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® Normativa del uso de medicamentos
en situaciones especiales

Regulations of the use of medicines
in special situations
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Servicio de Farmacologia Clinica, Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, Santander, Espaia

Resumen

El uso de medicamentos fuera de las condiciones autorizadas, habitualmente llamado uso fuera de ficha técnica o uso off-label,
€S una préactica extendida a todos los paises y a numerosas especialidades. En Espafia el uso de medicamentos en situaciones
especiales se regula mediante el Real Decreto 1015/2009 que contempla el uso de medicamentos en condiciones diferentes de
las autorizadas, el uso compasivo de medicamentos en investigacion y el uso de medicamentos extranjeros autorizados en otro
pafs. Estos usos se consideran excepcionales y estan indicados en pacientes que padecen enfermedades crénicas o graves y para
los que no existen medicamentos autorizados que supongan una opcién terapéutica eficaz. La autorizacion administrativa de esta
practica es diferente segln el tipo de uso especial y puede variar segln el centro sanitario o la comunidad auténoma. Es indis-
pensable la obtencién del consentimiento informado por escrito del paciente antes de que reciba el medicamento, asi como su
adecuado seguimiento para comprobar la eficacia del tratamiento, en ocasiones desconocida, y para vigilar su seguridad. La no-
tificacion de cualquier sospecha de reaccion adversa detectada durante el uso de estos medicamentos debe ser comunicada si-
guiendo las practicas de farmacovigilancia.

Palabras clave: Uso no autorizado. Uso compasivo. Medicamento extranjero. Consentimiento informado. Farmacovigilancia.

Abstract

The use of medicines for unauthorised conditions, usually called off-label use, is a widespread practice in all countries and in many
specialties. In Spain, the use of medicines in special situations is regulated by Royal Decree 1015/2009, which contemplates the
use of medicines under conditions different from those authorised, the compassionate use of medicines under investigation, and
the use of foreign medicines authorised in another country. These uses are considered exceptional, and are indicated for patients
suffering from chronic or serious diseases for which there are no authorised medicines that offer an effective therapeutic option.
The administrative authorisation of this practice is different according to the type of special use, and may vary according to the
health centre or the Autonomous Community. It is essential to obtain the patient’s written informed consent before the drug is
administered, as well as adequate follow-up to ensure the efficacy of the treatment, which is sometimes unknown, and to verify its
safety. The notification of any suspected adverse reaction detected during the use of these medicines should be reported following
Pharmacovigilance practices.
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INTRODUCCION

El uso de medicamentos en situaciones especiales,
generalmente entendido como uso fuera de las condicio-
nes de uso autorizadas, es una practica, no mayoritaria
pero si frecuente, en relacién con la prescripcion y admi-
nistracion de medicamentos. Este tipo de usos se extien-
de a todos los paises y a numerosas especialidades. Se
trata de una practica clinica legal que se encuentra am-
parada por una normativa especifica, siempre que se
cumplan los requisitos establecidos.

El uso de medicamentos fuera de las condiciones
autorizadas, también conocido como uso off-label por su
nomenclatura en inglés, se basa en la libertad de pres-
cripcion de los médicos, que pueden considerar que un
paciente va a obtener un potencial beneficio clinico al
utilizar un medicamento con base en determinantes teo-
ricos o a ciertas evidencias cientificas disponibles, dado
que no se dispone de otras alternativas terapéuticas efi-
caces o estas han fracasado.

Bajo el término de uso de medicamentos en situa-
ciones especiales también se incluye la administracion de
medicamentos extranjeros no comercializados en nuestro
pals, asi como el uso de medicamentos que aun estan
en fase de investigacion (uso compasivo de medicamen-
tos en investigacion). En este caso, cuando un medica-
mento esta cerca de obtener la autorizacion de comercia-
lizacién, es decir, ya se tienen evidencias de que el
medicamento es eficaz, pueden establecerse procedi-
mientos para que algunos pacientes sin alternativa tera-
péutica tengan un acceso precoz a dichos medicamentos.

La administracion de medicamentos en situaciones
especiales puede ser especialmente relevante en éareas
terapéuticas en las que la actividad investigadora es muy
intensa y el ritmo de evolucién del conocimiento cientifico
puede preceder a los tramites necesarios para incorporar
dichos cambios en la ficha técnica del medicamento.

