Incluida en EMBASE/Excerpta Medica
www.dolor.es PERMANYER DOLOR. 2016;31:142-8

Corticoides por via epidural.
Consideraciones farmacéutico-farmacologicas
para su uso en la practica clinica

S. Vibeta Ces'2, D. Samper Bernal® v O.A. DE LEON-CasasoLa?

RESUMEN

Desde la perspectiva reguladora, el uso de corticoides por via epidural estd fuera de ficha técnica (off-label), es decir, su uso no esta
autorizado. Por el contrario, desde la perspectiva de la practica clinica, la infiltracién de corticoides por via epidural es una técnica
analgésica ampliamente utilizada en todo el mundo para el control del dolor del raquis.

No es el objetivo de este trabajo evaluar la eficacia y seguridad de esta técnica analgésica, ni el comunicado de seguridad de la FDA,
ni la via de abordaje epidural (interlaminar o foraminal), ni el nivel axial de las infiltraciones (cervical, dorsal, lumbosacra). Este trabajo
pretende repasar la terminologia y conceptos farmacéutico-farmacolégicos que pueden estar relacionados con esta técnica analgésica, y
asi ayudar a entender mejor las diferencias entre la perspectiva reguladora y la practica clinica.

Palabras clave: Corticoides inyectables. Via epidural.

ABSTRACT

From a regulatory perspective, the use of epidural steroid injections is off-label, i.e., its use is not approved. By contrast, from the perspective
of clinical practice, epidural steroid injection is an analgesic technique for spinal pain control widely used.

The aim of this paper is not to evaluate the efficacy and safety of this analgesic technique, the FDA statement on safety, the route of
epidural approach (interlaminar or foraminal), or the axial level of infiltrations (cervical, dorsal, lumbosacral). This paper aims to review
the terminology and pharmaceutical-pharmacological considerations to help better understand the differences between the regulatory and
clinical practice perspectives. (DOLOR. 2016;31:142-8)
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INTRODUCCION

La infiltracién de corticoides (o corticosteroides) por
via epidural (solos 0 en combinacién con anestésicos
locales) es una técnica analgésica que se utiliza
habitualmente para tratar el dolor del raquis (lum-
bociatalgias, cervicalgias, radiculalgias) de diversas
etiologias (hernias de disco, estenosis de canal, sin-
dromes poscirugia, discopatia) cuando han fracasado
tratamientos mas conservadores (reposo, rehabilita-
cién, tratamiento farmacoldgico por otras vias). Esta
técnica analgésica es uno de los procedimientos para
el control del dolor del raquis ampliamente utilizado
en todo el mundo, pudiendo llegar a ser, en algunos
casos, una alternativa a la indicacién quirdrgica. Sin
embargo, a pesar de la mas que aceptable percepcion
sobre su utilidad en la practica clinica, existe una
gran controversia sobre su eficacia real en el control
del dolor del raquis, que estriba en el intervalo de
tiempo en que esta terapia produce analgesia'2. Res-
pecto a la eficacia de la infiltracion de corticoides
por via epidural, los ensayos clinicos publicados pre-
sentan importantes limitaciones metodolégicas que
pueden cuestionar sus resultados. Por otro lado, existe
una discrepancia entre la eficacia percibida por los
médicos especialistas en dolor en su practica clinica,
y las pruebas (evidencias) generadas con la investi-
gacion clinica (ensayos clinicos).

Respecto a la seguridad de esta técnica analgésica,
el principal riesgo asociado a la propia inyeccion
es el absceso epidural, siendo un riesgo raro. En la
tabla 1 se presenta como se clasifican las reaccio-
nes adversas segln su frecuencia. Otras reacciones
adversas relacionadas, también raras, son las com-
plicaciones infecciosas (meningitis) y neuroldgicas
(aracnoiditis, traumatismo de la médula o lesion de
los nervios, convulsiones, disfunciéon de la vejiga
urinaria, paraparesia y otros, incluyendo la muerte).
Esta técnica analgésica también se asocia a reaccio-
nes adversas descritas para los corticoides sistémicos
como hipercorticismo, hiperglucemia y osteoporosis,
entre otros. Todo ello ha hecho dificil extraer con-
clusiones precisas sobre el balance beneficio-riesgo
de esta técnica.

