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Resumen:

Son cada vez mas numerosas las prescripciones
que se hacen de las inmunoglobulinas inespecifi-
cas de administraciéon endovenosa (IglV). Con el
presente trabajo se ha pretendido como objetivos
principales conocer la utilizacion de IglV en cuan-
to a consumo, indicaciones, régimen de dosifica-
cién, marcas comerciales empleadas, servicios
médicos prescriptores, etc., y establecer el grado
de adhesion de la utilizacion de las iglV en la
practica clinica actual a las indicaciones aproba-
das por la Direccion General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios (DGFPS).

Han participado 80 hospitales de los 430 a los
que se envid la hoja de recogida de datos; de
ellos t ) quetienen me=
nos de 500 camas; s6lo un 20% de los partici-
pantes disponen de una hoja especial de peticion
y un 17,5% tienen protocolizado el uso de las
IglV. El gasto de este grupo de medicamentos
dentro del consumo total es aproximadamente
del 2%. Se recogieron 5693 prescripciones, sien-
do los servicios de pediatria, hematologia, neuro-
logia y medicina interna los mas prescriptores. El
77% de las prescripciones se ajustaban en cuan-
to a las indicaciones adecuadas: no obstante, se
observé cémo un elevado nimero de ellas esta-
ban infradosificadas.

EVALUATION OF THE USE OF INTRAVENOUS
IMMUNOGLOBULINS IN SPANISH HOSPITALS

Key words:
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Summary:

Prescriptions of intravenous nonspecific immu-
noglobulins (IglV) are becoming increasingly mo-
re common. The main objetives of this study
were to know the use of IglV in terms of con-
sumption, indications, dosage regimen, product
brands, prescriptive medical services, etc. We also
established the degree of conformity in the use of
IglV in clinical practice with the indications appro-
ved by the General Directorate of Pharmacy and
Sanitary Products (GDPSP).

Eighty hospitals participated, out of a total of 430
that were sent a survery form. Hospitals with fewer
than 500 beds predominated (66%). Only 20%
had a special request sheet and 17.5% had a pro-
tocol for iglV use. The cost of these medications
within overall costs was about 2%. We collected
569 prescriptions and the pediatrics, hematology,
neurology and internal medicine services made
most of the prescriptions. Seventy-seven percent
of the prescriptions had suitable indications, but in
many cases under-dosing was involved.
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INTRODUCCION

La inmunizacién pasiva como protecciéon temporal
frente a las enfermedades infecciosas (viruela, rabia,
difteria) data del siglo XIX. Hasta principios de los
ochenta la administraciéon de inmunoglobulinas por via
intravenosa ([glV}) se limitaba principalmente a enfer-
mos con inmunodeticiencias, pero a partir del descubri-
miento de que la administracion de grandes cantidades
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Anexo 1. Hoja de recogida de datos

Inmunoglobulinas inespecificas intravenosas

Datos generales de cada hospital
Ciudad
Hospital ...

Tipo de hospital: []Comarcal []Especialidades (] Regional.

Nimero de camas

Farmacéutico coordinador

Farmacéutico/s colaboradores

Protocolizacién

1. (Existe algin modelo especial de peticién de las inmu-
noglobulinas inespecificas intravenosas (IgIV)?
O Si. [0 No.

2. En el caso de responder afirmativamente la cuestién ni-

mero | adjuntar un ejemplar e indicar cudndo fue esta-
blecido o modificado por dltima vez:

O Ao 1997. O Antes del afio 1997 (afio ......... ).

3. ¢ Existen «criterios de utilizacién» de las [gIV aprobados por
la Comisi6n de Farmacia Terapéutica (CFT) del hospital -
O sf. O No.

4. En el caso de responder afirmativamente la cuestion ni-
mero 3 adjuntar un ejemplar e indicar cuindo fue esta-
blecido o modificado por iltima vez:

O Aido 1997. O Aantes del afio 1997 (afio .........).

5. En el caso de responder afirmativamente a la cuestién
nimero 3, ;se hace algin seguimiento y control del
cumplimiento de los mismos?:

{d Si. O No.

Describir ese seguimiento:

Datos de consumo

P. activo Presentacién Unidades consumidas en 1997
IglV...  Viales 500 mg

Viales 2,5 g

Viales 5 g

Viales 10 g

— Nimero de estancias del hospital en 1997 ...

— Consumo total de IgIV del hospital en cl afio 1997
.......... s, UL

— Consumo total de medicamentos del hospital en 1997

- pta.

Datos de Ia prescripcion

SCIVICIO PIESCHIPLOT ..o rrcrrmneeienrssssass e s s

Edad ... afios.
I

Peso ... kg.
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I
Sexo: [0 Varén.  [J Mujer. ﬁ
Numero de historia clinica (H* C.*) i
Dosis/dia: ... gramos.
Duracidn del tratamiento: ............. dias,

Marca comercial utilizada (poner una X donde proceda):
{J Endobulin®. (] Flebogamma®.
[J Gammagard® [J Polyglobin®,

Otros (citarlos)

ObSEIVACIONES: ... occsmsmiosessscssmsseaissssmsstststos s eeoeeecsresres s

Indicacién (poner una X donde proceda)
Inmunodeficiencias primarias

O Ataxia-telangiectasia.

[0 Defecto de cadenas pesadas.

] Defecto de IgA.

O Déficit de anticuerpos con Ig normales.
[ Déficit de cadenas Kappa.

O Déficit de subclases de IgG.

