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Noticias y temas de interés

Ficha técnica: contenido e importancia en la prescripcion

La Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del

Producto (RCP) es uno de los documentos que, junto

al prospecto y al etiquetado, contienen y garantizan la

informacién de un medicamento que ha sido autoriza-
do por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-

ductos Sanitarios (AEMPS) (Art. 15 de la Ley 29/2006

de garantias y uso racional de los medicamentos y pro-

ductos sanitarios).

Inicialmente los textos y demds caracteristicas de
estos documentos son presentados y propuestos por la
propia compaiiia farmacéutica (laboratorio titular) en
el momento de solicitar en el registro la autorizacién
de un determinado medicamento. Estos textos son
revisados por la AEMPS en el proceso de evaluacion
de toda la documentacién que apoya la solicitud del
registro de un nuevo medicamento y posteriormente
aprobados en el momento de su autorizacién de
comercializacién.

La informacién que contienen la ficha técnica y el
prospecto, aunque en su esencia es similar, difieren en
la terminologia, contenido y extension segtin a quien
vayan dirigidos:

e la ficha técnica se dirige al profesional sanitario y
contiene toda la informacién cientifica esencial del
medicamento, en base a los datos obtenidos en los
estudios realizados con el medicamento. Con ello se
pretende aportar al profesional sanitario toda la
informacién que debe de conocer para realizar una
prescripciéon adecuada.

e ¢l prospecto va dirigido al paciente, al que se le
aporta una informacién esencialmente similar pero
mas resumida, redactada de forma legible, clara y
comprensible para el paciente. Su finalidad es que
el paciente conozca el medicamento que estd
tomando y le ayude, junto con las instrucciones del
médico, a utilizarlo de forma correcta.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 15 de
la Ley 29/2006, la ficha técnica ha de reflejar las con-
diciones de uso autorizadas para el medicamento, sin-
tetizando la informacién cientifica esencial para los
profesionales sanitarios; su contenido también sirve de
base para que el laboratorio titular elabore el mate-
rial promocional de un determinado medicamento, el
cual, por ley, debe ajustarse, al contenido de su ficha
técnica.
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La ficha técnica no es un documento estatico; su
contenido va modificindose de acuerdo a la nueva
informacién disponible sobre el medicamento: datos
de seguridad que identifican reacciones adversas pre-
viamente no detectadas o conllevan nuevas contrain-
dicaciones o advertencias, nuevas indicaciones, cam-
bios en la pauta de administracién, etc. Todas estas
modificaciones son igualmente revisadas y autorizadas
por la AEMPS.

Contenido

La ficha técnica es un documento estindar en todos
los paises de la Unién Europea que recoge la infor-
macion siguiendo una estructura fija para todos los
medicamentos. Consta de 10 secciones:

1. Nombre del medicamento
. Composicion cualitativa y cuantitativa
. Forma farmacéutica
. Datos clinicos
. Propiedades farmacoldgicas
Datos farmacéuticos
. Titular de la autorizacién de comercializacién
. Numero de la autorizacion de comercializacion
. Fecha de la primera autorizacion
. Fecha de revision del texto
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Las tres primeras secciones estdn destinadas a pro-
porcionar una correcta identificacion del producto:

1. Nombre del medicamento: estd formado por el
nombre de fantasia (marca comercial) del produc-
to, la concentracion y la forma farmacéutica. En el
caso de los medicamentos genéricos en lugar del
nombre de fantasia se utiliza la Denominacién Ofi-
cial Espanola (DOE)', seguida del nombre del labo-
ratorio titular, la concentracion, la forma farmacéu-
tica y las siglas EFG.

2. Composicion cualitativa y cuantitativa: especifica el
principio activo (en DOE) asi como la cantidad que
contiene, expresada de diferente manera segin la
forma farmacéutica del medicamento, pudiendo
ser: por unidad de dosis, por unidad de volumen o

! Denominacién Comtn Internacional (DCI) traducida y adap-
tada al espafiol.
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por unidad de peso. También se hace una pequefia
referencia a la composicion cualitativa en excipien-
tes (mds detallados en la seccién 6 de “Datos far-
macéuticos”).

