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FARMACIA ASISTENCIAL EN EL PACIENTE
ONCOHEMATOLOGICO

1092. ;ES EFICAZ LA AZACITIDINA EN LA REDQCCI()N
DE LAS NECESIDADES TRANSFUSIONALES EN SINDROMES
MIELODISPLASICOS?

M.E. Gonzalez Pereira, F. Busto Fernéqdez, B. Matilla Fernandez,
A. Iglesias Santamaria, M. Carbajales Alvarez
y R. Olivera Fernandez

Miembros de GEDEFO Noroeste. Ourense. Espafia.

Objetivos: Evaluar la respuesta hematologica en los pacientes
que iniciaron tratamiento con azacitidina durante los primeros seis
meses del 2010 en 7 hospitales espanoles.

Material y métodos: Estudio multicéntrico, observacional y re-
trospectivo para evaluar los beneficios hematoldgicos de azacitidi-
na, en cuanto a, reduccion de las necesidades transfusionales de
los pacientes para las indicaciones de: sindrome mielodisplasico de
riesgo intermedio o alto (SMD), leucemia mielomonocitica cronica
(LMMC-2) y leucemia mieloblastica aguda (LMA)(segln clasificacion
de la OMS). Criterios de seleccion: pacientes que hubieran iniciado
azacitidina en los primeros seis meses del afio 2010 como primera
o tras varias lineas de tratamiento con farmacos modificadores de
la enfermedad y cuyo diagnostico principal fuese uno de los sefa-
lados anteriormente. Las variables del estudio se registraron en un
cuaderno de recogida de datos (CRD) electronico disefado para tal
fin y se obtuvieron de las historias clinicas electronicas y en papel,
y, de la base de datos de los servicios de Farmacia y Hematologia
de los distintos centros participantes. El CRD incluia: datos demo-
graficos, indicaciones y linea de tratamiento, variables pre-trata-
miento: caracteristicas basales del paciente (estado funcional-
ECOG) y de la enfermedad: intervalo de tiempo desde el
diagnostico hasta el inicio de azacitidina, nimero de transfusiones
de hematies y plaquetas recibidos en los 56 dias anteriores y varia-
bles del tratamiento: esquema, numero de ciclos completos reci-
bidos y nimero de transfusiones de hematies y plaquetas recibi-
dos.

Resultados: De los 37 pacientes incluidos, solo 33 se evaluaron
(4 excluidos por no disponer datos de transfusiones pre-tratamien-
to). De estos, 18 eran hombres y 15 mujeres. La edad media fue
de 71,64 anos (rango: 37-89). Los diagnosticos fueron: 22 SMD
(67%), 9 LMA (27%) y 2 LMMC (6%). EL 85% de ellos recibieron aza-
citidina como tratamiento de 12 linea y un 15% la recibieron como
22, 3% 0 4% linea. Un 61% de pacientes tenian un ECOG 0-1 al inicio,
3% ECOG 2 y un 36% no consta. El tiempo transcurrido desde el
diagnostico hasta el inicio de azacitidina fue para el 73% de los
pacientes inferior al ano. El esquema de tratamiento que se admi-
nistré en un porcentaje mayor (48%) fue: 100 mg/m?/dia durante
5 dias consecutivos cada 28. Mas de la mitad (el 52%) de los pacien-
tes recibieron mas de 6 ciclos (intervalo 7-15) hasta la fecha fin del
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estudio (30-04-2011). En los 56 dias previos al inicio de azacitidina
un 70% de pacientes (23) eran dependientes de transfusiones de
concentrado de hematies (TCH), de ellos un 39% se hicieron inde-
pendientes. Y de los 5 pacientes dependientes de transfusiones de
plaquetas (TP) al inicio, 1 se volvié independiente frente a 4 que
se mantuvieron dependientes. Del 85% de pacientes independien-
tes de plaquetas, un 79% sigue independiente frente a un 21% que
se hace dependiente.

Conclusiones: Nuestro estudio parece indicar que el beneficio
en cuanto a independencia transfusional de los pacientes tratados
con azacitidina es favorable para las TCH y no tanto para las TP, ya
que pacientes que inicialmente eran independientes se hacen de-
pendientes.

485. ;QUE APORTA LA CONCILIACIC'),N DEL TRATAMIENTO
DOMICILIARIO AL PACIENTE ONCOLOGICO?

T. Gonzalez-Carrascosa Vega, J.F. Sierra Sanchez,
J.M. Rodriguez Camacho, M.J. Martinez Bautista,
M. Ladrén de Guevara Garcia y M. Dominguez Cantero

Hospital Universitario Puerta del Mar. Cddiz. Espana.

Objetivos: Analizar las mejoras que la conciliacion del trata-
miento domiciliario puede aportar en el paciente oncologico que
recibe tratamiento quimioterapico.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo en el
que se incluyeron todos los pacientes con diagnostico de cancer
de mama o colon, que iniciaron tratamiento quimioterapico du-
rante el afio 2010. Se confecciono la historia farmacoterapéutica
de cada uno de los pacientes a partir de dos sistemas de informa-
cion que contienen los registros de medicacion: a) Historia de
Salud Unica Digital (HSUD), para obtener la informacion del tra-
tamiento domiciliario; b) Oncowin®, para obtener la informacion
del tratamiento oncolodgico, en el que se diferenciaron dos tipos
de medicamentos: citostaticos y medicacion de soporte. Como
criterio de inclusion en el proceso de conciliacion en el paciente
oncoldgico se considerd el recibir tratamiento domiciliario duran-
te el tratamiento quimioterapico. Se consideraron como posibles
mejoras las discrepancias que requieren aclaracion (DRA), que se
definieron como interacciones y duplicidades encontradas entre
el tratamiento domiciliario y el tratamiento oncoldgico. Las DRA
se dividieron en DRA de efectividad y DRA de seguridad, y a su vez
estas se dividieron en si afectaron al tratamiento domiciliario,
citostatico o de soporte.

Resultados: Durante el periodo de estudio recibieron tratamien-
to quimioterapico un total de 168 pacientes, 100 (59,5%) con diag-
nostico de cancer de mama y 68 (40,5%) con cancer de colon. El
83% (N = 140) estaba en tratamiento con algun medicamento do-
miciliario durante el tratamiento oncoldgico, siendo por tanto can-
didatos a ser incluidos en el proceso de conciliacion. Analizados los
perfiles farmacoterapéuticos, se encontraron 71 pacientes (50,7%)
que presentaron al menos una DRA, con un total de 131 DRA iden-
tificadas. El 74,8% (98) de las DRA afecto a la seguridad, de las que
el 61% (80) lo hizo sobre la seguridad del tratamiento domiciliario
y de soporte, un 3,8% (5) exclusivamente sobre el tratamiento
domiciliario y un 10% (13) exclusivamente sobre el tratamiento
citostatico. El 25% (33) de las DRA conllevaron una alteracion de la
efectividad, principalmente del tratamiento domiciliario (32
[24,4%]). Los medicamentos oncoldgicos implicados fueron dexa-
metasona (73%), ondansetron (8%), tamoxifeno (6%) fluoruracilo y
docetaxel (5%), ciclofosfamida (4%), aprepitant (2%) y epirubicina
(1%).

Conclusiones: Ocho de cada diez pacientes con diagnostico de
cancer de mama o colon tiene algln tratamiento domiciliario pres-
crito junto con el tratamiento oncoldgico, y la mitad de ellos, al-
guna DRA. Las DRA afectan principalmente a la seguridad del tra-

tamiento domiciliario y de soporte, por lo que la conciliacion
podria contribuir a la mejora global de la seguridad en este tipo de
pacientes. La limitacion principal de este estudio reside en la ve-
racidad de la informacion sobre medicacion contenida en la HSUD,
ya que ésta no se confirméd con el paciente, por lo que se deberan
realizar estudios prospectivos para confirmar los resultados.

754. ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON INHIBIDORES
DE LA TIROSINA-QUINASA

A. Pérez-Feliu, M. Garcia-Lopez, S. Montanés-Garcia,
R. Macia-Echevarrias, A. Bernalte-Sesé y P. Blasco-Segura

Hospital General Universitario de Valencia. Valencia. Espafa.

Objetivos: La adherencia al tratamiento antineoplasico es un
aspecto complejo y multifactorial, que puede alterar la efectivi-
dad y toxicidad de un tratamiento. El objetivo del estudio es eva-
luar la adherencia al tratamiento con inhibidores de la tirosina-
quinasa (ITQ) y analizar el efecto de varios factores sobre la
adherencia al mismo.

Material y métodos: Estudio retrospectivo desde enero 2010 a
enero 2011. Se incluyeron todos los pacientes a los que se les dis-
pensaron ITQ. La adherencia se define como el porcentaje de dias
de cubiertos (con medicacion disponible) respecto al total de dias
de tratamiento observados. Se registro para el calculo de la adhe-
rencia: numero de historia clinica, farmaco dispensado, fechas de
dispensacion y nimero de comprimidos dispensados. Las variables
edad, sexo, diagnostico, farmaco, dosis (nimero de comprimidos y
frecuencia de administracion), cambio de dosis, cambio de trata-
miento, duracion previa del tratamiento, reacciones adversas me-
dicamentosas (RAM) reportadas por el paciente, retirada y motivo
de retirada del tratamiento y exitus se obtuvieron de la historia
clinica. El analisis estadistico se realizd con el programa informa-
tico SPSS v15.0.

Resultados: Se incluyeron 66 pacientes, 44 hombres, con una
media de 60,2 anos (26-87). La mediana de la adherencia fue del
97,3% (rango intercuartil = 88,45 a 100,84; rango 53,9-142,9). Al
clasificar la adherencia en tres grupos se obtuvo la siguiente distri-
bucion: 68,2% de los pacientes presentaron adherencia > 95% (n =
45, mediana 100%), 13,6% de los pacientes presentaron una adhe-
rencia entre el 85-94% (n = 9, mediana 88,6%) y el 18,2% de los
pacientes presentaron una adherencia < 85% (n = 12, mediana
72,4%). La media del periodo de observacion para el calculo de la
adherencia fue de 198,59 dias (s = 102,96 dias; rango 48-360;
1C95%:173,28-223,90). Los ITQ dispensados fueron: erlotinib (24),
sorafenib (10), sunitinib (1), imatinib (24), dasatinib (1), nilotinib
(2), lapatinib (1), y en 3 pacientes se cambi0 el tratamiento a otro
ITQ (1 de imatinib a nilotinib, 2 dasatinib a nilotinib). El niUmero
de comprimidos diarios fue: 1 (41), 2 (9), 3 (2), 4 (13) y 5 (1),
administrados en toma Unica diaria (52) o dos tomas (14). En 27
pacientes se inicio tratamiento durante el periodo de estudio, y en
12 se modifico la dosis. En los pacientes con tratamiento previo la
media de duracion del mismo fue de 36,4 meses (1-118,3). En
50 pacientes se registraron RAM en la historia. Se retir¢ el trata-
miento en 24 pacientes, 11 pacientes fallecieron y en 7 pacientes
se perdio el seguimiento. La relacion entre adherencia y las varia-
bles anteriores (edad, sexo, medicamento, niUmero de comprimi-
dos, frecuencia, duracion previa, cambio de dosis y RAM reporta-
das) no ha presentado ninguna asociacion estadisticamente
significativa.

