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M Introduccion

La forma farmacéutica de un medicamento es una
de las causas por las que tienen lugar los errores de
medicacidon (EM). La similitud fonética y ortografica
de los nombres de los medicamentos, tanto en lo
que respecta a nombres comerciales como a los
principios activos, el etiquetado incorrecto o confuso
y envasado similar de especialidades diferentes son
fuentes frecuentes de errores en la dispensacion, la
administracién y la prescripcion, sobre todo cuando
esta Ultima es una prescripcion médica verbal o
escrita a mano."?

Los errores producidos a causa de la forma
farmacéutica son notificados con mas facilidad
porgue no suelen comprometer de forma directa a
ningun profesional, pero no por ello son menos
importantes ya que, en muchos casos, pueden dar
lugar a circunstancias potenciales que conduzcan a
cometer errores muy graves.

En este sentido, la integracién de los farmacéuticos
de farmacia comunitaria en el sistema de
notificacion de errores es muy valiosa ya que,
probablemente, son los profesionales de la salud
que mas envases de medicamentos gestionan
diariamente.>*

El papel de la industria farmacéutica es crucial en
este tipo de errores puesto que, principalmente, de
ello depende que el disefio de los medicamentos sea
el apropiado y se evite asi al maximo la aparicion de
este tipo de EM. La industria farmacéutica ha ido
tomando conciencia de la importancia de la forma
farmacéutica en la prevencién de EM pero, aun asi,
la respuesta es lenta. Por otro lado, es
imprescindible el apoyo de las autoridades sanitarias
a la hora de solicitar cambios o mejoras en la
industria.’

M Notificaciones de EM relacionados con
la forma farmacéutica registradas en el
Programa de Prevencion de Errores de
Medicacion de Cataluia
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Desde el afio 2001, la Sociedad Catalana de Farmacia
Clinica (SCFC), en colaboracién con el Departamento
de Salud de la Generalitat de Catalunya, mantiene el
Programa de Prevencidon de Errores de Medicacion
de Cataluiia (PREVEMCAT) que, en caso de detectar
situaciones potenciales de generar errores o en que
se hayan producido errores, contempla un sistema
de notificacién de los errores a los laboratorios. Este
sistema consiste en contactar con el laboratorio
implicado, exponer el problema vy aportar
propuestas que posibiliten mejoras de prevencion.

Desde el inicio del PREVEMCAT (mayo de 2001)
hasta el octubre de 2010 se han recogido un total de
11.159 notificaciones de EM, de las cuales 783 (7%)
estan relacionadas con la forma farmacéutica. En la
figura 1 se muestra el porcentaje anual de EM que
tienen su origen en la forma farmacéutica respecto
del total de EM notificados.

Figura 1. Porcentaje de errores de medicacién originados
por la forma farmacéutica del medicamento, notificados
durante los diez primeros afios de Programa
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Clasificacion de los EM segin su

gravedad

El 99% de EM producidos por la forma farmacéutica
(777/783) han sido iguales o inferiores a D, es decir,
no han causado lesién a los pacientes. En concreto,
el 89% de los casos (708/783) de los EM han sido
detectados antes de que llegaran a los pacientes. En
la figura 2 podemos ver el porcentaje de EM
relacionados con la forma farmacéutica en funcion
de su gravedad.

Figura 2. Errores de medicacion originados por la forma
farmacéutica del medicamento seguin su gravedad

Clasificacion de los EM segun el lugar
donde se han producido

El 53% de las notificaciones (416/783) tienen su
origen en las oficinas de farmacia, el 41% (324/783),
en los hospitales, el 2% (20/783), en el domicilio de
los pacientes, y un 1% (10/783), en las residencias de
personas mayores.

Clasificacion de los EM segun la causa
que los ha originado

En primer lugar, en el 60% de las notificaciones
(477/783) los EM eran producidos por similitud
entre los envases, en el 24% (191/783), por un
etiquetado incorrecto, y finalmente, en el 14%
(115/783), por similitud entre los nombres.

