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Introduccion y objetivos: se denomina prescripcion off-label a la realizada fuera de las condiciones
autorizadas en la ficha técnica de un medicamento. En Atencién Primaria se publican cifras globales de
prescripcion off-label en diferentes paises del 3-67%. El objetivo del estudio ha sido conocer la inten-
sidad de este tipo de prescripcion en el caso de los antiasmaticos en un periodo reciente, en Castilla-
Ledn (Espafia).

Métodos: se analizaron las prescripciones correspondientes al subgrupo terapéutico R03 (medicamentos
para enfermedades obstructivas respiratorias) realizadas a menores de 14 afios entre 2005-2010 en el
sistema publico de salud autondmico. La informacion sobre el uso off-label se presenta en nimero de
prescripciones consumidas de antiasmaticos a dosis y/o edades no recomendadas en su ficha técnica.

Resultados: se realizaron 394 876 prescripciones de antiasmaticos a una poblacion expuesta de
1580 229 personas/afio. Los menores de cuatro afios fueron los que més antiasméticos recibieron. La
maxima prescripcion de broncodilatadores ocurrié en menores de dos afios, la de montelukast y corti-
coides inhalados monofarmaco al afio de edad. El 46% de las prescripciones de salbutamol sistémico y
el 15,9% de las de la terapia de mantenimiento se prescribieron off-label.

Conclusiones: el estudio muestra un uso importante de antiasmaticos a edades muy tempranas en las
que es dificil hacer el diagnéstico de asma y un consumo notable de farmacos controladores a dosis y/o
edades no autorizadas. La prescripcion off-label no presupone una prescripcion inadecuada, pero debe-
ria tener un beneficio real para el paciente y estar apoyada por avales cientificos que justifiquen su uso.
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Abstract

Off-label prescription of anti-asthmatic agents in Primary Care

Introduction and objectives: off-label prescribing is when performed outside of the official information
of the product. Overall figures of off-label prescribing in primary care in different countries are 3-67%.
The aim of the study was to determine the intensity of this type of prescription in anti-asthmatic agents
in a recent period of time, in Castilla y Leon.

Methods: the requirements for the therapeutic subgroup R03 (anti-asthmatic agents) prescribed in
children less than 14 years of age in the Castilla-Leon health service from 2005 to 2010 were analyzed.
Information on off-label prescribing is shown in number of anti-asthmatic prescriptions consumed at
doses and/or at ages not recommended in its technical specifications.

Results: a total of 394 876 prescriptions for anti-asthmatic agents were performed to an exposed
population of 1580 229 person-years. Children under four years received the highest levels of anti-
asthmatic agents. The maximum prescription of bronchodilators occurred in children under 2 years, and
of montelukast and single inhaled corticosteroids at one year of age. 46% of prescriptions of systemic
salbutamol and 15.9% of maintenance therapy prescriptions were made in an off-label manner.

Conclusions: the study shows an important and very early use of anti-asthmatic agents at ages where
it is difficult to make a diagnosis of asthma and also a remarkable consumption of controller therapy at
not authorized dose and/or ages. Off-label prescription do not presuppose inappropriate prescription
but it should have a real benefit to the patient and be supported by scientific guarantees to justify its use.

Coémo citar este articulo: Casares Alonso |, Cano Carcinufio A, Blanco Quirés A, Pérez Garcia |. Prescripcion off-label de antiasmaticos en
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INTRODUCCION

La utilizacion de un medicamento comercializado
en condiciones no autorizadas en su ficha técnica
se conoce en la literatura cientifica anglosajona
como uso off-label. La ficha técnica es un docu-
mento requerido por las autoridades sanitarias
previo a la autorizacion de un medicamento. Con-
tiene la informacion que los profesionales sanita-
rios necesitan conocer para utilizar de forma segu-
ra y eficaz el farmaco. Estas condiciones de
autorizacion pueden variar para un medicamento
concreto comercializado por diferentes laborato-
rios en el mismo pais, y también varian para el mis-
mo medicamento en diferentes paises.