Uno de los casos mas llamativos de uso fuera de las
indicaciones autorizadas, en relacion con un farmaco del
campo de la neurologia, es el de la gabapentina, autori-
zada a mitad de los afios 90 como antiepiléptico, cuya
utilizacion en el dolor neuropatico se extendio rapidamen-
te a pesar de carecer de autorizaciéon para dicha indica-
cién. De hecho, en 2001, el 83% de las prescripciones
de gabapentina en EE.UU. eran para el tratamiento de
sintomas o enfermedades no epilépticas!. Posteriormente,
el tratamiento del dolor neuropético se incluyé en su ficha
técnica, pero aun asi se ha seguido utilizando para otras
indicaciones no autorizadas como el trastorno bipolar, el
déficit de atencién, el sindrome de piernas inquietas, los
trastornos del suefio o la ansiedad.

La pandemia de enfermedad por coronavirus 2019
(COVID-19) ha proporcionado otro ejemplo de uso de
medicamentos fuera de las condiciones autorizadas de
uso. Asi, en la primera fase de la pandemia se recurri6 a
medicamentos comercializados que, de forma tetrica o
con base en el tratamiento de otras enfermedades virales

o inflamatorias, podian ser potencialmente Utiles. El uso
de interferon, hidroxicloroquina o algunos antivirales se
basd en evidencias indirectas, demostrandose posterior-
mente que no eran eficaces y podian producir mas ries-
go que beneficio?®. La pandemia de COVID-19 nos ha
ensefiado que el uso de medicamentos fuera de las indi-
caciones autorizadas no resuelve problemas terapéuticos,
siendo necesario obtener evidencias cientificas a partir de
ensayos clinicos adecuadamente disefiados.

Si bien el uso de medicamentos en situaciones es-
peciales puede suponer una oportunidad terapéutica para
muchos pacientes, lo cierto es que también puede oca-
sionar inconvenientes derivados de la aparicién de reac-
ciones adversas y/o de la falta de eficacia cuando las
evidencias cientificas son escasas, asi como aquellas di-
ficultades con que se puede encontrar el paciente en el
acceso a dicho medicamento, que no cumpliria las con-
diciones de financiacién. Ademas, para el propio médico
prescriptor esta practica puede suponer una carga admi-
nistrativa por los diversos requerimientos que deben cum-
plirse.

En esta revision se describen los aspectos normativos
relacionados con el uso de medicamentos en situaciones
especiales en nuestro pais, asi como determinados as-
pectos préacticos que es necesario conocer cuando se va
a utilizar un medicamento no autorizado/comercializado
en Espafa o fuera de sus condiciones de uso autorizadas.

ASPECTOS LEGALES Y ADMINISTRATIVOS
RELACIONADOS CON EL USO DE
MEDICAMENTOS EN SITUACIONES
ESPECIALES

A nivel europeo, el Reglamento (CE) n.° 726/2004, por
el que se establecen procedimientos comunitarios para la
autorizacién y el control de los medicamentos de uso hu-
mano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea
de Medicamentos®, permite el uso compasivo de los me-
dicamentos no autorizados a un grupo de pacientes que
padecen una enfermedad crénica o gravemente debilita-
dora, o que se considera pone en peligro su vida y que no
pueden ser tratados satisfactoriamente con un medica-
mento autorizado. Establece que dicho medicamento de-
beréa estar sujeto a una solicitud de autorizacion de comer-
cializacion, o bien estar siendo sometido a ensayos clinicos,
y circunscribe su uso al &mbito hospitalario.

En nuestro pals, la Ley de Garantias y uso racional
de medicamentos y productos sanitarios (Ley 29/2006,
actualmente modificada por el Real Decreto Legislativo
1/2015)7 ya establecia las bases para la disponibilidad
de medicamentos en situaciones especificas y autoriza-
ciones especiales. En concreto, posibilitaba la prescrip-
cion de medicamentos no autorizados a pacientes no
incluidos en un ensayo clinico con el fin de atender ne-
cesidades especiales de tratamientos en pacientes con-
cretos en forma de uso compasivo siguiendo la normativa
europea.
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Por tanto, hasta el afio 2009 habldbamos exclusiva-
mente de uso compasivo al referirnos al uso de medica-
mentos en situaciones especiales, pero la publicacién del
Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se
regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones
especiales, que se desarrolla a continuacion, establecio
la diferencia entre los usos de medicamentos autorizados
fuera de las condiciones de uso establecidas en su ficha
técnica, el uso compasivo (referido a medicamentos en
investigacion aun no autorizados ni comercializados) y el
uso de medicamentos extranjeros.

