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Perfil de pacientes grandes consumidores
de fentanilo de liberacion rapida en un
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RESUMEN

Objetivo: Describir el tipo de pacientes que superan la dosis
diaria definida (DDD) de fentanilo de liberacion inmediata
en un area sanitaria.

Material y métodos: Estudio observacional, descriptivo, reali-
zado en un drea sanitaria de 256.807 habitantes en el que
se incluyeron todos los pacientes que superaban la DDD de
fentanilo de liberacion inmediata en diciembre de 2019.
Resultados: Se detectaron 29 pacientes, 58,6% mujeres, con
una mediana de edad de 59 (31-87) afios, que superaban una
media de 3 (1,1-10) veces la DDD de fentanilo de liberacion

inmediata, en sus distintas presentaciones, siendo la indicacion
en el 69% de los casos dolor crénico no oncolégico (DCNO).
La mayoria de los pacientes tomaba benzodiacepinas (79,3%)
y el mayor porcentaje de primeras prescripciones de fentanilo
de liberacion rapida procedia de atencion primaria (38%).
Conclusiones: En nuestro estudio el uso inadecuado o po-
sible abuso de fentanilo de liberacién inmediata se da en
mayor proporcion en pacientes con DCNO, y en la mayoria
de los casos la primera prescripcién se realizé en atencién
primaria. No observamos relacion clara con patologia psi-
quidtrica ni otras adicciones.
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Profile of patients with abusive consumption of
quick-release fentanyl in a health area of Cordoba

jority of patients took benzodiazepines
(79.3%) and the highest percentage of
first-prescriptions for inmediate-release

SUMMARY

Objective: To describe the type of pa-
tients that exceed the defined daily dose
(DDD) of immediate-release fentanyl in
a health area.

Material and methods: Observational,
descriptive study, carried out in a health
area of 256,807 inhabitants, which in-
cluded all patients who passed the im-

mediate-release fentanyl DDD in De-
cember 2019.

Results: 29 patients were detected,
58.6% female, with a median age of 59
(31-87) years, who exceeded an average
of 3(1.1-10) times the immediate-release
fentanyl DDD, in its different presenta-
tions, being the indication in 69% of cases
chronic non-cancer pain (CNCP). The ma-

fentanyl came from primary care (38%).
Conclusions: In our study, the inappro-
priate use or possible abuse of imme-
diate-release fentanyl occurs in a greater
proportion in patients with CNCP, and
in most cases the first prescription was
made in primary care. We did not ob-
serve a clear relationship with psychiatric
pathology or other addictions.
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INTRODUCCION

Los farmacos opioides son ampliamente aceptados para el
tratamiento del dolor agudo severo y del dolor crénico de
moderado a severo que no responde a otros tratamientos.
El uso de estos medicamentos se asocia con desarrollo de
dependencia fisica y adiccion, lo cual esta siendo un impor-
tante problema de salud en paises desarrollados debido al
potencial riesgo de abuso de estas sustancias’.

Basadndonos en datos oficiales de la OMS se estima que
en el mundo mueren 69.000 personas al afio por sobredosis
de opioides, el 60,9% del total de sobredosis, tasa que se
ha triplicado en el periodo entre 1999 y 20142. Una gran
parte consume herofna producida de forma ilicita, si bien
existe un porcentaje cada vez mayor de la poblaciéon que
consume opioides sintéticos, muchas veces sujetos a pres-
cripcion médica3. La Agencia Espafola de Medicamentos y
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Productos Sanitarios (AEMPS) publico un informe en el que
muestra que el consumo global de fentanilo en Espana se
ha incrementado en los Ultimos afios. Dentro del ambito del
Sistema Nacional de Salud ha habido un aumento progre-
sivo del uso de los preparados con fentanilo de liberacién
inmediata, habiéndose duplicado el consumo en el afio
2016 con respecto al afio 2010, un uso superior al de otros
paises de nuestro entorno’4.

