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Disminución de errores de medicación Look-Alike Sound-Alike, mediante la implementación de estrategias preventivas en una clínica de III nivel Barranquilla-Colombia

Anexo III  
Instructivo para la notificación de errores de medicación producidos por LASA

Anexo IV 
Prueba de conocimiento posterior a la capacitación

Fecha del error: Fecha en la que aconteció el error: año, mes y día.
Tipo de error: Marcar con una X según corresponda.
Error potencial: Significa que al paciente no se le administró el medicamento gracias a una intervención que evitó
que el error llegara al paciente.
Error real: Significa que al paciente sí se le administró el medicamento equivocado.

Información sobre el error
Causas del error: Marcar con una X la causa o razón aparente por la que ocurrió el error: Similitud Fonética/orto-
gráfica, Similitud del principio activo con diferente concentración o similitud del envasado.
Etapa del sistema en que ocurrió el error: Marcar con una X la etapa del Sistema de utilización de los medicamentos
en la que se originó el error notificado: Prescripción, Trascripción, Dispensación, Administración, Seguimiento u otro.
En la pregunta ¿se administró el medicamento equivocado al paciente?: Marcar con una X según co-
rresponda.
En la pregunta ¿el error tuvo consecuencias para el paciente?: Marcar con una X según corresponda.

Información sobre los medicamentos
Colocar el nombre genérico, concentración y forma farmacéutica de los dos medicamentos implicados: el medicamento 1,
corresponde al medicamento que se administró realmente (o potencialmente) y el medicamento 2 al que se debería
haber administrado.

Relato de los hechos y medidas que usted cree que podrían haber ayudado a prevenir el error:
Describir lo que sucedió y las medidas que usted piensa que podrían evitar que el error se vuelva repetir. Ejemplo: Cam-
biar de ubicación la Difenhidramina ya que al estar cerca del dimenhidrinato aumenta la posibilidad de que se vuelvan
a confundir por la similitud de sus nombres. Si fuera necesario más espacio, seguir escribiendo en la parte de atrás de
la hoja y colocar el nombre de la persona que realizó la notificación del error.

Fuente: elaboración propia.

Nombre del evaluado: Cargo:
Dependencia:
Nombre de la capacitación a evaluar:
Fecha: Día                 Mes                 Año

A continuación se relacionan las preguntas tendientes a evaluar el conocimiento del personal posterior a la capacitación
desarrollada:

1. Los incidentes prevenibles que pueden causar daño al paciente o dar lugar a una utilización inapropiada
de los medicamentos se denominan:

2. ¿Qué son medicamentos LASA (Look alike sound Alike)?
3. ¿Por qué es importante identificar los medicamentos LASA y de alto riesgo?

selecciona una respuesta:
a. Para etiquetar los medicamentos con similitud fonética/ortográfica y similitud en su apariencia.
b. Para que los profesionales de la salud no se confundan al precribir, dispensar o administrar los medicamentos.
c. Para minimizar los errores de medicación que se puedan presentar entre medicamentos que tengan nombres

parecidos, similitud del envasado/etiquetado y para disminuir los eventos adversos.
4. ¿Qué son medicamentos de alto riesgo?
5. Para rotular los medicamentos LASA y de alto riesgo se van a utilizar etiquetas de 4 colores diferentes:

amarilla, naranja, azul y roja. Una mediante líneas en qué casos se va a utilizar cada una.
Amarilla Medicamentos con el mismo principio activo y diferente concentración.
Roja Medicamentos con similitud en la apariencia (envasado/etiquetado).
Azul Medicamentos de alto riesgo.
Naranjado Medicamentos con similitud fonética/ortográfica.

