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PREAMBUL

En el marc del Sistema Nacional de Salut, els programes de revisié de la utilitzacié de
medicaments promouen actuacions encaminades a millorar la qualitat assistencial per a
pacients cronics i polimedicats i I'eficiéncia en I'is dels recursos als efectes de millorar
el compliment terapéutic, el coneixement dels pacients respecte de I'Us i les indicacions

dels medicaments, aixi com la deteccié de problemes derivats de I's de medicaments.

En el marc anterior, el programa de revisié i seguiment de la farmacoterapia de la
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica (REFAR), facilita el compliment de
I'article 16 de la Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesi6 i qualitat del Sistema Nacional
de Salut.

El programa REFAR és un instrument de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut
Puablica per a establir programes i protocols especifics per a avaluar lassisténcia

farmacéutica als pacients, especialment cronics i polimedicats. Aquests inclouen la
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revisio periddica dels tractaments d’estos pacients i les actuacions especifiques per a
garantir la seguretat, |'efectivitat i I'eficiéncia d'aquests.
L’habilitacié juridica per al desenvolupament del programa REFAR esta disponible en

els articles 14 i 16 del Decret 94 2010/, de 4 de juny, del Consell, pel qual es

requlen les activitats d'ordenacid, control i assisténcia farmacéutica en els

centres sociosanitaris | en 'atencio domiciliaria, aixi com els articles 4 i 8 del Decret

118 2010/, de 27 d'agost, del Consell, pel qual s’ordenen i prioritzen activitats de

les estructures de suport per a un us racional dels productes farmaceutics en

I'Agéncia Valenciana de Salut.

La Resolucié de 15 de desembre de 2011 de la Secretaria Autonémica de la Conselleria
de Sanitat sobre el Programa de Revisid | Seguiment de la Farmacoterapia (REFAR),
estableix el marc normalitzat de treball i linies d’actuaci6 especifiques per a desenvolupar
la revisio i el seguiment de la farmacoterapia.

A fi de facilitar la identificacié dels pacients susceptibles de revisid de tractaments, es
disposa del gestor especialitzat per a la identificacié de determinats subgrups terapéutics
o principis actius que puguen tenir una utilitzacio inapropiada. Basani-se en aix0, s’ha
preparat un procediment normalitzat per a la identificacié i revisid dels pacients en
tractament amb fentanil d’alliberament rapid.

En virtut de les competéncies que m’atorga el Decret 156/2015, de 18 de setembre, del
Consell, pel qual s'aprova el Reglament Organic i Funcional de la Conselleria de Sanitat
Universal i Salut Publica, i de conformitat amb l'article 21 de la Llei 30/1992, de 26 de
novembre, de Reégim Juridic de les Administracions Publiques i del Procediment

Administratiu Comu, s'emeten en aquesta matéria les segients
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INSTRUCCIONS

Instruccio Primera. Procediment de revisié dels tractaments de fentanil d’alliberament

rapid.

Tots els Departaments de Salut de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica
procediran a la revisié dels pacients en tractament amb fentanil d’alliberament rapid,
abans del 11 de marg de 2016 seguint el procediment annex en document a les presents
Instruccions.

Instruccioé Segona. Avaluacio

Els informes d’activitat annexos en documents adjunts hauran de ser remesos abans del

11 de mar¢ de 2016 a la Direcci6 General de Farmacia i Productes Sanitaris de la

Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica.

Instruccié Tercera. Efecte
Les presents Instruccions entraran en vigor el dia 4 de gener de 2016.

LA DIRECTORA GENERAL DE FARMACIA | PRODUCTES SANITARIS

Fdo: Patricia Lacruz Gimeno
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ANNEX |
ANTECEDENTS

En la Comunitat Valenciana s’ha produit un augment important de la utilitzacid
d'opicides majors en l'ambit ambulatori segons les dades disponibles dels ultims anys.
Entre 2008 i 2014, els envasos dispensats d'opioides majors han passat de 376.170 a
881.071 (augment del 134%), i els pacients en tractament de 28.384 a 75.751 (augment
del 167%). (Vegeu figures 1 i 2).

En termes d'utilitzacié en Dosi Diaria Definida (DDD) per cada 1.000 habitants (DHD)
s'observa un increment de la utilitzacié d'opioides majors passant de 4,31 DHD lany
2008 a 5,22 DHD l'any 2014.

Aguest increment pot suposar una major cobertura del dolor amb opicides i un millor
maneig del pacient, atés que 'OMS estableix el consum d'analgésics opioides en un
pais com un indicador adequat de la forma en qué es tracta el dolor, especialment de
caracter oncologic i en situacié pal-liativa. Com a contrapartida, un (Os estés pot suposar
un major risc de problemes d'inadequacié quant a la seleccié del farmac, la dosi o la
duracio, aixi com l'aparicio d'efectes adversos o un mal Gs i inclas situacions d'abus.
Entre els factors que provoguen este perfil d'utilitzacio esta la utilitzacio extensa en dolor
cronic no oncologic (DCNO) relacionat amb patologies molt prevalents com la lumbalgia
cronica, artrosi i fibromialgia, la dificultat en l'accessibilitat a altres abordaiges

terapeutics, i I'aparicid de noves molécules i de noves formes farmaceéutiques.

Recentment, s’ha elaborat per part d'un comité d'experts en I'ambit nacional una llista de
medicaments d’alt risc per als pacients cronics (Projecte MARC), que inclou als opioides
com un dels grups de medicaments de major risc d'esdeveniments adversos i en els

quals més interessa prioritzar la implantacié de practiques segures en pacients cronics.”
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Figura 1. Evolucio dels envasos dispensats d'opioides majors. (2008 a 2014)
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Font: Gestor de la Prestacié Farmacéutica GAIA. Dispensacio.

El major increment en la utilitzacié es produeix en el fentanil, amb un total de 31.398
pacients tractats en 2014, seguit de tapentadol amb 24.733 pacients (vegeu figura 2). En
concret l'import total de fentanil Fany 2008 en atencié ambulatoria va ser de 15 milions
d’euros i un total de 220.000 envasos dispensats i, I'any 2014 l'import va ser de 24
milions d’euros i un total de 469.000 envasos dispensats. La projeccio per a I'any 2015 és

de 27 milions d'euros.

Figura 2. Evoluci6 en el nombre de pacients amb farmacoterapia dels opioides forts.
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Si s'observa el consum de les distintes formes farmaceutiques de fentanil, les formes

d'alliberament rapid sén les principals responsables de 'augment, especialment a partir

de I'any 2011 amb l'aparicié de les formes intranassals i, un augment en utilitzacié en de

les formes sublinguals (vegeu figura 3),. En. els ultims 7 anys el consum ha crescut un

352 % i suposa el 37 % de les despeses per opiocides majors en 2014,

Figura 3. Evolucié en el nombre d'envasos dispensats d'opioides majors d'alliberament rapid

(2008-2014).
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Tractament del dolor

El dolor és definit per la IASP (Internacional Association for the Study of Pain) com una
“experiéncia sensorial i emocional desagradable associada a dany tissular real o

potencial, o bé descrita en termes de tal dany™.