Los criterios mas referenciados de uso de farmacos
al margen de lo aprobado en su ficha técnica inclu-
yen su utilizaciéon en indicaciones, edades, dosis,
vias de administracion o en formatos farmacéuti-
cos no autorizados™.

El porcentaje de prescripciones de este tipo varia
en los distintos estudios en funcion del grupo de
medicamentos analizados, del lugar en que se rea-
liza la prescripcidon (Atencién Especializada o Pri-
maria), y de otros factores. Es mas frecuente en
salas hospitalarias, especialmente neonatales,
de cuidados intensivos y quirdrgicos® (11-80% de
prescripciones). Para enfermedades alérgicas y/o
respiratorias se sitia entreel 3y el 56% de las pres-
cripciones y alcanza hasta el 78% de pacientes®®.
En Atencion Primaria las cifras globales de pres-
cripcion off-label notificadas oscilan entre el 3 y el
67% en diferentes paises®®*2 En Espafia no exis-
ten muchos estudios al respecto, aunque en Aten-
cion Primaria (AP), que es donde se realizan la ma-
yor parte de las recetas, el 27-50% de las
prescripciones y entre el 34-68% de nifos reciben
medicamentos off-label***>. Ademas, hasta un
51% de pediatras reconocen haber prescrito algu-
na vez una medicacion en estas condiciones*®. A
nivel mundial, los ninos mas pequenos son los que
las reciben mas frecuentemente® 710121718 y |og
antiasmaticos son uno de los grupos de medica-
mentos mas habitualmente utilizados al margen
de la ficha técnicat021719,
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El motivo de que sea tan frecuente este tipo de
prescripcién en la infancia es |la escasez de ensayos
clinicos realizados en nifos a pesar de las medidas
llevadas a cabo por la Food and Drug Administra-
tion (FDA)?®*! y la Agencia Europea del Medica-
mento (EMEA)?2. Esto ha provocado que existan
pocos datos sobre eficacia y seguridad en nifios
para muchas medicinas®*?°. De hecho, existe in-
formacién técnica pediatrica en el etiquetado de
menos del 50% de los farmacos®.

En Espafia el Real Decreto 1015/2009, de 19 de ju-
nio, que regula la disponibilidad de medicamentos
en situaciones especiales, contempla que “este
tipo de prescripcion tendra caracter excepcional,
se limitara a situaciones que carezcan de alternati-
vas terapéuticas autorizadas para un determinado
paciente, y respetara las restricciones que se hayan
establecido ligadas a la prescripcién y/o dispensa-
cion del medicamento y el protocolo terapéutico
asistencial del centro sanitario. El médico prescrip-
tor justificara en la historia clinica la necesidad del
uso del medicamento e informara al paciente de
los beneficios y los riesgos potenciales, obteniendo
su consentimiento”?’.

Aunque la prescripcion realizada al margen de su
autorizacion no siempre es inadecuada, si parece
que presenta con mas frecuencia problemas de
reacciones adversas, que a veces son graves*?432,

El objetivo del estudio ha sido conocer la intensi-
dad de este tipo de prescripcion en el caso de los
antiasmaticos en la comunidad auténoma de Cas-
tilla y Ledn (Espafia), en nifios de 0-14 afios, en el
periodo 2005-2010.

POBLACION Y METODOS

Se trata de un estudio observacional descriptivo re-
trospectivo, que analiza las prescripciones correspon-
dientes al subgrupo terapéutico R03 (medicamentos
para enfermedades obstructivas respiratorias) de la
Anatomical Therapeutic Chemical Classification
(ATC) de la Organizaciéon Mundial de la Salud.

Los datos de consumo farmacéutico proceden del
Sistema de Informacién de Farmacia de Castilla y



Ledn (CONCYLIA), que no tiene conexién con la his-
toria clinica informatizada del paciente. Son datos
de recetas oficiales del Sistema Nacional de Salud
de Castillay Leon (SACYL), realizadas en AP entre el
1 de enero de 2005 y el 31 de diciembre de 2010 y
dispensadas en oficinas de farmacia.