En abril de 2014, la Food and Drug Administration
(FDA) emitié un comunicado sobre la seguridad de
la infiltracién de corticoides por via epidural en el
tratamiento del dolor. En este comunicado se advierte
que, «en casos poco frecuentes (muy raros), la inyec-
cién de corticoides en el espacio epidural de la co-
lumna puede asociarse a acontecimientos adversos
graves, como la pérdida de la vision, derrame cerebral,
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Tabla 1. Clasificacién de las reacciones adversas segiin su
frecuencia

Clasificacion Frecuencia

Muy frecuente
Frecuente

< 1/10 pacientes tratados

< 1/100 y > 1/10 pacientes tratados

Poco frecuente < 1/1.000 y > 1/100 pacientes tratados
Raro < 1/10.000 y > 1/1.000 pacientes tratados

Muy raro > 1/10.000 pacientes tratados
Frecuencia No se puede estimar a partir de la
desconocida informacién disponible

paralisis y muerte»**. Este comunicado advertia sobre
reacciones adversas muy raras pero muy graves. Esta
alerta surgié como consecuencia de la revision del
sistema de recogida de reacciones adversas de la FDA
relacionadas con los corticoides inyectables (betame-
tasona, dexametasona, hidrocortisona, metilpredniso-
lona y triamcinolona) y de la aparicién de diferentes
publicaciones en revistas cientificas que ilustraban
diversos casos clinicos con estas reacciones adversas
graves. Por ende, la FDA requirié cambios en la ficha
técnica de los corticoides inyectables para advertir
sobre los problemas neuroldgicos graves, aunque muy
raros, tras una inyeccion epidural de corticoides, y
para remarcar que la via epidural estaba contraindi-
cada. De hecho, la utilizacion de corticoides por via
epidural no estaba aprobada por la FDA.

El objetivo de este trabajo no es evaluar la eficacia
y seguridad de esta técnica analgésica, ni el mencio-
nado comunicado de seguridad de la FDA, ni la via
de abordaje epidural (interlaminar o foraminal), ni el
nivel axial de las infiltraciones (cervical, dorsal, lum-
bosacra). Este trabajo pretende repasar la terminolo-
gia y conceptos farmacéutico-farmacolégicos que
pueden estar relacionados con esta técnica analgé-
sica, y asi ayudar a entender mejor las diferencias
entre la perspectiva reguladora y la practica clinica.

TERMINOLOGIA

— Accién farmacolégica: Cambio (o modificacion o
proceso) concreto que provoca el principio activo
o farmaco al unirse al sitio alostérico de su diana
terapéutica (receptor, enzima...), dando lugar a
una modificacion observable, que es el efecto
farmacolégico.

Para que un farmaco realice una accién farmaco-
l6gica, es necesario que alcance los receptores
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adecuados y no solo esto, sino que los alcance
en concentracion adecuada. Para ello, los farmacos
deben disolverse antes o después de su adminis-
traciéon. Una manera habitual de modificar y
mejorar la solubilidad de un farmaco es admi-
nistrar una sal del principio activo (p. ej., sales
del diclofenaco: diclofenaco sédico, diclofenaco
potdsico...).

Efecto farmacolégico: Manifestacién observable
(y susceptible de ser medida) que aparece des-
pués de una accién farmacolégica.

Excipiente: Todo componente de un medicamento
distinto del principio activo y del material de
acondicionamiento’.

Farmaco o principio activo o sustancia activa: Se
define como una sustancia capaz de modificar
la actividad celular. El farmaco no origina me-
canismos o reacciones desconocidas por la cé-
lula hasta entonces, sino que se limita a estimu-
lar o inhibir los procesos propios de la célula®.
Desde una perspectiva legalista, es toda sustancia
o mezcla de sustancias destinadas a la fabrica-
cién de un medicamento y que, al ser utilizadas
en su produccién, se convierten en un compo-
nente activo de dicho medicamento destinado a
ejercer una accion farmacolégica, inmunolégica
o metabdlica con el fin de restaurar, corregir o
modificar las funciones fisioldgicas, o de estable-
cer un diagnéstico’.

Forma galénica o forma farmacéutica: La disposi-
cién a que se adaptan los principios activos y
excipientes para constituir un medicamento. Se
define por la combinacién de la forma en la que
el producto farmacéutico es presentado por el
fabricante y la forma en la que es administrado®.