3. Forma farmacéutica: en este apartado se describe la
forma del medicamento (capsulas, comprimidos, solu-
ciones, ampollas, etc.), ademds de una descripcion del
aspecto del mismo (color, forma, marcas, etc.)

La seccion 4. Datos Clinicos es quiza la principal
para el prescriptor, ya que indica las caracteristicas cli-
nicas de los pacientes que pueden recibir el medica-
mento en cuestion y aquellas circunstancias que han
de tenerse en cuenta para optimizar el balance bene-
ficio-riesgo del medicamento. Incluye los siguientes
apartados:

4.1 Indicaciones terapéuticas: se especifican las indica-
ciones terapéuticas autorizadas por la AEMPS, que
son las Unicas aprobadas para utilizar el medica-
mento. En dicha indicacién se define la enferme-
dad objetivo, distinguiendo entre indicacion de tra-
tamiento, de prevencion (primaria o secundaria) o
diagnéstica. Cuando procede, se define también la
poblacidén diana y aquéllas situaciones que se con-
sideran relevantes en el empleo del medicamento
y que no estan reflejadas en otras partes del docu-
mento (p.e. medidas dietéticas asociadas, cambios
en el estilo de vida o tratamientos concomitantes).

4.2 Posologia y forma de administracién: se describe
claramente la dosis a utilizar para cada método/via
de administracién y para cada indicacién, si hay
mds de una. También incluye, si asi se requiere,
recomendaciones para poblaciones especiales
(pacientes pedidtricos, con insuficiencia renal o
hepatica o personas de edad avanzada) e instruc-
ciones (breves) sobre la administracién correcta.

4.3 Contraindicaciones: incluye las contraindicaciones
absolutas, es decir, las circunstancias en las cuales
no debe de administrarse el medicamento, y los
antecedentes de hipersensibilidad (al principio
activo o a cualquiera de los componentes de la for-
mulacién).

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo:
en este apartado se describen las contraindicacio-
nes relativas, es decir, aquellas en las que debe de
tenerse un cuidado especial si se administra el
medicamento, asi como las precauciones de uso
consideradas importantes a tener en cuenta antes
de utilizar el medicamento (circunstancias o gru-
pos de pacientes en los que es esperable una reac-
cién adversa o riesgos asociados al tratamiento) y
las medidas que pueden tomarse en estos casos.

4.5 Interacciones con otros medicamentos y otras for-
mas de interaccion.- se informa sobre las interaccio-

nes potencialmente relevantes desde el punto de
vista clinico (farmacodindmicas y farmacocinéti-
cas), tanto las que afectan al uso del propio farma-
co como las que ejerce el farmaco sobre otros medi-
camentos, describiéndose sus efectos potenciales.

4.6 Embarazo y lactancia.- incluye informacién sobre
si puede usarse el medicamento en ambos estados
(apoyada en datos de estudios en seres humanos
si los hubiere o, mas frecuentemente, en animales).
También se dan recomendaciones sobre el uso del
farmaco en mujeres en edad de concebir asi como,
en su caso, los consejos respecto a su uso durante
el embarazo y el periodo de lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y mane-
jar maquinaria.- se valora el efecto potencial sobre
la conduccién (o actividades similares) a partir del
perfil farmacodindmico del principio activo, las
reacciones adversas que produce o los resultados
de estudios especificos.

4.8 Reacciones adversas.- este apartado recoge la
informacion sobre las reacciones adversas identifi-
cadas en los ensayos clinicos, estudios postautori-
zacion y notificaciones espontdneas atribuidas al
medicamento, proporcionando una descripcion
general de aquellas mds frecuentes y/o mds graves
y una tabla en la que estdn reflejadas las reaccio-
nes adversas por 0rganos y sistemas y categorias
de frecuencia, ordenadas por gravedad. Finalmen-
te se incluyen las reacciones adversas generalmen-
te atribuidas a otros medicamentos de su mismo
grupo terapéutico o farmacoldgico.

4.9 Sobredosificacion.- se describen los sintomas y sig-
nos agudos y las potenciales secuelas de las sobre-
dosis documentadas asi como el manejo/tratamien-
to recomendado.