Aunque no hay datos disponibles sobre la incidencia de
abuso y dependencia relacionada con el uso de medicamen-
tos con fentanilo de liberacion inmediata, casi el 60% de
los casos de abuso y/o dependencia notificados al Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia, como sospechas de reaccio-
nes adversas, se refieren a pacientes en los que fentanilo de
liberacién inmediata (cuya indicacion autorizada es el dolor
irruptivo de origen oncolégico tratado con un analgésico
opioide de base) se utilizo para indicaciones no contempla-
das en la ficha técnica, en algunos de ellos durante periodos
prolongados?.

Por todo esto, y dada la escasez de estudios en nuestro
pais de abuso de fentanilo de liberacion inmediata, nuestro
objetivo es analizar el perfil de paciente que supera la dosis
diaria definida (DDD) de dicho medicamento en nuestra
area de salud, considerando esta variable como abuso o de-
pendencia.

MATERIAL Y METODOS

Se llevé a cabo un estudio observacional, descriptivo, en el
que se incluyeron todos los pacientes que superaban la DDD
de fentanilo de liberacién rapida en diciembre de 2019, en
un drea sanitaria de 256.807 habitantes.

Las variables analizadas fueron: sexo, edad, indicacion
del fentanilo de liberacion rapida, DDD, duracién del trata-
miento y servicio que realiz6 la primera prescripcion. Se ana-
lizd el tratamiento de los pacientes teniendo en cuenta si
tenfan opioide basal (fentanilo transdérmico), otros opioides
prescritos y tratamientos para el dolor, como antiinflamato-
rios no esteroideos (AINEs) o farmacos neuromoduladores.
Se tuvo en cuenta la presencia de adicciones previas y tra-
tamiento con benzodiacepinas, antidepresivos y antipsico-
ticos.

Los datos fueron obtenidos a través de la historia clinica
digital Diraya y la base de datos microstrategy. Se realizé una
estadistica univariante, con las medidas de frecuencia y dis-
persion habituales y estadistica bivariante utilizando t de Stu-
dent, analisis de la varianza y analisis de correlacién para las
variables cuantitativas y Chi Cuadrado para las cualitativas,
con sus correspondientes intervalos de confianza p>0,05.
Anélisis de los resultados con el paquete estadistico R.

RESULTADOS

En el momento del estudio detectamos a 29 pacientes en
tratamiento con fentanilo de liberacion rapida que supera-
ban la DDD una media de 3 (1,1-10) veces, siendo la pre-
sentacion transmucosa la mas comun (16), sequida de
sublingual (7), comprimidos para chupar (5) y pulverizador
nasal (1). La mediana de edad era 59 (31-87) afios y el
58,6% eran mujeres.

La duracién media de los tratamientos fue de 29,93 (2-
65) meses, siendo la indicacion solo en el 31% de los casos
dolor oncolégico. La mayoria de los pacientes tenian el fen-
tanilo de liberacion rapida prescrito por dolor crénico no
oncolégico (DCNO), la diferentes patologias por las que se

inicié el tratamiento se muestran en la tabla 1, siendo la
causa mas frecuente radiculopatia. En el 38% de los casos
la prescripcién se realizé en atencién primaria, 31% onco-
logia, 24% unidad del dolor y el 7% cirugia cardiovascular.

El 51,7% tenia prescrito fentanilo transdérmico, y 52%
otros opioides como tapentadol (7), oxicodona/naloxona
(2), morfina (2), tramadol (2) y paracetamol/codeina (2).
En cuanto a otros medicamentos para el dolor el 86% te-
nian prescritos AINEs y un 36% farmacos indicados en el
dolor neuropatico (pregabalina, gabapentina o parches de
lidocaina). El 79,3% estaban en tratamiento con benzo-
diacepinas, un 44,8% con antidepresivos y un 10% con an-
tipsicéticos.

Solo se encontrd un paciente con adicciones previas, el
cual era ex adicto a drogas via parenteral (ex-ADVP). No en-
contramos asociacion estadistica del sexo, la edad o el pro-
fesional que iniciaba la prescripcion con el resto de las
variables estudiadas.