Se analizaron las prescripciones indicadas a meno-
res de 14 anos y en concreto: el principio activo, la
edad del paciente y el contenido y tipo de presen-
tacion. Los datos sobre prescripcion off-label se
presentan en nimero de prescripciones de antias-
maticos realizadas a edades y/o dosis no recomen-
dadas en suficha técnica. Ademas se ha considera-
do off-label el uso de corticoides inhalados a dosis
superiores a las denominadas como “altas” por las
principales guias de asma®3-®, Estas cifras son tam-
bién superiores a las aprobadas en ficha técnica
(Tablas 1y 2). Las fichas técnicas se han consultado
en pagina web de la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios (AEMPS), agencia
que en Espana evallay autoriza la comercializacion
de los medicamentos (www.aemps.gob.es/cima/
fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm).

Ademas, para cuantificar el consumo por edad se
ha utilizado la dosis diaria prescrita (PDD, prescri-
bed daily dose), que es la dosis media diaria prescri-
ta de un farmaco determinado, en su indicacién
principal. Las PDD se han calculado teniendo en
cuenta las dosis por edad o peso que recomiendan
las fichas técnicas de los medicamentos estudiados
y las principales guias de asma en la infancia. Se
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estimaron PDD para 26 principios activos con 59
presentaciones farmacéuticas diferentes. Para me-
dir la intensidad del consumo por edad se ha utili-
zado la dosis diaria prescrita por mil habitantes y
dia (PDHD) que representa el promedio de dosis
diarias prescritas cada dia a 1000 personas ex-
puestas. Mas informacién sobre la metodologia se
expone en otro trabajo reciente®’.

La poblacién expuesta son los menores de 14 anos
con tarjeta sanitaria individual en Castilla-Ledn en-
tre los anos 2005y 2010. Los datos de poblacion fue-
ron facilitados por la Direccion Técnica de Atencion
Primaria de la Gerencia Regional de Salud de Castilla
y Ledn, que da cobertura al 96% de la poblacion. Los
datos de identificacion del paciente, del médico
prescriptor y de la marca comercial empleada no
fueron recogidos, para mantener el anonimato.

Para el analisis se emple4 SPSS® v5 y programacion
de hojas Excel”.

RESULTADOS

Durante el periodo de estudio se realizaron 394 876
prescripciones de antiasmaticos a una poblacion
expuesta de 1 580 229 personas/afo. Los bronco-
dilatadores fueron los antiasmaticos mas consu-
midos (7,5 PDHD). De la terapia de mantenimiento,
los antagonistas de leucotrienos fueron el subgrupo
mas prescrito (ALT: 5,2 PDHD), seguidos de los Cl
monofarmaco (Cl: 4,7 PDHD) y de los Cl asociados a

Tabla 1. Antiasmaticos con restricciones de edad en su ficha técnica (AEMPS)

Principio activo Codigo ATC Edad minima autorizada
Salbutamol sistémico RO3CC02 2 afos
Salmeterol RO3AC12 4 anos
Formoterol RO3AC13 5 anos
Budesonida inhalada RO3BA02 2 afos
Fluticasona propionato inhalada RO3BA05 1ano
Salmeterol en asociacion RO3AK06 4 afos
Formoterol en asociacion RO3AK07 6 afos
Motelukast RO3DCO3 6 meses-5 afos: 4 mg/dia
6-14 afios: 5 mg/dia

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios; ATC: Anatomical Therapeutic Chemical Classification.

