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SALUDA

Estimad@s amig@s:

En nombre de los Comités Cientifico y Organizador os damos la
bienvenida a la edicién nimero 16 del Congreso de la Sociedad An-
daluza de Farmacéuticos de Hospitales y Centros Sociosanitarios, que

celebramos del 24 al 26 de Abril de 2019 en El Rompido (Huelva).

La sede elegida es el Hotel Fuerte el Rompido, poseedor de una
infraestructura que lo hace idéneo para un acontecimiento de este nivel,
con una ubicacién de ficil acceso para los asistentes, situado dentro de
un maravilloso entorno costero, en una loma que domina todo el paraje
natural del Rio Piedras. Préximo al Parque Nacional de Dofiana y a 400
metros de la aldea de EI Rompido, un pequefio pueblo onubense de pes-
cadores con bares y restaurantes donde degustar su famosa gastronomia.

El lema del Congreso “La luz hacia el futuro” es un fiel reflejo de
lo que deseamos para nuestra profesién y expresion de lo que significa
Huelva. De igual modo que las poblaciones y municipios que forman
la Costa de la Luz han evolucionado a lo largo del siglo XX, afiadiendo
a su finalidad agricola la capacidad de iluminarse mediante su apertura
al mundo mediante el turismo de masas desde 1960, consolidando un
notable desarrollo econémico y urbanistico, nuestro lema aboga por la
evolucién de la Farmacia Hospitalaria hacia nuevas metas, con partici-
pacién influyente, proactiva y dindmica del farmacéutico de hospital en
la toma de decisiones relacionadas con los tratamientos farmacoldgicos
y las medidas higiénico-dietéticas, que contribuyan a obtener resultados
en salud mds favorables, y por ende un futuro con mayor calidad de vida.

En la complicada situacién econémica que existe actualmente en
la Sanidad, es necesario trabajar de forma articulada si pretendemos
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seguir creciendo, inmersos en los equipos multidisciplinares, y continuar
siendo profesionales puntales e imprescindibles en el 4mbito sanitario,
para conseguir una asistencia sanitaria de calidad, segura y eficiente.

En esta edicién ndmero 16 se van a abordar temas de actualidad,
tanto a nivel de gestién como clinicos, sin olvidar las Tecnologias de la
Informacién y la Comunicacién y las inquietudes de los residentes de
Farmacia Hospitalaria, piedra angular de nuestro futuro profesional,
asi como la de los técnicos de Farmacia respecto a su actividad laboral
futura, aspectos que debemos debatir para conseguir una progresién e
integracién conjunta de todos los profesionales que conforman el Ser-
vicio de Farmacia Hospitalaria.

Al igual que en los ultimos afios queremos contar con la presencia
de farmacéuticos de hospitales andaluces y otros profesionales sanitarios
de otras Comunidades Auténomas, hecho que con ilusién iniciamos
como un reto y que se ha convertido en una realidad en auge, no sélo
asistiendo como congresistas, sino participando mediante la aportacién
de comunicaciones.

Resaltar la presencia e implicacién de profesionales de la industria
farmacéutica como ponentes y colaboradores. Vuestra presencia es in-
discutible. Somos conscientes de la presién que recibid pero confiamos
en conseguir vuestra participacién, para hacer de este Congreso, como
cada afio, un punto de encuentro y de intercambio de conocimientos.

Después de los afios de incertidumbre que hemos vivido, desde el
comité organizador y el cientifico hemos querido plantear un congreso
que proyecte un futuro diferente, de unién y progreso, desgajando los
obstdculos que nos impiden caminar juntos y mirar a un horizonte que
nos lleve hacia la meta que todos queremos conseguir.

Debemos trabajar para hacernos mds visibles ante los pacientes,
apoyarles y favorecer su participacién en las decisiones que afectan a su
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salud, contribuyendo a la sostenibilidad del sistema sanitario con la co-
laboracién de todos, 6rganos directivos, facultativos, personal sanitario,
familiares y pacientes.

Hemos preparando un programa social que os permita disfrutar de
Huelva, de su riqueza tanto gastronémica como cultural, para que os
llevéis un agradable recuerdo de esta hermosa tierra.

Con ilusién compartiremos en estos dias los temas propuestos,
otros temas de interés general, opiniones y experiencias que nos aporten
un valor afiadido como profesionales, como personas, que nos permita
afrontar la luz hacia el futuro con entusiasmo y la esperanza de que
todo sea mejor.

Os deseamos un feliz congreso.

Un abrazo

’. | &un\\éﬁb

Esperanza Quintero Pichardo
Presidenta del Congreso

Salvador Grutzmancher Saiz M.2 Mercedes Romero Alonso

Presidente del Comité Organizador Presidenta del Comité Cientifico
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CASA DE S. M. EL REY

CREDENCIAL

N© 091/2019

Su Majestad el Rey, accediendo a la peticion que
tan amablemente Le ha sido formulada, ha tenido a bien
aceptar la

PRESIDENCIA DEL COMITE DE HONOR

del "XVI CONGRESO DE LA SOCIEDAD ANDALUZA
DE FARMACEUTICOS DE HOSPITALES Y CENTROS
SOCIOSANIOTARIOS (SAFH)” que, bajo el lema «La
Luz hacia el Futuro», se celebrard en ElI Rompido
(Huelva) del 24 al 26 de abril de 2019.

Lo que me complace participarle para su
conocimiento y efectos.

>
PALACIO DE LA ZARZUELA, Zi de marzo de 2019

EL JEFE DE LA CASA DE S.M. EL REY,

SENORA PRESIDENTA DEL XVI CONGRESO SAFH
EL ROMPIDO (Huelva)



LA LUZ HACIA EL FUTURO

COMITE DE HONOR

Excmo. Sr. D. Juan Manuel Moreno Bonilla
Presidente de la Junta de Andalucia

Excmo. Sr. D. Jesus Aguirre Muiioz
Consejero de Salud y Bienestar Social de la Junta de Andalucia

Ilmo. Sr. D. Manuel Moreno Verdugo
Director Gerente del Servicio Andaluz de Salud

Sr. D. Diego Vargas Ortega
Director General de Asistencia Sanitaria y Resultados

en Salud del Servicio Andaluz de Salud

Sra. D.* Pilar Bartolomé Herndndez

Directora de Profesionales del Servicio Andaluz de Salud

Ilmo. Sr. D. Juan Manuel Polo Plana
Alcalde del Excmo. Ayuntamiento de Cartaya

Excma. Sra. D.2a M. Antonia Pefa Guerrero
Rectora Magnifica de la Universidad de Huelva

Ilma. Sra. D.2 Manuela Caro Lépez
Delegada Territorial de Salud y Familias de Huelva

Sra. D.2 Bella Verano Dominguez

Delegada del Gobierno en Huelva



LA LUZ HAGIA EL FUTURO

Ilma. Sra. D.2 Manuela Parralo Marcos
Subdelegada del Gobierno en Huelva

Sr. D. José Luis Bonilla Garcia

Director Gerente Hospital Juan Ramén Jiménez, Huelva

Sr. D. Rafael Perea Carrasco
Director Gerente AGS Norte de Huelva, Riotinto

Sra. D.2 Julia Paloma Hergueta Sinchez
Directora Gerente del Hospital Infanta Elena, Huelva

Sra. D.2 Belén Basquero Gonzilez
Directora Médica Hospital Infanta Elena

Sra. D.2 Marina Romero Corchero

Responsable de Calidad Hospital Infanta Elena, Huelva

Sr. D. Antonio Mingorance Gutiérrez
Presidente del Consejo Andaluz de Colegios Oficiales

de Farmacéuticos de Andalucia

Sr. D. Francisco Peinado Martinez
Presidente del Colegio Oficial de farmacéuticos de Huelva

Sr. D. Emilio Carrascal Morillo
Director de Enfermeria Hospital Infanta Elena, Huelva

Sr. D. José Maria de Torres Medina

Direccién General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéuatica

del Servicio Andaluz de Salud
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COMITES

Presidenta del Congreso
Esperanza Quintero Pichardo

Comité Cientifico

Presidenta

M.2 Mercedes Romero Alonso

Vocales
M.2 Beatriz Contreras Rey
M.2 Carmen Marin Guzmin
Raquel Sdanchez del Moral
Ernesto Sinchez Gémez
Diego Yafiez Feria

Comité Organizador

Presidente
Salvador Grutzmancher Saiz

Vocales
Julia Estaire Gutiérrez
M.2 Teresa Garrido Martinez

Pablo Villanueva Jiménez

Responsable de redes sociales: Secretaria SAFH
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JUNTA DE ANDALUCIA .
CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS
Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento

RESOLUCION DE RECONOCIMIENTO DE INTERES CIENTIFICO-SANITARIO.
HECHOS

UNICO Con fecha de 13 de noviembre de 2018, la Sociedad Andaluza de
Far de H 2 la solicitud y doc ion cor i por si se

D
estimara oportuno el Reconaclmtento de Interés Cientifico- Samtarm respecto de la actividad
“XVI Cong de la Sociedad Andal, de Far 7 de Hospitales y Centros
Sociosanitarios ”, a celebrar en Huelva, los dias 24, 25 y 26 de abril de 2019.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- La Directora General de Investigacion y Gestion del Conocimiento es
competente para resolver en virtud de las facultades que le han sido atribuidas por el articulo 10
del Decreto 208/2015, de 14 de julio, por el que se establece la estructura orgdnica de la
Consejeria de Salud y del Servicio Andaluz de Salud,

SEGUNDO.- Examinada la memoria y objetivos, asi como el programa de la actividad
presentados por la entidad organizadora, se considera que se ajusta a lo establecido en la Orden
de 2 de octubre de 1997 (BOJA n° 120 de 14 del mismo mes)

TERCERO.- Examinada la memoria, objetivos y programa de la actividad, se
comprueba que se encuentra dirigida a profesionales sanitarios.

Visto los antecedentes expuestos, la normativa citada y demds preceptos legales de
general y pertinente aplicacion,

RESUELVE
CONCEDER el Reconocimiento de Interés Ctenttf ico- -Sanitario respecto de la

actividad “XVI Congreso de la Sociedad Andaluza de Far de Hospitales y Centros
Sociosanitarios ”.

Contra la presente resolucion que no agota la via administrativa podrd interponer
recurso de alzada ante la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en Salud
en el plazo de un mes, contado desde el dia sigui al de su ificacion, de conformidad con
lo dispuesto en los articulos 121 y 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comiin de las Administraciones Puiblicas.

Sevilla, en el dia de la fecha.
LA DIRECTORA GENERAL

Teresa Molina Lépez

Expte: 222/18

Avda. de a Innovacion, s/n. Edificio Arena 1. Apdo. Correos 17.111. 41080 Sevilla
Teléf. 95 500 63 00. Fax 95 500 63 31

L HAGTA EL FUTURO

Cédigo Seguro De [ v9ryQKmZU2J00NATK9OT 1A= [ Fecha | 25012019
Normativa [Este incorpora firma de acuerdo a la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electrénica,
Fimado Por [ Maria Teresa Molina Lopez

Url De Verificacion https://ws069.juntadeandalucia.es/verifirma/code/voryqKmzU2J00N4TK907 1A=
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PROGRAMA CIENTIFICO CONGRESO SAFH 2019
“LA LUZ HACIA EL FUTURO”

MIERCOLES 24 DE ABRIL
CURSO PRECONGRESO

09,00 — 09,10 Presentacién

Esperanza Quintero Pichardo
Presidenta de la SAFH

Taller prictico: Evaluacién econémica de innovaciones farmacoldgicas
en oncohematologia

Alvaro Hidalgo Vega
Presidente Fundacién Weber

9.10-12.00 Marco Tedrico

* Contexto.

* El concepto de innovacion.

* Herramientas regulatorias.

* Modelos de financiacién.

* Otros retos en onco-hematologia.

* El Anailisis de Decisién Multi-Criterio (ADMC).
12.00 —12.30 Café

12.30 - 14.30 Aplicacién practica de un ADMC en el dmbito del
Mieloma Multiple (Primera Parte)

* Contexto de la evaluacién.
* Composicién del comité evaluador.
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* Seleccién de criterios: marco ad hoc versus marco
EVIDEM.

* Ponderacién de los criterios.
14.30 - 16.00 Comida de trabajo

16.00 — 18.00 Aplicacién practica de un ADMC en el dmbito del
Mieloma Multiple (Segunda Parte)

* Definicién de las intervenciones a evaluar.
* Puntuaciones.

* Presentacién de resultados.

* Debate y reflexiones.
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JUEVES 25 DE ABRIL

08,30 — 10,00 Desayuno con expertos. ;Qué hacemos ante situaciones
criticas en la gestién de medicamentos especiales?

Moderadora:  Esperanza Quintero Pichardo
Presidenta de la SAFH

Expectativas desde la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios
César Herndndez Garcia

Jefe del Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS

Visién de la Comunidad Cantabra

Flora Pérez Herndndez

Jefa de Servicio de Gestién Farmacéutica. Subdirecciéon de Asistencia
Sanitaria. Servicio Cintabro de Salud

Acceso y limitaciones al medicamento via uso expandido
Francisco Javier Rivero Vilches
Regional Access Lead Spain

Actuaciones ante la necesidad clinica de un medicamento especial
Emilio Alegre del Rey

Farmacéutico Especialista de Area. Hospital de Puerto Real, Cadiz
Miembro del Comité Asesor para la financiacién de la Prestacién Far-
macéutica del SNS

10,00 - 11,00 Mesa 1: Tratamiento del asma grave refractario. Manejo
del paciente con asma grave
Moderadora:  M.2 Mercedes Romero Alonso

FEA. Hospital Infanta Elena
Presidenta del Comité Cientifico
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Actualizacién del tratamiento del asma grave
Antonio Ramén Pereira Vega
Jefe de Servicio de Neumologia. Hospital Juan Ramén Jiménez. Huelva

Experiencia clinica en el tratamiento del asma grave
Ana Gémez — Bastero Ferndndez

Unidad de Gestién Clinica Neumologia. H. U. Virgen Macarena. Sevilla

Gestién de la farmacoterapia en esta enfermedad a nivel hospitalario.
Experiencias locales

Noé Garin Escrivd

Farmacéutico adjunto. Servicio Farmacia. Hosp de la Santa Creu i Sant

Pau

Profesor asociado Facultad de Ciencias de la Salud

Luis Carlos Fernandez Lison
Jete de Seccion Servicio de Farmacia. Complejo Hospitalario de Céceres

11,00 - 11,30 Café
11,30 - 12,00 Acto inaugural
12,00 - 13,00 Conferencia inaugural

Big Data
Ignacio Herndndex Medrano

13,00 — 14,00 Asamblea de la SAFH

14,00 - 15,30 Comida de trabajo
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15,30 - 17,00 Mesa 2: Medicamentos peligrosos

Moderador:  Pablo Villanueva Jiménez
Vicepresidente de la SAFH

Medicacién IV en planta. Seguridad en identificacién y administracién
Ana Ayestardn Altura
Farmacia en SCIAS Hospital de Barcelona

Medicamentos peligrosos no estériles
José Maria Alonso Herreros

Jefe de Servicio de Farmacia Hospitalaria
Hospital Los Arcos Mar Menor

Medicamentos peligrosos estériles
FEva Gonzdlez-Haba Pefia
Farmacéutica Oncolégica. Hospital Gregorio Marafién (Madrid)

17,00 - 18,00 SIMPOSIO DE LA INDUSTRIA ABBVIE

“Estratificacién y Atencién Farmacéutica para enferme-
dades onco-hematolégicas”

18,00 - 19,30 EXPOSICION ORAL DE POSTER
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VIERNES 26 DE ABRIL

09,00 — 10,30 Mesa 3. Gestién de Terapias Biolégicas

Moderador:  Salvador Grutzmancher Saiz
FEA. Hospital Juan Ramoén Jiménez

Monitorizacién de fairmacos biolégicos
Patricio Mas Serrano

Hospital General del Servicio Valenciano de Salud. Alicante

Perspectiva desde el Servicio de Farmacia Hospitalaria
Azucena Aldaz Pastor
Farmacéutica Especialista Clinica Universitaria de Navarra

Expectativas clinicas en la Unidad de Digestivo
Juan Maria Vizquez Morin
Servicio de Digestivo. Hospital Juan Ramén Jiménez. Huelva

Expectativas clinicas en Reumatologia
José Javier Pérez Venegas
Jefe de Servicio de Reumatologia. H. U. Virgen Macarena. Sevilla

10,30 — 11,30 SIMPOSIUM DE LA INDUSTRIA PFIZER
11,30 = 12,00 Café

12,00 - 13,00 Mesa debate: ;Qué prestaciones demandan las Asocia-
ciones/Fundaciones, familiares y pacientes de los farma-
céuticos de hospital?

Moderadora:  Esperanza Quintero Pichardo
Presidenta de la SAFH
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Asociacién de Esclerosis Multiple Onubense (ADEMO)
D. Enrigue Pérez Andivia
Presidente de ADEMO

Fundacién Laberinto
Pilar Pereda Lopez
Presidenta de la Fundacién

Asociacién Espafiola de Raquitismos Hereditarios y Osteomalacia
(AERHyO)
Sonia Ferndndez Serrano

Presidenta de AERyOH
13,00 — 14,00 Acto y conferencia de clausura
14,00 - 15,30 Comida de trabajo

15,30 - 16,30 Mesa de Técnicos

Moderador:  Isidro Navarro Moro
Técnico de Farmacia. Hospital Juan Ramén Jiménez

El técnico de Farmacia como elaborador de mezclas intravenosas y ci-
tostaticos

Gracia Ferndndez Ruiz

Coordinadora de Técnicos de Farmacia. Hospital Reina Sofia. Cérdoba

Evolucién de la unidosis en la Farmacia Hospitalaria

Inmaculada Reyes Gonzdilez
Técnico de Farmacia. Hospital Universitario Virgen del Rocio. Sevilla
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Avances de la Farmacia Hospitalaria Onubense
Violeta Camero Vizquez
Técnico de Farmacia. Hospital Juan Ramén Jiménez. Huelva

16,30 -18,00 Presentacién de comunicacién ORALES

18,00 19,30  Mesa de residentes: Integracién del residente en el equi-
po multidisciplinar

Moderadora:  Isabel M.2 Carrion Madronial
Residente de 3¢ afio. Hospital Juan Ramén Jiménez.
Huelva

Colaboracién de farmacéuticos con economistas para realizar estudios
farmacoecondémicos

David Gil Sierra

Residente de 3¢ afo. Hospital de Puerto Real. Cadiz

Equipo de soporte nutricional
Carmen Lipez Gomez

Residente de 3" afo. Hospital Costa del Sol. Marbella

Proyecto PREBHER2: El residente como coordinador de un proyecto
de investigacién multidisciplinar

Cristina Puivecino Moreno

Residente de 3 afio. Hospital de Jerez de la Frontera. Cadiz

Centros Sociosanitorios
Raquel Sdanchez del Moral
FEA. Hospital Juan Ramoén Jiménez. Huelva

19,30 - 20,00: EXPOSICION ORAL DE POSTERS
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COMUNICACIONES

ATENCION FARMACEUTICA

7. EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE DUPILUMAB EN PACIENTES AFECTADOS
DE DERMATITIS ATOPICA

Muiioz Burgos M!, Soriano Martinez M!, Serrano Gimenez R?
! Hospital Universitario Virgen del Rocio. Sevilla
? Hospital Universitario Virgen de Valme. Sevilla

Introduccién: La dermatitis atépica (DA) es una enfermedad cré-
nica, pruriginosa e inflamatoria de la piel que cursa en brotes con
exacerbaciones y se caracteriza por una sequedad extrema de la piel.
Los objetivos del trata-miento son reducir los sintomas, prevenir las
exacerbaciones y minimizar los riesgos terapéuticos. Dupilu-mab es un
anticuerpo monoclonal dirigido contra la subunidad alfa del receptor
de interleucina 4 (IL-4) que inhibe la sefializacién 1L-4/IL-13 y estd
aprobado para su uso en la DA.

Objetivos: El objetivo del estudio es evaluar la efectividad y seguridad de
dupilumab en pacientes afectados de DA en un hospital de tercer nivel.
Material y métodos: Estudio observacional, descriptivo, retrospectivo de
los pacientes en tratamiento con dupilumab durante 11 meses. A través
de los registros del programa de dispensacién de farmacia (ATHOS-
APD) y la historia clinica electronica, se analizaron las siguientes va-
riables: edad, sexo, grado de severidad de la DA segin la escala EASI
(Eczema Area and Severity Index), tratamientos previos, inicio del tra-
tamiento con dupilumab, necesidad de afiadir tratamientos tépicos con
corticoides o inhibidores de la calcineurina y efectos adversos presenta-
dos. La efectividad se valoré segin la evolucién de la escala EASI en las
sucesivas consultas, y se midié el nimero de pacientes con una mejora

de al menos el 75% en la EASI (EASI-75) desde el momento basal.
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La seguridad se evalué considerando los efectos adversos presentados.
Resultados: Se incluyeron ocho pacientes (siete hombres, edad media
40.8 anos). Todos ellos, excepto uno, habian recibido tratamientos
previos con inmunomoduladores: cicloporina y azatioprina. Cinco de
ellos también habian recibido inmunoglobulinas y, en menor medida,
fototerapia y metotrexato, tres y tres respectivamente.

Los pacientes recibieron una dosis de carga de dupilumab de 600 mg
y posteriormente 300 mg cada 2 semanas. Se registraron los resultados
segtn la escala EASI: los valores iniciales oscilaban entre 64.2 y 5.6.
Tras una primera valoracién entre las 9 y 12 semanas, seis de ellos alcan-
zaron EASI 75, uno no lo alcanzé y en otro no se registré el valor. Los
que respondieron de forma positiva disminuyeron a valores de EASI
entre 10,1 y 1. En las sucesivas valoraciones hasta los 10 u 11 meses:
en seis pacientes se observé un descenso progresivo en la escala EASI,
hasta valores de entre 5.2 y 1; uno present6 un repunte en la escala
por coincidir la consulta con un brote de la enfermedad; en uno no se
registré el valor. Cinco pacientes necesitaron tratamiento concomitante
con corticoides tépicos e inhibidores de la calcineurina. En cuanto a los
efectos adversos, dos pacientes sufrieron conjuntivitis.

Conclusiones: Dupilumab es un anticuerpo monoclonal con un meca-
nismo de accién diferente que supone una alternativa terapéutica a los
tratamientos convencionales en pacientes refractarios. Los resultados en
nuestro hospital son inicialmente muy buenos en cuanto a efectividad
y seguridad, aunque debido a lo novedoso del firmaco seria necesario
hacer un seguimiento mds prolongado.

Palabras claves: Dermatitis atépica, Dupilumab, EASI.

21. EVALUACION DE LA EXPERIENCIA DE DALVABANCINA COMO TRA-
TAMIENTO ALTERNATIVO EN INFECCIONES GRAM POSITIVO, EN UN
HOSPITAL DE TERCER NIVEL

Tejedor Tejada E, Franco Sandar B, Tauste Hernandez B
Complejo Hospitalario Torrecardenas. Almeria
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Introduccién: La dalvabancina es un antibiético perteneciente al grupo
de los lipoglicopéptidos semisintético de larga vida media, cuyo meca-
nismo de accién es la interferencia en la formacién en la pared celular
bacteriana. Este mecanismo permite su uso dirigido a bacterias Gram
positivo, siendo el grupo etiolégico mds frecuente implicado en infec-
ciones bacterianas agudas de la piel y de sus estructuras ( ABSSSI) y
posteriormente pasar la infeccién al hueso, provocando osteomielitis.
Objetivos: Analizar la eficacia y seguridad de la dalvabancina como
tratamiento alternativo contra Gram positivo.

Material y métodos: Estudio observacional retrosprectivo de los pa-
cientes que fueron tratados con dalvabancina durante el afio 2018. Se
recogieron las siguientes variables: etiologia, microoganismo causante
tratamiento previo, posologia del tratamiento y reacciones adversas.
Para valorar la eficacia se realizaron analiticas de sangre y cultivos de la
zona afectada una vez finalizado el tratamiento con dalvabancina, los
datos fueron recogidos por medio del programa informdtico de labo-
ratorio modulab®©.

Para valorar la seguridad se realizé una analitica de sangre y un se-
guimiento mediante consultas posteriores de la posible existencia de
reacciones adversas, principalmente a nivel gastrointestinal.
Resultados: La pauta posoldgica fue de 1000 mg en el momento del
alta y 500 mg a los 7 dias.

Se recogi6 una serie de 12 pacientes (7 hombres y 5 mujeres) con una
edad 62 + 15 afios.

Para valorar la eficacia se realizaron se realizaron analiticas posteriores al
tratamiento; en el 92% de los pacientes tratados no se aislé el patégeno
previamente determinado. Uno de los pacientes fallecié a los meses
por complicaciones de su patologia, considerando en ese caso fracaso
de eficacia.

En cuanto a las reacciones adversas, cabe destacar la aparicién de alguna
diarrea autolimitada en pacientes aislados pero de caricter leve.
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Conclusiones: Con los resultados obtenidos de eficacia y seguridad se
puede valorar el uso de dalvabancia como una buena alternativa para
infecciones provocadas por bacterias Gram positivo.

Palabras claves: Dalvabancina, Gram positivo, Infeccién interna, Lipo-
glicopéptido.

32. CUMPLIMIENTO EN LA PRESCRIPCION PARA LA PREVENCION SE-
CUNDARIA DE INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO CON ELEVACION DEL
SEGMENTO ST

Gonzilez Benito D?, Gutiérrez Pérez 12, Parra Alonso Elisa?
! Hospital Universitario de Cabuesies. Servicio de Andlisis Clinicos
? Hospital de Sierrallana. Servicio de Farmacia Hospitalaria

Introduccién: Infarto agudo de miocardio con elevacién del segmento
ST (IAMCEST) es la causa de muerte mas comun en el mundo por lo
que es importante un diagndstico certero y precoz para un inicio tem-
prano de tratamientos basados en la evidencia. Una vez pasada la etapa
mids critica, es fundamental una buena prevencién secundaria para que
no vuelva a producirse un nuevo evento cardiovascular, interviniendo
en los estilos de vida de los pacientes, prescribiendo el tratamiento mds
adecuado y consiguiendo una buena adherencia.

Objetivos: El objetivo de este trabajo es analizar el cumplimiento de las
recomendaciones de la Guia sobre el tratamiento de IAMCEST elabo-
rada por la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC) en nuestro hospital,
respecto a la prevencién secundaria y en qué medida se cumplen.
Material y métodos: Se recogen datos de pacientes que ingresan en
nuestro hospital y se les diagnostica por primera vez de IAMCEST.
La duracién del estudio es de 3 meses (julio-septiembre 2018). Los
pacientes analizados son un total de 96 (72 hombres y 24 mujeres) con
una media de edad de 63.25+11.56 afios (entre 38 y 86 afios).
Resultados: Los resultados son los siguientes:
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92 pacientes (95.83%) recibieron la doble terapia antiagregante re-
comendada: Acido Acetilsalicilico + inhibidor del factor plaquetario
P2Y12 (anti-P2Y12). Los 4 pacientes restantes (4.17%), tienen indi-
cacién para anticoagulacién oral por lo que tienen prescrito Aceno-
cumarol + anti-P2Y12 que es lo recomendado en esta guia. Debido a
este tratamiento, estos pacientes tienen un mayor riesgo de sangrado
gastrointestinal por lo que la recomendacién es tratar con inhibidores
de la bomba de protones, cumpliéndose en 83 pacientes (86.46%).
Otra recomendacién es el tratamiento hipolipemiante con Estatinas
a dosis altas, cumpliéndose en 75 pacientes (78.12%). El resto de pa-
cientes 21 (21.88%) no toleran esas dosis, recomenddndose afiadir otro
hipolipemiante como Ezetimiba y cumpliéndose en 19 de ellos.

Los Beta-bloqueantes han demostrado resultados muy beneficiosos
para el paciente con una diminucién de la mortalidad asociado a su
administracién; tomédndolo 75 pacientes (78.12%) ya que los otros
21 pacientes (21.88%) lo tienen contraindicado. En estos casos, se
recomienda la administracién de Antagonistas de Calcio. 18 pacientes
deberian tomarlos ya que 3 lo tienen contraindicado, sin embargo solo
7 (38.89%) lo tienen pautado.

Por ultimo, el tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora
de angiotensina (IECAs) o antagonistas del receptor de la angiotensina
IT (ARAII) est recomendado en poblaciones especiales (hipertension,
insuficiencia cardiaca, diabetes...), prescribiéndose siempre de manera
correcta, comprendiendo el 62.62% de los pacientes del estudio.
Conclusiones: Para una buena prevencién secundaria del IAMCEST es
fundamental la prescripcién de un tratamiento adecuado, cumpliendo
las recomendaciones de las guias elaboradas por la ESC. En este estudio
llegamos a la conclusién de que se cumplen la mayoria de las recomenda-
ciones publicadas en la Guia de tratamiento de IAMCEST de la ESC.
Palabras claves: Infarto, Prevencion, Tratamiento, Cumplimiento, Car-
diologia.
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44, RESULTADOS EN SALUD DE VEDOLIZUMAB EN ENFERMEDAD INFLA-
MATORIA INTESTINAL TRAS REFRACTARIEDAD PRIMARIA A ANTI- TNF

Gil Sierra M D, Rios Sanchez E, Camean Castillo M
Hospital Universitario de Puerto Real . Cddiz

Introduccién: El fracaso primario ante un tratamiento cuyo mecanismo de
accién es la neutralizacién del factor de necrosis tumoral (anti-I'NF) en la
enfermedad inflamatoria intestinal (EII) irrumpe como un factor predictivo
de mala respuesta al re-tratamiento con otro anti-I'NF. El uso de vedolizu-
mab en pacientes con EIl y fracaso primario a anti-TNF se presenta como
posible solucién teniendo en cuenta que vedolizumab tiene un mecanismo
de accién distinto (actda sobre la integrina 04p7 de linfocitos).
Objetivos: Analizar la efectividad y seguridad de vedolizumab en pa-
cientes con EII que presentan fracaso primario a anti-ITNF en nuestro
hospital.

Material y métodos: Estudio descriptivo y retrospectivo de pacientes
con EII tratados con vedolizumab tras fracaso primario a anti-TNF
desde 05/2014 hasta 02/2019. Se usaron Historia Clinica Unica Digital
de Andalucia (DIRAYA®) y el programa de dispensacién a pacientes
externos (Dominion®) para recoger datos: edad, sexo, diagnéstico, tra-
tamientos anteriores, dosis de vedolizumab y duracién de seguimiento.
La pauta de vedolizumab usada fue 300 mg en la semana 0,2 y 6 (trata-
miento de induccién), y cada 8 semanas posteriormente (tratamiento de
mantenimiento). Se consideré fracaso primario a anti-ITNF cuando el
paciente fue no respondedor (NR) durante el tratamiento de induccién
(valoracién en semana 10). La efectividad se evalué usando el nimero
de pacientes respondedores a las semanas 6, 10, 24 y 48. Se definié
como paciente respondedor a aquel en el que se consiguié controlar
la sintomatologia: reduccién de deposiciones diarias, incremento de
consistencia fecal, ausencia de sangre en heces, disminucién de ingresos
hospitalarios causados por enfermedad y reduccién de corticoterapia
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usada. Los pacientes con un seguimiento menor que la semana corres-

pondiente en la que se valora la efectividad fueron no valorables. Los

pacientes con fracaso en una semana fueron considerados NR en las
siguientes. Se midié la seguridad mediante el registro de las reacciones
adversas asociadas al tratamiento (RA).

Resultados: Se incluyeron 6 pacientes con edad media de 40,2 (23-67)

afios, todos hombres. Se diagnosticaron 4 (66,6%) pacientes con colitis

ulcerosa y 2 (33,3%) enfermedad de Crohn. Todos los pacientes recibie-
ron inmunosupresores antes del primer firmaco biolégico. Vedolizumab
fue usado como 2.2 linea de tratamiento biol6gico en 5 (83,3%) pacien-
tes con fracaso primario, tras 1 anti-I'NF (infliximab o adalimumab).

El paciente restante recibié vedolizumab como 3.2 linea de tratamiento

biolégico, tras 2 anti-I'NF (fracaso primario tanto a infliximab como

adalimumab). La media de dosis de vedolizumab administradas fue 7

(3-8). La media de seguimiento fue 7,1 (1,5-12) meses. Se registraron

5/6 (83,3%) pacientes respondedores en la semana 6, 4/6 (66,7%) en la

semana 10, 4/6 (66,7%) en la semana 24 y 3/6 (50%) en la semana 48.

No se observaron episodios de RA.

Conclusiones:

1. En nuestro hospital dos tercios de los pacientes con EII que pre-
sentaron fracaso primario a anti-I'NF fueron respondedores a ve-
dolizumab en las semanas 6, 10 y 24 manteniéndose la mitad como
respondedores en la semana 48.

2. Vedolizumab fue bien tolerado ya que no se registraron episodios
de RA.

Palabras claves: Anti-TNE, Vedolizumab. Colitis, Crohn, Respondedor

45. Uso DE ALIROCUMAB EN PACIENTE CON HIPERCOLESTEROLEMIA Y
ENFERMEDAD DE MCARDLE

Gil Sierra M D, Rios Sanchez E, Camean Castillo M
Hospital Universitario de Puerto Real. Cddiz
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Introduccién: La enfermedad de McArdle (glucogenosis tipo V) es
una enfermedad hereditaria autosémica recesiva extremadamente rara,
origindndose por alteracién del almacenamiento del glucégeno debido
a la deficiencia de miofosforilasa. La incidencia es 1/50000 personas
y la prevalencia 1/170000. La enfermedad cursa con intolerancia al
ejercicio muscular, mialgias, debilidad muscular, incremento masivo
de creatina-cinasa y rabdomiélisis con mioglobinuria. El Informe de
Posicionamiento Terapéutico concluye que alirocumab puede usarse
en pacientes con enfermedad cardiovascular establecida no controlados
(colesterol-LDL >100 mg/dl) e intolerancia a estatinas. El uso de esta-
tinas en pacientes con hipercolesterolemia y enfermedad de McArdle
puede incrementar el riesgo de rabdomiolisis.

Objetivos: Describir nuestra experiencia sobre la efectividad y seguridad
de alirocumab en un paciente con hipercolesterolemia y enfermedad de
McArdle.

Material y métodos: Se recibié una prescripcion del servicio de Me-
dicina Interna para administrar alirocumab a varén de 58 afos con
enfermedad cardiovascular ateromatosa establecida, SCACEST in-
fero-posterior y enfermedad severa de cirugia con revascularizacién
percutdnea completa. El paciente tenia diagnéstico de enfermedad de
McArdle. Se registré dislipemia con siguiente perfil lipidico (niveles
basales): triglicéridos 237 mg/dl, colesterol 228 mg/dl, colesterol-LDL
139,6 mg/dly colesterol-HDL 41 mg/dl. Los niveles de creatina-cinasa
fueron 6720 U/L (elevacién masiva). El paciente no habia recibido es-
tatinas, requiriéndose por el facultativo el uso de alirocumab debido a
riesgo de rabdomiolisis. Se utilizaron la Historia Clinica Unica Digital
de Andalucia (DIRAYA®) y el programa de dispensacion a pacientes
externos (Dominion®) para registrar: pauta, dosis, duracién del trata-
miento, perfil lipidico en semanas 12, 24 y 48; y periodo de seguimien-
to. La efectividad fue evaluada usando el porcentaje de reduccién con
respecto al nivel basal de colesterol-LDL sérico en semanas 12, 24 y
48; asi como los eventos cardiovasculares observados. La seguridad fue
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valorada mediante el registro de reacciones adversas (RA) y eventos de

rabdomiolisis.

Resultados: Se usé una pauta de alirocumab de 75 mg/15 dias. Se ad-

ministraron 20 dosis y la duracién del tratamiento fue 48 semanas. El

perfil lipidico en la semana 12 fue: triglicéridos 204 mg/dl, colesterol

153 mg/d], colesterol-LDL 68,2 mg/dl y colesterol-HDL 44 mg/dl.

En la semana 24 se registraron: triglicéridos 301 mg/dl, colesterol 169

mg/dl, colesterol-LDL 66,8 mg/dl y colesterol-HDL 42 mg/dl. Los

pardmetros analiticos de la semana 48 fueron: triglicéridos 111 mg/

dl, colesterol 199 mg/dl, colesterol-LDL 46 mg/dl y colesterol-HDL

130,8 mg/dl. El periodo de seguimiento del paciente fue 11,2 meses.

Se observé un porcentaje de reduccién en colesterol-LDL sérico del

32,9% en la semana 12, 52,1% en la 24 y 67% en la 48. No se registraron

eventos cardiovasculares, RA y ni eventos de rabdomiolisis.

Conclusiones:

1. Con respecto al nivel basal, se redujeron los niveles de colesterol-
LDL sérico a menos de la mitad en la semana 24 y a menos de un
tercio en la semana 48.

2. Alirocumab presenté una buena tolerancia en nuestro paciente evi-
tando la aparicién de eventos de rabdomiolisis.

Palabras claves: Alirocumab, Glucogenosis, McArdle, Colesterol, Es-

tatinas.

72. INTERVENCIONES FARMACEUTICAS EN UN CENTRO SOCIOSANITARIO:
DESPRESCRIPCION

Muiioz Cejudo BM, Cantudo Cuenca MR, Mora Mora MA

Hospital San Agustin. Farmacia Centros Sociosanitarios
Introduccién: La desprescripcién adquiere especial relevancia en pa-

cientes ancianos polimedicados. Cuando la expectativa de vida es cor-
ta, en pacientes terminales, fragiles o con demencia avanzada, deben
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reevaluarse los objetivos de los tratamientos. Los tratamientos para la
hipertensién, la osteoporosis o la dislipemia, cuyo beneficio se produce
a largo plazo, tienen un valor limitado en pacientes con una expectativa
de vida corta y a menudo su relacién riesgo-beneficio se invierte.
Objetivos: Revisar la prescripcién de estatinas en un centro sociosani-
tario y valorar su desprescripcion.

Material y métodos: Estudio trasversal, analitico e intervencionista en
un centro sociosanitario en enero-2019 en pacientes institucionalizados
en tratamiento con estatinas. Se recogen: datos demogréficos (sexo y
edad, diferenciando dos grupos: entre 265-80 afios y >80 afios), estatina
prescrita (simvastatina/ atorvastatina), dosis, indicacién (prevencion
primaria/secundaria), datos bioquimicos (colesterol total y LDL-
colesterol), factores de riesgo cardiovascular (FR), existencia de algin
proceso que causase una expectativa de vida estimada corta (<5 afios):
proceso tumoral terminal, demencia avanzada, etc. Se seleccionaron los
residentes en tratamiento con estatinas, se valoraron aquellos suscepti-
bles de desprescripcion, se recogié la intervencién realizada (reduccién
de dosis/suspension) y su aceptacién por el médico prescriptor (IA).
Los datos se obtuvieron del programa de prescripcién electrénica APD-
ATHOS® y se recogieron en tabla Excel®.

