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Los parches transdérmicos constituyen un sistema galénico que La administracion transdérmica evita el efecto de primer paso de la
permite mantener niveles plasmaticos constantes. nitroglicerina, aumentando su biodisponibilidad, y manteniendo los niveles
Esta forma farmacéutica es util en plasmaticos necesarios para conseguir el efecto terapéutico.
tratamientos de larga duracion y en
pacientes que presenten comphcauones, Nitroglicerina
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Estos sistemas se emplean desde 1981 para administrar nitroglicerina, i i LRl
uno de los farmacos antianginosos mas utilizados.
Prabhakar D., Sreekanth J., Jayaveera K.N. Transdermal drug delivery patches: A review. J. Divakaran S, Loscalzo J. The Role of Nitroglycerin and Other Nitrogen Oxides in Cardiovascular Therapeutics.
Drug Del. Ther. 3(4): 213-221, 2013 J Am Coll Cardiol. 2017 Nov 7;70(19):2393-2410.

En 2015 la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
publicé un comunicado en el que establecia 5 grupos de intercambio para los
parches transdérmicos de nitroglicerina que hasta el momento eran
intercambiables de acuerdo a la norma general de sustitucion de medicamentos.

Este trabajo tiene como objeto la revision de estos cinco tipos
de intercambio de parches de nitroglicerina en el contexto de
la farmacia comunitaria.

1. Clasificacion AEMPS

La imagen muestra la agrupacion de los parches de nitroglicerina en Nomenclator.org Aunque en Castillay Ledn SACYL no contempla que estos
medicamentos puedan ser prescritos DOE, la AEMPS considera que son intercambiables en funcién de sus originales y sus licencias, segin la
fuente consultada.
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Nitroglicerina y adhesivo

Adhesivo  Membrana polimérica para
controlar la liberacién de la
nitroglicerina
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Fuente: Servicio de Ordenacion Sanitaria. Consejeria de Sanidad. Direccion General TOdC(.S ) las preseqfacuoneg agrupadas por AEMPS son de T'po
de Salud Publica de Castilla y Le6n. matricial a excepcion de Nitroderm TTS, que es de tipo reservorio.
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de Gestién de Oficina de Farmacia). No se registré ninguna dispensacion del grupo 3.

La AEMPS modificé las condiciones de dispensacion y sustitucion de los parches de nitroglicerina a través de la publicacién de un comunicado
que no incluye el fundamento de esta norma.
Durante los afios evaluados en nuestro ambito (2011 - 2021), la situacion de desabastecimiento ha sido relativamente frecuente en estos
medicamentos, obligando a su sustitucion y generando numerosas consultas al CIM al no estar claro como proceder por parte del farmacéutico
comunitario.
Ante nuestra consulta sobre el fundamento de esta clasificacidn, ni el COF de Valladolid ni el CONGRAL nos pudieron ofrecer mds informacion
que la tabla de agrupaciones, ya que no disponian de hinguin otro documento.
Investigamos si el sistema de almacenamiento y control de la liberacion del principio activo fueron relevantes para su clasificacion segin la
AEMPS, pero no fue asi, ya que el Tipo 5 incluye tanto parches del tipo reservorio como matricial.

5. Actualmente, no existen comercializados en Espaiia ningln parche Tipo 3, por lo que este grupo esta vacio.

6. La AEMPS no dispone de ninglin documento de consulta que aclare el fundamento de esta clasificacidn.

En conclusion, es razonable sugerir que la publicacion de nuevas normas que rijan la dispensacion de medicamentos deben estar
acompafiadas del fundamento que las hacen necesarias para facilitar su aplicacion por parte del farmacéutico comunitario.
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