El dolor es pot classificar segons la seua duracié (agut, cronic o irruptiu) i la seua

fisiopatologia (nociceptiu (somatic o visceral), neuropatic o psicogen). 2

L'escala analgésica de 'OMS ha sigut aplicada universalment al tractament del dolor,
especialment nociceptiu. Classifica els diferents analgésics en funcio de la seua
poténcia farmacologica, de manera que I'abséncia de control de dolor determina el pas
a l'escald seglient o I'associacié de distints analgesics fins a aconseguir I'alleugeriment
del dolor (vegeu figura 4). Recentment s’ha proposat el concepte d'ascensor analgeésic®,
i no és necessari comengar pel primer escalé i anar pujant de manera gradual, sin6 que
es comengara en l'escald que corresponga amb la intensitat del dolor sense haver de
comencar necessariament pel més baix, i es podra pujar o baixar depenent de la
situacid del pacient. En el cas de dolor neuropatic hi ha una escala analgesica

especifica amb especial protagonisme dels antiepileptics i antidepressius.

Figura 4. Escala analgésica de 'OMS adaptada.”
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Possibilitat d'usar coadjuvants en qualsevol escald segons la situacio clinica | causa especifica del dofor.
Font: Adaptat de Grupo de Trabajo de la Guia de Practica Clinica sobre Curas Paliativas. Guaa de Practica Clinica sobre
Curas Paliativas. Madrid: Plan Nacicnal para el SNS del MSC. Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Pais
Vasco; 2008. Guias de Practica Clinica en el SNS: OSTEBA NUM. 2006/08.
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Segons 'escala analgésica, els analgeésics no opicides i els coadjuvants poden usar-se
en qualsevol escald, i no s’han de mesclar opicides débils i potents.

Els analgésics opioides son un component fonamental del tractament del dolor agut, del
dolor quirtrgic i del dolor d'origen oncologic, perd el seu paper en el dolor cronic
especialment d’origen no oncoldgic és més controvertit, sobretot la seua efectivitat i
seguretat a llarg termini®>. L'Us d’opiocides de manera cronica presenta una escassa
evidéncia (la majoria d'estudis sén observacicnals, no superen les dotze setmanes de
duracid i amb freqlents abandons de tractament) i s'ha relacionat amb una pérdua
d’efectivitat secundaria a l'aparicid de tolerancia (necessitat de dosi cada vegada
maijors) i de hiperalgesia (disminuci6 del llindar del dolor i augment progressiu de la
sensibilitat al dolor). Aquests fendmens es troben directament relacionats amb I'is de
dosis massa altes i/o una duracié dels tractaments massa llarga, que podrien estar
relacionats amb un fracas del tractament opioide i que obligaria a avaluar les possibles
opcions com poden ser la rotacio d’opiacis o la retirada i el canvi del tractament. '

Amb l'objectiu d'evitar problemes d'inadequacié en la prescripcié d'opicides de manera
cronica, es recomana seguir les segients recomanacions arreplegades a les principals

guies de practica clinica''®;

- Avaluar la necessitat d'inici amb un opioide, per no tractar-se de farmacs de primera
linia, tenint en compte lhistorial analgésic del pacient i el tipus de dolor que presenta
entre alires factors. El pacient candidat és en el que existisca un dolor intens i

continu i que no haja respost a altres terapies.

- Avaluar la seguretat de la prescripcié en relacié a patologies que es poden agreujar
amb I'is concomitant d’opioides o a la preséncia de factors de risc d’'addiccié a
substancies (Opioid Risk Tool").

- Establir uns objectius terapéutics abastables, entorn d’'un 30% de la reduccié del

dolor, i en consens amb el pacient.

- Actualment, amb les dades disponibles, la morfina via oral continua sent el
tractament de referéncia per al dolor cronic no oncologic (DCNQ) definit com aquell
dolor que “dura almenys 3-6 mesos o que persisteix més enlla del temps esperat per

a la cicatritzacié dels teixits o la resolucié de la malaltia subjacent,” en el cas de
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requerir incorporar un opioide. D'altra banda, els pegats de fentanil serien una opci6
per a pacients que no toleren la morfina o que no puguen utilitzar la via oral i que
hagen demostrat tolerancia als opioides préviament. A Tlinici del tractament és
necessari la titulacio de dosi a partir de 10 mg de morfina oral o equivalents, amb
presentacions d'alliberament sostinguda, i reavaluar-la a les 72 hores. Els
increments, després d’'almenys cinc semivides, han de ser de 10 mg (o dosi
equivalent de morfina) per setmana, i si hi ha la necessitat d’'un increment meés rapid
pot tractar-se d'un pacient no responedor, no adherent, pot existir una interaccio o la
preséncia de hiperalgésia. Dosis superiors a 100 mg de morfina al dia o equivalent
tenen un risc de sobredosi aproximadament nou vegades major que els que reben

dosis de 20 mg/dia.

La necessitat de medicaci6é de rescat pot produir-se durant la titulacié de dosi, no
obstant aixo, l'existéncia de dolor irruptiu en el DCNO és controvertit i es relaciona
més amb una pseudoaddiccié o infradosificacio. Per tant, I'is de formes
d’alliberament rapid ha de reduir-se al minim, evitar el seu Us cronic i assegurar una

correcta analgésia de base i la possibilitat de tractaments alternatius.

S’ha d'avaluar de manera periddica la indicacié, l'efectivitat (escala visual
analgésica, qualitat de vida) i la seguretat (posologia o duracié excessiva,

contraindicacions, duplicitats, interaccions o risc d’abus).

La rotacié d’opioides pot ser una estratégia a valorar en cas de mal control del dolor,
aparicié de toxicitat, neurotoxicitat, dolor refractari o dificil. S’ha de calcular la dosi
equivalent de morfina i reduir un 30-50% la dosi.

En cas de falta d'eficacia, aparicid d’'efectes adversos greus o un Us indegut de
I'opioide, valorar la interrupcié del tractament de manera escalonada entre dos
setmanes i quatre mesos. Es recomana reduir fins a un 10% de la dosi total cada 1-
2 setmanes i quan s'aconseguixes un ter¢ de la dosi inicial, disminuir un 5% cada 2-

4 setmanes.
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Fentanil d’alliberament rapid

El fentanil pertany al grup farmacoterapéutic dels analgésics opioides, derivats de la
fenilpiperidina (codi ATC: N02A-B03) que interactua predominantment amb el receptor p

dels opioides. Els seus principals efectes terapéutics sén I'analgesia i la sedacio.

La seua principal indicacié en atencid primaria ambulatoria és el tractament del dolor,
perd per a les distintes especialitats farmaceéutiques hi ha una diferenciacio en funcié del
tipus de forma farmacéutica incloent comprimits bucals, i sublinguals, polvoritzador
nasal i pegats transdérmics.

En el cas dels pegats transdérmics, forma d’alliberament sostinguda, la fitxa técnica
arreplega com a indicacié autoritzada el dolor cronic greu que puga tractar-se
adequadament només amb analgésics opioides.

