mismas garantias
cuando se prescribe fuera de lo contemplado en
este documento. Algo especialmente importante
cuando se trata de nuevos farmacos.

¢QUE REGULACION EXISTE EN ESPANA?

En nuestro pais, el Real Decreto 1015/2009 regula
el uso de farmacos en condiciones distintas de las
incluidas en la FT® Explicita que esta practica “ten-
dra caracter excepcional y se limitara a las situacio-
nes en las que se carezca de alternativas terapéuti-
cas autorizadas para un determinado paciente”.
También que “el médico debera justificar conve-
nientemente en la historia clinica la necesidad del
uso del medicamento e informar al paciente/tuto-
res de los posibles beneficios y riesgos potenciales,
obteniendo su consentimiento por escrito”.
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¢QUE ES LA PRESCRIPCION INDUCIDA?

La prescripcion que tiene un origen externo al mé-
dico que receta se llama prescripcién inducida (PI).
Es un fendmeno habitual en Espana y fuente de
conflictos en la relacion médico-paciente y entre
los propios profesionales. Existen multiples publi-
caciones del tema que provienen del ambito de la
Medicina de Familia, pero no hemos encontrado
estudios especificos en Pediatria.

¢COMO MANEJAR LA PRESCRIPCION
INDUCIDA DE UN FARMACO OFF-LABEL?

Nuestro sistema sanitario publico esta organizado
de forma que los médicos de familia y pediatras de
Atencién Primaria (AP) se hacen cargo de la conti-
nuidad del tratamiento de las prescripciones del
nivel especializado. Esto implica que muchas de las
prescripciones de AP son inducidas desde el ambi-
to de atencidn especializada.

La prescripcion debe ser un proceso reflexivo, no es
solo firmar un documento.Y un problema que pue-
de derivarse de la Pl de un farmaco fuera de FT es
el desacuerdo entre los profesionales implicados,
como en el caso que comentamos a continuacion.
Se trata de un paciente en edad escolar tratado por
el neuropediatra con zonisamida (Zonegran®) para
prevenir sus migranas. La zonisamida solo esta in-
dicada en FT en crisis convulsivas®. El pediatra de
AP, ademas de consultar la FT, no encuentra prue-
bas que avalen el uso de este farmaco*®* en pro-
filaxis de migrafias en nifios ni en adultos**?,
mostrando su reticencia a hacer la receta.

Lo mas coherente (y una reivindicacion histérica en
AP) seria que el profesional que indica un trata-
miento en cualquier nivel de la asistencia sanitaria
se hiciera cargo de todas las prescripciones y recetas
que necesita su paciente. Esto disminuiria muchos
problemas que recaen sobre los profesionales de AP
derivados de la PI: insatisfaccion, desacuerdos y so-
brecarga administrativa. Problemas que nuestro sis-
tema sanitario también podria minimizar generali-
zando la implantacion de la receta electronica.
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Pero en el caso de los farmacos indicados fuera de
FT se anaden connotaciones éticas y legales, con
gran peso especifico, que obligan al pediatra a pre-
guntarse: ;debo hacerme cargo de una prescrip-
cion off-label generada por otro facultativo?

¢QUE PROBLEMAS ETICOS EXISTEN
EN LA PRESCRIPCION INDUCIDA DE UN
FARMACO FUERA DE LA FICHA TECNICA?

Consideramos una obligacion moral, un imperati-
vo ético hacia nuestros pacientes, mantener nues-
tros conocimientos al dia a través de fuentes cien-
tificas independientes y fiables.

El conocimiento sobre nuevos farmacos se adquie-
re con el habito de consultar la informacion elabo-
rada en forma de boletines, fichas técnicas y direc-
trices clinicas. Ni la industria farmacéutica, ni la
“medicina basada en la eminencia” pueden susti-
tuir a la medicina basada en la evidencia, en las
pruebas cientificas. En este sentido, recordemos
que existe una normativa reguladora que explicita
que los visitadores médicos no podran ejercer
como profesionales sanitarios en el ciclo de pres-
cripcion, dispensacion o administracion de medi-
camentos.Y que todos los elementos de la publici-
dad de un medicamento deberan ajustarse a las
informaciones que figuren en la FT**° a pesar de
lo cual muchos profesionales médicos tienen
como principal fuente de formacién la ofrecida por
la industria farmacéutica.

Desde el punto de vista ético, pueden lesionarse
distintos valores:

® La prescripcion de un farmaco aprobado, pero
no probado para una indicacién fuera de FT
puede ser inseguro y maleficente'®, pues se
asocia a un riesgo mayor de efectos adversos'’.

e Aunque el precio no debe ser el factor funda-
mental que guie una prescripcion, debemos
tener en cuenta el coste oportunidad: lo que
dejamos de hacer como consecuencia de to-
mar una decision. El uso de medicamentos, es-
pecialmente los nuevos, en indicaciones no

autorizadas es una de las causas asociadas al
incremento del gasto farmacéutico en el ambi-
to de AP*8. No podemos olvidar que los profe-
sionales sanitarios somos microgestores de lo
publico y que la justicia, en tanto que equidad
(reparto de bienes y servicios siempre finitos),
también depende de nosotros.

e Los profesionales sanitarios tenemos libertad
de prescripcion. Autonomia no es solo un tér-
mino aplicable al menor maduro, también al
“mayor maduro” o profesional capaz de tomar
decisiones responsables, fundamentadas e in-
dependientes.

e lodeseable es que el profesional que prescribe
un medicamento off-label se haga cargo de in-
formar al paciente, reflejarlo en Ia historia, ob-
tener el consentimiento informado y hacer to-
das las recetas sin implicar a otro profesional.
Pero un desencuentro (mas que un desacuerdo
cordial) entre profesionales podria llegar al ex-
tremo de que ninguna de las partes hiciera las
siguientes recetas. Una porque ya ha cumplido
con el deber de hacer la primera y otra por no
querer asumir una prescripcién fuera de FT que
no haindicado. En esta situacion extrema, con-
vertir lo deseable en una exigencia tampoco es
deseable. Por eso desde el punto de vista de la
beneficencia, no debemos dejar desasistido al
paciente anadiendo indefension, inseguridad,
incertidumbre e incluso pérdida de tiempo y
dinero a su problema de salud. En el medio,
como siempre, estara la decision mas acertada:
ni excesivamente complaciente ni excesiva-
mente burocratizada.

Podriamos concluir sefalando que el uso off-label
de un farmaco:

® Eslegal, pero queda fuera de las garantias de
las agencias reguladoras de los medicamentos
y, en caso de reclamaciones, fuera de la respon-
sabilidad de las compafias farmacéuticas.

® Seasociaaun mayor nimero de reacciones ad-
versas en nifos'*y en adultos.

e El medico responsable de una prescripcion es
el que firma una receta, y debe actuar con
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independenciay libertad de prescripcion, basa-
do en pruebas cientificas y en las indicaciones
autorizadas como garantia de calidad®.

Es deseable la buena comunicacion y colaboracion
entre los profesionales que tratan a un mismo pa-
ciente, pues el objetivo comun debe ser aportarle
el mayor beneficio. Pero ningiin médico esta obli-
gado a transcribir en sus recetas las prescripciones
de otro® sino esta de acuerdo con el diagndstico o
el tratamiento, pero, sobre todo, si hay elementos
objetivos que motiven el desacuerdo.

Hacer o no hacer la receta (he ahi la cuestion)
se convierte, en Ultimo término, en una decision
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responsable para cada profesional e individualiza-
da para cada paciente.
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