Resultados: En el centro sociosanitario residen 264 personas y en el
momento del estudio se encontraban en tratamiento con estatinas,
31 residentes (11,74%) de edad media 80,32 afios (58-92 afios). 18
(58,06%) mujeres. E1 64,52% eran > 80 afios. E1 41,94% estaban en
tratamiento con simvastatina (dosis media 15,38 mg, SD: 5,2 mg) y
58,06% con atorvastatina (dosis media 38,58 mg, SD: 30,72 mg). El
64,52% prescrito para prevencién primaria. Los valores medios de
colesterol total fueron de 181 mg/dl (SD: 49,76 mg/dl) y de coleste-
rol- LDL de 103,32 mg/dl (SD: 39,13 mg/dl). EL 87,1% presentaba
FR. El 35,48% presentaba una expectativa de vida estimada corta. Se
propuso desprescripcién en 15 residentes (48,38%), de los cuales 12
(80%) fueron en prevencién primaria (100% suspensién de firmaco)
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y 3 (20%) en prevencién secundaria (100% reducciones de dosis). De
las 15 intervenciones 14 fueron IA (93,33% en prevencién primaria).
Conclusiones: El nimero de residentes en tratamiento con estatinas no
era muy elevado. De los residentes en tratamiento, un alto porcentaje
tiene una expectativa de vida estimada corta, situacién para la que existe
cada vez mds evidencia de su limitado beneficio. El grupo de pacientes
que mds se pueden beneficiar del proceso de desprescripcién serian
los > 80 afios, con expectativa de vida estimada corta y con estatina en
prevencién primaria. El porcentaje de aceptacién del médico ha sido
muy elevado, con lo cual ha resultado satisfactoria la revisién. Deberia
realizarse este proceso en otros grupos terapéuticos que pueden contri-
buir a la polimedicacién en el paciente anciano.

Palabras claves: Desprescripcién, Anciano, Intervencion.

118. MANEJO DE LA INTERACCIONES CON INHIBIDORES DE LA TIROSI-
NA- KINASA

Fernidndez Cuerva C, Pintado Alvarez, A, Tamayo Bermejo R
Hospital Regional Universitario de Mdlaga

Introduccién: El incremento de pacientes pluripatolégicos tratados con
inhibidores de la tirosina kinasa (ITK) hace necesario un seguimiento
estrecho de la farmacoterapia.

Objetivo: Describir las interacciones e intervenciones farmacéuticas
relacionadas con los ITK con importancia en la prictica clinica diaria.
Material y métodos: Estudio observacional, transversal, descriptivo, de 9
meses de duracién (abril-diciembre 2018), que incluye pacientes adultos
que inician tratamiento con I'TK y son entrevistados en la Consulta de
Atencién Farmacéutica a Pacientes Externos de nuestro Servicio de
Farmacia.

Los datos recogidos fueron: demograficos, datos relacionados con la
medicacién (principio activo, firmacos concomitantes y medicinas al-
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ternativas), interacciones e intervencién farmacéutica. Las interacciones
se analizaron mediante la base de datos Lexicomp®, y se clasificaron
todas las interacciones que requirieron intervencién segun nivel de
riesgo (D, X).

Resultados: Se incluyeron 74 pacientes, 51% mujeres, de edad mediana
66 afios (rango 32-80). Se estudian dieciocho ITK: ruxolitinib (n=10),
sorafenib (n=9), imatinib (n=8), ibrutinib (n=7), afatinib (n=6), sunitinib
(n=6), dabrafenib+trametinib (n=6), erlotinib (n=3), idelalisib (n=3), osi-
mertinib (n=3), cabozantinib (n=3), crizotinib (n=2), lenvatinib (n=2),
regorafenib (n=2), pazopanib (n=2), alectinib (n=1), gefitinib (n=1).
La mediana de firmacos concomitantes analizados fue de 6 (0-15).

Se encuentran 29 interacciones potenciales entre el ITK y la medicacién
concomitante en 22 pacientes (29,73%). Del total de interacciones, 13
(44,83%) se clasificaron como riesgo Dy 16 (55.17%) como riesgo X.
Los ITK que registraron interacciones fueron: dabrafenib 27,59%,
idelalisib 24,14%, imatinib 6,90%, erlotinib 6,90%, pazopanib 6,90%,
osimertinib 6,90%, sorafenib 6,90%, sunitinib 3,45%, gefitinib 3,45%,
ruxolitinib 3,45% y crizotinib 3,45%.

Los grupos de fairmacos involucrados en interacciones potenciales con
mayor frecuencia fueron antidcidos (24,14%), analgésicos (20,69%),
hipolipemiantes (13,79%), ansioliticos (6,90%), corticoesteroides
(6,90%), antidepresivos (6,90%), antianginosos (3,45%), antifingicos
(3,45%), antihipertensivos (3,45%), antidiabéticos (3,45%), antipsicé-
ticos (3,45%) y antagonistas colinérgicos (3,45%).

Se sugieren cambios de medicacién debido a interacciones potenciales
de grado X con los ITK en: atorvastatina-idelalisib (en dos pacientes),
amlodipino-idelalisib, deflazacort-dabrafenib, diazepam-idelalisib,
escitalopram-idelalisib, ivabradina-idelalisib, metamizol-imatinib,
metamizol-osimertinib (en dos pacientes), metamizol-sorafenib (en
dos pacientes), metamizol-idelalisib, omeprazol-pazopanib (en dos
pacientes), y omeprazol-erlotinib.
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Respecto a las interacciones en grado D, se recomienda una alternativa de
medicacién concomitante en el caso de: dexametasona-sunitinib y escita-
lopram-crizotininb. Otras intervenciones realizadas: vigilancia por efectos
adversos potenciales (fluconazol-ruxolitinib, simvastatina-imatinib, ator-
vastatina/velafaxina-dabrafenib), vigilancia de la respuesta terapéutica por
disminucién de la efectividad (dabrafenib con solifenacina, clorazepato,
glicazida, omeprazol) y alteracién de las pautas por disminucién de la
absorcién del farmaco (omeprazol con gefitininb, erlotinib, dabrafenib).
Todas las intervenciones fueron registradas en la historia clinica del
paciente y estin disponibles para ser consultadas por los profesionales
sanitarios del centro.

Conclusiones: Se han detectado interacciones potenciales en apro-
ximadamente un 30% de los pacientes que inician tratamientos con
ITK, requiriendo intervencién farmacéutica, y la necesidad de una
atencién farmacéutica continuada en este tipo de pacientes. Los ITK
mayoritariamente afectados en las interacciones fueron dabrafenib e
idelalisib, y los grupos de firmacos que con mayor frecuencia se vieron
implicados en las interacciones con I'TK fueron antidcidos, analgésicos
e hipolipemiantes.

Palabras claves: Interacciones, Intervencién, ITK.

120. ANALISIS DE LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTIRETROVIRAL
EN FUNCION DEL NUMERO DE COMPRIMIDOS DIARIOS

Alcala Soto A, Puivecino Moreno C, Varas Pérez A
Hospital Universitario de Jerez de la Frontera

Introduccion: Numerosos estudios muestran la relaciéon directa entre
una mayor complejidad del tratamiento farmacolégico (nimero de
firmacos, tomas diarias o duracién) y la no adherencia al tratamiento.
Objetivo: Evaluar la adherencia al tratamiento de los pacientes VIH
tratados con combinaciones de antirretrovirales (ARV) en funcién del
nimero de comprimidos diarios.
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Material y Método: Estudio observacional retrospectivo. En mayo de
2018 se seleccionaron todos los pacientes VIH que se encontraban en
tratamiento con abacavir 600 mg/lamivudina 300 mg mis rilpivirina
25 mg (ABC/3TC+RIL; dos comprimidos diarios) y los pacientes que
se encontraban en tratamiento con emtricitabina 200 mg/tenofovir
disproxilo 245 mg/rilpivirina 25 mg (FTC/TNEF/RIL; un comprimido
diario) durante al menos seis meses de duracién. La variable principal
tue el porcentaje de adherencia al tratamiento mediante registro de
dispensacién por farmacia durante los dltimos seis meses, consideran-
dose buena adherencia >/= 80%. La seleccién de los pacientes y los
datos relativos a la medicacién se obtuvieron a través del programa de
prescripcién electrénica PRISMA.

Resultados: Se obtuvo una muestra de 135 pacientes. El 65,9% se en-
contraban en tratamiento con ABC/3TC+RIL (n=89) frente al 34,07%
que se encontraban en tratamiento con FTC/TNF/RIL (n=46). La
media de adherencia al tratamiento en el grupo de ABC/3TC+RIL fue
del 95,56% (SD=10,96) frente al 93% (SD=16,31) en el grupo de FTC/
TNE/RIL (diferencia=2,56; 1C95% (7,89 a -2,779), p=0,34).
Conclusién: La adherencia en la totalidad de los pacientes fue superior
al 80%. Pese a que los resultados obtenidos no muestran diferencias
estadisticamente significativas en cuanto al porcentaje de adherencia
al tratamiento ARV en funcién del nimero de comprimidos diarios,
parece que la adherencia al tratamiento ARV no viene determinada por
el nimero de comprimidos diarios.

Palabras claves: Adherencia, VIH, Antiretrovirales.

122. EFECTIVIDAD DE PAMIDRONATO EN EL TRATAMIENTO DEL SIN-
DROME DE SUDECK

Sanchez-Matamoros Piazza V, Varas Pérez A, Gazquez Pérez R
Hospital Universitario Jerez de la Frontera . Cadiz
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Introduccién: El sindrome de dolor regional complejo (SDRC) o sin-
drome de Studeck es una neuropatia crénica dolorosa progresiva con
disfuncién del sistema nervioso auténomo, desmineralizacion 6sea y
debilidad muscular. En la actualidad carecemos de ensayos clinicos
aleatorizados que analicen la eficacia de las diferentes opciones far-
macolégicas de tratamiento. El uso de pamidronato es una indicacién
oft-label basada en casos clinicos publicados.

Objetivos: Evaluar la efectividad de pamidronato como tratamiento en
el alivio del dolor en SDRC.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo en pacientes
con SDRC pertenecientes a un drea sanitaria de mas de 450.000 ha-
bitantes, que habian iniciado tratamiento con pamidronato entre los
meses de junio de 2013 y agosto de 2018 y que llevaban en tratamiento
al menos 6 meses. A partir de la historia clinica y del programa corpo-
rativo de facturacién de recetas se recogieron las variables: edad, sexo,
aclaramiento de creatinina, indicacién, pauta, duracién del tratamiento,
dosis media diaria de analgésicos y nimero de analgésicos prescritos.
Variable principal estudiada fue la efectividad, medida como la dife-
rencia del uso de tratamiento analgésico previo y posterior al uso de
pamidronato. Se consideré efectivo el tratamiento que logré al menos
uno de los siguientes objetivos: reducir un 30% la dosis media diaria
analgésica, reducir en al menos un firmaco el tratamiento analgésico.
Se consider6 fracaso el requerimiento de firmacos adicionales para el
control del dolor o incremento de la dosis. Se utilizé el test t-Student
para datos apareados para detectar la diferencia entre el semestre previo
y posterior al inicio de tratamiento con pamidronato.

Resultados: 10 pacientes han sido tratados con pamidronato, con una
media de edad de 45 afios, 25% hombres. Uno de los pacientes fue
excluido del anilisis por carecer de tratamiento analgésico previo y pos-
terior. En siete de los nueve pacientes se produjo una reduccién >30%
de la dosis de analgésicos, y en seis se redujo el nimero de analgésicos.
Entre los respondedores la reduccién de dosis fue del 78% (1C95% 15%
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a 100%; p=0,003), con una reduccién del nimero de firmacos analgési-
cos de 2,86 por paciente (IC95% 1,40 a 4,31; p=0,003).
Conclusiones: El tratamiento con pamidronato resulté efectivo para
el alivio del dolor en la mayor parte de los pacientes tratados, con una
reduccién marcada de la dosis y del nimero de analgésicos. Seria nece-
sario disponer de estudios correctamente disefiados para concluir acerca
de la eficacia de pamidronato en el tratamiento del SDRC.

Palabras claves: Sudeck, Pamidronato, Efectividad.

123. PERFIL DE SEGURIDAD DE CABOZANTINIB Y SUNITINIB

Puivecino Moreno C, Alcala Soto A, Gézquez Pérez R
Hospital Universitario Jerez de la Frontera. Cddiz

Introduccién: El cancer de células renales metastiasico (CCRm) es el
tumor maligno mds frecuente del riién. Sunitinib y cabozantinib son
tirmacos aprobados para el tratamiento de pacientes con CCRm. Uno
de los eventos adversos muy frecuente de ambos farmacos es la hiper-
tensién (HTA).

Objetivo: Describir y comparar el perfil de seguridad de sunitinib y
cabozantinib en la prictica clinica real.

Material y métodos: Estudio descriptivo observacional y retrospectivo.
Se incluyeron los pacientes con diagnéstico de CCRm que habian ini-
ciado tratamiento con sunitinib o cabozantinib en el periodo de tiempo
abril 2018-septiembre 2018. Las variables recogidas fueron: sexo, edad,
linea de tratamiento, fecha de inicio y fin de tratamiento, motivos de fin
de tratamiento, reducciones de dosis, motivo de la reduccién, y presencia
de HTA previa y posterior al tratamiento. Los datos fueron recogidos
de la historia clinica electrénica (DIRAYA®) y de los programas de
prescripcién (FARMIS® y PRISMA®).

Resultados: Se incluyeron 14 pacientes: 8 con sunitinib frente a 6 con
cabozantinib media de 63 afios 57% hombres. Las lineas de tratamiento
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fueron: primera linea=7 frente a 0; segunda linea= 1 frente a 0; tercera
linea= 0 frente a 3; cuarta linea=0 frente 1 grupos de sunitinib y cabo-
zantinib respectivamente. En el grupo de sunitinib 3 pacientes presen-
taban H'TA previa frente a 5 pacientes en el caso de cabozantinib. Todos
ellos continuaron presentando HTA tras el inicio de tratamiento. En
el caso de sunitinib un paciente desarrollé6 HTA durante el tratamien-
to. Dos pacientes en cada grupo redujeron dosis por efectos adversos
(astenia y mucositis en sunitinib; astenia e HTA en cabozantinib). La
mediana de tiempo hasta reduccién de dosis fue de 132 meses [120-
143] para sunitinib frente a 108 meses [053-163] para cabozantinib.
No fue necesaria una segunda reduccién de dosis en ningtn paciente a
los 6 meses del inicio. Un paciente en cada grupo finalizé tratamiento
con una mediana de tiempo hasta finalizacién de 273 meses para suni-
tinib (por efectos adveros) frente a 197 meses para cabozantinib (por
progresion y exitus).

Conclusiones: Ambos firmacos presentan semejante perfil de seguridad
en la prictica clinica real. A pesar de que los pacientes continuaban
presentando hipertensién durante el tratamiento con ambos firmacos
las cifras de tensién arterial se mantuvieron controladas. Son necesarios
mas estudios para valorar la seguridad de ambos firmacos a largo plazo.
Palabras claves: Cabozantinib, Sunitinib, Seguridad.

FARMACIA ONCOLOGICA

4. NEUMONITIS TOXICA GRAVE SECUNDARIA AL TRATAMIENTO CON PEM-
BROLIZUMAB TRATADA CON INFLIXIMAB: A PROPOSITO DE UN CASO

Carrién Madronal IM, Sinchez del Moral R, Santos Rubio MD
Hospital Juan Raman Jiménez. Huelva

Introduccién: Pembrolizumab es un anticuerpo monoclonal humani-
zado que se une al receptor de muerte programada 1 (PD-1), y bloquea
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su interaccién con PD-L1 y PD-L2, potenciando las respuestas de los
linfocitos T incluyendo las respuestas antitumorales.

Objetivos: Describir un caso de neumonitis téxica secundaria a pembro-
lizumab, la intervencién multidisciplinar para el manejo y notificacién
de su seguridad.

Materiales y métodos: Descripcién de un caso clinico. Los datos cli-
nicos se extrajeron de la historia de salud (DIRAYA®) y los datos
tirmacoterapéuticos del programa de prescripcién electrénica (APD-
PRISMAR®). Se revis6 el perfil de seguridad de pembrolizumab en su
ficha técnica y se estableci6 la causalidad segun el algoritmo de Naranjo
y Karch-Lasagna.

Resultados: Varén de 70 afios. Exfumador 20-30 cigarros/dia. Adeno-
carcinoma Pulmonar TIN3M1a (estadio IV') de escaso volumen y bien
controlado en ensayo clinico desde mayo 2018 (pembrolizumab 200
mg-pemetrexed 956 mg-cisplatino 145 mg-epacadostat /placebo 100
mg) que tras 7 ciclos ingresa por disnea y fiebre cuyo foco mds probable
es una insuficiencia respiratoria secundaria a neumonia atipica bilateral.
Durante el ingreso presenta disnea y fiebre que va progresando. Tras la
realizacién del TAC no se aprecian infiltrados alveolares parcheados de
tamafio relevante o lesiones de consolidacién; los resultados sugieren la
presencia de edema pulmonar intersticio-alveolar de probable toxicidad
secundaria a inmunoterapia (pembrolizumab) dado el contexto clinico
por lo que estando el paciente tratado con antibidticos y corticoides
sin mejoria se decide iniciar tratamiento con dosis Unica de infliximab
5 mg/kg. Tras revisar la ficha técnica infliximab no presenta dicha in-
dicacién no obstante en guias de practica clinica se recomienda su uso
para revertir los efectos téxicos por inmunoterapia (Journal of Clinical
Oncology ASCO).

El paciente tras continuar taquipneico taquicdrdico y con desaturacién
6 dias después de la administracién de infliximab se confirma su exitus
con causa intermedia de fibrosis pulmonar aguda/subaguda-neumonitis
post-quimioterapia/inmunoterapia.
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El algoritmo de Naranjo y Karch-Lasagna clasificé la causalidad como
posible. La sospecha de reaccién adversa fue notificada al centro de
farmacovigilancia.

Conclusiones: La neumonitis téxica es uno de los efectos adversos
frecuentes notificados incluyendo casos mortales en la ficha técnica de
pembrolizumab.

El tratamiento con infliximab para el tratamiento de la neumonitis por
pembrolizumab, no tiene indicacién en ficha técnica actualmente. No
obstante, debido a su mecanismo antagonista de los efectos de la inmu-
noterapia, su uso tras el fracaso a antibiéticos empiricos y/o corticoides,
se recomienda en gufas de practica clinica publicadas recientemente al
igual que otros firmacos intravenosos con perfil farmacolégico similar
(ciclofosfamida y micofenolato de mofetilo).

A pesar de la posible relacién entre la administracién de pembrolizumab
y la neumonitis téxica, no se pudo descartar con seguridad la sobrein-
feccién respiratoria pese al tratamiento con antibiéticos prescrito.
Palabras claves: Pembrolizumab, Neumonitis téxica, Infliximab.

12. ANALISIS DE EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DEL TRIPLETE POMALIDO-
MIDA CICLOFOSFAMIDA-DEXAMETASONA EN MIELOMA MULTIPLE EN
RECAIDA O REFRACTARIO EN VIDA REAL

Cano Dominguez S, Alarcén Payer C, Espinosa Rodriguez A
Hospital Universitario Virgen de las Nieves. Granada

Introduccién: El mieloma multiple (MM) es un tipo de gammapatia
monoclonal que se caracteriza por la proliferacién neopldsica de células
plasmaticas productoras de inmunoglobulinas. Dichas células proliferan
en la médula ésea pudiendo llegar a ocupar la prictica totalidad del
compartimento medular plasmocelular con elementos monoclonales.
Representa el 1% de todas las neoplasias y el 10% de las neoplasias de
la médula ésea, siendo una de las que mds afecta a la calidad de vida.
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A pesar de las terapias disponibles, la enfermedad sigue siendo fatal e
incurable y los pacientes que han recibido lenalidomida y bortezomib
tienen una mediana de supervivencia global (SG) de 9 meses. El uso
de pomalidomida en combinacién con ciclofosfamida y dexametasona
a dosis bajas (PomCyDex) es un tratamiento estindar en pacientes con
mieloma multiple en recaida o refractario (MMRR) que hayan recibido
al menos 2 tratamientos previos.

Objetivos: Evaluar en la prictica clinica diaria la efectividad y seguri-
dad del esquema PomCyDex en pacientes adultos con MMRR en un
hospital de tercer nivel.

Material y métodos: Estudio observacional prospectivo de los pacientes
adultos con MMRR tratados con PomCyDex desde la inclusiéon del
tirmaco en nuestro hospital en septiembre 2015, hasta enero 2019.
Como variable principal para evaluar si el triplete es efectivo en vida
real se utilizé la mediana de supervivencia libre de progresién (SLP).
Otras variables recogidas: demogrificas (sexo edad), tipo de mieloma,
nimero de lineas de tratamientos previas, fecha de inicio, duracién del
tratamiento, SG y efectos adversos registrados.

Resultados: Se analizaron 33 casos de pacientes adultos con MMRR.
El 57,6% eran mujeres y un 42,4% hombres. La media de edad fue de
68 anos. E1 39,4% de los pacientes recibieron el tratamiento con Pom-
CyDex en 3.2 linea, el 15,1% en 4.2 linea. el 24,3% en 5.2,18,2% en 6.°
y un 3% en 7.° linea. La media de ciclos de PomCyDex recibidos fue
de 9,5. La mediana de SLP fue de 55 meses. Se demostré que afadir
ciclofostamida a pomalidomida y dexametasona mejora la SLP en 1,5
meses con respecto a los pacientes que solo recibieron pomalidomida y
dexametasona que obtienen una SLP de 4 meses (MM-003). Las reac-
ciones adversas mds frecuentes observadas fueron neutropenia (38%),
anemia (11%) y trombocitopenia (5%).

Conclusiones: El tratamiento con PomCyDex en vida real es una
combinacién efectiva a partir de la tercera linea en el tratamiento de
pacientes adultos con MMRR. Cabe destacar la buena tolerancia del
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tarmaco en la mayoria de los pacientes por lo que se considera un tra-
tamiento seguro.
Palabras claves: Mieloma, Pomalidomida, Recaida.

16. ESTUDIO DE UTILIZACION DE TRIFLURIDINA/TIPIRACILO EN CANCER
COLORRECTAL METASTASICO

Serrano Giménez R, Galvin Banqueri M, Artacho Criado S
Hospital Universitario Nuestra Seriora de Valme. Area Gestion Sanitaria

Sur de Sevilla

Introduccién: Trifluridina/tipiracilo (TAS-102) estd indicado en pa-
cientes adultos con cdncer colorrectal metastdsico (CCRm) que hayan
sido previamente tratados o no se consideren candidatos al tratamiento
con las terapias disponibles. Como consideracién final en el informe de
posicionamiento terapéutico (IPT) se enuncia que evaluada la relacién
coste/eficacia incremental del firmaco y el impacto presupuestario que
supone su introduccién en terapéutica, la necesidad de tratamiento se
deberd valorar individualmente, segin las caracteristicas clinicas del
paciente. Trifluridina/tipiracilo presenta una puntuacién de 2 en la
escala de magnitud de beneficio clinico de firmacos oncolégicos de
ESMO.

Objetivo: Evaluar la efectividad y seguridad de TAS-102 en el trata-
miento de pacientes con CCRm asi como la adecuacién de la prescrip-
cién a los criterios aprobados en Comisién de Farmacia y Terapéutica
(CFT).

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo en el que se
incluyeron todos los pacientes con CCRm en tratamiento con TAS-102
desde enero 2017 hasta enero 2019. Variables recogidas: descriptivas
[sexo, edad, diagndstico y adecuacién al protocolo (si/no)] y clinicas
[supervivencia libre de progresién (SLP), supervivencia global (SG)
y reacciones adversas (RA) grado (G) 3-4]. Fuentes de informacién:
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historia clinica (Diraya) y programa informitico Farmis-Oncofarm®.
Los criterios aprobados en CFT fueron: ECOG 0-1, tiempo desde
el diagnéstico >18 meses, expectativa de vida de al menos tres meses,
progresién durante o en tres meses siguientes a la administracién del
ultimo tratamiento, funcién hepitica, renal y hematélogica adecuadas y
haber recibido previamente mis de dos lineas de quimioterapia (oxali-
platino, irinotecan, fluorouracilo/capecitabina, bevacizumab y firmacos
contra el receptor del factor de crecimiento epidérmico).

Resultados: Se incluyeron 17 pacientes (53% mujeres), con una edad
mediana de 70 afios (rango: 46-77). El 64,7% recibi6 TAS-102 como
tratamiento de tercera linea y el resto como cuarta. La SLP mediana
fue de 2,8 (RIQ=3,2-1,6) y 1,85 meses (R1Q=2,9-1,3) para tercera y
cuarta linea respectivamente. La SG mediana fue de 6,4 (RIQ=7,5-5,5)
y 5,3 meses (RIQ=7,6-3,8) respectivamente. De los 17 pacientes, todos
habian finalizado el tratamiento en la fecha de recogida de datos (enero
2019) y sélo cuatro pacientes seguian vivos. La causa de finalizacién fue
por progresion en todos los casos. Un 88,2% de los pacientes (n=15)
presentaron RA de cualquier grado. Un paciente sufrié neutropenia G3
y otro astenia G3. El 88,2% cumplié los criterios establecidos por el
protocolo. Los dos pacientes que no cumplieron fue debido al criterio
de tiempo desde el diagnéstico >18 meses.

Conclusiones: Estos resultados son inferiores a los del ensayo clinico
pivotal (SLP 2 meses y SG 7,1). La mayoria de los pacientes presen-
taron RA, coincidiendo con las descritas en ficha técnica. A pesar de
que la adecuacién a los criterios establecidos en nuestro protocolo ha
sido elevada, dados los resultados obtenidos en nuestros pacientes, tras
valoracién conjunta Oncologia-Farmacia se acordé suspender el uso de
este firmaco en el hospital y retirar del protocolo. Sélo se planteara su
uso de forma individualizada y previa valoracién en la CFT.

Palabras claves: Cdncer colorrectal, Evaluacién medicamentos, Onco-
logia.
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23. EVALUACION DEL PERFIL DE UTILIZACION, TOLERABILIDAD Y SEGU-
RIDAD DE CABOZANTINIB EN PACIENTES DE CARCINOMA DE CELULAS
RENALES EN UN HOSPITAL TERCIARIO

Fernidndez Cuerva C, Del Rio Valencia JC, Tamayo Bermejo R
Hospital Regional Universitario de Mdlaga

Introduccién: Cabozantinib es un inhibidor oral de la tirosina-kinasa
aprobado para el tratamiento de pacientes adultos con cdncer de avanzado
de células renales (CCR) después del tratamiento con una terapia previa
dirigida al factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF) o bien para
pacientes sin tratamiento previo con riesgo intermedio o elevado.
Objetivo: El objetivo es evaluar la utilizacién, tolerabilidad y perfil de
seguridad del cabozantinib en nuestro hospital en pacientes con CCR.
Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de todos los
pacientes tratados con cabozantinib desde Noviembre de 2017 a Enero
de 2019.

Variables recogidas: sexo, edad, escala ECOG (Eastern Cooperative
Oncology Group), diagnéstico, estadio, lineas previas de tratamiento,
numero de ciclos recibidos/duracién del tratamiento, reduccién de dosis,
discontinuaciones y efectos adversos (EA) grado 3-4 [clasificados segtn
la CTCAE (Criterios de Terminologia Comun para Eventos Adver-
sos)]. Los datos se recogieron de las historias clinicas y del programa de
farmacia de dispensacién a pacientes externos y hospitalizados.
Resultados: Se incluyeron cinco pacientes (3 mujeres, 2 hombres),
mediana de edad de 69 afios (59-77). Todos ellos con ECOG 1-2 y
estadio IV.

Todos los pacientes habian recibido tratamiento previo, con una media-
na de 2 lineas (1-3): un paciente fue tratado con sunitinib/nivolumab,
otro con interferén-interleukinas/sunitinib/pazopanib, un tercer pacien-
te tratado con sunitinib/axitininb, un cuarto con pazopanib/axitinib y
otro con pazopanib.
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La mediana de duracién de tratamiento con cabozantinib fueron 140
dias (rango 75-191). Cuando el estudio se cerrd, dos pacientes continua-
ban el tratamiento y tres habian cesado: uno de ellos progresé tras 75
dias y comenzé tratamiento con nivolumab en cuarta linea, otro fallecié
y el tercero discontinué su tratamiento por toxicidad: hipocalcemia sin-
tomdtica cuatro meses después de iniciar tratamiento con cabozantinib.
Respecto a las dosis, cuatro pacientes comenzaron con 60mg/dia y uno
con 40mg/dia debido a que presentaba elevacién de transaminasas secun-
daria al tratamiento previo con pazopanib. Tres de ellos requirieron ajuste
de dosis: uno por elevacién de las transaminasas y diarrea grado 3, otro
por astenia grado 2-3 y anorexia grado 3 y el tercero por diarrea grado 3.
Efectos adversos aparecieron en todos los pacientes: gastrointestinales
de grado 1-2: astenia (N=3), vémitos (N=2), diarrea (N=2), nduseas
(N=1); metabdlicos: anorexia (N=2), hiponatremia (N=1); sistema ner-
vioso: disgeusia (N=1); vasculares: hipertensién (N=2); otras: pérdida de
peso (N=2), elevacién de transaminasas (N=1). EA grado 3-4: diarrea
que provocé ingreso hospitalario (N=1), astenia (N=1), anorexia (N=1),
diarrea (N=1), hipocalcemia (N=1).

Conclusiones: Nuestros pacientes recibieron cabozantinib después de
terapia antiangiogénica, ajustindose a la indicacién. En nuestra cohorte,
cabozantinib tuvo un perfil de seguridad similar a los descritos en ficha
técnica, requiriéndose ajuste de dosis en cuatro casos. Un seguimiento
periédico de los pacientes permite la deteccién de los EA y la consi-
deracion de la discontinuacién de tratamiento en caso de ser necesario.
Palabras claves: Cabozantinib, Tolerabilidad, Seguridad, Utilizacién.

30. EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD CARDIACA DEL TRATAMIENTO NEOAD-
YUVANTE CON PERTUZUMAB-TRASTUZUMAB-QUIMIOTERAPIA EN
CANCER DE MAMA HER-2 POSITIVO

Diaz Acedo R, Artacho Criado S, Serrano Giménez R
Hospital de Valme. AGS Sur de Sevilla
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Introduccién: Pertuzumab estd indicado en neoadyuvancia asociado
a trastuzumab-quimioterapia en el cincer de mama HER-2 positivo.
El ensayo que le concedi6 la autorizacién utilizé la variable respuesta
completa patolégica (RCp). La Comisién Central para la Optimiza-
cién y Armonizacién Farmacoterapéutica (CCOAFT) establecié los
siguientes criterios de uso del firmaco en esa indicacién: tumor HER-2
positivo, receptor hormonal negativo, considerado de alto riesgo (por
tamafio>2 cm o afectacién ganglionar).

Objetivos: Analizar la efectividad, medida como RCp en mama y axila
tras tratamiento neoadyuvante con pertuzumab-trastuzumab-quimio-
terapia en cincer de mama HER-2 positivo; asi como su seguridad
cardiaca.

Material y métodos: Estudio retrospectivo en el que se incluyeron todas
las pacientes que recibieron tratamiento neoadyuvante con pertuzumab
[asociado a trastuzumab-docetaxel- carboplatino (TCH)] entre enero
2015-julio 2018 y que cumplian los criterios de uso de la CCOAFT.
Se recogieron variables descriptivas: sexo, edad, Ki67, grado histolégico
de Nottingham (GH), tamafio tumoral y afectacién ganglionar. Para
evaluar la efectividad, se midi6 la RCp y, para valorar la seguridad, la
fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo (FEVI) pre y post-trata-
miento. Se consideré la RCp en mama y axila (grado 5 segun criterios
de Miller y Payne).

Los datos se obtuvieron del programa Farmis-Oncofarm® y la historia
clinica Diraya® y se procesaron mediante Excel® v.16.8.

Resultados: Se incluyeron nueve pacientes, todas mujeres, con una edad
mediana de 48 afios (rango: 33-73). La mediana de Ki67% fue del 65%
(rango: 30-80%) y el GH fue III en el 77,78% (n=7) de pacientes y II en
el 22,22% (n=2). La mediana del tamafio tumoral fue de 2,5 cm (rango:
0,75-9,8), presentando tumor>2cm el 55,56% (n=5) de las pacientes. E1
55,6% (n=5) tenia ganglios axilares afectados.

Con respecto a la efectividad, el 66,67% (n=6) de las pacientes presenta-
ron RCp en mama y axila tras el tratamiento. De estas, el 66,67% (n=4)
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presentaba tumor>2cm al diagnéstico y el 66,67% (n=4) afectacién
ganglionar, cumpliendo dos pacientes (33,33%) ambos criterios.

De las pacientes que no tuvieron Rep, una presentaba un tumor de 9,8
cm con ganglios positivos, otra un carcinoma inflamatorio extenso sin
afectacién ganglionar y la dltima un tumor<2cm sin afectacién ganglionar.
Con respecto a la seguridad del tratamiento, en el momento de la
recogida de datos, los valores de FEVI post-quimioterapia solamente
estaban disponibles en el 55,56% de pacientes (n=5). La mediana de
FEVI pre-quimioterapia era del 60% y la mediana de FEVI post-qui-
mioterapia de 59,30%, detectindose un caso de descenso de FEVI>10%
(de 72 a 58%).

Conclusiones: La tasa de Rep tras el tratamiento fue mds alta que en los
ensayos disponibles (tasa de RCp del 45,8% tras pertuzumab-trastuzu-
mab-docetaxel en ensayo NeoSphere y 51,9% tras pertuzumab-TCH
en ensayo Iryphaena).

Con respecto a la seguridad cardiaca, aparecié un caso de descenso de
FEVI>10% en nuestras pacientes, lo que supone un 20%; dato muy su-
perior a lo observado en el ensayo Tryphaena (descenso de FEVI>10%
en 3,9% de pacientes en el brazo de pertuzumab-TCH).

No obstante, estos datos deben interpretarse con cautela dada la limi-
tacion del tamafio muestral.

Palabras claves: Pertuzumab, HER-2, Neoadyuvancia, Mama, Respuesta
completa patolégica.

52. PERFIL DE UTILIZACION DE NIVOLUMAB EN PACIENTES CON CARCI-
NOMA RENAL

Lépez Lépez AM, Jiménez Lépez Y, Pérez Cano E

Complejo Hospitalario de Jaén

Introduccién: Nivolumab potencia las respuestas de los linfocitos-T
incluyendo respuestas antitumorales, por medio del bloqueo de PD- 1,
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evitando su unién a los ligandos PD-L1 y PD-L2. En monoterapia estd
indicado para el tratamiento de carcinoma de células renales (CCR)
avanzado después de tratamiento previo.

Objetivo: Analizar el patrén de utilizacién de Nivolumab en pacientes
diagnosticados de carcinoma renal en un hospital de tercer nivel.
Material y métodos: Estudio observacional y retrospectivo de los
pacientes que recibieron Nivolumab para el tratamiento de Cédncer
Renal Metastésico entre Junio 2017 y Diciembre 2018. Los datos se
obtuvieron mediante la revisién de la Historia Clinica (Diraya®) de
cada paciente y el programa de prescripcion electrénica de oncologia
(Oncowin®). Se recogieron variables generales (edad, sexo, diagnostico,
estadio, ECOG al inicio del tratamiento) y variables relacionadas con
el tratamiento (duracién, tratamientos previos, reacciones adversas y
causas de suspension).

Resultados: Se estudiaron 9 pacientes (8 hombres y 1 mujer) cuya
media de edad fue 65,2 afios (rango 50-77) y la duracién media del
tratamiento con Nivolumab fueron 6,2 meses (2-11). La histologia fue
Carcinoma Renal de Células Claras en el 100% de los pacientes. Al
inicio del tratamiento, el 66,7% (6) presentaba ECOG 0.

Nivolumab se utilizé como 2.2 linea en el 44% (4) de los pacientes, tras
el uso de inhibidores de la tirosin kinasa (Pazopanib y Sunitinib) y el
inhibidor mTOR (temsir6limus); el 33% (3) como 3.2 linea y 22% (2)
como sucesivas lineas. E1 55% de los pacientes presentaron reacciones
adversas leves (rash cutineo grado 1, prurito, dolor articular, disfonia
y fiebre) que no requirieron la suspensién del tratamiento. 3 pacientes
abandonaron el tratamiento con Nivolumab por progresién, 2 de ellos
fueron éxitus y 1 continda en tratamientos paliativos.

Conclusiones: El uso de Nivolumab en carcinoma de células renales
cumple con la indicacién segin ficha técnica. No se han encontrado
problemas importantes de toxicidad, aunque pueden subestimarse de-
bido a que los efectos adversos no se reflejan de una forma adecuada en

la historia clinica del paciente.
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Palabras claves: Nivolumab, Utilizacién renal.

56. EVIDENCIA SOBRE EL USO DE TRIFLURIDINA/TIPIRACIL EN CANCER
COLORRECTAL METASTASICO

Rendén De Lope L, Murillo Izquierdo M, Alvarado Fernandez MD

Hospital Universitario Virgen Macarena. Sevilla

Introduccion: Trifluridina/tipiracil (TAS102) estd indicado en pacientes
adultos con cdncer colorrectal metastisico (mCRC) que han tenido
tratamiento previo con fluoropirimidina, oxaliplatino o irinotecin,
anti-VEGF y/o agentes anti-EGFR. Las referencias publicadas hasta
el momento avalan la eficacia de este tratamiento.

Objetivos: Evaluar la eficacia y seguridad de trifluridina/tipiracil en
pacientes con mCRC (estadio IV)) de un hospital de tercer nivel.
Material y métodos: Se realizé un estudio observacional retrospectivo
de veinticuatro pacientes que iniciaron tratamiento con TAS102 entre
septiembre de 2017 y septiembre de 2018. Las variables incluidas fue-
ron: sexo, edad, estado funcional (ECOG) al comenzar el tratamiento
y ECOG al final del estudio, mutacién KRAS (nativa o positiva), linea
de tratamiento, nimero de ciclos con trifluridina/tipiracil, efectos ad-
versos (EA), necesidad de reduccién de dosis, supervivencia libre de
progresion (SLP), supervivencia global (SG) y tasa de exitus. Los datos
se obtuvieron de la historia clinica digital (Diraya®) y del programa de
prescripcion electrénica.

Resultados: Se incluyeron veinticuatro pacientes, el 87,5% de los cuales
eran hombres, con un promedio de 66,6 + 8,7 afos. El 66,7% mostré
mutacién KRAS positiva. Ningun paciente mostré mejoria del ECOG,
sin embargo, el 33,3% mantuvo el ECOG y el 66,7% sufrié un aumento
del ECOG durante el tratamiento. Los pacientes incluidos en el estu-
dio habian recibido una media de 3 lineas de tratamiento previo y una
media de 3 ciclos de trifluridina / tipiracilo. Once pacientes (45,8%)
progresaron a pesar del tratamiento y seis (25%) fallecieron.



LA LUZ HACIA EL FUTURO

Se registraron 34 efectos adversos entre los 24 pacientes, siendo la aste-
nia la mas frecuente (29,4%) seguida de neutropenia (11,8%) y diarrea
(11,8%). Ocho (33,3%) pacientes necesitaron reduccién de dosis y uno
de ellos tuvo que interrumpir el tratamiento con TAS 102 debido a EA.
Once pacientes finalizaron el tratamiento por diversos motivos (progre-
si6n, efectos adversos o exitus). La SLP calculada para estos pacientes
fue de 3,5 + 3,1 meses; los otros 13 pacientes contindan en tratamiento,
hasta ahora, con un promedio de SLP de 5 + 2,4 meses. La SG fue de
3,3 + 2,4 meses.