Conclusiones: Aunque la adherencia en el estudio es mayor a la
observada en otros tratamientos crénicos (50%), y similar a la re-
portada en estudios con quimioterapia oral, existe un subgrupo de
pacientes que puede beneficiarse de intervenciones destinadas a
aumentar la adherencia. El personal sanitario debe ser consciente
del problema de la no-adherencia, y disenar estrategias que pue-
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dan detectarla y mejorarla durante las diferentes etapas del pro-
ceso asistencial.

1011. ADMINISTRACION COMBINADA INHALADA
Y ENDOVENOSA DE ANFOTERICINA B COMPLEJO
LIPIDICO. VALORACION DE EFICACIA'Y SEGURIDAD

M.S. Garcia Simon, I. Espafol Morales, M.P. Lopez Lopez,
M. Martinez Penella, A.V. Alonso Sanchez y S. Saliente Callén

Hospital Universitario Santa Maria del Rosell. Murcia. Espana.

Objetivos: Analizar los resultados de eficacia y seguridad en la
administracion combinada inhalada y endovenosa de anfotericina
B complejo lipidico para el tratamiento de infeccion flngica pul-
monar.

Material y métodos: Estudio retrospectivo y observacional de
3 pacientes con infeccion fungica pulmonar tratados con anfo-
tericina B complejo lipidico administrada de forma combinada
inhalada, sin premedicacion, a dosis de 25 mg/dia y endoveno-
sa, con premedicacion, a dosis de 3 mg/kg/dia. La administra-
cion via inhalada precis6 autorizacion por uso compasivo (UC).
Los datos se obtuvieron a partir de las historias clinicas de los
pacientes y a través del programa informatico del Servicio de
Farmacia.

Resultados: Paciente 1. Mujer de 45 ahos con leucemia mielo-
blastica aguda que presento en el periodo de neutropenia posqui-
mioterapia una criptococosis pulmonar. Se trat6 con anfotericina B
complejo lipidico endovenoso e inhalado, junto con voriconazol.
Tolero bien la administracion endovenosa, pero presentd sensacion
de frio faringeo con la administracion inhalada de anfotericina B.
Se logro el control de la infeccion criptocdcica hasta quedar 3 le-
siones cavitadas residuales. Paciente 2. Hombre de 47 anos con
leucemia mieloblastica aguda que presenté en el periodo de neu-
tropenia posquimioterapia una aspergillosis pulmonar. La toleran-
cia fue buena. Tampoco se observo toxicidad inmediata. Presento
resolucion de las lesiones pulmonares. Paciente 3. Hombre de
44 aios con leucemia aguda posleucemia mieloide cronica atipica
que en el contexto de neutropenia severa posquimioterapia desa-
rrollo una infeccion pulmonar bilobar derecha compatible con in-
feccion fungica (aunque no se pudo documentar microbioldgica-
mente). Se tratd con voriconazol y anfotericina B complejo lipidico
(inhalado y endovenoso), presentando fiebre diaria postadministra-
cion de la anfotericina B endovenosa y molestias faringeas inespe-
cificas como toxicidad de la administracion inhalada. Presento re-
solucion de las lesiones pulmonares.

Conclusiones: 1) La administracion combinada inhalada y endo-
venosa de anfotericina B complejo lipidico es eficaz para el trata-
miento de infeccion fangica pulmonar. 2) La dosis de 25 mg de
anfotericina B complejo lipidico inhalada presenta una buena tole-
rancia y se puede administrar sin premedicacion.

668. ANALIS[S DE EFECTIVIDAD DE BEVACIZUMAB
EN PATOLOGIA TUMORAL RECURRENTE DE MAMA
Y OVARIO EN UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL

P. Araque Arroyo, M. Ferrit Martin, A.M. Alaion Pardo,
B. Cancela Diez y M.A. Calleja Hernandez

Hospital Universitario Virgen de la Nieves. Granada. Espana.

Objetivos: Las pacientes diagnosticadas de patologia tumoral
ginecoldgica (mama y ovario) avanzada y altamente tratada tienen
limitadas las posibilidades terapéuticas. El objeto de este estudio
es analizar la efectividad real de bevacizumab (BVZ) en condicio-
nes distintas a lo aprobado en ficha técnica y en una linea de tra-
tamiento > 2.

Material y métodos: Andlisis retrospectivo (06/2006-01/2010)
de una serie de pacientes diagnosticas de cancer de mama y ovario
tratadas con BVZ en condiciones distintas a la autorizada en ficha
técnica. Esquema de tratamiento: BVZ 10 mg/Kg cada 2 semanas
o 15 mg/Kg cada 3 semanas, en monoterapia o asociacion con ci-
clofosfamida oral o capecitabina ora o paclitaxel. Todas las pacien-
tes presentaban patologia tumoral confirmada histologicamente y
habian recibido tratamiento quimioterapico previo. Se excluyeron
aquellas pacientes que hubieran recibido tratamiento previo con
BVZ u otras terapias angiogénicas. La respuesta se evaludé median-
te criterios RECIST y medida de niveles séricos del antigeno cance-
rigeno CA 125 y CA 15.3 para cancer de ovario y mama, respecti-
vamente.

Resultados: Se incluyeron 9 pacientes de cancer de ovario, el
100% tratadas previamente con platino y taxano, y 10 pacientes
afectas de cancer de mama, de las cuales el 80% habia recibido
tratamiento previo con antraciclinas y taxanos. Todas las pacientes
se encontraban en estadio lll y IV de la enfermedad. En ovario, BVZ
se administré combinado fundamentalmente con ciclosfamida me-
tronomica (88,8%), mientras que en mama la asociacion predomi-
nante fue con paclitaxel (50%). La mediana de regimenes previos
recibidos fue de 6 (rango 3-7) y 5.5 (rango 4-7) para ovario y mama,
respectivamente. La mediana del nivel de CA 125 pre-tratamiento
en las pacientes de ovario fue de 569,75 U/mLy 264,05 U/mL para
el valor de CA 15.3 en las pacientes de cancer de mama. Para las
pacientes de cancer de ovario, la tasa de respuesta global fue del
55%, siendo 2 de ellas respuestas completas (RC). 3 pacientes ex-
perimentaron progresion (EP) desde el inicio del tratamiento. La
duracion de la respuesta fue de 23 semanas (rango 6-31). Dos pa-
cientes (22,2%) presentaron tiempo hasta progresion (TTP) > 6 me-
ses. En las pacientes afectas de patologia mamaria, se observaron
2 respuestas parciales (RP) (mediana de duracion de 28 semanas
(rango 16-40) y 1 RC, actualmente en tratamiento. 3 pacientes
presentaron enfermedad estable (EE) y en 4 hubo progresion desde
el inicio del tratamiento. Solo 1 paciente presentd TTP > 6 meses.
La mediana de supervivencia global fue de 5,13 y 5,5 meses para
las pacientes de cancer de ovario y mama, respectivamente.

Conclusiones: En nuestro hospital, la combinacion de BVZ con
ciclofosfamida oral ha demostrado actividad en tasa de respuesta
en cancer de ovario recurrente en pacientes altamente pre-trata-
das. Los resultados obtenidos en cancer de mama son menos favo-
rables. Sin embargo, son necesarios ensayos clinicos prospectivos
controlados y con una amplia muestra de pacientes para estable-
cer si la adiccion de BVZ al régimen quimioterapico es beneficioso
en este grupo de pacientes, diferenciando si la actividad observada
se debe a BVZ o simplemente al régimen quimioterapico adminis-
trado.

231. ANALISIS DE LA APARICION DE EVENTOS ADVERSOS
COMO CONSECUENCIA DE LA ADMINISTRACION
DE BEVACIZUMAB

R. Olivares Pallerols, S. Garcia Mufioz, A. Roca Montanana,
C. Sangrador Pelluz, M.D. Pérez-Serrano y E. Soler Company

Hospital Arnau de Vilanova. Valencia. Espafa.

Objetivos: Bevacizumab es un anticuerpo monoclonal humaniza-
do que se une especificamente al factor de crecimiento endotelial
vascular, inhibiendo asi el crecimiento, proliferacion y metastasis
de células tumorales. Las reacciones adversas mas frecuentes po-
siblemente relacionadas con el uso de bevacizumab observadas en
los ensayos clinicos son: hipertension, proteinuria, episodios trom-
boembdlicos, efectos sobre la curacion de heridas, episodios he-
morragicos y perforaciones gastrointestinales. El objetivo principal
de este estudio es la revision de la incidencia de aparicion de
eventos tromboembolicos, hemorragicos e hipertensivos conse-
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cuencia de la administracion de bevacizumab en pacientes diag-
nosticados de cancer metastasico de mama, colorrectal, de pul-
mon no microcitico o de células renales, que hayan recibido al
menos una dosis de bevacizumab, evaluando asi la seguridad del
mismo.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo desde
julio de 2009 hasta junio 2010, en el que se registro la incidencia
de aparicion de eventos tromboembolicos hemorragicos e hiper-
tensivos consecuencia de la administracion de bevacizumab. Las
caracteristicas demograficas y basales de los pacientes incluidos en
el estudio, fueron obtenidas mediante el programa de prescripcion
electronica Oncofarm® y los eventos adversos se recogieron tras
revisar las historias clinicas de los pacientes, estos fueron clasifi-
cados segln los criterios comunes de toxicidad del National Center
Institute, version 4.0. Los datos obtenidos, se registraron en una
hoja de calculo Excel Office 2007 de Microsoft, y se determind
posteriormente la incidencia de aparicion de los eventos adver-
SOS.