Rev Pediatr Aten Primaria. 2015;17:237-46
ISSN: 1139-7632 * www.pap.es

239



240

Casares Alonso |, et al. Prescripcion off-label de antiasmaticos en Atencién Primaria

Tabla 2. Dosis altas de corticoides inhalados segtin guias clinicas de asma y dosis “muy altas” en p

consideradas en el estudio de Castillay Leon

Corticoides inhalados NAEPP# Gina 2014 Consenso espafiol*® | Dosis “muy altas” CyL
(solos o en asociacion) (dosis altas) (dosis altas) (dosis altas)*
Budesonida/ 0-4 anos: NA 6-11 afos: >400 Bu/>200 Be >400 Bu <14 afios: >800
beclometasona HFA 5-11 afios: >12 afios: >800 Bu/>400 Be
inhaladas >800 Bu/>320Be
Fluticasona propionato | 0-11 afios: >352 | 6-11 afios: >400DPI/>500HFA >250 <14 anos: 2 500
inhalada 212 afos: >500 DPIy HFA

Be: bleclometasona HFA; Bu: budesonida; CyL: Castilla y Ledn; HFA: hidrofluoroalcano; NA: no aprobado.

*Nifios de menos de 40 kg de peso.

broncodilatadores de accién larga (LABA-CI: 2,2 PDHD)
(Fig. 1). El consumo de antiasmaticos en lactantes y
preescolares fue mayor en otofioy en invierno, y dis-
minuy® a la mitad en primavera. En escolares y ado-
lescentes predomino en primavera.

La prescripcion de antiasmaticos fue mas elevada en
los nifos mas pequefios, fundamentalmente en los
menores de cuatro anos. El pico maximo de consumo
de broncodilatadores se produjo en los dos primeros
anos devida, siendo su uso muy inferior y estable en-
tre los seis y los 14 afios de edad. Los broncodilatado-
res inhalados predominaron a todas las edades

(6 PDHD inhalados/1,5 PDHD orales) pero los sisté-
micos tuvieron el consumo mas intenso en los meno-
res de dos afos, a quienes se prescribi6 el 45,8% de
los envases de salbutamol oral (prescripcion al mar-
gen de su autorizacién en ficha técnica) (Fig. 1). La
utilizacion de LABA fue anecddtica a edades inferiores
alas autorizadas (11 envases de formoterol en meno-
res de cinco anos y 41 de salmeterol en menores de
cuatro afios).

En el tratamiento de mantenimiento, los farmacos
mas prescritos a todas las edades fueron los ALT
(casi exclusivamente montelukast), excepto en los

Figura 1. Intensidad de consumo de los principales antiasmaticos por edad en PDHD

35

30

Terbutalina sistémica

PDHD

Edad

PDHD: Dosis diarias prescritas por mil habitantes y dia.

Salbutamol sistémico

B Terbutalina inhalada

B Salbutamol inhalado
B Antileucotrienos
H Corticoides inhalados + LABA

H Corticoides inhalados
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menores de un afo, en que fueron superados por
los Cl, y a los 13 afios en que predominaron los
LABA-CI. Ala edad de un ano se produjo el maximo
consumo de ALT (8,9 PDHD) y de CI (7,9 PDH); y a
los 11 afios el de LABA-CI (2,9 PDHD) (Fig. 1).

Respecto a la prescripcion al margen de autoriza-
cion por edad y/o dosis, ocurrié con el 15,9% de las
prescripciones de la terapia de mantenimiento. En
la Tabla 3 se exponen los resultados de la prescrip-
cion al margen de la ficha técnica: los LABA-Cl se
prescribieron desde los primeros meses de vida,
aumentando su uso con la edad, pero consumien-
do los menores de cuatro anos el 14,8% de las
prescripciones totales. El 12% de las prescripcio-
nes de montelukast, el 18,2% de las de budesoni-
day el 10,5% de las de propionato de fluticasona
se consumieron a edades no autorizadas. En cuan-
to al uso de dosis muy elevadas de Cl, sucedi6 con
el 3,9% de las prescripciones de Cly con el 13,1%
de las de LABA-CI. El 35% de prescripciones de
salmeterol-fluticasona se recetaron a dosis y/o
edades al margen de ficha técnica.