En el cas dels polvoritzadors i dels comprimits bucals i sublinguals, formes
d’alliberament rapid, la indicacié autoritzada és el tractament del dolor irruptiu en els
adults que estan rebent tractament de manteniment amb opiocides per al dolor encologic
cronic. El dolor irruptiu és una exacerbacié transitoria de dolor que es produeix sobre
una base de dolor persistent controlat per altres mitjans. Els pacients que reben
tractament de manteniment amb opioides s6n els que prenen com a minim 60 mg de
morfina oral diaris, 25 micrograms de fentanil transdérmic cada hora, 30 mg d'oxicodona
diaris, 8 mg de hidromorfona oral diaris o una dosi equianalgésica d'un altre opioide

durant una setmana o més.

Aguestes presentacions estan destinades a una utilitzacié de rescat en el dolor irruptiu
d’origen oncologic, i no és la seua indicacio ni finalitat el tractament de dolor cronic on

es persegueix una millora de la capacitat funcional del pacient.

A continuaci® es mostra en la taula 1 les distintes presentacions de fentanil
d’alliberament rapid.

Instruccion 01/2016/38/11
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Taula 1. Presentacions de fentanil d’alliberament rapid.'®*®
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Forma farmacéutica,
marca i
presentacions

Titulaci6 inicial i manteniment
(Vegau fitxes técniques).

Observacions

Comprimits amb
aplicador
bucofaringeu.

Marca: Actig®
Presentacions: 200,
400, 600, 800, 1200 i
1600 mcg de fentanil

citrato.

Dosi inicial: 200 mcg

Titulacié: si després de 15 min. no g'obté analgésia, es pot
consumir un 2n comp. de la mateixa dosi. Considerar
augment de dosi si no hi ha analgésia fins a la seguent
dosificacié més alta disponible. No s’han d’administrar més
de 2 comp. per episodi de dolor irruptiu (DI), i ha de limitar-
se el consum a un maxim de 4 unitats/dia.

Manteniment: determinada la dosi efica¢, mantindre dosi i
limitar a2 un maxim de 4 unitats/dia.

Collogueu-los en la
boca. No els
mastegueu ni xupleu.
Consumiu-los en 15
min. Si el dolor cessa
abans de la
dissolucié completa,
retireu el restant i no
el reutilitzeu..

Comprimits
sublinguals.

Marca: Abstral®
Presentacions: 100,
200, 300, 400, 600 i
800 mcg de fentanil
citrato.

Dosi inicial: 100 mcg

Titulacié: si després de 15-30 min. no s'obté analgésia, es
pot administrar un 2n comp. de la mateixa dosi. No s'han
d'administrar més de 2 comp. per episadi DI, limitant el
consum a un maxim de 4 dosi/dia.

Considerar augment de dosi si no hi ha analgésia fins a la
segiient dosificacid més alta disponible. Esperar com a
minim 2 hores abans de tractar un altre episodi de DI.
Manteniment: determinada la dosi eficag, sha de
mantindre la dosi i limitar a un maxim de 4 dosi/dia.

Col logueu-los davall
la llengua en la part
més profunda, fins a
la dissoluciod
completa. No s’han
de xuplar, engolir, ni
mastegar.

Comprimits
sublinguals.

Marca: Avaric®
Presentacions: 67,
133, 267, 400, 533 |
800 mcg de fentanil
citrato.

Dosi inicial: 133 mcg

Titulaci6: si després de 15-30 min. no s'obté analgésia, es
pot administrar un 2n comp. de la mateixa dosi. No s'han
d’administrar més de 2 comp. per episodi DI, limitant el
consum a un maxim de 4 dosi/dia. Cal considerar augment
de dosi si no hi ha analgésia fins a la seglent dosificacié
mes alta disponible.

Manteniment: determinada la dosi eficag, cal mantenir dosi
i limitar a un maxim de 4 dosi/dia.

Cal dissoldre'ls
completament en la
cavitat sublingual

sense mastegar ni
xuplar. Si després de
30 minuts queda cap
resta del comprimit,
ha d'engolir-se.

Comp. bucals
efervescents

Marca: Effentora®
Presentacions: 100,
200, 400, 600 i 800

mcg de fentanil citrat.

Dosi inicial: 100 mcg

Titulacié: si després de 30 min. no s'obté analgésia, es pot
administrar un 2n comp de la mateixa dosi. Considerar
augment de dosi si no hi ha analgésia fins a la seglent
dosificacio més alta disponible. No s'han d’administrar més
de 2 comp. per episodi DI excepte en cas d'utilitzar un
maxim de 4 comp de 100 meg o 200 mcg per a tractar un
episodi aillat en el procés d'ajust de dosi. Limitar el consum
a un maxim de 4 dosi/dia. Esperar almenys 4 hores per a
tractar un nou episodi de DI

Manteniment: determinada la dosi eficag, mantindre dosi i
limitar a un comp. per episodi DI. Es pot augmentar a un
maxim de 2 comp. per episedi i ajustar dosi de nou.

Cal collocar el comp.
en la boca (entre
molar i galta). S’ha de
mantindre el comp.
en la bhoca fins a la

seua total
disgregacid, sense
engolir, xuplar, ni
mastegar.
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Pellicules bucals
Marca: Breakyl®
Presentacions: 200,
400, 600, 800 i 1200
meg de fentanil citrat

Dosi inicial: 200 mcg

Titulacié: si després de 30 min no s'obté analgésia i el
pacient ha tolerat la dosi, s’ha d'usar la dosi immediatament
superior per a tractar el proxim episodi de DONI. Considerar
augment de dosi si no hi ha analgésia fins a la seguent
dosificacié més alta disponible. Separar les dosis durant
almenys 4 hores.

Manteniment: determinada la dosi eficag, mantindre dosi i
limitar a 4 o menys episodis de DONI al dia. Emprar només
una vegada per episodi.

Cal col-locar la
pel-licula bucal de en
linterior de la boca
(en contacte amb la
galta). Es dissol entre
15 — 30 min. No s'ha
de mastegar ni
engolir.

Esprai fentanil
pectina nasal

Marca: Pecfent®
Presentacions: 100 i
400 mcg de fentanil
citrat per
polvoritzacio.

Dosi inicial: 100 mcg.

Titulacié: si després de 30 min. de la dosi inicial hi ha
abséncia d'efecte, es poden usar dos polvoritzacions de 100
mcg (una en cada fossa nasal) per al seglient episodi de
DONi havent d’haver transcorregut 4 hores des de la presa
anterior. Si no s'aconsegueix analgésia suficient, en el
seglent episodi utilitzarem la dosi de 400 mcg/polvoritzacio.
Maxim 4 episodis.

Manteniment: determinada la dosi eficag, cal mantenir dosi
i limitar a 4 un maxim de 4 dosis al dia.

El polvoritzador no ha
d'utilitzar-se després
de 14 dies obert; ni
després de 5 dies
sense ulilitzar. Pot
ser d'utilitat en
pacients amb
sequedat de boca.

Esprai fentanil nasal
Marca: Instanyl®
Presentacions: 50,
100 i 200 mcg de
fentanil citrat.

Dosi inicial: 50 mcg.