Resultados: Entre junio de 2009 y julio de 2010 un total de
62 pacientes (35 hombres y 27 mujeres) recibieron una media de
5,6 ciclos de bevacizumab, la edad de los pacientes incluidos en el
estudio es de 64,4 + 11,2 anos. 34 pacientes de los 62 (54,8%) pa-
decieron al menos una reaccion adversa, y en solo 8 de los 34 pa-
cientes (12,9%) las reacciones adversas fueron de grado > 3. Las
principales reacciones adversas que aparecieron con mayor fre-
cuencia fueron la hipertension 17/62 (27,4%), la epistaxis 13/62
(21%), las hemorragias digestivas 10/62 (16,1%), y otros eventos
hemorragicos 4/62 (6,5%). El resto de eventos adversos (eventos
tromboembdlicos, sangrado gingival, hematuria y hemoptisis), tu-
vieron una incidencia menor al 5%. Un total de 82 eventos adversos
fueron registrados durante el periodo de estudio. La incidencia de
cualquier evento adverso de grado > 3 fue del 11%. Todas las demas
reacciones que se observaron durante el periodo de estudio fueron
de grado 1 o 2.

Conclusiones: Los resultados confirman que el perfil de seguri-
dad de bevacizumab es aceptable (en cuanto a los eventos adver-
sos evaluados) y comparable al de otros ensayos clinicos realiza-
dos, pudiéndose asi asociar a quimioterapia estandar.

591. ANALISIS DE LA DURACION DEL TRATAMIENTO
CON RASBURICASA EN PACIENTES HEMATOLOGICOS
EN UN HOSPITAL TERCIARIO

A. Caballero Peird, B. Blanco Parra, A. Navarro Catala,
J. Moll Sendra, M. Jiménez Heredia y F. Ferriols Lisart

Hospital Clinico Universitario de Valencia. Valencia. Espana.

Objetivos: Evaluar la utilizacién de rasburicasa en la prevencion
del sindrome de lisis tumoral en un hospital terciario durante el
periodo enero 2008-marzo 2010.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de las
historias clinicas de pacientes hematoldgicos, tanto pediatricos
como adultos, que recibieron rasburicasa en dicho periodo. Las
variables estudiadas fueron: datos antropométricos (edad, sexo),
clinicos (diagnodstico, dosis y dias de tratamiento con rasburicasa)
y analiticos (LDH, creatinina, n° leucocitos y acido Urico). En los
pacientes adultos se validd la idoneidad de la indicacion de la
rasburicasa de acuerdo al protocolo desarrollado por el servicio de
hematologia para la misma. Segun este, la rasburicasa esta indica-
da en aquellos pacientes que vayan a recibir quimioterapia y pre-
senten unos valores de leucocitos iguales o superiores a 100.000/
litro. En aquellos pacientes cuyo recuento leucocitario no alcance
dicho valor deberian cumplir algunos de los siguientes criterios (al
menos 4 puntos): leucocitos > 30.000/litro (1 punto), acido Grico >
7 mg/dl (1 punto), edad > 60 afos (1 punto), LDH > 3 ULN (1 pun-
to), creatinina > 1,4 mg/dl (2 puntos). En el servicio de pediatria

la administracion de rasburicasa depende de los valores de acido
Urico, leucocitos y el estado clinico del paciente. La pauta posolo-
gica administrada es 0,2 mg/kg/dia.

Resultados: Se encontraron 67 pacientes en tratamiento con
rasburicasa, 2 de ellos pediatricos diagnosticados de leucemia lin-
foide aguda y leucemia mieloide aguda respectivamente. La distri-
bucion en los pacientes adultos fue: el 41,8% presentaban leuce-
mia, de éstos el 57,1% LAM, el 14,3% LLA, el 25% LLC y el 3,6% LMC.
Por otro lado, el 52,2% con linfoma, de estos: el 45,8% linfoma
difuso de células grandes, el 31,4% L. tipo Burkitt, el 5,7% linfoma
del manto, otro 5,7% linfoma células T periféricas, el 11,4% restan-
te fueron 1 linfoma folicular, 1 linfoma marginal esplénico, 1 linfo-
ma de células plasmaticas, 1 linfoma plasmablastico. Otros diag-
nosticos el 6%. De los 67 pacientes se recogieron suficientes datos
analiticos en 59 casos, solo un 50,87% cumplia con los criterios
establecidos en el protocolo descrito anteriormente. En todos los
casos se obtuvieron niveles de acido Urico < 7 mg/dl antes de fina-
lizar 5 dias de tratamiento. La normalizacion de los valores de
acido urico se produjo en el 34,2% al segundo dia de administra-
cion, al tercer dia el 26,3% (60,52% acumulado), al cuarto dia el
26,3% (86,84% acumulado), al quinto dia el 13,12% (100% acumula-
do). La media de duracion del tratamiento fue de 5,1 dias (IC95%
0,52) y el coste/paciente/dia promedio de 544,52 euros.

Conclusiones: La administracion de rasburicasa ha normalizado
los valores de acido Urico en todos los casos, obteniéndose valores
dentro del rango al tercer dia en el 86,84% de los casos. Aunque el
coste del tratamiento por dia es elevado en comparacion con las
otras alternativas terapéuticas, es destacable la posibilidad de
reducir la duracion del mismo (7 dias frente a 3 dias), con la con-
siguiente reduccion en el coste del tratamiento, manteniendo los
valores de acido Urico como criterio para continuar o interrumpir
el tratamiento.

500. ANALISIS DE LA EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD ]
DE EVEROLIMUS EN EL TRATAMIENTO EN SEGUNDA LINEA
DEL CARCINOMA DE CELULAS RENALES AVANZADO

L. Obel Gil, M.E. Rodriguez Mateos, J.M. Rodriguez Camacho,
M.J. Martinez Bautista, T. Gonzalez-Carrascosa Vega
e |. Moyano Prieto

Hospital Universitario Puerta del Mar. Cddiz. Espafia.

Objetivos: Evaluar la efectividad y los efectos adversos de eve-
rolimus en segunda linea en pacientes con carcinoma de células
renales avanzado (CRA).

Material y métodos: El CRA supone un 3% de todos los tumores
solidos, siendo 1.5 veces mas frecuente en el hombre que en la
mujer. La tipologia de CRA mas frecuente (en un 75-80%) es la que
predominan las células claras. Se realiz6 un estudio retrospectivo
entre octubre de 2009 y abril de 2011 de pacientes con CRA que
progresaron tras terapia frente al factor de crecimiento del endo-
telio vascular (VEFG), sunitinib o sorafenib, e iniciaron everolimus
con una posologia de 10 mg cada 24h durante un mes (= 1 ciclo).
Para evaluar la efectividad se midi6 la supervivencia libre de pro-
gresion (SLP) definida como tiempo desde la fecha del primer ciclo
hasta progresion por deterioro clinico o mala tolerancia. Se regis-
traron las reacciones adversas detectadas. Los datos se obtuvieron
de las historias clinicas y el analisis de SLP se realizd con el pro-
grama SPSS 17.

Resultados: Se estudiaron 5 pacientes (3 hombres; 2 mujeres)
con una mediana de edad de 66,5 anos. Todos los pacientes comen-
zaron con sunitinib como primera linea, y everolimus como segun-
da linea. Al finalizar el periodo de seguimiento, 4 pacientes habian
progresado, de los cuales 3 comenzaron 32 linea con sorafenib, y 1
se le suspendid el tratamiento por deterioro significativo y pobre
tolerancia al farmaco. Solo uno de ellos fue exitus en tratamiento
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con everolimus. Las reacciones adversas mas frecuentes presenta-
das fueron: diarrea de grado 1-2 (2/6), mucositis de grado 1-2
(3/6) y otras en menor frecuencia pero mas diversas como hipoti-
roidismo, estomatitis, disgeusia y conjuntivitis. Durante el trata-
miento con everolimus se documentaron 3 estabilizaciones
> 3 meses. El analisis estadistico mostré que la mediana de la SLP
fue de 5.16 meses, lo que supone un incremento en relacion con
los resultados obtenidos en el ensayo RECORD-1, de referencia en
este estudio (por su adecuada calidad metodoldgica), donde la
mediana de SLP fue de 4,9 meses.

Conclusiones: SegUn los resultados podemos concluir que evero-
limus ha aumentado sensiblemente el tiempo de supervivencia de
nuestros pacientes, aunque seria necesario seguir con el estudio
para obtener una muestra mas amplia de pacientes. La toxicidad
del tratamiento con everolimus concuerda con la descrita en el
ensayo RECORD-1, ya que tuvieron una gravedad de grado 1 o 2.
Por ultimo, queda por establecer cual es el orden secuencial de
mas eficacia, si sunitinib-everolimus-sorafenib, o sorafenib-evero-
limus-sunitinib; incluso su eficacia en tercera linea tras sunitinib-
sorafenib; estos en primera o segunda linea respectivamente.

641. ANALISIS DE LA RESPUESTA A LOS ANALOGOS

DE LA TROMBOPOYETINA (ROMIPLOSTIM) UTILIZADOS
COMO SEGUNDA LINEA EN PACIENTES CON PTI
REFRACTARIA A CORTICOIDES

J.N. Mirchandani Jagwani, M.L. Oliva Hernandez,
M.M. Perera Alvarez, M.C. Salazar Dominguez,
S.M. Marrero Penichet y M.M. Diaz Pestano

Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin. Las Palmas. Espana.

Objetivos: La PTI es un desorden autoinmune, donde los corti-
coides como primera linea de tratamiento obtienen remisiones
completas en un porcentaje muy elevado de enfermos. En otras
ocasiones, la recaida o la dependencia a los mismos nos obliga a
elegir una segunda linea de tratamiento. A pesar de que hasta
ahora la esplenectomia parecia ser la primera eleccion como se-
gunda linea, la aparicion de nuevas opciones terapéuticas (los ana-
logos de la trombopoyetina y el rituximab) asi como las negativas
de los pacientes a la cirugia, han supuesto un cambio en nuestra
practica clinica. Objetivos: analisis de la respuesta a los analogos
de la trombopoyetina como segunda linea de tratamiento en pa-
cientes con PTI refractaria a corticoides.

Material y métodos: se revisaron las hitorias clinicas de 6 pa-
cientes (2 varones y 4 mujeres) diagnosticados de PTI crénica y
severa, refractarios al tratamiento con corticoides, en los que se
descarto el uso de esplenectomia como segunda linea, por razones
meédicas. Uno de ellos recibio previamente rituximab, y en el resto
se decidio utilizar el romiplostim de primera eleccion. 2 de ellos
iniciaron tratamiento con romiplostim con cifras de plaquetas >
100 por efecto de gammaglobulinas. La finalidad del tratamiento
fue la obtencion de una cifra segura de plaquetas y no la remision
completa (RC) en cifras > 100.