Casares Alonso |, et al. Prescripcion off-label de antiasmaticos en Atencion Primaria

DISCUSION

Este trabajo ha pretendido conocer la intensidad
de prescripcion de antiasmaticos en ninos en con-
diciones no autorizadas en su ficha técnica en tres
aspectos: la indicacion, la edad y la dosis. En €l se
muestra que el consumo de estos medicamentos
en ninos menores de cuatro anos en Castilla y
Ledn ha sido muy elevado, especialmente en me-
nores de dos anos, siendo probable que en gran
proporcién se hayan utilizado para tratar entida-
des con sintomas parecidos a los del asma en los
que su indicacién es controvertida o escasa. El es-
tudio también expone un uso importante de sal-
butamol sistémico en menores de dos afios, edad
no aprobada en su ficha técnica, y un empleo no-
table de prescripciones de |a terapia de manteni-
miento al margen de su autorizacién por edad y/o
por uso a dosis superiores a las recomendadas.

En este estudio, existen indicios de que hubo pres-
cripcion off-label por indicacion no autorizada, ya
que se objetiva un elevado consumo de medicacion
antiasmatica en ninos pequenos. La estacionalidad

Tabla 3. Prescripciones off-label de antiasmaticos por edad y/o dosis en Castillay Le6n

Codigo ATC Principio activo Numero total Numero de prescripciones % de prescripciones
prescripciones off-label off-label
RO3CCO2 Salbutamol sistémico 28531 13078 458!
RO3AC12 Salmeterol 271 411 1511
RO3AC13 Formoterol 549 11? 2!
Total broncodilatadores 189 088 13124 6,9%"
RO3BA02 Budesonida inhalada 25968 47311 18,2}
RO3BAOS Fluticasona inhalada 35111 2754? 8,32
3528! 10,5*
154* 0,44
Total corticoides inhalados monofarmaco 73 456 11167 15,2%
RO3AKO07 Formoterol en asociacién 5840 188! 3,2%!
RO3AK06 Salmeterol en asociacion 19 307 3210° 17,1%°
34731 17,11
93* 0,54
Total LABA-CI 25213 6964 27,6%
RO3DC03  Montelukast 106 706 129643 12,13
Total terapia mantenimiento 195 778 31095 15,9%

Porcentaje de prescripciones off-label por edad no indicada.

2Porcentaje de prescripciones off-label por dosis altas de corticoides inhalados.

3Porcentaje de prescripciones off-label por dosis (altas o bajas) de montelukast.

“Porcentaje de prescripciones off-label por dosis altas de corticoides inhalados y edad no indicada.
LABA-CI: corticoides inhalados asociados a 32-adrenérgicos de accion larga.
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en el uso de los antiasmaticos también apoya esta
hipotesis, dado que el consumo en lactantes y pres-
colares fue mayor en otono-invierno, periodo en el
que son mas frecuentes las infecciones respirato-
rias y disminuyd a la mitad en primavera-verano®’.
En primavera es cuando predominan los pélenes
de gramineas, que son los alérgenos mas frecuen-
tes en el asma infantil en nuestra comunidad au-
tonoma. Por todo ello, aunque no disponemos de
informacion de diagnésticos clinicos, parece poco
probable que la indicacion principal en el uso de
antiasmaticos en los ninos de menor edad haya
sido el asma.

El empleo de antiasmaticos en el tratamiento de ni-
fios pequenos y su uso off-label es algo muy docu-
mentado en la literatura médica*®121417.1838-40
siendo el salbutamol*®12171840 y |og C|#1417 |os far-
macos mas frecuentemente implicados. En algunas
de estas investigaciones también se demuestra®® o
se interpreta®®38 que los antiasmaticos se utiliza-

ron para otras indicaciones diferentes al asma.