En concreto, el Real Decreto 1015/2009 contempla
los siguientes tres tipos de usos y formas de acceder a
medicamentos en situaciones especificas y autorizaciones
especiales (Tabla 1):

- Uso de medicamentos en condiciones diferentes
de las autorizadas, es decir, en condiciones distin-
tas de las incluidas en la ficha técnica autorizada.
Se denomina habitualmente acceso o uso «fuera
de ficha técnica», y debe ser individualizado y de
caracter excepcional, limitado a situaciones en las
que se carece de alternativas terapéuticas autori-
zadas para un determinado paciente.

— «Uso compasivo» de medicamentos en investigacion,
referido a la utilizacion de un medicamento, antes de
su autorizacion en Espafa, en pacientes que pade-
cen una enfermedad crénica o grave y que no pue-
den ser tratados satisfactoriamente con un medica-
mento autorizado. EI medicamento debe estar sujeto
a una solicitud de autorizacién de comercializacion
0 bien estar siendo sometido a ensayos clinicos.

— Uso de medicamentos no autorizados en Espafia,
pero sf en otros Estados/paises. Suele denominar-
se acceso a «medicamentos extranjeros». Debe
cumplirse que en Espafia no haya un medicamen-
to con igual composicion 0 que no exista un me-
dicamento autorizado que constituya una alternati-
va adecuada para ese paciente.

En nuestro pais, la tramitacion (incluso via telemati-
ca) para el acceso a estos usos de medicamentos «espe-
ciales» y las circunstancias asociadas a su uso (como las
notificaciones de farmacovigilancia, recomendaciones de
uso y los puntos de contacto en las comunidades aut6-
nomas para los medicamentos extranjeros) se realiza me-
diante la web de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS),.

Si bien la actual regulacion pretendia agilizar los tra-
mites administrativos en estas situaciones clinicas com-
prometidas?, lo cierto es que es necesario cumplir una
serie de requerimientos administrativos que enlentecen el
proceso y pueden resultar complejos para el profesional
sanitario. Ademas, el abordaje administrativo es variable
seglin comunidades autbnomas y centros sanitarios.

1 https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/
acceso-a-medicamentos-en-situaciones-especiales/
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En el primer caso (acceso fuera de las condiciones
autorizadas segun la ficha técnica) son los centros sani-
tarios, normalmente via comisiones de farmacia y/o las
comunidades auténomas mediante los 6rganos compe-
tentes de las consejerias de sanidad, los que autorizan o
no estos usos y se encargan de velar por la informacion
a los pacientes y la farmacovigilancia. El médico respon-
sable del tratamiento tiene que justificar este uso en la
historia clinica, informar adecuadamente al paciente y
obtener su consentimiento, asi como respetar las restric-
ciones que se hayan establecido ligadas a la prescripcion
y/o dispensacion del medicamento y el protocolo terapéu-
tico del centro. Aunque no es necesario que la AEMPS
autorice estos usos, puede elaborar recomendaciones de
USO Si Se prevé un riesgo para los pacientes cuando se
trata de medicamentos sometidos a prescripcion médica
restringida, o si va a suponer un impacto asistencial rele-
vante. Si hay recomendaciones de la AEMPS, deben te-
nerse en cuenta en la elaboracion de protocolos terapéu-
ticos asistenciales de los centros sanitarios.

En el segundo caso (uso compasivo de medicamen-
tos en investigacion) se da la necesidad de autorizacion
individual por parte de la AEMPS, si bien, con caracter
previo, el promotor del ensayo clinico o el solicitante de
la autorizacion de comercializacion deben manifestar su
disposicion a suministrar el medicamento en investigacion
para uso compasivo. Ademas, el acceso al uso de medi-
camentos en investigacion puede efectuarse mediante
uno de los siguientes procedimientos:

— Autorizacién de acceso individualizado: el centro
hospitalario solicita el acceso a medicamentos en
investigacion de forma individualizada a la AEMPS,
previo visto bueno de la direccion del centro. La
solicitud debe acompafiarse de un informe clinico
del médico responsable en el que se justifique la
necesidad del medicamento para el paciente y se
indique la duracion prevista del tratamiento.