Conclusién: TAS102 muestra un perfil de seguridad controlable. En
términos de eficacia, este tratamiento no muestra una mejoria del estado
funcional del paciente. Sin embargo, son necesarios mas estudios para
comparar TAS102 con otras alternativas.

Palabras claves: Trifluridina, Tipiracil, Céncer colorrectal metastésico.

57. ANALISIS DE LA EFECTIVIDAD DE UN PROTOCOLO DE ANTIEMESIS EN
PACIENTES CON QUIMIOTERAPIA BASADA EN CARBOPLATINO

Lomares Manzano I, Santos Rodriguez C, Salguero Olid A
Hospital Universitario Puerta del Mar. Cddiz

Introduccién: Las nduseas y vémitos causados por quimioterapia son de
los efectos secundarios que mds preocupan al paciente con cincer ya que
afectan en gran medida a la calidad de vida del paciente y obligan en
algunos casos a posponer, cambiar o suspender los tratamientos, debido
a la aparicién de complicaciones como deshidratacién, desequilibrio
electrolitico, etc.

El riesgo de desarrollar nduseas y vémitos tras quimioterapia depende
de varios factores (sexo, edad, dosis de citostdtico...) siendo el potencial
emetdégeno del esquema de quimioterapia a administrar el que deberia
considerarse como el factor principal de riesgo a la hora de instaurar
tratamiento antiemético. El carboplatino segtn la sociedad americana de
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oncologia clinica (ASCO) pertenece al grupo de altamente emetégeno
o al grupo de moderadamente emetigeno en funcién de la dosis (drea
bajo la curva (AUC) mayor o menor a 4 (mg/ml)/min respectivamente).
Objetivos: Analizar si nuestro protocolo antiemético en pacientes que
reciben carboplatino con un drea bajo la curva (AUC) > 4 (mg/ml) /min
precisa o no adherirse a las recomendaciones de ASCO.

Material y métodos: Se realizé un estudio descriptivo y retrospectivo
de nduseas y vémitos en pacientes que estaban recibiendo tratamiento
de carboplatino AUC > 4 (mg/ml) /min en los meses de noviembre
y diciembre de 2018 desde que comenzaron con carboplatino hasta
diciembre de 2018.

La profilaxis para la emesis usada es la que utilizamos en antineoplasi-
cos moderadamente emetégenos: administracién intravenosa (IV) de
dexametasona 20 mg + 8 mg de ondansetrén el dia 1, y dexametasona
8 mg oral los dias 2-3.

Los datos demogrificos, clinicos y de tratamiento se obtuvieron de la
historia clinica digital (Diraya®) y el programa de prescripcién elec-
trénica de oncologia (Oncowin ®). Para medir el grado de nduseas y
vémitos se emple6 la escala CTCAE (Common Terminology Criteria
for Adverse Events).

Resultados: Se administraron 133 ciclos de quimioterapia basada en
carboplatino AUC>4(mg/ml) /min, siendo los esquemas mis utilizados
paclitaxel+carboplatino (36%), carboplatino+ etoposido (26,3%) y car-
boplatino + vinorelbina (11,3%). Los pacientes (50% hombres) tenian
una mediana de edad de 61 afios (44-77).

Los diagnésticos fueron carcinoma de pulmén (52,5%), carcinoma de
ovario (25%), cincer de endometrio (7,5%), cincer de mama (2,5%),
cancer de vulva (2,5%), carcinomatosis peritoneal (2,5%) y mesotelioma
(2,5%).

De los 40 pacientes, 6 (15%) presentaron nduseas, 4 grado 1y 2 grado
2,y 2 pacientes (5%) manifestaron episodios eméticos, todos grado 1.
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Conclusiones: En nuestra prictica habitual, nuestro protocolo de anti-
emesis a pesar de no emplear la pauta de altamente emetégenos como
recomienda ASCO en su guia para esquemas con carboplatino AUC
> 4 (mg/ml) /min, resulté efectivo en el manejo de nduseas y vémitos,
sobretodo en el control de vomitos. Ademads, ninguno de los episodios
de nduseas y vomitos fue severo (grado < 3 CTCAE).

Palabras claves: Emesis, Nauseas, Carboplatino.

62. RESULTADOS EN SALUD DE SEGURIDAD DE LA INMUNOTERAPIA EN
LA PRACTICA CLINICA

Bricefio Casado MP, Martinez Diaz C, Gil Sierra MD
Hospital Universitario de Puerto Real. Cddiz

Introduccién: Los farmacos inmunooncoldgicos estdn asociados con una
baja frecuencia de reacciones adversas (RA) y con un perfil de toxicidad
favorable respecto a la quimioterapia. Sin embargo, al implicar al siste-
ma inmunitario, la severidad de estas RA puede ser elevada.

Objetivo: Evaluar la seguridad de la inmunoterapia en la practica cli-
nica, comparando con la informacién descrita en ficha técnica (FT).
Material y métodos: Se realizé un estudio descriptivo retrospectivo.
Se incluyeron los pacientes tratados con nivolumab, pembrolizumab
o atezolizumab desde 01/05/2015 hasta 31/08/2018. Se utilizaron
la Historia Clinica Digital y el programa de prescripcién electrénica
Farmis-Oncofarm® para registrar: sexo, edad, diagnéstico, performance
status (PS), tratamiento y nimero de ciclos recibidos. Para evaluar la
seguridad, se registraron las RA asociadas al tratamiento, grado (G) de
las mismas segiin Common Terminology Criteria for Adverse Events
(CTCAE) v 5.0 y retrasos en la administracién de los ciclos. Se com-
pararon las RA recogidas con las descritas en F'T.

Resultados: Se incluyeron 62 pacientes, 47 (75,8%) fueron hombres y
15 (24,2%) mujeres, con una media de edad de 64 (rango 32-82) afios.
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De estos, 37 (59,7%) fueron diagnosticados de cincer de pulmén, 12

(19,4%) melanoma, 5 (8,1%) céncer de rifién, 4 (6,4%) cancer de vejiga,

y 4 (6,4%) de otros tipos de cdncer. Se describié un PS=0 en 16 (25,8%)

pacientes, PS=1 en 43 (69,4%), PS=2 en 1 (1,6%) y PS=3 en 2 (3,2%).

Cuarenta y tres (69,4%) pacientes recibieron nivolumab, con una media

de 12 (1-58) ciclos administrados; 13 (20,9%) recibieron pembrolizu-

mab, con 4 (1-15) ciclos de media; y 6 (9,7%) recibieron atezolizumab,
con una media de 3 ciclos (1-5). En 11 pacientes solamente se adminis-
tré un ciclo (6 tratados con pembrolizumab, 3 con nivolumab y 2 con
atezolizumab). E1 82,3% de pacientes presentaron alguna RA: astenia

(n=29), tos (n=24), nausea/vémitos (n=14), infecciones (n=12), disnea

(n=10), anorexia (n=9), fiebre (n=8), alteraciones neurolégicas (n=8),

prurito (n=6), diarrea (n=6), alteraciones de glucemia (n=4), mucosi-

tis (n=4), alteraciones tiroideas (n=3), neumonitis (n=3), rash (n=2),
sindrome de Stevens-Johnson (n=1), hepatotoxicidad (n=1) y trom-

bocitopenia (n=1). E1 85,5% de estas RA fueron de gravedad media o

moderada (G1-2),y el 14,5% restante fueron de gravedad severa (G23).

Hubo 2 exitus relacionados de forma probable con pembrolizumab (por

desenlace fatal de neumonitis y sindrome de Stevens-Johnson). Todas

las RA aparecieron descritas en F'T. En 15 (24,2%) pacientes fue nece-
sario un retraso en la administracién del tratamiento debido a las RA,

y 9 (14,5%) pacientes interrumpieron definitivamente el tratamiento a

causa de la toxicidad.

Conclusiones:

1. La mayoria de pacientes presentaron alguna RA relacionada con la
inmunoterapia, estando todas ellas descritas en F'T.

2. Mis de la mitad de las RA fueron de gravedad media o moderada,
pero un porcentaje no despreciable de pacientes presentaron RA
severas, asociadas de manera probable con exitus en algunos casos.

Palabras claves: Inmunoterapia, Seguridad, Nivolumab, Pembrolizumab,

Atezolizumab.
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77. INCORPORACION DE BIOSIMILARES ONCOHEMATOLOGICOS: IMPACTO
SOBRE HOSPITAL DE DIA

Salmer6n Navas FJ, Martinez Diaz C, Borrero Rubio JM
Hospital Universitario de Puerto Real. Cddiz

Introduccién: El cambio de biolégicos de referencia subcutineos
(SubC) a biosimilares intravenosos (Bio-1V), permite disminuir los
costes, manteniendo la eficacia y seguridad de los originales, aunque
afectando al trabajo diario en hospital de dia Oncohematolégico (HD).
Objetivos: Estimar el impacto temporal, en tiempos de enfermeria de
HD, que origina el intercambio de Trastuzumab y Rituximab SubC al
Bio-1V, calculando los costes indirectos del personal asociados.
Materiales y métodos: Estudio observacional que incluyé a los pacientes
en tratamiento activos con Trastuzumab SubC y Rituximab SubC. A
partir del programa informdtico de prescripcién electrénica de citosta-
ticos Farmis® versién 2011, se registraron los siguientes datos: nimero
de pacientes segiin firmaco, peso, superficie corporal (SC), pauta y dosis
de los firmacos segin peso medio. El tiempo estimado de estancia del
paciente (administracién y acondicionamiento, definiéndose como la
preparacion del paciente antes y después de la administracién) en HD,
se obtuvo segun datos del personal de enfermeria, considerando los
tiempos de segundas infusiones, y compardndolos con los tiempos de
administracién segun Ficha Técnica. Para cuantificar el impacto tem-
poral por ciclo, se calculé las diferencias de tiempos entre la adminis-
tracién por via SubC y el Bio-1V, y se extrapolo a totalidad de nuestra
poblacién. El coste por hora bruto de enfermeria se obtuvo a partir del
documento de “Retribuciones del personal de Centros e Instituciones
Sanitarias” del Servicio Andaluz de Salud del 2019. Se cuantifico el
coste en personal de enfermeria para asumir dicho impacto temporal.

Resultados: Durante el periodo de estudio, hubo un total de 45 pacien-
tes con Trastuzumab, peso medio de 71.3 (48-119) kg y SC de 1.71
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(1.34-2.28) m2 y 28 pacientes con Rituximab, peso medio de 75.3 (46-
110) kg y SC de 1.83 (1.42-2.21) m? La pauta y dosis media fueron:
6mg/kg y 427.8 mg de Trastuzumab Bio-1V frente a dosis fija de 600
mg en Trastuzumab SubC, ambos cada 21 dias y 375mg/m? y 686.3
mg de Rituximab Bio-IV frente a dosis fija de 1400 mg en Rituximab
SubC, ambos cada 60 dias. El tiempo estimado de estancia con Trastu-
zumab SubC frente a Bio-1V fue de 15 y 60 minutos mientras que para
Rituximab SubC frente a Bio-1V fue de 20 y 163 minutos. El tiempo
de administracién para el Rituximab Bio-IV es menor al expuesto en
ficha técnica. En nuestro hospital, el impacto temporal, por ciclo, del
intercambio supondria un incremento de 45 minutos para Trastuzumab
y 143 minutos para Rituximab, lo que origina un incremento en tiempos
de enfermeria de 100,5 horas. Una hora de trabajo de enfermeria tiene
el valor de 14.85€ bruto. El coste adicional del acondicionamiento de
enfermeria se estima en 1492 4€.

Conclusiones: El aumento del tiempo de enfermeria que origina el
intercambio de la presentacién SubC a Bio-IV del Trastuzumab y
Rituximab en HD, es una variable a tener en cuenta en la toma de
decisi6én hospitalaria, aun obteniéndose un claro beneficio asociado al
intercambio.

Palabras claves: Hospital de Dia, Biosimilares, Rituximab, Trastuzumab.

79. PERFIL DE PACIENTES Y SEGURIDAD EN EL TRATAMIENTO DEL CAN-
CER DE PULMON NO MICROCITICO CON NIVOLUMAB EN LA VIDA REAL

Avila Cabrera F, Rubio Calvo D!, Nieto Guindo P?
1 Hospital de Poniente. Almeria
? Hospital Torrecardenas. Almeria

Introduccién: En Espana el cincer de pulmén es el que mas muer-

tes produce. Nivolumab es utilizado en el tratamiento del Céncer de
Pulmén No Microcitico (CPNM). Es interesante conocer el perfil de
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pacientes que reciben dicho tratamiento y la seguridad del mismo para
asi aportar mds datos de su utilizacién en la vida real.

Objetivo: Describir el perfil de los pacientes con diagnéstico de Can-
cer de Pulmén No Microcitico (CPNM) tratados con Nivolumab en
la practica clinica diaria, estudiar la seguridad de su uso y comparar
resultados con Ensayos Clinicos Pivotales (ECP).

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo en Hospital de
Referencia de tercer nivel. Se seleccionaron los pacientes diagnostica-
dos de CPNM escamoso y no escamoso tratados con nivolumab desde
octubre de 2015 hasta el 12 de febrero de 2018. Las variables recogidas
de los pacientes fueron: edad, sexo, historial de tabaquismo, estado
funcional (PS) segin Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG),
histologia, fecha del diagnéstico de la enfermedad, nimero de lineas
previas de tratamiento sistémico, etapa de la enfermedad al inicio del
tratamiento, ndmero de ciclos recibidos de Nivolumab, eventos adversos
recogidos durante el tratamiento. La seguridad se evalué mediante la
toxicidad sufrida por el paciente durante el tratamiento hasta el mo-
mento en el que se actualizaron los datos del estudio, para ello se reco-
gieron todos los Eventos Adversos (EA) ocurridos al paciente durante
el seguimiento del estudio.Los datos se recogieron de la historia clinica
electrénica y del programa informdtico Farmis-Oncofarm®. La grave-
dad de la toxicidad se evalué siguiendo los criterios CTCAE (Common
Terminology Criteria for Adverse Events) del NCI (Nacional Cancer
Institute), versién 4.03. Se compararon datos con ECP (CheckMate
017 y CheckMate 057).

Resultados: 23 pacientes. Mediana de edad 64 anos (53-78). 87%
hombres. Fumadores 8 (35%) y exfumadores 15 (65%). Estadio de la
enfermedad: 14 (61%) en estadio IIIB y 9 (39%) en estadio IV. Lineas
de tratamiento quimioterdpico previos: 1 séla linea la habian recibido
17 pacientes (74 %), 2 recibieron 5 (22%) y >2 lineas 1 paciente (4%).
20 Pacientes (87%) sufrieron Eventos Adversos (EA). El total de EA

recogidos fueron 62, dindose 17 diferentes. 8 pacientes sufrieron 4
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diferentes EAs, 7 padecieron 3 EAs, 4 experimentaron 2 reacciones
adversas y s6lo uno sufrié un evento. De grado 1-2 fueron el 88% de los
EA: cansancio 10 (43%), disminucién del apetito 8(35%), tos 6(26%),
disnea 5(22%), diarrea 4(17%), prurito/erupcién (17%), fiebre 3(13 %),
neumonitis 2(9%), mareo 2(9%), hipotiroidismo 2(9%), dispepsias/ga-
ses 2(9%), dolor de cabeza 1(9%), toxicidad hepatica 1(4%) e irritacion
ocular 1(4%) y de grado 3-4 el 12%: cansancio 1(4%), disnea 1(4%),
diarrea 1(4%), prurito 1(4%), neumonitis 1(4%), reaccién de infusién
1(4%) y neumonia 1(4%).

Conclusiones: Se ha observado que la poblacién tratada con nivolumab
para CPNM es de una edad relativamente avanzada, mayoria hombres
y con una exposicién al tabaco. El uso ha sido seguro y los EA mas fre-
cuentemente descritos fueron de cansancio y disminucién del apetito.
Estos datos coinciden con los ECP.

Palabras claves: Nivolumab, Céncer de Pulmén No Microcitico, Segu-
ridad, Evento adverso, Perfil de poblacién.

85. DDESENSIBILIZACION A QUIMIOTERAPICOS EN UN HOSPITAL DE TER-
CER NIVEL

Redondo Galin C', Ferniandez Bolivar A2, Ferris Villanueva M!

! Complejo Hospitalario Universitario de Badajoz. Servicio de Farmacia
Hospitalaria

? Complejo Hospitalario Universitario de Badajoz. Servicio de Alergologia

Introduccién: Las reacciones de hipersensibilidad a firmacos son el
tercer motivo de consulta en los servicios de Alergologia (15-20%) tras
la rinoconjuntivitis y el asma. En aquellos casos en los que el empleo de
un farmaco sea imprescindible, existe la posibilidad de llevar a cabo un
proceso de desensibilizacién, que consiste en la reintroduccién gradual
de pequedias cantidades de firmaco de manera controlada y supervisada
por personal sanitario especializado.
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Objetivos: Evaluar la incidencia de reacciones de hipersensibilidad
(RH) a quimioterdpicos (QMT) y de desensibilizaciones en un Hos-
pital de tercer nivel.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo en el que se
recogieron variables demogréficas y clinicas de los pacientes sospecha de
hipersensibilidad a QMT incluidos en el proceso de desensibilizacién
llevado a cabo por el Servicio de Alergologia entre 2012 y 2018. Los
datos se obtuvieron de la historia clinica electrénica del paciente.
Resultados: El nimero total de derivaciones por sospecha de hipersen-
sibilidad a QMT recibidas por el Servicio de Alergologia en el periodo
considerado fue 70 (32,40% del total de derivaciones desde Oncologia):
51 mujeres y 17 hombres con una edad media de 59,3 afios (32-76 afios)
(2 pacientes fueron derivados en dos ocasiones). Las sales de platino
(Carboplatino, Oxaliplatino y Cisplatino) estuvieron implicados en el
66,6% de las derivaciones, seguidos del Paclitaxel (11,38%). Se realiza-
ron 109 pruebas cutineas con QMT (26.6% positivas, la mayoria por
Carboplatino y Oxaliplatino: 75.9%) y 24 administraciones controladas
(2 con resultado positivo). En el 45% de los casos estudiados se confir-
m6 la sensibilizacién alérgica y se planteé la desensibilizacién. Desde
2012 se han administrado 216 dosis mediante este procedimiento, con
un incremento progresivo con el avance de los afios (1 en 2012 y 53 en
2018). La desensibilizacién no fue posible en 2 pacientes por reaccio-
nes graves (anafilaxis, edema e hipotension) y se registraron reacciones
adversas en 8 de ellos (5 leves, 1 moderada y 2 graves).

Conclusiones: El aumento progresivo del uso de quimioterapicos en los
ultimos afos explica el incremento de la incidencia de RH a los mis-
mos. La mayoria de los quimioterapicos tienen la posibilidad de causar
reacciones de hipersensibilidad pero, determinados grupos han sido aso-
ciados con un mayor riesgo como los derivados de platino y los taxanos.
El manejo de los pacientes que sufren este tipo de reacciones varia de
forma individual en funcién del grado de severidad y de la necesidad
de continuar con el tratamiento.
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Los esquemas de desensibilizacién permiten desarrollar una tolerancia
para poder continuar con la administracién y deberia hacerse en el
contexto de un equipo multidisciplinar coordinado (Oncologia, Aler-
gologia y Farmacia Hospitalaria) valorando en cada caso los riesgos de
una nueva reaccién frente al beneficio del tratamiento.

Palabras claves: Desensibilizacién, Antineoplasicos, Carboplatino, Hi-

persensibilidad.

87. PALBOCICLIB ASOCIADO A LETROZOL EN PRIMERA LINEA DE CANCER
DE MAMA METASTASICO: RESULTADOS EN SALUD

Gil Sierra MD, Rios Sinchez E, Bricefio Casado MP
Hospital Universitario de Puerto Real. Cddiz

Introduccién: Palbociclib actia sobre las vias de sefializacién de la
proliferacién celular, inhibiendo las proteinas-quinasas dependientes
de ciclina 4 y 6. Estd indicado como tratamiento del cdncer de mama
metastdsico (CMm) o localmente avanzado con receptor hormonal
(HR) positivo y receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico hu-
mano (HER2) negativo, en asociacién con un inhibidor de aromatasa
como el letrozol.

Objetivos: Evaluar el perfil de las pacientes tratadas con palbociclib en
combinacién con letrozol en primera linea de CMm en nuestro hospi-
tal, analizando su efectividad y seguridad.

Material y métodos: Estudio descriptivo retrospectivo de pacientes con
CMm HR+y HER2- tratadas con palbociclib-letrozol desde 09/2017
a 02/2019, y que no habian recibido previamente tratamiento sistémi-
co para su enfermedad avanzada. Se permitié tratamiento previo con
tamoxifeno antes de deteccion de metdstasis (contexto adyuvante).
Se usaron Historia Clinica Unica Digital de Andalucia (DIRAYA®)
para recoger: edad, género, ECOG, metistasis, estado menopdusico,
tratamientos previos, tiempo de seguimiento, esquema y duracién del
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tratamiento. Se valoré la efectividad mediante la supervivencia global
(SG) y supervivencia libre de progresién (SLP) usando el método
Kaplan-Meier con SPSS® versién 11.5. La seguridad fue analizada
considerando episodios de reacciones adversas (RA) asociadas, pacientes
afectados, reducciones de dosis, discontinuaciones y suspensiones del
tratamiento.
Resultados: Fueron incluidas 6 pacientes con una edad media de 53
(40-72) afos, siendo todas mujeres. Se registraron 4 (66,7%) pacientes
con ECOG-0, 1 (16,6%) con ECOG-1y 1 (16,6%) con ECOG-2.
Se observaron metdstasis viscerales en todas las pacientes, y metdstasis
6seas en 3(50%). Se habian tratado previamente a 5 (83,3%) pacientes
con tamoxifeno antes de deteccién de metdstasis (contexto adyuvan-
te), mientras que la restante debuté con enfermedad metastisica. Se
administré palbociclib 125 mg x 21 dias ¢/28 dias mds letrozol 2,5
mg diarios a todas las pacientes, y en las 3 (50%) premenopdusicas se
asoci6 goserelina adicionalmente. La media del tiempo de seguimiento
y tratamiento de los pacientes fue 6 (0,3-8) meses. No se observaron
exitus ni progresiones de la enfermedad en ningun paciente, por lo que
no se alcanzé la mediana de SG ni SLP, estimdndose superiores a 6
meses. Se registré al menos un episodio de RA en todas las pacientes:
4 (22,2%) episodios de molestias digestivas, 3 (16,7%) neutropenias,
3 (16,7%) astenias, 2 (11,1%) alopecias, 2 (11,1%) dolores osteoar-
ticulares y 4 (22,2%) otras. Se realiz6 1 (11,1%) reducciéon de dosis
a 100mg/dia de palbociclib, 1 (11,1%) discontinuacién y 2 (22,2%)
suspensiones de tratamiento por toxicidad (1 por pancitopenia-sepsis
y 1 por neutropenia).
Conclusiones:
1. Casi todas las pacientes que recibieron palbociclib presentaron
ECOG bajo.
2. Todas presentaron metdstasis viscerales y la mitad de ellas también
tuvieron metdstasis dseas.
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3. Casi todas las pacientes tratadas con palbociclib y letrozol habian
recibido previamente tamoxifeno como tratamiento adyuvante.

4. La mitad de las pacientes eran premenopdusicas y la otra mitad
posmenopdusicas.

5. Al finalizar el estudio, no se habia registrado ningutn fallecimiento
ni progresién de la enfermedad, aunque son necesarios estudios de
mayor duracién y tamafio muestral para valorar SG y SLP.

6. Todas las pacientes presentaron algin episodio de RA, registrindose
algunas reducciones, discontinuaciones y suspensiones de tratamien-
to en casi un cuarto de ellas.

Palabras claves: Palbociclib, Cdncer mama, Metdstasis, Letrozol.

97. BRENTUXIMAB VEDOTIN EN COMBINACION CON BENDAMUSTINA EN
PACIENTES CON LINFOMA DE HODGKIN CLASICO REFRACTARIO A LA
QUIMIOTERAPIA CONVENCIONAL

Gindara Ladrén de Guevara MJ, Garcia Fumero R, Espinosa Rodri-
guez A
Hospital Universitario Virgen de las Nieves. Granada

Introduccién: El linfoma de Hodgkin (LH) supone un tercio del total de
los linfomas, con una incidencia anual de 2 a 4 casos por cada 100.000
habitantes. Su distribucién por edades presenta dos picos de méxima
frecuencia: uno entre los 15 y 30 afios y otro en mayores de 50 afios. En
estos Gltimos es de peor prondstico, no solo por presentar formas mds in-
vasivas sino también por su peor tolerancia al tratamiento. Los esquemas
de quimioterapia habituales incluyen el ABVD (adriamicina, bleomicina,
vincristina y dacarbacina) y el ESHAP (etopésido, metilprednisolona,
citarabina a altas dosis y cisplatino). Normalmente estos esquemas bastan
para llevar al paciente a trasplante curativo. No obstante, una parte de
ellos presenta un LH refractario que progresa tras esos protocolos con-
vencionales. En ellos se ha venido empleando una combinacién off label
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compuesta por brentuximab vedotin (BV'), un anticuerpo monoclonal
anti-CD30, y por el agente alquilante bendamustina (BD).

Objetivo: Analizar el uso de la combinacién off label de brentuximab
vedotin y bendamustina (BV-BD) en el tratamiento de pacientes con
LH clésico refractario como terapia puente a trasplante de progenitores
hematopoyéticos (TPH) en nuestro hospital.

Material y métodos: Se trata de un estudio observacional retrospectivo
que incluye a todos los pacientes que han recibido el esquema BV-BD
(BV 1.8 mg/kg el dia 1 y BD 90 mg/m? en los dias 1y 2 cada 21 dias),
en el contexto de LH refractario. Se registr6 la quimioterapia previa re-
cibida, nimero de ciclos de BV-BD recibidos y respuesta a los mismos.
Para medir la respuesta a la combinacién BV-BD se utilizaron las prue-
bas PET-TAC. Se consider6 respuesta completa (RC) cuando no apa-
recian captaciones hipermetabdlicas en la prueba PET-TAC, respuesta
parcial (RP) cuando aparecian captaciones pero de menor intensidad
respecto a un PET-TAC anterior y progresién de la enfermedad cuando
aparecian captaciones de intensidad mayor. Se registraron los pacientes
que llegaron con éxito al trasplante. Para la recogida de los datos, se
empleé el programa de prescripcién electrénica PRISMA APD® y el
de historias clinicas DIRAYA®.

Resultados: Se incluyeron 5 pacientes, 3 mujeres y 2 hombres. La media
de edad fue de 35 afios (17-57). Todos los pacientes recibieron en pri-
mera linea el esquema ABVD y en segunda linea el esquema ESHAP.
En lineas posteriores el esquema GEMOX (gemcitabina, oxaliplatino)
3 pacientes, Brentuxumab en monoterapia 2 pacientes y bendamustina
monoterapia 1 paciente. La combinacién BV-BD se utiliz6 en cuarta
linea en 3 pacientes y en lineas posteriores en 2 pacientes. La mediana
de ciclos recibidos de BV-BD fue de 3 ciclos. Se consiguié RC en un
paciente y RP en 4 pacientes. Los pacientes que llegaron con éxito al
trasplante fueron 4 pacientes.

Conclusiones: A pesar de no alcanzar una RC en todos los pacientes,
la combinacién BV-BD ha permitido conseguir el objetivo final y 1le-
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gar al trasplante de progenitores hematopoyéticos en la mayoria de los
pacientes.

Palabras claves: Linfoma Hodgkin, Brentuximab Bendamustina, Tras-
plante Hematopoyético.

106. ESTUDIO PROSPECTIVO DE DETERMINACION DE LA ENZIMA DIHI-
DROPIRIMIDINA DESHIDROGENASA EN LA PRACTICA CLINICA REAL
COMO FACTOR PREDICTIVO DE TOXICIDAD EN PACIENTES CON
CANCER

Alvarado Ferndndez MD, Marcos Rodriguez JA, Rendén De Lope L

Hospital Universitario Virgen Macarena. Sevilla

Introduccién: E1 5 fluoruracilo (5-FU) y la capecitabina (profirmaco
del 5-FU) son firmacos antineoplasicos de estrecho margen terapéutico
usado para el tratamiento de muchos tipos de tumores s6lidos. Apro-
ximadamente un 80-90% del 5-FU administrado se metaboliza por la
enzima dihidropirimidina deshidrogenasa (DPD).

La deficiencia parcial o total de DPD se relaciona con toxicidad severa
(estomatitis, leucopenia, trombocitopenia, ataxia cerebelosa y otros
sintomas neurolégicos), y en algunos casos puede ocasionar la muerte
del paciente, tras la administracién de 5-FU.

Objetivo: Determinar la frecuencia de estos polimorfismos en el gen
DPD en los pacientes atendidos en nuestro centro hospitalario e iden-
tificar a aquellos pacientes con predisposicion a presentar una toxicidad
excesiva si son expuestos a fluorpirimidinas.

Material y métodos: Se realizé el analisis genético del gen DPD a todos
los pacientes que iniciaban tratamiento con 5-FU o capecitabina entre
septiembre de 2017 y enero de 2019. Las variables recogidas fueron
sexo, edad, firmaco prescrito y toxicidad presentada en los 5 primeros
ciclos de tratamiento segun la clasificacién CTCAE (Common Termi-
nology Criteria for Adverse Events). Los datos se obtuvieron mediante
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la revisién de la historia clinica electrénica y el programa de prescrip-
cién electrénica (Farmis®).

Los polimorfismos estudiados fueron rs3918290, rs55886062 y
1567376798 y rs56038477 (evidencia 1A). La caracterizacién de los ge-
nes fue llevada a cabo por el servicio de Bioquimica Molecular del centro.
Resultados: Se realizé el anilisis genético a 127 pacientes, 71% hombres
y 29% mujeres. La mediana de edad fue de 70 afios. La mayoria de los
tratamientos prescritos correspondian a capecitabina (74%).

Los pacientes presentaron los siguientes eventos adversos asociados al
tratamiento con fluorpirimidinas: toxicidad hematoldgica el 17% de los
pacientes (CTCAE: grado 2), bilirrubinemia 3% (CTCAE: grado 3), al-
teracién enzimas hepdticas el 3% (CTCAE: grado 2), mucositis el 20%
(CTCAE: grado 1,2), diarrea 25% (CTCAE: grado 1,2,3), nduseas y/o
vomitos 34% (CTCAE: grado 1,2), neuropatia 16% (CTCAE: grado
1,2) y eritrodisestesias 10% (CTCAE: grado 1,2,3).

El 42% de los pacientes precisé retirada del fairmaco o reduccién de
dosis debido a la toxicidad presentada.

En cuanto a los resultados de los polimorfismos estudiados, el 97%
(n=123) presentaron un genotipo wild-type para las variantes analizadas
(homocigoto normal). EI 3% (n=4) pacientes presentaron algin alelo mu-
tado (heterocigoto): un paciente para rs3918290 y tres para rs67376798
coincidiendo con los pacientes que presentaron mayor toxicidad.
Conclusiones: Los pacientes heterocigotos detectados se encuentran
en riesgo de desarrollar toxicidad severa al ser tratados con fluorpiri-
midinas.

La utilizacién de estas herramientas farmacogenéticas para determi-
nacién de polimorfismos del gen DPD en la prictica habitual nos
permite predecir la toxicidad potencialmente grave en pacientes que
reciben quimioterapia de estrecho margen terapéutico favoreciendo el
uso individualizado de estos firmacos.

Sin embargo, la baja incidencia de estos polimorfismos entre la pobla-
ci6én general y la alta incidencia de eventos adversos hacen pensar en la
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implicacién de otros mecanismos moleculares o polimorfismos respon-
sables de la toxicidad inducida por las fluoropirimidinas.

Palabras claves: Cancer, DPD, Toxicidad.

107. RUXOLITINIB EN ENFERMEDAD DE INJERTO CONTRA RECEPTOR
AGUDA Y CRONICA REFRACTARIA A CORTICOIDES

Henares Lépez A, Ortega De la Cruz C, Luna Higuera A
Hospital Regional Universitario de Mdlaga

Introduccién: La Enfermedad de Injerto Contra Receptor (EICR)
constituye la principal causa de morbimortalidad en pacientes recepto-
res de un trasplante de progenitores hematopoyético alogénico (TPHa).
Ruxolitinib, inhibidor selectivo de JAK1/JAK2, se plantea como estra-
tegia terapéutica en el tratamiento de la EICR en pacientes refractarios
a corticoides.

Objetivos: Analizar la efectividad y seguridad de ruxolitinib en la EICR
aguda (EICRa) y crénica (EICRc) en pacientes con TPHa refractarios
al tratamiento con corticoides.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo que incluyé a
los pacientes tratados con ruxolitinib desde octubre 2015 a junio 2017.
Tras la revisién de historias clinicas y registros de dispensacién se re-
cogieron los siguientes pardmetros: datos demogrificos (edad, sexo),
clinicos (tipo de trasplante: médula ésea/sangre periférica; tipo de
donante: emparentado—DE/no emparentado-DnE; y EICRa/ EICRc),
terapéuticos [linea de tratamiento, dosis inicial/mdxima, tiempo hasta
respuesta (TR), duracién del tratamiento (DT), categorias de respuesta:
completa (RC), parcial (RP), no respuesta (NR) y efectos adversos].
Resultados: Se incluyeron 17 pacientes con una edad media de 45 afos
(18-67) (58,8% varones). Segun el tipo de trasplante: Sangre periférica
(76,4%) y médula 6sea (23,6%). E1 88,2% provenia de un DE. 8 pacientes
con EICRa (grado III 0 IV) y 9 con EICRc (moderada/severa). Todos
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los pacientes iniciaron ruxolitinib a dosis de 5 mg/12 h hasta alcanzar
una dosis méxima de 10 mg/12 h. Se emple6 en EICRa como segunda
linea de tratamiento (n=3), tercera (n=4) y cuarta (n=1) y en EICR¢ como
segunda (n=3), tercera (n=1), cuarta (n=2), quinta (n=2) y sexta (n=1).
La tasa de respuesta global fue del 75% en EICRa [RC 37,5% - RP
37,5% - NR 25%] y del 100% en EICRc [RC 33,33% - RP 66,66%]. El
TR medio en EICRa fue de 1 semana (0,5-2) y en EICRc 8 semanas
(0,5-28). La DT media en EICRa fue de 18 semanas (2-68) y para
EICRc 47 semanas (4-87). Al finalizar el estudio, 6 pacientes (66,6%)
con EICRc continuaban con Ruxolitinib.

Se observaron citopenias en 5 pacientes [4 con EICRa (50%) y 1 con
EICRc (11,1%)]. Se produjo la reactivacién de citomegalovirus en un
paciente con EICRa.

Conclusiones: En nuestra poblacién, Ruxolitinib ha supuesto una
alternativa efectiva y segura. Seria necesario realizar nuevos estudios
que confirmen estos resultados y permitieran su autorizacién en esta
indicacién.

Palabras claves: Ruxolitinib, EICR, TPH.

113. CONSECUENCIAS DE LA DISCONTINUACION DE IBRUTINIB

Ferris Villanueva M, Garcia Lobato E, Redondo Galin C
Complejo Hospitalario Universitario de Badajoz

Introduccién: Ibrutinib es un antineopldsico oral basado en la inhibi-
cién de la tirosina kinasas de Bruton. Su uso estd aprobado en enferme-
dades hematolégicas tales como linfoma del manto, leucemia linfoide
crénica y macroglobulinemia de Waldestrom.

Aunque los ensayos pivotales sitian la discontinuacién del firmaco en
un 4-9%, diferentes estudios muestran porcentajes de abandono mayo-
res. Ademds, reflejan el empeoramiento clinico e incluso fallecimiento
de los pacientes tras un periodo variable una vez llevada a cabo la
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supresion del Ibrutinib: entre 2 y 3 meses en aquellos casos en los que
la discontinuacién ha sido consecuencia de aparicién de sindrome de
Richter y entre 8 y 33 meses en aquellos que interrumpen el tratamiento
por intolerancia.

Objetivos: Nuestro objetivo es estudiar el porcentaje de pacientes que
han sido tratados con ibrutinib que suspenden el tratamiento asi como
las consecuencias de esta discontinuacién.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de pacientes
en tratamiento con Ibrutinib desde abril de 2014 hasta febrero de 2019.
A partir de la historia clinica electrénica y del programa de dispensacion
de pacientes externos (Dominion®), se obtuvieron aquellos pacientes
que han suspendido el tratamiento con ibrutinib temporal o defini-
tivamente y se tomaron los siguientes datos: sexo, edad, diagndstico,
duracién del tratamiento, causa de la discontinuacién y el tiempo trans-
currido entre la suspensién del firmaco y el fallecimiento del paciente.
Ademds, se realiz6 una busqueda bibliogrifica en PubMed para “ibru-
tinib and discontinuation”.

Resultados: Durante el periodo de estudio fueron tratados 23 pacientes
con Ibrutinib, 9 de ellos suspendieron temporal y/o definitivamente el
tratamiento con Ibrutinib siendo 6 hombres y 3 mujeres. La edad media
de los pacientes que suspendieron el tratamiento fue 73 afios (54-84
afos), 7 de ellos fueron tratados con Ibrutinib para la indicacién de
leucemia linfoide crénica y 2 para linfoma del manto. La duracién del
tratamiento fue variable, desde 5 dias hasta 600 dias de tratamiento
(mediana de 150 dias).

5 de estos pacientes suspendieron ibrutinib inicialmente temporalmen-
te: 2 de ellos retomaron el tratamiento mientras que 3 lo suspendieron
de forma definitiva posteriormente sumando asi un total de 7 pacientes
que suspendieron definitivamente su tratamiento con Ibrutinib (37.5%).
Aquellos pacientes que suspendieron el tratamiento definitivamente
fallecieron entre 10 y 56 dias después de la dltima administracién con

una mediana de 34 dias.
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Los motivos de la suspensién del tratamiento fueron infecciones, reac-
tivacién de herpes zoster, neutropenia, anemia hemolitica, neuropatia
incapacitante y cardiopatia.

Conclusiones: En nuestro estudio, ibrutinib mostré una discontinuacién
del 37,5 % de pacientes de forma temporal y/o definitiva, siendo mayor
que la expuesta en el ensayo pivotal. Tal y como queda reflejado en va-
rios articulos, la suspensién del firmaco provoca en la gran mayoria de
pacientes un desenlace fatal.

En este sentido, consideramos necesario enfocarnos en el manejo de
reacciones adversas de forma que evite la suspensién del tratamiento e
incluso la incorporacién de otras lineas de tratamiento sin abandonar
el ibrutinib. No obstante, es necesario continuar con un seguimiento de
este antineopldsico y valorar las consecuencias de su discontinuacién.
Palabras claves: Ibrutinib, Discontinuacién, Leucemia, Manto.