Infusién o perfusion: Se entiende por infusiéon una
solucién o emulsién acuosa estéril, con agua como
la fase continua. Generalmente, son isotonicas
respecto a la sangre, y estan destinadas para la
administracion de grandes voldmenes (= 100 ml).
Las «soluciones para infusién» son claras y prac-
ticamente libres de particulas (sin particulas) a la
observacion, examinado bajo las condiciones
adecuadas de visibilidad; es decir, es una prepa-
racion liquida que forma un sistema homogéneo.
Las «emulsiones para infusién» son preparaciones
liquidas que no muestran evidencia alguna de
una separacion por fases (acuosa u oleosa), como
por ejemplo el propofol”.

Inyeccién: Se entiende por inyeccién una solu-
cion, emulsion o suspension estéril de volumen
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pequefio. Las inyecciones se preparan disolviendo,
emulsionando o suspendiendo el principio activo(s)
y excipientes (si procede) o en agua, o en un li-
quido no acuoso adecuado (que puede ser no
estéril, siempre y cuando esté justificado), o en
una mezcla de estos vehiculos. En otras palabras,
una forma farmacéutica inyectable es una prepa-
racion liquida o semiliquida, estéril, constituida
por uno o mas principios activos disueltos, o en
suspensiéon homogénea, en agua o en un liquido
Nno acuoso y excipientes apropiados (si procede)’.
Las inyecciones son formas farmacéuticas disena-
das para que el liquido a administrar sea introdu-
cido en el organismo a «presion», generalmente
con una jeringuilla.

Simplemente con la observacion del preparado, se
pueden distinguir tres tipos de formulaciones far-
macéuticas inyectables: Solucién para inyeccion
(p. ej., dexametasona fosfato), emulsién para in-
yeccion (p. ej., propofol), y suspension para inyec-
cion (p. ej., acetato de betametasona, triamcino-
lona aceténido).

Una solucién para inyeccién (o soluciéon inyec-
table o preparacién parenteral no particulada) es
clara y practicamente libre de particulas (sin par-
ticulas) a la observacion, examinado bajo las
condiciones adecuadas de visibilidad; o sea, es
una preparacion liquida que forma un sistema
homogéneo.

Una emulsion para inyeccion (o emulsion inyec-
table) es una preparacion liquida que no muestra
evidencia alguna de una separacion por fases
(acuosa u oleosa).

Una suspensién para inyeccion (o suspension
inyectable o preparacién parenteral particulada)
puede mostrar un sedimento, el cual se dispersa
facilmente mediante agitacién para dar una sus-
pension que sigue siendo suficientemente estable
para permitir retirar la dosis correcta. De hecho,
una suspension inyectable es una preparacion li-
quida de solido(s) suspendido(s) en medios liqui-
dos apropiados, es decir, es una preparacién en
donde el principio activo, todo o en parte, no esta
disuelto (no soluble). Una suspensién contiene
particulas no disueltas (y méviles). Las suspensio-
nes estan contraindicadas en la administracion
intravenosa e intratecal.

Medicamento de uso humano: Toda sustancia o
combinacion de sustancias que se presente como
poseedora de propiedades para el tratamiento o
prevencion de enfermedades en seres humanos
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0 que pueda usarse en seres humanos o adminis-
trarse a seres humanos con el fin de restaurar,
corregir o modificar las funciones fisiologicas
ejerciendo una accién farmacoldgica, inmunol6-
gica o metabdlica, o de establecer un diagnéstico
médico®.

Relacion beneficio-riesgo: El balance o relacion
beneficio-riesgo de un medicamento se define
como la valoracién de los efectos terapéuticos
favorables del medicamento en relacién con los
riesgos asociados a su utilizacion®.

En otras palabras, refleja la relacién entre el be-
neficio demostrado o esperado y el riesgo docu-
mentado o temido que pueden derivarse de una
intervencion terapéutica determinada. Constituye
una manera de expresar un juicio sobre el posible
papel de una intervencién (Iéase farmaco, pro-
ducto sanitario, dieta...) en la practica médica,
basado en datos de eficacia y seguridad, relacio-
nados con gravedad y prondstico de la enferme-
dad tratada. La interpretacion de los datos dis-
ponibles puede conducir a decisiones terapéuticas
diferentes, segtn las circunstancias®.

Establecer la relacién beneficio-riesgo de una in-
tervencion terapéutica determinada no es una
tarea facil. No existe una férmula matematica
cuyo resultado numérico nos ayude a establecer
esta relacion. Esto, per se, puede conducir a con-
troversia. Por tanto, la evaluacion de la relacion
beneficio-riesgo debe sustentarse en el método
cientifico.