3 Enfermedad de Bruton (agammaglobulinemia ligada al cro-
mosoma X).

O Hipogammaglobulinemia transitoria del lactante.
O Inmunodeficiencia comiin variable ICV).

O Sindrome de hiper IgM.

[ Sindrome de Wiskott-Aldrich.

[} Otras (citarlas)

Inmunodeficiencias secundarias

O Infecci6n por citomegalovirus en trasplante de ...
O Leucemia linfatica crénica (LLC).

[J Sepsis neonatal.

[ SIDA en pacientes pedidtricos.

[ Otras (citarlas) ... e e

Enfermedades con componente autoinmune

[ Purpura trombocitopénica idiopética (PTI).
(0 Miastenia gravis —IgIV como tratamiento de tercera elec-
cién—:

— Descompensacion aguda grave:

O si. O No.
— Resistentes o contraindicados otros tratamicntos:
J Si. O No.

[ Sindrome de Guillén-Batré:
— Plasmatéresis previa:

O si. 1 No.
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Anexo 1. Hoja de recogida de datos (continuacién)

Inmunoglobulinas inespecificas intravenosas
—
[ Sindrome de Kawasaki. CJ Neutropenias inmunes:
] Profilaxis de infeccioncs y de enfermedad injerto contra — Resistentes o contraindicados otros
huésped postrasplante de médula 6sea (TMO). tratamientos: O si. O No.
[ Anemia hemolitica autoinmune: 0 Pirpuras postransfusionales:
— Tratamiento previo con corticoides: — Grave: asi O No.
O S'" 3 No. {0 Sindrome de lupus eritemataso:
U Otras (citarlas) . o — Enfermedad activa grave: Osi. Q No.
— Resistentes o contraindicados otros
Otras indicaciones menos frecuentes tratamientos O si. O No.
(] Dermatomiositis: [0 Sindrome de vasculitis sistémica:
. . — Enfermedad activa grave: O si. O Neo.
— Enfermedad activa grave: O Ssi. O No. ; 3 > <
— Resistentes o contraindicados otros - Reflstgnles © contraindicados otros Osi O
tratamientos: 0Osi. O No. tratamientos Si. No.
] Neuropatia desmielinizante cronica: L] Trasplantes de rganos sélidos: 0
s " . — Donante: citomegalovirus (-) Si. [ Ne.
0] Pol.ii?:::.iférms previd: [si QN — Recepior: citomegalovirus (+) asi. O No.
imiositis: . . . )
— Enfermedad activa grave: 0 si. O No. = Trombo.cnopema neona..tal .alommune.
— Resistentes o contraindicados otros — Resistente o contraindicados otros
tratamientos: Osi. O No. tratamientos a si. U No.
O Aplasia pura de células rojas: O Trombocitopenia refractaria a transfu-
— Infeccién documentada por parvo- sion de ?laquem.
virus B19 g si. [O No. — Resistente o contraindicados otros
[ Epilepsia intratable en pediatria tratamientos Osi. O No.
— Tipo de epilepsia {7 Otras (citarlas)
] Mielomas multiples:
— Estables; 0O Si. 0O No.
— Alio riesgo de infeccion: TISi. TNO. s
—ﬁ |

de este medicamento puede modificar las reacciones in-
munolégicas (1, 2) su espectro de utilizacién ha aumen-
tado espectacularmente, en especial en enfermedades
hematoldgicas y neuroldgicas.

Actualmente las indicaciones autorizadas para su uti-
lizacién son limitadas (en muchos casos de segunda o
tercera linea), siendo su dmbito real de aplicacién mu-
cho mds amplio, lo que unido al riesgo (remoto, pero
real) de transmisién de infecciones virales (3, 4) y al
elevado coste de estos firmacos, hacen aconsejable una
racionalizacién de su uso, especialmente en aquellas
patologias que estdn todavia en fase de estudio.

Los objetivos del presente trabajo son varios:

— Conocer la utilizacién de IgIV en cuanto a consu-
mo, indicaciones, régimen de dosificacion, mar-
cas comerciales empleadas, servicios médicos
prescriptores, etc.

— Conocer si ¢l uso de IglV en los hospitales espano-
les se realiza de manera controlada y/o restringidi.

— Estimar la importancia del consumo de (gIV en
los hospitales espaioles.
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— Establecer el grado de adhesién de la utilizacién
de las IgIV en la prictica clinica actual a las indi-
caciones aprobadas por la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios (DGFPS).

— Establecer el grado de adhesién de la utilizacion
de las 1glV en la préctica clinica actual a las indi-
caciones y dosis cientificamente admitidas segiin
la bibliografia internacional.

METODO

Estudio de utilizacién de medicamentos, cuanti y
cualitativo, tipo transversal, de un mes de duracion (del
1 al 31 de marzo de 1998). Se incluyeron todos los tra-
tamientos con IglV prescritos en los hospitales partici-
pantes. Los tratamientos que a fecha | de marzo ya hu-
biesen comenzado también fueron incluidos, haciéndo-
fes un estudio retrospectivo para cumplimentar el
cuestionario; de igual manera, los tratamientos que a fe-
cha de 31 de marzo no hubiesen finalizado fueron se-
guidos hasta su conclusién.
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Tabla 1. Categoria I: indicaciones autorizadas en Espaia por la DGFPS

Indicaciones

=

tEriaNAs TECUITENLES .....cccovveiverrerrsseraessassesanersrmssemasresassssatss

Tratamiento de reposicién en agammaglobulinemias € hipogammaglobulinemis congénitas
y otros sindromes de inmunodeficiencia primaria tales como inmunodeficiencia comiin
variable, sindrome de Wiskott-Aldrich, inmunodeficiencia severa combinada ..................

