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Integrated care

© Continuidad asistencial dentro del hospital

. Mayor foco en urgencias y consultas externas
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Iniclativas:
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0 EUROPEAN MEDIC[NES AGENCY Medlcjnes fnr chi'dren '1'“,1
SCIENCE MEDICINES HEALTH 1

Reglamento Europeo 1901/2006
OBJETIVO: MEJORAR LA SALUD DE LOS NINOS

e Desarrollo y disponibilidad de medicamentos
e Debidamente autorizados

e Informacidon sobre uso en ninos
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Reglamento Europeo 1901/2006
e Presentacion PIP en el marco de comercializacion

 Medicamentos fuera de patente: PUMA (paediatric use

marketing authorization)

« Extension de la proteccion de la patente
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“the PIP shall describe any measures to adapt the
formulation of the medicinal product so as to make its use
more acceptable, easier, safer or more effective for

different subsets of the paediatric population”



0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY MERCAPTOPURINA

SCIENCE MEDICINES HEALTH

PIP mercaptopurina (susp oral) en LLA 0-18 anos

Nova Laboratories Limited

Number
Area of Description
studies
Quality 1 Studies to establish the minimum quantity of [preservatives |(75%. 50%
and 25% of the established preservative concentrations) necessary for
maintaining acceptable microbial quality of the oral formulation.
Clinical 1 Open-label, single dose, single-centre, randomized, crossover ftrial to

assess thg bioequivalence |of oral mercaptopurine suspension to the tablet
formulation in adults.
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Criterios de inclusion
e Eficaciay seqguridad

 Formulacion
— Apropiada para grupo de edad
— pH, Osmolaridad, compatibilidad...

— Estabilidad fisico-quimica, microbioldgica...dato de

estabilidad en uso

— EXcipientes
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e Actualizado
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

1 August 2013

EMA/CHMP/QWP/805880/2012 Rev. 2

Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)
Paediatric Committee (PDCO)

Guideline on pharmaceutical development of medicines
for paediatric use
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

25 April 2013
EMA/CHMP/SWP/272921/2012
Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)

Reflection paper on the use of methyl- and propylparaben
as excipients in human medicinal products for oral use.

DRAFT



FUropean Paediatric
Formulation Initiative (EUPFI)

Formulating better medicines

Safety & Toxicity of Excipients For Paediatrics



3. Mas alla de la galénica
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Factores gue influyen en la admon

Liquidos orales: hasta 5ml en < 4afos

* Importancia del sabor

 Osmolaridad: prematuros y sonda transpilorica
e Comprimidos

— 3-5mm: > 2 anos

— 5-10 mm: > 6 afnos

— 10 —-15mm: > 12 anos

o Capsulas: > 6 anos
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Factores gue influyen en la admon

Destreza.

 Influencia de la enfermedad.

« Comodidad para padres y cuidadores. Colegio.
* Adolescencia.

* Discapacidad.

 Diferencias culturales.
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= MODRIC

Manipulation of Drugs Requived in Children
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Problemas que encuentran los padres

* Nino estresado

o Sabor y palatabilidad

* Logistica de las recetas

« Cambios de marca y presentacion
 Dudas sobre la dosis

e Dilema

\J \ T
qM Hospital Infantil Universitario
Nifio Jesus
K& Comunidad de Madrid




Estrategias empleadas

e Esconder la medicacion en la comida

e Tratoy recompensa

 Razonar con los nifnos

 Orden de los medicamentos, espaciar tomas

 Priorizar las medicinas
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¢, Qué podemos hacer?

e Ser conscientes del problema
e Tranquilizar a los padres

* Proporcionar informacion
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¢, Qué podemos hacer?

1. Incluir al nino en nuestro modelo de AF
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Comunicacion con nifos




iEl nino quiere saber!

o Tienen derecho a la informacion
e Se debe potenciar el interés

« Estimular al nino y adolescente a que

formule preguntas

* Negociar la transferencia gradual de

responsabilidad

« Aprenden con el eilemplo

‘q Hospital Infantil Universitario
Nifio Jestis
& Comunidad de Madrid|

gud\adrid




Desarrollo cognitivo

e 2 -7 anos: por qué es importante tomar la

medicacion, distintas FF, efectos adversos

e 7 -12 afos: para que sirven los farmacos, existen

distintos farmacos para diferentes patologias

e >13 anos: el principio activo, pauta, interacciones
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¢, Qué podemos hacer?

1. Incluir al nino en nuestro modelo de AF

2. Ofrecer informacion sobre la administracion:

uso Iinstrumentos de medida
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Uso de instrumentos de medida para la

correcta administracion.
90 pacientes <4 anos con otitis media

3 intervenciones por parte del fco:
 lectura de instrucciones del meédico
e demo con jeringa

« jeringa con linea marcada

McMahin. Pediatrics 1997:100:330-3



¢, Qué podemos hacer?

1. Incluir al nino en nuestro modelo de AF

2. Ofrecer informacion sobre la administracion:

uso Iinstrumentos de medida

3. Preguntar por problemas concretos
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ADMINISTRACION DE CAPSULAS BLANDAS

SOBRE QUIMIOTERAPIA ORAL

L Tube]

- volumen de
farmaco que
debes tomar. Tu
medico o
farmaceutico te
diran cuanto

PROGRAMA DE INFORMACION AL
PACIENTE PEDIATRICO Y CUIDADORES
SOBRE QUIMIOTERAPIA ORAL
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