Asi pues, podemos clasificar los EM relacionados con

la forma farmacéutica en los apartados siguientes: *
7

a) Errores por etiquetado en envases similares

Es una causa frecuente de EM, especialmente en los
procesos de dispensacién y administracion de
medicamentos. Muchos laboratorios disefian el
embalaje y etiquetado de sus especialidades de
manera que tengan una imagen de marca
caracteristica que permita identificar facilmente sus
productos.

Teniendo en cuenta que algunos laboratorios
comercializan cada vez mas un mayor numero de
especialidades y presentaciones, es posible que los
envases coincidan también en aspectos tales como
el tamafio y el color dando lugar a una apariencia
muy similar entre algunas especialidades.’

Como ya se ha comentado antes, la SCFC se dirige a
los laboratorios para notificar estas situaciones y
solicitar acciones de mejora. A continuacién se
presentan ejemplos de algunos de los laboratorios
gue han respondido positivamente a la peticién de
cambio:
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Herceptin® 150 mg vial (trastuzumab) y MabThera®
500 mg/50 ml vial (rituximab), de Roche.

Acciones de Roche: modifican el embalaje y las
ampollas de Herceptin®.

Herceptin’
i somg

o
(o)

Dolantina® 100 mg/2 ml amp. (petidina) vy
Fentanest® (fentanilo) 0,05 mg/ml amp., de Bayer.

Acciones de Bayer: aumentan el tamafio de la
serigrafia.

Haloperidol® 5 mg/1 ml amp., de Esteve, vy
Digoxina® 0,25 mg/ml amp., de Roche.

Acciones de Esteve: modifican el color de la
serigrafia de la ampolla.

'
3
LU

Lidocaina® 2 y 5% inyect., de B. Braun.

Acciones de B. Braun: modifican el etiquetado de los
envases.

B Lidocaina Iny. 5%
un !

= 5%

Pantomicina® 1 g wvial i.v. (eritromicina) vy
Dobutamina® 250 mg/20 ml amp. i.v., de Abbott.

Acciones de Abbot: modifican el color de una de las
presentaciones.

952440
HOoX
PANTOMICINA®
INTRAVENOSA 1g D

ERITROMICINA (D.C.L) 125 DS
DOBUTAMIN D.51)
CLORNIDRATE

lg

250 mg

Via intravenosa
Con receta médica i

ABBQET ABBOTT

Midazolam® 15 mg/3 ml amp., Atracurio® 25
mg/2,5 ml y 50 mg/5 ml amp., de Inibsa.

Acciones de Inibsa: modifican los colores de las
serigrafias.

b
g

MOAZOLAM paBSA
Smgimi EFG
Ilkay

Otros ejemplos de acciones realizadas por los
laboratorios a destacar son:

- Laboratorios Normon: realiza cambios en los
blisteres de los envases clinicos de sus
medicamentos genéricos.
- Laboratorios Amgen: realiza cambios en los
envases de las presentaciones de las diferentes dosis
de Aranesp® (darbepoetina alfa).

b) Errores por etiquetado inadecuado de los
envases

Se detectan diferentes situaciones de errores:

En ocasiones, sobre todo en presentaciones
inyectables de farmacos, los laboratorios
farmacéuticos no indican la cantidad de principio
activo sino sdélo la concentracién en porcentaje, o
bien la cantidad total de principio activo por
ampolla, pero no el volumen ni la concentracién.
Estas deficiencias pueden dar lugar a errores en la
administracién cuando la dosis a administrar no se
corresponde con el contenido total de principio
activo de la ampolla. Un ejemplo de ello es la
Fenitoina® ampollas, de Rubié. En la ampolla consta
«50 mg/ml», que corresponde al volumen total de 5
ml, pero no indica la cantidad total de fenitoina (250
mg). Aunqgue se ha notificado al laboratorio y se ha
propuesto que en la ampolla se haga constar «250
mg/5 ml», no se ha obtenido respuesta.

Otro caso de error producido por el etiquetado
inadecuado ha sido el del cloruro sédico al 20%, de
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Grifols. Este farmaco sélo estd indicado en el
tratamiento coadyuvante de la extirpacion
quirurgica del quiste hidatidico, a dosis de 50-100
ml. Los errores han tenido lugar al administrar el
farmaco por via intravenosa e intraperitoneal en
lugar de hacerlo por via percutanea.’

