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EDITORIAL

El uso off label de medicamento: ;buena o mala practica?

The use of the medicinal off label: Good or bad practice?

De la definicién

En el marco de la medicina gestionada, el uso y autorizacion para
el pago de medicamentos debe realizarse en el contexto de las
buenas practicas clinicas. En la actualidad, uno de los elementos
criticos que suele clasificarse como de mala practica es el uso de
medicamentos sin la indicacion aprobada por los organismos re-
gulatorios. El término mas conocido para el uso de medicamentos
sin indicacion es el de off label; en un intento por castellanizar el
término, se le ha denominado también uso fuera de indicacion,
indicacion no habitual, no oficial, no autorizada, no aprobada, uso
alternativo o uso desvirtuado, y para el caso de Colombia se acund
el término Uso No Indicado en el Registro Sanitario (UNIRS). Todos
estos conceptos tienen en comln la informacion existente en el
registro sanitario: indicacion, dosis, vias de administracion y po-
blacion. Por lo tanto, el uso off label (de ahora en adelante UNIRS)
de un medicamento varia dependiendo de las condiciones bajo las
cuales fue aprobada su comercializacion en cada pais (1).

En el caso de Colombia existen algunos problemas al aplicar es-
trictamente esta definicion, ya que la dosis no esta incluida en la
mayoria de los registros sanitarios y la indicacion terapéutica en
ocasiones se confunde con el efecto farmacologico y no se concreta
a una indicacion en particular o puede variar de un registro a otro.
A continuacion, algunos ejemplos:

Para la furosemida (tabletas o solucion inyectable) existen 18
registros sanitarios vigentes. De estos, 6 presentan la indicacion
como diurético, lo que corresponde a un efecto farmacoldgico y no
a una indicacion. Los 12 restantes tienen la autorizacion de diuré-
tico, antihipertensivo (uno de ellos utiliza la palabra antihiperten-
sor), lo cual corresponde al efecto farmacoldgico y a la indicacion.
Sin embargo, la indicacion para el manejo de la falla cardiaca no
aparece en ningun registro sanitario, por lo que en Colombia el uso
de furosemida en esta condicion seria considerada UNIRS (2).

Para el caso de los corticoides administrados por via oral o paren-
teral se toma el caso de la metilprednisolona para la cual existen
13 registros sanitarios vigentes. En todos ellos la indicacion aproba-
da es terapia corticoide, con lo que se abre un abanico de posibili-
dades para su uso (2). Finalmente, aunque hay mas ejemplos, para
el ondansetron se encontraron 22 registros sanitarios vigentes. En
todos esta presente la indicacion para el tratamiento de las nau-
seas y vomitos asociados a quimioterapia citotoxica (10 de ellos de

manera exclusiva), en 9 se incluye ademas la indicacion de nauseas
y vomito postoperatorio y en 3 también se incluye la indicacion en
nauseas y vomitos asociados a gastroenteritis viral o bacteriana (2).
Para este Ultimo caso, el Ministerio de Salud en el numeral 9 del
articulo 10 de la resolucion 1885 de 2018 ya prevé una solucion de
este problema.

De las consecuencias

No es conveniente calificar el UNIRS como bueno o malo, pues
todo depende de las condiciones clinicas del paciente. En el arti-
culo publicado en este nimero de la Revista Colombiana de Cance-
rologia titulado “Analisis del uso de farmacos fuera de indicacion
autorizada en hematologia y oncologia” los autores analizan las
solicitudes de medicamentos en condiciones distintas a las inclui-
das en su ficha técnica, asi como los resultados obtenidos por el
Servicio de Oncologia y Hematologia en un hospital de segundo ni-
vel en Murcia, Espafa. En este articulo se explican las razones por
las cuales se utilizan los medicamentos en condiciones off label y
relacionan las consecuencias clinicas del uso. Para el caso de pe-
diatria, ya se han elaborado algunas propuestas de su uso dado que
muchos de los medicamentos que se utilizan en oncologia no tienen
indicacion para pediatria y han sido efectivos en el tratamiento (3).
Otros desarrollos se han publicado como para las gestantes (4). El
reto no es prohibir o calificar de mala practica, sino conocer exac-
tamente en qué condiciones se estan utilizando, teniendo como
principal objetivo la sobrevida o la mejoria de la calidad de vida del
paciente sin olvidar las consecuencias econdémicas (gasto en salud)
y sociales (acceso) (1). Las consecuencias adversas de los UNIRS
corresponden a una falta de respuesta terapéutica, que en el caso
del cancer puede afectar emocionalmente al paciente y su familia,
y a reacciones adversas en condiciones de pobre eficacia (balance
negativo beneficio/riesgo) y desperdicio de recursos econémicos
por parte del sistema de salud. En el campo de la ética se debe
contemplar el hecho de que en los casos donde no existe evidencia
la persona sera sujeto de experimentacion y se debe contar con el
consentimiento informado por parte del paciente o sus cuidadores.

De las propuestas

Desde el ambito regulatorio es necesario aclarar que el registro
sanitario se le concede a un privado, por lo tanto, en Colombia,



ni el Ministerio de Salud ni el INVIMA podran alterar este docu-
mento para adicionar o modificar indicaciones en las cuales haya
evidencia suficiente de su balance beneficio/riesgo. Por tal razon,
en Colombia ya arrancé un proceso para documentar todos los usos
considerados UNIRS, con el fin de evaluar si la evidencia es suficien-
te y asi financiar con recursos del Estado (5). En aquellos casos con
informacion insuficiente, el Ministerio de Salud junto con el ahora
Ministerio de Ciencia y Tecnologia deberian apoyar el desarrollo de
estudios que ayuden a cerrar esta brecha de conocimiento.

Desde la practica clinica se debe consultar siempre con el servi-
cio farmacéutico cuando haya dudas, especialmente en lo relacio-
nado con los cambios en la via de administracion. EL UNIRS siempre
debe ir precedido de informacion clara y suficiente al paciente o
sus cuidadores y la firma del consentimiento informado. Finalmen-
te, se debe considerar utilizar un medicamento en UNIRS cuando:

« No existen tratamientos efectivos o disponibles en una pre-
sentacion farmacéutica que permita su uso por una deter-
minada via o ya se han agotado las alternativas terapéuti-
cas existentes.

« La condicion del paciente amenaza la vida o deteriora su
calidad de vida de manera importante.

« Existe evidencia en la literatura cientifica, especialmente
si los estudios son de buena calidad. En caso de que no
existan estudios o los que haya disponibles sean de mala
calidad se considerara uso compasivo.

En conclusion, existen brechas de conocimiento en poblaciones
especiales (nifos, gestantes y lactantes) que favorecen el uso de
medicamentos en condiciones de UNIRS, lo cual no lo hace ni bueno
ni malo, solo que no hay informacion suficiente. En la practica clini-
ca es necesario plantearse discusiones éticas de condiciones UNIRS
con el fin de no generar falsas expectativas o exponer a un riesgo
innecesario a los pacientes como también considerar las posibles
implicaciones de esta practica.
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