Pero aparte de la utilizacion de medicamentos en
indicaciones no autorizadas, la prescripcion off-label
predominante en nifios es la asociada al uso de far-

914 seguida del
3,8,10,11,13 En el

macos a edades no autorizadas
uso a dosis distintas a las aprobadas
caso de las prescripciones del aparato respiratorio
es mas frecuente el uso off-label por edad®. Con
respecto a la edad, en Castilla y Ledn destaca un
consumo elevado de broncodilatadores sistémicos
yde budesonida inhalada en menores de dos afios, y
un uso notable de LABA-Cl en menores de cuatro
anos. De los broncodilatadores sistémicos, es rese-
nable la utilizacion de salbutamol sistémico en
menores de dos afios, que no estd aprobado en fi-
cha técnica y que tampoco se recomienda en nin-
guna guia de asma por via oral, ya que tiene mas
efectos adversos y un inicio de accion mas tardio
que por via inhalada. No es muy comun la referen-
cia a este tipo de via de administracion de salbuta-
mol, aunque en EE. UU. (2004-2005)** igualmente
hubo un consumo frecuente en nifos sin diagnods-
tico de asma.

En lo que concierne a los LABA-CI, seglin este estudio
(especialmente salmeterol asociado a fluticasona),
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se prescribieron en pequena proporcion en los me-
nores de un ano, pero entre los 2-3 afos tuvieron
un nivel similar de consumo que de los siete a los
diez afos. Esto también se ha observado en Anda-
lucia*? en menores de cuatro afios. El consumo en
ninos de LABA asociados o no a los Cl es un asunto
controvertido por los riesgos que parece conllevar
de efectos adversos. Diversas investigaciones han
encontrado mayor riesgo de efectos adversos gra-
ves, especialmente hospitalizaciones, en nifos
usuarios de LABA asociados 0 no a CI**™°. Y este
riesgo es desconocido o muy poco estudiado en
menores de cuatro afos. Es preocupante por tanto
que en nuestro estudio haya habido un consumo
importante a estas edades.

Por otro lado, y en referencia a la prescripcion off-
label de antiasmaticos por la dosis utilizada, el 4%
de las prescripciones de Cl monofarmacoy el 13% de
las de los LABA-CI se utilizaron a dosis muy altas.
Especialmente con fluticasona y en nifios mayores
de cuatro anos. Situaciones similares se describen
en otros estudios. Asi, en Reino Unido (1999-2000)
los CI monofarmaco fueron los antiasmaticos mas
implicados en el uso off-label a altas dosis a todas
las edades pero especialmente en mayores de cinco
anos®, lo que se atribuye a la discordancia entre las
dosis aconsejadas en las fichas técnicas y en la guia
britanica del asma. En Holanda (2002)*¢ un 8% de
los nifos que inician Cl lo hacen con dosis mucho
mas elevadas de las aconsejadas (el doble), funda-
mentalmente con fluticasona y en mayores de diez
anos. Los autores desconocen por qué se utilizaron
dosis tan elevadas, aunque que creen que podria
deberse a que en Holanda hay presentaciones de
100, 250y 500 pg. Presentaciones que también te-
nemos en Espafia ademas de la de 50 pg. En Portu-
gal (2012) se ha publicado una utilizacién off-label
por dosis altas para la edad, de casi la mitad de las
prescripciones de fluticasona en preescolares’. El
consumo de Cl de forma prolongada a dosis altas o
muy altas tiene como riesgos la disminucién en la
talla adulta final*’ y la posible supresion del eje
hipotalamo-hipo6fisis-suprarrenal, especialmente
en nifos con dosis iguales o mayores a 500 pg/dia
de fluticasona inhalada o equivalente®®. Riesgos



que habria que tener en cuenta, ya que la mayoria de
los nifos con asma persistente estan bien controla-
dos con dosis bajas-medias de Cl, con las que el creci-
miento lineal parece no estar afectado®. Solo en
aquellos con asma de dificil control (alrededor del 2%
de ninos asmaticos en EspaﬁaSO), estarian indicadas
dosis mayores de 800 pg/dia de budesonida o equi-
valente.