La seccion 5. Propiedades farmacologicas, propor-
ciona una descripcion de las caracteristicas farmacolo-
gicas del medicamento de acuerdo con las indicacio-
nes terapéuticas aprobadas y su perfil de seguridad.
Presenta tres apartados:

5.1 Propiedades farmacodindmicas.- incluye el subgru-
po terapéutico o c6digo ATC” al que pertenece, asi
como sus efectos farmacodindmicos y si procede,
informacién resumida de los resultados del des-
arrollo clinico.

5.2 Propiedades farmacocinéticas.- especifica las
caracteristicas farmacocinéticas del medicamen-
to y proporciona, en caso necesario, datos sobre

* Clasificacion Anatémica Terapéutica Quimica de la Organizacién
Mundial de la Salud (WHO Collaborating Centre for Drug Statis-
tics Methodology) adaptada a nuestro pais y aprobada por Real
Decreto 1348/2003 (actualizaciones por Orden SCO/114/2006 y
SCO/2147/2006).
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la influencia de determinados factores (edad,
sexo, y otros) en dichos pardmetros.

5.3 Datos preclinicos de seguridad.- se describen datos
considerados de interés observados durante el de-
sarrollo preclinico del medicamento.

La seccion 6. Datos farmacéuticos detalla aquéllas
caracteristicas que desde el punto de vista quimico-far-
macéutico son relevantes para un correcto uso: Lista de
excipientes, Incompatibilidades, Periodo de validez, Pre-
cauciones especiales de conservacion, Naturaleza y con-
tenido del envase e Instrucciones de eliminacion (antes
denominado Instrucciones de uso y manipulacion).

Las cuatro tltimas secciones (7, 8, 9 y 10) estdn
relacionadas con la autorizacién del medicamento: a
quién (titular) y cuidndo (fecha), sus actualizaciones
(revision) y el cédigo de autorizacion asignado (nime-
ro de autorizacion).

Conclusiones

En resumen y segtin lo anteriormente descrito, la ficha
técnica es un documento que incluye todas las condi-
ciones de uso que son autorizadas por la AEMPS para
un determinado medicamento. El conocimiento de en
qué condiciones estd autorizado un medicamento es
de especial relevancia para los médicos y farmacéuti-
cos ya que establece las circunstancias en las que se
puede prescribir o dispensar el mismo.

Se constituye como documento oficial y legal que
puede ser utilizado en los tribunales en demandas
judiciales de los pacientes contra los profesionales y/o
instituciones sanitarias para valorar su actuacién pro-
fesional en los casos en que se sospeche se ha hecho
una prescripciéon y uso incorrecto de un determinado
medicamento (es decir, se ha utilizado en condiciones
no autorizadas) por parte de éstos tultimos. Ello es
importante ya que la practica de prescribir medica-
mentos fuera de las condiciones de uso autorizadas
entrafa riesgos, a veces muy importantes, para el
paciente.

Es, por tanto, un documento importante que el pro-
fesional sanitario debe de consultar siempre antes de
prescribir.

Disponibilidad de las fichas técnicas

Los profesionales sanitarios disponen de las fichas téc-
nicas autorizadas en la pagina Web de la AEMPS
(www.agemed.es - Profesionales Salud Humana). Asi-
mismo es obligacién del laboratorio titular de la auto-
rizacién proporcionarla en todas sus actividades de
informacién y promocion.
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Manual “Guia de Prescripcion
Terapéutica”

En los préximos meses el Ministerio de Sanidad y
Consumo pondra a disposicién de los médicos espa-
fioles el Manual “Guia de Prescripcion Terapéutica”,
publicado con el patrocinio de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Esta obra es la traduccién al espaiiol de la 517 edi-
cién del “British National Formulary (BNF)”, obra de
referencia en terapéutica por su rigor y nivel de actua-
lizacién. Junto a la traduccién se ha llevado a cabo una
adaptacion a la situacion espaiiola, de manera que pro-
porcione a los profesionales sanitarios la informacién
correspondiente sobre los medicamentos disponibles
en Espafia que no estuvieran presentes en la obra
inglesa.

Asimismo, se contard, con una version electréni-
ca de la obra con acceso a través de la pagina Web
de la AEMPS (www.agemed.es). En esta misma
pagina Web se puede acceder a las fichas técnicas
de los medicamentos aprobadas por la AEMPS, que
recoge las condiciones de uso autorizadas en Espa-
na.