Resultados: Todos los pacientes realizaron escalada de dosis
comenzando por 1 pg/k. En todos los pacientes se dejo de utilizar
el tratamiento de rescate con gammaglobulinas + prednisona para
mantener cifra de plaquetas seguras. En todos desaparecio la cli-
nica hemorragica. Solo una paciente no obtuvo respuesta a pesar
de escalada hasta dosis maxima de 10 pg, modificandose posterior-
mente su diagndstico al de purpura amegacariocitica (47,XX,+8),
por lo que la hemos eliminado del analisis de respuesta. Del resto
de pacientes (5) 4 obtuvieron una respuesta parcial > 30 x 10°/L a
la semana de iniciado el tratamiento (dosis media 1,5 pg/kg) y
todos (5) consiguieron respuesta completa > 100 x 10°/L en una
media de 31.4 dias (dosis media 2,5 pg/kg). Todos los pacientes
toleraron el tratamiento sin presentar efectos secundarios impor-

tantes, salvo cefalea o ligeros dolores 6seos, consiguiendo reincor-
porarse a su vida laboral, mejorando considerablemente su calidad
de vida.

Conclusiones: Los analogos de la trombopoyetina son una op-
cion de tratamiento para los pacientes con PTI crénica refractaria
al tratamiento corticoideo, en los que esta contraindicado el uso
de otras terapias como la esplenectomia o el rituximab. En este
tipo de pacientes el manejo del romiplostim para la obtencion de
cifras seguras de plaquetas y no para la obtencion de RC, permite
su uso a una dosis menor, consiguiendo respuestas satisfactorias
desde el punto de vista de; cifra de plaquetas, disminucion de
clinica hemorragica y calidad de vida con escasos o nulos efectos
adversos. Esto propone a los analogos de la trombopoyetina como
una terapia segura y eficaz como primer tratamiento de segunda
linea en la PTI croénica severa.

1001. ANALISIS DE LA UTILIZAC]ON DE DOXORRUBICINA
LIPOSOMAL NO PEGILADA EN CANCER DE MAMA

A. Escudero Brocal, L. Martinez Valdivieso, M.M. Mufoz Sanchez,
D. Barreira Hernandez, A. Flor Garcia y D. Barreda Hernandez

Hospital Virgen de la Luz. Cuenca. Espana.

Objetivos: Analizar la indicacion, efectividad y seguridad de
doxorrubicina liposomal no pegilada (DOXO-L) en pacientes con
cancer de mama (CM) en un hospital de segundo nivel.

Material y métodos: Estudio descriptivo retrospectivo de pa-
cientes con CM tratados con DOXO-L (septiembre 2007-abril 2011).
Fuentes de informacion: 1) Ficha Técnica (FT) y registro Access® de
solicitud de Medicamentos en Situaciones Especiales (MSE) segln
normativa vigente al prescribir DOXO-L. 2) Historia clinica y apli-
cacion oncoldgica Farhos®, recogiéndose variables: -Sociodemogra-
ficas: sexo, edad al diagnostico y comienzo de DOXO-L. -De efecti-
vidad: comorbilidades, estadio al diagnostico e inicio de DOXO-L;
tipo histologico, esquema y objetivo terapéutico de QT y supervi-
vencia libre de enfermedad o progresion. -De toxicidad: variacion
de Fraccion de Eyeccion Ventricular Izquierda (FEVI), Dosis de An-
traciclina Acumulada Durante la Vida (DAAV), otras. Procesamiento
de datos: archivo Excel®.

Resultados: Se administré antraciclinas a 177 pacientes con CM.
De ellos, 15 (8,5%) -todas mujeres- fueron tratadas con DOXO-L. Al
diagndstico, media de edad 65,3 (45-82) anos y estadio: localmen-
te avanzado (14 pacientes), metastatico (1). Tipo histoldgico:
14 ductal infiltrante, 1 lobulillar infiltrante, sobreexpresando HER2
y/o receptores hormonales 8 pacientes. Mediana de edad al inicio
de DOXO-L: 69,4 (55-83) afios. Se determind FEVI en todos los casos
antes de iniciar DOXO-L por ventriculografia isotopica (60%) o eco-
cardiografia (40%). En pacientes con FEVI < 50% (2 casos) o
> 2 comorbilidades (13 casos) -hipertension, dislipemia, cardiopa-
tia, diabetes, obesidad-, se prescribié DOXO-L, solicitandose segun
normativa vigente para MSE si no cumplian indicacion segin FT
(14). Cuando se inici6 DOXO-L, 4 pacientes ya presentaban CM re-
cidivado o metastasico (CMM): en una paciente se pauto en prime-
ra linea y en 3 en recidiva, que habian recibido antraciclinas pre-
viamente. Como tratamiento adyuvante se paut6 en 9 pacientes,
de las cuales 6 eran triple negativo; y en el resto, en neoadyuvan-
cia. Esquemas utilizados: 14 Doxo-L/ciclofosfamida, 1 Doxo-L/ci-
clofosfamida/fluorouracilo. Media de ciclos recibidos: 4 (3-6). Al
cierre del estudio, ninguna paciente con CMM habia progresado
tras 25 (2-43) meses de media desde fin de DOXO-L. Con respecto
al tratamiento con intencion curativa, una paciente recay6 dos
anos tras finalizar DOXO-L, tres estaban en tratamiento activo y el
resto permanecian libres de enfermedad tras 18 meses (13-35) de
media desde fin de DOXO-L. No se determin6 FEVI rutinariamente
tras fin de DOXO-L, solo en una paciente (que habia superado DAAV
recomendada en FT) sin evidenciarse disminucion del mismo. En
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una paciente (con CMM) se suspendié DOXO-L por persistencia de
neutropenia febril grado IV a pesar de reduccion de dosis y profi-
laxis secundaria con G-CSF. El resto de reacciones adversas fueron
leves o moderadas: neutropenia (1), eritrodisestesia palmo-plantar
(3), conjuntivitis (1), nauseas (1) y mucositis (2).

Conclusiones: En nuestro estudio la utilizacion de DOXO-L fuera
de FT se justifica en pacientes con riesgo elevado de desarrollar
cardiotoxicidad con antraciclinas convencionales. El elevado coste
del farmaco y la existencia de otras alternativas terapéuticas plan-
tean la necesidad de implantar protocolos de utilizacion para
aquellos pacientes en los que pueda resultar costo-efectivo.

302. ANALISIS DE LA UTILIZACION DE PROTOCOLOS
ESTANDARIZADOS DE DESENSIBILIZACION A
CITOSTATICOS EN UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL

M. Hernandez Segurado, M.l. Panadero Esteban,
J. Bécares Martinez, |. Saavedra Garcia, G. Toledano Mayoral
y M. Bonilla Porras

Fundacién Jiménez Diaz. Madrid. Espaiia.

Objetivos: Describir la utilizacion de protocolos estandarizados
de desensibilizacion a citostaticos (PEDC) en un Hospital General
de tercer nivel. Analisis de su eficacia, teniendo en cuenta la inci-
dencia de nuevas reacciones de hipersensibilidad (RH) y la propor-
cion de pacientes que han podido recibir el tratamiento anti-
neoplasico completo.

Material y métodos: Estudio observacional descriptivo donde se
han incluido pacientes candidatos a recibir PEDC desde abril de
2010 a abril de 2011, por haber presentado RH leve (eritema, pru-
rito o sensacion de calor localizados) o severa (eritema y prurito
generalizados, hipotension, dificultad respiratoria, inestabilidad
hemodinamica). Se recogieron los siguientes datos de la historia
clinica electrénica de los pacientes: edad, sexo, otras alergias a
medicamentos, citostatico implicado, gravedad de la reaccion y
numero de ciclos de desensibilizacion recibidos. Las preparaciones
empleadas en los PEDC fueron elaboradas en el area de mezclas de
citostaticos del Servicio de Farmacia.

Resultados: 7 pacientes fueron candidatos a recibir PEDC, rango
de edad de 43 a 73 afos (mediana = 65), 100% mujeres. 5 pacientes
(71,4%, 1C95%: 35,9% a 91,8%) presentaban otras alergias registra-
das anteriormente (4 a antimicrobianos y 1 a carboplatino). Los
antineoplasicos que precipitaron RH fueron temozolamida, peme-
trexed, docetaxel, oxaliplatino, carboplatino y en 2 casos cisplati-
no. El nimero de ciclo en el que se produjo RH fue, respectiva-
mente, 2°, 3°, 1°, 2°, 6°, 3°y, en uno de los casos con cisplatino,
el protocolo fue indicado sin previa administracion del ciclo estan-
dar, por reaccion previa a carboplatino (mediana = 2° ciclo). Las RH
fueron leves en los casos de pemetrexed, docetaxel, carboplatino
y cisplatino (4 pacientes, 57,1%), y graves en los casos de temozo-
lamida, oxaliplatino y cisplatino (3 pacientes, 42,9%). La adminis-
tracion de PEDC tuvo que ser interrumpida en 2 pacientes (R2010-
2011 = 0,286) por nueva RH leve a temozolamida, pudiendo
continuar la desensibilizacion dividiendo la dosis, y grave a oxali-
platino, obligando a cambio de protocolo quimioterapico. La des-
ensibilizacion fue eficaz permitiendo tolerancia al tratamiento
completo indicado en 4 pacientes (57,1%, 1C95%: 25,0% a 84,2%),
en 1 paciente fue interrumpida por reaccion anafilactica grave
(14,3%, 1C95%: 2,6% a 51,3%) y en 2 pacientes por toxicidad acumu-
lada al antineoplasico (28,6%, 1C95%: 8,2% a 64,1%).

Conclusiones: Puede existir relacion entre la aparicion de RH
a citostaticos y otras alergias a medicamentos (prevalencia =
71,4%, 1C95%: 35,9% a 91,8%). Es necesaria premedicacion antes
de la administracion de PEDC puesto que el riesgo de nuevas RH
durante la desensibilizacion es elevado (28,6%). De los 7 pacien-
tes, la proporcion de finalizacion del tratamiento completo me-

diante PEDC fue de 0,571 (57,1%, 1C95%: 25,0% a 84,2%). En cam-
bio, la probabilidad de eficacia es 4 veces superior a la de no
eficacia, teniendo en cuenta que en 2 pacientes se suspendi6 por
causas ajenas a hipersensibilidad (Odds = 4). Los PEDC parecen
ser seguros y eficaces por lo que han supuesto una nueva via de
tratamiento para pacientes que presenten pocas alternativas te-
rapéuticas.

1025. ANALISIS DE LAS REACCIONES ADVERSAS
TRANSFUSIONALES A DOCETAXEL: ;VAN ASOCIADAS
A SU PRESENTACION?

C. Jordan de Luna, M. Galiana Sastre, C. Borrell Garcia,
C. Planells Herrero, E. Lopez Briz y J.L. Poveda Andrés

Hospital Universitario y Politécnico La Fe. Valencia. Espana.

Objetivos: Analizar el impacto que ha supuesto el cambio de
presentacion de Taxotere® (docetaxel) en el nUmero y tipo de ma-
nifestaciones clinicas de las reacciones adversas transfusionales
durante el ano 2010.