- Autorizaciones temporales de utilizacion: la AEMPS
dicta una resolucion de autorizacion temporal de
utilizaciéon de medicamentos en investigacion al
margen de un ensayo clinico. Se utiliza este pro-
cedimiento cuando el medicamento esta en una
fase avanzada de la investigacion clinica, o cuando
ya se ha solicitado la autorizacion de comercializa-
cion, y siempre que se prevea su utilizacion para
un grupo significativo de pacientes. Dicha autori-
zacion incluye los requisitos y las condiciones en
las cuales puede utilizarse el medicamento en in-
vestigacion sobre la base de los resultados proce-
dentes de la investigacion clinica en marcha.

En el tercer caso, de solicitud de medicamentos no
autorizados en Espafia (medicamentos extranjeros), la
AEMPS es quien autoriza la importacion de dicho medi-
camento con caracter excepcional. La solicitud individua-
lizada se presenta a la AEMPS mediante las consejerias
de sanidad o la direccion del centro hospitalario, y debe
acompanarse de la consiguiente prescripcion facultativa,
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del informe clinico sobre la necesidad del tratamiento
para el paciente, de la duracion estimada y de la docu-
mentacién cientifica si fuera necesaria.

Cuando se producen situaciones de desabasteci-
miento de un medicamento autorizado en Espafia, la
AEMPS suele autorizar su importacion sin necesidad de
aportar dicha documentacion. Ademas, la AEMPS puede
elaborar protocolos que establezcan las condiciones para
la utilizacién de un medicamento no autorizado en Espa-
fla cuando se prevea su necesidad para una subpobla-
cién significativa de pacientes.

SITUACIONES CLINICAS EN LAS
QUE SE ACCEDE A MEDICAMENTOS
EN CONDICIONES ESPECIALES

Habitualmente, se llega a estos usos especiales en
pacientes que padecen enfermedades cronicas o grave-
mente debilitantes 0 que pueden poner en peligro sus
vidas y para los que no existen medicamentos autoriza-
dos que permitan tratarles obteniendo una respuesta
clinica satisfactoria. Estas circunstancias suelen darse
en pacientes la mayoria de las veces vulnerables, tanto
por sus caracteristicas fisiologicas particulares (nifios y
adolescentes, embarazadas y personas de edad avanza-
da)t®l como debido a sus enfermedades concomitan-
tes (p. €j., insuficiencia renal e insuficiencia hepética) y
su enfermedad principal (enfermedades raras, enferme-
dades psiquiatricas, cancer y enfermedades de novo
como la COVID-19)12,

En el campo de la neurologia, a lo largo de los afios
se ha recurrido a usos especiales para el tratamiento de
la epilepsia en pediatria, dado que los antiepilépticos en
ocasiones no tenian indicacion para nifios. También en
enfermedades con pocas alternativas terapéuticas como
la demencia, en enfermedades graves como la esclero-
sis multiple o la miastenia o incluso en la profilaxis de
la migrafa. Ciertas publicaciones cientificas describen
que los porcentajes mas elevados de prescripcion fuera
de ficha técnica se dan con los medicamentos psicotro-
picos!314,

A continuacion, se describen algunos ejemplos de
estos usos especiales en la practica clinica de las espe-
cialidades de neurologia y psiquiatria!®-2:

— Antidepresivos como la duloxetina y su uso en el
dolor de la fibromialgia; o fluoxetina en el trastorno
de personalidad borderline y en el dolor de la fi-
bromialgia.

— Antipsicéticos como la risperidona en el sindrome
de Gilles de la Tourette, sintomas psicoticos y
conductuales de las demencias, estrés postrau-
matico, trastorno obsesivo-compulsivo y trastor-
nos de la personalidad; o quetiapina en el abuso
de sustancias, trastornos de la conducta alimen-
taria, insomnio, ansiedad generalizada, trastorno
obsesivo-compulsivo y sintomas psicéticos y con-
ductuales de las demencias.

B. Alonso et al.: Medicamentos en situaciones especiales

— Antiepilépticos como el topiramato en abuso de
sustancias y en el tratamiento agudo de la migrafia,
0 la gabapentina en insomnio, ansiedad, trastorno
bipolar, fibromialgia y cefalea.