Titulacid: si després de 10 min. de la dosi inicial no s'obté
analgésia, es poden es pot administrar novament la mateixa
dosi. Considerarem augment de dosi si no hi ha analgésia
fins a la seglient dosificacié més alta disponible. Maxim de
quatre episodis de dolor irruptiu, administrant-se en cada
episodi un maxim de dos dosis. Cal esperar almenys 4
hores per a tractar el segiient episodi de DONI.
Manteniment: determinada la dosi eficag, mantindrem dosi
i limitar a 4 un maxim de 4 dosis al dia. Si I'alleugeriment del
dolor transcorreguts 10 min. foéra insuficient, administrar
novament la mateixa dosi.

Administracié per via
nasal. Es recomana
que el pacient
romanga assentat o
de peu en posicid
dreta

Pot ser d'utilitat en
pacients amb
sequedat de boca.

Font: adaptat de Tratamiente del dolor irruptivo. Boletini Terapéutico de Andalucia 2011; 27 (4).

“Nota: Les dos presentacions de fentanil per a polvoritzacié nasal comercialitzades a
Espanya no sén intercanviables, pel fet que presenten diferéncies farmacocinétiques
substancials que afecten el grau d'absorcio del fentanil. Aixd ha motivat que 'AEMPS
emetera en 2013 una Nota Informativa per a alertar els prescriptors
(http://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentos UsoHumano/
2013/docs/NI-MUH _03-2013-pecfent-instanyl. pdf).
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Adverténcies | precaucions

Situacions especials

Interaccions

Depressié  respiratdria:  I'is
concomitant de depressors del
sistema nerviés central pot
augmentar el risc de depressio
respiratoria.

Malaltia pulmeonar cronica: els
opioides peden disminuir 'impuls
respiratori i augmentar la
resisténcia de les vies
respiratories.

Augment de la  pressio
intracranial elevada, trastomn de
la consciéncia o coma; ha
d'utilitzar-se amb precaucid.
Pacients amb tumor cerebral o
traumatisme cranial: utilitzar amb
precaucio.

Cardiopaties: administrar amb
precaucié en pacients amb
bradiaritmies i amb hipotonia i/o
hipovolémia.

Afeccions nasals: davant
d'episodis repetits d'epistaxi o
molésties nasals durant el
tractament, considerar una via
d'administracio alternativa.
Possible abls i dependéncia:
I'addiccié iatrogénica per [Us
terapéutic d'opiocides és rara en
el tractament del dolor oncologic.
Efectes sobre la capacitat de
conduir i utilitzar maquines:
s'aconsellara al pacient que no
conduisca ni utilitze maquinaria
si pateix somnoléncia, marejos o
trastorns visuals.

Embaras: no utilitzar a
menys que siga clarament
necessari. No utilitzar durant
el periode de dilatacié i part
(inclus per cesaria).
Lactancia: les dones que
alleten no han d'usar fentanil
i la lactancia materna no s’ha
de reiniciar almenys fins
passades 48 h de [IUltima
administracid.

Insuficiéncia renal i hepatica:
precaucid en moderada a
greu.

Xiguets: no es recomana I'Gs
en menors de 18 anys.
Ancians: precaucio en
pacients d'edat avancada,
caqueéctics o debilitats.

No es recomana I'Us de
fentanil amb inhibidors de la
monoamine oxidasa en els 14
dies previs a [linici del
tractament pel fet que s'ha
notificat un augment greu i
impredicible de la poténcia
analgésica dels opioides.

Inductors del CYP3A4 i
inhibidors potents de CYP3A4
0 moderats: monitoritzar
durant un periode de temps
prolongat als pacients que
reben fentanil nasal de forma
concomitant amb inhibidors
moderats o forts de CYP3A4,
L'increment de dosi s'haura de
realitzar amb precaucié.

Es recomana evitar [I'Us
concomitant amb
descongestionants nasals
(oximetazolina). No sha
avaluat I'is concomitant de
fentanil nasal amb altres
medicaments (diferents
d'oximetazolina) administrats
per via nasal. L'Us concomitant
amb altres depressors del
sistema nerviés central pot

potenciar els efectes
depressors.

No es recomana 'as
concomitant amb antagonistes
opioides (naloxona) 0
analgésics mixtos

agonista/antagonista
(pentazocina, buprenorfina).
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Cost tractament

El cost per unitat de les distintes presentacions d'opioides d'alliberament rapid es
presenta en la figura 5, el qual presenta gran diferéncia respecte a d'altres com la morfina
d'eleccié i oxicodona, cosa que suposa un important impacte econdmic.

Figura 5. Cost per unitat de les presentacions d'opioides d’alliberament rapid

Coste Unidad (€)

Morfina inmediata 021€-031€ |
|
Oxicodona inmediata 014€-054€ ‘
Fentanilo pectina nasal ] ] 710€-B41€ |
Fentanilo nasal ‘ 741€-1021€ !
| i
Fentanilo oral transmucosa | 381€-1223¢€
Fentanilo sublingual 4.1%€-9.18€

| | . ! | . |

0 2 4 8 8 10 12 14

Euros

* Cost per unitat és igual al cost PVP+IVA de cada presentacié farmacéutica entre les unitats de cada envas.

Font: Gestor de la Prestacio Farmacéutica GAIA. Nomenclator novembre 2015.
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ANNEX II

UTILITZACIO, IMPACTE ECONOMIC | ADEQUACIO DELS TRACTAMENTS DE
FENTANIL D’ALLIBERAMENT RAPID EN LA COMUNITAT VALENCIANA

» Utilitzacié pel departament de salut:

En analitzar 'impacte en els distints departaments de salut s'observa una variabilitat en la
utilitzacié en termes de DHD per departaments de salut ( vegeu figura 6). L'any, 2014, el
departament de salut amb menor utilitzacié era Orihuela amb 2 DHD enfront de 5 DHD en

el departament de Requena.

Figura 6. DHD de fentanil d’alliberament rapid i prolongada per departament de salut 'any 2014.

DHD Fentanilo liberacién prolongada (LP) y rapida (LR) por departamento de salud

T ™ o T T T T T T T T T 1
8 g 10 11 12 13 14 15 16 17 18 18 20 21 22 23 24
Departamento de salud

CDHDFentaniloLP  mDHDFentanioLR |

Font: Gestor de la Prestacidé Farmacéutica GAIA. 2014.

» Impacte econdmic per departament de salut:

Aquesta variabilitat en la utilitzaci6 junt amb la diferéncia en el cost tractament de les
distintes presentacions de fentanil d'alliberament rapid, es tradueix en un impacte
economic de 14,7 milions d’euros 'any 2014, suposant el 61% de l'import associat a

fentanil en aqueix any (24 milions de €). (Vegeu taula 3).
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Taula 3. Envasos dispensats i import de fentanil (total i alliberament rapid) en 2014 per a cada

departament de salut.