Firma del evaluador: Cargo: Fecha:

Fuente: elaboración propia.
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RESUMEN
Objetivo: La enfermedad de Alzheimer (EA) es la demencia
más común, y se estima que alrededor de 47 millones de
personas a nivel mundial sufren esta enfermedad. Los inhi-
bidores de la acetilcolinesterasa (IACE) y la memantina están
indicados en estadios leve-moderado, pero su relevancia clí-
nica está en entredicho y el uso de la terapia combinada no
se ha establecido. El objetivo es medir la prevalencia de
prescripción de fármacos para la EA en un Área de Gestión
Sanitaria (AGS) y analizar tanto la utilidad de la biterapia
como su potencial retirada.
Metodología: Estudio retrospectivo desarrollado por el Ser-
vicio de Farmacia de un AGS que abarca 408.788 pacientes.
Los datos se recogieron utilizando diferentes plataformas
electrónicas del Servicio Andaluz de Salud. Se incluyeron

todos los pacientes con prescripción activa de algún fár-
maco para la EA. 
Resultados: El 0,6% de la población total del AGS tenía pres-
crito uno o más fármacos para la EA. Los más prescritos fueron
memantina y donepezilo tanto en monoterapia como combi-
nados. Aproximadamente un 40% de los pacientes con terapia
combinada sufrieron un deterioro cognitivo desde la instaura-
ción de la doble terapia, pero los fármacos no se retiraron.
Conclusión: La prevalencia de prescripción de fármacos para
la EA en el AGS estudiada es similar a los datos de preva-
lencia publicados. Desde el inicio de la prescripción de la te-
rapia combinada hasta la última consulta médica, un
porcentaje relevante de pacientes sufre deterioro cognitivo,
pero los fármacos no se retiran, por lo que es necesario re-
visar las pautas de deprescripción de estos medicamentos.

Palabras clave: Enfermedad de Alzheimer, prevalencia, memantina, donepezilo, rivastigmina, galantamina.
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SUMMARY
Objective: Alzheimer's disease (AD) is
the most common dementia, and it is
estimated that around 47 million people
worldwide suffer this disease. Acetyl-
cholinesterase inhibitors (AChEi) and
memantine are indicated in mild-mode-
rate stages, but their clinical relevance is
questioned and the use of the combina-
tion therapy has not been established.
The objective is to evaluate the preva-
lence of drug prescription for AD in a
Health Management Area (HMA) and to

analyze the utility of the dual therapy
and its potential withdrawal.
Methodology: Retrospective study de-
veloped by the Pharmacy Service of an
HMS that includes 408,788 patients.
Data were collected using different
electronic platforms of the Andalusian
Health Service. All patients with an ac-
tive prescription of some drug for AD
were included.
Results: 0.6% of the total population of
the HMS had prescribed one or more
drugs for AD. The most prescribed were

memantine and donepezil, both in mo-
notherapy and in combination. Approxi-
mately 40% of patients with combination
therapy suffered cognitive decline since
the introduction of dual therapy, but the
drugs were not withdrawn.
Conclusion: The prevalence of drug
prescription for AD in the HMS studied
is similar to the published prevalence
data. From the start of the combina-
tion therapy prescription until the last
medical consultation, a relevant percen-
tage of patients suffer cognitive impair-
ment, but the drugs are not withdrawn,
so it is necessary to review the depres-
cription guidelines.

Prevalence of drug prescription in Alzheimer's
disease and use of combination therapy
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INTRODUCCIÓN
La enfermedad de Alzheimer (EA) es la causa más común
de demencia y una de las principales causas de morbi-mor-
talidad en la población envejecida1,2. A nivel mundial, se es-
tima que 47 millones de personas están afectadas por esta
enfermedad3. En España, de acuerdo con los datos presen-
tados por la Sociedad Española de Neurología (SEN)4 en el
año 2019, alrededor de un 3-4% de la población de entre
75 y 79 años está diagnosticada de EA, unas cifras que au-
mentan hasta el 34% en mayores de 85 años. Además,
cada año se diagnostican en este país aproximadamente
40.000 nuevos casos. Sin embargo, se estima que el 80%
de los casos de EA que aún son leves están sin diagnosticar
y que entre el 30 y el 40% de los casos totales también lo
estarían. 