Hipogammaglobulinemia secundaria en pacientes con leucemia linfocitica crénica con infec-
CiONes DACLErianas TECUITENLES ...covviveriviiiiieinre oo beabe s en bbb se bt b eas e sab ettt

Hipogammaglobulinemia secundaria en pacientes con mieloma miiltiple con infecciones bac-

———

200-400 mg/kg/cuatro senian;,,

250-400 mg/kg/cada tres-cuatr,
semanas.

400 mg/kg/cuatro semanas.

médula 6sea

Tratamiento de la pirpura trombocitopénica idiopdtica cuando se necesita aumentar rdpida-
mente la cifra de plaquetas para controlar las pérdidas heméticas o permitir que un pacien-
te sea SOMELIA0 & CITUGIA .ovverveeecciariormnrmsinnsneescncessrnereonsrinen

SIDA en pacientes pediitricos con infecciones bacterianas de repeticion .............oceececennee,
Enfermedad de Kawasaky ... e ae

Profilaxis de infecciones y de la enfermedad de injerto contra huésped tras el trasplante de

Tratamiento prenatal y postnatal de la enfermedad hemolftica del recién nacido (incompatibi-
lidad al factor Rh) .......covvrmececcccivcirsesccnenssnses e

............................................

Sindrome de Guillain-Barmé .............cccvviieicereenrinrmenrmaseccecscssenens

............................................

.............

400 mg/kg/dia x cinco dias o
I g/kg/dia x dos dias.
400 mg/kg/cuatro semanas.

400 mg/kg/dia X cuatro dius o
2 g/kg en dosis dnica.

500-1.000 mg/kg cada una-dos
semanas desde semana - |
hasta 100-120 dfas post-TM().

Madre: 1 g/kg/d semanal.
Niiio: I dosis 500 mg/kg.

400 mg/kg/dia X cinco dias.

Se elaboré un documento de recogida de datos que se
envid a los servicios farmacéuticos de los 430 hospita-
les que figuran en la base de datos de la Sociedad Espa-
fiola de Famacia Hospitalaria. El cuestionario recogfa
todos aquellos aspectos del tratamiento que se preten-
dian evaluar (Anexo 1):

— Datos generales del hospital. Nombre, ciudad y
tipo de hospital, niimero de camas y estancias del
afio 1997, existencia de un modelo especial de
peticién de las IglV y afio de la dltima modifica-
cién, existencia de criterios de utilizacién de las
[gIV aprobadas por la Comision de Farmacia y
Terapéutica del hospital y afio de la tltima modi-
ficaci6n, y si se efectiia un seguimiento y control
de los criterios.

— Datos de consumo. Consumo total de medica-
mentos y de IgfV del hospital en 1997 y unidades
consumidas de IgIV en las distintas presentacio-
nes en ese afo.

— Datos de la prescripcion. Este apartado se debia
cumplimentar para cada tratamiento con IglV y
constaba de los siguientes apartados: edad, peso,
sexo del paciente, servicio prescriptor, indica-
cion, dosis/dia, duracién del tratamiento y marca
comercial.

El procesamiento informdtico de los datos se ha efec-
tuado en Microsoft Access y Excel para Windows 95,
version 7.0. El andlisis estadistico de los datos se reali-
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z6 mediante técnicas de estadistica descriptiva; en los
datos (expresados en escala nominal) se han empleado
frecuencia(s) y porcentaje(s) y en el caso de las variu-
bles continuas se utilizaron las cifras absolutas como
descriptores.

Las indicaciones de uso de las IglV se clasificaron
segtn el trabajo de revisidn publicado en este mismo
nimero de la revista de la SEFH (5):

— Categoria I: indicaciones autorizadas en Espafia
por la DGFPS (tabla 1).

— Categoria II: no autorizadas en Espafa por la
DGFPS, pero avalada cientificamente en determi-
nadas situaciones clinicas (tabla 2).

— Categoria III: no autorizadas en Espaiia y de uso
cuestionable. Otras indicaciones no incluidas en
ninguna de las dos categorias anteriores, por
ejemplo, trombocitopenia refractaria a transfusion
de plaquetas; trasplante de Srganos sélidos donante
CMYV (+), receptor CMV (-); SIDA en adultos. etc.

RESULTADOS

De los 430 hospitales a los que se les envid la en-
cuesta respondieron 80 (18,6%), de los cuales 68 cran
consumidores de [gIV.

En las tablas 3 y 4 se recogen los datos de los hospi-
tales participantes clasificados segtn el niimero de ¢i-
mas y tipo de hospital.
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Tabla 2. Categoria 11: indicaciones no autorizadas en Espaiia por la DGFPS pero avalados cientificamente

en determinadas situaciones clinicas

Indicaciones

Dosis

Episodio de descompensacion grave de Miastenia gravis cuando el tratamiento habitual estd
contraindicado, no se tolera o no se obtenido respuesta al mismo

Polineuropatia desmielinizante inflamatoria crénica ..o,
Profilaxis de las infecciones en neonatos de menos de §.500 mg de peso al nacer ...............

Anemia hemolitica autoinmune cuando e} tratamiento habitual estd contraindicado, no se to-
tolera 0 no se ha obtenido respuesta al MISMO ...oiiveiinieiii e

Neutropenias inmunes cuando el tratamiento habitual esta contraindicado, no se tolera o no
se ha obtenido respuesta al MISMO ......ocviicirerriiisiee ettt ses s cenons

Trombocitopenia neonatal aloinmune grave cuando el tratamiento habitual estd contrain-
dicado, no se tolera o no se ha obtenido respuesta al MISIO .o.ivvevrvieriiicininniienesienenes

Aplasia pura de células rojas con infeccion confirmada por Parvovirus B/9 y anemia severa ..