La evaluacién continua de la relacién entre be-
neficios y riesgos permite utilizar las intervencio-
nes terapéuticas de manera favorable. El titular
de la autorizacion de comercializaciéon de un
medicamento (generalmente un laboratorio far-
macéutico) debe garantizar que, cualquier infor-
macién relevante en el balance beneficio-riesgo
de una intervencién terapéutica, se notifica a las
autoridades competentes (reguladores) de acuer-
do con los plazos y procedimientos establecidos
legalmente.

Por su lado, los reguladores deben basar sus «de-
cisiones terapéuticas» en la relacion beneficio-
riesgo. Generalmente, se basan en las evidencias
de eficacia y seguridad publicadas en revistas mé-
dicas. En el caso que una intervencioén terapéutica
presente una relacion beneficio-riesgo desfavora-
ble, cuya severidad ponga en peligro la vida de
los pacientes, los reguladores deben tomar las
medidas reguladoras pertinentes. En casos limites,
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estas medidas pueden llevar a la suspensién o
retirada de la intervencion terapéutica.

— Semivida plasmética o vida media plasmatica: Es
el tiempo que tarda en eliminarse el 50% de la
concentracion plasmatica maxima alcanzada por
una dosis de un farmaco. Es el lapso de tiempo
necesario para que la cantidad de farmaco pre-
sente en el cuerpo (o en el plasma sanguineo) se
reduzca a la mitad.

— Semivida bioldgica o vida media bioldgica: Es el
tiempo que se tarda en perder el 50% del efecto
farmacolégico. La vida media biolégica de los
corticoides es mayor que la vida media plasmadtica,
entre 2 y 36 veces mayor. Esto es debido a que
los corticoides se unen a receptores intracelulares
y regulan la sintesis proteica. El efecto del corti-
coide persiste mucho mas alla que el corticoide
se halla eliminado de la sangre.

— Tiempo de residencia media: El tiempo que tarda
en eliminarse el 50% de la concentracion tisular
alcanzada por una dosis de un farmaco. Es el
lapso de tiempo necesario para que la cantidad
de farmaco presente en un espacio se reduzca a
la mitad. Por ejemplo, el tiempo de residencia de
un opioide en el tejido adiposo del espacio epi-
dural después de una inyeccién de éste en este
espacio.

CORTICOIDES INYECTABLES DISPONIBLES
EN EL ESTADO ESPANOL

Actualmente, en Espafia hay disponibles cinco corti-
coides inyectables: betametasona (Celestone crono-
dose®), dexametasona (Fortecortin®), hidrocortisona
(Actocortina®), metilprednisolona (Urbason®) y triam-
cinolona (Trigon Depot®). Dos de ellos en una pre-
sentacion farmacéutica en suspension: betametasona
y triamcinolona, y tres en una presentacion farma-
céutica en solucion: dexametasona, hidrocortisona y
metilprednisolona. En la tabla 2 se presentan estos
corticoides clasificados segtn sea su forma farma-
céutica: suspension o solucion.

Ninguno de los corticoides inyectables comercializa-
dos en Espana esta aprobado por la Agencia Espafio-
la de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
para ser usado por via epidural. Tampoco estan apro-
bados por la FDA. En concreto, respecto a las formas
farmacéuticas en suspension, en la ficha técnica de
la triamcinolona, en el apartado 4.2 Posologia y
forma de administracion dice: «Esta formulacion esta
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Tabla 2. Corticoides inyectables disponibles en Espaia clasificados segiin sea su forma farmacéutica: suspension o solucion.
De acuerdo a sus fichas técnicas, se recoge cual es la via de administracion recomendada y los excipientes de la formulacion

Principio activo Marca mg/ml*  Via de Excipientes
comercial administracion
Dexametasona fosfato disédico  Fortecortin® 4y8 [#] [#]
Dexametasona EDTA Dexametasona 4 Intramuscular Parahidroxibenzoato de metilo (E-218)
KERN® Intravenosa Parahidroxibenzoato de propilo (E-216)
Intraarticular Edetato de disodio
Intralesional Citrato de sodio (E-331i)
" En tejidos blandos  Hidréxido de sodio (E-524)
= Agua para preparaciones inyectables
% Hidrocortisona fosfato sédico Actocortina® 100 Intramuscular Agua para inyeccién
5 Intravenosa
B Intraarticular
g Intralesional
En tejidos blandos
Metilprednisolona Urbason 4, 10, Intramuscular Sodio
hemisuccinato sédico Solu-Moderin® 20y Intravenosa Disolvente para solucién inyectable
50 Intraarticular
Intralesional
En tejidos blandos
Fosfato disédico de Celestone 3 Intramuscular Fostato monosddico
(ﬁ betametasona y Cronodose® Intraarticular Fosfato sédico dibdsico
CZD Acetato de betametasona Intralesional Edetato disédico
7 En tejidos blandos  Cloruro de benzalconio
E Agua para inyectables, c.s.
?,3 Triamcinolona aceténido Trigon Depot® 40 Intramuscular Alcohol bencilico
2 Intravenosa Sodio
Intrasinovial

*mg de principio activo por ml, de acuerdo a las presentaciones farmacéuticas disponibles.