Actualmente, los fármacos existentes en el mercado
para la EA sólo consiguen enlentecer la progresión de los
síntomas y no se dispone de fármacos modificadores de la
enfermedad eficaces para reducir su gravedad y restaurar
la función cognitiva5. Así pues, los inhibidores de la acetil-
colinesterasa (IACE) y la memantina son los únicos medica-
mentos sintomáticos disponibles actualmente para la
cognición y el funcionamiento global en pacientes con EA.
Los IACE (donepezilo, rivastigmina y galantamina) están in-
dicados en estadios de la enfermedad leve y moderada,
aunque la relevancia clínica de estos fármacos no está cla-
ramente establecida6,7. Respecto a la memantina, está indi-
cada en EA moderada y grave. Al igual que en el caso de
los IACE, la relevancia clínica es controvertida, y el beneficio
del uso de la terapia combinada no ha sido establecido8. 

Cuándo iniciar la deprescripción de estos medicamentos
tampoco está claro, aunque sí se ha llegado al consenso de
que los tratamientos deben reevaluarse periódicamente y la
retirada de medicación tiene que llevarse a cabo de forma
individualizada9. Si no se observa ningún grado de beneficio
durante el tratamiento, aparecen efectos adversos no tole-
rables o el grado de demencia alcanza o supera el valor de
6 según la Escala de Deterioro Global (GDS) de Reisberg10,
el clínico debería plantearse comenzar la retirada de los fár-
macos para la EA11.

El objetivo de este estudio es conocer la prevalencia de
prescripción de fármacos para la EA en un Área de Gestión
Sanitaria (AGS), analizar estas prescripciones tanto en mo-
noterapia como en terapia combinada y discutir cuándo se
debería iniciar su retirada.

MATERIAL Y MÉTODOS
Se llevó a cabo un estudio observacional, descriptivo y trans-
versal durante el mes de marzo de 2021 de todos los pa-
cientes con prescripciones activas de algún IACE
(donepezilo, rivastigmina o galantamina) y/o memantina en
un AGS de 408.788 personas.

La Base de datos unificados (BDU)® de marzo de 2021
se utilizó para obtener el número exacto de personas del
AGS estratificadas por edad. 

A través del programa Diraya Listados®, se recabó una
relación de todos los pacientes del AGS con prescripciones
activas de algún IACE y/o memantina.

Los registros se depuraron para extraer los datos demo-
gráficos de mayor interés utilizando el programa Excel®.
Respecto a los pacientes con doble terapia, se obtuvieron
además el número de años que llevaban con la biterapia, el
tiempo transcurrido entre el inicio de la doble terapia y la

última revisión con neurología, y su estado cognitivo me-
dido mediante la escala GDS entre ambas fechas. Para ello,
se usaron los programas Diraya Prescripciones® y Diraya Es-
tación Clínica®.

RESULTADOS
La prevalencia de prescripción de algún fármaco para la EA
en la población con edades comprendidas entre 75 y 79
años fue de un 3,8%, entre 80 y 84 años, de un 7,4%, y a
partir de 85 años, de un 7,9%.

El número total de pacientes con algún fármaco para la
EA prescrito fue de 2.379 (0,6% de la población total del
AGS). En la tabla 1 se recogen las características demográ-
ficas de cada grupo de pacientes en función del fármaco
prescrito. 

El número de pacientes con algún fármaco prescrito
para la EA en monoterapia fue de 2.040 (85,8% respecto
al total de pacientes). El porcentaje de pacientes con done-
pezilo, memantina, rivastigmina y galantamina en monote-
rapia fue de 39,3, 35,6, 24,3 y 0,8, respectivamente.

El número de pacientes con terapia combinada (me-
mantina y algún IACE) obtenido fue de 169 (14,2%). En la
tabla 2 se recoge el porcentaje y el número de pacientes
con el IACE que se combinó con memantina, las caracterís-
ticas demográficas de los pacientes y la mediana de dura-
ción de la doble terapia.

La media de años transcurridos entre el inicio de la bi-
terapia y la última consulta con el neurólogo fue de 1,9
años (desviación estándar 1,8). Respecto al cambio que se
produjo en la puntuación de la escala GDS entre ambas fe-
chas, un 62,9% de los pacientes no sufrieron ningún cam-
bio en la puntuación, un 32,9% incrementaron en un
punto, y un 4,2% sufrieron un aumento de dos puntos en
la escala GDS.