Trombocitopenia refractaria a transfusiones sanguineas de base inmunitaria cuando el tra-
tamiento habitual esta contraindicado, no se tolera o no se ha obtenido respuesta al mismo..

Pirpura postransfusional Srave ... s sseasess

Dermatomiositis cuando el tratamiento habitual estd contraindicado, no se tolera o no se ha
obtenido respuesta al MISMIO ..o ieiceirinerciiniicrne it iire e iasrs st st tss s sasratessasseassar s

Polimiositis ¢n enfermedad aguda resistente o cuando el tratamiento habitual estd contra-
INAICAAOD ..ttt caet st osrse et s sresmer st e b s senns sre s bsn s asa s er s npans s babnrasnrans

400 mg/kg/dia x cinco dias.
400 mg/kg/dia x cinco dfas.
No establecida.

Variable.
Variable.

Variable.
Variable.

Variable.
400 mg/kg/dia x cinco dias.

1-2 g/kg/dia x dos dias/mes
durante seis meses.

1-2 g/kg/dia x dos dias/mes

Epilepsia intratable en pediatria

tolera 0 no se ha obtenido respuesta al mismo .

Trasplante de 6rganos sélidos donante —, receptor + ...............

Sindrome de vasculitis sistémica cuando el tratamicnto habitual esta contraindicado, no se

Sindrome de lupus eritematoso cuando ¢l tratamiento habutudl estd comramdlcado no se¢
tolera o no se ha obtenido respuesta al MiSMO ..covreeieieveennnne
SRR

Solamente un 20% de los hospitales disponfan de
un modelo especial de peticién de IglV, et 17.5% de
protocolos o criterios de uso y en el 13,7% se hace
control y seguimiento del cumplimiento de los crite-
rios. En la tabla 5 se recogen estos datos segiin el tipo
de hospital.

En cuanto al consumo de IglV, el gasto en IglV en
los hospitales espafioles supuso el 1,93% respecto al

Tabla 3. Clasificacién de los hospitales segiin

niimero de camas
Haospitales participantes
N.° de camas

N %
< 250 camas .ooeenennnn, 25 31.25
250-5(K) camas ... 28 35
501-750 camas ... 17 21,25
FS1-1.000 camas ... 6 6,25
> 1.OOO camas ... " 3 375
No contesta ...vnnenine. 2 2.5

durante cuatro meses.
Variable.
Variable.

400 mg/kg/dia X cinco dfas.

400 mg/kg/dia X cinco dfas.

gasto total de medicamentos segidn los datos correspon-
dientes al afio 1997 (tabla 6),

La tabla 7 contiene el consumo anua! promedio de
IglV (expresado en gramos) por cada 100 estancias du-
rante 1997, El consumo medio anual de 1gIV/100 estan-
cias fue de 2,96+4,94 g.

El niimero de pacientes tratados con IgIV durante el
periodo de estudio fue de 569, de los cuales el 52.7%
fueron hombres y el 46,9% mujeres. Por edades, el 36%
fueron nifios menores de catorce afos.

Tabla 4. Clasificacion de los hospitales segin tipo de haspital

Hospitales participantes
Tipo de hospital
N %o
A
Comarcal .....cceeeneinin. 34 425
Especialidades ............ 33 41.25
Regional ...oocociennn 9 11.25
Infantil ..o 1 1,25
OO -.crireiecenaeaeneen 3 3,75

Farm Hosp 1999:23(5):289-298
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Tabla 5. Porcentaje y nimero de hospitales con modelo
especial de peticién, protocolo de uso y control
de la dispensacién de IglV, segiin el tipo de hospital

Tabla 7. Consumo medio de IgIV en gramos por cada
100 estancias * 2DE durante el aiio 1997

La figura 1 muestra la distribucién de los servicios
prescriptores de IgIV. En la tabla 8 se han agrupado las
indicaciones segiin las categorfas establecidas por servi-
cios prescriptores.

La marca comercial de IglV mds dispensada es Fle-
bogamma®, ya que representa el 64,8% del total de
IgIV dispensadas durante el corte; le siguen Endobulin®
y Polyglobin® con un 23 y un 6,1%, respectivamente.

Las indicaciones mds frecuentes estdn recogidas en la
tabla 9. Las figuras 2 y 3 muestran cémo se distribuyen
las dispensaciones de IgIV en funcién del tipo de pato-
logia y de la categoria de la indicacidn, respectivamente.

La tabla 10 clasifica las prescripciones segtin su dosi-
ficacién se ajuste o no a las establecidas previamente.