— El donepezilo en sintomas psicéticos y conductua-
les de la demencia frontotemporal y la demencia
asociada a la enfermedad de Parkinson.

- La trazodona en el insomnio puro (no asociado a
estados mixtos de depresiéon y ansiedad) de pa-
cientes ancianos.

OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
DEL PACIENTE PARA EL USO DE
MEDICAMENTOS EN SITUACIONES
ESPECIALES

El consentimiento informado es el documento legal
mediante el cual un paciente acepta voluntariamente una
actuacion que puede afectar a su salud, como puede ser
la participacién en un estudio de investigacion o, en este
caso, la administracion de un medicamento en situacio-
nes especiales. El paciente debe haber sido informado
correctamente sobre el objetivo, los procedimientos, alter-
nativas, beneficios y potenciales riesgos del tratamiento
(Tabla 2)°. Es, por tanto, el maximo exponente del prin-
cipio de autonomia del paciente y garantiza su proteccion.

Como se ha sefialado anteriormente, la disponibilidad
de medicamentos en situaciones especiales constituye
una via de acceso al tratamiento de pacientes vulnera-
bles, refractarios al tratamiento estandar y que sufren una
enfermedad gravemente debilitante o que incluso pone
en riesgo su vida.

En lineas generales, la normativa relativa a los medi-
camentos en situaciones especiales, contenida en el Real
Decreto 1015/2009, establece que el consentimiento in-
formado en los tres casos posibles (uso de medicamentos
en investigacion, en condiciones diferentes a las autoriza-
das y medicamentos extranjeros) debe ser firmado por el
paciente 0 su representante legal, constituyendo un re-
quisito imprescindible para la autorizacién del acceso
individualizado de los farmacos. Ademas, este debe ser
recogido por el médico prescriptor y la direccion del
centro hospitalario debe asegurarse de que se ha obteni-
do, siempre por escrito (no solo oral), antes de la admi-
nistracion del medicamento conforme a lo establecido en
la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacion y documentacion clinica??.

Sin embargo, hay determinadas puntualizaciones
para cada tipo de Uso que es necesario precisar:

- En el caso de un medicamento en investigacion, si
bien el consentimiento informado es imprescindible
antes de la administracién del medicamento, «no
formara parte de la solicitud de autorizacion a la
Agencia».

— Para el uso de medicamentos en condiciones dife-
rentes a las autorizadas, esto es, en condiciones
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TaBLa 2. Informacion que debe proporcionarse al paciente y condiciones para la obtencién del consentimiento informado

para el uso de medicamentos en situaciones especiales®

Identificacion del paciente

— Nombre y apellidos
— N.° de historia clinica en el centro

Contenido de la informacion proporcionada

— Nombre del/de los medicamento/s que recibira
— Indicacién para la que lo recibira

— Breve explicacion del medicamento, incluyendo datos farmacoldgicos relevantes explicados en un lenguaje claro

— Posibles beneficios y finalidad del tratamiento

— Posibles riesgos generales del medicamento y personalizados para el paciente (segtn su situacion clinica)

— Contraindicaciones y precauciones que debe tener
— Alternativas al tratamiento, en caso de existir

Consentimiento del paciente o su representante legal

— Se debe obtener el consentimiento informado por escrito, con dos copias, una para el paciente y otra para el centro
— El paciente debe firmar el consentimiento, con la posibilidad de que lo haga un representante legal
— El médico debe estar correctamente identificado y firmar el consentimiento

— El documento debe estar fechado

— Debe ofrecerse la posibilidad de revocar el consentimiento en cualquier momento

Advertencias y aclaraciones

— Se debe informar al paciente sobre el significado e implicaciones del uso de medicamentos en situaciones especiales
— Se debe indicar al paciente la importancia de notificar a su médico responsable la aparicion de cualquier situacion clinica que acontezca

durante la administracion del farmaco, incluyendo reacciones adversas

*En el caso de uso compasivo de medicamentos en investigacion, la informacion deberia ampliarse siguiendo la Guia para la correcta elaboracién de un modelo de
hoja de informacion al paciente y consentimiento informado (HIP/CI), de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, 20212,

distintas de las incluidas en la ficha técnica, «el
médico responsable debe justificar en la historia
clinica del paciente la necesidad del uso del me-
dicamento e informarle de sus posibles beneficios
y riesgos potenciales, obteniendo su consentimien-
to conforme a la Ley 41/2002».