Cloruro Sédico 20% Grifols*

BGRIFOLS

El laboratorio ya ha modificado el etiquetado
haciendo énfasis en la concentracidn, aumentando
el tamano del texto que sefiala el porcentaje vy
resaltando la via de administracién indicada.

La etiqueta actual es la siguiente:

TR OH

¢ Cloruro Sodico Grifols®

licion inyecable. Coruro e Sod0

nl

s o g

& i Via Intralesional o

i -
0J

La falta de envasado correcto en dosis unitarias
también es motivo de errores en el proceso de
dispensacién y administraciéon de medicamentos. En
este sentido, durante el afio 2002 el Hospital de
Barcelona realizé un estudio™ en el que detectd que
el 45,5% de las formas orales soélidas llegaban al
Hospital envasadas de forma incorrecta.

A continuacion se muestran los medicamentos que
requirieron y siguen requiriendo mayor nimero de
unidades reenvasadas en los servicios de farmacia
de los hospitales:

Primperan® 10 mg compr. (metoclopramida), de
Sanofi Syntelabo.

Neosidantoina® 100 mg compr. (fenitoina), de
Bristol Myers Squibb.

Hibitane® 5 mg compr. (clorhexidina), de Glaxo
Smithkline.

Distraneurine®
d’Astrazeneca.

192 mg caps. (clometiazol),

c) Errores por similitud ortografica o fonética en los
nombres de los medicamentos™!

El articulo 35 del Real Decreto 1345/2007%
establece que no seran admisibles las
denominaciones de medicamentos cuando:

- Su prescripcion o dispensacién pueda dar
lugar a confusion fonética u ortografica en
relacion con la de otro medicamento,
producto sanitario, cosmético o alimentario.

- Una denominacién haya sido utilizada en un
medicamento cuya autorizaciéon haya sido
revocada y no hayan transcurrido cinco afios
desde su revocacion.

- Tengan semejanza ortografica con una
denominacion oficial espafiola (DOE), una
denominacién comun internacional (DCl),

una denominacidn

propuesta por la

Organizacion Mundial de la Salud o una
denominacién comun usual o cientifica.

En la siguiente lista se muestra una recopilacién de
parejas de medicamentos con nombres similares a

partir de la cual se

actuaciones

informativas a

han puesto en marcha
profesionales vy

solicitudes a los laboratorios pidiendo un cambio del
nombre comercial de uno de los dos medicamentos.

Acovil® Acabel®
Actos® Acfol®
Adalat® Adolonta
Advagraf® Prograf®
Aldactone® Adolonta®
Aldocumar® | Aldactone®
Anafranil® Enalapril®
Anexate® Anectine®
Cerazet® Seroxat®
Cystistat® Immucyst®
Daivonex® Daivobet®
Frosinor® Trasicor®
Metimazol® | Metamizol®
Microdiol® Diamicron®
Monurol® Movicol®
Myolastan® | Mysoline®
Neostigmina® | Neosidantoina®
Nervobion® | Neurontin®
Seguril® Sutril®
Sulfasalazina® | Sulfadiazina®
Topamax® Fosamax®
Torecan® Tonopan®
Tranxilium® | Trankimazin®
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d) Errores de administracion

Entre este tipo de errores es necesario destacar los
qgue se producen al fraccionar o triturar formas
farmacéuticas de liberacion controlada, modificando
con ello las propiedades farmacocinéticas de los
medicamentos.

Balance de las actividades realizadas

Desde el inicio del Programa se han gestionado 134
expedientes de mejora de la seguridad en el uso de
los medicamentos. En el 79% de los casos (106/134)
se ha obtenido respuesta y en el 55% de los casos
(74/134) los laboratorios han aceptado las
propuestas de modificaciones solicitadas. En la
figura 3 se muestran los porcentajes segun las
respuestas  obtenidas desde la  industria
farmacéutica.