FARMACOCINETICA

25. UTILIDAD DE LA MONITORIZACION DE ADALIMUMAB EN PACIENTES
CON ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL

Gonzilez Benito D!, Parra Alonso E?, Uriarte Estefania I
! Hospital Universitario de Cabueries. Andlisis Clinicos
2 Hospital de Sierrallana. Servicio de Farmacia Hospitalaria

Introduccién: El tratamiento con Adalimumab es ttil en pacientes con
Enfermedad Inflamatoria Intestinal (EII) como enfermedad de Crohn
y colitis ulcerosa, para controlar la inflamacién del intestino que causa
los sintomas de la enfermedad. Los niveles de firmaco en sangre y la
presencia o no de anticuerpos, pueden ser determinantes en la valora-
cién de la respuesta y su conocimiento puede ayudar a la mejora del
control de la enfermedad.
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Objetivos: Nuestro estudio tiene como objetivo valorar la utilidad de
la determinacién de concentraciones de Adalimumab y de anticuerpos
anti-Adalimumab (AAA) en pacientes con EII en la optimizacién del
tratamiento.

Material y métodos: El estudio se ha realizado desde abril-2017 hasta
diciembre-2018 en 84 pacientes (46 hombres y 38 mujeres) con una
media de edad de 46.6+13,2 afios (entre 19-72 afios) en tratamiento
con Adalimumab. La distribucién de los pacientes en funcién de la
patologia basal fue: 62 pacientes enfermedad de Crohn y 22 pacientes
colitis ulcerosa.

Los niveles de Adalimumab y de AAA se determinaron mediante en-
zimoinmunoandlisis en el analizador AP-22 ELITE (Menarini®). Se
consideraron concentraciones éptimas de Adalimumab entre 5-8 pg/
ml. La cuantificacién de AAA se realiz6 unicamente en pacientes con
concentraciones de Adalimumab inferiores a 1 pg/ml o en pacientes no
respondedores y con sospecha clara de AAA a través de un indice: >2
positivo, entre 1-2 positivo débil y <1 negativo.

Resultados: De los 84 pacientes estudiados, 55 estaban con tratamiento
estindar de continuacién con 40 mg (una inyeccién) cada 2 semanas,
26 con tratamiento intensificado (23 pacientes con 40 mg/semanales y
3 pacientes con 40 mg/10 dias) y 3 con la pauta espaciada (2 pacientes
40 mg/4 semanas y 1 paciente 40 mg/6 semanas). La concentracion
media de Adalimumab en todos los pacientes fue de 5,70 pg/ml de los
cuales, 28 pacientes presentaron niveles 6ptimos, 36 se encontraban en
valores infraéptimos y 20 en valores supradptimos. De los 15 pacientes
a los que se realizé AAA, 4 fueron positivos y se les cambié el fairmaco;
10 positivos débiles, de los que a 5 se les sustituyé el firmaco, 4 se les
intensificé la pauta y a 1 se le dejé la misma pauta porque se detectd
talta de adherencia y tan solo 1 fue negativo.

La decisién terapéutica tras conocer los niveles de Adalimumab y AAA
en nimeros globales fueron que de los 84 pacientes que se tomaron ni-
veles, en 43 no se modificé la prescripcion, a 25 se les cambié la medica-
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cién, a 12 se les intensific6 la pauta y a 4 se les espaci6 la administracién.
De los 25 cambios de firmaco, 11 fueron a Infliximab, 7 Ustekinumab
(Crohn), 7 Vedolizumab (colitis ulcerosa).

Conclusiones: La determinacién de los niveles de Adalimumab y AAA
ha resultado beneficiosa en la toma de decisiones, ayudando en el ma-
nejo personalizado de estos pacientes ajustando la dosis, cambiando
la diana terapéutica y/o previniendola administracién de tratamientos
ineficaces con el consiguiente ahorro de costes innecesarios.

Palabras claves: Adalimumab, Monitorizacién, Crohn, Colitis.

26. DECISION EN EL TRATAMIENTO TRAS CUANTIFICACION DE INFLI-
XIMAB Y DE ANTICUERPOS ANTI-INFLIXIMAB EN PACIENTES CON
ENFERMEDADES AUTOINMUNES CRONICAS

Gonzilez Benito D!, Lorenzo Martin S?, Parra Alonso E?
! Hospital Universitario de Cabueries. Andlisis Clinicos
? Hospital de Sierrallana. Servicio de Farmacia Hospitalaria

Introduccién: La introduccién de los medicamentos biolégicos como
Infliximab (inhibidor del factor de necrosis tumoral) ha mejorado el
tratamiento de enfermedades inflamatorias digestivas y reumadticas.
Sin embargo un porcentaje de estos pacientes presentan anticuerpos
anti-Infliximab (HACA) que se asocian a fallos en el tratamiento oca-
sionando una mayor morbilidad y recaidas en la enfermedad.
Objetivo: Determinar en suero concentraciones e inmunogenicidad
de Infliximab para contribuir a la evaluacién del estado clinico de los
pacientes y tomar las decisiones terapéuticas apropiadas.

Material y métodos: Se revisan todos los resultados obtenidos desde su
implantacién (abril 2017-diciembre 2018). El estudio se realiz6 con 92
pacientes (47 mujeres y 45 hombres) con una media de 46.6+13.9 afios
de edad con diagnéstico: 55 enfermedad de Crohn 14 colitis ulcerosa
12 artritis reumatoide 7 espondilitis anquilosante y 4 artritis psoridsica
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en terapia de mantenimiento con Infliximab. La cuantificacién de In-
fliximab y HACA se realiz6 en el suero obtenido tras la extraccién de
sangre en el momento previo a la infusién (valle) mediante enzimoin-
munoanilisis en el analizador AP-22 ELITE de Menarini®. En cuanto
a la pauta posoldgica de continuacién 56 pacientes estaban recibiendo
dosis estandar de Infliximab (5 mg/kg de peso cada 8 semanas), 27 pau-
ta intensificada y tan solo 9 pacientes recibian dosis optimizadas bien
con una menor dosificacién o con dosis mds espaciadas en el tiempo.
Los niveles terapéuticos 6ptimos de Infliximab se establecieron entre 3
y 7 pg/ml para las patologias digestivas y >3 pg/ml para las reumaticas.
Resultados: La concentracién de Infliximab fue mayor de 7 pg/ml en
15 pacientes (16.30%) entre 3-7 pug/ml en 21 (22.83%) y menor de 3
pg/ml en 56 (60.87%) de los cuales en 29 fueron menores de 1 pg/ml
(en 11 valores indetectables). Se detectaron HACA en 30 pacientes
(32.61%). La decision terapéutica tomada conforme al estado clinico
del paciente y a la concentracién de Infliximab y de HACA fue que el
35.87% de los pacientes continuaron el mismo tratamiento y dosis que
a otro 35.87% se les intensificé la pauta bien con un aumento de dosis
o de frecuencia ya un 28.26% se les cambié de medicamento biolégico.
Conclusiones: La decisién terapéutica tomada respecto del tratamiento
con Infliximab estd condicionada al estado clinico del paciente y a los
niveles del firmaco y anticuerpos e implicaron un cambio en la actitud
farmacoterapéutica. Por lo general y salvo alguna excepcién a los pa-
cientes con niveles subterapéuticos y anticuerpos claramente positivos
se les cambé el fairmaco; mientras que a los pacientes con niveles subte-
rapéuticos y anticuerpos con positividad débil o negativos se les ajusté
la dosis intensificindola o aumentando la frecuencia de administracién.
La incorporacién de la monitorizacién de firmacos biolégicos como In-
fliximab y de sus anticuerpos ha supuesto un gran avance en la toma de
decisiones y contribuye a realizar una terapia personalizada y adecuada
con el ahorro de costes innecesarios en terapias ineficacespor lo que se
confirma que es de gran utilidad.
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Palabras claves: Infliximab, Concentracién, Inmunogenicidad, Niveles,
Monitorizacidn.

63. OPTIMIZACION POSOLOGICA DE MEROPENEM EN UN PACIENTE HI-
PERACLARADOR CON FIBROSIS QUISTICA: A PROPOSITO DE UN CASO

Castillo Martin C, Falc6n Rodriguez FJ, Merino Bohérquez V

Hospital Universitario Virgen Macarena. Sevilla

Introduccién: La fibrosis quistica es una enfermedad rara y hereditaria
que origina un espesamiento en las secreciones corporales, sobre todo
en la mucosidad respiratoria, lo que favorece la aparicién de infecciones
respiratorias y la colonizacién por microorganismos multirresistentes.
Esto, unido a la condicién de ser hiperaclaradores, hace que sea ne-
cesario tener un especial cuidado en la eleccién y dosificacién de la
antibioterapia, para lo que las herramientas actuales de monitorizacién
farmacocinética y prediccién de niveles son de gran utilidad en la indi-
vidualizacién del tratamiento.

Objetivos:

— Conocer con profundidad la farmacodinamia (PD) y farmacociné-
tica (PK) en pacientes con fibrosis quistica.

— Emplear los niveles sanguineos de meropenem para predecir la can-
tidad de firmaco presente en pulmén y, conforme a eso, modificar
la posologia hasta obtener unos niveles 6ptimos para ejercer efecto
bactericida.

Material y métodos: Se estudié el historial clinico del paciente y su uso

previo de antibioterapia, para lo que se empleé el programa de historia

clinica informatizada Diraya, y el programa de prescripcién Farmatools.

La determinacién de niveles plasmdticos de meropenem se realizé

mediante HPLC, mientras que la medicién de tobramicina fue por

inmunoensayo.
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También se hizo una buisqueda bibliogrifica sobre optimizacién de
antimicrobianos en pacientes con fibrosis quistica, empledndose bases
de datos online como Pubmed.

Resultados: El paciente, varén de 28 afios con fibrosis quistica colo-
nizado por Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA) y
Pseudomonas aeruginosa, ingresa por exacerbacién de su sintomato-
logia habitual. Ademds de infiltracién del 16bulo superior derecho y
atelectasia en el I6bulo superior izquierdo, en el hemograma destacan
leucocitosis (17800/pL), neutrofilia (98%), alcalosis respiratoria y PCR
de 100 mg/L. En el esputo se aisla Pseudomonas aeruginosa morfotipo
mucoide sensible solo a tobramicina (CMI<2 y, de forma intermedia, a
meropenem (CMI=4 mg/L), ante lo que se inicia antibioterapia intra-
venosa con tobramicina ajustada al peso del paciente (400 mg/12h) y
meropenem 1g/6h en perfusién extendida (PE) de 3 horas.

Después de tres dias sin mejoria clinica se solicitan determinacién
de niveles de antibiéticos, encontrindose la tobramicina en valores
adecuados, y el meropenem por debajo de la CMI en pulmén (0,79
mg/L), suponiéndose una penetracién del 30%. El paciente se define
como hiperaclarador por sus valores de filtracién glomerular (170 mL/
min), y se decide aumentar la dosis a 1,5 g/6h en PE de 3 h y volver a
monitorizar a los dos dias. Tras obtener en el dia +6 valores estimados
en pulmén de 1,62 mg/L y un mantenimiento de la sintomatologia, se
incrementa el tiempo de perfusién a 6 horas.

En el dia +8 el paciente presenta mejoria tanto clinica como analitica,
observiandose unos niveles de meropenem estimados en pulmén de 4,77
mg/L,y en el dia +10 es dada el alta.

Conclusiones: Una correcta optimizacién de los parimetros PK-PD de
este tipo de pacientes, guiada por los niveles de antibiético plasmaticos,
son de utilidad a la hora de optimizar las pautas de antibioterapia para
lograr tener concentraciones efectivas en el lugar de la infeccién vy, asi,
predecir la eficacia del farmaco.

Palabras claves: Meropenem, Fibrosis Quistica, Monitorizacién.
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111. MONITORIZACION FARMACOCINETICA DE ADALIMUMAB EN ARTRI-
TIS REUMATOIDE E INFLIXIMAB EN ENFERMEDAD INFLAMATORIA
INTESTINAL

Rodriguez Molins E, Montero Pérez O, Peliez Bejarano A
Hospital Juan Ramon Jiménez. Huelva

Introduccion: La monitorizacién farmacocinética de los firmacos anti-
TNF (anti-factor de necrosis tumoral, como: Adalimumab e Infliximab)
es una nueva herramienta para individualizar las terapias mds adecuadas
a los pacientes.

Objetivos: Definir la concentracién plasmdtica minima eficaz para
adalimumab (ADA) en artritis reumatoide (AR) e infliximab (IFX)
en enfermedad inflamatoria intestinal (EII). Identificar pacientes con
fracaso terapéutico secundario a inmunogenicidad y evaluar el impacto
econdémico de la monitorizacién en la practica clinica.

Material y métodos: Estudio prospectivo de un afio y siete meses de
duracién en un hospital de tercer nivel. Pacientes incluidos: adultos
mayores de 18 afios diagnosticados de AR tratados con ADA y de EII
tratados con IFX. Las técnicas empleadas para la cuantificacién de la
concentracién plasmatica valle para ADA e IFX fueron: enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA) de captura y para la determinacién de
anticuerpos anti-ADA (AAA) y anti-IFX (ATI) fue ELISA puente.
Variables estudiadas: datos demogrificos (sexo y edad), enfermedad
(diagnéstico), tratamiento (cambios o suspension de tratamiento, cam-
bios de dosis o intervalos terapéuticos) y coste (cdlculo de ahorro anual
medio por paciente monitorizado).

Resultados: 93 pacientes analizados (40 con AR (43%) y 53 con EII
(57%)). Edad media: 42 afios (rango 18-72). 54% fueron hombres. La
concentracién plasmdtica minima eficaz de ADA para AR fue de 3,2
pg/mL (sensibilidad 67%, especificidad 80%). Los pacientes obtuvie-
ron una mediana de concentraciones plasmdticas de ADA de 4,7 pg/
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mL (1,06-8,28). Se detectaron 9 pacientes (22,5%) con AAA en AR.
En el 55% de los pacientes se cambié el tratamiento. En el 26% de
los pacientes monitorizados ampliaron el intervalo terapéutico (de 40
mg/14 dias a 40 mg/21 dias) y el 5% se intensificé a 80 mg/7 dias. En
AR se obtuvo un ahorro anual de 1.267 euros/paciente monitorizado.
La concentracién plasmdtica minima eficaz de IFX fue de 5,3 pg/mL
(sensibilidad 82%, especificidad 72%). Se obtuvieron niveles con respec-
to al intervalo terapéutico: inferiores (41%), dentro del intervalo (22%)
y superiores (37%). Se detectaron 5 pacientes (9,5%) con ATI. En el
49% de los casos se mantuvo la misma pauta, el 30% se desintensifico,
15% se intensificé y en el 6% se suspendi6 o cambié el tratamiento. En
EII se obtuvo un ahorro anual de 2.123 euros/paciente/afo.
Conclusiones: Concentraciones plasmaticas superiores a 3,2 pg/ml en
ARy a5,3 pg/mlen EII se han relacionado con una baja actividad de la
enfermedad. En la poblacién estudiada la monitorizacién de ADA e IFX
ha demostrado ser una actividad eficiente, tanto para AR como para EII.
Palabras claves: Adalimumab, Infliximab, Farmacocinética, Artritis,
Enfermedad Inflamatoria Intestinal.

FARMACOTECNIAYNUTRICION

2. ANALISIS DE LA EFICIENCIA DEL FRACCIONAMIENTO DE JERINGAS
INTRAVITREAS DE AFLIBERCEPT EN SALAS BLANCAS DE FARMACIA

Carrién Madrofal IM, Montero Pérez O, Garrido Martinez MT
Hospital Juan Ramon Jiménez. Huelva

Introduccién: Aflibercept estd indicado en adultos para el tratamiento
de la degeneracién macular neovascular relacionada con la edad y el
deterioro visual debido a edema macular secundario a oclusién de la
vena retiniana, edema macular diabético o neovascularizacién coroidea
midpica.
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Objetivos: Analizar el proceso de fraccionamiento de jeringas intravi-
treas de Aflibercept y el grado de eficiencia de dicho proceso.
Material y métodos: Estudio prospectivo de la puesta en marcha y
del grado de eficiencia del fraccionamiento de jeringas intravitreas de
Aflibercept en salas blancas de un servicio de farmacia hospitalaria,
durante el afio 2017. Los datos de consumo se obtuvieron del programa
ATHOS-PRISMAR® y se trataron con Excel Microsoft Office 2010°.
El proceso se llevé a cabo en salas blancas, segtn el proceso general de
fraccionamiento de inyectables estériles. A cada lote se le asigné una
caducidad de 9 dias refrigerado, segtin el documento “Guia de buenas
pricticas de preparacién de medicamentos en servicios de farmacia
hospitalaria del Ministerio de Sanidad nacional”.

El fraccionamiento se realizé de forma semanal, en base a una previsién
realizada por el servicio de oftalmologia, en funcién de los pacientes
citados en esa semana. En ocasiones, como la previsién era aproximada
porque la administracién dependia de los resultados de las pruebas
tuncionales realizadas el mismo dia, el oftalmélogo fraccioné “in situ”
viales de aflibercept.

Resultados: Se elaboraron 46 lotes de jeringas intravitreas de afliber-
cept, obteniéndose 937 jeringas, de las cuales 71 fueron desechadas por
caducidad (grado de aprovechamiento del 90,9%).

En el servicio de oftalmologia se administraron 1029 inyecciones
intravitreas de aflibercept. De ellas, 866 procedian de las jeringas
fraccionadas en el servicio de farmacia (84,2%) y el resto (15,8%) de
fraccionamientos “in situ” por parte del oftalmélogo.

Se fraccionaron 234 viales en las salas blancas del servicio de farmacia
y 71 directamente en oftalmologia, lo que supone la obtencién de 4
jeringas por vial fraccionado en farmacia y 2,3 en oftalmologfa.

El ahorro obtenido con el proceso de fraccionamiento realizado en el
servicio de farmacia fue de 443.312€. Sin embargo, si no se hubieran
fraccionado viales “in situ” ni desechado jeringas caducadas, el ahorro

hubiera sido de 472.091€. Hay un margen de mejora de 28.779€.
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Conclusién: El grado de aprovechamiento de los viales fraccionados en
farmacia ha sido elevado, aunque la previsién fue mejorable.

Para la previsién, se pretende poner en marcha un software que calcule
la probabilidad de administracién de aflibercept de los pacientes citados
en acto Unico.

Asimismo, para no desechar por caducidad ninguna de las jeringas
fraccionadas, se decide realizar un control de esterilidad a cada lote
fraccionado, que permita su utilizacién por encima de los 9 dias, de
acuerdo con la matriz de riesgo.

Palabras claves: Aflibercept, Eficiencia, Intravitrea.

94. DISENO DE UN PROCESO MULTIDISCIPLINAR DE INDICACION Y ADE-
CUACION DE NUTRICION ENTERAL EN EL PACIENTE HOSPITALIZADO

Gallego Galisteo M, Soria Martin A, Fages Perez M
Hospital Punta Europa. Algeciras, Cddiz

Introduccién: El estudio multicéntrico PREDyCES (Prevalencia de la
Desnutricién Hospitalaria y Costes Asociados en Espafa), realizado
en 31 hospitales nacionales, evalué la prevalencia y costes de la desnu-
tricién hospitalaria e indicé que el 23% de los pacientes hospitalizados
estaban en riesgo de desnutriciéon y el 9,6% de los pacientes no desnu-
tridos desarrollaron desnutricién durante su hospitalizacion.

Asi, dada la problemadtica, la Consejeria de Salud de Andalucia elaboré
el Proceso de Soporte Nutricién Clinica y Dietética instando en el Bo-
letin Oficial del Parlamento de Andalucia n.° 581 del 21 de Noviembre
de 2017 a su aplicacién y desarrollo en todos los centros del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia (SSPA).

Objetivos: Describir un proceso intrahospitalaria y multidisciplinar de
Soporte Nutricional Enteral.

Material y métodos: La Subcomisién de Nutricién Clinica del centro
hospitalario determiné la necesidad de desarrollar un proceso reglado
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de intervencién para la adecuacién del soporte a las necesidades nutri-
cionales intrahospitalarias.

Se estableci6 la responsabilidad y formacién necesaria de cada uno de
los profesionales participantes en el proceso.

Se definié el perfil del paciente beneficiario de la intervencién nutri-
cional disefiada, el vademécum de productos nutricionales incluidos
en la Guia Farmacoterapéutica del hospital y los datos demograficos,
nutricionales y clinicos necesarios para el cribado y adecuacién de la
alimentacién oral o indicacién de Nutricién Enteral, asi como las he-
rramientas necesarias para su ejecucion, registro y evaluacién.
Resultados: La intervencién nutricional desarrollada comprendié 2
fases, una valoracién nutricional al ingreso hospitalario y un proceso de
indicacién, adecuacién y seguimiento del soporte nutricional.

La escala seleccionada para la valoracién nutricional ingreso fue el
MNA-SF (Mini Nutritional Assessment Short-Form) disponible para
su registro en la Historia Clinica electrénica del SSPA. Ademds para
completar la valoracién se afiadi6 el cdlculo del requerimiento nutricio-
nal segiin metabolismo basal, grado de actividad y estrés, dependencia
seguin Barthel, funcién cognitiva segin Pfeiffer y grado de ingesta oral.
Respecto a la adecuacién del soporte nutricional se consideré la funcio-
nalidad del tracto digestivo (deglucién, transito digestivo y absorcién),
acceso (oral, sonda enteral u ostomia), perfil analitico basal y segui-
miento y comorbilidades que determinen una formulacién especifica
(Diabetes mellitus, neoplasias, pancreatitis, insuficiencia renal, hepatica,
respiratoria y/o cardiaca, etc.)

Asi, una vez evaluadas las necesidades nutricionales del paciente por
el personal de enfermeria, este mismo profesional recomendara el tipo
y frecuencia posolégica del suplemento o dieta en la aplicacién infor-
matica de prescripcién electrénica, que serd valorada y prescrita por el
médico responsable del paciente y validada por el farmacéutico.
Conclusiones: Para el disefio de un proceso de intervenciéon nutricional
en el paciente hospitalizado, ha sido necesario alcanzar un consenso
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multidisciplinar respecto a objetivos, responsabilidades, beneficiarios
de la intervencion, fases del proceso, registros y mecanismos de control
y evaluacion.

Una vez superada la fase de planificacién, corresponde proceder con la
tase de implementacién y evaluacién de su impacto sobre la incidencia
de enfermedades relacionadas con la desnutricién (UPP, caidas, frac-
turas éseas e infecciones), prolongacién de estancias hospitalarias y
reingresos hospitalarios.

Palabras claves: Nutricion, Cribado, Adecuacion enteral, Multidisci-
plinar.

95. VALORACION DE LA ESTABILIDAD DE UN PREPARADO DE TIOSULFATO
SODICO EN SOLUCION TRAS AUTOCLAVADO

Espinosa Rodriguez A, Guijarro Herrera S, Garcia Fumero R
Hospital Universitario Virgen de las Nieves. Granada

Introduccion: Las soluciones de tiosulfato sédico pentahidratado em-
pleadas en hospitales, segiin recomienda la USP, deben ser esterilizadas
por filtracién esterilizante. En cambio, nuevas guias y algunas dreas de
farmacotécnia de otros servicios de farmacia emplean el autoclave a
pesar del aumento de la velocidad de degradacién de este compuesto a
temperaturas superiores a 45° C.

Objetivos: Comprobar como se afectan las concentraciones de tiosulfato
sédico pentahidratado en solucién tras un proceso de autoclavado.
Materiales y método: Se prepar6 una solucién de tiosulfato sédico
pentahidratado al 4% (1/6 M) en campana de flujo laminar siguiendo
los PNT especificos y generales. De esa solucién se tomaron 100 ml,
a los que se le aplicé filtracién esterilizante y se envasaron en un vial.
Se tomaron otros 100 ml, que se filtraron con un tamafio de poro no
esterilizante y se envasé en otro vial, que posteriormente seria llevado al
autoclave durante 20 minutos a 121° C. A ambas muestras se les realizé
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una titulacién con una solucién de yodo 0.1 M, utilizando como indi-
cador una solucién de almidén al 1%. Se tomé el volumen equivalente
a 1 gramo de tiosulfato sédico pentahidratado (25 ml), se le ajusté el
pH a 6.5 y se realizé la valoracién (afiadiendo el indicador cerca del
punto final). Llegados al punto final de la valoracién cada mililitro de
solucién de yodo 0,1 M afnadido equivaldrd a 24.82 de tiosulfato sédico
pentahidratado.

Resultados: Tras la valoracién de la solucién que se le aplicé filtracion
esterilizante se obtuvo una concentracion del 4%. La valoracién de la
solucién a la que se sometié a autoclavado nos arroja una concentracién
de 3.97%.

Conclusién: El autoclavado de una solucién de tiosulfato sédico penta-
hidratado no afecta a las concentraciones del producto, en comparacién
con el método de filtracién esterilizante. A pesar del cardcter termolabil
del principio activo no parece verse afectado por la esterilizacién por
calor himedo (121° C durante 20 minutos). La diferencia no signifi-
cativa de las concentraciones puede deberse a los limites de sensibili-
dad del método o bien una pequefia degradacién del tiosulfato sédico
pentahidratado.

Palabras claves: Tiosulfato Sédico, Filtraciéon esterilizante, Autoclave,
Degradacién Titulacion.

112. SiroLiMUS TOPICO 0,4% EN EL TRATAMIENTO DE LOS ANGIOFI-
BROMAS FACIALES POR ESCLEROSIS TUBEROSA

Chinchilla Alarcén T, Fernindez Martinez JM, Gallego Fernandez C
Hospital Regional de Mdlaga

Introduccién: La esclerosis tuberosa es una alteracién neurocutinea ge-
nética caracterizada por un trastorno del desarrollo cerebral y aparicién
de tumoraciones benignas en muchos 6rganos como piel, rifién y siste-
ma nervioso central. La incidencia se estima entre 1/6000-1/10000. El
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tratamiento cldsico de las lesiones faciales (manifestaciones cutineas de
esclerosis tuberosa) como los angiofibromas faciales (AF) son técnicas
invasivas (extirpacion, ldser o crioterapia) que pueden ser dolorosas y
no previenen recurrencias. Sir6limus (o rapamicina) es un inhibidor de
mTOR con indicacién en la prevencién del rechazo al injerto en tras-
plante renal junto a ciclosporina y corticoides. No estd comercializado
via tépica por lo que a propuesta del servicio de dermatologia se decidié
elaborar como férmula magistral al 0.4%.

Objetivos: Analizar efectividad y seguridad de pomada sirolimus 0.4%
en pacientes con AF por esclerosis tuberosa. Impacto econémico sobre
el total de pacientes externos dermatoldgicos pedidtricos.

Métodos: Estudio retrospectivo descriptivo realizado en un hospital de
tercer nivel desde enero 2016 hasta febrero 2019. Se revisaron historias
clinicas y registros de dispensacién de pacientes externos y programa
de elaboracién de férmulas magistrales. Datos recogidos: demogrificos,
duracién tratamiento. Se evalué la efectividad y seguridad midiendo
respectivamente el tamafo, extensién y eritema de los AF y cuanti-
ficando las posibles reacciones adversas mas frecuentes (estomatosis,
exantemas). Valoracién econémica: valor materia prima (MP) por 10
g de pomada, nimero preparaciones, valor total, importe en el periodo
de estudio del consumo de pacientes externos dermatologia pedidtrica,
% respecto al total.

Resultados: Pacientes: 6. Hombres: 4 (83,3%). Edad: 16.5 (11-25) afios.
2 (16.6%) pacientes contintan actualmente con el tratamiento con
mejoria progresiva y los 4 (83,3%) restantes ya han finalizado con la
desaparicién de las lesiones. Duracién media del tratamiento: 17 meses.
Rango dosis: 0,1-0,5 gramos cada 24 horas. Se evidencié disminucién
de la extensién, tamafio y eritema de los AF en la mayoria de los casos.
No se registraron reacciones adversas en ningin paciente. Coste MP
por envase 10 g elaborado: 28,29 euros. Numero preparaciones 10 g:
50. Coste total: 1415 euros. Consumo pacientes externos dermatologia
pedidtrica: 20093 euros. Supuso un 7% del total del consumo. Modus
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operandi: partiendo de MP sirolimus, polvo blanco insoluble en agua, se
manipula en zona diferenciada para elaboracién de férmulas citotéxicas
en campana de seguridad biolégica (CSB) tipo I. Pesamos sirolimus en
balanza de precisién afiadiendo vaselina liquida hasta formar una pasta
y se completa con vaselina filante. La pomada se envasa protegida de
la luz y se conserva a temperatura ambiente. Se le asigna 60 dias de
caducidad.

Conclusiones: El tratamiento de los AF de la esclerosis tuberosa con
sirolimus tépico es una opcién clinica satisfactoria. La formulacién
permite cubrir lagunas terapéuticas ofreciendo una alternativa a los
tratamientos cldsicos invasivos. Su uso al 0,4% en estos pacientes se estd
extendiendo por ser la concentracién mejor tolerada y efectiva, como se
confirma en la bibliografia. Su uso en dermatologia pedidtrica no supuso
un alto impacto respecto al consumo total.

Palabras claves: Sirolimus, Topico, Esclerosis tuberosa, Angiofibromas.

GESTION Y DISPENSACION

22. REENVASADO DE VANCOMICINA EN JERINGAS ORALES COMO ESTRA-
TEGIA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE CON INFECCION POR CLOSTRI-
DIUM DIFFICILE

Valle Corpas M, Casas Hidalgo I, Rodriguez Delgado A
Hospital Universitario San Cecilio. Granada

Introduccién: El tratamiento de la infeccién por Clostridium difficile
con vancomicina debe realizarse mediante la administracién oral de los
viales para administracién parenteral de vancomicina debido a la inexis-
tencia de presentaciones orales comercializadas. En la practica habitual
enfermeria, reconstituye los viales de vancomicina para administracién
parenteral, extrae la dosis prescrita y ésta se administra al paciente por
via oral.
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Objetivos: Describir la implantacién del reenvasado de vancomicina
en jeringas orales como innovacién para una mayor seguridad de los
pacientes con infeccién por Clostridium difficile.

Material y métodos: Desde el Servicio de Farmacia Hospitalaria se
detect6 la administracién sistemdtica de vancomicina por via intrave-
nosa para el tratamiento de Clostridium difficile, por lo que se planteé
el reenvasado en jeringas orales con la dosis adecuada de vancomicina
con el fin de evitar su administracién parenteral.

Se realiz6 una busqueda bibliografica sobre la estabilidad de la solucién
reconstituida de vancomicina, elabordndose un protocolo de elabo-
racién de las jeringas orales de vancomicina: 1. reconstituir el vial de
vancomicina con 10 ml de agua para inyectables, 2. extraer el volumen
necesario para la dosis del paciente, 3. etiquetar las jeringas indicando:
vancomicina xx mg, via oral, caducidad (4 dias) y conservacién en frio.
Asi mismo, se realiz6 una sesién formativa con el personal de enferme-
ria para comunicar la nueva presentacién de vancomicina en jeringas
orales y resolver dudas respecto al tratamiento de esta infeccién.
Resultados: Tras la implantacién del reenvasado de vancomicina en
jeringas orales para el tratamiento de infeccién por Clostridium difficile
la administracién errénea del firmaco por via parenteral no ha vuelto a
ocurrir, repercutiendo en la seguridad de los pacientes, asi como mejo-
rando los resultados en salud del tratamiento.

Conclusiones: La falta de presentaciones comerciales adecuadas de
algunos medicamentos para ciertas patologias puede llevar a errores en
la administracién de los mismos. Es fundamental el trabajo en equipo
para la deteccion de estos errores potenciales y disefiar estrategias para
evitarlos.

Palabras claves: C. Difficile, Vancomicina, Seguridad del paciente.
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47. OPTIMIZACION DE RECURSOS EN EL USO DE NIVOLUMAB

Salguero Olid A, Huertas Ferndndez MJ, Martinez Bautista M]
Hospital Universitario Puerta Del Mar. Cddiz

Introduccién: Nivolumab es un anticuerpo monoclonal humano de
tipo inmunoglobulina G4 (IgG4) que se une al receptor de muerte
programada 1 (PD-1) y bloquea su interaccién con PD-L1 y PD-L2.
El acoplamiento de PD-1 con los ligandos PD-L1 y PD-L2 produce
la inhibicién de la proliferacién de los linfocitos-T y la secrecién de
citoquinas. Nivolumab potencia las respuestas de los linfocitos-T; in-
cluyendo respuestas antitumorales, por medio del bloqueo de PD-1,
evitando su unién a los ligandos PD-L1 y PD-L2. Estd indicado en
el tratamiento de diversos cinceres tanto en primera como en lineas
sucesivas. Desde su autorizacién, se ha utilizado a dosis de 3 mg/kg
de peso cada 2 semanas, pero el 22 de marzo de 2018 se incluyé en la
ficha técnica del medicamento una nueva condicién de uso en la que se
recomendaba utilizarlo a una dosis fija de 240 mg, independientemente
del peso del paciente, con igual eficacia y seguridad.

Objetivos: Describir el impacto a nivel de coste obtenido mediante la
dosificacion individualizada de nivolumab ajustada por peso respecto a
la dosificacién fija establecida en ficha técnica.

Material y métodos: Estudio descriptivo y retrospectivo de las mezclas
de nivolumab elaboradas entre enero y diciembre de 2018. Con el ob-
jetivo de mejorar la eficiencia, se consensué con el servicio de oncologia
pautar el firmaco a aquellos pacientes que iniciaran tratamiento con
nivolumab a 3 mg/kg hasta un mdximo de 240 mg. Se recogieron las
siguientes variables: sexo, peso, localizacién anatémica del tumor, dosis
de firmaco y nimero de administraciones en el afio 2018. Los datos
de los pacientes se obtuvieron tanto de la historia clinica digital como
del programa de prescripcion electrénica asistida de quimioterapia
(OncoWin®). Se calculé el coste real del consumo de nivolumab y se
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comparé con el que se habria generado en caso de no individualizar la
dosis en funcién del peso.

Resultados: Durante el periodo de estudio recibieron tratamiento con
nivolumab 27 pacientes (el 70,4% eran hombres, mediana de peso: 68
kg). Las localizaciones anatémicas fueron: pulmén (37%), renal (37%),
melanoma (11,2%), cabeza y cuello (7,4%), vejiga (3,7%) e higado
(3,7%). Durante el periodo de estudio, se administraron un total de
303 ciclos. 15 pacientes (55,6%) recibieron una dosis ajustada a su peso
inferior a la recomendada en F'T (240 mg). El coste real de nivolumab
tue de 541.514,4 €, que comparado con el coste tedrico en caso de pau-
tarlo a dosis fija (610.848 €), supuso un ahorro de 69.333,6 € (reduccién
del gasto del 11,4%).

Conclusiones: A pesar de la recomendacién de prescribir nivolumab a
dosis fija, en igualdad de eficacia y seguridad para nuestra poblacién real,
la dosificacién por peso supone una reduccién del gasto del 11,4%, con
una mejor optimizacién de los recursos disponibles en nuestro medio
hospitalario.

Palabras claves: Nivolumab, Optimizacién, Dosificacién-individualizada.

64. ENCUESTA DE SATISFACCION REALIZADA A MEDICOS Y ENFERMEROS
DE UN CENTRO SOCIOSANITARIO

Lépez Lépez MP, Moreno Villar A, Ruiz-Rico Ruiz-Morén T
Hospital San Juan de la Cruz

Introduccién: Tras la entrada en vigor del RD 512/2015, de 29 de Di-
ciembre de prestacién farmacéutica en centros sociosanitarios (CSS)
residenciales de Andalucia, ha habido un periodo de transicién dificil
ya que se han promovido nuevos métodos de trabajo y organizacién.
Intentando gestionar la resistencia al cambio para minimizar las ba-
rreras a la adaptacién, se busca estimular un debate saludable y que no
se identifique como un obstdculo, sino como una forma de progresar.
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Objetivos: Valorar la opinién de médicos y enfermeros de un CSS
piloto, tras la entrada en vigor del RD 512/2015, de 29 de Diciembre.
Material y métodos: Estudio transversal donde se realizaron encuestas
anénimas de satisfaccién a médicos y enfermeros de un CSS de 97
camas, en Abril de 2018. Se disefiaron dos cuestionarios, uno dirigido
a médicos y otro a enfermeria. El cuestionario de médicos incluia 4
preguntas cerradas con respuesta SI o NO sobre funcionamiento general
(prescripcién por principio activo, guia farmacoterapéutica, relacién con
farmacéutico hospitalario responsable, dispensacién en dosis unitaria),
10 preguntas cerradas con respuesta de 1 a 4 (1=Deficiente, 2=Indife-
rente, 3=Aceptable, 4=Satisfactorio) sobre el programa de prescripcion
electrénica asistida (PEA) y 3 preguntas abiertas sobre preferencias y
sugerencias de mejora de funcionamiento del nuevo modelo. El cuestio-
nario de enfermeria inclufa 8 preguntas cerradas con respuesta SI o NO
sobre funcionamiento general, las mismas realizadas a los médicos mds
otras relacionadas con el control de caducidades y preparacién de medi-
cacién para su administracién. Ademds se realizaron 3 preguntas abier-
tas sobre preferencias y sugerencias para mejorar el funcionamiento.
El tamafio muestral fue de 2 médicos y 7 enfermeros. Se definié como
encuesta satisfactoria aquella con mayoria de “sies” frente a “noes”. En
el caso de las preguntas sobre PEA se definié como respuesta satisfac-
toria las puntuaciones 3 o 4. El porcentaje de encuestas satisfactorias se
expres6 como total de encuestas satisfactorias/total encuestas realizadas.
Resultados: El total de encuestas satisfactorias fue 100 % en médicos
y 66,6 % en enfermeria. La media de satisfaccion (%) y desviacién es-
tandar result6 96,4 + 3,59 en médicos y 45,83 + 23,57 en enfermeria.
Como sugerencias de funcionamiento destacan su predileccién por
el envio diario de medicacién frente al semanal, como inconveniente
indicaron el tiempo excesivo destinado a la apertura de comprimidos
reenvasados. Valoraron positivamente el tiempo de respuesta del far-
macéutico hospitalario responsable ante cualquier incidencia (pedidos
urgentes, nuevos ingresos...), la adecuacién del tratamiento a la guia
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farmacoterapéutica geridtrica consensuada y el sistema de dispensacién
de medicacién a través de stock para botiquines de planta. Como mejora
sugieren preparar la medicacion a través de SPD (Sistema Personalizado
de Dispensacién) que permite enviar la medicacién desemblistada y
agrupada por toma (desayuno, comida, cena).

Conclusiones: Los resultados obtenidos muestran mayor resistencia al
cambio en enfermeria. La encuesta permite conocer el grado de com-
placencia del personal tras un afio y medio de pilotaje, siendo 1til para
identificar los puntos fuertes y las dreas de mejora. En un afio se repetird
el cuestionario para ver la evolucién en el grado de satisfaccién.
Palabras claves: Pilotaje, Encuesta satisfacciéon, Centros Sociosanitarios.

76. ANALISIS DE SATISFACCION DEL PERSONAL DE ENFERMERIA DE UN
CENTRO SOCIOSANITARIO RESIDENCIAL

Montero Pérez O, Sinchez Del Moral R, Peliez Bejarano A
Hospital Juan Raman Jiménez. Huelva

Introduccién: El Decreto 512/2015, de prestacién farmacéutica en cen-
tros sociosanitarios residenciales(CSSR) de Andalucia establece que los
depésitos de medicamentos de los CSSR de mas de 50 camas quedarin
vinculados al servicio de farmacia del hospital del Servicio Andaluz de
Salud dentro de su drea de referencia, lo que supone un cambio en el
modelo organizativo de estos centros.