Departament de salut

Total Fentanil

Fentanil Alliberament rapid

Envasos Import Envasos Import

Vinaras 5.161 283.027 843 (16.3%) 166.096 (58.7%)
Castello 21.245 1.027.914 3.925 (18.5%) 615.133 (59.8%)
La Plana 17.517 607.667 1.447 (8.3%) 209.842 (34.5%)
Sagunt 13.700 524127 1.951 (14.2%) 232.212 (44.3%)
Valéncia-Clinic-Malva-rosa 23.918 1.375.047 5.905 (24.7%) 921.034 (67%)
Valéncia- Arnau de Vilanova-Lliria 23.944 1.077.435 3.669 (15.3%) 543.565 (50.4%)
Valéncia-la Fe 23.075 1.232.937 5.207 (22.6%) 754.755 (61.2%)
Requena 6.654 265.144 738 (11.0%) 110.229 (41.6%)
Valéncia-Hospital General 29.147 1.301.940 4.413 (15.0%) 659.125 (50.6%)
Valéncia -Doctor Peset 31.350 1.943.008 8.222 (26.2%) 1.329.941 (68.4%)
la Ribera 25,337 1.631.936 7.302 (28.8%) 1.117.396 (68.5%)
Gandia 19.731 1.148.302 5.560 (28.2%) 779.325 (67.9%)
Dénia 13.354 657.998 2.590 (19.4%) 379.155 (57.6%)
Xativa-Ontinyent 24.240 1.046.641 3.521 (14.5%) 546.261 (52.2%)
Alcoi 14.415 670.018 3.018 (20.9%) 387.978 (57.9%)
Marina Baixa 12.069 621.946 2.331 (19.3%) 359.303 (57.8%)
Alacant-Sant Joan d'Alacant 23.242 1.311.271 4.809 (20.7%) 865.471 (66%)
Elda 19.718 999.086 4.294 (21.8%) 637.663 (63.8%)
Alacant-Hospital General 33.402 1.890.472 7.813 (23.4%) 1.309.614 (69.3%)
Elx-Hospital General 17.818 950.637 5.137 (28.8%) 643.529 (67.7%)
Orihuela 9.705 450.519 1.642 (16.9%) 252.705 (56.1%)
Torrevieja 23.212 1.175.924 4.969 (21.4%) 701.960 (59.7%)
Manises 17.430 1.154.406 5.257 (30.2%) 813.120 (70.4%)
Elx-Crevillent 19.547 820.494 2.891 (14.8%) 417.609 (50.9%)

TOTAL 468.931 24.167.907 97.454 (20.8%) 14.753.030 (61.0%)

Font: Gestor de la Prestacio Farmaceutica GAIA. Dispensacio.

» Adequacio dels tractaments de fentanil d’alliberament rapid:

En el mes de juny de 2015 a la Comunitat Valenciana existia un total de 1.784 pacients

en tractament amb fentanil d’'alliberament rapid, cosa que suposava un total de 1.949

tractaments, i existien pacients amb diversos tractaments concomitants. Del total, hi ha

1.000 fractaments que no tenen una indicacié d’acord amb la indicacié aprovada,

ni responen a un estat de salut del pacient d’acord amb una situacié oncolégica

segons la seua historia clinica.
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Per a l'analisi de l'adequacié/inadequacié dels esmentats tractaments s’ha tingut en
compte tant la indicacié (diagnostic CIE9MC) per a la qual han sigut prescrits com la
condicié de morbiditat i risc clinic dels pacients a través del Sistema de Classificacié de
Pacients de la Comunitat Valenciana (SCP-cv). Aquest sistema de classificacié utilitza
els Clinical Risk Groups® (CRG)?, en el seu nivell més agregat es resumeix en nou
estats de salut: (1) Sans, (2) historia de malaltia aguda significativa, (3) malaltia cronica
menor (nica, (4) malaltia cronica menor en muiltiples sistemes organics, (5) malaltia
dominant o cronica moderada Unica, (6) malaltia significativa cronica en multiples
sistemes organics, (7) malaltia dominant cronica en tres o més sistemes organics, (8)

neoplasies dominants, metastatiques i complicades, (9) necessitats sanitaries elevades.

Per aixd, en l'analisi de tractaments de fentanil comprimits i polvoritzacié nasal tots
aquells pacients que presenten un estat de salut 8, neoplasies dominants,
metastatiques i complicades, s’han considerat tractaments adequats a aquesta situacio
clinica. La distribucié d’aquests tractaments per departaments de salut es mostra en la

taula 4, considerant-se necessaria la revisi6 i adequacié d'aguests.

Respecte a la posologia i duracio, a pesar que no sén tractaments indicats per al dolor
crénic, s'observa que hi ha un alt nombre de pacients amb prescripcions croniques, amb
un total de 739 tractaments prescrits per a més de 6 mesos. A més, atenent a la duracié i
posologia, s’observa que un total de 329 tractaments estan prescrits amb una dosi de 4 o
més unitats al dia, per a periodes de temps superiors a 3 mesos. Es necessari, per tant,
valorar el grau d'adequacié d’'aquests tractaments atenent a la indicacio, efectivitat,

posologia, duracié i altres problemes de seguretat. (Vegeu taula 4).
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Taula 4. Distribucio dels tractaments de fentanil d’alliberament rapid a la Comunitat Valenciana.

Tractament Tractaments no
. correlacionats 24 unitats/ dia i
DEFARTAMENT dedf:':_t;m' {diagnostic) o estat de 2 90 dies
salut 8
Vinaros 43 10 9
Castelld 99 57 8
La Plana 38 19 8
Sagunt 43 19 5
Valéncia-Clinic-Malva-rosa 107 45 23
Valéncia- Arnau de Vilanova-Lliria 91 29 16
Valéncia-la Fe 85 23 16
Requena 12 9 3
Valéncia-Hospital General 920 40 27
Valéncia -Doctor Peset 124 71 30
la Ribera 106 44 17
Gandia 129 88 13
Dénia 50 28 12
Xativa-Ontinyent 103 60 7
Alcai 62 35 7
Marina Baixa 57 17 2
Alacant-Sant Joan' d’Alacant 97 51 33
Elda 85 46 12
Alacant-Hospital General 126 70 26
Elx-Hospital General 102 69 9
Orihuela 43 15 8
Torrevieja 79 49 16
Manises 102 68 12
Elx-Crevillent 58 25 8
TOTAL 1.949 1.000 329

Font: Gestor de la Prestacio Farmacéutica GAIA. Dispensacio.

Entre els tractaments no adequats a diagnostic ni a un estat de salut 8 d'acord amb una
situacié onceldgica, s'observa com el 24 % dels tractaments estan pautats per al dolor
cronic no especificat. En la taula 5 s'observa els principals codis diagnostics associats als
tractaments d'alliberament rapid no correlacionats a un diagndstic CIEOMC segons la
indicacio del tractament.
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Taula 5. Diagnostics CIEQMC no associats a indicacié aprovada de fentanil d'afliberament rapid.

ool Diagnéstic HRE.
Diagnostic tractaments
338.2 Dolor crénic 170
724.2 Lumbago 96
338.29 | Un altre dolor cranic 73
724.02 Regi6 lumbar, sense claudicacié neurdgena 30
7243 | Ciatica 27
724.5 Dolor d’esquena no especificat 27
72210 Desplagament disc intervertebral lumbar sense mielopatia 25
723.1 Cervicalgia 20
729.1 Mialgia i miositis no especificat 19
714.0 Artritis reumatoide 15
536.8 Dispépsia 14
719.46 | Dolor articular-cama 13
719.45 Dolor articular-pelvis i cuixa 11
721.90 Espondilosi amb localitz. no especif. sense mencié mielopatia 11
338.1 Dolor agut 9
780.96 | Dolor generalitzat 9
805.8 Fractura vertebral neom-tancada, sense lesid cordd espinal 9
355.9 Mononeuritis de lloc no especificat 8
401.9 Hipertensi6 no especificada 8
719.49 Dolor articular-localitzacié multiple 8

Font: Ferramenta PRM-cv. Juny 2015.