DISCUSIÓN
La EA es la primera causa de demencia neurodegenerativa
en el mundo y supone un problema sanitario de gran cali-
bre12. La prevalencia aumenta de forma exponencial con-
forme la población envejece, de manera que existe una
importante tendencia en los países desarrollados al incre-
mento de esta enfermedad en gran parte de la población13.

Tal y como indican los datos publicados por la SEN en
2019, entre un 3% y un 4% de la población española con
edades comprendidas entre los 75 y 79 años está diagnos-
ticada de EA4. Este dato concuerda con el resultado de nues-
tro estudio (3,8%) a pesar de que la prevalencia que hemos
analizado se basa en la prescripción de fármacos para la EA.
Por tanto, podemos afirmar que la gran mayoría de pacien-
tes diagnosticados de esta enfermedad al inicio son tratados
tanto en monoterapia como con terapia combinada. Sin em-
bargo, la SEN también ha publicado que la prevalencia de
EA aumenta hasta el 34% en mayores de 85 años. En nues-
tro análisis, obtenemos que casi un 8% de los pacientes que
superan esta edad están bajo tratamiento para la EA, por lo
que las cifras difieren en gran medida. Este hecho se podría
atribuir a que, a medida que los enfermos envejecen, la en-
fermedad va progresando y el deterioro cognitivo se acen-
túa, de manera que la utilidad de los fármacos
comercializados disminuye considerablemente. Así pues, la
medicación específica para la EA es retirada por su baja uti-
lidad clínica en estadios avanzados de la enfermedad y por
los potenciales efectos adversos que pueden producir14. 
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Respecto a los fármacos para la EA prescritos,
observamos que los más utilizados son la me-
mantina y el donepezilo (tanto en monoterapia
como combinados), seguidos de la rivastigmina.
La galantamina se utiliza mucho menos en com-
paración con el resto de IACE, a pesar de que los
ensayos clínicos han demostrado que la utilidad
terapéutica y el perfil de seguridad es similar en
todos ellos15,16.

Tal y como podemos observar en los resulta-
dos, todos los fármacos se han prescrito más en
mujeres que en hombres, probablemente porque
se ha demostrado que la enfermedad es más
prevalente en el sexo femenino17, y la mediana
de edad de los pacientes que tienen prescrito al-
guno de estos medicamentos ronda los 80
años18.

En cuanto a los pacientes con terapia combinada, repre-
sentan un porcentaje relevante (casi un 15%) del total de
pacientes con tratamiento para la EA. A pesar de que de
nuevo el porcentaje de mujeres en este grupo es bastante
superior al de hombres, la mediana de edad de los pacientes
con terapia combinada es inferior a la global (78 frente a
81 años). Este hecho se debe probablemente a que la tera-
pia combinada se recomienda en pacientes que no tengan
una progresión avanzada de la enfermedad, es decir, en pa-
cientes de menor edad19-21. 

Por otro lado, llama la atención el hecho de que trans-
curren prácticamente 2 años desde que se instaura la doble
terapia hasta que un médico especialista en neurología
vuelve a revisar a los pacientes. No obstante, debemos tener
en cuenta que desde marzo de 2020 hasta principios de
2021, la pandemia por el virus SARS-CoV-2 impidió que la
mayoría de consultas médicas de pacientes con enfermeda-
des crónicas se pudieran realizar, por lo que sería necesario
revisar ese dato en años posteriores. Finalmente, es impor-
tante resaltar que casi un 40% de los pacientes con terapia
combinada sufren un progreso en su deterioro cognitivo,
medido mediante la escala GDS, desde que se instaura la
doble terapia. Sin embargo, la deprescripción de los fárma-
cos no es aplicada, por lo que los pacientes pueden sufrir
los potenciales efectos adversos y la falta de efectividad de
la terapia combinada en estadios avanzados de la enferme-
dad.