Material y métodos: Los incidentes se notificaron a través del
programa de Notificacion voluntaria de reacciones adversas a me-
dicamentos (RAM) del Servicio de Farmacia, utilizando el impreso
normalizado y el registro en la aplicacion Oncofarm®, mediante la
colaboracion activa del personal de enfermeria de Hospital de Dia.
Se recogieron los siguientes datos: n° pacientes (edad, sexo y diag-
nostico), n° de dosis de docetaxel administradas (presentacion y
lote), tipo de RAM, medicacion administrada tras la RAM y toleran-
cia a la re-administracion de docetaxel.

Resultados: Durante el afo 2010 se administraron a 186 pacien-
tes un total de 742 mezclas de docetaxel. De estas, 596 se prepa-
raron con Taxotere® 40 mg/mL vial concentrado 2 mL+disolvente y
146 con Taxotere® 20 mg/mL vial concentrado para perfusion 4 mL.
La distribucion de los pacientes segln diagnostico fue: cancer de
mama 43,0%, cancer de pulmon no microcitico 19,4%, adenocarci-
noma gastrico 10,8%, cancer de prostata 10,2%, cancer de cabeza
y cuello 9,1% y otros diagndsticos 7,5%. EL nimero de RAM registra-
das en 2010 fue de veintiocho: 23 correspondieron a la presenta-
cion de 40 mg/mL (3,86%) y 5 a la de 20 mg/mL (3,42%). No se
encontraron diferencias significativas entre ambas proporciones
(p = 0,43, 1C95% [-2,71-2,73], z = 0,086). Los pacientes presentaron
las siguientes manifestaciones clinicas: rash, prurito, urticaria
(14); sensacion de ahogo, disnea (14); calor, rubefaccion (14); agi-
tacion nerviosa (6); lumbalgia (5); cefalea (4); alteracion auditiva
(1); hipertension (1); dolor precordial (1); alteracion de la vision
(1); nauseas, vomitos (1); convulsiones (1); pérdida de conciencia
(1). El tratamiento del efecto adverso se realizo segun protocolo
(corticoide/antihistaminico) y la re-administracion de la infusion
con docetaxel fue tolerada excepto en 2 casos. El perfil de las re-
acciones fue similar para las dos presentaciones.

Conclusiones: El cambio de presentacion de Taxotere® no con-
lleva diferencias ni en el porcentaje de RAMs ni en el perfil de las
mismas descritas en los pacientes tratados.

527. ANALISIS DE SUPERVIVENCIA DE LOS PACIENTES
CON CANCER GASTRICO AVANZADO

A. Martiarena Ayestaran, J.J. Garcia Albas, V. Goitia Rubio,
I. Camaron Echeandia, M. Nogales Garcia y C. Martinez Martinez

Hospital Txagorritxu. Alava. Espaia.

Objetivos: Analizar la mediana de supervivencia de los pacien-
tes diagnosticados de cancer gastrico avanzado (estadio IV) trata-
dos con un esquema quimioterapico basado en cisplatino y 5-fluo-
rouracilo en un hospital terciario.
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Material y métodos: Se diseiid un estudio retrospectivo para el
que se seleccionaron todos los pacientes oncologicos con cancer
gastrico en estadio IV (clasificacion TNM) que recibieron quimiote-
rapia seglin un esquema PFL (5-fluorouracilo/folinato calcico/cis-
platino) desde el 1/01/2006 hasta el 31/12/2010. Para seleccionar
los pacientes que recibieron el esquema PFL se empleo el sistema
informatico Oncofarm® v.2009. Se recogieron los siguientes datos:
Fecha de inicio de la terapia, género, edad (se dividid en > 65 afios
y < 65 anos) y el% dosis al iniciar la terapia. Se obtuvieron de la
aplicacion informatica Oncofarm®. La fecha de exitus (evento) y
los pacientes censurados (aquellos cuya fecha de defuncion se des-
conoce por lo que se recoge la Ultima fecha con informacion sobre
el paciente y aquellos que siguen en tratamiento con el esquema
citado a fecha de cierre del estudio) se consiguieron de la aplica-
cion informatica Global Clinic®. Para la recogida de datos se cre6
una tabla Excel® y para el analisis estadistico de los datos se em-
pled el software IBM® SPSS® statistics version 19 (analisis de super-
vivencia segun el método Kaplan-Meier).

Resultados: Se estudiaron 90 pacientes de los cuales el 67,8%
(n = 61) eran hombres. El 54,4% (n = 49) tenian una edad igual o
mayor a 65 anos. El porcentaje de eventos fue del 73,3% (66 exi-
tus) siendo 24 los pacientes considerados censurados. La mediana
del tiempo de supervivencia de los pacientes tratados con el es-
quema basado en cisplatino y 5-fluorouracilo fue de 234 dias
(7,8 meses) con un 1C95%: 159,7-308,3. Dentro de los 61 varones la
mediana del tiempo de supervivencia fue de 256 dias (8,5 meses)
con un 1C95%: 164,6-347,4 y el 75,4% de ellos sufrieron el evento.
Entre las 29 mujeres, la mediana fue de 164 dias (5,5 meses) con
un 1C95%: 116,1-211,9 y el 70% de ellas sufrieron el evento. La
mediana del tiempo de supervivencia fue de 265 dias (8,8 meses)
con un 1C95%: 151,9-378,1 para los pacientes con edad mayor o
igual a 65 afos, y de 192 dias (6,4 meses) con IC 95%: 118,1-265,9
para los menores de 65 anos. El 25,6% (n = 23) de los pacientes
estudiados iniciaron la terapia con una reduccion de dosis (< 100%).
La mediana del tiempo de supervivencia de estos pacientes fue de
229 dias (7,6 meses) con un 1C95%: 93,9-364,1. En cambio, los pa-
cientes tratados a dosis plenas tuvieron una mediana del tiempo
de supervivencia de 234 dias con un 1C95%: 95,6-372,4. No se en-
contraron diferencias estadisticamente significativas (test de log
rank, p > 0,05) en la supervivencia de ninguno de los tres grupos
anteriores (segln sexo, edad y reduccion de dosis).

Conclusiones: Los pacientes del estudio presentaron una media-
na de supervivencia de 7,8 meses que se asemeja a los resultados
encontrados en la bibliografia.

241. ATENCION FARMACEUTICA A PACIENTES
ONCOHEMATOLOGICOS EN TRATAMIENTO CON
ANTINEOPLASICOS ORALES Y TRATAMIENTO DE SOPORTE

M.C. Serrano Vicente, A. Martinez Crespo,
M.C. Vifuales Armengol, M.P. Amador Rodriguez y L. Ortas Buil

Hospital San Jorge. Huesca. Espana.

Objetivos: Analizar la atencion farmacéutica (AF) recibida por
pacientes onco-hematoldgicos en tratamiento con antineoplasicos
orales (AO) y tratamiento de soporte atendidos por el farmacéuti-
co en una Unidad de Hospital de Dia.

Material y métodos: Estudio prospectivo de 7 meses de dura-
cion (15 septiembre 2010-15 abril 2011). Las variables recogidas
durante el seguimiento farmacoterapéutico fueron: demografi-
cas, clinicas y farmacoterapeUticas. Las comprobaciones realiza-
das en las visitas iniciales fueron: validacion de prescripcion e
indicacion asi como informacion oral y escrita sobre el medica-
mento. Las comprobaciones en las visitas de seguimiento fueron:
validacion de la prescripcion y evaluacion de la adherencia, por
recuento de medicacion, y efectos adversos. Se realizo un regis-

tro de las intervenciones farmacéuticas realizadas (IF) y el grado
de aceptacion.

Resultados: Durante los 7 meses del estudio fueron atendidos
167 pacientes (55,1% hombres, 44,9% mujeres) con una media de
edad de 63,9 aios (29-89). La distribucion de pacientes atendidos
fue: 145 pacientes oncologicos (86,8%) y 22 hematologicos (13,2%).
Por tipo de neoplasia, de los 145 pacientes oncologicos el 38,6% (n
= 56) fueron pacientes con cancer gastrico/colon/recto, el 18,6%
(n = 27) cancer de mama, el 15,9% (n = 23) cancer de pulmon, el
6,9% (n = 10) cancer de ovario/cérvix/endometrio y el 20% restan-
te presentaban otros tipos de neoplasias. De los 22 pacientes he-
matologicos atendidos, 7 fueron casos de mieloma multiple (31,8%),
6 linfoma no Hodgkin (27,3%), 5 linfoma Hodgkin (22,7%) y los
4 restantes otras enfermedades hematoldgicas. Los 167 pacientes
atendidos realizaron un total de 571 visitas durante el seguimien-
to. La media de visitas durante el estudio fue de 3,4 por paciente.
Del total de visitas, en el 64,1% (n = 366) de ellas se dispensaron
AO, siendo capecitabina el AO mas dispensado con un 61,7%, segui-
do de vinorelbina (17,2%) y tegafur 6%. En el 35,9% (n = 205) de las
visitas se dispensaron tratamientos de soporte, siendo aprepitant
el farmaco mas dispensado (31,2%), seguido de epoetina alfa
(23,4%) y de pegfilgrastim (19,5%). De las 571 visitas recibidas, el
71,5% (n = 408) fueron de continuacion y el 28,5% (n = 163) inicia-
les a las que se les proporcion6, ademas de informacion oral, in-
formacion escrita especifica sobre el tratamiento. En el periodo de
estudio se realizaron 24 IF; 10 de ellas fueron intervenciones edu-
cativas a pacientes y las otras 14 fueron recomendaciones farma-
céuticas al facultativo, que fueron aceptadas en el 100% de los
casos. 3 de ellas fueron errores en el dia de administracion de la
medicacion prescrita, 3 por errores en la pauta posologica, 2 por
interacciones medicamentosas y las otras 6 por falta de dosis o
receta.

Conclusiones: La AF al paciente onco-hematologico en una Uni-
dad de Hospital de Dia contribuye al aumento en la efectividad y
seguridad de los tratamientos, asi como a un mejor control y se-
guimiento de los pacientes. Favorece el uso seguro de los medica-
mentos, la contencion del gasto en medicamentos de alto impacto
econdmico y la integracion del farmacéutico en un equipo multi-
disciplinar gracias una colaboracion mas estrecha con oncélogos y
hematoélogos.

735, ATENCION FARMACEUTICA EN EL AJUSTE DE DOSIS
DE ACIDO ZOLEDRONICO

A. Samarra Ardiaca, M. Puig Sellart, F. Ahmad Diaz,
B. Martinez Castro, M. March Pujol e I. Mangues Bafalluy

Hospital Universitari Arnau de Vilanova. Lleida. Espafa.