DISCUSION

Nuestro estudio refleja lo ya conocido y publicado por la
AEMPs* que el mayor porcentaje de pacientes con abuso o
dependencia al fentanilo de liberacién rapida tienen indica-
ciones no contempladas en ficha técnica, hemos encontrado
que la mayoria de las prescripciones se han realizado desde
atencién primaria (38%), porcentaje muy similar al estudio
realizado, sobre el consumo de opioides mayores en Gra-
nada, por Tormo et al.®, e inferior a otros trabajos realizados
en Estados Unidos®7, aunque su sistema sanitario y el tipo
de prescripcion son diferentes al de nuestro entorno. No se
ha podido comparar con trabajos centrados solo en fentanilo
de liberacion rapida, aunque los Ultimos datos de la AEMPs
reflejan un aumento en su consumo’.

Casi el 30% de las sobredosis fatales de "opioides”
también implican benzodiacepinasg, el aumento de las
muertes relacionadas con los opioides podria ser causado
por el uso concurrente de benzodiacepinas/opioides ya que
las benzodiacepinas potencian los efectos depresores respi-
ratorios de los opioides®, de hecho, la Administracién de
Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA) lanzé una
advertencia sobre los riesgos potenciales del uso combi-
nado, pese a todo esto un 79,3% de nuestros pacientes to-
maban concomitantemente farmacos del grupo de las
benzodiacepinas.

Ademas, hay autores que cuestionan la débil evidencia
que respalda el uso de opioides a largo plazo en DCNO y
comentan las dificultades para evaluar el riesgo de depen-
dencia al que se exponen los pacientes'2. Es controvertido
el uso de test para detectar la susceptibilidad de los pacien-
tes a tener dependencia o adiccion a los opioides, siendo la
COMM y la SOAPP-R las escalas mas utilizadas en la detec-
cién de las conductas aberrantes con los opioides'3. Trabajos
actuales realizados en pacientes con DCNO tratados con
opioides, han mostrado que la prevalencia de abuso de
opioides se ha triplicado en las Ultimas tres décadas, lle-
gando a valores del 12% a 15%'". Una revision sistematica
realizada por Fishbain, sobre desarrollo de adiccion, com-
portamiento aberrante a opioides de prescripcion, o test po-
sitivos en orina para alcohol y drogas ilicitas concluyé que
el antecedente de abuso o adiccion a sustancias es un factor
de riesgo para desarrollo de dependencia en esta pobla-
cién', aungue en nuestro caso solo un paciente tenia adic-
ciones previas siendo exADVP.
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La duracidon media de los tratamientos
(29,93 meses), es superior a las de otros traba-
jos realizados en Espafia como el de Tormo et
al.5, habiendo tres pacientes que superaban los
5 afios, dato algo mas bajo que un estudio po-
blacional realizado por Gustavsson et al.’® en el
24% de los pacientes con opioides seguia con
el tratamiento cinco afos después de iniciado,
y el de Chou et al."" en el que 27% seguia con
el tratamiento a los tres anos de iniciarlo.

Como conclusién a nuestro estudio pode-
mos decir que el perfil de paciente con con-
sumo inadecuado o abuso a fentanilo de
liberacién rapida es en mayor proporcién mujer,
con DCNO y en tratamiento concomitante con
benzodiacepinas y otros analgésicos, aunque
sin relacion a otras adicciones ni patologias psi-
quidtricas. Una de las limitaciones de nuestro
estudio es que son datos unicéntricos, pese a
ello existen publicados trabajos con similar ta-
mafo muestral, y nuestros resultados tienen un
perfil semejante a estudios de mayor tamafio. Dado el di-
sefo descriptivo de nuestro estudio y el tamafio de muestra
alcanzado no consideramos indicado un estudio de inferen-
cia estadistica.

Es importante realizar un diagnoéstico diferencial del
dolor ante la sospecha de un uso inadecuado de opioides
de prescripcion. El paciente puede presentar una analgesia
inadecuada o una tolerancia farmacolégica a la dosis pres-
crita (pseudo-adiccion)'. Siguiendo las indicaciones de la
AEMPs la prescripcion de este grupo de medicamentos de-
berfa ajustarse a su indicacion.

Cancer

Artrosis

Conflicto de intereses: Los autores declaran no tener con-
flicto de intereses.
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