CONCLUSIONES
La prevalencia de prescripción de fármacos para la EA en
un AGS de 408.788 personas fue de un 3,8% en pacientes
entre 75 y 79 años, aumentando hasta un 7,9% a partir de
los 85 años. Dado que no se han encontrado datos publi-

cados de prevalencia de prescripción de medicamentos, los
resultados se han comparado con los últimos datos publi-
cados por la SEN de prevalencia de la enfermedad. Los re-
sultados concuerdan en la franja de edad entre 75 y 79
años, pero a medida que se incrementa la edad, la preva-
lencia de fármacos prescritos disminuye en relación al diag-
nóstico de la enfermedad, puesto que el déficit cognitivo se
va acentuando y la eficacia de los tratamientos es inferior. 

Donepezilo y memantina fueron los fármacos más pres-
critos, seguidos de rivastigmina y galantamina. La combina-
ción del IACE donepezilo con memantina también fue la
más utilizada dentro de la biterapia, a pesar de que no se
han encontrado diferencias de eficacia ni de seguridad entre
las distintas combinaciones. En nuestro estudio se ha ob-
servado que, a lo largo del tiempo que transcurre entre el
inicio de la biterapia y la última consulta con neurología
(aproximadamente 2 años de media), un porcentaje impor-
tante de pacientes sufre un incremento en el GDS, de ma-
nera que el deterioro cognitivo pasa a estadios más
avanzados. Sin embargo, no está establecido el momento
de retirada de estos tratamientos y los pacientes continúan
con fármacos para la EA a pesar de que el balance benefi-
cio-riesgo empeora con el tiempo.

Conflicto de intereses: Las autoras declaran no tener con-
flicto de intereses.
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Tabla 1. Número y características de los pacientes con algún IACE o memantina prescrito

Fármaco Donepezilo Rivastigmina Galantamina Memantina

Pacientes (%) 38% (n=903) 23,5% (n=558) 1% (n=23) 37,5% (n=895)

Sexo:
- Hombre
- Mujer

- 35% (n=317)
- 65% (n=586)

- 34,8% (n=194)
- 65,2% (n=364)

- 47,8% (n=11)
- 52,2% (n=12)

- 33,6% (n=301)
- 66,4% (n=594)

Edad (años) 80 (43-98) 81 (53-98) 81 (69-95) 82 (54-96)

Tabla 2. Número y características de los pacientes con doble terapia
(memantina e IACE)

Fármaco:
- Donepezilo
- Rivastigmina
- Galantamina

59,7% (101)
36,7% (62)
3,6% (6)

Sexo:
- Hombre
- Mujer

32,.5% (55)
67,5% (114)

Edad (años) 78 (54-96)

Duración doble terapia (años) 2,1 (0,1-11,0)
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INTRODUCCIÓN
La enfermedad de Alzheimer (EA) es la causa más común
de demencia y una de las principales causas de morbi-mor-
talidad en la población envejecida1,2. A nivel mundial, se es-
tima que 47 millones de personas están afectadas por esta
enfermedad3. En España, de acuerdo con los datos presen-
tados por la Sociedad Española de Neurología (SEN)4 en el
año 2019, alrededor de un 3-4% de la población de entre
75 y 79 años está diagnosticada de EA, unas cifras que au-
mentan hasta el 34% en mayores de 85 años. Además,
cada año se diagnostican en este país aproximadamente
40.000 nuevos casos. Sin embargo, se estima que el 80%
de los casos de EA que aún son leves están sin diagnosticar
y que entre el 30 y el 40% de los casos totales también lo
estarían. 

Actualmente, los fármacos existentes en el mercado
para la EA sólo consiguen enlentecer la progresión de los
síntomas y no se dispone de fármacos modificadores de la
enfermedad eficaces para reducir su gravedad y restaurar
la función cognitiva5. Así pues, los inhibidores de la acetil-
colinesterasa (IACE) y la memantina son los únicos medica-
mentos sintomáticos disponibles actualmente para la
cognición y el funcionamiento global en pacientes con EA.
Los IACE (donepezilo, rivastigmina y galantamina) están in-
dicados en estadios de la enfermedad leve y moderada,
aunque la relevancia clínica de estos fármacos no está cla-
ramente establecida6,7. Respecto a la memantina, está indi-
cada en EA moderada y grave. Al igual que en el caso de
los IACE, la relevancia clínica es controvertida, y el beneficio
del uso de la terapia combinada no ha sido establecido8. 

