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POSIBLE CONFUSI()N EN LA DOSIS DE METOTREXATO
ADMINISTRADO POR VIA ORAL

Los errores en los tratamientos farmacoldgicos, denominados
genéricamente 'errores de medicacidn', pueden ser debidos a fallos en
distintos puntos del proceso de prescripcidon, dispensacién y administracion
de los medicamentos. En diferentes intervenciones llevadas a cabo en
nuestro entorno se ha estimado que entre un 4% y un 6% de los ingresos
hospitalarios se han provocado por 'errores de medicacion' (Rev Esp Salud
Publica 2003; 77: 527-540; Med Clin (Barc) 2002: 118: 205-210).

Como resultado de la colaboracibn de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) con el Instituto para el Uso
Seguro de los Medicamentos, de Ila Universidad de Salamanca
( ), se han recibido varios casos de errores de
medicacién relacionados con la administracion oral de metotrexato, alguno
de ellos como reaccion adversa grave, en los que la dosis prescrita de 7,5
mg para tomar una vez a la semana se habia interpretado como dosis diaria
de 7,5 mg y asi se administré con resultado de aplasia medular grave o
mortal.

El metotrexato es un farmaco antimetabolito utilizado como antineoplasico
y también como inmunomodulador en el tratamiento de artritis reumatoide,
micosis fungoide y psoriasis. En el tratamiento de artritis reumatoide, se
suele utilizar en monoterapia o asociado a otros farmacos antirreumaticos
en pacientes con patologia severa o en aquellos casos que no han
respondido a otros tratamientos. Por via oral se encuentra comercializado
en Espafa como Metotrexato® Lederle 2,5 mg 50 comprimidos.

La seguridad de su uso estad limitada, entre otras posibles reacciones
adversas, por su toxicidad hematoldgica, hepatica y renal. Durante su
utilizacion se recomienda realizar andlisis hematolégicos completos y
pruebas de funcion renal y hepatica, entre otras precauciones. Debido a la
posibilidad de depresién de la médula ésea hay que advertir a los pacientes
que deben notificar de manera inmediata cualquier signo o sintoma de
depresion de la médula 6sea, por ejemplo una hemorragia o hematoma,
purpura, infeccion, dolor de garganta de causa inexplicable.

Se aconseja que el tratamiento sea establecido y supervisado por médicos
con experiencia en su manejo y utilizaciéon. En el tratamiento de artritis
reumatoide y de psoriasis, |la dosis inicial en adultos es de 7,5 mg por
via oral una vez a la semana. La dosis se puede administrar como dosis



Unica en una sola toma, o repartida en 3 tomas de 2,5 mg administradas a
intervalos de 12 horas. Segun la evolucién clinica del paciente, esta dosis se
puede incrementar en 2,5 mg cada 4-6 semanas, hasta una dosis maxima
de 15 mg por via oral una vez a la semana (en el caso de psoriasis
ocasionalmente se puede llegar a 30 mg una vez a la semana).

Para evitar posibles confusiones similares la AEMPS considera necesario
hacer las siguientes recomendaciones:

e aconsejar a los médicos prescriptores que en el nivel hospitalario
incluyan en las hojas de tratamiento la indicacién para la que se
prescribe el metotrexato, de forma que los posibles errores en la
dosis o frecuencia de administracién puedan ser detectados en la
validacién farmacéutica en hospitales.

e para evitar errores de administracion en los pacientes ambulatorios,
es imprescindible asegurarse de que el paciente reciba informacion
correcta de su tratamiento, de la frecuencia de administracién, de los
peligros de una potencial sobredosificacién y sobre las acciones a
tomar en cada caso. Para ello es aconsejable proporcionar por escrito
al paciente unas instrucciones de administracion, especificando los
dias concretos de la semana en que debe tomar el medicamento.

o los profesionales sanitarios relacionados con la dispensacién vy
administracion de medicamentos deberian de disponer de informacién
sobre las dosis habituales de metotrexato en sus distintas
indicaciones y sobre los problemas graves de una sobredosificacion
por metotrexato, principalmente en los pacientes de riesgo como
ancianos o con insuficiencia renal.

Es IMPORTANTE insistir en que las dosis de metotrexato oral en el
tratamiento de artritis reumatoide y psoriasis son semanales y hay que
prestar atencion para asegurar que se prescribe, se dispensa y se
administra la dosis correcta.

La AEMPS esta procediendo a la actualizacion de la ficha técnica y el
prospecto, incluyendo mensajes concretos en los envases respecto a la
dosificacidon semanal de metotrexato de administracion oral.

Finalmente, se recuerda a los profesionales sanitarios que deben notificar
todas las sospechas de reacciones adversas a los Centros Autondmicos
de Farmacovigilancia, cuyo directorio se puede consultar en



