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Medicamentos antineoplasicos intravenosos
que pueden interferir en la conduccion y su
categorizacion segun el proyecto DRUID
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RESUMEN

Objetivos: Identificar los principios activos antineoplasicos
intravenosos con alguln efecto sobre la conduccién de ve-
hiculos, categorizarlos siguiendo la metodologia propuesta
en el proyecto “DRiving Under the Influence of Drugs, Al-
cohol and Medicines” (DRUID) e implementar un sistema
de informacién para el paciente y para los profesionales.
Material y métodos: Se incluyeron aquellos principios acti-
vos antineopldsicos intravenosos preparados en el Servicio
de Farmacia durante el afio 2017 en los que aparecia el
pictograma de conduccién en su cartonaje o en la pagina
web del Centro de Informacién de Medicamentos de la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS). Para la categorizacién de los medicamentos
seguin su influencia en la capacidad de conduccién se si-
guié la metodologia propuesta en el proyecto DRUID.
Resultados: Se revisaron 67 medicamentos diferentes, de

los cuales 49 (73,13%) incluian el pictograma de con-
duccién. La distribucién resultante entre categorias fue:
27 medicamentos de Categoria | (55,10%) y 22 de Cate-
goria Il (44,90%). Las reacciones adversas de estos medi-
camentos que pueden afectar a la conduccién fueron:
trastornos neurolégicos en 34 medicamentos, trastornos
psiquiatricos en 14, trastornos oculares en 13 y trastornos
auditivos en 9. Se afadié el pictograma de conduccién
adaptado en las hojas de informacién a pacientes y se di-
sefé un poéster informativo para los pacientes y profesio-
nales sanitarios.

Conclusiones: Los pacientes con cancer en tratamiento
con medicamentos oncohematolégicos pueden ver afec-
tada su capacidad de conduccién en distinto grado segin
el tipo y gravedad de los efectos adversos. Por ello, es de
gran utilidad la categorizacién de los medicamentos
segun la clasificacién DRUID.
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Intravenous antineoplastic drugs that can interfere
with driving and categorization according to the

DRUID project

SUMMARY

Objectives: To identify the intravenous
antineoplastic active principles with
some effect on the driving of vehicles,
to categorise them according to the
methodology proposed in the project
"DRiving Under the Influence of Drugs,
Alcohol and Medicines" (DRUID) and
to implement an information system
for patients and professionals.
Material and methods: Those intrave-
nous antineoplastic active principles
prepared in the pharmacy service du-
ring the year 2017 in which the dri-

ving pictogram appeared on the card-
board or on the website of the Spanish
Medicines Information Centre of the
Spanish Agency for Medicinal Products
and Medical Devices were included.
For the categorization of drugs accor-
ding to their influence on driving ca-
pacity, the methodology proposed in
the DRUID project was followed.

Results: 67 different medications were
reviewed, of which 49 (73.13%) inclu-
ded the driving pictogram. The resul-
ting distribution between categories
was 27 Category | (55.10%) and 22

Category Il (44.90%) drugs. Adverse
reactions to these medications that
may affect driving were neurological
disorders in 34 medications, psychia-
tric disorders in 14, eye disorders in 13,
and hearing disorders in 9. An adapted
driving pictogram was added to the
patient information sheets and an in-
formation poster for patients and he-
althcare professionals was designed.
Conclusions: Patients with cancer un-
dergoing treatment with oncohae-
matological drugs may have their
driving ability affected to different
degrees depending on the type and
severity of adverse effects. For this re-
ason, the categorisation of medicines
according to the DRUID classification
is very useful.

Key Words: Accidents traffic, automobile driving, antineoplastic agents, adverse drug reaction, traffic, DRUID

proyect, cancer.

INTRODUCCION

Los accidentes de trafico son un problema de gran im-
pacto social y econémico y se han convertido en una de
las mayores preocupaciones de las sociedades modernas,
en 2016, se cobraron solo en Espafia 1.800 vidas'.

Todo aquel elemento, fenémeno, condicién, circunstan-
cia 0 accion humana que incrementa la probabilidad de ocu-
rrencia de un accidente es considerado como un factor de
riesgo potencial. Estos factores suelen englobarse en los tres
elementos generales implicados en toda situacion de tréfico:
el vehiculo, la via y su entorno, y el propio conductor?.

El factor humano es el elemento que interviene con
mayor frecuencia en los accidentes de trafico, suponiendo
el 70-90%?3 de los accidentes. El conductor es el respon-
sable de actuar de forma adecuada, por lo tanto debe,
no solo cumplir con la normativa reguladora de la circu-
lacién, sino también adecuar sus condiciones personales
a la conduccién (ingesta de alcohol, medicamentos, fac-
tores psicoldgicos, fatiga, estrés, depresion...).