Cuándo iniciar la deprescripción de estos medicamentos
tampoco está claro, aunque sí se ha llegado al consenso de
que los tratamientos deben reevaluarse periódicamente y la
retirada de medicación tiene que llevarse a cabo de forma
individualizada9. Si no se observa ningún grado de beneficio
durante el tratamiento, aparecen efectos adversos no tole-
rables o el grado de demencia alcanza o supera el valor de
6 según la Escala de Deterioro Global (GDS) de Reisberg10,
el clínico debería plantearse comenzar la retirada de los fár-
macos para la EA11.

El objetivo de este estudio es conocer la prevalencia de
prescripción de fármacos para la EA en un Área de Gestión
Sanitaria (AGS), analizar estas prescripciones tanto en mo-
noterapia como en terapia combinada y discutir cuándo se
debería iniciar su retirada.

MATERIAL Y MÉTODOS
Se llevó a cabo un estudio observacional, descriptivo y trans-
versal durante el mes de marzo de 2021 de todos los pa-
cientes con prescripciones activas de algún IACE
(donepezilo, rivastigmina o galantamina) y/o memantina en
un AGS de 408.788 personas.

La Base de datos unificados (BDU)® de marzo de 2021
se utilizó para obtener el número exacto de personas del
AGS estratificadas por edad. 

A través del programa Diraya Listados®, se recabó una
relación de todos los pacientes del AGS con prescripciones
activas de algún IACE y/o memantina.

Los registros se depuraron para extraer los datos demo-
gráficos de mayor interés utilizando el programa Excel®.
Respecto a los pacientes con doble terapia, se obtuvieron
además el número de años que llevaban con la biterapia, el
tiempo transcurrido entre el inicio de la doble terapia y la

última revisión con neurología, y su estado cognitivo me-
dido mediante la escala GDS entre ambas fechas. Para ello,
se usaron los programas Diraya Prescripciones® y Diraya Es-
tación Clínica®.

RESULTADOS
La prevalencia de prescripción de algún fármaco para la EA
en la población con edades comprendidas entre 75 y 79
años fue de un 3,8%, entre 80 y 84 años, de un 7,4%, y a
partir de 85 años, de un 7,9%.

El número total de pacientes con algún fármaco para la
EA prescrito fue de 2.379 (0,6% de la población total del
AGS). En la tabla 1 se recogen las características demográ-
ficas de cada grupo de pacientes en función del fármaco
prescrito. 

El número de pacientes con algún fármaco prescrito
para la EA en monoterapia fue de 2.040 (85,8% respecto
al total de pacientes). El porcentaje de pacientes con done-
pezilo, memantina, rivastigmina y galantamina en monote-
rapia fue de 39,3, 35,6, 24,3 y 0,8, respectivamente.

El número de pacientes con terapia combinada (me-
mantina y algún IACE) obtenido fue de 169 (14,2%). En la
tabla 2 se recoge el porcentaje y el número de pacientes
con el IACE que se combinó con memantina, las caracterís-
ticas demográficas de los pacientes y la mediana de dura-
ción de la doble terapia.

La media de años transcurridos entre el inicio de la bi-
terapia y la última consulta con el neurólogo fue de 1,9
años (desviación estándar 1,8). Respecto al cambio que se
produjo en la puntuación de la escala GDS entre ambas fe-
chas, un 62,9% de los pacientes no sufrieron ningún cam-
bio en la puntuación, un 32,9% incrementaron en un
punto, y un 4,2% sufrieron un aumento de dos puntos en
la escala GDS.

DISCUSIÓN
La EA es la primera causa de demencia neurodegenerativa
en el mundo y supone un problema sanitario de gran cali-
bre12. La prevalencia aumenta de forma exponencial con-
forme la población envejece, de manera que existe una
importante tendencia en los países desarrollados al incre-
mento de esta enfermedad en gran parte de la población13.