Davant d’aquestes situacions, és una obligacid dels professionals sanitaris responsables
de la farmacoterapia dels pacients realitzar un seguiment especial, sobretot en aquells
casos en qué existisca una falta d'adequacio d'aquests tractaments a les indicacions |
recomanacions d’utilitzacié, aixi com establir els requisits minims per a una utilitzacio

segura d'aquests tractaments.



ENERALITAT VALENCIANA

Instruccion 01/2016/38/21

ANNEX IlI

RECOMANACIONS PER A LA REVISIO | ADEQUACIO DELS TRACTAMENTS DE
FENTANIL D’ALLIBERAMENT RAPID.

» Recomanacions per a la revisié farmacoterapéutica dels pacients en tractament
amb fentanil d’alliberament rapid:

a) Indicacid.

- Valorar si el pacient pateix dolor irruptiu®®: descartar una falta de titulacié de
'analgésia de base, la preséncia de hiperalgésia o d'una falta de resposta per part
del pacient al tractament opicide. De vegades, s'utilitza el terme dolor irruptiu de
forma inadequada en referir-se a qualsevol episodi de dolor que apareix en pacients
amb dolor crénic, i inclis per a episodis dolorosos en pacients que no en pateixen.
(Vegeu apéndix [).

- Valorar si és d’origen oncoldgic: en cas contrari hi ha formes d'alliberament rapid

d'altres opioides majors amb indicacid per a DCNO i més experiencia d’ls, com és
el cas de la morfina oral en soluci6®. En el cas que el diagnostic associat al
tractament i la historia clinica no reflectisquen la situacié real del pacient haura
d'adequar-se a aquesta situacio. (Vegeu apéndix Il).
Revisar si el pacient esta en tractament de base amb opioides: en cas contrari
s’haura d'introduir una forma d'alliberament sostinguda. Abans de la prescripcié i
ajust de dosi cal valorar lefectivitat del tractament de manteniment amb, almenys,
60 mg de morfina oral diaris, 25 micrograms de fentanil transdérmic cada hora, 30
mg d’'oxicodona diaris, 8 mg de hidromorfona oral diaris 0 una dosi equianalgésica
d'un altre opicide durant una setmana o més (vegeu la taula d’equivalencies en
lFapéndix I11).

b) Efectivitat

- Avaluar si el pacient ha aconseguit I'objectiu terapéutic establert d’'una manera
raonable a través d'escales de valoracié del dolor, aixi com una millora en la
funcionalitat i qualitat de vida.

- Descartar una falta de titulacid de l'analgésia de base, la presencia de

hiperalgésia o d'una falta de resposta per part del pacient al tractament (es valorara



c)

d)

e)

& GENERALITAT VALENCIANA
\

la rotacié de I'opicide de base). Revisar si el pacient pateix més de 4 episodis de

dolor irruptiu al dia.

Adequacio de la dosi, pauta i duracio

Valorar si la dosi i pauta posologica és adequada a les descrites en la fitxa técnica
per a cada una de les presentacions (vegeu taula I): la dosi méaxima recomanada és
de 4/rescats/dia, deixant un espai de temps minim entre rescats per a cada tipus de
presentacio (vegeu taula 1), d'entre 2 i 4 hores. Si es manifesten més de 4 episodis
de dolor irruptiu al dia durant un periode de més de 4 dies consecutius, s’ha de
tornar a calcular la dosi de l'opiaci d’accié prolongada utilitzat per al dolor persistent.
En cas de dolors molt intensos, hi ha unitats especialitzades de tractament del dolor,
on es realitzen técniques intervencionistes com ara bloquejos nerviosos o opioides
per via intratecal.

Valorar la duracié del tractament: no es recomanen les prescripcions prolongades
per ser necessaria la revaluacié continua del dolor irruptiu. La llarga duracio
augmenta el risc de dependéncia, tolerancia, hiperalgésia i abus, especialment a
dosis altes. El risc d’addiccié amb aquestes formulacions, de caracter ultrarapid, és

superior que amb les formulacions rapides.

Duplicitats o contraindicacions

Valorar possibles duplicitats terapéutiques: no es recomana ['administracio
concomitant d’opioides débils i potents, de dos opioides potents d’alliberament rapid
o de dos presentacions diferents de fentanil d’alliberament rapid.

Valorar les situacions de contraindicacié i no recomanacié d'utilitzacido d’aguests

tractaments reflectits en la taula 2.
Risc d’interaccions o reaccions acdverses

Valorar la farmacoterapia del pacient i els tractaments concomitants que puguen
suposar un risc d'interaccié (vegeu taula 2).

Valorar I'administracié de fentanil en pacients amb major risc de reaccions adverses
com ara pacients amb depressio respiratoria, EPOC, augment de la pressio

intracranial, etc. (Vegeu taula 2)

Instruccion 01/2016/38/22
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Recomanacions d’actuacié segons situacions analitzades dels pacients en
tractament amb fentanil d’alliberament rapid:

a) Pacients en tractament amb fentanil d’alliberament rapid sense diagnostic
CIEOMC d’acord amb la situacio clinica del pacient (vegeu apéndix Il):

- Pacient en situacid de tractament per al dolor irruptiu oncolégic - Modificar el
diagnostic i revisar si la historia clinica del pacient especifica la situacio real del
pacient.

Pacient que no respon a una situacioé de tractament per al dolor irruptiu oncologic
= Justificar motiu d'instauracié del tractament i valorar si el tractament ha de

modificar-se adequani-se al tipus de dolor i etiologia d'aquest.

b) Pacient en tractament amb fentanil d’alliberament rapid amb una dosi
elevada 2 4 unitats/dia i/o duracio 2 a 90 dies de tractament:

Pacient en situacio de tractament per al dolor irruptiu oncologic = valorar el
nombre d'episodis de dolor irruptiu al dia i valorar si el tractament és adequat a
la dosi i duraci6 del tractament.

- Pacient que no respon a una situacié de tractament per al dolor irruptiu oncolégic
- Justificar motiu d'instauracié del tractament i valorar si el tractament ha de
modificar-se adequant-se al tipus de dolor i eticlogia d'aquest, junt amb la seua
posologia i duracié de tractament.

c¢) Pacients amb prescripcio activa de fentanil LR sense un opioide major de
base d’alliberament prolongada (LP).

- Pacient en situacid de tractament per al dolor irruptiu oncoldgic - valorar la
situacié i motiu de no indicacié6 de tractament de base amb opiocide major
d'alliberament prolongat, i la instauracié d'aquest.

- Pacient que no respon a una situacié de tractament per al dolor irruptiu oncoldgic
- Justificar el motiu de la instauracié del tractament i valorar si el tractament ha
de modificar-se adequant-se al tipus de dolor i etiologia d'aquest.
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» Utilitzacié de ferramentes corporatives per a la revisio farmacoterapéutica dels

pacients:

En la Comunitat Valenciana es disposen de diverses ferramentes per a la detecciod i
gestid dels pacients, posades a disposicio dels professionals sanitaris des de 2013 a
través de les ferramentes Sistema de Classificacié de Pacients de la CV (SCP-
cv) i Ferramenta PRM-cv, accessibles des de la historia clinica electronica.