DISCUSION

Las prescripciones mas solicitadas corresponden a
las indicaciones autorizadas en Espafia para las IgIV, re-
presentando un 77% (n=439) de las totales. Esta cifra
es intermedia de la obtenida en otros estudios de utiliza-
cién de IglV (6-8). En esta categoria destaca la inmuno-
deficiencia comin variable, seguida del SIDA en pa-
cientes pedidtricos, puirpura trombocitopénica idiopatica
(PT1) y sindrome de Guillain-Barré. Es de destacar que

Tabla 6. Gasto de IgIV en porcentaje del gasto total
de medicamentos, segiin tipo de hospital

Modelo Tipo de hospital Gramos;’:lgg Ee:stancias
especial Protouizlo Control
Ti de peticién seguimiento —
de hops;ital dg‘;gIV de IgIV yses Comarcal ... 225+ 338
Especialidades . 291 +4.24
n % n % n % Regional .......... 529 + 8,38
Infantil ... 422+ 0
Comarcal ........ 4 12 2 5 4 12
Especialidades .. 11 33,3 11 3373 7 21
Regional ......... — — 1 111 —_- —
Infantil ............. 1 100 — — =
Otros «ocvvvvvrvcrees. —  — — — - — 30%
Total .......... 16 20 14 17,5 11 137

O Respiratorio M Pediatria [0 Hematologia O Neurologia
B Medicina interna M inmunologia [ Otros
Figura 1.—Distribucidn de los servicios prescriptores de IglV,

a ningun paciente con este sindrome se le sometié pre-
viamente a plasmaféresis y que se prefirié el uso de
IgIV por su mayor facilidad de administracién, lo que
concuerda con otros estudios (6).

De las indicaciones no aprobadas en Espafia, pero cienti-
ficamente admitidas, destaca la neuropatia desmielinizante
crénica con casi la mitad de los casos (44,2%, n=234). Las
indicaciones de 1glV de la tercera categoria son las menos
numerosas, ya que solo representan el 6% (n=45) de las
prescripciones. A pesar de ser muy variadas, pueden desta-
carse la esclerosis multiple con nueve casos y el SIDA en
adultos con siete. El papel de las inmunoglobulinas en estas
patologias no esta bien definido debido a la falta de estudios
controlados y bien disefiados (5), por lo que no se recomien-
da su uso. Sin embargo, en la mayoria de los casos se trata
de pacientes refractarios a los tratamientos convencionales
para los que no existe otra alternativa terapéutica eficaz.

Las categorias 11 y 111, al tratarse de indicaciones de
[glV no autorizadas, deben utilizarse acogiéndose a la

Tabla 8. Distribucién de las indicaciones por categorias
en cada servicio (n = 565)

Tipo de hospital Porcentaje
Comarcal ..o 1,95
Especialidades ..................... 2,02
Regional ......cooocoiviennne 1,69
Infantil ... 4,02

Total oo, 1.93

- Categoria | Categoria2 Categoria 3

Servicio (%) (%) %) Total
Hematologia ... 99 (92) 4(3.7) 4(4.3) 108
Pediatria .............. 152(91) 9(54) 6(3.6) 167
Newrologia ... RIVERR)! 19 (54) [1{13) 90
Medicina interna . 64(76.2)  15(17.8) 5(6) 84
Reumatologia ... STI00) — — 51
Inmunologia ... 13(93) — LN 14
Nefrologia ... 2425) — 6(79) 8
OUOS e 20160L5) 6(14) 11 (25.5) 43
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Tabla 9. Indicaciones mas frecuentes

Indicacién N.° de pacientes
F]nmunodet‘iciencia comun variable ..... 127 (22,3%)

SIDA en pacientes pedidtricos ............ 89 (15,6%)
Pdrpura trombocitopénica idiopdtica .. 80 (14,1%)
Neuropatia desmielinizante crénica sin

plasmaféresis previa ..........ocevnne, 34 (6%)
Sindrome Guillen-Barré sin plasmafé-

resis previa 27 (4,7%)
Leucemia linfatica crénica .................. 20 (3,5%)

. Profilaxis de infecciones y de EICH

post-TMO.....ocovveiiiccncni, 17 (3%)
Enfermedad de Bruton ..........cccceevnee. 14 (2,5%)
Epilepsia intratable en pediatrfa .......... 10 (1,7%)
Esclerosis multiple .........coccoene. 9 (1,6%)
Sindrome de hiper IgM .. 8 (1,4%)
Sindrome de Kawasaki ..............cc.c... 8 (1,4%)
Miastenia gravis descompensacién

AgUAa ZrAVE .vcvvevreiiiiiereieiie e 8 (1,4%)
Hipogammaglobulinemia transitoria del

lactante ........c.ccovvieeieieeeiniie e 8 (1,4%)
SIDA en adultos .......cccvvvvrereerieriennnns 7 (1,2%)
Anemia hemolitica autoinmune, con

COFICOIAES «.vviveirariaierniireenrenrenreeen 6 (1%)
Déficit de subclases de IgG .. 6 (1%)
Otras indicaciones ...........ccceeeveevvveene. 108 (18,7%)

modalidad de uso compasivo, entendiéndose como tal
«la utilizacién en pacientes aislados y al margen de un
ensayo clinico de especialidades farmacéuticas para in-
dicaciones de uso distintas a las autorizadas cuando el
médico, bajo su exclusiva responsabilidad, considera
indispensable su utilizacién» (9).

Los servicios mds prescriptores del farmaco son pe-
diatria, hematologia, neurologfa y medicina interna, de
los cuales los dos primeros son los que mds se ajustan a
las indicaciones autorizadas en Espafia,neurologia es el
que mads indicaciones de la categoria II tiene y los dos
dltimos los que poseen el mayor nimero de prescripcio-
nes de uso cuestionable, lo que concuerda con otros es-
tudios (7, 10).