La conduccién es una actividad compleja que requiere
de las mejores aptitudes fisicas y psicoldgicas. Determi-
nados grupos de poblacién, entre ellos los pacientes diag-
nosticados de cancer, son especialmente vulnerables. La
propia enfermedad tumoral (estadio, 6rgano afectado,
evolucién y sintomatologia), el tratamiento (aparicion de
efectos adversos) y la situacion psicolégica pueden afectar
el estado general de salud de estos pacientes.

Habitualmente, este tipo de patologia genera un impacto
psico-social importante en el paciente. La ansiedad, las alte-
raciones del suefio o el trastorno depresivo son, ya de por si,
situaciones susceptibles de generar problemas al volante, si
a esto se afiaden los posibles efectos adversos de la medica-
cién, se crea un escenario complejo?. Todos estos aspectos
deberan ser valorados periédicamente, ya que la evolucién
de la enfermedad varia de forma diferente en cada paciente.

Algunos farmacos, ya sea por su mecanismo de accién
o por los efectos adversos derivados de su uso, pueden
afectar a la capacidad de conducir vehiculos. Esta circuns-
tancia se refleja en el cartonaje de los medicamentos con

la presencia de un pictograma (Figura 1) para que el pa-
ciente consulte las advertencias relativas a los efectos
sobre la conduccién recogidos en el prospecto®.

Esta informacién no llega directamente al paciente en
el caso de los farmacos de administracién intravenosa en
el hospital utilizados en el tratamiento oncohematolé-
gico, al no ser dispensados en su envase original, por ser
preparados y acondicionados en el Servicio de Farmacia
y administrados en bolsas de perfusion.

El proyecto europeo DRUID (del inglés “DRiving
Under the Influence of Drugs, Alcohol and Medicines”,
conduccién bajo la influencia de alcohol, drogas y medi-
camentos) proponia un sistema de clasificacién europea
de medicamentos (Tabla 1) junto con informacién prac-
tica que deberian utilizar los profesionales de la salud para
el asesoramiento de los pacientes, asi como una sencilla
etiqueta que pudiera ser facilmente comprensibles.

Figura 1
Pictograma vigente en Espaina
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Tabla 1
Categorias DRUID

Categoria

Efectos sobre la conduccion

0 Influencia nula o insignificante sobre la capacidad para conducir

I Menor influencia en la capacidad para conducir

Il Moderada influencia en la capacidad para conducir

M Marcada influencia en la capacidad para conducir

Tabla 2
Reacciones adversas que pueden afectar a la conduccion

Clasificacion de 6rganos y sistemas

Reaccion adversa

Trastornos neurolégicos

- Convulsiones

- Somnolencia y mareos
- Confusién, trastorno cognitivo y desorientacion
- Movimientos involuntarios: ataxia, temblor, parkinsonismo, distonia y discinesias

Trastornos psiquidtricos

- Alteraciones de percepcién (alucinaciones visuales, alucinaciones auditivas)

- Reacciones psicaticas y trastornos psicéticos (psicosis, paranoia)

- Otros: inestabilidad emocional, cambios de humor, agresividad, nerviosismo,
irritabilidad, trastornos de la personalidad, pensamiento anormal, comporta-
miento anormal, despersonalizacién, euforia, ansiedad

- Diplopia

- Visién borrosa
Trastornos oculares
- Fotofobia

- Reduccién de la agudeza visual

- Otros: defectos del campo visual, pérdida de la vision periférica y estereoscopia

- Vértigo
Trastornos auditivos

- Pérdida auditiva
- Aclfenos y zumbidos

Trastornos metabdlicos - Hipoglucemia

Como ocurre con los medicamentos de dispensacion am-
bulatoria’, en el informe de coordinacién y sintesis del pro-
yecto DRUID no aparecen categorizados los medicamentos
intravenosos utilizados en el tratamiento onco-hematolégico®.

El objetivo de este estudio es identificar los principios
activos antineoplasicos intravenosos con algin efecto sobre
la conduccién de vehiculos, categorizarlos siguiendo la me-
todologia propuesta en el proyecto DRUID e implementar
un sistema de informacion para el paciente en tratamiento
con dichos principios activos y para los profesionales im-
plicados en el mismo.

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 una revisién de todos los principios activos an-
tineoplasicos intravenosos, preparados en el Servicio de
Farmacia y administrados en el hospital durante el afio
2017. Se obtuvo un listado de los farmacos utilizados en
este periodo a través del sistema informatico Orion Logis
(© 2006 Oracle).

