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MEDICAMENTOS NO INCLUIDOS EN EL PNME
RESOLUCION MINISTERIAL N° 645-2006

DIRECCION DE ACCESO Y USO DE MEDICAMENTOS

Equipo de Uso Racional de Medicamentos

DATOS DE LA SOLICITUD:

Medicamento solicitado:

Fentanilo 0.5 mg/10ml inyectable

Institucion:

Condicion(es) clinica(s)
asociada(s):

Alternativas del PNME:

Motivo de la solicitud:

Hospital Nacional Cayetano Heredia
Sedacion (uso en UCI)

Fentanilo 0.05 mg/ml x 2ml inyectable

Disminucién significativa del costo, con el uso
de una alternativa, terapéuticamente aceptable,
de una diferente concentracion y/o forma
farmacéutica a las consideradas en el PNME.

Dosificacion diaria: 50mg
Via de administracion Parenteral
Costo diario S/. S/.9.50

Casos estimados

Cantidad solicitada

No consigna

1000
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Fentanilo 0.05 mg/ml x 10ml inyectable

EVALUACION DE LA SOLICITUD:

Alternativas del PNME?: Fentanilo 0.05 mg/ml x 2 ml inyectable

ATC/DCI™: NO_2AlBO3.: .Analge3|co Opiode derivado de
fenilpiperidina.

DDD":

Inclusion en la Lista de Medicamentos No incluido

Esenciales de la OMS*

Fecha de busqueda bibliografica: Octubre 2006

Condicion(es) clinicas evaluadas: Sedacion en Unidad de Cuidados Intensivos

INTRODUCCION

e La sedacion y el control del dolor son aspectos cruciales en el manejo de los pacientes en
una unidad de cuidados intensivos (UCI) % Se considera que la ansiedad es la razon para
una conducta agitada, algunas causas multiples de estrés y agitacion incluyen nauseas,
incomodidad de las vias aéreas, delirio y especialmente dolor, lo que dificilmente se
reconoce en un paciente intubado en ucl™.

e Los objetivos de la sedacion son: el control del dolor, ansiolisis, amnesia, estabilidad
hemodinamica, reduccién del consumo de oxigeno, facilitar el cuidado de enfermeria y
mejorar la adaptacién a la ventilacion mecanica. En estos casos es importante efectuar
regularmente la valoracion del dolor y sedacion asi como la respuesta a la terapia, usando
escalas apropiadas, como la escala de Ramsay, asimismo se evalua la conciencia y la
puntuacion analoga visual para valorar el dolor. El objetivo de una buena sedacién en UCl es
alcanzar una escala de Ramsay de 2 a 4, la que debe estar adaptada a la necesidad
individual del paciente junto con un alivio completo 0

e El Midazolam, Fentanilo, Propofol y Morfina han demostrado ser los medicamentos mas
utilizados para la sedacion en UCI por muchos afios™.

FARMACOLOGIA

e Fentanilo es un analgésico opiode con efectos farmacoldgicos similares a la Morfina y
Petidina. Fentanilo es 50 a 100 veces mas potente que la Morfina, ademas, el Fentanilo
0.1mg es aproximadamente equivalente en actividad analgésica a 10 mg de morfina o 75 mg
de Petidina. El Fentanilo como los demas opiodes, produce analgesia y sedacién, es un
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agonista de los receptores mu, que estan distribuidos en cerebro, columna espinal y otros
tejidos; estos agonistas opiaceos parecen prevenir la liberacion de las beta-endorfinas,
p03|blemente por alteracion de los niveles de dolor y ansiedad percibidos por los
pamentes

La respuesta inicial de analgesia y depresmn respiratoria, luego de la administracion
intravenosa de Fentanilo es inmediata®"", el efecto analgésico maximo puede no observarse
por algunos minutos. El Fentanilo tiene una duracion del efecto analgésico de 30 a 60 min
después de una dosis simple intravenosa (IV) de hasta 100 mcg; la unién del Fentanilo a las
proteinas plasmaticas disminuye con el incremento de la ionizacién del medicamento, el cual
se acumula en el sistema musculo-esquelético y grasa, luego se libera lentamente a la
sangre. El Fentanilo es transformado inicialmente mostrando un alto efecto del primer paso,
ademas elimina aproximadamente el 75% de la dosis IV en orina como metabolitos y menos
del 10% del principio activo sin cambios®.

La dosis de Fentanilo para analgesia en pamentes con ventilacion mecanica, en UCI por
infusion continua es 0.7 a 10 mcg/kg/h IV*. La dosis por infusion IV con respiracién
espontanea en adultos y nifios es 50-80ng/kg/min, dosis que se ajusta de acuerdo a la
respuesta. En pacientes adultos y nifios con ventilacién asistida se inicia con 10mcg/kg en 10
minutos luego 100 ng/kg/min ajustado de acuerdo a la respuesta

La Food and Drug Administration (FDA) ha aprobado el uso de Fentanilo en Analgesia y
Sedacion en adultos y nifios mayores de 2 anos, esta aprobacién cuenta con nivel de
recomendacion lla es decir se puede recomendar en la mayoria de los casos y con categoria
de evidencia B, pues esta basada en datos derivados de metandlisis de ensayos controlados
aleatorizados con conclusiones conflictivas sobre la direccion y grado de los resultados entre
los estudios individuales y en ensayos controlados aleatorizados que mvolucraron un namero
pequefo de pacientes o que tenian fallas metodolégicas S|gn|f|cat|vas El uso de Fentanilo
en analgeS|a para pacientes con ventilacién mecanica en UCI, es una indicacién no aprobada
por la FDA*®

Segun el British Nacional Formulary (BNF) el Fentanilo esta indicado en analgesia durante la
operacion y en otras situaciones como el alivio de dolor moderado a severo particularmente
de origen visceral’.