Hay multiples trabajos que evalian el beneficio de las intervenciones
farmacéuticas en los CSSR y los circuitos establecidos, pero no sobre
el posible beneficio percibido por los propios trabajadores del centro.
Objetivos: Evaluar la satisfaccién del personal de enfermeria de un
CSSR piloto vinculado a un Servicio de Farmacia Hospitalaria(SFH)
con la nueva metodologia de trabajo vinculado.

Material y métodos: Se elaboré una encuesta anénima con 7 preguntas
basadas en el envio de medicacién y papel del farmacéutico. Cada pre-
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gunta fue categorizada en 4 niveles:Muy deficiente, deficiente, satisfac-

torio y muy satisfactorio. Se afiadié una dltima pregunta como campo

libre para sugerencias.

1. ¢Cémo evaluarias el suministro de medicamentos a través del SFH?

2. ;Cémo evaluarias la distribucién de medicamentos a través del SFH?

3. :Cémo evaluarias el sistema de unidosis establecido por el SFH?

4. ;Cémo evaluarias la respuesta del SFH ante la necesidad de sumi-
nistro de medicacién fuera del circuito?

5. sCémo evaluarias el papel del farmacéutico como referente cuando
necesitas informacion relativa a medicamentos?

6. ;Coémo evaluarias la accesibilidad del farmacéutico?

7. ;Cémo evaluarias la integracién del farmacéutico especialista en el
equipo multidisciplinario?

Se entregé el cuestionario a los trabajadores del CSSR y se recogieron

una semana después.

Resultados: Participaron el 100% del personal enfermero(8 enfermeros).

Los resultados encontrados respecto al envio fueron:

Primer item: el 50% de los trabajadores lo consideran deficiente, y el

50% satisfactorio (Media:2,5 Rango:2-3); segundo item: un 75% lo

considera satisfactorio, un 12,5% muy satisfactorio y un 12,5% deficien-

te (Media:3 Rango:2-4); tercer item: un 50% lo considera deficiente, un

37,5% satisfactorio, y un 12,5% muy deficiente (Media:2,2 Rango:1-3);

cuarto item: el 87,5% lo consideran satisfactorio y el 12,5% deficiente

(Media:2,8 Rango: 2-3).

Respecto al papel del farmacéutico encontramos: quinto item: un 62,5%

lo consideran muy satisfactorio y un 37,5% satisfactorio (Media:3,6

Rango:3-4); sexto item: un 50% lo consideran muy satisfactorio, un

37,5% satisfactorio y un 12,5% se abstuvo de contestar (Media:3,6

Rango:3-4); séptimo item: el 87,5% lo encuentran satisfactorio y un

12,5% muy satisfactorio (Media:3,1 Rango:3-4).

Con respecto al campo libre, el 62,5% del personal de enfermeria ha

dejado registradas sugerencias, que principalmente se basan en la hora
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de recepcién del carro, considerdndose que deberia llegar a primera
hora de la mafiana.

Conclusiones: La satisfaccién en relacién al papel del farmacéutico es
percibida como muy satisfactoria para la mayoria del personal enferme-
ro, destacando la informacién sobre medicamentos y su accesibilidad.
Respecto al modelo de envio de medicacién consideran como satisfac-
torio la distribucién y la respuesta ante necesidades de medicacién fuera
del circuito; sin embargo el suministro y el sistema de unidosis son los
aspectos peor evaluados, y en los que habrd que mejorar para optimizar
la calidad en la dispensacién de medicamentos.

Palabras claves: Centro Sociosanitario, Encuesta satisfaccién.

82. EVOLUCION EN LA PRESCRIPCION Y CONSUMO DE MEDICAMENTOS
EMPLEADOS EN EL TRATAMIENTO DE LA ESCLEROSIS MULTIPLE

Contreras Rey MB, L6épez Mancha MT, Estaire Gutiérrez |
Hospital Infanta Elena. Huelva

Introduccién: La autorizacién de nuevos firmacos para la esclerosis
multiple ha supuesto una revolucién en la variabilidad de tratamientos
disponibles para esta enfermedad, lo que se ha acompafnado de cambios
en el perfil de consumo.

Objetivos: Analizar la evolucién en la prescripcion y el consumo de
medicamentos modificadores de la enfermedad para el tratamiento de
la esclerosis multiple dispensados en una consulta de pacientes externos.
Material y métodos: Se incluyeron los medicamentos para esclerosis
multiple dispensados desde una consulta de pacientes externos (periodo
2013-2018): fingolimod 500 mcg cédpsulas, fumarato dimetilo 120 y
240 mg cépsulas, glatirimero acetato 20 y 40 mg inyectable en jeringa
precargada, interferén beta-la 22 y 44 mcg inyectable en cartucho,
interfer6n beta-1a 30 mcg inyectable en pluma, interferén beta-1b 250
mcg polvo y disolvente para solucién inyectable, peginterferén beta-1a



LA LUZ HACIA EL FUTURO

63, 94 y 125 mcg inyectable en pluma precargada y teriflunomida 14
mg comprimidos.

Se excluyeron los tratamientos coadyuvantes de la enfermedad (fampri-
dina 10 mg comprimidos y dronabinol/cannabidiol 2,7/2,5 mg solucién
para pulverizacién bucal).

Los datos se obtuvieron del programa informético de dispensacién a
pacientes externos y del software de gestién.

Se registrd, para cada afo: nimero de pacientes por medicamento,
consumo total y proporcién de tratamientos orales frente a parenterales.
Resultados: Numero de pacientes por afio:

89 en 2013 (36 interferon-beta-1a, 15 interferon-beta-1b, 30 acetato
de glatirimero, 8 fingolimod).

120 en 2014 (47 interferon-beta-1a, 16 interferon-beta-1b, 35 acetato
de glatirimero, 18 fingolimod, 4 dimetilfumarato).

143 en 2015 (42 interferon-beta-1a, 14 interferon-beta-1b, 21 acetato
de glatirdmero, 20 teriflunomida, 26 fingolimod, 20 dimetilfumarato).
151 en 2016 (38 interferon-beta-1a, 9 interferon-beta-1b, 22 acetato de
glatirimero, 7 peginterferén-beta-1a, 24 teriflunomida, 26 fingolimod,
25 dimetilfumarato).

164 en 2017 (34 interferon-beta-1a, 9 interferon-beta-1b, 22 acetato de
glatirimero, 7 peginterferén-beta-1a, 32 teriflunomida, 29 fingolimod,
31 dimetilfumarato).

192 en 2018 (31 interferon-beta-1a, 8 interferon-beta-1b, 25 acetato de
glatirimero, 11 peginterferén-beta-1a, 42 teriflunomida, 35 fingolimod,
40 dimetilfumarato).

La evolucién en el consumo fue: 586.983€ (2013), 940.540€ (2014),
1.259.527€ (2015), 1.326.873€ (2016), 1.469.559€ (2017), 1.734.487€
(2018).

El coste medio por paciente oscilé de 6.595€ (2013) a 9.033€ (2018).
El porcentaje de pacientes que recibieron tratamientos orales con
respecto al total aumenté durante el periodo de estudio, variando de
un 8,9% en 2013 a un 60.8% en 2018. De forma consistente con estos
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resultados, el porcentaje de consumo de tratamientos orales en relacién
al total fue incrementdndose a lo largo de los afios, desde un 12.1% en
2013 a un 65% en 2018.

Conclusiones: Durante el periodo 2013-2018 se ha observado un
considerable incremento en el nimero de pacientes con esclerosis
multiple que reciben como tratamiento modificador de la enfermedad
medicamentos dispensados desde el servicio de farmacia hospitalaria.
La aparicién de las formulaciones orales se acompafia de un aumento
del nimero de pacientes que utilizan esta via de administracién en
detrimento de la parenteral, lo que es fiel reflejo de las preferencias
del paciente en la eleccién del tratamiento entre las opciones que se le
proponen.

Palabras claves: Esclerosis Multiple, Prescripcién, Consumo.

83. EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LA IDEBENONA EN LA NEUROPATIA
OPTICA DE LEEBER

Barreiro Fernandez E, Rios Sanchez E, Diaz Navarro J
Hospital Universitario de Puerto Real. Cddiz

Introduccién: La neuropatia 6ptica hereditaria de Leeber (LHON) es
una enfermedad neurodegenerativa que afecta al nervio éptico y que
se caracteriza pérdida sabita de la visién en los adultos jévenes que son
portadores. Esta neuropatia éptica bilateral subaguda es consecuencia de
mutaciones en el ADN mitocondrial (posiciones de nucleétidos n3460,
n11778, n14484), las cuales provocan alteraciones en los complejos I,
ITI, IV de la cadena de transporte de electrones. Entre los sintomas que
pueden aparecer, destacamos la visién borrosa y la pérdida de visién
central. Idebenona, es el Uinico tratamiento indicado en la alteracién
visual en pacientes con LHON.

Objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad del uso de idebenona en
pacientes con alteraciones visuales con LHON.
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Materiales y métodos: Estudio observacional y retrospectivo de los
pacientes con alteraciones visuales con LOHN en tratamiento con
idebenona desde 01/03/2016 a 31/01/2019.Se utiliz6 la historia digital
unica informatizada (Diraya®) y el programa de gestién de pacientes
externos (Farmatools®) para recoger las variables de sexo, edad, dosis,
mutacién genética, tiempo de tratamiento, parimetros de campimetria
y reacciones adversas (RA) durante el tratamiento. La variable de efec-
tividad empleada fue la agudeza visual (AV) o capacidad del sistema
visual para diferenciar dos puntos préximos entre si y separados por
un dngulo determinado. Se realizaron mediciones de la AV antes y
durante el estudio, mediante la escala logMar.Para evaluar la seguridad
se recogieron las RA.

Resultados: Se incluyeron 4 pacientes diagnosticados de posible
LHON: Un hombre de 19 afios y una mujer de 23 afios, hermanos,
con la mutacién m117786 y m14484. La dosis prescrita fue 300 mg/8h,
con una duracién del tratamiento de 29 meses. Durante este periodo,
la AV se mantuvo constante respecto al valor basal en ambos pacientes,
con un valor logMAR de 0,3 y 0,7 respectivamente. Las RA detectadas
en la mujer fueron cefaleas, parestesias y dolor de espalda; en ambos
pacientes se detectaron alteraciones psiquidtricas.El tercer paciente fue
un nifio de 9 afos, hermano de los anteriores, con una dosis prescrita
de 40 mg/8h y con un estudio genético sin resultados. La duracién de
tratamiento fue de 6 meses. La diferencia en la AV fue inexistente en
este periodo (logMar inicial y final = 0,4). Las RA observadas fueron
infecciones respiratorias y alteraciones psiquidtricas. Por ultimo, una
mujer de 43 afios con una dosis de 300 mg/8h y atn sin resultados del
estudio genético. La duracién del tratamiento fue de 10 meses. Presenté
una mejora en su AV en este periodo (diferencia de logMAR= +0.3) Las
RA fueros cefaleas, parestesias y alteraciones psiquidtricas.
Conclusiones: El tratamiento con idebenona evité la pérdida de la agu-
deza visual en los pacientes estudiados. Hubo mejoria en uno de ellos.
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Todos los pacientes tuvieron RA relacionadas con el firmaco, siendo
las alteraciones psiquidtricas la comin en todos ellos.

Palabras claves: Idebenona, Agudeza Visual, Enfermedad de Leeber.
UTILIZACIONY USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

3. UTILIZACION DE SECUKINUMAB EN PSORIASIS Y ARTRITIS PSORIASICA

Carrién Madrofal I, Peldez Bejarano A, Sinchez Gémez E
Hospital Juan Ramon Jiménez. Huelva

Introduccién: Secukinumab es un anticuerpo monoclonal humano
contra la IL-17A, indicado en el tratamiento de la psoriasis en placas
de moderada a grave y artritis psoridsica en adultos candidatos a trata-
miento sistémico.

Objetivos: Analizar la utilizacién de secukinumab en las indicaciones
autorizadas de psoriasis y artritis psoridsica.

Material y métodos: Estudio de corte transversal realizado en noviem-
bre de 2018 en el que se incluyeron los pacientes en tratamiento con
secukinumab, a los que se dispensé tratamiento para esas indicaciones
desde la consulta de pacientes externos.

Se registraron variables demogrificas (sexo y edad), indicacién, dosis
prescrita (150 mg o 300 mg), acortamiento o alargamiento del inter-
valo posolégico, tratamientos biolégicos previos, motivo del cambio a
secukinumab, y valores de PASI (Psoriasis Area Severity Index). Para la
valoracién de la efectividad, se consideraron los pacientes que hubiesen
completado al menos 12 semanas de tratamiento y la mediana del valor
de PASI tras esas semanas.

Resultados: 38 pacientes (65.8% varones) fueron incluidos, con una
mediana de edad de 47 afios (rango 19-87). E1 54.3% de los pacientes
presentaba artritis psoridsica y el 45.7% psoriasis. En un 68.4% se pres-
cribié la dosis de 300 mg. E1 94.7% de los pacientes presentaba la pauta
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habitual de mantenimiento recogida en ficha técnica (administracion
mensual). En 1 paciente con artritis psoridsica se realizé intensificacion
del tratamiento con acortamiento de la pauta posoldgica (cada 3 sema-
nas) y en 1 paciente se alargé el intervalo posolégico (cada 5 semanas).
Secukinumab fue prescrito como segunda linea de tratamiento en el
39.5% de los pacientes, como tercera linea en el 31.6%, cuarta linea en
el 5.3%, quinta linea en el 7.9% y sexta linea en el 2.6%. En cuanto a
la administracién de terapias biolégicas previas, el 55.3% habia sido
tratado con adalimumab, 52.6% etanercept, 21.1% ustekinumab, 15.8%
infliximab, 13.2% golimumab y 5.3% certolizumab.

El motivo del cambio de tratamiento a secukinumab fue en la mayoria
de los casos por falta o pérdida de respuesta al tratamiento previo (87%),
salvo en 2 pacientes (13%) por reaccién adversa a biolégicos previos.
Se evalué la consecucién de PASI 75 en los 13 pacientes de los que se
disponia de un valor registrado de PASI al inicio de secukinumab y tras
haber completado al menos 12 semanas de tratamiento. La mediana de
PASI basal en estos pacientes fue de 10, consiguiéndose una mediana
de PASI 6 a las 12 semanas; 7 pacientes alcanzaron el valor de PASI 75.
Conclusion: Secukinumab ha mostrado buenos resultados de efectividad
en estos pacientes, segtn los valores de alcance de la respuesta PASI 75
y el mantenimiento de la respuesta en la actualidad en la mayoria de los
pacientes. Serdn necesarios estudios posteriores con tamafio de muestra
y periodo de estudio mayores para ratificar estos resultados.

Palabras claves: Secukinumab, Psoriasis, Artritis Psoridsica.

6. IMMUNOTERAPIA VS INHIBIDORES BRAF/MEK EN EL TRATAMIENTO DEL
MELANOMA METASTASICO

Casas Hidalgo I, Valle Corpas M, Delgado Rodriguez A
Hospital Universitario San Cecilio. Granada

Introduccién: El tratamiento del melanoma metastdsico es casi siempre
incurable con una supervivencia media de 6-9 meses, una supervivencia
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al afio del 25% y a los 3 afios del 15%, siendo hasta hace poco la dacar-
bazina la inica medicacién aprobada. Esta situacién ha cambiado de
forma radical ya que se ha demostrado una supervivencia mucho mayor
con la utilizacién de dos aproximaciones terapéuticas: la inmunomodu-
lacién (Nivolumab, Prembrolizumab) y la utilizacién de medicamentos
contra las mutaciones diana en las células tumorales (inhibidores del
gen BRAF: Vemurafenib y Dabrafenib; e inhibidores MEK: Trametinib

y Cobimetinib).

Objetivo: El objetivo de este estudio es evaluar la prictica clinica de los

pacientes asi como los efectos adversos asociados a este tipo de terapias

en un hospital de segundo nivel.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo desde enero de

2016 a marzo de 2018 de todos los pacientes con melanoma metastdsico

que iniciaron tratamiento con tratamiento inmunomodulador, inhibi-

dores BRAF y/o inhibidores MEK. Las variables analizadas fueron:

— Caracteristicas basales de los pacientes: sexo,edad,éxitus.

— Caracteristicas del tumor: estado mutacional (BRAF, PDL-1),
localizacién de metdstasis.

— Caracteristicas relacionadas con el tratamiento farmacol6gico: poso-
logia linea de tratamiento,nimero de ciclos administrados,reduccién
de dosis/retirada del firmaco,monoterapia/biterapia.

— Efectos adversos asociados al tratamiento del melanoma.

Resultados: Se incluyeron 5 pacientes con Nivolumab (NIVO), 3 pa-

cientes con Pembrolizumab (PEMBRO), 8 pacientes con Vemurafenib

(VEMURA), 14 pacientes con Dabrafenib (DABRA), 16 pacientes con

Trametinib (TRAME)y 4 pacientes con Cobimetinib (COBI).

* Sexo (%pacientes): NIVO 60% hombres, PEMBRO 50%
hombres, VEMURA 75% hombres, DABRA 64% mujeres, TRAME
72% mujeres,COBI 50% hombres.

* Edad (media = sd): NIVO 57,6+9,79; PEMBRO 54+4,95; VE-
MURA 58+9,84; DABRA 60+15,47; TRAME 63+16,21; COBI

59+12,67.
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Exitus (%pacientes): 20% NIVO, 25% PEMBRO, 62% VEMURA,
21% DABRA, 25% TRAME, 75% COBI.

Estado mutacional (BRAF, PD-L1) (%pacientes): NIVO—60%PD-L1
mutado, 40%BRAF mutado; PEMBRO—100%PD-L1 mu-
tado; 75%BRAF mutado; VEMURA —->100%BRAF mutado;
DABRA—100%BRAF mutado; TRAME—100%BRAF mutado;
COBI—100%BRAF mutado.

Localizacién metastdsica mis frecuente (%pacientes): NIVO 40%
cutdneas (letlides); PEMBRO 33% cerebral; VEMURA 50% pul-
monar; DABRA 50% cerebral; TRAME 38% cerebral; COBI 75%
pulmonar.

Posologia: NIVO 3 mg/kg cada 2 semanas, PEMBRO 2 mg/kg
cada 3 semanas, VEMURA 960 mg cada 12horas, DABRA 150 mg
¢/12horas diario, TRAME 2 mg cada 24horas, COBI 60 mg dial-21
cada 28 dias.

Linea de tratamiento mds frecuente (%pacientes): NIVO 2.2 linea
(60%), PEMBRO 2.2 linea (100%), VEMURA 1.2 linea (50%), DA-
BRA 2.2 linea (57)%, TRAME 2.2linea (50%), COBI 1.2 1inea(50%).
N.o ciclos administrados (media+sd): NIVO 14+8,54; PEMBRO
7+7,07; VEMURA 19+11,36; DABRA 23+9,85; TRAME 32+17,89;
COBI 11£11,15.

Reduccién de dosis y/o retirada (Y%opacientes): NIVO ninguna, PEM-
BRO ninguna, VEMURA 25% reduccién y 32% retirada, DABRA
36% reduccién y 14% retirada, T RAME 29% reduccién y 21% reti-
rada, COBI 50% reduccién y 25% retirada.

Monoterapia vs biterapia (%pacientes): NIVO 100% monoterapia,
PEMBRO 100% monoterapia, VEMURA 50% biterapia (+Cobi-
metinib); 50% monoterapia, DABRA 100% biterapia (+Trametinib),
TRAME 85% biterapia (+Dabrafenib); 15% monoterapia, COBI
100% biterapia (+Vemurafenib).

Efectos adversos (%pacientes): NIVO a cutdneas (20%); astenia
(20%); artritis de tobillo (20%); PEMBRO 2 33% toxicidad hemato-
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légica; VEMURA a 16% digestiva y hepdtica; 12% edema facial y fo-
totoxicidad; DABRA 214% febricula, GI (nduseas,vémitos),hepitica;
7%cutinea; TRAME a 12% cutinea; 6% ocular, GI, febricula, hepa-
tica, hematolégica; COBI 4 75% hepaitica; 50% GI (diarrea,nduseas);
50% cutineas; 25% edema facial.

Conclusiones:

— La inmunoterapia suele ser mds frecuente administrarla como se-
gunda linea en melanoma metastasico; mientras que los inhibidores
BRAF y MEK (normalmente utilizados en combinacién) son utili-
zados con igual frecuencia en primera y segunda linea.

— Los inhibidores BRAF y MEK producen una considerable toxici-
dad, que conlleva en diversas ocasiones a la reduccién de dosis y/o
retirada del firmaco. Por el contrario, la inmunoterapia no condujo
a ninguna reduccién de dosis y/o retirada.

Palabras claves: Melanoma, Inmunoterapia, BRAF/MEK.

34. ADECUACION, EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE SACUBITRILO / VAL-
SARTAN EN INSUFICIENCIA CARDIACA CRONICA

Diaz Acedo R, Guzmin Ramos MI, Serrano Giménez R
Hospital de Valme. AGS Sur de Sevilla

Introduccién: Sacubitrilo/valsartdn,inhibidor de la neprilisina y del re-
ceptor de la angiotensina, estd indicado en insuficiencia cardiaca crénica
(ICC) con fraccién de eyeccion reducida. En Comisién de Farmacia del
hospital y de Area se acordaron los siguientes criterios de utilizacién
del mismo: FEVI<35%, clase NYHA II-III y tratamiento previo con
IECA/ARA-II.

Objetivos: Evaluar la adecuacién de la prescripcién de sacubitrilo/val-
sartdn en ICC en base a los criterios acordados, asi como su efectividad
y seguridad.
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Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo en el que se
incluyeron todos los pacientes en tratamiento con sacubitrilo/valsartin
durante 2017.

Variables recogidas: edad, sexo, servicio prescriptor, fecha de inicio del
tratamiento, adecuacion de la prescripcién (porcentaje de cumplimiento
de: FEVI<35%, clase NYHA II-III y tratamiento previo con IECA/
ARA-II), eficacia [muerte por causa cardiovascular, reingreso relacio-
nado con ICC, control de tensién arterial (TA) y mejoria sintomatica
de la ICC tras uno y seis meses de tratamiento] y seguridad [efectos
adversos (EA)]

Fuente: pacientes con prescripcién de sacubitrilo/valsartin de Microes-
trategy® y resto de variables de Diraya®. Los datos fueron procesados
mediante Excel® versién 1811.

Resultados: Durante el periodo de estudio, 68 pacientes tenian pres-
crito sacubitrilo/valsartin. E1 69.11% (n=47) fueron hombres y la edad
media fue 68+10 afios. E1 29.41% (n=20) de prescripciones procedian
de medicina interna y el 70.59% (n=48) de cardiologia.

Respecto a la adecuacion: el 92.65% (n=63) de los pacientes tenian
clase NYHA II-III, el 91,1% (n=62) habian estado en tratamiento con
IECA/ARA-II y el 77.94% (n=53) presentaban FEVI<35%.

Tras el primer mes de tratamiento, un paciente murié por causa cardio-
vascular (1,47%) y el 5,88% (n=4) reingresaron por causas relacionadas
con la ICC. El 82,35% (n=56) habian conseguido buen control de la
TA y el 48,53% (n=33) referian mejoria sintomdtica.

Tras seis meses de tratamiento, no hubo mds muertes por causa car-
diovascular, pero el 16,17% (n=11) tuvo reingresos relacionados con la
ICC. El 77,94% (n=53) mantuvieron el control de la TA y el 57,35%
(n=39) refirieron mejoria sintomdtica.

Con respecto a la seguridad del tratamiento, se registraron 22 casos
(32,35%) de hipotensién sintomatica, tres casos (4,41%) de hiperpota-
semia, dos casos (2,94%) de alteracion del INR en pacientes anticoa-
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gulados, dos casos (2,94%) de deterioro de la funcién renal y un caso
(1,47%) de angioedema.

Conclusiones: La adecuacién de la prescripcién es alta, siendo el prin-
cipal motivo de falta de adecuacién los valores de FEVI>35%.

Se produjo un caso de muerte y casi un quinto de los pacientes reingre-
saron por causas relacionadas con la ICC.

Mis de la mitad de los pacientes mostraron mejoria sintomdtica de la
IC, con buen control de tensiones.

La hipotensién fue el evento adverso mds frecuente.

Palabras claves: Sacubitrilo/Valsartan, Insuficiencia Cardiaca, CCO-

AFT, Efectividad, Seguridad.

36. PRESCRIPCIONES POTENCIALMENTE INAPROPIADAS SEGUN CRITE-
RIOS STOPP/START VERSION 2 EN PACIENTES MAYORES POLIMEDI-
CADOS

Ganfornina Andrades A, Salguero Olid A, Romero Herndndez I
Hospital Universitario Puerta del MAR. Cidiz

Introduccién: La utilizacién inapropiada de los medicamentos en los
pacientes mayores tiene graves consecuencias en su salud (aumento del
riesgo de sufrir reacciones adversas y mayor morbimortalidad) y en el
sistema sanitario (aumento de costes, estancias hospitalarias excesivas,
etc.). Para detectar y prevenir la utilizacién inadecuada de firmacos se
estd imponiendo progresivamente el uso de criterios explicitos. Desde
su publicacién inicial, los criterios STOPP/START han sido amplia-
mente difundidos y validados en muchos paises y en diferentes niveles
de la asistencia sanitaria. Su aplicacién en la revisién del tratamiento
de pacientes mayores permite detectar y evitar problemas relacionados
con los medicamentos.

Objetivos: Analizar las prescripciones potencialmente inapropiadas
(PPI) siguiendo las recomendaciones de los criterios STOPP/START
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versién 2 en pacientes mayores polimedicados ingresados en dos hos-
pitales de segundo y tercer nivel.

Material y métodos: Estudio descriptivo trasversal realizado en enero
de 2019. Se incluyeron pacientes mayores de 65 afios y polimedicados
(25 medicamentos) ingresados en los servicios de cardiologia, neumo-
logia y medicina interna de un hospital de tercer nivel, asi como todos
los pacientes institucionalizados en un hospital de segundo nivel aso-
ciado al primero. Mediante la historia clinica digital y el programa de
prescripcién electrénica (ATHOS-Prisma) se recogieron las siguientes
variables: sexo, edad, nimero de firmacos prescritos y tratamiento do-
miciliario al ingreso, incluyendo dosis y pauta. Para el andlisis de las PPI
del tratamiento domiciliario se utilizaron los criterios STOPP/START
versién 2 y se usé el programa informético IBM SPSS Statistics® con
el fin de obtener un anilisis estadistico de los datos obtenidos.
Resultados: Se incluyeron 94 pacientes (edad media 72+14 afios; sexo:
60% hombres); 24 fueron descartados para el andlisis estadistico de
los resultados por edad inferior a 65 afios, y otros 8, al tener prescrito
menos de 5 medicamentos en su tratamiento domiciliario habitual. La
media de firmacos prescritos por paciente fue de 10£3 (rango: 5-20). 45
pacientes (73%) cumplian >1 criterio STOPP/START. Se detectaron
133 criterios STOPP (media: 3+2 criterios/paciente; rango: 0-9) y 60
criterios START (media: 2+1 criterios/paciente; rango: 0-7). E1 66%
(41 pacientes) y el 53% (33 pacientes) de la muestra presenté al menos
1 criterio STOPP y 1 criterio START, respectivamente. Los criterios
STOPP que mis frecuentemente se cumplieron fueron K1 (aumento
del riesgo de caidas por benzodiacepinas, 14%) y A1l (firmacos pres-
critos sin indicacién basada en evidencia clinica, 13%); en cuanto a
los START, A5 (falta de estatinas en pacientes con antecedente de
riesgo cardiovascular) y E5 (ausencia de suplementos de vitamina D
en pacientes con osteopenia) fueron los mis repetidos, ambos con una
prevalencia de 13%.
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Conclusiones: La polimedicacién puede generar PPI que se asocian a
la aparicién de efectos adversos, ingresos hospitalarios y mal uso de los
recursos, lo que supone un problema de salud publica. Se hallaron 45
pacientes con PPI (73%) que cumplian al menos 1 criterio STOPP/
START en el momento del ingreso. Nuestra experiencia pone de
manifiesto la necesidad de implementar medidas y herramientas para
detectar PPI en pacientes mayores polimedicados.

Palabras claves: Criterios-STOPP/START, Polimedicacién, Anciano.

39. CALCULADORA DE TEST DE INTERACCION PARA EL ANALISIS DE
SUBGRUPOS

Gil Sierra MD, Primo Vera J, Alegre Del Rey EJ.
Hospital Universitario de Puerto Real. Cddiz

Introduccién: La ausencia de unos criterios homogéneos para la inter-
pretacién y aplicacién del andlisis por subgrupos hace que esta entidad
de la literatura cientifica sea un desafio. Actualmente, muchas publi-
caciones de revistas cientificas presentan errores de interpretacién del
andlisis de subgrupos que podrian afectar negativamente a la relacién
beneficio-seguridad de los tratamientos o la eficiencia de los sistemas
de salud. Por otra parte, algunos articulos no presentan datos esenciales
para un adecuado anilisis de subgrupos (como el test de interaccion,
P). P evalua la diferencia estadistica intergrupal, es decir, valora en qué
medida la diferencia encontrada entre distintos subgrupos puede ser
compatible con el azar.

Objetivos: Desarrollar una calculadora para determinar P utilizando
cualquiera de los siguientes valores: riesgo relativo (RR), odds ratio
(OR), hazard ratio (HR) o la diferencia de medias; ademds de sus in-
tervalos de confianza (IC).

Material y métodos: Se utilizé Microsoft Excel® para elaborar la he-
rramienta. La calculadora se desarrollé para calcular P utilizando dos
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estimaciones (subgrupo 1: S1 y subgrupo 2: S2). Se calculé la diferencia
(D) =1n S1 - In S2. Se estim6 la amplitud del In 95% del IC de S1y S2.
Los errores estandar (ES) de los resultados de cada subgrupo fueron:
ES = [amplitud del In 95% del IC / (2 * 1.96)]. Se calcul6 la diferencia
del ES (ESd) = raiz cuadrada de (ES-S1)2 + (ES-S2)2. Los resultados
de la relacién z = D / ESd fueron referidos a una distribucién normal
para la determinacién de P.

Resultados: La calculadora de P tiene seis entradas de datos: dos para
introducir las estimaciones de RR-OR-HR de cada subgrupo, dos para
el valor del limite inferior del 95% del IC de los subgrupos y 2 para el
limite superior. Los valores de D, amplitud del In 95% del IC de los
subgrupos, ES, ESd, z y P se calculan automdticamente cuando se intro-
ducen los datos. La nueva herramienta se incorporé en la pagina web de
la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH). Por lo tanto,
cualquier socio puede usar la calculadora para estimar P y aplicarla al
andlisis por subgrupos. La calculadora fue utilizada durante un taller
nacional de evidencia cientifica con 26 participantes. Por otra parte, se
empled para la elaboracién de dos cartas al editor publicadas en The
New England Journal of Medicine, que se referian a dos articulos con
interpretaciones erréneas del anilisis por subgrupos.

Conclusiones: Esta nueva calculadora permite estimar P ficilmente a
partir de RR, OR, HR o la diferencia de medias. La herramienta esta
disponible para todos los socios de la SEFH, ha demostrado una gran
aplicabilidad en el analisis por subgrupos y permite corregir sus inter-
pretaciones erréneas.

Palabras claves: Calculadora, Subgrupos, Interaccién, Heterogeneidad, Test.

51. ANALISIS Y REVISION DE LA SEGURIDAD DE NINTEDANIB EN PACIEN-
TES CON FIBROSIS PULMONAR IDIOPATICA

Oya Alvarez De Morales B, Zamora Ardoy MA, Criado Portero L
Hospital Alto Guadalquivir. Andijar
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Introduccién: La Fibrosis Pulmonar Idiopatica (FPI) es la enfermedad
pulmonar instersticial difusa mds frecuente (14/100.000) con una su-
pervivencia inferior a 3 afios desde su diagnéstico.

Durante afos el tratamiento se ha basado en glucocorticoides y/o in-
munomoduladores, si bien actualmente no se recomienda su uso debido
a su falta de eficacia. Nintedanib es un inhibidor de la tirosina quinasa,
con propiedades antifibréticas y antiinflamatorias, indicado para el
tratamiento de la FPI.

Objetivos: Descripcién del tratamiento con Nintedanib en pacientes
con FPI asi como las reacciones adversas (RA) observadas en un hos-
pital comarcal.

Material y métodos: Estudio descriptivo retrospectivo en el que se in-
cluyen los pacientes tratados con Nintedanib en un hospital comarcal
desde mayo de 2016 hasta marzo 2018. Los datos se obtuvieron del
programa de dispensacién de pacientes externos y de la revisién de
historias clinicas de la base de datos del hospital.

Se extrajo de cada paciente: datos demogrificos, de laboratorio, patolo-
gias y medicamentos concomitantes, tratamiento anterior, duracién de
tratamiento, habito tabdquico y RA.

Resultados: Se incluyeron 8 pacientes, 6 hombres y 2 mujeres, con FPI
y evidencia radiolégica, capacidad vital forzada (FCV') 2 50 y capacidad
de difusién pulmonar de monéxido de carbono (DLCO) inicial 30%-
79%. La dosis recibida fue la usual inicial de 150 mg / 12 horas. Los
tratamientos anteriores fueron con corticoides y acetilcisteina, ninguno
tue tratado con Pirfenidona.

La edad estaba comprendida entre 59 y 81 afios, siendo la media 70
afios. Las patologias concomitantes: Hipertension arterial (4), Hiper-
plasia benigna de préstata (2) y Diabetes tipo 2 (2) entre otras. Hébito
tabdquico 5 eran exfumadores con un consumo de 11-90 paquetes/afio.
A los pacientes, se les dieron indicaciones sobre la posible aparicién de
diarrea y el manejo de la misma con Loperamida. También se monito-
riz6 la funcionalidad hepatica a nivel basal y a lo largo del tratamiento.
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En cuanto a las RA fueron muy frecuentes y limitantes obligando a la
suspension del tratamiento en 7 de los pacientes: diarrea en 2 pacientes
que obligé a la suspensién del tratamiento tras 2 y 16 meses respec-
tivamente; anorexia y aumento de disnea en otro con suspensién del
tratamiento tras 2 meses; 1 paciente suspendié al mes por anorexia y
estrefiimiento, hiperbilirrubinemia en 1 paciente a los 15 dias del inicio
y por ultimo 2 pacientes que experimentaron elevacién brusca en los
niveles de transaminasas con retirada del nintedanib tras mes y medio y
10 meses de tratamiento. Un paciente fallecié por causas naturales tras
15 meses tratado con buena tolerancia en general.

Conclusiones: El estudio pone de manifiesto que el tratamiento con
Nintedanib estd siendo mal tolerado, casi un 87,5% de los pacientes
presentaron RA que obligaron a suspenderlo, sin embargo segtn los
resultados de los ensayos clinicos, la discontinuacién global del trata-
miento por RA fue del 19,3%. Las RA presentadas mas frecuentemente
coinciden con las descritas en los ensayos. Aunque, estas RA podrian
mejorar con reduccién de dosis, en nuestro caso no hemos podido
evaluar si esta medida habria sido efectiva ya que se suspendieron de-
finitivamente.

Palabras claves: Nintedanib, FPI, Pirfenidona.

70. ANALISIS DE OLAPARIB, NIRAPARIB Y RUCAPARIB COMO POSIBLES
ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS EQUIVALENTES EN CANCER DE OVARIO
CON MUTACION BRCA

Camean Castillo M, Fénix Caballero S, Gil Sierra MD
Hospital Universitario de Puerto Real. Cddiz

Introduccién: El tratamiento del cincer de ovario se fundamenta prin-
cipalmente en el uso de combinaciones con platino en primera linea. La
aparicién de inhibidores de la poli-ADP-ribosa polimerasa (i-PARP)
abre una nueva via de tratamiento para estas pacientes en mantenimien-
to tras segunda linea con platino.
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Objetivos: Establecer si los i-PARP olaparib, niraparib y rucaparib
pueden ser declarados alternativas terapéuticas equivalentes (ATE) en
eficacia, en pacientes con cancer de ovario con mutacién BRCA, a tra-
vés de una comparacién indirecta (CI) ajustada usando un comparador
comun.

Material y métodos: Se realizé una bisqueda bibliogrifica para iden-
tificar ensayos clinicos fase III con olaparib, niraparib o rucaparib en
pacientes con caracteristicas (BRCA mutado), tiempo de seguimiento y
objetivo primario similares. La CI se realiz6 con el método de Bucher,
usando la calculadora de la Canadian Agency for Health Technology
Assessment. Para la CI se utilizé placebo como comparador comin,
y se tomé como referencia el firmaco que obtuviese mejor resultado
numérico en HR frente al control. El valor delta, mixima diferencia
aceptable como criterio clinico de no inferioridad, se fij6 en 0,650 (y
su inverso, 1,538), segtin la escala ESMO de magnitud del beneficio
clinico, valor mds conservador que el empleado para cilculo muestral en
los ensayos. Si el intervalo de confianza del 95% (IC95%) sobrepasaba
el margen delta, la probabilidad de no equivalencia se obtuvo utilizando
la calculadora de Shakespeare. Para evaluar la relevancia clinica de las
diferencias se aplicaron los criterios incluidos en la Guia ATE.
Resultados: Los ensayos clinicos incluidos, uno por firmaco, fueron no
ciegos, aleatorizados, ECOG 0-1, controlados con placebo, con pacien-
tes sensibles a platino y en respuesta completa o parcial de al menos
6 meses al ultimo tratamiento, sin uso previo de i-PARP. El objetivo
primario fue supervivencia libre de progresién (SLP). Se encontraron
diferencias en el porcentaje de pacientes con ECOG 0 (olaparib 83%,
niraparib 66% y rucaparib 75%); exceptuando esta caracteristica, las
poblaciones fueron similares. Los resultados en SLP descritos como HR
(IC95%) de cada ensayo fueron: olaparib 0,25 (0,18-0,35), niraparib
0,27 (0,17-0,41) y rucaparib 0,20 (0,13-0,32). Los resultados de la com-
paracién indirecta frente a rucaparib, tomado como referencia, fueron:
rucaparib-olaparib 0,8 (0,457-1,54) y rucaparib-niraparib 0,741 (0,395-
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1,391). E1 IC95% resultante sobrepasaba el margen delta, con una
probabilidad de obtener resultados fuera del margen delta del 23,4%
(olaparib) y 34,2% (niraparib). Segun la guia no podrian ser declarados
ATE debido a que el fracaso de la variable utilizada implica un perjuicio
grave/irreversible para el paciente. La CI de olaparib-niraparib, obtuvo
un HR=0,926 (0,533-1,607), sobrepasando el margen delta por arriba
(probabilidad 4,0%) y por abajo (10,5%). En este caso, se estima que se
podrian considerar ATE.

Conclusiones: La CI no muestra diferencias estadisticamente significa-
tivas en SLP entre los tres fairmacos. Los IC95% son bastante amplios,
lo que conlleva un alto grado de incertidumbre.

Niraparib y olaparib podrian ser consideradas ATE en eficacia entre
si, pero no con rucaparib debido a la elevada probabilidad de obtener
resultados de SLP fuera del margen delta en una variable irreversible,
con escasas alternativas de tratamiento posterior.