Figura 3. Resultados de la actividad de la industria
farmacéutica como respuesta a las solicitudes emitidas
desde el PREVEMCAT

Cambios en curso

Cambios no realizados 3% No contestado
21% 21%

Cambios realizados
55%

La figura 4 muestra que no siempre son aceptadas
las propuestas de mejora. Concretamente, el 21% de
los laboratorios (28/134) no han implementado las
modificaciones propuestas. Los principales motivos
aducidos han sido, por un lado, que «asi es como
tienen registrado el medicamento en la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS)» vy, por el otro, que, segln su criterio, «no
lo consideran un cambio pertinente o necesario». Se
da la circunstancia de que en uno de cuatro casos
localizados se trataba de medicamentos que habian
sufrido un traspaso de laboratorio y de que, en los
tres restantes, los medicamentos debian ser dados
de baja del mercado.

Figura 4. Motivos por los cuales los laboratorios no han
realizado los cambios propuestos

m No realizan el cambio porqué no lo consideran necesario o pertinente.

m No realizan el cambio porqué es tal como tienen registrado el medicamento en la AEMPS.
m Medicamento traspasado a otro laboratorio.

m Medicamento que ha sido dado de baja del mercado.

La siguiente tabla refleja el grado de implicacién de
los laboratorios en la realizacion de las
modificaciones propuestas por el Grupo de
Prevencién de Errores de Medicacién. De forma
resumida podemos decir que el 49% de los
laboratorios han llevado a cabo menos del 50% de
los cambios solicitados y que sélo un 35% ha
realizado mas del 75% de los cambios.

Laboratorio %
implicacién

Aldo — Unidn 67
Almirall Prodesfarma 40
Amgen 100
Astellas Pharma 0
Astrazeneca 67
B. Braun Medical 82
Baxter 50
Quimica Farmacéutica Bayer 50
Boehringer Ingelheim Espafia 100
BOI 0
Bristol Myers Squibb 0
Combino Pharm 50
Estedi 0
Esteve 0
Farmacia Xalabarder 100
Farmacusi 100
Fresenius 100
Ges Genéricos Espaiioles 75
Gilead 100
Glaxo Smithkline 50
Grifols 100
Hospira Productos Farmacéuticos 0
Inibsa 75
Ips Farma 100
Janssen Cilag 0
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Lilly 0
Italfarmaco 0
Madaus 100
Meda Pharma
Menarini
Merck Farma y Quimica
Merck Sharp & Dome 33
Nestlé Healthcare
Norgine
Normon 80
Novartis Farmacéutica 43
Nutricia 0
Organon 50
Pfizer 29
Pharmazam 0
Pierre Fabré Ibérica 100
Ratiopharm 100
Roche 33
Rubid 0
Sandoz Farmacéutica 100
Sanofi - Aventis 20
Técnicas y Analisis Bioldgicos 100
Teva Pharmaceutical 100
Ucb 50
Vegenat
ZLB Behring

Discusion

Un porcentaje nada despreciable de los EM que
tienen lugar en nuestro entorno estan relacionados
con la forma farmacéutica del medicamento, desde
aquellos que se producen por la similitud entre los
envases a los que presentan envases inadecuados o
a los que estan registrados con nombres similares."

La implicacion y colaboracion de la industria
farmacéutica y de las autoridades sanitarias es
indispensable para garantizar a los pacientes una
mejora en la prevencion de este tipo de EM. Desde
el afo 2001 el PREVEMCAT establecié un circuito
para comunicar a la industria farmacéutica los EM o
las situaciones con riesgo de causar error
relacionadas con la forma farmacéutica del
medicamento.

A pesar de haber conseguido una respuesta positiva
por parte de la industria farmacéutica, en la mayoria

de casos todavia queda mucho camino por hacer. A
menudo el acceso a las personas encargadas de
gestionar estos temas en los laboratorios
farmacéuticos es bastante dificil. Hay que tener en
cuenta que la estructura interna de los laboratorios
dificulta la comunicacién y que el circuito del sistema
de notificacidn que siguen no es el idéneo.

Asi pues, a pesar de que se ha andado un buen
trecho para llegar al punto en que nos encontramos,
sin duda queda mucho trabajo por hacer. Sobre
todo, hay que concienciar tanto a los profesionales
que trabajan con los medicamentos, desde médicos,
enfermeros, farmacéuticos, etc., como a la propia
industria farmacéutica de que del trabajo bien hecho
depende la seguridad de los pacientes.

Los autores declaran que no tienen ningun conflicto
de interés que pueda influir en las valoraciones
objetivas y cientificas del contenido de esta
publicacion.
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