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CRITERIOS DE INCLUSION
para las monografias de preparaciones
magistrales y oficinale

Comentario: Una monografia no tiene por qué cumplir con todos
y cada uno de estos criterios, sino que son criterios orientativos de
inclusion.

1. JUSTIFICACION CLINICA

El principio activo no se encuentra comercializado en una forma
farmacéutica adecuada. Si fuera asi, se debera justificar la conve-
niencia de ademas disponer de una preparacion magistral.

Valor terapéutico

Se valorara el grado de evidencia del empleo del principio activo
en la indicacion habitual.

Si la evidencia disponible es pobre (estudios descriptivos, comité
de expertos, casos Unicos) se tendra en cuenta si el principio acti-
vo ha tenido un uso médico bien establecido al menos durante 10
afos y presenta eficacia reconocida y nivel aceptable de seguri-
dad, demostrado mediante evidencia de uso vy referencia biblio-
grafica relevante. Si no es asi, se determinara la existencia de alter-
nativas terapéuticas y qué problemas supondriala no disponibilidad
de la formula magistral.

Como criterios se valorara:

. Si pertenece a una lista de medicamentos esenciales OMS/
pafls.

. Medicamentos huérfanos para enfermedades raras.

. Si es un principio activo que genere laguna terapéutica.

. No existencia de forma farmacéutica/dosificacion adecua-
da del principio activo.

. Amplio uso vy tradicién
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Seguridad

Se revisaran los efectos secundarios y contraindicaciones del prin-
cipio activo. También se tendra en cuenta si existen notificaciones
de farmacovigilancia que afecten al principio activo.

Se priorizard la inclusién de preparaciones de bajo riesgo:

«  Topico/local.
. Amplio margen terapéutico.
. Baja incidencia reacciones adversas.

2. CALIDAD

. Se deben elaborar a partir de una materia prima.

. Se verificard la existencia de monografia en farmacopeas
de reconocido prestigio. Si no es asi se especificard como
se define la calidad del principio activo.

. Se priorizard aqguellos que dispongan de estudios gue ava-
len la estabilidad microbioldgica vy fisico-quimica.

. Se valorara aquella formula de mayor uso, la dosificacion,
forma farmacéutica, idoneidad de los excipientes, simplici-
dad de la elaboracion, coste, conservacion y aceptacion.
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