Palabras claves: Ovario, Indirecta, Eficacia, ATE, Comparacién.

71. ANALISIS DE LA SEGURIDAD DE MEPOLIZUMAB: DATOS EN LA PRAC-
TICA CLINICA

Montero Pérez O, Contreras Rey MB, Sanchez Gémez E
Hospital Juan Ramon Jiménez. Huelva

Introduccién: Mepolizumab es el primer agente biolégico comerciali-
zado para el Asma Eosinofilica Refractaria Grave (AERG). En Espafia,
se estima que el asma grave refractaria tiene una incidencia de un 3,9%
de poblacién, de la cual, una cuarta parte se clasifica con el fenotipo
eosinofilico.

El conocimiento sobre la seguridad de Mepolizumab se fundamenta en
los estudios pivotales DREAM, MENSA y SIRIUS, considerindose
un firmaco seguro. Dado que el empleo de este firmaco cada vez es
mayor, se requieren estudios postcomercializacién que aporten mds

conocimiento.
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Objetivos: Evaluar la seguridad de Mepolizumab en pacientes con
AERG.

Material y métodos: Estudio descriptivo, retrospectivo de 16 meses de
duracién que cubre los tres hospitales publicos de una provincia espa-
fiola de mds de 500.000 habitantes, donde se evalia la seguridad de
Mepolizumab desde octubre de 2017 hasta enero de 2019.

Los parimetros analizados fueron: edad, sexo y reacciones adversas
(RA). Para la recogida de datos se usaron los informes recogidos en los
programas de prescripcién electrénica Prisma® y Silicon® que provie-
nen de las entrevistas farmacoterapéuticas en la consulta de pacientes
externos.

Las RA se registraron en térmicos MedDRA y se clasificaron segin
Sistema de Clasificacién de Organos (SOC). Por ultimo, fueron anali-
zadas con el algoritmo de Karch-Lasagna modificado (KL).
Resultados: Se estudiaron un total de 25 pacientes, de los cuales 22
(88%) eran mujeres, con una media de edad de 51 (21-68) afios.

Entre los pacientes estudiados, 17 (68%) comunicaron RA que podian
relacionarse con la administracién de Mepolizumab. Presentaron RA el
66,7% de hombres y el 77,3% de mujeres. Solo 1 (4%) paciente precisé
abandonar el tratamiento debido a ello.

Se comunicaron un total de 39 RA. Los SOC mis frecuentes fueron:
Trastornos del sistema nervioso [12 (30,8%)]: 5 pacientes reportaron
cefalea (KL=5), 4 mareo (KL=4), 1 somnolencia (KL=4), 1 anosmia
(KL=3) y 1 ageusia (KL=3).

Trastornos generales del organismo y alteraciones en el lugar de la ad-
ministracién [9 (23,1%)]: 2 pacientes reportaron fatiga (KL=3), 2 pru-
rito en la zona de administracién (KL=4), 2 astenia (KL=3), 1 pirexia
(KL=4), 1 dolor en el lugar de la administracién (KL=4) y 1 reaccién
infusional (KL=5) que requirié la suspensién del tratamiento.
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo [8 (20.5%)]:

4 pacientes reportaron dolor de espalda (KL=5) y 4 artralgia (KL=3).
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Trastornos gastrointestinales [3 (7,7%)]: 3 pacientes reportaron nauseas
(KL=4).

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo [2 (5,1%)]: 2 pacientes
reportaron alopecia (KL=3).

Varias de las RA comunicadas con mayor frecuencia no se encuentran
en la ficha técnica o los ensayos pivotales, como por ejemplo: Mareo,
nduseas y artralgia.

Conclusiones: Mas de la mitad (68%) de los pacientes en tratamiento
con Mepolizumab presentaron alguna RA durante el periodo de estu-
dio. A pesar de esto, se puede considerar seguro, puesto que casi todas
fueron de cardcter leve y Gnicamente una supuso la finalizacién del
tratamiento.

La mayoria de las reacciones adversas se han categorizado como “po-
sible” tras aplicar el algoritmo, quedando un pequefio porcentaje como
“condicional”.

Palabras claves: Asma, Karch-Lasagna, Mepolizumab, Seguridad.

84. ANALISIS DE LAS MODIFICACIONES DE TRATAMIENTO REALIZADAS
EN PACIENTES CON ESCLEROSIS MULTIPLE

Contreras Rey MB, Romero Alonso MM, Lépez Mancha MT
Hospital Infanta Elena. Huelva

Introduccién: La comisién local de esclerosis multiple permite evaluar
de forma multidisciplinar, entre los servicios de Neurologia y Farmacia,
los inicios, modificaciones y suspensiones de tratamientos en los pacien-
tes con esta patologia. El andlisis de los cambios en la farmacoterapia
permite ademds disponer de informacién sobre la efectividad y la segu-
ridad de los medicamentos empleados en esta patologia.

Objetivos: Analizar las modificaciones en el tratamiento realizados en
pacientes con esclerosis multiple durante el afio 2018.
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Material y métodos: Estudio retrospectivo de un afio de duracién
(2018). Se analizaron todos los cambios de tratamiento (exceptuando
firmacos coadyuvantes) evaluados por la comision local en pacientes
con esclerosis multiple. Se recogieron las siguientes variables: demo-
grificas (edad, sexo), tratamiento previo, nuevo tratamiento, motivo del
cambio, y persistencia del nuevo tratamiento tras el cambio. Los datos
se obtuvieron del programa de dispensacién a pacientes externos y de
las evaluaciones de cambios de tratamiento realizadas de forma mensual
por la comisién local de esclerosis multiple.

Resultados: Se incluyeron 18 pacientes (66.7% mujeres), con edad
media 36.9 afios (DE 10,33), de los cuales un paciente tuvo dos mo-
dificaciones de tratamiento durante el periodo de estudio, evaludndose
en total 19 cambios de tratamiento.

La distribucién de los firmacos previos fue la siguiente: 26.3% fuma-
rato dimetilo, 21.1% glatirdmero acetato, 15.8% peginterferén beta-1a,
10.5% interferén beta-1a intramuscular, 10.5% teriflunomida, 5.3%
fingolimod, 5.3% interferén beta-1a subcutdneo y 5.3% natalizumab.
Los motivos del cambio de tratamiento fueron mayoritariamente reac-
cién adversa al firmaco previo (31.6%) y mala tolerancia a la adminis-
tracién del firmaco parenteral (intramuscular o subcutinea) (31.6%),
seguidos de una respuesta insuficiente al tratamiento o a una pérdida
de efectividad (26.3%). En un 5.3% la modificacién se debié a una
combinacién de mala tolerancia y pérdida de efectividad; en otro 5.3%
se detect6 un valor positivo para virus John Cunningham (VJC).
Ante el cambio de tratamiento, en la eleccién del nuevo firmaco predo-
mind la preferencia por la via oral (31.6% teriflunomida, 15.8% fumarato
dimetilo y 15.8% cladribina). En menor proporcién se opté por fingo-
limod y peginterferén beta-1a (10.5%), seguidos de interferén beta-1a
subcutineo, glatirimero acetato y alemtuzumab (5.3% cada uno).

Un 89.5% continda en la actualidad recibiendo el firmaco hacia el que
se realizé el cambio de tratamiento; en un 10.5% el nuevo firmaco fue
suspendido por reaccién adversa.
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Conclusiones: Ante la necesidad de plantear un cambio de tratamiento,
nuestros resultados reflejan una mayor eleccién de farmacos de admi-
nistracién via oral (probablemente, influido por las preferencias del pa-
ciente). Ello se correlaciona con uno de los motivos mds frecuentes del
cambio, que fue la mala tolerancia para la administracién intramuscular
o subcutinea del firmaco.

Aunque la aparicién de reacciones adversas fue uno de los principales
motivos para la modificacién del tratamiento, los pacientes evaluados
muestran buena tolerancia a los nuevos firmacos y sélo en una peque-
fia proporcién han precisado de un nuevo cambio por la aparicién de
efectos adversos.

Palabras claves: Esclerosis Multiple, Farmacoterapia, Efectividad, Se-

guridad.

86. ISAVUCONAZOL EN ASPERGILOSIS PULMONAR INVASIVA: A PROPOSITO
DE UN CASO

Redondo Galin C, Garcia Lobato E, Ferris Villanueva M
Complejo Hospitalario Universitario de Badajoz

Introduccién: El isavuconazol es un nuevo triazol de amplio espectro
autorizado para el tratamiento de aspergilosis invasiva (Al) y mucormi-
cosis. La eficacia clinica del isavuconazol es similar a la del voriconazol,
presenta menor toxicidad y amplia el limitado nimero de opciones
disponibles para el tratamiento de infecciones fingicas graves asociadas
a elevadas tasas de mortalidad.

Objetivos: Describir un caso de Al tratada con Isavuconazol.
Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo descriptivo.
Se realiz6 una revisién de guias de pricticas clinicas sobre el manejo
farmacolégico y clinico de la aspergilosis. Los datos fueron recogidos de
la historia clinica electrénica del paciente y del programa informdtico
de pacientes hospitalizados Farmatools®.
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Se presenta el caso de un paciente varén de 56 afios, diabético y tras-
plantado renal en marzo 2017, que desarrolla infeccién por Aspergillus
fumigatus felis resistente a azoles, con afectacién pulmonar y cerebral en
diciembre. Se inicia tratamiento empirico con Voriconazol 200 mg/12h
v.o. que se aumenta a 400 mg/12h dada la gravedad del cuadro. Tras
quince dias de tratamiento se alcanzaron niveles terapéuticos 6ptimos
(5 meg/mL) sin embargo, presenté trombocitopenia, neutropenia y he-
patitis colestdsica, por lo que se redujo la dosis a 200 mg/12h, se ajusté
las dosis del inmunosupresor y se afiadié Micafungina 100 mg/24h y
Anfotericina B liposomal (ABL) 500 mg/dja.

Posteriormente, tras la progresién de las lesiones pulmonares y con-
firmacién de Aspergillus sensible a Anfotericina y Equinocandinas y
resistente a azoles (Posaconazol presenté la menor concentracién mi-
nima inhibitoria, CMI), se inicié terapia con Posaconazol 300 mg/12h,
Anidulafungina 100 mg/24h y ABL inhalada 3 veces/semana. Con
evolucién favorable, fue alta con Posaconazol v.o. 300 mg/dia (eficaz en
aspergilosis invasiva refractaria) y Micafungina 350 mg/2 veces por se-
mana. Dos semanas después, el paciente ingresé con pancreatitis aguda.
Ante la sospecha de posible relacién con Posaconazol se suspendid, y se
pauté Micafungina 300 mg/3 veces por semana e Isavuconazol 200 mg
cada 12 horas via oral, presentando buena respuesta.

Resultados: El tratamiento establecido al alta fue Micafungina 300
mg/3 veces por semana e Isavuconazol 200 mg/12 horas via oral (dosis
superior a la recomendada en ficha técnica). Se decide abordar esta
pauta para conseguir valores de CMI elevados (>8mg/L) y vencer la
resistencia que se muestra en el antifungigrama. Los datos posteriores
de Ag Galactomanano y 1,3-f glucano y la clinica confirmaron una
evolucién favorable.

Respecto al perfil de efectos adversos, no se evidenciaron datos de to-
xicidad asociados al Isavuconazol.

Conclusiones: Isavuconazol es una alternativa a Voriconazol y Posacona-
zol en el tratamiento de Al y debe ser evaluado en funcién de la evolu-
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cién clinica, seguridad y el perfil de sensibilidad antifingica. En nuestro
paciente se utilizaron dosis mayores a las recomendadas en base a las
resistencias existentes, lo que pudiera explicar los resultados obtenidos.
La informacién sobre seguridad del Isavuconazol adn es limitada no
obstante, parece tener un mejor perfil de seguridad que vorizonazol, con
menor nimero de interacciones, especialmente en el caso de pacientes
trasplantados con terapia inmunosupresora.

Palabras claves: Isavuconazol, Aspergillus, Inmunosupresores.

90. RESULTADOS DE ADALIMUMAB EN MANTENIMIENTO DE SEGUNDA
LINEA BIOLOGICA EN ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL

Gil Sierra MD, Rios Sianchez E, Bricefio Casado MP
Hospital Universitario de Puerto Real. Cddiz

Introduccién: Adalimumab es un anticuerpo monoclonal que neutraliza
el factor de necrosis tumoral (anti-TNF), y que estd indicado en colitis
ulcerosa (CU) y enfermedad de Crohn (EC). La eficacia en estas indi-
caciones se ha confirmado en pacientes naive a firmacos biolégicos con
EC y CU, sin embargo, existe poca bibliografia del uso de adalimumab
como segunda linea de tratamiento biolégico tras otro agente anti-INE.
Objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad del uso de adalimumab
como segunda linea de terapia biolégica en pacientes con enfermedad
inflamatoria intestinal (EII).

Material y métodos: Estudio descriptivo y retrospectivo de pacientes
con EII tratados con adalimumab tras otro anti-I'NF desde 01/2018
hasta 02/2019. La Historia Clinica Unica Digital de Andalucia (DIRA-
YA®) y el programa de dispensacién a pacientes externos (Dominion®)
fueron utilizados para registrar los datos: diagnéstico, tratamientos
previos, nimero de administraciones de adalimumab, periodo de segui-
miento y duracién del tratamiento. La pauta de adalimumab fue 160
mg en la semana 0 y 80 mg en la semana 2 (tratamiento de induccién),



LA LUZ HAGTA EL FUTURO

y posteriormente 40 mg cada dos semanas (tratamiento de manteni-
miento). La efectividad se valoré mediante el nimero de pacientes res-
pondedores a los 6,12, 18, 24,30 y 36 meses. Se consideraron pacientes
respondedores aquellos que alcanzaron control de la sintomatologia:
menor nimero de deposiciones diarias, consistencia fecal incrementada,
ausencia de sangre en heces, reduccién de ingresos hospitalarios por EII

y menor corticoterapia empleada. Aquellos pacientes refractarios en una

determinada semana fueron valorados refractarios en las posteriores.

Se evalué la seguridad mediante el nimero de suspensiones por efectos

adversos asociados al tratamiento.

Resultados: Fueron incluidos 46 pacientes en el estudio. Se diagnosticé

un 32,6% (15/46) de pacientes con CU y 67,4% (31/46) con EC. Todos

los pacientes habian sido tratados previamente con inmunosupresores

e infliximab (primera linea de terapia biol6gica). La media de adminis-

traciones de adalimumab recibidas por los pacientes fue 60 (2-216). La

media del periodo de seguimiento y duracién del tratamiento fue 30,1

(1-108) meses. Se registré un 89,1% (41/46) de pacientes respondedores

a los 6 meses, un 69,6% (32/46) a los 12 meses, un 54,3% (25/46) a los

18 meses, un 45,6% (21/46) a los 24 meses, un 39,1% (18/46) a los 30

meses y un 28,3% (13/46) a los 36 meses. En el momento de corte del

estudio, el 58,7% (27/46) de los pacientes seguian recibiendo adalimu-
mab. Se observé un 8,7% (4/46) de suspensiones de tratamiento por
efectos adversos: 1 por absceso perianal, 1 por infeccién de tuberculosis,

1 por reaccién anafilictica y 1 por nédulos pulmonares.

Conclusiones:

1. El uso de adalimumab como segunda linea de terapia biol6gica en
pacientes con EII present6 una efectividad elevada, que se mantuvo
en el tiempo.

2. Mis de la mitad de los pacientes seguian en tratamiento con ada-
limumab en el momento de corte del estudio, por lo que se puede
pensar que la efectividad podria estar infraestimada.
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3. La seguridad de adalimumab fue aceptable, con un porcentaje pe-
quefio de pacientes con necesidad de suspension del tratamiento por
efectos adversos.

Palabras claves: Adalimumab, Colitis Ulcerosa, TNF, Crohn, Efecti-

vidad.

93. NETWORK META-ANALISIS DE PRIMERA LINEA DE TRATAMIENTO
PARA PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE NO CANDIDATOS A TRAS-
PLANTE

Gil Sierra MDD, Fénix Caballero S, Alegre Del Rey EJ
Hospital Universitario de Puerto Real. Cddiz

Introduccién: Daratumumab en combinacién con bortezomib, melfa-
lin y prednisona tiene indicacién en primera linea de tratamiento para
pacientes con mieloma multiple no candidatos a trasplante (MMnT).
Hasta ahora, ninguna institucién o agencia evaluadora internacional ha
comparado su eficacia con el resto de alternativas.

Objetivos: Analizar la eficacia comparada entre los tratamientos de
primera linea en MMnT, mediante un network meta-andlisis (NMA).
Material y métodos: Se realizé una bisqueda bibliografica sistematica
en MEDLINE y EMBASE sobre lenalidomida, talidomida, bortezo-
mib y daratumumab -o combinaciones- como tratamiento de primera
linea de MMnT. Se realiz6 un rastreo de citas. Los criterios de inclusién
fueron: ensayo clinico aleatorizado (ECA) fase II-III comparativo de
alguno de los firmacos en MMnT, con morbilidad o mayores de 65
afios (no candidatos a trasplante). Los criterios de exclusién fueron:
ECA sin firmacos citados, ausencia de datos de supervivencia libre de
progresion (SLP, variable seleccionada para evaluar eficacia), o idioma
diferente del inglés/espafiol. El NMA combiné andlisis directos e indi-
rectos usando métodos bayesianos. Se valoraron los modelos de efectos
fijos y variables, comparados mediante deviance information criteria
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(DIC). Se determiné un valor & de relevancia clinica usando como valor
orientativo el HR del Informe GHEMA que compara daratumumab-
bortezomib-dexametasona vs. carfilzomib-dexametasona (HR 0,73 y
su inverso, 1,37). Las comparaciones tomaron como referencia el trata-
miento daratumumab-bortezomib-melfalin-prednisona.

Resultados: La busqueda obtuvo 593 estudios: 321 en MEDLINE y
272 en EMBASE. Se excluyeron 484 por distinta indicacién (N=304),
disefio distinto de ECA fase II-III (N=134), poblaciones diferentes
(N=20), firmacos no incluidos en NMA (N=14), ausencia de datos
de SLP (N=10) e idioma (N=2). Cien articulos coincidieron en ambas
bases de datos. El rastreo de citas no encontré articulos adicionales.
Los 9 ECA seleccionados incluyeron pacientes de alto y bajo riesgo
citogenético, y estadio I-III segiin escala International Staging System
(ISS), excepto los de la combinacién melfalin-prednisona-talidomida
(un ECA incluy6 estadios ISS II-1III y otro II-1III segun escala Durie-
Salmon System). Se seleccioné el modelo de efectos fijos (diferencia
<3 de DIC entre ambos modelos, sin minima diferencia relevante). Los
resultados para SLP, expresados como HR (IC95%) de las alternativas
frente a daratumumab-bortezomib-melfaldn-prednisona fueron: 0,93
(0,51-1,70) vs. bortezomib-lenalidomida-dexametasona; 1,30 (0,75-
2,30) vs. lenalidomida-dexametasona hasta progresion; 1,60 (0,89-3,0)
vs. melfaldn-lenalidomida-prednisona con lenalidomida en manteni-
miento; 1,60 (0,90-3,0) vs. ciclofosfamida-lenalidomida-prednisona
mis lenalidomida en mantenimiento; 1,80 (1,0-3,0) vs. melfalian-
lenalidomida-dexametasona; 1,80 (1,10-3,10) vs. melfalan-talidomida-
prednisona; 1,90 (1,10-3,30) vs. lenalidomida-dexametasona 18 ciclos;
2,0 (1,50-2,60) vs. bortezomib-melfalin-prednisona; 2,0 (0,91-4,60) vs.
ciclofosfamida-talidomida-prednisona; 3,60 (2,50-5,10) vs. melfalin-
prednisona. Como limitacién, se observaron diferencias entre pautas
de combinaciones que forman los nodos, escasa muestra del estudio de
melfaldn-talidomida-prednisona, e inclusién de solo un 31% de pobla-
cién MMnT en estudio de bortezomib-lenalidomida-dexametasona.
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Conclusiones: Este NMA es el mis actualizado hasta la fecha sobre
tratamientos de primera linea en MMnT. Daratumumab-bortezo-
mib-melfalin-prednisona es superior en SLP a melfaldn-prednisona,
melfalan-talidomida-prednisona, lenalidomida-dexametasona 18 ciclos
y bortezomib-melfaldn-prednisona. Muestra HR que supera rango de
relevancia, pero sin diferencia significativa (quiza por baja potencia es-
tadistica) frente a melfalin-lenalidomida-prednisona con lenalidomida
en mantenimiento, ciclofosfamida-lenalidomida-prednisona con lena-
lidomida en mantenimiento, melfalin-lenalidomida-dexametasona y
ciclofosfamida-talidomida-prednisona. No muestra superioridad frente
a bortezomib-lenalidomida-prednisona (se estudié en poblacién hete-
rogénea) ni lenalidomida-dexametasona (potencia estadistica limitada
de esta comparacion).

Palabras claves: Mieloma Multiple, Daratumumab, Meta-Analisis,
Network, Lenalidomida.

101. EFECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO PROTEINA C PARA TROMBOFILIA
HEREDITARA EN PACIENTE PEDIATRICO. A PROPOSITO DE UN CASO

Tejedor Tejedor E, Tauste Herndndez B, Elvira Ladron De Guevara E
Complejo Hospitalario Torrecdrdenas. Almeria

Introduccién: La proteina C es una glucoproteina dependientes de la
vitamina K. Su deficiencia hereditaria disminuye la inactivacién del
factor Vay el VIII a y por lo tanto aumenta la generacién de trombina,
tavoreciendo la formacién de codgulos. Alrededor del 0,3% de la pobla-
cién tiene deficiencia de la proteina C, el déficit homocigoto de proteina
C, aunque raro, es compatible con la vida y se manifiesta con pirpura
neonatal fulminante o trombosis de las venas cerebrales.

Objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad del uso de la proteina C
en la trombofilia hereditaria; a través de los niveles de proteina C y
desaparicién progresiva de la clinica hematologia.
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Material y métodos: Revisién caso clinico de una paciente de 8 meses
de edad con un déficit congénito de proteina C, favorecido por la con-
sanguinidad de sus padres. Acompafiado del sindrome de Jervell-Lange-
Nielsen (QT largo) y diversas complicaciones como discrasia sanguinea,
purpura fulminans, afectacién ocular y auditiva.

Estudio de la serie roja y de los diferentes tiempos de tromboplastina,
dimeros D, niveles de proteina C y actividad de protrombina desde el
nacimiento, continuando la monitorizacién durante el tratamiento.
Resultados: Desde el nacimiento se realiza un estudio a fondo de
coagulacién el cual se repite cada 3 meses para hacer un seguimiento
de los niveles de proteina C, diferentes tiempos de tromboplastina, y
bioquimica de la sangre.

El valor de proteina C de coagulacién posee un rango entre 70- 140%,
y nuestra paciente nacié con unos niveles de 4%, también alterados el
resto de valores de coagulacién muy inferior a los normales.

Al cabo de 2 meses de tratamiento los niveles de proteina C aumenta-
ron hasta un 15% y a los 6 meses llegé a aumentar hasta un 60% incluso,
disminuyendo los clinica trombofilica y purpuras correspondientes.
Conclusiones: La proteina C resulté ser efectiva como tratamiento de
reemplazo para la trombofilia hereditaria por déficit congénito de pro-
teina C, mostrando una clara mejoria del paciente desde el momento en
que inicia la terapia. Apreciando un aumento en los niveles de proteina
C y disminucién de los tiempos de coagulacién en el hemograma. Sin
embargo, se requieren mis estudios que aclaren mds este tratamiento.
Palabras claves: Proteina C, Trombofilia, Coagulacién, Purpura, Coa-
gulo.

109. EFECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO CON ALIROCUMAB Y EVOLOCUMAB
EN PACIENTES CON HIPERCOLESTEROLEMIA

Palomo Palomo C, Romero Alonso MM, Contreras Rey MB,
Hospital Infanta Elena. Huelva
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Introduccién: Alirocumab y Evolocumab pertenecen a la nueva clase
de hipolipemiantes inhibidores de la proproteina convertasa subtilisi-
na/kexina tipo 9 (iPCSKD9), y han sido financiados en pacientes con
hipercolesterolemia familiar heterocigética (HFHe) o hipercolestero-
lemia familiar homocigética (HFHo; solo Evolocumab) o en aquellos
con enfermedad cardiovascular aterosclerética (ECVA) establecida
(cardiopatia isquémica, enfermedad cerebrovacular isquémica y enfer-
medad arterial periférica), no controlados (definido como colesterol de
lipoproteinas de baja densidad (C-LDL) superior a 100 mg/dl) con la
dosis maxima tolerada de estatina, o cualquiera de los grupos anteriores
que sean intolerantes a estatinas o presenten contraindicacién a estas.
Objetivos: Evaluar la efectividad de los iPCSK9, Alirocumab y Evolo-
cumab, en pacientes con hipercolesterolemia y que cumpliesen una de
las indicaciones financiadas.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de pacientes
con hipercolesterolemia que iniciaron tratamiento con un iPCSK9
desde febrero de 2017 hasta diciembre de 2018. Los datos se recogie-
ron de la historia clinica y del programa de prescripcién electrénica
asistida SILICON®. Se estudiaron las siguientes variables: sexo, edad,
indicacién, tratamiento hipolipemiante, niveles de C-LDL antes de
iniciar tratamiento y niveles de C-LDL de la dltima analitica post
inicio de tratamiento. La efectividad se evalué como la reduccién de
C-LDL <100 mg/dl tras al menos 12 semanas de tratamiento, y con
el porcentaje de pacientes que alcanzaron el objetivo terapéutico (se
definié como C-LDL <70 mg/dl) basindonos en las Guias de la Aso-
ciacién Americana del Corazén (AHA) y del Colegio Americano de
Cardiologia (ACC) 2018.

Resultados: Se incluyeron 20 pacientes (8 hombres y 12 mujeres), con
una edad media de 60,25 afios (49-74 afios). E1 85% (17/20 pacientes)
iniciaron tratamiento con un iPCSK9 bajo la indicacién de ECVA, y
ademis dos de ellos se solicitaron como HFHe y uno por intolerancia a
estatinas (hepatitis toxica). El resto de pacientes (3/20) se trataron bajo
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la indicacién de HFHe (uno de ellos presentaba intolerancia a varias
estatinas). E1 70% inici6 Alirocumab 75mg, el 10% Alirocumab 150mg
y el 20% Evolocumab 140mg. La media (DE) de C-LDL previa al tra-
tamiento con iPCSK9 fue: 171,8 (69,38) mg/dl. Tras un minimo de 12
semanas de tratamiento la media (DE) de C-LDL fue de 80,1 (39,71)
mg/dl. E1 45% de los pacientes alcanzé el objetivo terapéutico (C-LDL
<70 mg/dl), el 35% presenté niveles de C-LDL entre 70-100 mg/dl, y
el resto (20%) no alcanzaron el objetivo terapéutico. Un 41,17% (7/17)
y 60% (3/5) de los pacientes con ECVA y HFHe, respectivamente,
presentaron niveles de C-LDL <70 mg/dL.

Conclusiones: La mayor parte de las solicitudes de tratamiento con
iPCSK9 fueron bajo la indicacién de ECVA establecida (prevencién
secundaria), seguido por el diagnéstico de HFHe. A pesar de la limita-
ci6én en el nimero de pacientes tratados con Evolocumab, los iPCSK9
demuestran ser efectivos para lograr una reduccién de los niveles de
C-LDL, tras minimo 12 semanas de tratamiento. Seria necesario un
seguimiento de estos pacientes para ver la efectividad a largo plazo es-
tablecida (cardiopatia isquémica enfermedad cerebrovacular isquémica
y enfermedad arterial periférica) no controlados (definido como coles-
terol de lipoproteinas de baja densidad (C-LDL) superior a 100 mg/
dl) con la dosis maxima tolerada de estatina o cualquiera de los grupos
anteriores que sean intolerantes a estatinas o presenten contraindicacién
a estas.

Palabras claves: Hipercolesterolemia, Evolocumab, Alirocumab, Efec-
tividad.

110. EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE FAMPRIDINA EN ESCLEROSIS MUL-
TIPLE

Rodriguez Molins E, Carrién Madrofial IM, Peldez Bejarano A
Hospital Juan Ramon Jiménez. Huelva
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Introduccién: La esclerosis multiple es una enfermedad neurodegene-
rativa que altera la funcién de la marcha.

Objetivos: Analizar la efectividad y seguridad de los pacientes diag-
nosticados de esclerosis multiple (EM) que han iniciado tratamiento
con fampridina.

Material y métodos: Estudio observacional prospectivo. Duracién: 6
meses. Pacientes incluidos: todos los pacientes que han iniciado trata-
miento en seis meses. Datos recogidos: demogrificos (sexo y edad), en-
fermedad (tipo de EM, deterioro neuroldgico, tratamiento modificador
de la enfermedad y duracién tratamiento). Para medir la efectividad se
utilizé el test de la marcha de 25 pasos (T25-FW) al inicio y las dos se-
manas de tratamiento y para medir el deterioro neurolégico: Expanded
Disability Status Scale (EDSS): de 1-4,5 (pueden caminar) y de 5-9,5
(dificultad para caminar). Para medir la seguridad: reacciones adversas
(RA) experimentados por los pacientes. Fuentes de informacién: Mé-
dulo de Gestién de Pacientes Externos e historia clinica electrénica
del paciente.

Resultados: 35 pacientes analizados iniciaron fampridina. 51,43% muje-
res. Edad media 48,8+8,3 afios. Los tipos de EM por pacientes fueron:
18 EM recurrente remitente (EMRR), 8 EM secundaria progresiva
(EMSP), 4 EM primaria progresiva, 3 EM entre RR y SP y 2 EM con
secuelas. El valor medio de EDSS fue de 5,28+1,37. Los tratamientos
modificadores de la enfermedad por pacientes fueron: 15 interferén f
1a, 9 fingolimod, 5 interferén B 1b, 4 acetato de glatirimero y 2 pacien-
tes sin tratamiento modificador. La duracién media del tratamiento con
fampridina fue de 88,67+57,32 dias. Efectividad: el tiempo medio del
T25-FW inicial fue 23,55+12,26 segundos y de 17,82+8,50 segundos a
los 14 dias. En 4 pacientes se suspendié por falta de mejoria de la mar-
cha (EMRR y EDSS de 5, 5,5, 6 y 6,5). Seguridad: RA mais frecuentes
por pacientes fueron: 7 estrefiimiento, 6 insomnio y cefalea, 4 mareo,
nerviosismo y aumento de transaminasas. Se suspendié por RA en 5
pacientes y 13 pacientes no tuvieron RA.
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Conclusiones: En la poblacién estudiada fampridina ha demostrado
ser efectivo (disminuyendo 6 segundos el T25-FW en el 83% de los
pacientes, aunque en el 11% no mejoré la marcha) y seguro (por no
presentar ninguna RA en el 37% de los pacientes, aunque en el 14% de
los pacientes supuso la suspension del tratamiento).
Palabras claves: Fampridina, Efectividad, Seguridad.

114. EFICACIA DE BEZLOTOXUMAB COMO PROFILAXIS FRENTE A RECI-
DIVAS DE INFECCION POR CLOSTRIDIUM DIFFICILE: A PROPOSITO
DE UN CASO

Castillo Martin C, Cordero Ramos J, Jimenez Guerrero L
Hospital Universitario Virgen Macarena. Sevilla

Introduccién: La infeccién por Clostridium difficile es una enfermedad
asociada a los cuidados sanitarios, en concreto al uso de antibioterapia,
que cursa con brotes de diarrea, y que presenta un alto riesgo de reci-
diva que aumenta a medida que el nimero de éstas se incrementa. Su
incidencia y, por tanto, su importancia como problema de salud publica,
se encuentra en ascenso en los paises desarrollados debido a una pobla-
cién con un mayor nimero de comorbilidades y con una mayor tasa de
supervivencia tras infecciones graves. El bezlotoxumab, un anticuerpo
monoclonal de reciente aparicién que actia uniéndose a la toxina B
producida por la bacteria para evitar nuevas recidivas, es el primero de
una nueva generacién de firmacos que busca solventar este problema.
Objetivos: Describir la utilizacién de bezlotoxumab para prevenir una
nueva recidiva de infeccién por C. difficile en un paciente que ya ha
sufrido dos en los ultimos meses, y que ya ha pasado por todas las lineas
de tratamiento.

Material y métodos: Se estudié el historial clinico del paciente em-
pleando el programa de historia clinica informatizada Diraya. Al mismo
tiempo, se revisé el uso previo de antibioterapia en todos los ingresos
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anteriores, para lo que se empleé el programa de prescripcién electré-
nica Farmatools.

Resultados: El paciente es un varén de 85 afios de edad cuyas unicas
comorbilidades eran hipertensién arterial, diabetes tipo II e hiperplasia
benigna de préstata, hasta que sufrié un ictus en enero de 2018 y fue in-
gresado en el hospital. Debido a las secuelas, acaba siendo dependiente
para las actividades de la vida diaria, y sufre una serie de complicaciones
durante el ingreso, como una neumonia aspirativa causada por el uso
de sonda nasogistrica.

En mayo de 2018 vuelve a ser ingresado, esta vez por diarrea aguda y
fiebre, y el diagnéstico es de colitis pseudomembranosa tras dar como
positiva la PCR de la toxina de C. difficile en su muestra fecal. Co-
mienza a ser tratado con jarabe de vancomicina 500 mg/6h y, tras sufrir
una recidiva a los 10 dias de tratamiento, se cambia el tratamiento a
fidaxomicina 200 mg dos veces al dia. Siete dias mds tarde, es dada el
alta sin sintomas de infeccién.

Tras el reingreso por una nueva recidiva en julio, se decide tratar la
infeccién aguda mediante vancomicina oral y emplear bezlotoxumab
1000 mg dosis unica para prevenir la aparicién de subsecuentes recaidas.
A dia de hoy el paciente no ha sufrido nuevas infecciones por C.
difficile. No se reportaron efectos adversos; sin embargo, si ha sufrido
varias infecciones por distintos microorganismos que han cursado con
hospitalizacién desde entonces.

Conclusiones: El uso de bezlotoxumab como profilaxis en las recidivas
de colitis pseudomembranosa por Clostridium difficile ha sido exitoso
en este paciente. Sin embargo, debe ser estudiado en un mayor nimero
de pacientes para obtener datos representativos sobre su eficacia, asi
como la existencia de un posible vinculo entre su uso y la aparicién de
otras infecciones.

Palabras claves: Bezlotoxumab, Clostridium Difficile, Colitis Pseudo-
membranosa.
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115. IMPACTO DEL POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO DE APREMILAST
EN SU EFECTIVIDAD, SEGURIDAD Y PERSISTENCIA

Jiménez Morales A, Maldonado Montoro MM? Garcia Collado C!
! Hospital Virgen de las Nieves. Servicio de Farmacia. Granada
? Hospital Universitario San Cecilio. Servicio de Andlisis Clinicos. Granada

Introduccién: Apremilast es un nuevo firmaco de sintesis quimica
aprobado para el tratamiento de la psoriasis en placas crénica de mo-
derada a grave en pacientes adultos que no han respondido o tienen
contraindicado o no toleran otro tratamiento sistémico, incluyendo
ciclosporina, metotrexato o psoraleno y luz ultravioleta A. Pese a no
ser un tratamiento bioldgico, inicialmente se posicioné tras fracaso a
terapia biolégica cuando el mayor beneficio del firmaco se obtiene en
pacientes con psoriasis moderada (PASI<10) y naive a terapia bioldgica.
Objetivo: Estudiar la influencia de ser naive o refractario a terapia
biol6gica en la persistencia, seguridad e inefectividad del tratamiento
de apremilast en pacientes con psoriasis moderada-grave. Describir la
poblacién tratada con este firmaco y analizar las causas de suspensién
del tratamiento en ambos grupos de pacientes.

Método: Se incluyeron todos los pacientes que iniciaron tratamiento
con apremilast desde el ano 2016 hasta diciembre de 2017. La identifi-
cacién de pacientes que iniciaron tratamiento con apremilast se realizé
a través del programa athos dosis. Para establecer la persistencia del tra-
tamiento con apremilast se tomé como fecha inicial la primera dispen-
sacion realizada en las consultas del servicio de farmacia y como fecha
de fin, la fecha de discontinuacién del tratamiento o bien la fecha del
fin del estudio en el caso de continuar en tratamiento con apremilast. A
través del software diraya se determing la causa de discontinuacién. En
el andlisis estadistico, para estudiar la normalidad de los datos se aplicé
la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Para el analisis bivariante se aplicé
la prueba de la U de Mann-Whitney para las variables cuantitativas y
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el de chi-cuadrado para aquellas variables cualitativas. La persistencia
del tratamiento se expresé como mediana [P25 - P75] y la descripcién
de la poblacién en %.

Resultados: Se incluyeron 35 pacientes en el estudio de los cuales 10
(28%) habia recibido terapia biolégica previa y 25 (71,4%) eran naive.
La persistencia de apremilast en pacientes refractarios a terapia biolégi-
ca fue de 331 dias [154.5-457.5] vs 641 dias [75.5-658.0] en pacientes
naive p=0,002. La discontinuacién del tratamiento debido a la inefecti-
vidad del firmaco se observé en 6 (60%) pacientes previamente tratados
vs 2 (8%) pacientes naive p=0,003. y por intolerancia al tratamiento se
observé sélo en pacientes que eran naive a terapia biolégica 11 (44%)
p=0,015. Los pacientes que continuaron con apremilast al final del es-
tudio fueron 4 (40%) vs 12 pacientes naive. (48%) p=0,723.
Conclusiones: Apremilast es un nuevo firmaco para el tratamiento de
la psoriasis moderada-grave. Aquellos pacientes que recibieron este
tratamiento y eran naive a terapia biolégica, se observé una mayor
persistencia del tratamiento y un menor % de inefectividad. Por el
contrario, se observé una mayor intolerancia en aquellos pacientes que
eran naive a terapia biolégica.

Palabras claves: Psoriasis, Apremilast, Naive, Terapia Biol6gica, Per-
sistencia.

117.  COMO NOTIFICAR Y PREVENIR ERRORES RELACIONADOS CON EL
USO DE INSULINAS

Goémez Pefia C, Vallejo Rodriguez I, Rodriguez Delgado A

Hospital Universitario San Cecilio. Gramada
Introduccién: La insulina se considera un medicamento de alto riesgo y,

por lo tanto, las consecuencias de los errores derivados de su utilizacién
pueden ser graves o incluso fatales.
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Objetivos: El objetivo del presente trabajo es poner de manifiesto dife-
rentes tipos de errores de medicacién notificados por parte del servicio
de Farmacia al Observatorio para la Seguridad del Paciente (OSP) en
referencia al uso de insulinas en la practica asistencial, asi como las
medidas tomadas para evitar su recurrencia

Material y métodos: El proceso de notificacién de incidentes al OSP
consiste en acceder a la aplicacién web de Gestién de Incidentes de
Seguridad e ir completando diferentes apartados que comprenden:
Resultados en el paciente, descripcién del incidente, nivel de riesgo,
caracteristicas del paciente, caracteristicas del incidente, factores contri-
buyentes, factores atenuantes, acciones de mejora relativas al incidente,
y de forma opcional la Unidad/Centro donde se haya producido. A
continuacién se registra la notificacién obteniéndose un nimero de
localizador para su posterior consulta.