Se incluyeron aquellos principios activos en los que
aparecia el pictograma de conduccién en su cartonaje o
en la pagina web del Centro de Informacién de Medica-
mentos de la Agencia Espafiola del Medicamento y Pro-
ductos Sanitarios (CIMA)°.

Para la categorizacion de los medicamentos y su in-
fluencia en la capacidad de conduccién se sigui6 la me-
todologia propuesta en el proyecto DRUID:

e Revision pormenorizada de la seccién 4.7 de la Ficha
Técnica o Resumen de las Caracteristicas del producto:
“Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maqui-
nas” y de la seccion “Conduccién y uso de maquinas” del
prospecto de estos medicamentos.

e Revision del apartado 4.8 “Efectos adversos”, de la
Ficha Técnica del producto, valorando, fundamental-
mente, los efectos adversos muy frecuentes (=1/10) y fre-
cuentes (=1/100 a <1/10).

e Andlisis del tipo de reaccién adversa que puede afec-
tar a la capacidad de conduccién de vehiculos (Tabla 2) ¢.
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Tabla 3
Medicamentos que afectan de manera leve
a la capacidad de conducir (Categoria I)

Tabla 4
Medicamentos que afectan de manera moderada
a la capacidad de conducir (Categoria I1)

Principio activo

Bleomicina

Brentuximab vedotina

Cisplatino

Citarabina

Dacarbazina

Daratumumab

Daunorubicina

Doxorrubicina liposomal

Principio activo

Aldesleukina

Alentuzumab

Azacitidina

Bortezomib

Cabazitaxel

Carboplatino

Trabectedina

Trastuzumab

Trastuzumab emtansina

Vinblastina

Vinorelbina

Doxorubicina Carfilzomib
Epirubicina Carmustina
Etopdsido Citarabina liposomal
Fludarabina Cladribina
Fluorouracilo —

— Decitabina
Gemcitabina
Idarubicina Docetaxel
Irinotecan Doxorubicina pegilada
L-asparraginasa Eribulina
Mitomicina-C Oxaliplatino
Nivolumab

Paclitaxel

Pemetrexed
Raltitrexed Paclitaxel albmina
Topotecéan Panitumumab

Pentostatina

Vincristina

Vindesina

Vinflunina

Los criterios para la clasificacion fueron los siguientes:

- Categoria 0: si el principio activo no presenta efectos
sobre la conduccién.

- Categoria I: si el principio activo presentaba como
maximo dos efectos adversos (frecuentes y/o muy fre-
cuentes) en dos grupos diferentes de la clasificacién de
6rganos y sistemas (apartado 4.8 de la ficha técnica).

- Categoria II: si el principio activo presentaba mas de
dos efectos adversos (frecuentes y muy frecuentes) en
mas de dos grupos diferentes de la clasificacion de 6rga-
nos y sistemas (apartado 4.8 de la ficha técnica).

- Categoria Ill: cumpliendo los criterios de la Categoria ll,
en la seccion especifica de “Efectos sobre la capacidad de
conducir y utilizar maquinas” de la Ficha técnica (apar-
tado 4.7) advertia de la peligrosidad de conducir.

RESULTADOS

Se revisaron 67 medicamentos diferentes, de los cuales
49 (73,13%) incluian en su cartonaje o en la pagina de
CIMA el pictograma de conduccién.

La distribucién resultante entre categorias fue: 27 me-
dicamentos de Categoria | (55,10%) (Tabla 3) y 22 me-
dicamentos de Categoria Il (44,90%) (Tabla 4). No se
encontré ningin medicamento de Categoria Ill.

Las reacciones adversas de estos medicamentos que
pueden afectar a la conduccién fueron: trastornos neu-
rolégicos en 34 medicamentos, trastornos psiquiatricos
en 14 medicamentos, trastornos oculares en 13 medi-
camentos y trastornos auditivos en 9 medicamentos. No
se encontré ningin medicamento que produjera tras-
torno metabdlico que pudiera afectar la conduccién (Fi-
gura 2).

Se adapté y se afiadié el pictograma de conduccién
adaptado a la categorizacién DRUID (Categoria I: amari-
llo, Categoria lI: naranja o Categoria Ill: rojo) en las hojas
de informacién a pacientes de todos los medicamentos
con Categoria | y Il resultante. Se disefi6 un péster infor-
mativo para los pacientes (Figura 3) y profesionales sani-
tarios para su difusién a los Servicios de Oncologia y
Hematologia.
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Figura 2
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DISCUSION

Los pacientes en tratamiento oncohematoldgico activo
pueden ver afectada su capacidad para conducir debido
a los efectos derivados de su enfermedad y de su trata-
miento. El efecto sobre la capacidad de conducir de los
farmacos recogidos en este articulo se ha considerado de
manera individual, sin tener en cuenta las asociaciones de
farmacos que normalmente componen los esquemas de
tratamiento del cancer. No se conoce el efecto resultante
de la combinacién de medicamentos, aunque cabria es-
perar que el efecto fuera sinérgico.