En el Peru, el medicamento Fentanilo 0.05 mg/ml x 10ml para administracion por via
parenteral se comercializa bajo la forma farmacéutica de solucién para inyeccion y cuenta
con 06 registros sanitarios wgentes

Numero de Productos con Registros Sanitarios Vigentes
Medicamento Registros Sanitarios

Medicamento solicitado:
Fentanilo 0.05 mg/ml x 10ml inyectable 06 R.S.

Medicamentos alternativos del PNME:
Fentanilo 0.05 mg/ml x 2ml inyectable 02 R.S.
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SEGURIDAD

o La seguridad y eficacia del Fentanilo citrato en pacientes pediatricos menores de dos afios
de edad aun no ha sido establecida®. El Fentanilo citrato debe ser administrado solo por
personas especializadas en el uso de anestésicos intravenosos y manejo de los efectos
respiratorios de los opiodes potentes, asimismo, un antagonista opiode, un equipo de
resucitacion e intubacioén y oxigeno deben estar rapidamente disponibless.

e En USA el Fentanilo es considerado como una sustancia de alto potencial de abuso, por ello,
esta ubicado en la Lista Il de sustancias controladas®. En nuestro pais, el Fentanilo esta
considerado como un estupefaciente ubicado en la lista [IA del Reglamento de
Estupefacientes, Psicotropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria, su
prescripcion se debe realizar en recetario especial, la que una vez atendida debe ser retenida
por el establecimiento dispensador, asimismo su regente debe firmar, sellar y foliar estos
recetarios que quedaran archivados en éste por el término de dos afios'?.

COSTO

o Entre otras consideraciones para la adquisicidon y prescripcion de Fentanilo para pacientes
con sedacion por infusién continua, se considera el costo tratamiento/dia; esta informacién se
resume en la siguiente tabla donde se indica las dosis recomendadas, el costo de Fentanilo
0.05 mg/ml x 10ml no considerado en el PNME y la diferencia de costos en comparacion con
Fentanilo 0.05 mg/ml x 2ml considerado en el PNME:

Medicamento Costo/uni | Costo x ml | Costo/tratamien | A costo iny x
Fentanilo 0.05 | Dosis *’ Dosis dad iny. | (0,05 mg) to dia 2ml —iny x
mg/ml iny mcg/kg/h | diaria (mg)* S/. S/. S/. 10ml IV (S/.)
Fentanilo x 2ml 0,7a5 |0,504a3,6 4,53 ° 2,265 22,83 a 163,08
Fentanilo x 10ml 07a5 |0504a36]| 848" 0,848 8,55a61,06 |[14,3a102

*Dosis en un paciente de 30 Kg de peso.
e Se ha estimado el costo del tratamiento diario con Fentanilo 0.05 mg/ml x 2ml de S/. 22,83 a

S/. 163,1 y para Fentanilo 0.05 mg/ml x 10ml de S/. 8.55 a S/. 61.1 lo que haria una
diferencia en el costo diario de estos tratamientos de S/. 14,3 a S/. 102.

. CONCLUSIONES

e La sedacién y control del dolor son aspectos cruciales en el manejo de pacientes de una
unidad de cuidados intensivos, pues mantienen la estabilidad hemodinamica, reducen el
consumo de oxigeno y mejoran la adaptacion a la ventilacion mecanica. El Fentanilo es uno
de los agentes mas usados en sedacion en cuidados intensivos, pues produce analgesia y
sedacion.

e El Fentanilo en la concentracién de 0.05 mg/ml x 10ml no se encuentra considerado en la
Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS, ni en el Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales vigente y actualmente tiene seis registros sanitarios en vigencia.
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Sin embargo, en el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales esta incluido el Fentanilo
0.05 mg/ml x 2ml inyectable.

No se ha establecido, la seguridad y eficacia del Fentanilo en pacientes menores de dos
afios de edad. El Fentanilo esta considerado como un medicamento estupefaciente ubicado
en la lista IIA del Reglamento de Estupefacientes, Psicotrépicos y otras sustancias sujetas a
Fiscalizacion Sanitaria.

El costo anual del tratamiento con Fentanilo 0.05 mg/ml x 10ml inyectable seria inferior al
coste anual de Fentanilo 0.05 mg/ml x 2ml inyectable; existiendo ademas, dificultad en la
forma de administracion de los inyectables de Fentanilo en la presentacion de 2ml.

En base a la informacion revisada, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas, considera que la adquisicion de Fentanilo 0.05 mg/ml x 10ml, autorizada por el
Comité Farmacolégico del Hospital Nacional Cayetano Heredia se encuentra justificada
Unica y exclusivamente en sedacién de pacientes adultos y nifios mayores de dos afios de
edad en Unidad de Cuidados Intensivos, debido a la facilidad de administracién de Fentanilo
0.05 mg/ml x 10ml y a la disminucién del costo comparado con Fentanilo 0.05 mg/ml x 2ml.
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