- Si se trata de un medicamento extranjero, no au-
torizado en Espafa: «el consentimiento informado
del paciente 0 de su representante, si bien sera
imprescindible antes de la administracion del me-
dicamento, no formard parte de la solicitud de
autorizacion a la Agencia».

SEGUIMIENTO DE LOS PACIENTES BAJO
TRATAMIENTO CON MEDICAMENTOS EN
SITUACIONES ESPECIALES

Segun establece la normativa actual, los profesionales
sanitarios son los encargados de notificar las sospechas de
reacciones adversas, tanto de los medicamentos autoriza-
dos como de aquellos que se han utilizado en condiciones
diferentes a las autorizadas, debiendo enviarse lo mas réa-
pido posible al centro autonémico de farmacovigilancia
correspondiente a su ambito asistencial mediante las vias
que tenga a su disposicién (generalmente, mediante el
sistema de «Tarjeta amarilla», habitualmente accesible en
formato electronico en la mayoria de los centros sanitarios
0 en la direccion: www.notificaram.es). Asimismo, es res-
ponsabilidad de los profesionales sanitarios mantenerse

actualizados e informados sobre los datos de seguridad
relativos a los farmacos frecuentemente empleados (Arti-
culo 6 del Real Decreto 577/2013, por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano)?.

Por tanto, el seguimiento de los pacientes tratados
con medicamentos destinados a usos especiales deberia
ser indistinguible del realizado con otros farmacos, y cons-
tituye un aspecto clave en la préactica clinica habitual.

La responsabilidad en el seguimiento de los pacien-
tes bajo tratamiento farmacolégico de uso especial viene
especificada en el articulo 21 del Real Decreto 1015/2009,
en el que se establece que el médico debe «garantizar,
en su caso, que los pacientes tratados cumplen con las
condiciones del protocolo de utilizacion autorizado, y
cumplimentar los formularios de recogida de datos de
seguimiento cuando asi se requiera». Asimismo, es el
médico responsable del tratamiento el que debe notificar
las sospechas de reacciones adversas siguiendo la nor-
mativa aplicable en cada momento.

La recogida y analisis de los datos de seguridad de
los medicamentos en estos usos especiales es de gran
relevancia, ya que puede proporcionar informacién para
futuros pacientes que reciban ese tratamiento.

OTROS ASPECTOS DE INTERES

Es importante conocer que no se permite que los
titulares de autorizacion de comercializacion de un me-
dicamento, es decir, el laboratorio farmacéutico que lo
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comercializa, desarrolle actividades de promociéon o pu-
blicidad de un medicamento para su uso en condiciones
no autorizadas con el fin de evitar que esta practica se
extienda y no sea una excepcion.

Por otra parte, hay que valorar siempre la repercu-
sién que dicho uso pueda tener para el paciente desde
el punto de vista econémico. Por ejemplo, si se prescribe
fuera de las condiciones autorizadas un medicamento de
visado, es posible que el paciente deba abonar el coste
total del medicamento, ya que la indicacidén no coincidira
con las condiciones de financiacion de ese medicamento.

Por dltimo, en 2020 se sometié a consulta publica
un proyecto de reglamento que modificara el Real Decre-
to 1015/2009 al haberse detectado una serie de aspectos
que pueden ser optimizados, asi como situaciones no
contempladas hasta el momento que deben regularse.
Por tanto, lo reflejado en esta revision podria modificarse
si esta iniciativa legislativa se lleva finalmente a cabo.

CONCLUSIONES

Debido a la rapidez con la que avanza el conocimien-
to cientifico, cada vez es y sera més frecuente la necesi-
dad de prescribir medicamentos en condiciones especia-
les (la mayoria de las veces fuera del uso autorizado). En
nuestro pais existe una normativa especifica que regula
estos usos especiales de medicamentos y establece pro-
cedimientos administrativos para su autorizacion, aunque
en ocasiones la gestion puede resultar complicada para
el prescriptor. En estas situaciones es indispensable el
dialogo y entendimiento entre el profesional sanitario y el
paciente, lo que se consigue en el acto del consentimien-
to informado (que debe ser plasmado por escrito). Ade-
maés, una vez prescrito el medicamento, es primordial el
seguimiento del paciente, especialmente atendiendo a
posibles reacciones adversas, o0 a la falta de eficacia.
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