Objetivos: Evaluar la adecuacion de la prescripcion de acido
zoledronico para la prevencion de eventos relacionados con el es-
queleto en pacientes con neoplasias avanzadas con metastasis
oOseas.

Material y métodos: Estudio prospectivo de intervencion en pa-
cientes tratados con acido zoledronico durante un periodo de tres
meses (febrero-abril 2011) en un hospital de segundo nivel de 437
camas. Los datos recogidos por paciente fueron: edad, sexo, peso,
diagnostico y creatinina sérica (método cinético de Jaffé). La dosis
recomendada, de 4 mg cada 3 o 4 semanas, debia ajustarse en
pacientes que presentaban insuficiencia renal de leve a moderada.
El aclaramiento de creatinina se calculé mediante la formula de
Crockcroft-Gault a partir del ultimo valor de creatinina sérica dis-
ponible. La intervencion farmacéutica fue comunicada al faculta-
tivo responsable de forma oral o escrita en el curso clinico infor-
matizado del paciente.

Resultados: Se incluyeron un total de 69 pacientes (33 hombres
y 36 mujeres) con una media de edad de 60 + 13 anos, que recibie-
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ron un total de 125 ciclos durante el periodo de estudio. Mayorita-
riamente el acido zoledronico se prescribié a pacientes diagnosti-
cados de cancer de mama (n = 26; 37,7%), seguido de cancer de
prostata (n = 13; 18,8%) y cancer de pulmoén no microcitico (n = 13;
18,8%). La patologia que presentd un mayor nimero de pacientes
con insuficiencia renal fue el cancer de prostata (5 pacientes),
seguido de cancer de mama (3 pacientes) y c. renal (1 paciente).
El 88,4% (n = 61) de los pacientes presentaron funcion renal nor-
mal. En el 11,6% (n = 8) restante no se habia realizado ningun
ajuste de dosis. En ocho pacientes con funcién renal alterada se
realizaron 10 intervenciones farmacéuticas para reduccion de dosis
y en un paciente no se pudo realizar. Se aceptaron 9 intervencio-
nes. Ningln paciente presentd deterioro de la funcion renal que
implicase suspension del tratamiento a lo largo del periodo de es-
tudio. Unicamente un 10,1% de los pacientes tenian reflejado en el
curso clinico la administracion concomitante de suplementos de
calcio y vitamina D recomendados por la ficha técnica. El 92,3% de
los pacientes con cancer de prostata sin tratamiento antineoplasi-
co intravenoso no disponian de valores de creatinina sérica antes
de cada ciclo de administracion de acido zoledrénico.

Conclusiones: El grado de aceptacion de las intervenciones far-
macéuticas fue alto. El ajuste de dosis de acido zoledronico por
funcion renal ha mejorado notablemente en la practica asistencial
de nuestro hospital desde el inicio del presente estudio. Es impor-
tante asegurar la suplementacion de calcio y vitamina D durante el
tratamiento con este farmaco. Deberia aumentar el numero de
pacientes que disponen de creatinina sérica antes de cada ciclo de
acido zoledronico. Esta terapia deberia suspenderse si los pacien-
tes muestran deterioro renal y reanudarse cuando este mejore
(10% respecto al valor inicial).

853. BEVACIZUMAB/PACLITAXEL/CARBOPLATINO
EN ADENOCARCINOMA DE PULMON NO MICROCITICO
AVANZADO

N. (}émez-Tijero, M.J. Agustin, C. Gomez-Baraza, |. Cahamares,
M. Alvarez y R. Abad

Hospital Universitario Miguel Servet. Zaragoza. Espana.

Objetivos: Analizar la efectividad y seguridad del esquema bevaci-
zumab/paclitaxel/carboplatino, en el tratamiento de pacientes con
adenocarcinoma de pulmén no microcitico en estadio avanzado.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo que in-
cluye a pacientes afectados de adenocarcinoma de pulmén no mi-
crocitico de un hospital de tercer nivel, con estadio IV al diagnosti-
co, tratados con bevacizumab/paclitaxel/carboplatino durante los
afnos 2008 y 2009. Se recogieron datos demograficos, clinicos y del
tratamiento. Se estimo la supervivencia libre de progresion (SLP) y
la supervivencia global (SG) aplicandose la formula de Kaplan-Meier.
Ademas se analizo la toxicidad recogida en las historias clinicas.

Resultados: Se incluyeron 15 pacientes, 66,7% mujeres, con una
edad media de 56,8 + 7,7 anos; el 86,7% presentaban un ECOG < 1.
El 66,7% de los pacientes eran fumadores activos en el momento
del diagnostico y el 20% habian fumado anteriormente, con solo un
13,3% de pacientes sin antecedentes de tabaquismo, lo cual avala
la solida correlacion entre el consumo del tabaco y el cancer de
pulmén. Presentaban metastasis fundamentalmente en hueso
(46,7% de los pacientes), pulmon (40%), sistema nervioso central
(20%), higado (20%) y glandulas suprarrenales (20%). Se administro
una media de 4,6 ciclos. La mediana de SLP fue de 10 meses y la
mediana de SG de 14 meses. En cuanto a la toxicidad del trata-
miento, las reacciones adversas fueron mayoritariamente de grado
1-2. La incidencia de anemia fue de 87,5% pero siempre de grado
1. Presentaron neutropenia el 40% de los pacientes, existiendo
2 casos de grado 4. La incidencia de astenia fue de 66,7% y el 26,7%
presentaron parestesias. La incidencia de efectos adversos gastro-

intestinales fue baja, con un 6,7% de nauseas, 6,7% de vomitos y
un 13,3% de diarrea.

Conclusiones: El esquema bevacizumab/paclitaxel/carboplati-
no se presenta como una buena alternativa para el manejo de
pacientes con adenocarcinoma de pulmoén no microcitico metasta-
sico. Presenta un perfil de reacciones adversas hematoldgicas
aceptable y similar al resto de esquemas utilizados en el trata-
miento del adenocarcinoma de pulmén, con una incidencia menor
de efectos adversos gastrointestinales teniendo en cuenta la bi-
bliografia consultada.

1134, BEVACIZUMAB: EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD
EN CANCER DE MAMA METASTASICO

E. Soler Giner, M.J. Agustin Ferrandez, I. Larrodé Lecifena,
R. Huarte Lacunza, J.M. Real Campana y P. Palomo Palomo

Hospital Universitario Miguel Servet. Zaragoza. Espana.

Objetivos: Los objetivos de este estudio son describir la efecti-
vidad y seguridad de bevacizumab en las pacientes con cancer de
mama metastatico (CMM) junto con las caracteristicas demografi-
cas y clinicas de las pacientes tratadas con dicho anticuerpo mo-
noclonal y los distintos regimenes de quimioterapia (QT) a los que
fue asociado.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de las
pacientes con QT intravenosa que han llevado en su esquema be-
vacizumab, durante un periodo minimo de 2 meses, entre el 1 de
enero de 2009 hasta el 30 de octubre de 2009. El seguimiento de
los pacientes se realizo hasta el 19 de mayo de 2010. Como varia-
bles de efectividad se han tenido en cuenta la tasa de respuestas
(TR), la mediana de supervivencia libre de progresion (SLP) y la
supervivencia global (SG). Para valorar la seguridad se han regis-
trado los efectos adversos asociados al tratamiento segun los cri-
terios de la Common Terminology Criteria for Adverse Events (CT-
CAE) version 3.0. Los datos se han obtenido de las historias clinicas
y del programa informatico de oncologia utilizado en el Servicio de
Farmacia. Los resultados se han analizados mediante el programa
estadistico SPSS v15.0.

Resultados: Se realizd el seguimiento de 21 pacientes, con una
mediana de edad de 52 afos. Las metastasis 0seas fueron las mas
frecuentes (90,5%), seguido de las hepaticas (66,7%) y pulmonares
(57,1%). El farmaco asociado en mayor porcentaje (81,0%) a beva-
cizumab fue el paclitaxel. En relacion a la tasa de respuestas, se
obtuvo un 57,1% de respuestas parciales (RP), 38,1% de estabiliza-
cion de la enfermedad (EE) y en un 4,8% la enfermedad progreso
(PE). La mediana de SLP fue de 10,73 meses y la mediana de SG
fue de 14,17 meses, con una probabilidad acumulada de SG a 1 afo
del 95,23%. EL 50% de las pacientes que mostraron RP, presentaron
hipertension arterial (HTA) grado 2 a consecuencia del tratamiento
con bevacizumab. La toxicidad mas frecuente fue la HTA y la he-
moptisis-epistaxis.

Conclusiones: El bevacizumab es una opcion eficaz para las pa-
cientes con CMM, con una toxicidad aceptable. En el 81% de los
casos se utilizo asociado a paclitaxel. La aparicion de HTA parece
estar relacionada con obtencion de respuesta a bevacizumab.

202. CONSUMO Y EFECTIVIDAD DE LOS FACTORES
ESTIMULANTES DE COLONIAS EN EL SERVICIO
DE HEMATOLOGIA

E. Ramié Montero, C. Latre Gorbe, I. Javier Castro, N. El Hilali,
M. Aguas Compaired y B. Eguileor Partearroyo

Hospital Universitari Sagrat Cor. Barcelona. Espafia.

Objetivos: Analizar el consumo y la efectividad de los factores
estimulantes de colonias de granulocitos recombinantes humanos
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(rG-CSFh), filgastrim (Filg) y pegfilgastrim (PFilg), en los pacientes
externos tratados desde enero de 2009 hasta agosto de 2010 por el
servicio de Hematologia.

Material y métodos: Estudio retrospectivo realizado en un Hos-
pital Universitario de 300 camas en el que se incluyeron todos los
pacientes externos en tratamiento con Filg (multiples dosis) y
PFilg (dosis unica), pertenecientes al servicio de Hematologia,
entre enero 2009 y agosto 2010. Se registraron: edad, sexo, diag-
nostico, esquema de quimioterapia, tipo de indicacion, valores
de neutrdfilos antes y después del tratamiento con rG-CSFh, far-
maco y unidades. La indicacion, se clasifico en: profilaxis prima-
ria (1P), profilaxis secundaria (2P) y tratamiento (T) (neutrdfilos
< 1,5 x 10°/L). Los diferentes grados de neutropenia se distribu-
yeron en: leve (1,001-1,55 x 10°/L), moderada (0,501-0,1 x 10°/L)
y severa (< 0,5 x 10°/L). Los datos se obtuvieron del programa de
dispensacion a pacientes externos del Servicio de Farmacia y del
Laboratorio de Analisis. Se realizd un analisis descriptivo de las
variables cualitativas y cuantitativas y una prueba t-Student para
datos apareados con el programa estadistico SPSS para Win-
dows.