"De acuerdo a la ficha técnica.
Ficha técnica no disponible [consultado: 24 de marzo 2016].

disponible solo para su utilizacién por via intramus-
cular profunda y por via intraarticular. Por lo que no
debe utilizarse para su uso intravenoso, intradérmico,
intraocular, epidural o intratecal», y en el apartado
4.4 Advertencias y precauciones especiales de em-
pleo: «No debe usarse la administracion epidural e
intratecal. Informes de graves acontecimientos médi-
cos se han asociado con la administracion epidural
e intratecal»'?. En la ficha técnica de betametasona,
en el apartado de contraindicaciones dice: «Los corti-
coides no deben inyectarse en espacios intervertebra-
les»'!. Referente a las formas farmacéuticas en solu-
cion'?14, ni en el apartado 4.3 Contraindicaciones ni
en el apartado de advertencias, se recoge informacion
explicita alguna sobre su uso por via epidural.

Nota: La ficha técnica de la dexametasona fosfato
disodio (Fortecortin®) no esta disponible en el mo-
mento de redactar este documento y se consulta la
de un medicamento genérico (Dexametasona KERN
PHARMA).

ASPECTOS FARMACOLOGICOS
PRESUNTAMENTE IMPLICADOS EN
REACCIONES ADVERSAS

Principio activo

Las reacciones adversas graves y muy raras asociadas
a la inyeccion de corticoides en el espacio epidural
no han sido asociadas a un principio activo en con-
creto. En general, la mayor parte de las reacciones
adversas asociadas a los corticoides inyectables son
consecuencia de una prolongacién de su accion far-
macoldgica, siendo mas frecuente la aparicion de
reacciones adversas cuando se utilizan estos a dosis
altas y en tratamientos prolongados. Hay que tener
presente que la administracion de corticoides por via
epidural causa una supresién de los niveles de cor-
tisol matutinos?. Aunque la via epidural se podria
entender como una via de administracion local, esta
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via de administracién presenta una absorcion sistémica
considerable, y por tanto no estd exenta de causar
todas aquellas reacciones adversas frecuentes y aso-
ciadas al tratamiento con corticoides.

Tamaiio (peso molecular). Material particulado

El «peso molecular» de una molécula —léase farmaco—
(o tamano de una molécula) es la masa expresada
en gramos correspondiente a un mol de esta molé-
cula. El mol se define como 6,023 x 102 (ndmero
de Avogadro) moléculas (o atomos en el caso de
pesos atémicos) de una sustancia. La mayoria de los
farmacos son de peso molecular pequefo.

Por otro lado, se entiende como «particula» a la par-
te mas pequena en que puede dividirse una sustancia
sin alterar sus propiedades fisico-quimicas. En una
formulacién farmacéutica inyectable, las particulas
pueden estar disueltas o en suspension dependiendo
de sus caracteristicas fisico-quimicas. En principio,
las soluciones inyectables, incluyendo las obtenidas
por disolucién de s6lidos estériles, deben estar libres
de particulas que puedan detectarse por inspeccion
visual.

La United States Pharmacopeia (USP) define el «ma-
terial particulado» como sustancias extrafias, méviles
y no disueltas, que no son burbujas de gas, presentes
casualmente en soluciones parenterales. Entonces,
por definicion, toda inyectable en suspension es par-
ticulada.

La informacion disponible hasta el momento sugiere
que los inyectables de corticoides en suspension estan
asociados a las reacciones adversas muy raras pero
«catastréficas». El mecanismo potencial propuesto
son los «microtrombos» de particulas de corticoste-
roides como consecuencia de la inyeccion intraarte-
rial accidental (no intencionada), es decir, se crea
un émbolo de particulas en suspension causante de un
infarto distal™. Si bien el limite del examen visual
esta en unas 100 micras, se considera que un tamafo
entre 1 y 10 micras de las particulas en suspension
es el tamafno que favorece el riesgo de «microtrom-
bos» de particulas.