Sélo ha sido posible calcular la dosis administrada de
IglV por kg de peso en el 77,3% de las prescripciones
debido a la falta de cumplimentacion de la hoja de reco-

14% 29%

23% -

34%

B Autoinmunes B Inmunodef. primarias
O inmunodef. secundarias -0 Otras
Figura 2.—Distribucion de las indicaciones de 1glV segiin tipo
de patologia.
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Categoria 1 B Categoria 2 O Categoria 3

Figura 3.—Distribucién de las indicaciones de IgIV segtin la
categoria a la que pertenecen.

gida de datos, bien en el nimero de gramos/dia, bien en
el peso del paciente. En general, se observa una infra-
dosificaci6n en relacién a las dosificaciones estableci-
das. Esto puede deberse a desconocimiento de los médi-
cos o a la obtencidn de una buena respuesta terapéutica
con dosis inferiores de inmunoglubulinas.

Son pocos los hospitales que poseen modelo especial
de prescripcion de IgIV y menos atin los que tienen un
protocolo de utilizacién aprobado por la Comision de
Farmacia y Terapéutica. Si a esto unimos el escaso con-
trol y seguimiento que por parte de los servicios de far-
macia se hace de estas dispensaciones, es técil justificar
el relativamente elevado niimero de prescripciones del
farmaco que no cumple criterios de calidad en cuanto a
indicacion o dosificacién. De hecho, hay trabajos publi-
cados en los que relacionan la implantacion de un mo-
delo especial para la prescripcién de IglV con una dis-
minucién en el consumo del farmaco (11).

Tabla 10. Clasificacién de las dosificaciones correctas
segiin la indicacién

N total 1\ d€
Indicacién de %‘:fslg/l&s Correctas Incorrectas
paclentes  conocida
PTI oovonirivvecreeen 80 55 3(5.6%) 52 (94,4%)
Miastenia gravis ... 12 8 — 8 (100%)
Sindrome de Guillain-
Barté ....ooovvverinnn 27 20 — 20 (100%)
Sindrome de Kawa-
SAKD vorreereeeeerrines 8 7 — 7 (100%)

Profilaxis de infeccio-

nes y de EICH

post-TMO ... 17 12 3(25%) 9 (75%)
Polineuropatia des-

mielizante ¢ré-

NICH vovvrirerenn 34 28 —_ 28 (100%)
Lupus eritematoso

SISEMICO wovevernnn. 5 5 — 5 (100%)
[nmunodeficiencias

primarias ... 192 145 112(81.3%) 33(22,7%)
Leucemia linfitica

CIONICH coeeeeeeeene. 20 16 3(18.8%) 13 (81,2%)
SIDA en pediatria .. 89 87 9(104%) 78 (89.6%)
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El consumo de IglV representa menos del 2% del to-
tal del gasto en medicamentos de los hospitales, lo que
estd muy por debajo de lo indicado por otros autores (4).
Este bajo porcentaje puede deberse al hecho de que en
varias comunidades auténomas existe un programa de
autoabastecimiento en derivados del plasma humano
(alblimina, Factor VIII, IglV) que se desarrolla desde la
red de centros de transfusiones y que suministra a los
hospitales estos productos sin coste alguno. Concreta-
mente son las Comunidades Auténomas de Andalucia,
Canarias y Catalufia.

En nuestro conocimiento no hay ningin ensayo clini-
co aleatorizado que compare la eficacia de los prepara-
dos comerciales en alguna de las indicaciones, autoriza-
das o no, por lo que se considera que todas las especia-
lidades son equivalentes desde el punto de vista
terapéutico y, por tanto, intercambiables.

Concluimos indicando lo siguiente:

— Es necesaria la elaboracion de protocolos que re-
flejen los criterios de utilizacién de IgIV y el se-
guimiento por parte del servicio de farmacia para
que tanto las indicaciones como las dosificacio-
nes de las IgI'V se ajusten a las establecidas.

— Es necesaria una politica activa de intervencién
en el uso de IgI'V que corrija las desviaciones de-
tectadas tanto en indicaciones como en pautas de
tratamiento.

— En cuanto a las indicaciones avaladas por la lite-
ratura cientifica, pero no admitidas en Espaifia por
la DGFPS, hay que legalizar su utilizacién recu-
rriendo al uso compasivo.

— Son necesarios mds estudios controlados que ava-
len el uso de IgIV para las indicaciones avaladas
por la literatura cientifica, pero no admitidas en
Espaiia por la DGFPS.
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Hospital Principe de Asturias (Alcald de Henares.
Madrid)

Doctores Gema Baldominos Utrilla, Teresa Reqguena
Caturla y Henar Martinez Sanz.

Hospital General La Mancha Centro (Alcizar de
San Juan. Ciudad Real)

Doctores Juan Carlos Valenzuela Gamez y Juan Car-
los Sevilla Jiménez.

Hospital Torrecardenas (Almerfa)
Doctores M.” José Tarfn, José M.* Villegas Aranda y
Esther Ferndndez Iglesias.

Hospital HB de Antequera (Antequera, Malaga)
Doctor Victoriano Padilla Mar6én.

Hospital San Agustin (Avilés)
Doctores M.* Paz Sacristin de Lama, Perpetua lPuente
Martinez, Paloma Terrosa Alonso y Ana Juangarcia Sola.

Hospital Scias-Hospital de Barcelona (Barcelona)
Doctores Carmen Lacasa Diaz, Julio Martinez Cutt-
llas y Cristina Roure Nuez.

Hospital General Vall d’Hebrén (Barcelona)
Doctores J. B. Montoro, N. Yurrebaso, M. Guardia y
M. Carreras.

Hospital General Bésico de Baza (Baza. Grapada)

Doctores M.* Carmen Marin Guzman y Antonio Mi-
guel Garcia Fernandez.

Hospital Comarcal Sant Bernabé (Berga)

Doctora. M.” Queralt Gorgas Torner.
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Hospital del Nororeste de Caravaca de la Cruz
(Caravaca de la Cruz. Murcia)
Doctora. M. José€ Sanchez Garre.