En cuanto a montelukast, en Castillay Ledn un 12%
de las prescripciones se prescribieron a dosis para la
edad al margen de su ficha técnica, un 8% del total
a dosis mas elevadas de las aconsejadas. Monte-
lukast se ha utilizado en los ensayos clinicos®*>?
dosis variables en menores de 36 meses (4y 8 mg)
y se ha comparado con placebo, sin encontrar dife-
rencias entre los tres grupos en la aparicion de efec-
tos adversos. Pero los estudios poscomercializacion
han detectado eventos neuropsiquiatricos a todas
las edades, motivo por el que en 2009 la FDA®>? emi-
tid una alerta de seguridad con recomendaciones
para los profesionales de la salud y en 2011 la
AEMPS®*la incluy6 también. Asi mismo, en Suecia,
el estudio de las reacciones adversas psiquiatricas
entre 2001-2010 en los menores de 18 afios de-
tecté que fueron mas frecuentes y graves cuando
los farmacos se utilizaron al margen de ficha téc-
nicay entre las drogas mas habitualmente impli-
cadas estaban montelukast y budesonida inhalada:
con montelukast predominaron los trastornos
del suenoy con los Cl la agresividad. El uso a do-
sis altas y la corta edad fueron las situaciones
mas habituales de uso off-label con estos far-

a

macos.

Los antiasmaticos son unos de los grupos de medi-
camentos pediatricos en los que se refiere mayor
numero de reacciones adversas y estas son mas fre-
cuentes cuando se utilizan off-label?®*. En Suecia
(2000)*° los antiasmaticos fueron el grupo terapéu-
tico con el que se sospecharon mas reacciones ad-
versas en ninos no hospitalizados, y la tercera parte
de ellas asociadas a un uso off-label. Si tenemos en
cuenta que la notificacion de efectos adversos de
medicamentos es escasa y, como sefalan otros estu-
dios, es posible que muchos pediatras no hayan sido
conscientes de haber realizado una prescripcion
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off-label®*®>®, parece probable que el ndmero de
reacciones adversas acontecidas sea mucho mayor.

Finalmente nos gustaria comentar la limitacion
principal de este trabajo, ya que solo permite cono-
cer una parte de la prescripcion de antiasmaticos al
margen de su autorizacion debido a que la base de
datos farmacéutica utilizada no tiene conexién con
historias clinicas de los pacientes. Asi, se ignoran
los diagndsticos para los que se prescribieron y se
han estimado las dosis en funcién del tipo de for-
mato utilizado a cada edad y de la pauta posologica
aconsejada en ficha técnica. Tampoco se conocen la
gravedad del asma, ni el tiempo de consumo de es-
tos medicamentos. No obstante, la fortaleza del
estudio es su base poblacional y sutamanfo. Asi, las
prescripciones analizadas probablemente repre-
sentan el 65% de los antiasmaticos consumidos por
los menores de 14 afos de Castilla y Ledn en este
periodo®’ y ello permite valorar la realidad de este
tipo de prescripcion en nuestra comunidad.

En conclusidn, este estudio muestra una parte de
la prescripcion pediatrica de antiasmaticos realiza-
da al margen de su autorizacion en ficha técnica
en la comunidad auténoma de Castilla y Leon, en
un periodo reciente. Senala que la mayor intensi-
dad de consumo se ha realizado a edades en las
que es menos probable el diagndéstico de asma, y
objetiva un uso a edades y con dosis en el que el
riesgo-beneficio puede ser desfavorable. Aunque la
prescripcion sin autorizacion puede ser necesaria y
adecuada, debiera apoyarse en criterios cientificos
solidos y buscar un beneficio para el paciente.
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ABREVIATURAS

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios ® ALT: inhibidores de los leucotrienos ® AP: Atencion
Primaria ® ATC: Anatomical Therapeutic Chemical Classifica-
tion e Cl: corticoides inhalados ® CONCYLIA: Sistema de In-
formacion de Farmacia de Castilla y Leén ® EMA: European
Medicines Agency ® FDA: Food and Drug Administration
PDD: dosis diaria prescrita ® PDHD: dosis diaria prescrita por
mil habitantes y dia ® SACYL: Sistema Nacional de Salud de
Castillay Leon ® LABA: broncodilatadores de accion larga.
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