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Texto: Introduccion: Muchos de los farmacos que los pediatras utilizamos para tratar a los nifios, no disponen
de datos sobre farmacocinética, eficacia y seguridad establecidas en ensayos clinicos pediatricos. La
variabilidad de situaciones administrativas y legales de uso es muy diversa, siendo esta realidad
especialmente evidente en el grupo de los antivirales (AV). La red de excelencia TEDDY (Task-force in
Europe for Drugs Development for the Young: LSHB-CT-2005-005216, 7thFP-EU) promueve la disponibilidad
de medicamentos mas eficaces y seguros mediante la integracion de las distintas experiencias y facilitando
nuevas investigaciones y las buenas practicas. Objetivos: Analizar el uso pediatrico de todos los farmacos
antivirales disponibles en Espafia. Material y métodos: Busqueda de las fichas técnicas (FT) de todos los
antivirales disponibles en nuestro pais en las paginas web de la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA). Categorias: 1) AV de uso
sistémico, 2) AV de uso topico y 3) Antirretrovirales (ARV). Ademas clasificamos cada farmaco segun la
situacion administrativa y legal de uso en: 1) Farmacos sin FT disponible en los organismos oficiales
anteriormente citados; 2) Medicamentos con identificacion legalmente establecida en pediatria; 3) Farmacos
que precisan uso “Off-label” (OL) en pacientes pediatricos; 4) Medicamentos que precisan modificacion de la
forma farmacéutica (MFF) para administracion en nifos; y 5) Farmacos que precisan “Uso Compasivo” (UC)
para su utilizacion pediatrica. Resultados: En Espafa disponemos de un total de 47 farmacos antivirales, de
los que 39 (83%) tienen FT en las aplicaciones web de AEMPS o EMEA (100% de los ARV). Unicamente un
23% (11) tienen indicacién legalmente establecida (34% de los ARV). 29 del total (62%) pueden precisar uso
OL en algunos grupos etarios; 37% requieren modificacion de la forma farmacéutica para conseguir la
dosificacién adecuada (excluidos los AV de uso topico). Finalmente, hasta un 66% de los AV precisan UC
para poder ser administrados en nifios. Conclusiones: 1) S6lo un 23% de los AV disponibles en Espaia tienen
uso legalmente establecido en pacientes pediatricos. 2) Todos los ARV tienen FT disponible a través de la
web de la AEMPS y EMEA. 3) Destacamos la escasa disponibilidad y la peculiar situacion legal del empleo de
farmacos AV para nifios, intentando sensibilizar a los pediatras y autoridades competentes en la necesidad de
adecuar las indicaciones de uso de farmacos pediatricos y actualizar sus fichas técnicas. 4) La nueva
Regulacion Pediatrica Europea es el marco legal donde deben solventarse estos problemas. 5) Iniciativas
investigadoras como la red europea TEDDY, son los cauces disponibles para los pediatras para contribuir a
esclarecer esta complicada situacion.
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