La Ferramenta PRM-cv permet la deteccié dels principals problemes relacionats amb
els medicaments (PRM) com a interaccions, duplicitats terapéutiques,
contraindicacions, posologies inadequades, etc., per tal de conéixer quina és la
poblacié amb major risc de patir RNM.

El Sistema de Classificacié de Pacients (SCP-cv) permet detectar aquells pacients
que segons la seua morbiditat i risc clinic tinguen una desviacié en les despeses
ambulatéries que puguen suposar una sobreutilitzacié en determinades terapies com
puga ser la utilitzacié de fentanil en el tractament del dolor.



ENERALL

A \ /A MNCTANIA
]f"i\i i!'\/‘" \’.I I | \ Q ’ F""\l\J f ‘6

Instruccion 01/2016/38/25

ANNEX IV

PROCEDIMENT DE REVISIO D'HISTORIALS FARMACOTERAPEUTICS EN
PACIENTS EN TRACTAMENT AMB FENTANIL D’ALLIBERAMENT RAPID EN LA
COMUNITAT VALENCIANA

1. La Direccid General de Farmacia i Productes Sanitaris posara a disposicido la
informacié i ferramentes necessaries per a lavaluacid dels historials
farmacoterapéutics de la poblacié susceptible de revisio a les gerencies i direccions
médiques dels departaments de salut de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut
Publica.

2. Las direccions médiques elevaran a la Comissié d’'Us Racional (CUR) la present
instruccio per a adaptar el circuit de revisio al departament de salut, i assignaran la
revisié als serveis de farmacia implicats en funcid de l'origen de la prescripcid dels
tractaments de fentanil d'alliberament rapid.

3. Els serveis de farmacia corresponents realitzaran 'analisi de situaci6 dels pacients en
tractament, i podran prendre com a referéncia el quadro de situacié indicat en
l'apéndix IV del present document. Basant-se en aquesta situacio, procediran a la
revisioc de les histories cliniques dels pacients identificats sobre els aspectes que
pogueren afectar lefectivitat i la seguretat dels tractaments amb fentanil

d’alliberament rapid, indicat en 'annex 3 de la present instruccio,

4. Després de la revisid elaboraran i traslladaran als professionals médics implicats en la
prescripcié i el seguiment dels pacients els informes farmacoterapéutics emplenats
com cal, a través del Gestor de Govern Electronic del Programa REFAR (Gestor
@GOFAR). En els casos en qué per motius justificats no es puga realitzar la revisio
per SIA-ABUCASIS, es disposa de l'informe farmacoterapeutic normalitzat indicat en
l'apéndix V.

5. El metge implicat valorara l'adequacid del tractament, verificara i instaurara els

controls necessaris per al seguiment d'aquest, | adequara aquells tractaments gue no
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segueixen les recomanacions en I'is i en el control d'aquest farmac, quant a eficacia i

seguretat, basant-se en les recomanacions establertes en la present instruccio.

6. Las direccions meédiques dels departaments remetran a la Direccié General de
Farmacia i Productes Sanitaris (DGFiPS), un informe amb els resultats de la
intervencio realitzada, abans del 26 de febrer de 2016, que contindra, com a minim, la
informacié referenciada en I'apéndix VI.

7. Per a completar aguestes mesures, des de la DGFiPS es procedira a la introduccio en
les bases de dades farmacologiques centralitzades de GAIA de les corresponents
“Correlacions diagnostiques (CIE) — tractament (ATC)", per a activar el sistema
d’alertes on line en el modul de prescripcid i, per a la gesti6 de medicaments en

situacions especials.
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APENDIX |

Algoritme d’avaluacié del dolor irruptiu

NO

1. El pacient presenta dolor de fons?
(persisteix 2 12 hores/dia durant la setmana prévia)

l sl
NO

2. El dolor de fons esta ben controlat?
(absent o lleu durant = 12 hores/dia, durant la setmana prévia)

Sl
NO
3. Presenta exacerbacions de dolor?
Sl v
DOLOR IRRUPTIU El pacient no té dolor irruptiu

Font: adaptat de “Tractamiento del dolor irruptivo”. Boletin Terapéutico de Andalucia 2011; 27 (4)
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APENDIX Il

Diagnostics CIEOMC correlacionats amb la indicacié de dolor irruptiu en pacients

amb dolor cronic d’origen oncologic

Taula 1. Diagnostics amb correlacié CIE-ATC en el modul de prescripcié assistida

MPRE-GAIA per a les presentacions de fentanil d’alliberament rapid.

Descripcié Codi CIE 9 MC
Neoplasies 140 - 239
Dolor (agut) (cronic) relacionat amb una
A 338.3
neoplasia
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1. Tabla d’equivaléncia aproximada entre opicides majors

El factor de conversié s'expressa com a fraccid respecte a morfina oral o en mg

respecte a una dosi de 30 mg de morfina oral.

Farmac Dosi equivalent Factor de conversio
aproximada (mg)* aproximat*
Morfina oral 30 mg 1
Morfina SC, IM, IV 10-15 mg 2:1a 31
Oxicodona 15 mg 21
Metadona™ variable variable
Hidromorfona 6 mg 5:A
Codeina*** 300-360 mg 1:10a 1:12
Dihidrocodeina*** 300-360 mg 1:10a1:12
Tramadol™* 300 1:10

*Els factors de conversid i les dosis equivalents son només orientatius, per la qual cosa és necessari monitoritzar la
resposta al passar d’un opioide a un altre

**Metadona: marcades diferencies entre individus entre la seua semivida plasmica, |a poténcia analgésica i la duracio
d'accié.

***Poca informacio disponible; segons altres fonts el factor de conversio per a codeina és de 1:7

Font: adaptat de Grupo de Trabajo de la Guia de Practica Clinica sobre Curas Paliativas. Guia de Practica Clinica sobre
Curas Paliativas. Madrid: Plan Nacional para el SNS del MSC. Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del
Pais Vasco, 2008. Guias de Préctica Clinica en el SNS: OSTEBA NUM. 2006/08.

2. Tabla de conversié de morfina oral a fentanil transdérmic

Morfina oral 90 mg/dia = pegat fentanil «25»

Morfina oral 180 mg/dia = pegat fentanil «50»

Morfina oral 270 mg/dia = pegat fentanil «75»

Morfina oral 360 mg/dia = pegat fentanil «100»

Font: adaptal de Grupo de Trabajo de la Guia de Practica Clinica sobre Curas Paliativas. Guia de Practica
Clinica sobre Curas Paliativas. Madrid: Plan Nacional para el SNS del MSC. Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias del Pais Vasco; 2008, Guias de Practica Clinica en el SNS: OSTEBA NUM. 2006/
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3. Tabla de conversié de morfina oral a fentanil transdérmic

Morfina oral Dosi de
24-horas Fentanil transdérmic
{mg/dia) (micrograms/hora)

<135 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250

945-1034 275
1035-1124 300

Font: adaptat de Grup de Treball de la Guia de Practica Ciinica sobre Cures Pal-liatives. Guia de Practica Clinica sobre
Cures Pal-liatives. Madrid: Pla Nacional per al SNS del MSC. Agéncia d'Avaluacio de Tecnologies Sanitaries del Pals
Basc; 2008. Guies de Practica Clinica en el SNS: OSTEBA NUM. 2006/08.