Hospital General de Castellén (Castellén de Plana)
Doctores José Manuel Ventura Cerda y M.” José
Igual Guaita.

Hospital San Juan de Dios (Cérdoba)
Doctora M." Angeles Aguilar Martinez.

Hospital General Universitario de Elche (Elche)
Doctores Andrés Navarro Ruiz y Joaquin Borras
Blasco.

Hospital Arquitecto Marcide. Profesor Novoa
Santos (Ferrol)

Doctores Angeles Freire Fojo, Isaura Rodriguez Pe-
mén, Belén Bordén, Antonia Casas Garcia, Eugenia
Ferndndez y Victor Lopez Garcia.

Hospital de Cabueiies (Gijon)
Doctores Carmen Gonzélez Dorrego y M." Antonieta
Gayoso Rodriguez.

Hospital Universitari Dr. Josep Trueta (Girona)

Doctoras M.* Teresa Butifid i Agusti, Susana Sinchez
Suérez, M." Angeles Bobis Casas, Blanca Martinez
Séanchez, Marta Malagelada Camps, Elisa Pascual Jimé-
nez y Montiel Faus Calaforra.

Hospital Clinico San Cecilio (Granada)

Doctores M.* Carmen Malo Poyatos, M.* Soledad So-
cias Manzano, M. Jesis Arias Mufioz y Manuela Mar-
quez Ferrando.

Hospital Juan Ramén Jiménez (Huelva)

Doctores M.* Teresa Garrido Martinez, José M.* Cre-
mades de Molina, Lucrecia Garcia Martinez, M.* Car-
men Hermoso Martinez, Emilio Campos Davila, Salva-
dor Grutzmancher Sdez y Ascensién Lépez San Romén.

Hospital Infanta Elena (Huelva)

Doctora M." Antonia Bolivar Raya.

Hospital Lluis Alcanyis (Jativa. Valencia)

Doctores Guillermo Sangrador Garcia y Marta Her-
menegildo Caudevilla.

Hospital GE Ciudad de Jaén (Jaén)

Doctores M.* Antonia Mora Mora, Trinidad Vilchez
Medina, Aurora Zamora Ardoy, Juan Francisco Marin
Pozo y Rosa Milldn Garcfa.

Hospital Princesa de Espaiia (Jaén)
Doctoras Isabel Caba Porras y Florentina Hornos
Urefia.

Hospital del SAS de Jerez (Jerez. Cadiz)

Doctores M.* Asuncién Almendral Vicente, M.” Tere-
sa Gémez de Travacedo y Calvo, Manuel Lobato Ba-
llesteros y Victor Marquez Canizares.

Hospital La Linea (La Linea de la Concepcién.
Cadiz)

_ Doctores Margarita Beltrdn Garcia y José Ramon
Avila Alvarez.
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Concepcién (Madrid)

Hospital Materno-Infantil (Las Palmas de Gran
Canaria)

Doctores Ana Garcia Silva, Nieves Garcia-Pelayo Nava-
o, Iraida del Nero Beneitez, Yolanda Herndndez Gago, Pro-
videncia Gonzdlez Joyahes y Miguel Angel Wood Wood.

Hospital Insular de Gran Canaria (Las Palmas de
Gran Canaria)

Doctoras Alicia Diez del Pino, Ana Montero Herndn-
dez y Pilar Acosta Artiles.

Hospital Nuestra Sefiora del Pino (Las Palmas de
Gran Canaria)

Doctores Rafael Molero Gémez, Trinidad Desongles
Corrales y Ménica Hathiramani.

Hospital Princeps d’Espanya. CSUB (L’Hospitalet
de Llobregat)

Doctores Ramon Jédar Masanes, Lourdes Pasto Car-
dona y Roser Juvany Roig.

Hospital San Agustin (Linares. Jaén)
Doctoras M.* Trinidad Cantal Sanchez y Guadalupe
Ferndndez Martinez.

Hospital Universitari Arnau de Vilanova (Lleida)

Doctores Irene Mangues Bafalluy, Maria del Bustar
Garcia Pasqual, Santiago Manuel Cano Marr6n y Joan
Antén Schoenenberger Arnaz.

Hospital General del Insalud de Llerena (Llerena.
Badajoz)

Doctores Carlos G. Montero Herrero y Rosalia Cha-
con Mariscal.

Hospital General Universitario Gregorio Mara-
fion (Madrid)

Doctora Esther Duran.

Hospital Nifio Jesis (Madrid)

Doctoras M.? Dolores Belaustegui Cueto, Maria An-
drés Picazo y Manuela Céceres Ferndndez.

ién Jiménez Diaz.Clinieade la

Doctores Marti Bernal, Fernando Piedra y Manuel
Ortega.

Hospital Clinico Universitario Virgen de la Victo-
ria (Malaga)

Doctoras Rosa Garrido Ferndndez y Rosario Mora
Santiago.

Hospital General Carlos Haya (Malaga)

Doctoras Carmen Gallego Ferndndez y Gloria Her-
ndndez Herndndez.

Hospital Materno-Infantil Carlos Haya (Milaga)
Doctoras Carmen Gallego Ferndndez y Gloria Her-
nandez Hernindez.

Hospital Virgen del Toro (Mahén. Menorca)
Doctores Francisco Ramos Dfaz y Angels Llado Olle.

Hospital Costa del Sol (Marbella. Mélaga)
Doctora Isabe] M." Escudero Santos.

