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METOTREXATO: NUEVAS MEDIDAS PARA EVITAR REACCIONES ADVERSAS POR
ERRORES EN SU ADMINISTRACION. Informacidn para profesionales
sanitarios

A pesar de las advertencias establecidas, se siguen produciendo casos de reacciones
adversas graves, algunos de ellos mortales, como consecuencia de la administracion
diaria de metotrexato en lugar de semanal. La AEMPS recuerda la importancia de
informar detalladamente a los pacientes sobre la pauta de administracion y, en caso de
que ésta sea semanal y no diaria, valorar detenidamente si presentan dificultades para
cumplir adecuadamente la pauta de administracion.

En cada dispensacién en la oficina de farmacia:

e Si se ha prescrito al paciente una pauta semanal, reforzar la informacién
recordando al paciente que el medicamento se debe administrar una vez por
semana y comprobar que lo esta tomando de forma correcta. En caso
necesario, recomendarle que consulte con su médico.

e Recordar al paciente que lea detenidamente el prospecto, y, la informacién
incluida en el envase del medicamento (cuando ésta esté disponible).

El metotrexato es un medicamento de precaucion extrema de uso, la informacion
correspondiente puede consultarse en la intranet en

http://10.240.64.4/GESCOF E/cms/repositorios/RepositorioDetalle.asp?ldMenu=73&IdR
epositorio=15&IdRepositorioDocumento=145

Oviedo, 19 de julio de 2019
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Tras la revision europea de los casos de errores de administracion
con metotrexato, se estableceran nuevas medidas de prevencion de
este riesgo. A pesar de las advertencias establecidas, se siguen
produciendo casos de reacciones adversas graves, algunos de ellos
mortales, como consecuencia de la administracion diaria de
metotrexato en lugar de semanal.

Nota informativa

La AEMPS recuerda la importancia de informar detalladamente a los
pacientes sobre la pauta de administracion y, en caso de que ésta
sea semanal y no diaria, valorar detenidamente si presentan
dificultades para cumplir adecuadamente Ila pauta de
administracion.

Metotrexato! es un agente inmunosupresor utilizado para el tratamiento de
diversas patologias de tipo oncolégico y también de tipo inflamatorio y
autoinmune. Se encuentra disponible para su administracién oral y
parenteral. La dosis y frecuencia de administracion varia segun la
indicacion, siendo semanal y no diaria para el tratamiento de las patologias
inflamatorias y de algunas oncologicas (ver fichas técnicas de los
medicamentos con metotrexato para informacion detallada).

En Espafia, a lo largo de los afos, se han notificado casos de errores en
los que el paciente ha recibido una dosis diaria en vez de semanal, que han
tenido consecuencias graves para el paciente, ocasionandole la muerte en
algunos casos. La AEMPS ha informado en diversas ocasiones sobre estos
errores y ha actualizado en varias ocasiones las advertencias a
profesionales sanitarios y pacientes sobre este riesgo en las fichas

I Actualmente comercializado: Administracién oral: Metotrexato Cipla, Metotrxato Wyeth: administracion
parenteral en jeringas precargadas: Bertanel, Glofer, Methofill, Metoject, Quinux; administracion parenteral en
plumas precargadas: Metoject, Nordimet; administracion parenteral/solucion inyectable: Metotrxato Accord,
Metotrexato Pfizar, Metotrexaro Wyeth.
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técnicas, prospectos y envases de metotrexato de administracién oral (ver
notas informativas de la AEMPS: MUH (FV) 7/2016, MUH (FV) 11/2011,
2004/04).

A pesar de ello, se han seguido notificando casos de errores de
administracion diaria en vez de semanal. En Espaia, el Sistema Espaniol
de Farmacovigilancia ha recibido un total de 55 notificaciones de
reacciones adversas relacionadas con estos errores, 7 de ellas con
desenlace mortal de las cuales una se ha notificado recientemente.

Acaba de finalizar una revisidén detallada de este tema a nivel europeo, en
la que el Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia
(PRAC) ha evaluado la informacion disponible, sus posibles causas, asi
como la necesidad de introducir nuevas medidas de minimizacion de
riesgos.

Las conclusiones fundamentales de esta revision han sido las siguientes:

e Se siguen notificando casos de reacciones adversas graves, algunos
con desenlace mortal, como consecuencia de la administracion diaria en
lugar de semanal de metotrexato. La gran mayoria de los casos se
asocian con la administracion oral, aunque también hay algun caso con
la administracion parenteral.

e Las causas de estos errores de administracion pueden ser diversas y
estos se pueden producir tanto en la prescripcion, dispensacién o en la
administracion por el paciente.

e Se deben introducir nuevas medidas para minimizar este riesgo,
comunes para todos los paises de la UE, reforzando las ya adoptadas
en algunos de ellos.

En base a estas conclusiones, se reforzaran de nuevo las advertencias en
la informacién de estos medicamentos (ficha técnica y prospecto) y se
incluiran en todos los paises advertencias especificas en los envases de
estos medicamentos para insistir en la administracion semanal de
metotrexato segun la patologia para la que se utilice. Ademas, se
elaboraran materiales informativos de prevencion de riesgos que puedan
ayudar a los profesionales sanitarios que atienden al paciente a informarle
detalladamente en caso de que necesite una pauta semanal. Asimismo, se
incluira en los envases de las presentaciones orales de metotrexato una
tarjeta de informacion para el paciente (adicional al prospecto).

Adicionalmente a estas recomendaciones, la AEMPS esta valorando otras
medidas, concretamente la identificacion “semanal” junto al nombre en
aquellos medicamentos con metotrexato que Unicamente tengan
indicaciones con esta pauta de administracion.
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La AEMPS recuerda a los profesionales sanitarios:
¢ Al iniciar un tratamiento con una pauta semanal de metotrexato:

o Valorar antes de prescribir el medicamento si el paciente
presenta alguna dificultad para cumplir la pauta de
administracion semanal y asegurar que puede seguirla
correctamente.

o Informar al paciente detalladamente de la pauta semanal, de los
riesgos de tomar el medicamento con mas frecuencia y darles
instrucciones claras escritas, incluyendo el dia de la semana
elegido para tomar el medicamento, asegurandose de que ha
entendido esta informacion.

e Durante el tratamiento: recordar en cada consulta y cada nueva
prescripcion la importancia de la administraciéon exclusivamente
semanal y de los riesgos de una frecuencia de administracién
mayor, confirmando que el paciente se esta tomando correctamente
el medicamento el dia de la semana elegido.

e En cada dispensacion en la oficina de farmacia:

o Si se ha prescrito al paciente una pauta semanal, reforzar la
informacion recordando al paciente que el medicamento se debe
administrar una vez por semana y comprobar que lo esta
tomando de forma correcta. En caso necesario, recomendarle
que consulte con su médico.

o Recordar al paciente que lea detenidamente el prospecto, y, la
informacioén incluida en el envase del medicamento (cuando ésta
esté disponible).

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas a través del Centro Autondmico de Farmacovigilancia
correspondiente o del formulario electrénico  disponible en
www.notificaRAM.es.
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