4. Tabla de conversié de morfina oral a buprenorfina transdérmica

Morfina oral 30-60 mg/dia = pegat buprenorfina de 35 mcg/h

Morfina oral 90 mg/dia = pegat buprenorfina de 52,5 mcg/h

Morfina oral 120 mg/dia = pegat buprenorfina de 70 meg/h

Morfina oral 240 mg/dia = 2 pegats buprenorfina de 70 mcg/h

Font: adaptat de Grupo de Trabajo de la Guia de Préactica Clinica sobre Curas Paliativas. Guia de Préctica Clinica sobre
Curas Paliativas. Madrid: Plan Nacional para el SNS del MSC. Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del
Pais Vasco,  2008. Guias de  Praclica Clinica en el  SNS: OSTEBA  NUM. 2006/
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Taula 1. Avaluacid de situacié dels tractaments de fentanil d’alliberament rapid

Total de pacients amb Fentanil LR:

Total unitats | envasos dispensats de
Fentanil LR:

Pacients amb prescripcio activa de fentanil LR i
sense_un diagnostic actiu en SIA de patologia
oncoldgica

Pacients amb prescripcid/dispensacio activa de
fentanil LR durant =z 90 dies i = 4 unitats/dia

Pacients amb prescripcié activa de fentanil LR
sense_un opioide major de base concomitant

NRE. de pacients (en

tractament actiu)

Permet conéixer el
volum de pacients
sobre el qual és
oporty intervenir

%de pacients respecte al
total en tractament amb
fentanil LR

Permet conéixer on es
concentra el perfil
d'inadequacié i cap a on cal
dirigir les intervencions de
formacié
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APENDIX V

INFORME FARMACOTERAPEUTIC NORMALITZAT SOBRE ELS PACIENTS EN
TRACTAMENT AMB FENTANIL D’ALLIBERAMENT RAPID.

Data Informe

DEPARTAMENT: . s s
revisio:

Dades del Professional

prescriptor: A A

ServeilCentre de Salut:

Dades d'identificaci6 del pacient
SIF: SEXE: EDAT.

Tractament a revisar: FENTANIL ALLIBERAMENT RAPID

Presentacio;
Posologia (unitats/dia): [0 2 4 unitats/dia
Data inici tractament: / / Datafi : / / [ = 90 dies

Indicacié: O Dolor irruptiu O Una aftra:

Diagnaostic associat al tractament ((CIE-9-MC):

Tractament opioide de base
OS( {cal indicar tractament) [ NO (cal indicar motiu);

Presentacio :

Posologia (unitats/dia):

Data inici tractament: / Vi Data fi : / /

Cal indicar si hi ha més tractaments segons estructura definida.

REVISIO FARMACOTERAPEUTICA

a) Revisio adequacié dels tractaments:
Indicacio.

- Dolor irruptiu d’origen oncolégic: O s/ O NO (Indicacid):
- Hiha tractament de base amb opioides: 0 S/ O NO (indicacic):
Efectivitat

- Tractament de base amb opioides és adequat: O S/ O NO (indicacid).

Dosi, pauta i duracio
La dosi i pauta és adequada: O S/ O NO (indicacid):

- Laduracié del tractament és adequada: 1 S/ [ NO (indicacid):

Duplicitats terapéutiques i/o contraindicacions:
- Hiha duplicitats terapeutiques; [ No [ Si (indicaci6 dels tract.}:

- Hihacontraindicacio: [0 Ne [ S (indicacié situacio):

Interaccions ifo reaccions adverses:
- Hiharisc dinteraccions: [0 No [ Sl {indicacié dels tract..):

- Hi ha risc de reaccions adverses: 00 No [ Si (indicacid dels tract.):
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b) Recomanacid farmacoterapéutica

- Modificar diagnoéstic/historia clinica:

- Modificar tractament amb fentanil d'alliberament rapid:

- Modificar dosi i pauta fentanil alliberament rapid;

- Valorar duracié tractament fentanil alliberament rapid:

- Instaurar tractament analgesic de base:

Valorar modificacio del tractament analgesic de base:

- Valorar duplicitats terapéutiques:

- Valorar contraindicacions del pacient:

- Valorar possibles interaccions:

- Valorar risc de reaccions adverses:

Observacions

INTERVENCIO MEDICA: Data Revisié:

O Modifica diagnostic/historia clinica pacient
Indicacié modificacio;

O Continua tractament
Motiu continuacio:

O Incorpora tractament analgésic de base
Nou tractament: Posologia:

O Interrupcié del tractament fentanil LR:
Motiu interrupcio:

O Substitucié del tractament:
Motiu substitucio:

Nou tractament:, Posologia:

1 Canvi de dosi, posologia:

Tractament modificat (fentanil LR i/o analgésia de base).

Motiu canvi dosi, posologia:

Nova dosi/posologia:

Comentaris. Altres dades rellevants del pacient

Professionals que participen en la revisié

Servei de farmacia: Especialitat facultatiu revisor:
Cenire: Servei/centre:

Nom i cognoms: Nom i cognoms:

Firma: Firma:

Data: Data:
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APENDIX VI

INFORMACIO MINIMA REQUERIDA PER A L'INFORME D’AVALUACIO DE LA
INTERVENCIO DE REVISIO DE PACIENTS EN TRACTAMENT AMB FENTANIL.

Pacients en tractament amb fentanil d’alliberament rapid:

Pacients en tractament amb fentanil d’alliberament rapid sense diagnéstic
CIESMC d’acord amb la situacié clinica del pacient (vegeu apéndix I)

Pacients en situacio de tractament per al dolor irruptiu oncologic

Pacients als quals s'adequa (modifica) la indicacio/histdria clinica

Pacients que nho responen a una situacid de tractament per al dolor irruptiu
oncologic

Pacients als quals es modifica tractament amb fentanil d’alliberament rapid i
s'aplica tractament analgésic adequat a la seua situacio clinica:

Pacient en tractament amb fentanil d’alliberament rapid amb una dosi elevada
2 4 unitats/dia i/o duracié 2 a 90 dies de tractament

Pacients en situacio de tractament per al dolor irruptiu oncoldgic

Pacients als quals es madifica la pauta i/o duracié del tractament

Pacients que no responen a una situacié de tractament per al dolor irruptiu
oncolégic

Pacients a qui es modifica tractament amb fentanil d'alliberament rapid i s'aplica
tractament analgésic adequat a la seua situacio clinica

Pacients amb prescripcié activa de fentanil LR sense un opioide major de
base d'alliberament prolongada (LP)

Pacients en situacié de tractament per al dolor irruptiu oncologic

Pacients als quals s'instaura tractament analgésic de base

Pacients que no responen a una situacié de tractament per al dolor irruptiu
oncologic

Pacients als quals es modifica tractament amb fentanil d’alliberament rapid i
s'aplica tractament analgésic adequat a la seua situacié clinica
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