Resultados: El primer error detectado en relacién al uso de insulinas fue
la ausencia de informacion relativa al lote y caducidad del medicamento
en el acondicionamiento secundario los envases de tipo “innolet”. Estos
dispositivos se encuentran comercializados en las insulinas humanas:
Insulina 30UI/Insulina Isofanica 70UI (Mixtard 30), Insulina soluble
neutra humana 100UIl/ml (Actrapid) y en los anilogos de insulina:
Insulina detemir 100UI/ml (Levemir). Tras su notificacién al OSP,
se procedié al etiquetado por parte del servicio de farmacia de todos
los envases innolet disponibles en el hospital y se implanté esta nueva
practica de forma sistemadtica.

El segundo, se traté de un incidente ocurrido en la administracién de
insulina isofinica humana 100Ul/ml (Humulina Kwikpen) a un pa-
ciente con prescripcién de insulina lispro 100Ul/ml (Humalog Kwik-
pen), al ser medicamentos de aspecto y nombre similar (Look-alike/
Sound-alike). En este caso las medidas adoptadas fueron la realizacién
de sesiones formativas al personal de enfermeria en las que se distri-
buyeron tripticos sobre la insulinizacién hospitalaria al paciente no
critico. Asimismo, se procedié a la reorganizaciéon del almacenamiento
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de insulinas en planta, ordendandolas en funcién de la rapidez de accién
e etiquetindolas como medicamentos de alto riesgo.

Conclusiones: Los acontecimientos descritos ponen de manifiesto un
desconocimiento de la necesidad de garantizar un uso seguro de las
insulinas por parte del personal sanitario y de la industria farmacéutica,
al tratarse de medicamentos de alto riesgo. Por ello debemos incenti-
var a los profesionales y a los propios pacientes a notificar este tipo de
errores de medicacién ya que Unicamente con el conocimiento de los
problemas reales seremos capaces de desarrollar medidas de mejora y
posibles soluciones para su prevencion.

Palabras claves: Seguridad, Insulinas, Notificacién.

119. ETANERCEPT BIOSIMILAR: EXPERIENCIA DE USO EN PACIENTES CON
PSORIASIS E IMPACTO ECONOMICO

Urda Romacho J, Aznar Garcia M, Martos Rosa A
APES Hospital de Poniente. Almeria

Introduccién: Un firmaco biosimilar es aquel medicamento biolégico
que se desarrolla para ser altamente similar a un medicamento biolégico
ya existente y debido a su menor coste contribuye a la sostenibilidad y
eficiencia del sistema sanitario.

Objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad de etanercept biosimilar
(EB) en pacientes con psoriasis y analizar su impacto econémico (IE).
Material y métodos: Estudio observacional restrospectivo llevado a cabo
en un hospital comarcal (septiembre 2016 - diciembre 2018). Se inclu-
yeron a aquellos pacientes que durante el periodo del estudio iniciaron
tratamiento con EB (pacientes naive y pacientes a los que se les realizé
switching). Tanto los inicios como los cambios de tratamiento a EB,
fueron aprobados en Comisién Asesora Local de Farmacos Biolégicos
(CALFB) y consensuados con el Servicio de Dermatologia, quedando
ambos reflejados en el acta de la CALFB y en la historia clinica del
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paciente (HCP). Para evaluar la efectividad se analizé la diferencia del
indice PASI (Psoriasis Area Severity Index) medido antes del inicio del
EB y tras 12 semanas de tratamiento. La seguridad se evalué mediante
el perfil de efectos adversos (EA) recogidos en la HCP. Para evaluar el
IE se tuvo en cuenta el PVL del EB y del etanercept de referencia (ER)
y se analiz6 el ahorro porcentual anual (APA) obtenido al utilizar EB.
Las variables recogidas fueron: sexo, edad, tratamiento naive o swit-
ching, PASI previo al inicio de EB, PASI a las 12 semanas de iniciar
tratamiento con EB, posologia y EA.

Resultados: Se incluyeron en el estudio 19 pacientes, 11 hombres
(57,9%). La mediana de edad fue 52 afios (rango 32-79). Seis (31,5%)
pacientes fueron naive e iniciaron directamente tratamiento con EB. El
PASI medio previo al inicio de EB, de estos pacientes, fue 16,2 (DE
2,2). E1 PASI medio a las 12 semanas de tratamiento tras inicio con
EB fue 1,6 (DE 0,8). Ningtn paciente reporté EA derivados del tra-
tamiento. A 13 (68,5%) pacientes en tratamiento con ER se les realizé
switching. EIl PASI medio antes del inicio con EB fue 1,3 (DE 1,0). E1
PASI medio a las 12 semanas tras inicio con EB fue 1,4 (DE 0,7). Cin-
co pacientes (38,4%) reportaron mayor dolor tras administracién como
principal EA tras cambio a EB. Del total de los pacientes incluidos en
el estudio, 13 (68,4%) tenian una pauta de tratamiento semanal, 4 (21
%) pacientes tenian pauta espaciada cada 10 dias y 2 (10,5%) cada 14
dias. La media de tratamiento con EB fue de 24,1 semanas (DE 10,34).
En cuanto al IE, la utilizacién de EB supuso un ahorro anual estimado
de 27033,96 euros, siendo el APA de 15,09%.

Conclusiones: No se han encontrado diferencias en cuanto a la efecti-
vidad entre el uso de ER y EB tanto en pacientes naive como al realizar
switching. El perfil de seguridad es parecido, aunque algunos pacientes
refieren mayor dolor en la administracién al cambiar de ER a EB. La in-
clusién del EB conlleva una reduccién importante del gasto farmacéutico.
Palabras claves: Etanercept, Biosimilar, Eficacia, Seguridad, Ahorro.
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124. ANALISIS DEL IMPACTO DE LA IMPLANTACION DE UN PROGRAMA
DE OPTIMIZACION DE USO DE ANTIMICROBIANOS (PROA) EN EL
SERVICIO DE ONCOLOGIA

Castillo Martin C!, Murillo Izquierdo M', Retamar Gentil P?

! Hospital Universitario Virgen Macarena. UGC Farmacia. Sevilla

2 Hospital Universitario Virgen Macarena. UGC Enfermedades Infecciosas,
Microbiologia y Medicina Preventiva. Sevilla

Introduccién: El incremento progresivo de las infecciones relacionadas
con la asistencia sanitaria, junto con el agotamiento de los antimicro-
bianos eficaces y el aumento de las resistencias bacterianas, constituyen
una amenaza para la salud publica que hacen necesarias la adopcién de
medidas que garanticen el buen uso de estos firmacos, como el Progra-
ma de Optimizacién de uso de Antimicrobianos (PROA).

Objetivos:

— Definir el tipo de antibidtico e indicaciones mds frecuentes entre
los pacientes del servicio de Oncologia Médica.

— Analizar el grado de concordancia entre las evaluaciones de cada
uno de los servicios y el nivel de aceptacién de las recomendaciones
del equipo PROA por parte del servicio de Oncologia Médica.

Material y métodos: Estudio descriptivo, observacional, retrospectivo

de las intervenciones realizadas sobre la prescripcién de antibidticos en

el servicio de Oncologia de un hospital de tercer nivel entre los meses
de septiembre y noviembre de 2018. El servicio de Farmacia localizaba
diariamente los pacientes con tratamiento antibiético activo a través del
sistema de prescripcién electrénica Dominion, y se registraban en una
base de datos de Excel las siguientes variables: edad, sexo, antimicrobiano
prescrito, duracién del tratamiento, tipo de infeccion, tratamiento antibié-
tico previo, analitica y cultivos. Los pacientes se comentaban en una reu-
nién semanal multidisciplinar entre Farmacia, Enfermedades Infecciosas
y Oncologia Médica, y se decidia una recomendacién final en consenso.
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Los criterios de inclusién fueron pacientes ingresados en Oncologia
Meédica con antimicrobianos de mds de 24 horas de duracién, mientras
que los criterios de exclusién fueron la pertenencia o traslado a otro
servicio.

Resultados: En total 74 pacientes cumplieron los requisitos establecidos
en el disefio del estudio. La edad media de los pacientes fue de 58,6
afios, mayoritariamente hombres (60,8%). El grupo antibiético mas
prescrito fueron los betalactimicos, empledndose amoxicilina-clavulani-
co en 18 pacientes, cefalosporinas en 16, piperacilina-tazobactam en 10,
y meropenem en 8; cabe destacar el uso de antifungicos (13) o de gluco-
péptidos (6). En 28 pacientes se estaba usando terapia de combinacién.
Entre las indicaciones de antibioterapia mas frecuentes destacan: 23
tratados por infeccién respiratoria, 14 por infeccién intraabdominal, 11
por neutropenia febril, 9 por bacteriemia, 8 por mucositis y 8 por I'TU,
teniendo mds de una indicacién en 8 pacientes.

La antibioterapia fue evaluada por cada uno de los servicios por separa-
do, coincidiendo en un 71% de los pacientes. En cuanto a la evaluacién
final, en un 52,7% el antibiético fue determinado como clinicamente
indicado, en un 13,5% la duracién fue considerada excesiva, en 2,7%
el antibiético era inadecuado, en un 12,16% el antimicrobiano no era
necesario, en un 16,2% no estaba recomendado para dicha infeccién y
en un 2,7% fue necesario un ajuste de dosis.

Conclusiones: Las sesiones clinicas multidisciplinares de PROA cons-
tituyen una herramienta de gran utilidad a la hora de mejorar el uso de
antimicrobianos. El elevado porcentaje de concordancia entre las eva-
luaciones, y la heterogeneidad de las mismas son una muestra de cémo
este tipo de sesiones pueden servir para aumentar la optimizacién del
tratamiento antimicrobiano.

Palabras claves: PROA, Multidisciplinar, Antimicrobianos.
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OTRAS

13. ADAPTACION DE LAS RECOMENDACIONES SOBRE LAS MEDIDAS DE
PREVENCION EN LA PREPARACION Y ADMINISTRACION DE MEDICA-
MENTOS PELIGROSOS EN UN HOSPITAL DE ESPECIALIDADES

Peléez Bejarano A, Sinchez Gémez E, Garrido Martinez MT
Hospital Juan Raman Jiménez. Huelva

Introduccién: En el afo 2016 el Ministerio de Empleo y Seguridad
Social junto al Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo
editaron un informe sobre las medidas de prevencién para una manipu-
lacién y administracién segura de medicamentos peligrosos.

El desarrollo a nivel local de estas recomendaciones implica un trabajo
coordinado entre diferentes estamentos y unidades, valorando de forma
integral el circuito preparacién-dispensacién-administracién.
Objetivos: Adaptar las recomendaciones que promueven la preparacién
y administracién segura de medicamentos peligrosos en un hospital
general de especialidades.

Material y método: descripcién de los casos. Se constituyé un grupo
de trabajo formado por: Subdirectora de enfermeria, Jefe Servicio de
Prevencién Riesgos Laborales, 2 farmacéuticos especialistas (1 drea
oncohematologia y 1 del drea de dosis unitaria), 3 enfermeras (1 drea
oncohematologia, 1 medicina interna, 1 drea de pediatria). Se consideré
relevante contar como invitados en sesiones concretas a personal de
enfermeria de las unidades: urologia, hospital de dia oncohematolégico.
Resultados: Tras constituirse el grupo, desde el Servicio de Farmacia se
selecciond la documentacion de trabajo. Tras su discusién en grupo, cada
estamento analizé la forma en la que el procedimiento se realizaba en la
actualidad, y las modificaciones necesarias para promover la adherencia
a las recomendaciones de la literatura de referencia. Tras su discusién
en grupo, se elaboré una guia con las recomendaciones a nivel local,

basadas en tres bloques:
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A.-Protocolos de administracién de medicamentos peligrosos.
Elaborado por el personal de enfermeria, fue revisado por el resto de
integrantes del grupo.

A.1.-Administracién inyectable.

A.2.-Administracién intravesical de mitomicina.

A.3.-Administracién oral y tépica.

B.-Protocolo de preparacién de dosis individualizadas:

Elaborado por el Servicio de Farmacia, fue revisado por el resto de

integrantes del grupo.

B.1.-Anexo I: Medicamentos peligrosos de administracién parenteral.

B.2.- Anexo II: Medicamentos peligrosos de administracién oral y

tépica.

B.3.-Procedimiento Normalizado de Trabajo: se redactaron 2, uno para

promover el fraccionamiento y reenvasado seguro de medicamentos y

otro para la formulacién magistral de medicamentos peligrosos.

C.-Medidas de autoproteccién en la Prevencién de Riesgos Laborales.

Elaborado por el servicio de Prevencién de Riesgos Laborales, fue re-

visado por el resto de integrantes del grupo.

Contempla: Gestién de residuos, de equipos de proteccién individual,

tratamiento de excretas de pacientes, de derrames.

Los principales avances fueron:

— La redefinicién de los circuitos de trabajo en funcién del nivel de
riesgo.

— El anilisis de la necesidad de utilizacién de los sistemas cerrados
en la administracién de mitomicina intravesical, y la seleccién con-
sensuada de los equipos.

— La complementariedad imprescindible entre el producto final dis-
pensado y el manejo previo a su administracién.

El grupo se reunié 6 veces en total (cada 2 meses). Al finalizar sus ac-

tuaciones, se inicié una fase de difusién de las recomendaciones para

la aplicacién local de los cambios en las dindmicas de trabajo, y/o el
empleo de los equipo de proteccién individualizados.



LA LUZ HACIA EL FUTURO

Conclusiones: La constitucién de un grupo multidisciplinar ha permi-
tido el analisis y redaccién de unas recomendaciones para la aplicacién
local de précticas que promueven el empleo seguro de los medicamentos
peligrosos.

Palabras claves: Medicamentos Peligrosos, Seguridad, Preparacién,
Administracién.

14. EVALUACION DE LA SEGURIDAD DEL PERSONAL TECNICO EN LA MANI-
PULACION DE MEDICAMENTOS PELIGROSOS ORALES EN UN HOSPITAL
GENERAL DE ESPECIALIDADES

Peléez Bejarano A, Sinchez Gémez E, Montero Pérez O
Hospital Juan Ramon Jiménez. Huelva

Introduccién: Los medicamentos peligrosos (MP) son aquellos que
tienen un principio activo cuya potencial toxicidad representa un riesgo
para la salud de los profesionales sanitarios que van a manipularlo. El
National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) pu-
blic6 una lista de MP, sobre la cual el Instituto Nacional de Seguridad
e Higiene en el Trabajo INSHT) detallé en un documento técnico
las recomendaciones sobre su manipulacién de forma individualizada.
Aunque existen trabajos que han explicado cémo se ha promovido
disminuir la exposicién a los MP, no se han caracterizado las pricticas
inseguras en su manipulacién, ni el beneficio potencial en la formacién
del personal técnico.

Objetivos: Determinar la probabilidad de error, y su tipologia, en la
preparacién y manipulacién de MP orales en un drea de reenvasado.
Valorar la utilidad de una sesién formativa al personal técnico para
promover un reenvasado seguro de MP orales.

Material y métodos: Estudio prospectivo, realizado en un hospital gene-
ral de especialidades. Durante un mes un farmacéutico utilizé el método
de observacién directa sobre el personal técnico durante el reenvasado.
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Este periodo se divide en dos partes tomando como punto de inflexién
una sesién formativa para la correcta preparacién y manipulacién de
MP, se explicaron: Nuevos circuitos de trabajo, protocolos elaborados,
se informé sobre el manejo de los equipos de proteccién individual, y
se entregé la documentacién comentada.

Las manipulaciones inseguras se categorizaron segun la documentacién
de referencia: NIOSH Y INSHT.

Resultados: El numero total de observaciones fue 111; 50 durante el
primer periodo, de las cuales 6 (12%) correspondieron al reenvasado de
MP orales. En todos los casos hubo una manipulacién insegura, fueron:
6 (100%) Equipo de proteccién individual (EPI) insuficiente, 6 (100%)
EPI inadecuado/incorrecto, 1 (16,7%) manipulacién incorrecta no frac-
cionable, 2 (33,3%) manipulacién incorrecta no reenvasable, 6 (100%)
limpieza insuficiente/inadecuado de los materiales utilizados, 6 (100%)
eliminacién de los residuos insuficiente y/o inadecuado.

De la lista 2 se clasificaron 3 (50%) MP, y en la lista 3 se identificaron
3 (50 %) MP. En este ultimo caso todos estaban en riesgo reproductivo.
61 observaciones en el segundo periodo, de ellas 10 (16,4%) fueron
de reenvasado de MP. La probabilidad de error fue del 70%, ya que 3
(30%) de los MP fueron manipulados de forma correcta. En el resto
de los MP reenvasados, 7 (70%), los errores identificados fueron los
siguientes: 7 (100%) EPI insuficiente, 3 (42,9%) EPI inadecuado/in-
correcto, 1 (14,3%) manipulacién incorrecta no reenvasable, 6 (85,7%)
limpieza insuficiente/inadecuado de los materiales utilizados, 7 (100%)
eliminacién de los residuos insuficiente y/o inadecuado. En la lista 2 se
clasificaron 8 (80%) MP, y en la lista 3 se identificaron 2 (20%) de MP.
En la manipulacién de los medicamentos de la lista 3,1 (50%) la hizo
una persona con riesgo reproductivo.

Conclusién: Pese a la adaptacién local, concienciacién y formacién, se
observé una gran probabilidad de manipulacién insegura, destacando
el empleo insuficiente de los EPI y la eliminacién de residuos. El em-
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pleo de sesiones formativas puede disminuir el riesgo de manipulacién
insegura de MP.

Palabras claves: INSHT, Medicamentos Peligrosos, NIOSH, Riesgo,
Seguridad.

38. EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LA FORMULA MAGISTRAL DE POMADA
OFTALMICA DE TACROLIMUS AL 0,02%

Jiménez De Juan, MC, Salguero Olid A, Fernindez Anguita M]
Hospital Universitario Puerta del Mar. Cddiz

Introduccién: Los procesos inflamatorios conjuntivales de cardcter
cicatricial, como el penfigoide picatricial ocular, requieren un manejo
urgente debido a su agresivo potencial destructivo a nivel ocular, com-
prometiendo la agudeza visual. La queratoconjuntivitis vernal, querato-
conjuntivitis atépica y conjuntivitis papilar gigante presentan cardcter
alérgico y una sintomatologia mds severa. En la cérnea, la infeccién
adenovirica puede producir infiltrados subepiteliales. El tacrolimus a
nivel tépico ocular ha demostrado su eficacia en diferentes cuadros in-
flamatorios y alérgicos como queratoconjuntivitis atépica, vernal, papilar
gigante y trasplantes corneales de alto riesgo, asi como en pacientes con
infiltrados subepiteliales post-queratoconjuntivitis adenovirica.
Objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad de tacrolimus 0,02% po-
mada oftdlmica para el tratamiento de enfermedades inflamatorias de
la superficie ocular en nuestro dmbito hospitalario.

Material y métodos: Estudio descriptivo retrospectivo de todos los
pacientes en tratamiento con pomada oftdlmica de tacrolimus desde
enero a diciembre de 2018. La pomada de tacrolimus al 0,02% se pre-
par6 como férmula magistral (FM), y los datos de eficacia y seguridad
se obtuvieron tanto de la historia clinica digital como del programa de
gestion de FM del servicio de farmacia. Se recogieron variables como
edad, sexo, diagnéstico, numero de dispensaciones por paciente (afio
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2018), nimero de ojos tratados, tratamiento tépico concomitante y
efectos adversos (EA) para medir la seguridad. La efectividad del tra-
tamiento se clasificé en “buena evolucién” o “sin mejoria”. El analisis
estadistico de los datos obtenidos se realizé con el programa informa-
tico IBM SPSS Statistics®.

Resultados: Se incluyeron 57 pacientes (edad media 39,6 + 23,7 afios;
sexo: 56,1 % mujeres), 10 fueron descartados por falta de informacion
recogida en la historia clinica. Nimero de ojos tratados: 61. La indica-
cién mds frecuente para la cual se prescribié la FM fue infiltrados sube-
piteliales post-queratoconjuntivitis adenovirica, seguido de conjuntivis
de cardcter alérgico. Se realizaron una media de 3,3 + 3,2 dispensaciones
de pomada de tacrolimus por paciente en el afio 2018. E1 38,8% (14
pacientes) recibieron terapia tépica concomitante con antihistami-
nicos, suero autélogo y corticoides. E1 69,4% (25 pacientes) requirié
tratamiento en ambos ojos. La mediana de duracién de tratamiento
con tacrolimus fue de 4,5 meses (rango: 1-60). A fecha de realizacién
del estudio, 26 pacientes (72,2%) habian finalizado, mientras que 10
(26,8%) continuaban atn en tratamiento y seguimiento por el oftalmé-
logo. En cuanto a la efectividad, el 72,2% (26 pacientes) presentaron
buena evolucién; el resto (10 pacientes, 27,8%), sin mejoria. La mayoria
de los pacientes no manifestaron EA, aunque 11 (23,4%) tuvieron que
suspender el tratamiento por mala tolerancia: la mayoria, por sensacién
de quemazén y fotosensibilidad. 6 pacientes (16,7%) refirieron regular
tolerancia por escozor y picor, aunque continuaron con el tratamiento
por mayor balance beneficio/riesgo.

Conclusiones: Nuestra experiencia demuestra que la pomada oftilmica
de tacrolimus es una FM efectiva en el tratamiento de enfermedades
inflamatorias de la superficie ocular, siendo por lo general bien tolerada,
aunque se obtuvo una tasa de abandono por mala tolerancia del 23,4%.
Palabras claves: Tacrolimus, Tépico, Ocular.
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46. EXPERIENCIA CON OMALIZUMAB EN EL TRATAMIENTO DE LA URTI-
CARIA CRONICA INDUCIBLE

Salguero Olid A, Rodriguez Mateos ME, Manzano Martin MV
Hospital Universitario Puerta del Mar. Cddiz

Introduccién: Omalizumab es un anticuerpo monoclonal recombinante
humanizado anti-IgE actualmente aprobado para el tratamiento del
asma grave y la urticaria crénica espontinea (UCE) en pacientes re-
fractarios a otros tratamientos. Su empleo en el manejo de las urticarias
crénicas que se desencadenan ante determinados estimulos (urticarias
crénicas inducibles) sigue siendo un uso al margen de ficha técnica,
aunque estd descrito en algunas guias de consenso y se utiliza segin
recomendaciones de expertos. Las urticarias crénicas inducibles se cla-
sifican en fisicas (por frio, solar, por presién retardada, dermogréfica, por
calor y vibracional) y no fisicas (por contacto, colinérgica y acuagénica).
Omalizumab se emplea a la misma dosis y pauta que la UCE, 300 mg
al mes durante 6 meses.

Objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad de omalizumab en pacien-
tes con urticaria crénica inducible.

Material y métodos: Se realizé un estudio descriptivo retrospectivo de
los pacientes tratados con omalizumab “off label” desde enero de 2017
hasta diciembre de 2018. Se recogieron datos procedentes del registro
de medicamentos en situaciones especiales del servicio de farmacia, la
historia clinica digital y el programa de prescripcién electrénica asistida
Athos-Prisma®.

Resultados: Se describen 4 casos:

Caso 1: mujer de 67 afios diagnosticada de urticaria por calor y coli-
nérgica (por aumento de temperatura corporal debido a ejercicio fisico,
ambiente caluroso o estrés emocional) de 1 afio de evolucién. Dosis: 300
mg al mes durante 6 meses. IgE inicial: 99,6 UI/mL. Comorbilidades:
hipertensién arterial, cardiopatia isquémica, fibromialgia, sindrome
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depresivo, hernia de hiato y osteopenia. Firmacos concomitantes: 9.
Eficacia y seguridad: ausencia de lesiones activas durante el tratamien-
to y recidiva tras suspension, por lo que se reinicia el tratamiento; no
efectos adversos (EA).

Caso 2: mujer de 55 afos diagnosticada de urticaria colinérgica de mds
de 3 afios de evolucién. Dosis: 300 mg al mes durante 6 meses, lleva 4
meses en el momento de realizacién del estudio. IgE inicial: 876 UI/
mL. Comorbilidades: rinitis alérgica, asma y dermatitis atépica. Firma-
cos concomitantes: 1. Eficacia y seguridad: sin lesiones activas, no EA.
Caso 3: mujer de 73 afios diagnosticada de urticaria a frigore (tras la
exposicién a bajas temperaturas) de més de 10 afios de evolucién. Dosis:
300 mg al mes, lleva 4 meses en el momento de realizacién del estudio.
IgE inicial: 89 UI/mL. Comorbilidades: dislipemia. Farmacos conco-
mitantes: 4. Eficacia y seguridad: sin lesiones activas con negativizacién
de pruebas de provocacién (continda en tratamiento), no EA.

Caso 4: hombre de 31 afios diagnosticado de urticaria dermografica de 6
meses de evolucién. Dosis: 300 mg al mes durante 3 meses. IgE inicial:
59,6 Ul/mL. No comorbilidades ni firmacos concomitantes. Eficacia
y seguridad: sin lesiones activas 6 meses después de haber finalizado el
tratamiento, no EA.

Conclusiones: Segin nuestra experiencia clinica, omalizumab parece
una potencial alternativa terapéutica, eficaz y segura, en el tratamiento
de la urticaria crénica inducible refractaria a dosis escalada de anti-
histaminicos + corticoides, aunque son necesarios mds estudios para
establecer la duracién éptima del tratamiento, periodos de descanso en
ausencia de sintomatologia y EA mis a largo plazo.

Palabras claves: Omalizumab, Urticaria-Crénica-Inducible, Off-label.

60. NOTIFICACION DE REACCION ADVERSA LETAL ASOCIADA A DARA-
TUMUMAB

Bricefio Casado MP, Martinez Diaz C, Gil Sierra MD
Hospital Universitario de Puerto Real. Cddiz
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Introduccién: Realizar un seguimiento adicional de los medicamentos
que salen al mercado permite la actualizacién y ampliacién de los datos
de seguridad obtenidos en los ensayos clinicos. Con esta finalidad, los
profesionales sanitarios notifican las sospechas de reacciones adversas
(RA) asociadas a los medicamentos.

Objetivo: El objetivo de este estudio es describir la evolucién clinica y
notificacién de una RA con desenlace fatal asociada a daratumumab en
paciente diagnosticada de mieloma multiple (IMM).

Material y métodos: Mujer de 55 afos con MM tratada con daratu-
mumab, bortezomib y dexametasona que ingresa por presentar insufi-
ciencia cardiaca congestiva descompensada con fraccién de eyeccion
reducida (probable miocarditis). Ante la sospecha por los facultativos
(hematologo y cardiélogo) de una posible RA a daratumumab, se realizé
un estrecho seguimiento farmacoterapéutico y de cuadro clinico de la
paciente. En el Servicio de Farmacia Hospitalaria se consulté la ficha
técnica (FT) y ensayos pivotales de daratumumab en busqueda de re-
ferencias que describieran dicha RA. Se us6 la Historia Clinica Unica
Digital (DIRAYA®) de la paciente para la obtencién de informacién.
Se aplicé el algoritmo de naranjo para evaluar la causalidad de la RA
como segura, probable, posible o improbable. También se realizé una
notificacién de la RA al centro de farmacovigilancia autonémico.
Resultados: Después de recibir el 3.° ciclo de daratumumab, la paciente
acudié a urgencias por cuadro de 48 horas de evolucién de dolor toraci-
co progresivo con fiebre, disnea de esfuerzo y taquicardia ritmica. Desde
hace dos meses presentaba disnea progresiva, ortopnea, astenia intensa
y anemia que precisé transfusién. Las pruebas cardiolégicas revelaron
cardiopatia severa: disfuncién ventricular izquierda sin dilatacién del
ventriculo, insuficiencia mitral severa funcional y soplo sistodiastélico
no conocido previamente. Se diagnosticé insuficiencia cardiaca con
miocardiopatia dilatada por probable miocarditis, tras descartar en-
docarditis y atribuir la fiebre al proceso tumoral. El tratamiento con
daratumumab, bortezomib y dexametasona fue suspendido. Reingresé



LA LUZ HAGTA EL FUTURO

un mes después por episodio de deterioro general con intensa astenia,
cuadro de diarreas, vémitos, fiebre, molestias precordiales y fracaso
cardiaco, que resulté en el fallecimiento de la paciente 5 dias después.
Se solicité necropsia cardiaca confirmatoria que finalmente no pudo ser
realizada. Tanto en F'T como en los ensayos consultados aparecieron
descritos trastornos cardiacos como RA asociada a daratumumab. Al
aplicar el algoritmo de naranjo a este caso, se determiné que la RA se
debié de forma probable a la administracién de daratumumab, por lo
que se realizé una notificacién de dicha RA al centro de farmacovigi-
lancia autonémico mediante el formato de tarjeta amarilla.

Conclusiones:

1. El algoritmo de naranjo determiné que la administracién de dara-
tumumab fue la causa probable de una RA de gravedad en nuestra
paciente, que desencadend en exitus.

2. Se notific6 una RA probablemente asociada a daratumumab me-
diante el formato de tarjeta amarilla, permitiendo a los profesionales
sanitarios tener mds datos sobre este firmaco.

Palabras claves: Daratumumab, Reaccién Adversa, Mieloma Multiple.

68. EFECTIVIDAD DE LOS ANTIVIRALES DE ACCION DIRECTA EN PACIEN-
TES COINFECTADOS CON VIH CON TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL

Aznar Garcia M, Urda Romacho J, Martos Rosa A
Empresa Piiblica Hospital de Poniente. Almeria

Introduccién: La reciente introduccién de los antivirales de accién
directa (AAD) ha supuesto un gran avance en el tratamiento de la
infeccién por VHC con mds de un 90% de curacién. Se estima que el
33% de los pacientes VIH también estin infectados por el virus de la
hepatitis C (VHC). Los pacientes coinfectados cuentan con una mayor
morbimortalidad, ademds de mayor complejidad en su manejo debido
a posibles interacciones con el tratamiento antirretroviral (TAR) que
podrian comprometer la eficacia de los tratamientos.
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Objetivos: Describir y evaluar la efectividad de los AAD en pacientes
coinfectados con TAR.

Material y métodos: Estudio retrospectivo observacional, realizado en
un hospital comarcal de 370 camas. Se incluyeron todos los casos de
coinfectados VIH-VHC tratados con AAD desde enero de 2015 hasta
tebrero de 2019. Se recopilaron los datos del programa de prescripcién
electrénica y de la plataforma de historia clinica digitalizada. La eficacia
al tratamiento se establecié como respuesta viral sostenida (RVS) de-
finida como carga viral (CV) indetectable tras 12 semanas después de
finalizar el tratamiento (RVS12). Datos obtenidos: datos demograficos
(edad y sexo), genotipo de VHC, CV basal, respuesta previa, grado de
fibrosis, AAD, RVS y cambio de TAR por posibles interacciones.
Resultados: Se incluyeron 59 casos (57 pacientes) de coinfectados
en tratamiento con AAD. Hombres 44 (74%), edad media 49.8 afios
[30-60]. Genotipo: 3 pacientes (5%) genotipo 1 (sin especificar), 20
(35%) gla, 6 (10%) 1b, 2 (3%) g2, 12 (21%) g3, 14 (24%) g4. La car-
ga viral basal media de VHC fue 3592172,5 copias [161-31407549].
Fibrosis: 30 pacientes (52%) grado F4, 10 (17%) F3, 8 (14%) F2 y
11 (19%) FO-F1. Tratamiento: 12 (20%) sofosbuvir+daclatasvir# ri-
bavirina (SOF+DCL+RBV); 24 (40%) sofosbuvir+ledipasvir+ riba-
virina (SOF+LED+RBV); 1 (1%) sofosbuvir+simeprevir; 10 (17%)
sofosbuvir+velpatasvir; 2 (3%) ombitasvir+paritaprevir+ritonavir; 4 (6%)
grazoprevir+elbasvir; 4 (6%) glecaprevir+pibrentasvir; 2 (3%) sofosbuvir
+velpatasvir+voxilaprevir (SOF+VLP+VXL). Todos tuvieron respuesta
viral sostenida (RVS) al final del tratamiento excepto 2 pacientes (3%).
En el primer hubo fallo de tratamiento con SOF+DCL+RBV 10 sema-
nas por suspension de tratamiento debido a mala tolerancia, el segundo
paciente, en tratamiento con SOF+LED 12 semanas, fracasé por desa-
rrollo de resistencias. Ambos se volvieron a tratar con SOF+VLP+VXL
12 semanas, el primer paciente volvié a fracasar debido a la aparicién
de resistencia y el segundo resolvié la infeccion. En 9 casos (15%) fue
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necesario modificar el TAR, por interacciones 4 (44%), 3 (60%) entre
efavirenz y AAD; el resto fueron tratamientos que se simplificaron.
Conclusiones: El tratamiento con AAD en pacientes coinfectados y
con TAR es efectivo, en el 98% de la poblacién estudiada se resolvié la
infeccién por VHC. Conocer las posibles interacciones entre el TAR y
AAD es fundamental para un correcto manejo de estos pacientes y es
clave para garantizar la resolucién de la enfermedad.

Palabras claves: VHC, TAR, Coinfectados, AAD.

73. FORMACION CONTINUADA DE CALIDAD: UNA HERRAMIENTA DE ME-
JORA CONTINUA EN LA FARMACOTECNIA HOSPITALARIA

Canto Mangana J, Rubio Calvo D, Morales Molina JA
Hospital de Poniente. Almeria

Introduccién: El Servicio de Farmacia del Hospital (SFH) es el res-
ponsable de la actividad de Farmacotecnia. Los profesionales que lo
integran deben garantizar la efectividad, seguridad y calidad de la for-
mulacién elaborada. Para ello, protocolizacién de los Procedimientos
Normalizados de Trabajo (PNT) es clave. Pero también la formacion
continuada y una experiencia prictica especifica.

Objetivos: Evaluar el proceso de mejoria de conocimientos a través de
la formacién impartida, asi como detectar dreas de mejora.

Material y métodos: Estudio transversal en el SFH de un Hospital Co-
marcal (2018). Se impartieron 2 ediciones de un curso tedrico-practico
sobre metodologia de elaboracién de formulacién estéril (Nutricion
Parenteral Total (NPT), mezclas intravenosas, preparados oftilmicos
y medicamentos citostdticos) y no estéril (soluciones y suspensiones
orales y preparados t6picos). El curso fue impartido por Farmacéuticos
y Técnicos de Farmacia, y se orienté a profesionales de la Unidad de
Farmacia de nuestro centro (Técnicos de Farmacia). La parte tedrica y
préctica se desarroll6 en el laboratorio de Farmacia (10 horas), utilizdn-
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dose los PNT existentes para la elaboracién de medicamentos estériles
y no estériles. Los conocimientos adquiridos y el grado de satisfaccién
se evaluaron a través de la realizacién de dos test idénticos, pre- y post-
realizacién de la formacién. Los test incluyeron 9 preguntas con 4 op-
ciones de respuesta donde se evaluaron los conocimientos adquiridos y
el grado de satisfaccion de los alumnos (0-10).

Resultados: Profesionales asistentes: 12, primera edicién: 7 (58,3%),
segunda: 5 (41,7%). Todos ellos cumplimentaron el 100% de los items
en el cuestionario de conocimientos adquiridos. Mujeres: 8 (66,7%);
rango de edad: 20-30 afos. Experiencia laboral menor de un afio en
SFH: 8 (66,6%), 4 (33,3%) con experiencia de entre 1-5 afios. Califica-
cién media del test realizado antes de impartir la materia: 4,6. Califi-
cacién media de los test al finalizar el curso: 9,2 (+4,6). Parte no estéril,
calificacién media pre-curso: 4,9 y post-curso: 9,7 (+4,9). Parte estéril,
calificacién media pre-curso: 4,6 y post-curso: 8,7 (+4,3). Incremento
de la calificacién tras el curso segln items, formulacién estéril, NPT
+3,0; Técnicas de preparacion estéril +4,3; Citostiticos +5. Formulacién
no estéril, Formas Farmacéuticas (FF) orales +4,5; FF topicas +5, Téc-
nicas de preparacién no estéril +5,4. Grado de satisfaccién general: 10
(83,3%). Satisfaccién general con la actividad, con el equipo docente
y utilidad: 9. Cobertura de los objetivos / expectativas y metodologia
empleada: 8.

Conclusiones: Los resultados indicaron un impacto positivo global de la
formacién impartida en los conocimientos adquiridos por los alumnos,
tanto en formulacién estéril como no estéril y en el grado de satisfac-
cién. Los items en los que se observa el mayor margen de mejora es el
referido a métodos y técnicas de preparacién no estéril, FF tépicas y
citostaticos. Por tanto, los resultados obtenidos refuerzan la necesidad
de una formacién continua de calidad como herramienta de mejora
continua en el Area de Farmacotécnia.

Palabras claves: Formacién, Farmacotécnia, Calidad.
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88. EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DEL TRATAMIENTO CON DARATUMUMAB
EN PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE EN UN HOSPITAL DE TERCER
NIVEL

Jiménez Guerrero L, Romero Carrefio E, Castillo Martin C
Hospital Universitario Virgen Macarena. Sevilla

Introduccién: Daratumumab es un anticuerpo monoclonal humano
IgG1x que se une a la proteina CD38, expresada en la superficie de las
células tumorales del mieloma multiple (IMM). Esta proteina participa
en procesos celulares tales como la adhesién mediada por receptores,
transduccién de sefiales y actividad enzimdatica. Daratumumab esta
indicado en el tratamiento del MM tanto en primera linea como en
pacientes en recaida o refractariedad a tratamientos previos.
Objetivos: El objetivo de nuestro estudio fue determinar la efectividad
y el perfil de seguridad de daratumumab en pacientes con MM tratados
con este firmaco, en un hospital de tercer nivel.

Material y métodos: Estudio observacional, retrospectivo, para el cual
se obtuvieron datos de pacientes tratados con daratumumab en mono-
terapia/combinacién, entre noviembre 2017-2018. Los datos clinicos-
analiticos fueron recogidos de la historia clinica digital y programa de
gestién de pacientes externos. Se registr6: edad, sexo, linea de trata-
miento, esquema terapéutico, tratamientos previos-posteriores, efectos
adversos, reduccién de dosis, y mediana de supervivencia libre de pro-
gresién (SLP).

Resultados: Se incluyeron en el estudio 6 pacientes (50% mujeres), con
una mediana de edad de 75,5+6,85 afios. Respecto a las terapias pre-
vias, en todos los casos daratumumab se empleé como cuarta linea de
tratamiento. De los 6 pacientes, 4 recibieron daratumumab en monote-
rapia, 1 paciente lo recibié como parte de un esquema de combinacién
con bortezomib y dexametasona (DVd) y el paciente restante recibié
tratamiento con daratumumab-lenalidomida. De forma previa, todos
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los pacientes habian recibido bortezomib y un inmunomodulador [ta-
lidomida (16,67%), pomalidomida (16,67%) o lenalidomida (66,67%)].
En la actualidad, solo 2 pacientes contindan en tratamiento. De los 4
pacientes restantes, 2 interrumpieron la terapia por progresién y 2 por
efectos adversos. Del total de pacientes, 2 fallecieron sin recibir ningin
tratamiento posterior al esquema con daratumumab y 2 iniciaron nuevas
lineas tras progresién (carfilzomib-dexametasona y bendamustina-
prednisona). Para los 4 pacientes que interrumpieron tratamiento, la
mediana de SLP fue de 2,73+2,71 meses. En cuanto a la seguridad,
las reacciones adversas observadas fueron: astenia (2/6), reacciones
relacionadas con la perfusién (2/6), bradipsiquia (1/6), derrame pleural
(1/6), lumbalgia (1/6), dorsalgia (1/6) y orquiepididimitis (1/6). En
cuanto a las reacciones relacionadas con la perfusién, no se pudo preci-
sar el grado de severidad de estas. En un caso se manejaron mediante
administracién de corticoides/antihistaminicos y suspensién temporal
del tratamiento. El caso restante precisé administracién de analgésicos
e ingreso hospitalario para la administracién de la siguiente dosis por
indicacién de Alergologia.