Tal y como indican los datos publicados por la SEN en
2019, entre un 3% y un 4% de la población española con
edades comprendidas entre los 75 y 79 años está diagnos-
ticada de EA4. Este dato concuerda con el resultado de nues-
tro estudio (3,8%) a pesar de que la prevalencia que hemos
analizado se basa en la prescripción de fármacos para la EA.
Por tanto, podemos afirmar que la gran mayoría de pacien-
tes diagnosticados de esta enfermedad al inicio son tratados
tanto en monoterapia como con terapia combinada. Sin em-
bargo, la SEN también ha publicado que la prevalencia de
EA aumenta hasta el 34% en mayores de 85 años. En nues-
tro análisis, obtenemos que casi un 8% de los pacientes que
superan esta edad están bajo tratamiento para la EA, por lo
que las cifras difieren en gran medida. Este hecho se podría
atribuir a que, a medida que los enfermos envejecen, la en-
fermedad va progresando y el deterioro cognitivo se acen-
túa, de manera que la utilidad de los fármacos
comercializados disminuye considerablemente. Así pues, la
medicación específica para la EA es retirada por su baja uti-
lidad clínica en estadios avanzados de la enfermedad y por
los potenciales efectos adversos que pueden producir14. 
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Respecto a los fármacos para la EA prescritos,
observamos que los más utilizados son la me-
mantina y el donepezilo (tanto en monoterapia
como combinados), seguidos de la rivastigmina.
La galantamina se utiliza mucho menos en com-
paración con el resto de IACE, a pesar de que los
ensayos clínicos han demostrado que la utilidad
terapéutica y el perfil de seguridad es similar en
todos ellos15,16.

Tal y como podemos observar en los resulta-
dos, todos los fármacos se han prescrito más en
mujeres que en hombres, probablemente porque
se ha demostrado que la enfermedad es más
prevalente en el sexo femenino17, y la mediana
de edad de los pacientes que tienen prescrito al-
guno de estos medicamentos ronda los 80
años18.

En cuanto a los pacientes con terapia combinada, repre-
sentan un porcentaje relevante (casi un 15%) del total de
pacientes con tratamiento para la EA. A pesar de que de
nuevo el porcentaje de mujeres en este grupo es bastante
superior al de hombres, la mediana de edad de los pacientes
con terapia combinada es inferior a la global (78 frente a
81 años). Este hecho se debe probablemente a que la tera-
pia combinada se recomienda en pacientes que no tengan
una progresión avanzada de la enfermedad, es decir, en pa-
cientes de menor edad19-21. 

Por otro lado, llama la atención el hecho de que trans-
curren prácticamente 2 años desde que se instaura la doble
terapia hasta que un médico especialista en neurología
vuelve a revisar a los pacientes. No obstante, debemos tener
en cuenta que desde marzo de 2020 hasta principios de
2021, la pandemia por el virus SARS-CoV-2 impidió que la
mayoría de consultas médicas de pacientes con enfermeda-
des crónicas se pudieran realizar, por lo que sería necesario
revisar ese dato en años posteriores. Finalmente, es impor-
tante resaltar que casi un 40% de los pacientes con terapia
combinada sufren un progreso en su deterioro cognitivo,
medido mediante la escala GDS, desde que se instaura la
doble terapia. Sin embargo, la deprescripción de los fárma-
cos no es aplicada, por lo que los pacientes pueden sufrir
los potenciales efectos adversos y la falta de efectividad de
la terapia combinada en estadios avanzados de la enferme-
dad.

CONCLUSIONES
La prevalencia de prescripción de fármacos para la EA en
un AGS de 408.788 personas fue de un 3,8% en pacientes
entre 75 y 79 años, aumentando hasta un 7,9% a partir de
los 85 años. Dado que no se han encontrado datos publi-

cados de prevalencia de prescripción de medicamentos, los
resultados se han comparado con los últimos datos publi-
cados por la SEN de prevalencia de la enfermedad. Los re-
sultados concuerdan en la franja de edad entre 75 y 79
años, pero a medida que se incrementa la edad, la preva-
lencia de fármacos prescritos disminuye en relación al diag-
nóstico de la enfermedad, puesto que el déficit cognitivo se
va acentuando y la eficacia de los tratamientos es inferior. 

