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	ESCOPOLAMINA transdérmica en pediatría



	ESCOPOLAMINA transdérmica en pediatría
(uso off label)


	
1.- IDENTIFICACIÓN DEL FÁRMACO Y AUTORES DEL INFORME


Fármaco: Escopolamina transdérmica
Indicación clínica solicitada: Tratamiento sintomático del exceso de secreciones en niños con sialorrea o patología respiratoria
Autores / Revisores: Bernardo Santos, Concha Álvarez del Vayo, Hector Acosta

Justificación de la solicitud: uso off label, solicitud del Distrito Sevilla.
	3.- ÁREA DESCRIPTIVA DEL MEDICAMENTO Y LA SITUACIÓN CLINICA


Nombre genérico: Escopolamina
Nombre comercial: Scopoderm TTS ® 1.5 mg de Escopolamina (Hioscina)
Laboratorio: Novartis
Vía de administración: Parche transdérmico
Tipo de dispensación: Receta (extranjero)
LA SITUACIÓN ADMINISTRATIVA

· Medicamento extranjero de receta. Por tanto los pacientes lo deben tramitar a través del Servicio de Farmacia del Distrito de Atención Primaria. 

· Se importa de Francia donde no tiene la indicación que nos ocupa, por lo que sería, además de extranjero, off label. 
· La indicación aprobada tanto en Francia como en UK para los parches es el mareo cinético e incluye a niños mayores de 10 años.
· Los pacientes provienen de nuestro servicio de pediatría por lo que en farmacia del distrito solicitan un pronunciamiento expreso de la comisión de farmacia.

LA SITUACIÓN CLÍNICA

· El control del exceso de secreciones, especialmente salivar  y de las vías aéreas, es una indicación bien establecida para la escopolamina, tanto en el contexto de los cuidados paliativos como en determinadas enfermedades crónicas.
· Los parches están diseñados para la indicación de mareo cinético por lo que no son útiles en el control de secreciones del adulto que necesita dosis más altas. Sin embargo, pueden ser muy adecuados, por ese mismo motivo, para niños de  determinada franja de edad.

Pacientes actualmente en tratamiento

	PAC
	NH
	DIAGNOSTICOS
	INICIO
	RESULTADOS

	SVR
	1602378
	Sd de Rett

Neuropatía crónica

Déficit MLB
	28/10/10
	Indeterminada

	AMAF
	2462179
	Ependimoma grado 2 de la WHO

Parálisis de cuerdas vocales y diafragmática

Tetraparesia

Traqueostomía
	27/02/12
	La paciente presentaba abundante mucosidad de secreciones en vías respiratorias altas. Tras el tratamiento experimentó franca mejoría permitiendo a retirada del oxígeno diurno y nocturno.

	FCP
	2469947
	Parálisis facial

Paresia de hiato posterior de cuerdas vocales
	10/04/12
	No disponible

	CQS
	1780047
	Sd de West

Encefalopatía severa
	11/04/12
	No disponible

	MCH
	2347270
	Sd West

Inmunodeficiencia común variable
	27/04/12
	Indeterminada

	MPM
	2595043
	Crisis broncospasmos

Estridor respiratorio

Alteración de la deglución

RGE
	12/07/12
	No disponible

	4.- ÁREA DE ACCIÓN FARMACOLÓGICA


4.1 Mecanismo de acción y posología: 
· Scopoderm TTS es un sistema terapéutico transdérmico. Cada parche es un sistema de piso laminados, sellado alrededor del borde, que contiene un relleno oleoso transparente.  
· Cada sistema tiene un área de superficie de contacto limitada a 2.5cm2 que liberan la cantidad promedio de 1mg de hioscina en 72 horas.

· Hay una considerable variabilidad interindividual en la eficacia y seguridad.
	5.- EVALUACIÓN DE LA EFICACIA


5.1 Ensayos clínicos disponibles para la indicación clínica evaluada

Donald W et al. Transdermal scopolamine for reduction of drooling in developmentally delayed children. Developmental Medicine & Child Neurology. 1994,36:484-486.