Resultados: Se revisaron 123 tratamientos de 29 pacientes ex-
ternos en tratamiento con rG-CSFh. La media de edad fue de 67
anos (DE 13,9) y el 55,2% mujeres. El consumo total de ambos
farmacos fue diferente, correspondiendo PFilg al 82% y Filg al 18%,
sin observarse diferencias entre sexos. Se dispensaron tratamien-
tos de 5 unidades de Filg en el 45% de los casos. El analisis del tipo
de indicaciones revel6 un 18,7% de uso en T y un 81,3% en profi-
laxis: 60,2% 1P y 21,1% en 2P. El 82% de los T recibieron Filg, ob-
servandose diferencias estadisticamente significativas respecto a
PFilg (18%). Los grados de neutropenia en los episodios de T fue-
ron: 26% leves, 48% moderados y 26% severos. El linfoma no Hodg-
kin represent6 el 71,4% del consumo de rG-CSFh, a pesar que tan
solo el 32,1% de los pacientes en tratamiento quimioterapico diag-
nosticados de esta enfermedad lo precisaron. La neoplasia mas
tratada con estos factores resulto ser la de bazo (46,2%). Los es-
quemas RCHOP y ABVD fueron los que mas recibieron rG-CSFh,
concretamente PFilg en el 98,8% y 93,3% de los ciclos respectiva-
mente. En profilaxis, el incremento entre la media de neutrofilos
al inicio (4.814/mm?3) y al final (6.511/mm?), no fue estadistica-
mente significativo (p = 0,101), sin embargo en los tratamiento
si se observaron diferencias estadisticamente significativas
(p < 0,005) con valores de 763/mm? al inicio y 3474/mm? al final.

Conclusiones: PFilg es el farmaco mas utilizado. En la mayoria
de los casos, estos farmacos se utilizaron en profilaxis, diferen-
ciandose claramente el uso de PFilg en profilaxis y de Filg en tra-
tamiento. El linfoma no Hodgkin represent6 un porcentaje impor-
tante del consumo de estos farmacos (71,4%). Y los esquemas
RCHOP y ABVD los que mas recibieron rG-CSFh. Como era de espe-
rar, bajo la indicacion de tratamiento los rG-CSFh consiguieron
incrementos de neutroéfilos estadisticamente significativos. Y en
profilaxis evitaron su disminucion, previniendo asi la toxicidad
granulopénica de la quimioterapia aplicada.

75. DESENSIBILIZACI,(')N CON CETUXIMAB EN PACIENTE
CON SHOCK ANAFILACTICO

A. Alfaro Olea, E. Vélez de Mendizabal Garcia de Iturrospe,
T. Lobera Labairu, M.T. Santos Barajas, M. Merchante Andreu
y L. Sanchez-Rubio Ferrandez

Hospital San Pedro. La Rioja. Espana.

Objetivos: Describir la pauta de desensibilizacion con cetuximab
(CTX) y la tolerancia en un paciente con shock anafilactico.

Material y métodos: Paciente diagnosticado de cancer epider-
moide de mejilla al que se le realizo cirugia y radioterapia. Tras
recidiva recibié quimioterapia con paclitaxel, cisplatino y fluo-

rouracilo. Ante la progresion se cambid a esquema semanal con
CTX, paclitaxel y carboplatino. Durante la administracion de la 122
dosis semanal, después de haber perfundido el CTX (no el pacli-
taxel y carboplatino) presentd un shock anafilactico (malestar, hi-
potension severa, midriasis con somnolencia y relajacion de esfin-
teres). Se administré adrenalina (sc e iv), dexclorfeniramina y
dexametasona iv. Ante la persistencia de hipotension se puso flui-
doterapia y se ingreso al paciente en Unidad de Medicina Intensiva
(UMI). Precis6 perfusion de noradrenalina a dosis bajas durante
20 horas por hipotension y por pico febril (39 °C) se instaurd pipe-
racilina-tazobactam + vancomicina. Los hemocultivos fueron nega-
tivos. Permaneci6 ingresado 4 dias (3 en UMl y 1 en planta de On-
cologia). Se decididé seguir con quimioterapia de paclitaxel
+ carboplatino y sin CTX. Se puso una dosis semanal e ingreso a las
2 semanas por fiebre tras manipulacion del catéter central de in-
sercion periférica (PICC), aislandose en hemocultivo Enterobacter
cloacae, que se tratd con ciprofloxacino oral. Se retiré el PICC.
Ante la progresion tumoral a paclitaxel-carboplatino se consulté al
Servicio de Alergologia, siendo negativa la puncion intracutanea
con CTX. Informaron como sintomas compatibles con una reaccion
alfa por anticuerpos monoclonales (aunque pudiera estar en rela-
cion con cuadro de sepsis) e indicaron la desensibilizacion (en cada
dosis semanal), en principio en UMI y si buena tolerancia en planta
de Oncologia. Se prepararon 3 concentraciones crecientes de CTX
(0,05 mg/ml, 0,5 mg/ml, 5 mg/ml) y se realizaron 12 pasos en la
administracion.

Resultados: La administracion se inicio por la mas diluida (0,05
mg/ml) a ritmo de 2 ml/h y cada 15 minutos se cambi6 a 5 ml/h,
10 ml/h y 20 ml/h, después la de 0,5 mg/ml (a 5 ml/h y aumen-
tando cada 15 minutos a 10, 20 y 40 ml/h) y finalmente la de 5 mg/
ml a 10, 20, 40 ml/h 15 minutos a cada ritmo de infusién y 60 ml/h
(el tiempo preciso para completar la dosis del paciente), en total
una infusion de 3 horas y 40 minutos. Se inici6 en UMI y se han
realizado 17 dosis semanales con esta pauta (1 en UMI, 4 en planta
de Oncologia y 12 en hospital de dia) de 12 pasos. Posteriormente
se suprimio la concentracion de 0,05 mg/ml (durante 3 dosis sema-
nales) y finalmente se dejaron los 4 pasos de la de 5 mg/ml que es
con la que continta (4 dosis) mas radioterapia. No ha habido pro-
blemas de tolerancia a CTX.

Conclusiones: Shock anafilactico con ingreso en UMI tras la ad-
ministracion de CTX. Compatible con shock anafilactico a CTX o
shock séptico. Ante la progresion tumoral con quimioterapia sin
CTX (con paclitaxel y carboplatino) se realizo desensibilizacion a
CTX con buena tolerancia. La desensibilizacion es una opcion en
reacciones graves a CTX.

779. DIVIDIDOS PERO NO VENCIDOS: OPTIMIZACI()N
DEL CIRCUITO DE ELABORACION-DISPENSACION-
ADMINISTRACION DE ANTINEOPLASICOS DURANTE
UN TRASLADO HOSPITALARIO

C. Borrell Garcia, M.J. Esteban Mensua, J. Gomez-Codina,
A. Vivas Broseta, E. Lopez Briz y J.L. Poveda Andrés

Hospital Universitario y Politécnico La Fe. Valencia. Espana.

Objetivos: Describir la planificacion e implantacion de un circui-
to de utilizacion de antineoplasicos parenterales, para optimizar la
logistica y aprovisionamiento de los tratamientos de forma eficien-
te desde la unidad de quimioterapia del servicio de farmacia, en
un escenario de separacion fisica entre el hospital donde se prepa-
ra y el hospital donde se administra la quimioterapia.

Material y métodos: Para planificar la citacion de los pacientes
oncoldgicos adultos se consider6 de cada uno de los esquemas
farmacoterapéuticos (EFT): tiempo de administracion, estabilidad
de las mezclas de antineoplasicos, requerimientos analiticos y
pruebas diagnosticas previas a la administracion y preferencias de
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los pacientes. Los EFT se agruparon en tres tipos: tipo | [analisis
(A) visita (V) y administracion quimioterapia (QT) el mismo dia],
tipo Il (A dia anterior-V y QT dia siguiente) y tipo lll (Ay V dia an-
terior-QT dia siguiente). Para organizar el proceso de elaboracion
en el servicio de farmacia se definieron: n°® mezclas elaboradas/
dia, recursos estructurales y humanos. La logistica y aprovisiona-
miento de los tratamientos se gestiond en base a horarios de ad-
ministracion y acuerdos con la empresa de transporte de materia-
les entre hospitales.

Resultados: Se calculd el tiempo de administracion de 482 EFT
y se reviso la estabilidad de las mezclas de 54 antineoplasicos con
apoyo del programa ONCOFARM y diversas fuentes bibliograficas.
Del total de EFT analizados el 30% se agruparon en tipo I, el 2%
en tipo Il y el 68% en tipo lll. Con la empresa de transportes de
acordaron 9 envios diarios y se asigno 1 enfermera y 1 auxiliar
para adelantar la elaboracion de EFT tipo Ill con mezclas esta-
bles. Los tratamientos se prescribieron electronicamente a 300
pacientes/mes dispensandose para su administracion 1.150 mez-
clas/mes.

Conclusiones: La programacion de los horarios de administra-
cion de los tratamientos antineoplasicos con el nuevo circuito nos
ha permitido alcanzar la éptima prestacion de servicios a los pro-
fesionales sanitarios y la satisfaccion del los pacientes.

453. DOXORUBICINA LIPOSOMAL PEGILADA EN EL
TRATAMIENTO DE LA RECAIDA DE CANCER DE OVARIO

G. Casado Abad, A. Sierra Munoz, T. Pérez Robles
y A. Herrero Ambrosio

Hospital Universitario La Paz. Madrid. Espafa.

Objetivos: El tratamiento del cancer de Ovario en recaida es un
campo todavia sin resolver. Por ello, los pacientes son incluidos en
ensayos clinicos para evaluar la eficacia de nuevos tratamientos.
Objetivos: evaluar eficacia y seguridad de doxorubicina liposomal
pegilada (DLP) en pacientes con cancer de ovario epitelial que han
progresado tras el tratamiento de primera linea de quimioterapia
con platinos y taxanos. Evaluar los pacientes en funcion de la cla-
sificacion platino sensibles o resistentes.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo. Se
hizo una blUsqueda de pacientes con cancer de ovario durante el
2010 de en el programa informatico de oncologia de farmacia On-
cofarm®. Se seleccionaron los pacientes que habian recibido DLP
después del tratamiento de primera linea y se consultaron sus his-
torias clinicas. Se recogieron los siguientes datos: edad de las pa-
cientes, subtipos histoldgicos, n° de ciclos recibidos, n° de linea de
tratamiento y el intervalo libre de platino (ILP).