Excipientes de la forma farmacéutica

Los excipientes se afaden a los principios activos
para servirles de vehiculo, posibilitar su preparacion,
mejorar su estabilidad, modificar sus propiedades
organolépticas o determinar sus propiedades fisico-
quimicas y su biodisponibilidad'®. Generalmente, se
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considera que los excipientes son inertes, que no
tienen ni efecto farmacoldgico ni son téxicos. Aunque
es deseable que esto sea asi, algunos excipientes
tienen una accion o efecto reconocido en determina-
das circunstancias'’. Es conocido que los excipientes
pueden ser la causa de reacciones adversas leves,
como una simple erupcién cutdnea, o graves como
el shock anafilactico con un desenlace mortal.

En el anexo Il del Real Decreto 1345/2007 se dis-
pone que en el etiquetado, en el prospecto y en la
ficha técnica «deberan indicarse todos los excipien-
tes cuando se trate de un producto inyectable, de
una preparacién topica o un colirio»'8. En la tabla 2
se recogen todos los excipientes que aparecen en las
respectivas fichas técnicas. De los excipientes reco-
gidos en la tabla, el parahidroxibenzoato de metilo
(E-218) y el parahidroxibenzoato de propilo (E-216)
(excipientes en la formulacién de dexametasona) se
han asociado a reacciones alérgicas'?, y el alcohol
bencilico (excipiente en la formulacién de triamci-
nolona) a neurotoxicidad'.

En el caso de medicamentos genéricos se debe ase-
gurar la igualdad de principio activo, es decir, el
principio activo del medicamento genérico debe ser
el mismo principio activo que del medicamento de
referencia. Sin embargo, el medicamento genérico
puede ser una sal diferente del mismo principio ac-
tivo. Es importante comentar que un medicamento
genérico debe asegurar la igualdad de principio ac-
tivo, pero no es obligatorio que el medicamento
genérico utilice los mismos excipientes que el medi-
camento de referencia.

REFLEXIONES

— Los corticoides formulados como suspensiones
inyectables (particulados) son los que plantean el
mayor riesgo de reacciones adversas «catastrofi-
cas», aquellas que conllevan una discapacidad
permanente o muerte.

— Desde la perspectiva reguladora, el uso de corti-
coides por via epidural esta fuera de ficha técnica
(off-label), es decir, su uso no esta autorizado. En
algunas fichas técnicas (triamcinolona) se reco-
mienda explicitamente no usarlos por via epidural.
En linea, la recomendacion de la USP es que no
se deben utilizar las suspensiones por esta via de
administracién. Por el contrario, desde la pers-
pectiva de la practica clinica en las clinicas de
dolor, esta técnica analgésica es uno de los
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procedimientos para el control del dolor del raquis
ampliamente utilizado en todo el mundo. Ademas,
existe la percepcién que la relacion beneficio-
riesgo es aceptable. En el momento actual, esta-
mos ante una discrepancia entre reguladores y
clinicos. Esto estd siendo fuente de controversia
y polémica.

— Ante la claridad de la no indicacién de la via
epidural en la ficha técnica de la triamcinolona,
se desaconseja su uso por via epidural. Dado que
la betametasona no tiene la indicacién explicita
por via epidural aconsejamos solicitar autoriza-
cién para su uso en el correspondiente Comité
Farmacoterapéutico de su Hospital (esta autoriza-
cién ya se ha obtenido en varios Hospitales del
Servicio Cataldn de la Salud). Si se decide utilizar
betametasona por via epidural, es recomendable
incorporar a la hoja de consentimiento informado
que su administracion por via epidural es un uso
off-label.

ADENDA

No todas las complicaciones después de una inyec-
cion de esteroides en el espacio epidural estan rela-
cionadas al farmaco o su forma farmacéutica. Existe
evidencia en la literatura que sugiere que en pacien-
tes que han sufrido muerte sibita por edema cere-
belar y luego cerebral, este acontecimiento adverso
fatal pueda estar asociado al uso de un abordaje
transforaminal para la inyeccién de esteroides en el
espacio epidural cervical. Asimismo, pacientes que
tienen una diseccion incipiente de la arteria vertebral
pueden desarrollar una diseccion extensa cuando la
aguja penetra la arteria produciendo un trombo que
aumenta la separacién de la intima y la muscularis
de la arteria, obstruyendo el flujo sanguineo even-
tualmente'.
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