· Diez niños con retraso en el desarrollo y que presentaban excesiva salivación.

· Ensayo randomizado (sic) doble ciego, controlado con placebo para evaluar la eficacia y seguridad de la escopolamina transdérmica. 
· Más de la mitad de los pacientes tuvieron una reducción estadísticamente significativa de la salivación, y un tercio tuvo un cese completo de la salivación en el grupo de tratamiento.

Van der Burg JJ. Social interaction and self-esteem of children with cerebral palsy after treatment for severe drooling. Eur J Pediatr. 2006;165: 37–41.
· 45 niños con parálisis cerebral que sufrían de severa salivación. Edades comprendidas entre 3 a 16 años (media 9,1 años).

· Ensayo randomizado abierto que comparó escopolamina trasdérmica con toxina botulínica intraglandular.

· Evaluación a las 24 semanas mediante un cuestionario del impacto de la incontinencia salival en la interacción social y la autoestima, tanto para los niños y sus padres
· La reducción de la incontinencia salival en el brazo de escopolamina se relacionó con el aumento de los contactos sociales con sus compañeros. Además, los padres perciben que el impacto de babear sobre el nivel de satisfacción del niño en el aspecto físico, las relaciones dentro de la familia extensa, y la vida en general aumenta. (No hay en el artículo un análisis inter-grupos)
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Resultados de otros trabajos

Parr et al. Management of drooling in children: a survey of UK paediatricians´ clinical practice. Child:Care, Health and development;38:287-291.

· Dado que había antecedentes que indicaban que la gestión de los clínicos del exceso de secreciones podría ser muy variable, se diseñó este estudio.

· Los objetivos fueron establecer cuáles son las intervenciones, cómo se controla su efectividad y con qué frecuencia se comunican los efectos adversos.

· Se envió un cuestionario que completaron 151 pediatras británicos.

· Cada pediatra encontraba un nuevo caso al mes y seguía tres casos antiguos por mes. 
· El patrón más común era la prescripción de hioscina en primera línea (84,7%) seguida de glicopirrolato en segunda línea. 
· La tasa de notificación de efectos adversos fue menor de lo esperado (mediana 10% para hioscina). 
· Muy pocos pediatras utilizaron métodos estandarizados para medir la efectividad del medicamento o los efectos adversos. 
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	7. ÁREA ECONÓMICA

	Comparación de costes del tratamiento evaluado frente a otra/s alternativa/s 

	
	MEDICAMENTO

	
	Scopoderm TTS®
	Toxina Botulínica
	Glicopirrolato oral

	Precio unitario (PVL) 
	6.67€
	14€ /UI
	No disponible en España

	Posología
	1 parche /72h
	<15Kg = 15 UI/glándula

15-20Kg = 20 UI/glándula

>25 Kg = 25 UI /glándula
TRIMESTRAL
	

	Coste tratamiento mes 
	66.7€
	-------
	

	Coste tratamiento año
	800 €
	<15Kg = 1.680 €

15-20Kg = 2.240 €

>25 Kg = 2.800 €
	


Impacto presupuestario para los 6 pacientes actualmente en tratamiento

48.000 € /año (No considerados los copagos que correspondan)

	8.- ÁREA DE CONCLUSIONES


Aunque las evidencias de la utilización del parche en la población pediátrica son bajas, pueden considerarse suficientes. Por otro lado, la evidencia derivada de la utilización del medicamento por otras vías y en otros tramos de edad, es alta y congruente.
Existe un uso consetudinario muy expandido en esta indicación como demuestra el estudio de utilización entre pediatras en UK. El mecanismo de acción del fármaco, la rapidez de acción y la naturaleza observable del problema hacen el efecto evidente.
No existen alternativas mejores o más costo-efectivas para este problema que lleva asociados importantes efectos en la calidad de vida de los niños y sus familias.
Se propone autorizar su utilización off label.
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