Hay que tener en cuenta que los tratamientos de estos
pacientes son complejos, asociandose diferentes medica-
mentos concomitantes como ansioliticos, antidepresivos
y analgésicos, que también afectan al estado de alerta de
los pacientes y a su capacidad de conducir.

Se han revisado las reacciones adversas descritas en la
ficha técnica de todos los medicamentos utilizados para el
cancer pero los medicamentos que no tenian pictograma
(ni en la caja ni en la pagina web de la AEMPS) no se han
incluido en la clasificacién. En dicha revision se observa que
algunos medicamentos en los que la AEMPS ha considerado
que no deben de llevar pictograma, como Rituximab o Ifos-
famida, tienen reacciones adversas frecuentes y muy fre-
cuentes que pueden afectar a la capacidad de conduccién.

Cabe destacar que se encontraron discrepancias en la
presencia del pictograma entre el cartonaje del medica-
mento y la informacién del medicamento en el CIMA en
15 medicamentos (22,4%) y entre ellos, se han obser-
vado diferencias de etiquetado en funcién del laboratorio
y de la presentacién del medicamento.

El paciente debe ser conocedor de los posibles efectos
adversos que pueden ocasionarle los medicamentos ya
que es el responsable Gltimo a la hora de determinar si
sus condiciones fisicas son adecuadas para la conduccién.

Segun el Real Decreto 1428/2003° no podran circular los
conductores de vehiculos o bicicletas que hayan ingerido o in-
corporado a su organismo psicotrépicos, estimulantes u otras
sustancias analogas, entre las que se incluiran, en cualquier

caso, los medicamentos u otras sustancias bajo cuyo efecto se
altere el estado fisico o mental apropiado para circular sin pe-
ligro. En 2015 se modific el Reglamento General de Conduc-
tores indicando que quienes estén tomando medicamentos
que afecten a la capacidad de conducir o manejar maquinaria
no podran renovar la licencia hasta que finalicen el trata-
miento. No obstante, en pacientes con permiso de circulacion
en vigor, debe ser el paciente junto con su médico el que tome
las precauciones precisas para conducir de forma segura.

Los pacientes con tratamiento parenteral no ven el
cartonaje, ni el prospecto de los medicamentos, por lo
que se disefié un hoja de informacién incluyendo, entre
otras cosas, la reacciones adversas del medicamento y el
pictograma como alerta visual, para que el paciente esté
informado de los efectos de su tratamiento en la capaci-
dad de conducir, dado que a la mayoria de pacientes se
les administra el tratamiento de manera ambulatoria y
una vez finalizada la administracién siguen con su rutina.

Debido a que existe una estrecha correlacion entre el
estado de salud, la toma de medicamentos y la capacidad
de conducir, es importante la informacién y el consejo al
paciente sobre la medicacion.

Con este trabajo se ha pretendido, al igual que en el
proyecto DRUID, proporcionar una herramienta de con-
sulta rapida para la identificacion de los principios activos
que afectan a la capacidad de conducir y mejorar su uti-
lizacién. Para ello, se ha elaborado un péster informativo
donde se recogen los resultados de este trabajo y las re-
comendaciones para cada grupo de medicamentos.

Tal y como indica el grupo de trabajo multicéntrico y
multidisciplinar formado por la Direccién General de Tra-
fico y la AEMPS como objetivo en el “Documento de Con-
senso sobre medicamentos y conduccién en Espana:
informacién a la poblacién general y papel de los profe-
sionales sanitarios” se busca sensibilizar a los profesionales
sanitarios y a la poblacién general sobre los efectos ne-
gativos que determinados medicamentos pueden tener
en la conduccién de vehiculos, con el fin Gltimo de pre-
venir las lesiones por accidentes de tréfico.
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Figura 3
Poéster informativo
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CONCLUSION

Los pacientes con cancer en tratamiento con medicamen-
tos oncohematolégicos pueden ver afectada su capacidad
de conduccién en distinto grado segun el tipo y gravedad
de los efectos adversos. Por ello, es de gran utilidad la ca-
tegorizacién de los medicamentos segin la clasificacion
DRUID.

Resulta imprescindible que los profesionales sanitarios
estén actualizados y establezcan las medidas pertinentes
para informar de esta circunstancia a los pacientes afec-
tados, tanto de forma verbal, como visual (hojas de infor-
macion al paciente, pésters informativos, etc.).
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