Hospital General Basico de Motril (Motril. Granada)
Doctor Marcos Camacho Romera.
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Hospital Virgen de la Arrixaca (Murcia)
Doctoras Pilar Aznarte Padial, Ana Pareja Rodriguez
de Vera y Marina Martinez de Guzmén.

Hospital General Universitario José Marfa Mora-
les Meseguer (Murcia)

Doctores Maria Ventura Lopez, Maria Dolores Iranzo
Fernédndez, Josefa Ledn Villar y Joaquin Plaza Aniorte.

Hospital San Jaume (Olot)
Doctoras Rosa Sacrest y Cristina Arcos.

Hospital Cristal-Pifior (Orense)

Doctores Padrén Gil, Vidal Pérez, Varela Correa,
Gonzélez Pereira, Cendén Otelo, Haro Martin y Marti-
nez Martinez.

Hospital Vega Baja SVS (Orihuela. Alicante)
Doctoras Amparo Burgos San José y Pilar Campillos
Alonso.

Hospital de Navarra (Pamplona. Navarra)

Doctores Victor Napal Lecumberri, Juana Alfaro Ba-
sarte, Ana Iruin Sanz, Maite Sarobe Carricas, Marfa
Sesma Oiza, Delia Iracheta Lama, Nuria Rudi Sola y
Ramén San Migel Elcano.

Hospital del Bierzo (Ponferrada. Leén)

Doctoras M.* Milagro Abad Fernindez, Miriam Ro-
driguez Maria y M.* Jesiis Ferndndez-Trigales Pérez.

Complejo Hospitalario Provincial (Rebullén. Pon-
tevedra)

Doctoras Guadalupe Piiieiro Corrales, Mar Lépez-
Gil Otero y Rosario Olivera Ferndndez.

Hospital Montecelo (Pontevedra)
Doctoras Boado Sexto, Dédvila Pousa, Gallastegui
Otero y Ascunce Saldaiia.

Hospital Valle de los Pedroches (Pozoblanco. Cérdoba)
_ Doctores M." de la O Caraballo Camacho, Concha
Alvarez del Hoyo y Méximo Cobos Marin.

Hospital Nostra Senyora de Meritxeu (Principado
de Andorra)
Doctoras Elvira Gea y Nuria Barral.

Hospital Universitario Puerto Real (Puerto Real.
Cadiz)

Doctores Carmen Martinez Diaz y Juan Manuel Borrero.

Hospital Santa Barbara (Puertollano. Ciudad Real)

Doctora Marta Arteta Jiménez.

Hospital Sant Joan (Reus),

Doctoras Ana Gémez y Pilar Salvador.

Hospital Valle del Nal6én (Riaiio-Langreo. Asturias)

Doctoras Marta Tejada Garcia y M.* Luisa Garcia
Ferndndez.

Institut Pere Mata (Reus)
Doctora Magda Baro.

Hospital Consorci Hospitalari del Pare Tauli (Sa-
badell)
Doctoras Marta Gochs Molist y Roser Valles Fernandez.
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Hospital Clinico (Salamanca)
Doctores M.* Carmen Goénzalez, Emilio Ferninde,
Dominguez y M. Paz Valverde Merino.

Hospital Universitario de San Juan (San Juan,
Alicante)

Doctores Teresa Aznar Saliente y Consuelo Garciy
Motos.

Hospital de Guipizcoa (San Sebastiin)
Doctores Alvaro Aguirre, M." Jesis Etxeberria y Ge-
ma Garmendia.

Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
(Santander)

Daoctores J. R. Ferrandiz, Beatriz Martinez Miranda,
Margarita de la Rosa Plasencia y Marta Valero Dominguey,

Hospital General (Segovia)
Doctoras M.* Carmen Lépez Arranz y Raquel Siguin
Gémez.

Hospital Universitario Valme (Sevilla)
Doctora M.* Jesis Gémez Belver.

Hospital Victoria Eugenia Cruz Roja Espaiiola
(Sevilla)
Doctora Ana Rosa Palomino Gonzélez.

Hospital Verge de la Cinta (Tortosa. Tarragona)
Doctoras Montserrat Canela Subirada y Montserrat
Grifoll Paredes.

Hospital Mutua de Terrassa (Terrassa)
Doctores Ramoén Pla y Susana Redondo.

Hospital San Juan de Ja Cruz (Ubeda. Jaén)
Doctoras Teresa Ruiz-Rico Ruiz-Mordn y M. José
Garcia Ruiz.

Hospital General Universitario (Valencia)
Doctores Gisela Carmona Ibiiiez, Eduardo Lépez
Briz y Javier Guevara Serrano.

Hospital 9 de Octubre (Valencia)
Doctores M.! Antonia Fabra Ramis y Josefa Alme-
rich Martinez.

Hospital Gestié Pius Hospital de Valls (Valls. Ta-
rragona)

Doctoras Angels Vidal Miquel, Francisca Reyes Bora-
llo, M. Josepa Baldrich Andreu y Miriam Batista Alsina.

Hospital Axarquia (Velez Milaga, Mdlaga)
Doctora M.* José Barbero Herndndez.

Hospital Meixoeiro (Vigo)
Doctoras M.” Teresa Inaraja y Inés Castro Nviiez.

Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa (Za-
ragoza)

Doctores M." del Pilar Amador Rodriguez, Puerto Par-
do Jario, Asuncién Sagredo Samames, Juan Tabuenca,
Francisco Montis Pelegay y Transito Salvador Gémez.

Hospital Royo Villanova (Zaragoza)
Doctora M.” Jesis Perrino Garcia.