Donepezilo y memantina fueron los fármacos más pres-
critos, seguidos de rivastigmina y galantamina. La combina-
ción del IACE donepezilo con memantina también fue la
más utilizada dentro de la biterapia, a pesar de que no se
han encontrado diferencias de eficacia ni de seguridad entre
las distintas combinaciones. En nuestro estudio se ha ob-
servado que, a lo largo del tiempo que transcurre entre el
inicio de la biterapia y la última consulta con neurología
(aproximadamente 2 años de media), un porcentaje impor-
tante de pacientes sufre un incremento en el GDS, de ma-
nera que el deterioro cognitivo pasa a estadios más
avanzados. Sin embargo, no está establecido el momento
de retirada de estos tratamientos y los pacientes continúan
con fármacos para la EA a pesar de que el balance benefi-
cio-riesgo empeora con el tiempo.

Conflicto de intereses: Las autoras declaran no tener con-
flicto de intereses.
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Reflexión ética sobre el crecimiento
del uso de opioides en España: ¿está
fundamentada la limitación de uso del
fentanilo de liberación inmediata?
REGUERAS ESCUDERO E, LÓPEZ GUZMÁN J
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RESUMEN
El entorno de adicción y mortalidad por opioides (ilegales y
de prescripción) en Estados Unidos (lo que comúnmente se
ha llamado la epidemia de opioides) ha puesto sobre la mesa
la discusión ética sobre la idoneidad de usar o no opioides
fuera de indicación, sobre todo en relación al uso del fenta-
nilo de liberación inmediata en pacientes no-oncológicos. En
el año 2018 la Agencia Española del Medicamento y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS) emitió una advertencia en contra

de este uso, justificando esta decisión con una serie de ar-
gumentos y datos que analizamos en este artículo. Estos me-
dicamentos tienen un papel esencial en el tratamiento del
dolor irruptivo, un tipo de dolor que está presente tanto en
pacientes con cáncer como en pacientes sin cáncer. Aten-
diendo a la advertencia regulatoria de la AEMPS, los médicos
se enfrentan actualmente al dilema ético de no utilizar estos
fármacos en pacientes no-oncológicos, o prescribirlos de
forma off-label.

Palabras clave: Opioides, dolor, irruptivo, fentanilo.
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SUMMARY
The current environment of addiction
and mortality associated to both illegal
and prescription opioids in United States
of America (what is commonly called
the opioids epidemic) has put on the

table the ethical discussion about the
use or not of opioids in off-label, espe-
cially in relation to the use of immediate
release fentanyl in non-cancer patients.
In 2018 the Spanish Agency of Medici-
nes issued a warning note about the use

of those medicaments supporting this
decision in some arguments and data
that will be analyzed in this publication.
Those drugs have an essential role in
the treatment of breakthrough pain,
that is present in both cancer and non-
cancer patients. Considering the war-
ning of the agency, doctors are facing
the ethical dilemma of no use these
drugs in no-cancer patients or prescribe
them as off-label. 

Ethical discussion about the growing use of opioids in
Spain: is it fundamented the limination of inmediate
release fentanyl use?

Key words: Opioids, pain, breakthrough, fentanyl.
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INTRODUCCIÓN
El aumento en las tasas de adicción y mortalidad por opioi-
des (ilegales y de prescripción) en Estados Unidos (lo que
comúnmente se ha llamado la epidemia de opioides) ha in-
centivado la discusión sobre la idoneidad de usar o no opioi-
des fuera de indicación (uso off-label de los medicamentos).
En concreto la controversia se centra en dos aspectos: el uso
de opioides potentes a largo plazo en pacientes no-oncoló-
gicos; y en el uso de los opioides de liberación rápida en el
tratamiento de dolor irruptivo no-oncológico.

Se admite el empleo de medicamentos opiodes de
forma off-label cuando no existe una alternativa aprobada
por la agencia regulatoria (on-label), más adecuada para
paliar un determinado dolor como, por ejemplo, el dolor
irruptivo que, aunque solo está reconocido para dolor on-
cológico, es fisiopatológicamente similar en dolor oncoló-
gico y no-oncológico y, por tanto, los resultados de eficacia
y seguridad mostrados en los estudios clínicos en pacientes
con cáncer se podrían extrapolar a los pacientes que no su-
fren cáncer.


