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INTRODUCCION

En el afio 2014, la Agencia Espafiola de medicamentos y productos
sanitarios (AEMPS), public6 una nota informativa acerca de la
notificacion al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de varios casos de
falta de eficacia clinica asociada a errores durante el proceso de
reconstituciéon y administraciéon del farmaco leuprorelina.

La leuprorelina es un “Andlogo de la hormona liberadora de
Gonadotropina” (LHRH) que cuando se administra de forma continua
inhibe la secrecion de gonadotropinas FSH y LH, conduciendo una
castracién quimica (concentraciones de testosterona < 50 ng/dL).

En Espafa existen comercializadas con el principio activo leuprorelina
tres especialidades farmacéuticas indicadas para el tratamiento del
cancer de prostata, Eligard®, Procrin® y Lutrate®, pudiendo ser
consideradas entre ellas como alternativas terapéuticas equivalentes.

Siendo la administracién y reconstitucion de medicamentos una de las
principales funciones de la profesién enfermera, analizar este hecho
cobra una importancia vital para desarrollar nuestra profesion
aumentando la seguridad del paciente.

Objetivos: Analizar como la mala administracién y/o reconstitucién de
un farmaco puede repercutir en la eficacia del mismo.

METODOLOGIA

Revisiéon bibliografica realizada en marzo de 2016 utilizando los
términos MeSH:Leuprolide and Prostatic Neoplasms and errors
medication.

Estrategia de busqueda: Se hicieron busquedas en los registros
especializados CROCHANE Library, MEDLINE, EMBASE, CUIDEN.
También se hiceron busquedas en internet.

Criterios de seleccion: Articulos incluyeran los errores de
administracion en la reconstitucién y administracion de la Leuprolerina
en los Ultimos afios, sin encontrar apenas bibliografia sobre el tema. Sin
embargo nos hemos centrado en el analisis de los resultados publicados
al respecto por el Centro Andaluz de Farmacovigilancia, detectados a
través del Programa de Notificacion Espontanea de Reacciones
Adversas..

Se encontraron un total de 139 notificaciones asociadas al principio
activo leuprorelina.

Se realizé6 el mismo ejercicio en la Base de Datos Europea de
reacciones adversas EudraVigilance (EDVAS), de todas las
notificaciones espontdneas realizadas en Europa y fuera del
areaeconomica europea, con leuprorelina. Se encontraron 5.913
notificaciones, correspondiendo 382 a la especialidad Eligard®.

Tabla 1. Notificaciones con sospecha de “falta de eficacia “asociadas a Leuprorelina (n = 23)

RESULTADOS

Respecto al andlisis de datos del Sistema Espanol de
Farmacovigilancia, el resultado obtenido fue que la probabilidad de
notificacionespontanea de falta de eficacia asociada a la especialidad
Eligard® es mayor respecto al resto de medicamentos cuyo principio
activo es leuprorelina: ROR (reportingodds ratio) = 66,00 [IC 95% (8,52 —
511,47].

Con referencia a los datos recogidos en la Base de datos Europea de
reacciones adversas (EDVAS); se calcularon los estadisticos de
desproporcionalidad constatandose una marcada desproporcién de
notificaciones de “falta de eficacia”“ asociadas a Eligard®,obteniéndose el
siguiente resultado: ROR (reportingodds ratio) = 9,1 [ IC 95% ( 6,5-12,8) |,

PRR (proportional reporting ratio) = 7,8 [IC 95% (5,8-10,4)], Chi2=
246,42.

De las 139 notificaciones recogidas en FEDRA, los 23 casos asociados a
leuprorelinacon posible falta de eficacia, 22 estaban asociados a la
especialidad Eligard® y 1 aProcrin®y eran pacientes varones en
tratamiento para el cancer de préstata. (TABLA 1)

En 4 pacientes se cambio el tratamiento, 1 a Procrin®, 1 a Triptorelina ,1
a Goserelina y el 4° a un andlogo LHRH, observandose la confirmacion de
una mejoria clinica en 3 de ellos.

Se realizd una busqueda tanto en las fichas técnicas de las
especialidades comercializadas con Leuprorelina;Eligard®, Procrin® y
Lutrate® , como en la bibliografia, no encontrando descrita la falta de
eficacia en el apartado de reacciones adversas. Sin embargo llamé la
atencion la complejidad y dificultad en la preparacion de la especialidad
Eligard®advirtiéndose en su ficha técnica, precisando de hasta 15 pasos
para su preparacion.

La seguridad del paciente se ha convertido en una prioridad y
los errores de medicacion representan un importante porcentaje
de los efectos adversos prevenibles ligados a la asistencia
sanitaria. Se han desarrollado diversas herramientas para
detectar los errores, investigarlos, aprender de ellos y establecer
acciones correctivas.

Dada la trascendencia clinica de una reconstitucion
inadecuada, se recomienda a los profesionales sanitarios lo
siguiente en relacién con el uso del medicamento Eligard®:
»Sequir todos los pasos detallados en la ficha técnica y
prospecto para su reconstitucion.

» Estar familiarizados con el proceso de preparacion.

»La reconstitucion del producto para su administracion, solo
puede llevarse a cabo si el medicamento ha alcanzado la
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