Ningtn paciente requirié reduccién de dosis por efectos adversos. To-
dos los pacientes recibieron profilaxis antiviral para la prevencién de
la reactivacién del virus herpes zoster [Aciclovir (5), valaciclovir (1)].
Conclusiones: Con relacién a la efectividad, los resultados no se pueden
considerar definitivos. Se trata de un estudio que incluyé un nimero
muy reducido de pacientes, de los cuales atin dos contindan en tra-
tamiento. Sin embargo, con los datos disponibles observamos que el
beneficio en cuanto a SLP es moderado. Respecto a la seguridad, en
dos casos la toxicidad al tratamiento motivé la interrupcién de este.
Por ello, es necesaria una estrecha supervisién que permita optimizar
la efectividad y seguridad del tratamiento.

Palabras claves: Efectividad, Seguridad, Daratumumab, Anticuerpo,
Huérfano.
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99. EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DEL TRATAMIENTO INTRAVITREO CON
ANTIANGIOGENICOS

Siez Rodriguez MI, Eguiluz Solana M, Gémez Sinchez A
Hospital Costa del Sol. Farmacia y Nutricion. Marbella

Introduccién: Los firmacos antiangiogénicos han representado una revo-
lucién en el tratamiento de diferentes patologias oculares. Dado su cre-
ciente consumo, asociado a un alto impacto econémico, se hace relevante
analizar su uso, efectividad y seguridad en la préctica clinica habitual.
Objetivos: Analizar los tratamientos intravitreos con antiangiogénicos,
asi como su efectividad y seguridad.

Material y métodos: Estudio retrospectivo de los tratamientos iniciados
en Diciembre 2016-Octubre 2017. Se localizaron los tratamientos con
la aplicacién informdtica de preparaciones individualizadas, seleccio-
nando una muestra al azar. Se evalud la efectividad mediante el cambio
de agudeza visual (AV) en letras entre la primera y tercera inyeccion
(se aplic6 la prueba T para diferencia de medias de muestras aparea-
das). También se calcul el porcentaje de ojos con mejoria (ganancia
de 215 letras), porcentaje con mantenimiento de la visién (pérdida de
<15 letras) y porcentaje con empeoramiento (pérdida de 215 letras).
La seguridad se evalué a través de lo registrado en la historia clinica.
Resultados: En el periodo de estudio, iniciaron tratamiento 462 pacien-
tes, correspondiéndose con 471 ojos tratados, de los cuales, conformaron
la muestra 36 ojos tratados de 30 pacientes.

Las indicaciones de tratamiento fueron degeneracién macular asociada
a la edad exudativa (DMAE; 66,7%), edema macular diabético (EMD;
13,9%), neovascularizacién coroidea (NVC; 11,1%), edema macular
asociado a oclusién de vena retiniana (OVR; 2,8%) y vasculopatia po-
lipoidea (VP; 2,8%; indicacion “off-label”).

En el 83,3% de los tratamientos se inicié con Ranibizumab y el resto
con Aflibercept, siendo los unicos firmacos empleados. En todos los
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casos se realizé tratamiento de induccién mediante 3 inyecciones ad-
ministradas cada 4 semanas.

En DMAE, se produjo una ganancia promedio de AV de 8,1+14 letras.
El 41,6% de los ojos mejord, el 95,8% se mantuvo y el 4,2% empeord.
El 29,2% de los casos finalizé tratamiento tras la fase de induccién y
en el 12,5% se cambié de firmaco.

En EMD, se produjo una ganancia promedio de AV de 3+4 letras.
No se produjo mejoria de la visién pero se mantuvo en el 100% de los
casos. Un 60% finaliz6 tratamiento y el 20% cambié de farmaco tras la
induccién.

En NVC, se produjo una ganancia promedio de AV de 57 letras. El
25% de los ojos mejord y el 100% se mantuvo. Tras la induccién, el 50%
suspendié tratamiento y el 50% cambié de firmaco.

En OVR y VP se mantuvo la AV y se cambié de tratamiento en todos
los casos.

No se registraron efectos secundarios.

Conclusiones: La bibliografia posiciona firmacos antiangiogénicos
intravitreos como equivalentes terapéuticos pero en nuestro centro sélo
se emplean Ranibizumab y Aflibercept, siendo Ranibizumab el firmaco
mids empleado en los inicios. La indicacién mds frecuente fue la DMAE,
donde se obtuvieron los mejores resultados en términos de ganancia de
AV, concordante con los resultados de los ensayos clinicos. En el resto de
indicaciones, la ganancia de AV resulté bastante mds pobre. La mayoria
de los pacientes logran mantener la AV, siendo éste uno de los objetivos
del tratamiento. El perfil de seguridad fue favorable en todos los casos.
Palabras claves: Antiangiogénicos, Ranibizumab, Aflibercept, Efecti-

vidad, Seguridad.
102. EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE ECULIZUMAB EN GLOMERULOPATIAS
ASOCIADAS AL COMPLEMENTO

Morales Lara MJ, Luna Higuera A, Ortega De la Cruz C
Hospital Regional de Mdalaga
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Introduccién: Actualmente no existe una terapia bien establecida para
muchas glomerulopatias renales asociadas al complemento (GRAC).
El tratamiento con eculizumab, inhibidor de la proteina C5, puede ser
una opcién terapéutica.

Objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad de eculizumab en pacien-
tes diagnosticados de GRAC.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de todos los
pacientes en tratamiento con eculizumab procedentes del Servicio Ne-
frologia y diagnosticados de GRAC.

Se revisaron las historias clinicas, recogiéndose los siguientes pardme-
tros: demogréficos (edad, sexo), clinicas (diagndstico y estudio genético),
analiticos (creatinina, filtrado glomerular, hemoglobina, plaquetas, Lac-
tato Deshidrogenasa (LDH) (considerando rango de laboratorio: 120-
246 U/L) y esquistocitos, previos a la administracién de Eculizumab
y a los 3 meses [3m]), terapéuticos (protocolo administracin, terapias
concomitantes y efectos adversos).

Resultados: 2 pacientes han sido tratados con eculizumab. Paciente 1
(P1): Mujer de 34 afos diagnosticada de microangiopatia trombética
postrasplante renal con alteraciéon del complemento. Paciente 2 (P2):
Mujer de 43 afos diagnosticada de Sindrome Urémico Hemolitico
Atipico trasplantada renal con mutacién en heterocigosis del Factor H
del complemento.

En ambos casos el protocolo de utilizacién fue: 1.200 mg pretras-
plante y 900 mg IV los dias +1, +7, +14, +21, y posteriormente 1.200
mg IV/15 dias. Como tratamiento concomitante inmunosupresor se
empled: micofenolato de mofetilo, tacrolimus, corticoides e induccién
con timoglobulina. P2 estuvo en tratamiento previo con 30 sesiones de
plasmaféresis con suero y corticoides sin respuesta.

Datos analiticos: Creatinina (P1: Cr previa: 8,45 mg/dL; Cr 3m: 2,88
mg/dL; Mejoria: 65,9%; P2: Cr previa: 9,38 mg/dL; Cr 3m: 1,08
mg/dL; Mejoria: 88,5%); Filtrado Glomerular (P1: FG previo: 6 ml/
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min/1,73 m2; FG 3m: 21 ml/min/1,73 m2; pasando de Insuficiencia
Renal terminal a grave; P2: FG previo: 5 ml/min/1,73 m2; FG 3m: 63
ml/min/1,73 m2; pasando de Insuficiencia Renal terminal a funcién
renal normal); plaquetas (P1: Plaq previa: 34 x109/L; Plaq 3m: 131
x109/L; normalizdndose los valores; P2: Plaq previa: 166 x109/L; Plaq
3m: 204 x109/L; ambas en valores de normalidad; hemoglobina (P1:
Hb previa: 8,3 g/dL; Hb 3m: 12,5 g/dL; P2: Hb previa: 9,5 g/dL; Hb
3m: 13,6 g/dL); LDH (P1: LDH previa: 2115 U/L [8,6 veces el Limite
Superior de la Normalidad (LSN)]; LDH 3m: 374 U/L [1,5 veces el
LSN]; P2: LDH previa: 153 U/L; LDH 3m: 161 U/L; ambas en va-
lores de normalidad); esquistocistos (P1: esquistocitos previos: 4,5% ;
esquistocitos 3m: 1,5%; Mejoria: 66,67%).

Se detectaron las siguientes reacciones adversas: P1: episodio de taqui-
cardia e hipertension tras primera dosis y cuadro diarreico tras primera
y segunda dosis; P2: leucopenia en la dltima dosis del estudio, que re-
quirié tratamiento con filgrastim previo a la siguiente dosis.
Conclusiones: A la vista de los resultados obtenidos, eculizumab es un
fairmaco efectivo y una alternativa terapéutica en aquellos pacientes
diagnosticados de GRAC. Las reacciones adversas han sido leves y se
ajustan a las descritas en ficha técnica.

Al ser un firmaco de muy alto impacto se deben monitorizar estrecha-
mente los resultados en cada paciente tratado para valorar la continui-
dad del mismo.

Palabras claves: Eculizumab, Glomerulopatias, Complemento, Nefro-
logia.

116. EXPERIENCIA DE USO DE SELEXIPAG EN EL TRATAMIENTO DE LA
HIPERTENSION PULMONAR

Alcaraz Sanchez JJ, Pintado Alvarez A, Chinchilla Alarcén T
Hospital Regional de Mdlaga
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Introduccién: Selexipag es un agonista no prostanoide de los receptores
de la prostaciclina autorizado en pacientes adultos con hipertensién
arterial pulmonar (HAP).

Objetivos: Analizar y describir la utilizacién de selexipag en el trata-
miento de la hipertensién pulmonar (HP).

Material y métodos: Estudio retrospectivo, observacional, de pacientes
adultos con HP que recibieron tratamiento con selexipag entre los afios
2017 y 2019. Los datos se obtuvieron de la historia clinica y del pro-
grama de dispensacion a pacientes externos (ATHOS®). Las variables
explotadas fueron: sexo, edad, servicio prescriptor, clasificacién clinica
de la HP (Niza, 2013), Clase Funcional (CF) (segtn la clasificacion de
la NYHA/OMS), % de adherencia (unidades dispensadas/unidades
prescritas x100), tratamiento previo con firmacos especificos, trata-
miento concomitante, dosis de mantenimiento alcanzada y reacciones
adversas durante el tratamiento con selexipag.

Resultados: Entre julio de 2017 y febrero de 2019 12 pacientes recibie-
ron tratamiento especifico con selexipag para la HP, 75% mujeres, con
mediana de edad de 60,5 (rango 11-81) afios. Los servicios prescriptores
fueron Neumologia (7 pacientes), Cardiologia (3 pacientes) y Medicina
Interna (2 pacientes). Clasificacién segun diagnéstico: 6 pacientes per-
tenecian al grupo 1 de hipertensién arterial pulmonar (HAP) (2 HAP
idiopitica, 3 asociada a enfermedad del tejido conectivo y 1 asociada a
hipertensién portal), 3 al grupo 2 de HP secundaria a enfermedad del
corazén izquierdo, 1 al grupo 3 de HP secundaria a enfermedad pul-
monar, 1 al grupo 4 de hipertensién pulmonar tromboembdlica crénica
y 1 mixta (grupos 1,2y 3).

En funcién de su CF, la cual consta de 4 niveles de menor a mayor
gravedad segin su sintomatologia, 4 pacientes incluidos en clase II, 4
clase Il y 4 clase III-IV. La adherencia al tratamiento fue del 92,3% en
aquellos pacientes que recogian la medicacién en el centro (1 paciente
no recogia en nuestro centro). En cuanto al tratamiento previo a iniciar
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selexipag: 8 pacientes se encontraban en tratamiento con un inhibidor
de la fosfodiesterasa 5 (IPDE-5) + un antagonista de los receptores de
endotelinas (ARE), 2 en tratamiento con un IPDE-5, 1 en tratamiento
con un ARE y otro en tratamiento con IPDE-5 + ARE + prostaglan-
dina inhalada (iloprost). Actualmente 9 pacientes se encuentran en
tratamiento en triterapia IPDE-5 + ARE + selexipag), 2 en biterapia y
1 en monoterapia con selexipag. La mediana de dosis de mantenimiento
alcanzada fue de 600 (200-1600) mg/12 horas. Seguridad: 6 pacientes
sufrieron diarreas, 3 cefaleas, 3 sincopes, 1 aumento de la frecuencia
cardiaca, 1 nduseas y 1 hemoptisis autolimitada. En un caso se lleg
a suspender por empeoramiento neurolégico y psquidtrico atribuido a
selexipag. Una paciente falleci6 al mes de haber empezado tratamiento
con selexipag.

Conclusiones: A pesar de la alta incidencia de efectos adversos, la
mayoria de cardcter leve, la triterapia IPDE-5 + ARE + selexipag se
ha convertido en el tratamiento de eleccién de pacientes con CF II-
IV, incluso puede llegar a ser una opcién en monoterapia en pacientes
intolerantes a IPD-5 y ARE. El uso oft-label de selexipag estd muy
extendido en nuestra poblacién, concretamente en 6/12 pacientes, pues
su indicacién es unicamente en adultos con HP tipo 1.

Palabras claves: Selexipag, Hipertensién Pulmonar, Triterapia.

125. UTILIZACION Y PERFIL DE SEGURIDAD DEL APREMILAST EN PACIEN-
TES CON PSORIASIS

Pintado Alvarez A, Fernandez Cuerva C, Linares Alarcén A
Hospital Regional de Mdlaga

Introduccién: Apremilast es un inhibidor de la fosfodiesterasa 4 auto-
rizado en el tratamiento de psoriasis en placas crénica de moderada a
grave en pacientes adultos que no han respondido, tienen contraindi-
cado o no toleran otro tratamiento sistémico.



LA LUZ HAGTA EL FUTURO

Objetivos: Describir y analizar la utilizacion y seguridad del apremilast
en la practica clinica en pacientes con psoriasis en nuestro centro.
Material y Métodos: Estudio observacional retrospectivo que incluyé a
aquellos pacientes tratados con apremilast entre los afios 2016 y 2018.
Se explotaron las siguientes variables: sexo, edad, tratamiento previo,
duracién del tratamiento, pardimetros de eficacia del firmaco: Indice de
Severidad del Area de la Psoriasis (PASI), reacciones adversas y motivo
en caso de suspensién. Todos los datos fueron obtenidos del programa
de dispensacién a pacientes externos (ATHOS) y la historia clinica
electrénica (Diraya).

Resultados: Se incluyeron 15 pacientes con psoriasis en tratamiento con
apremilast: 53,33% varones (n=8) con una mediana de edad de 57 afios
(rango de edad 20-68).

Respecto a la terapia previa al apremilast, ningtn paciente lo recibe
como primera linea de tratamiento frente a psoriasis. E1 73,33% (n=11)
de los pacientes habian recibido al menos un tratamiento sistémico:
45,46% (n=5) metrotexato, 18,18% (n=2) ciclosporina, 18,18% (n=2)
acitretina, y 18,18% (n=2) recibieron metrotrexato y ciclosporina. Se
utilizé terapia bioldgica antes de iniciar apremilast en el 46,6% (n=7)
de los pacientes: etanercept en dos, adalimumab en un paciente, us-
tekinumab en otro, adalimumab seguido de etanercept en un caso,
secukinumab, adalimumab y etanercept en un paciente y uno recibe
cuatro biolégicos previamente al apremilast: adalimumab, etanercept,
infliximab y secukinumab. La mediana de duracién del tratamiento
fue de 138 dias (rango 29-407) y 8 pacientes (53,33%) contintan en
tratamiento. E1 PASI se recogié en 6 pacientes antes y durante el tra-
tamiento con apremilast. En cuatro (66,6 %) de los casos se redujo el
PASI (en 3 pacientes mas de un 70% con respecto a antes de iniciar el
tratamiento, y en un caso se redujo el 20%); en dos pacientes (33,3%)
no se evidencié mejoria segun el PASI. Se presentan reacciones adver-
sas (RAMs) en ocho pacientes (53,33%). Las RAMs descritas fueron:

diarrea n=5; epigastralgia n=5; cefalea n=2; nauseas n=2; exantema
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n=2; dolor de piernas n=1; insomnio n=1 y cansancio y tiritonas n=1.
El tratamiento con apremilast se suspendié en siete pacientes: uno por
falta de eficacia después de un afio, y en seis pacientes (40%) a causa de
las RAMs: cefaleas y diarreas n=2; epigastralgias n=2; exantema n=1;
diarreas severas n=1.

Conclusién: Apremilast es una alternativa terapéutica que se utiliza en
pacientes tras el fracaso de otras lineas de tratamiento. Las aparicién de
RAMs asociadas a este fairmaco (diarrea y epigastralgia principalmente)
es superior al 50% y obliga a la suspensién del tratamiento en el 40%
de los pacientes.

Palabras claves: Psoriasis, Apremilast, Seguridad.

TECNICOS DE FARMACIA

9. ENCUESTA SOBRE PERCEPCION Y USO DE FITOTERAPIA EN PACIENTES
EXTERNOS

Mesa Jiménez A', Vizquez Real M!, Santana Martinez S
! Hospital Nuestra Seriora de Guadalupe
? Hospital Universitario Virgen Macarena

Introduccién: El uso cada vez mads habitual de productos fitoterdpicos
(PF) en personas con una patologia en tratamiento con medicamentos
de dispensacién hospitalaria, nos lleva a cuestionarnos el conocimiento
y uso que estas personas poseen de este tipo de productos.

Objetivos: Conocer el uso y percepcién que tienen los pacientes que
acuden a la unidad de pacientes externos sobre los PF.

Material y métodos: Se llevé a cabo una encuesta anénima a los pacien-
tes que acudieron a retirar medicacién a la unidad de pacientes externos
en la semana comprendida entre el 23-27/abril/2018. Se recogieron
datos demogrificos (edad, sexo, nivel de estudios) y se pregunté acerca
del uso y percepcién de los PF.
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Resultados: Realizaron la encuesta un total de 31 pacientes (mediana
de edad 52 afios, rango 35-85), de los cuales 17 eran hombres (54,84%).
E19,68% (3 pacientes) sin estudios, el 29,03% (9 pacientes) con estu-
dios primarios, el 45,16% (14 pacientes) con estudios secundarios o de
FP, y el 6,45% (2 pacientes) con estudios universitarios. De ellos, 20
(64,52%) refieren usar habitualmente PF, frente a los 11 (35,48%) que
dicen no usarlos. Los PF mis usados fueron manzanilla y tila, ambas
con un 28,57%, seguida de poleo, eucalipto y aloe vera, con un 14,28%
respectivamente. Los usos mds habituales de los PF fueron para pa-
tologias menores como dispepsia, estrefiimiento, ansiedad y procesos
gripales. Preguntados por cémo se enteraron de la utilidad de los PF
para las correspondientes dolencias, 14 de los encuestados (45,16%)
dice que le fueron recomendadas por un familiar o amigo, mientras
que sélo en 3 casos (9,68%) fue una recomendacién farmacéutica, y 2
(6,45%) una prescripcion médica. En cuanto a la adquisicién de los PF,
el 32,26% (10 pacientes) refieren comprarlos en herboristerias, frente al
3,22% (1 paciente) que los adquiere en oficina de farmacia, o el 16,13%
(5 pacientes) que refieren comprarlos en supermercados. Preguntados
por la consideracién de los PF como medicamentos, el 64,52% (20
pacientes) responden si considerarlos como tal, frente al 35,48% (11
pacientes) que responden que no. Al preguntar si consideran que los
PF pueden ocasionar efectos secundarios, el 67,74% (21 pacientes) res-
ponde negativamente, y el 32,26% (10 pacientes) afirmativamente. A la
pregunta sobre la posibilidad de interaccién farmaco-PF, el 61,29% de
los encuestados (19 pacientes) consideran que no existe interaccién, el
35,48% (11 pacientes) creen que si puede existir, y el 3,23% (1 paciente)
refiere no saber. De los 31 encuestados, 27 (87,09%) consideran que su
médico o farmacéutico debe conocer si usa PF. Finalmente, un 61,29%
(19 pacientes) usaria un PF para tratar una dolencia menor, y un 22,58%
(7 pacientes) en dolencias mayores.

Conclusiones: Observamos en esta encuesta exploratoria que es clara-
mente reconocible el trabajo que ain nos queda por hacer desde todos
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los estamentos sanitarios para un mejor conocimiento y uso de PF
por parte de los pacientes, ya que un alto porcentaje considera que no
producen interacciones y los emplearian tanto para dolencias menores
como mayores.

Palabras claves: Fitoterapia, Pacientes Externos, Percepcién, Uso En-
cuesta, Promocién de la Salud.

11. CONTROL MICROBIOLOGICO DE LAS PREPARACIONES ESTERILES

Rueda Alvarez E, Rebollo Obras S, Gémez Sénchez A
Hospital Costa del Sol. Farmacia y Nutricion. Marbella

Introduccién: La guia de Buenas Pricticas de Preparacién de Medica-
mentos (GBPP) y el boletin informativo del grupo de farmacotecnia de
la SEFH volumen 4 n.°2 Mayo—Agosto 2014, establecen la realizacién de
controles microbioldgicos segiin farmacopea, a las preparaciones estériles
cuando se elaboren lotes de més de 25 unidades, o se otorguen plazos de
validez superiores a los recomendados, o no se disponga de salas blancas.
Sin embargo, el boletin refiere que el farmacéutico puede establecer con-
troles microbiolégicos periddicos rutinarios, tomando como referencia el
ensayo de esterilidad de la farmacopea, para adaptarlo a nuestro medio.
Objetivos: Describir el control microbiolégico realizado a las prepara-
ciones estériles. Analizar los resultados obtenidos y medidas adoptadas.
Metodologia: Se revisaron los procedimientos de la unidad de prepara-
ciones estériles del servicio de farmacia, perteneciente a un hospital de
segundo nivel, de 400 camas. Se analizaron los resultados obtenidos en
los controles microbiol6gicos realizados a lo largo de 6 meses (Julio-
Diciembre 2018), a partir de los informes mensuales de monitorizacién
microbioldgica.

Resultados: El control microbioldgico de las preparaciones estériles se
realiza segun lo establecido en los procedimientos del servicio, teniendo
como referencia la GBPP y el boletin.
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Se realiza ensayo de esterilidad a todas las preparaciones estériles de
stock, de modo que cada tipo de mezcla se analiza periédicamente:
una vez cada 3 meses. Aquellas mezclas consideradas de mayor riesgo
(intravitreas, epidural, nutricién parenteral), se analizan con mayor
frecuencia: mensual o semanalmente.

Se establece el ensayo (n.° de unidades y volumen a muestrear) para
cada mezcla, segtn el tamafio del lote y el volumen final, estando in-
cluido en las instrucciones de preparacién.

El ensayo se realiza dentro de la cabina de flujo laminar, mediante ino-
culacién directa en frascos de medio de cultivo liquido TSB. Al final se
efectda el ensayo de dedos de guantes, empleando placas de medio de
cultivo sélido.

Se realizaron 68 ensayos de esterilidad, que fueron todos negativos, y 68
ensayos de dedos de guantes, resultando 30 positivos: el contaminante
de los guantes en el 88% de los casos fue un microorganismo ambiental
y el recuento de unidades formadoras de colonias fue < 5 en el 80%
de los dedos contaminados. Las medidas adoptadas, ante los dedos
de guantes positivos, fueron el andlisis de situacién y validacién de la
técnica aséptica.

Conclusiones: El control microbioldgico de las preparaciones estériles
se realiza tomando como referencia la GBPP y boletin pero adaptin-
dolo a nuestra realidad (alta de carga de trabajo, recursos limitados),
de modo que se realiza con una periodicidad establecida, en lugar de a
todos los lotes, para validar el proceso de preparacién. Sélo empleamos
medio T'SB y afiadimos un control de dedos de guantes en cada ensayo.
Los resultados obtenidos son satisfactorios en el caso de los ensayos de
esterilidad (100% negativos), no asi para los ensayos de dedos de guan-
tes (44% positivos). Este resultado se atribuye, en la mayoria de casos,
a la no disponibilidad de salas blancas. Las medidas adoptadas fueron
las oportunas para revisar la técnica de preparacién de los profesionales.
Palabras claves: Control microbiolégico, Ensayo, Esterilidad, Prepara-

ciones.
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54. IMPLANTACION DE UN CENTRO SOCIOSANITARIO: PAPEL DEL TEC-
NICO DE FARMACIA

Cano Bermudez MB, Sinchez Vallejo S, Pintado Alvarez A
Hospital Regional Universitario de Mdlaga

Introduccién: Los Centros SocioSanitarios (CSS) representan un drea
de trabajo emergente en los Servicios de Farmacia Hospitalarios (SFH)
donde el Técnico de Farmacia (TF) es parte indispensable en la prepa-
racién/acondicionamiento de la medicacién.

Objetivos: Describir las actividades del TF en la implantacién de la dis-
pensacién de medicacién a un CSS asi como comparar la asignacién de
tiempo de trabajo de TF segin Decreto 512/2015 y nuestra experiencia.
Material y método: Estudio descriptivo de las actividades del TF re-
lacionadas con la prestacién farmacéutica del SFH de un hospital de
tercer nivel a su CSS piloto asignado de 120 plazas durante el periodo
octubre 2017-Abril 2018. Acondicionamiento del lugar de preparacién
de la medicacién. Elaboracién de listado de ubicacién de medicacion
y necesidad de reenvasado. Distribucién de reenvasado (medicamentos
incluidos en guia del hospital y exclusivos de CSS). Tiempo reenvasado
100 unidades. Tiempo preparacién de medicaciéon semanal en unidosis.
Numero de pedidos total de reposiciéon de stocks realizados. Numero
medio lineas por pedido. Tiempo preparacién de medicacién de stock
semanal (incluidos sueros y dietoterdpicos). Tiempo reposicién men-
sual almacén CSS. Estimacién tiempo trabajo de TF segtin Decreto
512/2015 (tiempo dedicado por residente/mes: 35 min) y segin nuestra
experiencia.

Resultados: Previo al pilotaje se disefié la Guia Farmacoterapéutica
de CSS con 374 presentaciones comerciales. De estas, 86 (23%) son
exclusivas del CSS. El drea de preparacién de medicacién del CSS
(conteniendo medicacién exclusiva del CSS) se dispuso en lugar aparte
del almacén general de la farmacia para evitar sobreuso. La medicacién
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se prepara en bolsas identificadas con los datos de los residentes conte-
niendo la dosis unitaria semanal, y se reparten en 4 contenedores (uno
por planta). Se elabor6 un listado para facilitar localizacion y necesidad
de reenvasado al personal nuevo. Se reenvasaron 92 (24.6%) presen-
taciones. De estas, 55 (60%) son de uso exclusivo del CSS. Unidades
totales reenvasadas: 35050. Unidades reenvasadas de uso exclusivo CSS
y de almacén general: 18726 (53%) y 16324 (47%). Tiempo reenvasado
de 100 unidades: 0,25 horas. Tiempo preparacién medicacién semanal
unidosis: 14 horas. Pedidos totales reposicién stock CSS: 66. Numero
medio lineas/pedido: 5. Tiempo preparacién pedido stock semanal:
0,25 horas. Tiempo reposicién semanal almacén CSS: 0,5 horas. Esti-
macién tiempo trabajo TF segin Decreto 512/2015 y nimero plazas:
35 min x 120 plazas x 7 meses/60 min= 490 horas. Estimacién tiempo
trabajo seglin experiencia nuestro personal TF: reenvasado total (88
horas)+preparacién unidosis total (392 horas)+reposicién stock total
(17 horas)+reposicién almacén CSS total (14 h)= 511 horas.
Conclusiones: La preparacién de la medicacién en unidosis consume la
gran mayoria del tiempo del TF (75%), seguido del reenvasado, con un
16%. Detectamos una diferencia de 3 horas/mes a favor de la estimacién
segun el decreto 512/2015, lo que puede deberse a la existencia de dos
ubicaciones diferentes de la medicacién, ademads del alto indice de rota-
cién de nuestro personal TF. Seria deseable disponer de automatizacion
en la preparacién de la medicacién para poder optimizar el tiempo del
TF y poder asegurar la calidad de la medicacién enviada.

Palabras claves: Dispensacién, Técnico Farmacia, Centro Sociosanitario.

69. EVALUACION DEL PROCEDIMIENTO DE REVISION DE BOTIQUINES POR
TECNICOS DE FARMACIA

Martos Rosa A, Cifuentes Roman AA, Prieto Lépez J
Hospital de Poniente. Almeria
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Introduccién: La revisién de botiquines tiene como objetivo principal
asegurar el mantenimiento de un adecuado stock de medicamentos
segln los pactos establecidos para cada unidad. La revisién es llevada a
cabo por un Técnico en Farmacia (TF) una vez al afo.

Objetivo: Evaluar el registro y evolucién de la revisién de botiquines.
Material y método: El estudio se llevé a cabo en un hospital comarcal
durante los afios 2017 y 2018. La revisién se realizé segin un protocolo
normalizado de trabajo (PNT), en el que se disefié una hoja de recogi-
da de datos extrapolindolos a una hoja de cilculo y plasmandolo como
“correcto” o “incorrecto” teniendo en cuenta los criterios establecidos
en el PNT. Datos parametrizados (2017/2018): Ntumero, localizaciéon
y tipo de botiquines revisados; Epigrafes analizados: Botiquin general
(habitacién limpia y ordenada, orden correcto alfabético por principio
activo y por vias de administracion; cajetines bien identificados y me-
dicamentos en su envase original, si procede); Y en aquellas unidades
que dispongan de frigorifico (medicamentos termoldbiles o no termo-
ldbiles en el mismo, limpio y ordenado, existencia de otros productos,
medicamentos en su envase original si procede y fecha de apertura
envases multidosis). Antisépticos y desinfectantes (ubicacion correcta);
Medicamentos caducados (botiquin, sueros y termolabiles); Medica-
mentos segun stock pactado (medicamentos y cantidad fuera de pacto).
Sueros (Ordenados por caducidad). Fueron excluidos del estudio todos
aquellos botiquines que no disponian de registros continuados durante
el periodo estudio.

Resultados: Se revisaron un total de 20 botiquines, 3 (15%) armarios au-
tomatizados de dispensacién (AAD). Localizacién: Unidades de hospi-
talizacion 12 (60%), Urgencias 3 (15%), Hemodidlisis 1 (5%), Hospital
de Dia Quirtrgico 1 (5%), Bloque Quirtrgico 1 (5%), Diagnéstico por
la Imagen 1 (5%), Biotecnologia 1 (5%). (2017/2018)

Botiquin general: habitacién limpia y ordenada 19 (95%)/16 (80%), or-
den correcto alfabético por principio activo y por vias de administracién
17 (85%)/17 (85%); cajetines bien identificados 17 (85%)/12 (60%);
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medicamentos en su envase original si procede 20 (100%)/15 (75). Fri-
gorifico: Medicamentos termolabiles fuera de frigorifico 14 (82%)/ 16
(100%); Medicamentos no termolabiles en el frigorifico 14 (82%)/11
(69%); frigorifico limpio y ordenado 12 (71%)/12 (75%); existencia de
otros productos y alimentos 11 (65%)/11 ( 69%); medicamentos en su
envase original si procede 17 (100%)/14 (88%); fecha de apertura enva-
ses multidosis 13 (76%)/6 (40%). Antisépticos: conservacion correcta 17
(94%)/16 (89%). Medicamentos caducados: botiquin general 7 (35%)/5
(26%); sueros 13 (72%)/17 (100%); termolabiles 13 (81%)/14 (88%).
Medicamentos segtn pacto: medicamentos fuera del pacto 3 (17%)/4
(21%); las cantidades son las pactadas 2 (12%)/3 (16%).Sueros: orde-
nados por caducidad 9 (64%)/11 (79%).

Conclusiones: La implicacién y compromiso del TF en la revision de
botiquines juega un papel fundamental en el mantenimiento del stock,
rotacién de caducidades, almacenamiento y conservacién adecuada,
ayudando a mejorar la seguridad del paciente y calidad asistencial. Las
anomalias detectadas fueron comentadas con los responsables de drea y
se adoptaron medidas de mejora. Tras la revisién de resultados se decide
potenciar la actividad con una revisién semestral exhasutiva por parte
del TF y una supervisién mensual por parte del Servicio de Enfermeria
responsable de la unidad.

Palabras claves: Botiquines, Técnico de Farmacia, Revisién, Stock,
Evaluacion.

127. OPTIMIZACION EN LAS TAREAS DE DISPENSACION Y EN LA DEVOLU-
CION DE MEDICAMENTOS NO ADMINISTRADOS
Ramirez Imbernon |

Hospital Torrecddenas. Almeria

Introduccién: Un profesional tiene como tarea diaria en turno de
mafiana atender la ventanilla, teléfono y tubo neumitico. También de
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realizar manualmente el llenado de las dreas que no disponen de llenado

semiautomatico (kardex).

En turno de tarde otro profesional atiende la ventanilla, teléfono y tubo

neumdtico y también realiza la tarea de revisar los cajetines de medica-

cién y colocar en su ubicacién habitual los medicamentos devueltos al

servicio de farmacia. Esto supone una gran carga de trabajo y a veces la

duplicidad en las dispensaciones.

Objetivos:

— Reducir el nimero de peticiones fuera del circuito establecido para
la dispensacion.

— Reducir las devoluciones de medicamentos enviados y no adminis-
trados.

— Calcular y evaluar el ahorro que supone la concordancia entre pro-
Ccesos.

Meétodo: Se contabiliza el tiempo empleado en cinco procesos aleatorios

de llenado de cajetines de medicacién con el sistema semiautomatico

de dispensacién (kardex).

Después de haber llenado los cajetines de medicacién con los trata-

mientos validados y enviados al kardex por el farmacéutico responsable,

dos profesionales comprueban la concordancia de los medicamentos

prescritos con los existentes en cada cajetin, cotejandolos con el listado

impreso de todas las prescripciones.

Los profesionales que intervienen en el llenado se intercambian para

efectuar dicha comprobacién.

Se corrigen los errores detectados.

Verificamos la suma total de medicamentos enviados mediante consulta

de archivos.

Se contabiliza el nimero de devoluciones y peticiones fuera del circuito

establecido, descontando cambios de nueva prescripcién y medicaciones

para el stock de botiquines.
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Resultados: Nimero de lineas realizadas en el llenado de cajetines en
cada proceso 1.995, lo que supone un total de 9.975 en los cinco pro-
cesos estudiados.

El tiempo medio de llenado de cajetines es de 1 minuto/ 10 lineas.

Tiempo empleado en realizar los cinco procesos 16 horas.

Devolucién de medicamentos enviados y no administrados 850 uni-

dades.

Tiempo medio empleado en revisar y colocar en su ubicacién habitual

los medicamentos devueltos en cajetines 2,5 horas/ proceso, lo que su-

pone una dedicacién de 12,5 horas en los 5 procesos realizados.

Medicamentos solicitados fuera de la hora establecida 625 unidades.

Tiempo medio empleado en atender las solicitudes, localizar los medi-

camentos y dispensarlos 3 horas diarias 15 horas en los cinco procesos

estudiados.

El tiempo total empleado en atender las solicitudes de medicamentos

fuera del circuito establecido y la gestién de las devoluciones (medica-

mentos que regresan a farmacia en los cajetines de los pacientes) 27,5

horas en los cinco procesos y un total de 165 horas mensuales.

Teniendo en cuenta la media de las retribuciones del personal que rea-

liza estas funciones mds las aportaciones de la empresa (el coste salarial

por hora asciende 15,70 €).

Conclusiones:

1. La concordancia entre dispensacién y administracién de medicamen-
tos nos proporciona un importante ahorro de coste laboral. (2.590,5
€ mensuales).

2. Libera recursos humanos, facilita la gestién administrativa y propor-
ciona calidad en inventarios.

3. Se propone analizar las devoluciones y evaluar el circuito establecido
en los procesos de prescripcién validacién, dispensacién y adminis-
tracion de medicamentos.

Palabras claves: Recursos, Dispensacién, Devolucién.
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INFORMACION GENERAL

SEDE y ALOJAMIENTO OFICIAL

Hotel Fuerte E1 Rompido

Urb. Marina El Rompido
Carretera H-4111 Km. 8
21459 El Rompido (Huelva)

Ttno: 959 399 929
E-mail: pr.fer@fuertehoteles.com

SECRETARIA TECNICA Y CIENTIFICA

Sociedad Andaluza de Farmacéuticos de Hospitales y Centros
Sociosanitarios

Telf: 616 501 706

E-mail: secretaria@safh.org

AGENCIA DE VIAJES OFICIAL

Viajes el Corte Ingles
Carlos Gustavo Gonzilez.

Telf.: 607 670 749

E-mail: carlosgustavogonzalez@viajeseci.es

’ Siguenos en: @congresosath
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RETRANSMISION EN DIRECTO DEL CONTENIDO CIENTIFICO.
ACCESO A TRAVES DE http://safth.org

HORARIO DE RECOGIDA DE DOCUMENTACION
* Dia 24:17,00 — 19 h.
* Dias 25y 26: 9,00 — 19 h.

DISTINTIVOS

Para acceder a las sesiones serd imprescindible poseer la identificacién de congre-
sista. Para los almuerzos de trabajo y los actos sociales serd necesario presentar
los tickets correspondientes que se entregardn, junto con la documentacion, a los
inscritos al congreso.

EXPOSICION DE COMUNICACIONES

La exposicién en formato electrénico tendrd lugar en el Salén dénde estén ubi-
cadas las pantallas en el siguiente horario: jueves 25, de 18,00 a 19,30 h y viernes
26, de 19,30 a 20,00 h.

Las diez mejores comunicaciones se expondran de forma oral en la sala plenaria el

viernes 25 de 16,30 a 18,00 h.
PREMIOS A LAS COMUNICACIONES

La Sociedad Andaluza de Farmacéuticos de Hospitales otorgara dos premios a
las mejores comunicaciones presentadas en el Congreso.

CERTIFICADOS DEL CONGRESO

Los certificados del Congreso, asistencia, ponencias, comités y comunicaciones,
se podrin descargar desde el drea personal del congresista una vez finalizado el
congreso.

ACREDITACION

Reconocido de interés cientifico sanitario.

Acreditado por la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia
OBSERVACIONES

El Comité Organizador se reserva el derecho de modificar algin punto del pro-
grama en caso de cualquier circunstancia imprevista.



XVI

24
26 abril

LA LUZ HAGIA EL FUTURO

EXPOSICION COMERCIAL
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