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Fichas técnicas: otro insumo para la prescripcion racional.

Dres. Viviana Dominguez, Noelia Speranza, Gustavo Tamosiunas.

La ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto es el documento oficial de un medicamento en el cual
consta la informacioén cientifica esencial sobre éste, de acuerdo con los estudios clinicos que avalan su autorizacién por
las autoridades reguladoras del medicamento competentes. Este documento se encuentra destinado a los profesionales
sanitarios, y tiene como fin proporcionar toda la informacién necesaria para garantizar su correcta utilizacién en la
practica clinica habitual. 1,2

Al mismo tiempo que un medicamento es aprobado por la agencia reguladora se aprueban los documentos que
garantizan el acceso a toda la informacién disponible sobre el mismo: la ficha técnica, el prospecto y el etiquetado.

El prospecto es el documento disefiado para el usuario. Si bien contiene la misma informacién que la ficha técnica, esta
redactada con otra terminologia y de forma resumida, ya que tiene como objetivo que el paciente conozca sobre el
medicamento que se encuentra tomando. El etiquetado de un medicamento se refiere a cualquier leyenda, marca o
prospecto que acompafie y se incluya adherida al envase de un medicamento.3 Ambos ofrecen al paciente la
informacién necesaria para la identificacién inequivoca del mismo asi como para su correcta administracion y uso.

El formato o estructura de estos tres documentos son definidos a nivel de cada pais. Tanto en los paises de la Unién
Europea como en Estados Unidos el contenido de la ficha técnica presenta una estructura fija que consta de varias
secciones. En Europa las secciones mandatorias son las siguientes:

¢ Nombre del medicamento
*  Composicioén cualitativa y cuantitativa
¢ Forma farmacéutica

e Datos clinicos (indicaciones terapéuticas, posologia y formas de administracién, contraindicaciones,
advertencias y precauciones, interacciones con otros medicamentos, embarazo y lactancia, reacciones adversas
y sobredosis)

*  Propiedades farmacolégicas (farmacodindmicas y farmacocinéticas)

e Datos farmacéuticos (excipientes, incompatibilidades, validez, precauciones de conservacién, envase,
precauciones de eliminacién y manipulacion)

e Titular de autorizacién de comercializacion
e N° de autorizacién
® Fecha de primera autorizacién

*  Fecha de revision del texto

Estos documentos son redactados por el titular de autorizacién de comercializaciéon del medicamento (compafiia
farmacéutica) y presentados a las autoridades reguladoras de cada pais en el momento de solicitar el registro. El
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contenido debe adecuarse a los requisitos solicitados por éstas. 4,5 En nuestro pais la reglamentacién al respecto esta
recogida en decretos del Ministerio de Salud Ptiblica 3,4 pero no es tan extensa ni detallada como la de otros paises.5,6
Una vez que el medicamento se encuentra comercializado, la ficha técnica debe actualizarse con la informacién que
surja posterior a su aprobacion, como pueden ser nuevas indicaciones, evidencia de nuevos datos de eficacia y
seguridad, cambios en la dosificacion, en los grupos de pacientes en los que se pueden utilizar los medicamentos, etc.
Por lo tanto, las fichas técnicas, los prospectos y los etiquetados son documentos dindmicos, que surgen de la
interaccién de la compafiia farmacéutica y las autoridades del medicamento y que se modifican en funcién de la nueva
evidencia disponible en pos del uso seguro y racional de los medicamentos en la poblacién general. Estas
modificaciones posteriores surgen tanto a pedido de la propia compaiiia farmacéutica fabricante como a pedido de la
agencia reguladora de medicamentos que lo registrd. Por citar algunos ejemplos, recientemente, en junio de 2014, se
actualiz6 la ficha técnica del inhibidor del factor de necrosis tumoral alfa etanercept tras la ampliacién de la indicacion
en la espondiloartritis axial grave sin evidencia radiografica de actividad 7, en agosto de 2013 se incluy6 una
advertencia en la ficha de los antibidticos fluoroquinolonas por riesgo de producir neuropatia periférica 8, y en junio de
2007 se modificaron las recomendaciones de monitorizacién paraclinica de las estatinas.9 Cerca de una cuarta parte de
los medicamentos biolégicos aprobados en Estados Unidos y Europa entre enero de 1995 y junio de 2007 han estado
sujetos al menos a una accién reguladora relacionada con la seguridad durante la siguiente década a su aprobacion. A
11% de estos medicamentos se les ha exigido una advertencia de recuadro negro (maxima advertencia de seguridad
exigida por la Food and Drug Administration, FDA) en sus fichas técnicas tras nueva evidencia del riesgo de estos
medicamentos.10 Es muy importante tomar en cuenta el rol que tiene la farmacovigilancia en la “mejora continua” de
las fichas técnicas y por tanto del rol que juegan tanto los médicos al notificar sospechas de reacciones adversas a
medicamentos (farmacovigilancia pasiva) como los investigadores al continuar evaluando el beneficio (efectividad),
nuevas indicaciones y riesgos (estudios de faramcovigilancia activa) en la generacién de nueva evidencia.

Los profesionales de la salud pueden acceder a las fichas técnicas actualizadas publicadas en las paginas web de las
entidades regulatorias de medicamentos internacionales como la European Medicines Agency (www.ema.europa.eu) o
la Food and Drug Administration de Estados Unidos (www.fda.gov). Atin no hay posibilidad de acceder a las mismas en
nuestro pais y las disposiciones legales no exigen la publicacién de fichas técnicas especificas nacionales de los
medicamentos registrados, pero si el medicamento debe tener un prospecto valido y aprobado para nuestro territorio. El
Decreto 324/99 de 1999 del Ministerio de Salud Ptblica 3 destaca que el texto de los prospectos debera ser escrito en el
idioma del estado correspondiente, y debera responder a los criterios del estado parte.

La informacién disponible en la ficha técnica puede ser utilizada por el médico para consultar indicaciones, posologia,
contraindicaciones, efectos adversos y para qué grupos de pacientes ha sido aprobado un medicamento. Sirve como
respaldo cientifico y atin del punto de vista legal para el uso basado en las condiciones en las que fue aprobado ese
medicamento en el pais donde se estd utilizando 11. Si bien el uso de medicamentos por fuera de las indicaciones
aprobadas y escritas en la ficha técnica (uso fuera de prospecto u “off label”) no es ilegal, no queda sujeto al aval
cientifico ni de las recomendaciones de las agencias reguladoras de medicamentos. El uso “off label” de medicamentos
puede darse para cualquiera de las condiciones de aprobacién: indicacién, pauta posolégica o poblacién. Los prinicpales
riesgos vinculados a este tipo uso se centran en que la evidencia existente para apoyarlo es escasa 12, y la probabilidad
de efectos adversos, de errores de medicacion y la falta de percepcion de estos riesgos es mayor. 13-15

Por tanto, la ficha técnica puede concebirse como herramienta de garantia tanto para el prescriptor como para el usuario,
que conjuga la informacién surgida en todas las fases de desarrollo del medicamento precomercializacién y que se sigue
nutriendo de la farmacovigilancia posterior. Es un elemento de consulta mas, que deberia estar accesible para contribuir
a la prescripcion mas responsable y segura de medicamentos.
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