Resultados: De los 96 pacientes con cancer de ovario en todos
los estadios que fueron tratados durante el 2010, 43 (44,8%) de los
pacientes presentaron recaida después del tratamiento de primera
linea con quimioterapia. De estos pacientes, 20 (46,5%) con una
media de edad de 63 anos (45-83) recibieron DLP en el tratamien-
to de rescate. Presentaban diagnostico de cancer de ovario epite-
lial avanzado (estadio Ill y estadio 1V) y con los siguientes subtipos
histologicos: 12 (60%) seroso, 4 (20%) indiferenciado, 2 (10%) endo-
metroide, 1 (5%) mucinoso y 1 (5%) sin especificar. El tratamiento
de rescate depende del ILP siendo 11 (55%) pacientes sensibles
al platino, 3 (15%) parcialmente sensibles y 6 (30%) resistentes.
13 (65%) pacientes recibieron este tratamiento en 12 linea, 6 (30%)
en 22 linea 'y 1 (5%) en 3? linea. La media de ciclos recibidos fue 5
(2-14). 14 (70%) pacientes recibieron mas de 3 ciclos, siendo ree-
valuados, teniendo 5 (36%) respuesta completa radioldgica y bio-
quimica, 2 (14%) respuesta parcial y 7 (50%) pacientes progresion.
La SLP fue de 6 meses. De los 20 pacientes, a 10 (50%) se les sus-
pendi6 este tratamiento por progresion, a 3 (15%) pacientes por

toxicidad y 7 (35%) continGian en tratamiento. 14 (70%) pacientes
presentaron toxicidad a la DLP, siendo las mas relevantes: 9 (64%)
astenia, 6 (42%) eritrodisestesia palmo-plantar, 5 (35%) trastornos
gastrointestinales-estrefimiento y diarreas, 5 (35%) neutropenia,
4 (28%) nauseas y pirosis y 1 (5%) anorexia. 4 pacientes tuvieron
aplazamiento del ciclo por la neutropenia.

Conclusiones: La DLP es una alternativa dentro de los trata-
mientos disponibles en pacientes que han recibidos platinos ante-
riormente. La mayoria de los pacientes presentan toxicidades,
siendo manejables. Respecto a la eficacia, los resultados obtenidos
han sido muy variables. Debido a la heterogeneidad en el compor-
tamiento clinico de las recaidas, serian necesarios mas estudios de
los tratamientos disponibles que especifiquen su uso en determina-
dos pacientes seglun histologia y lineas anteriormente recibidas.
Este tipo de pacientes son idoneos para incluir en ensayos clini-
cos.

1103. ECULIZUMAB EN HEMOGLOBINURIA PAROXISTICA
NOCTURNA: SEGUIMIENTO DE UN CASO

E. Vila Torres, M. Rodriguez Martinez, F. Araujo Rodriguez,
|. Campanario Lopez, B. Hernandez Ruiz y C. Encinas Barrios

Hospital General Universitario de Ciudad Real. Ciudad Real.
Espana.

Objetivos: Analizar la evolucion clinica de un paciente con he-
moglobinuria paroxistica nocturna (HPN) en tratamiento con eculi-
zumab (Soliris®) desde el diagndstico de la enfermedad. Método:
Revision retrospectiva de la historia clinica y farmacoterapéutica.
La respuesta al tratamiento se analizé comparando el valor medio
de los parametros analiticos a estudio pre/post tratamiento [he-
moglobina total (g/dl), eritrocitos (x 10¢/pl), leucocitos (x 103/pl),
plaquetas (x 103/pl), LDH (UI/L), reticulocitos (%), haptoglobina
(mg/dl), creatinina (mg/dl)]. Se valoréd la incidencia de eventos
trombadticos, requerimientos transfusionales y la mejora de la ca-
lidad de vida. Asi como la posible aparicion de efectos adversos
relacionados con el farmaco. Analisis estadistico: t-Student o U de
Mann-Whitney.

Resultados: Mujer de 34 anos diagnosticada en junio’09 de HPN
clasica (84% clon) e insuficiencia renal secundaria. Historia previa
de anemia discreta sin requerimientos transfusionales (2 concen-
trados de hematies en los 6 meses previos), frecuentes cefaleas y
lesiones cutaneas (vasculitis). En tratamiento con acenocumarol
por lesiones cerebrales compatibles con microtrombosis distales en
angio-RMN y clinica de neuritis optica. Referida por la Asociacion
Nacional de Pacientes con HPN para 22 valoracion en otro centro
dénde se le recomienda inicio con eculizumab. En diciembre’09
inicia tratamiento en nuestro centro a las dosis establecidas en
ficha técnica previa vacunacion con antimeningococica. Presenta
buena tolerancia al farmaco. La evolucion de los parametros ana-
liticos medios antes y después del tratamiento con eculizumab fue:
hemoglobina antes 10,18 (1C95%: 9,24-11,12) y después 10,99
(IC95%: 10,75-11,24); eritrocitos antes 3,30 (1C95%: 2,64-3,78) y
después 3,26 (IC95%: 3,18-3,34); leucocitos antes 6,42 (1C95%:
5,70-7,14) y después 3,2 (1C95%: 2,7-3,55) (p < 0,05); plaquetas
antes 190,54 (1C95%: 178,17-202,91) y después 188,75 (IC95%:
178,4-199,10); LDH antes 366,50 (valor maximo: 1.504, valor mini-
mo: 146) y después 227,0 (valor maximo: 379, valor minimo: 128)
(p < 0,05); reticulocitos antes 1,71 (1IC95%: 1,34-3,01) y después
2,22 (1C95%: 1,90-2,54); haptoglobina indetectable antes y des-
pués del tratamiento; creatinina antes 0,9 (valor maximo: 5,9;
valor minimo: 0,8) y después 0,80 (valor maximo: 0,9; valor mini-
mo: 0,64) (p < 0,05). Ingreso en abril’10 por gastroenteritis aguda
e hiperbilirrubinemia (LDH 165, bilirrubina total 3,2 mg/dl). Tras
recibir 38 dosis sin reaccion adversa alguna al tratamiento, la pa-
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ciente refiere una mejoria de su estado general: sin astenia, ni
lesiones cutaneas, ni episodios de dolor toracico/precordial, ni
cefaleas, ni orinas oscuras, ni clinica neuroldgica. No ha requerido
transfusiones.

Conclusiones: Durante el periodo evaluado la paciente pre-
senta una mejoria en la clinica neuroldgica y en la calidad de
vida. Los valores de hemoglobina y eritrocitos no se han visto
modificados a pesar del tratamiento, y la LDH ha disminuido
significativamente. La disminucion de los leucocitos sugiere es-
tudiar si la enfermedad ha evolucionado a aplasia o sindrome
mielodisplasico.

407. EFECTIVIDAD DE MITOMICINA C'Y FLUOPIRIMIDINAS
EN PACIENTES CON CANCER COLORRECTAL METASTATICO
MULTITRATADOS

J. Sanchez-Rubio Ferrandez, M.J. Oruezabal Moreno,
C. Bueno Muifo, L. Rodriguez Lajusticia y R. Moreno Diaz

Hospital Infanta Cristina. Madrid. Espafia.

Objetivos: Las posibilidades de un tratamiento de tercera linea
en pacientes con cancer colorrectal metastatico (CCRm) depen-
den de los agentes utilizados previamente. La eficacia en primera
y segunda linea de las combinaciones con oxaliplatino, irinote-
can, fluopirimidinas y anticuerpos anti-EGFR (cetuximab y pani-
tumumab) o anti-VEGF (bevacizumab) esta plenamente demos-
trada. En pacientes refractarios a estos tratamientos, la
supervivencia global con el mejor tratamiento de soporte se sita
en torno a 4 meses. Este hecho y que las opciones de tratamien-
to en tercera linea son escasas, justifica el rescate de farmacos
de evidencia limitada y de uso no cotidiano. El objetivo es eva-
luar la eficacia y tolerabilidad de la combinacion con mitomicina
C y fluopirimidinas en pacientes con cancer colorrectal metasta-
tico que han progresado a una primera y segunda linea que in-
cluia fluopirimidinas, irinotecan, oxaliplatino, cetuximab y beva-
cizumab.

Material y métodos: Estudio observacional prospectivo de
enero 2010 a enero 2011. Se incluyeron pacientes con diagnos-
tico de CCRm K-ras nativo y mutado que habian recibido trata-
miento en 12 y/o 22 linea con fluopirimidinas, oxaliplatino, iri-
notecan, cetuximab y/o bevacizumab. El esquema de
tratamiento utilizado fue: mitomicina C 6 mg/m? dia 1, tegafur
350 mg/m? oral dias 1-14 y leucovorin: 30 mg cada 8 horas oral
dias 1-14 cada 21 dias. Se registraron los siguientes datos: de-
mograficos (edad, sexo), clinicos (escala ECOG, indice Karnofs-
ky, nUmero de sintomas), tumorales (mutacion de KRAS), toxici-
dad hematologica y no hematoldgica segun los criterios NCI
(National Cancer Institute), fecha de inclusion, fecha de progre-
sion y fecha de exitus. Se calculo la supervivencia libre de pro-
gresion (SLP) y la supervivencia global (SG) en caso de falleci-
miento del paciente. Se analizo el historial farmacoterapéutico
del paciente a través de la aplicacion Farmatools v2.4 y se re-
gistro el nimero de lineas previas de tratamiento, esquema y
numero de ciclos recibidos.

Resultados: Se incluyeron 6 pacientes, 5 de ellos varones. La
edad media fue de 60,5 anos (rango 44-77). En cuanto al estado
general, los pacientes presentaron ECOG de 2 (rango 1-2), Karnofs-
ky de 50 (rango 50-70) y al menos 1 sintoma (rango 1-3). La media-
na de lineas recibidas fue de 2 (rango 2-3). Los pacientes recibie-
ron una media de 2,7 ciclos (rango 1-5). La mediana de SLP fue de
2,4 meses y la de SG de 3,4 meses. No se registro ninguna toxicidad
grado 3-4 en los pacientes estudiados ni ninguna muerte relaciona-
da con el tratamiento.

Conclusiones: Los resultados de este estudio mono-institucio-
nal sugieren que la combinacion de MMC y fluopirimidinas es

segura, pero poco activa. A pesar del buen perfil de seguridad,
la combinacion de MMC y fluopirimidinas no esta indicada para
el uso rutinario y no ofrece ninguna ventaja frente a la monote-
rapia e incluso el tratamiento de soporte. La investigacion de
nuevas terapias en este subgrupo de pacientes es una priori-
dad.

1050. EFECTIVIDAD DEL ESQUEMA BORTEZOMIB
ASOCIADO A DEXAMETASONA COMO SEGUNDA LINEA
EN EL TRATAMIENTO DE MIELOMA MULTIPLE
REFRACTARIO

P. Miranda Romero, C. Rosado Maria, M. Alaguerd Calero,
M. Camacho Gonzalez de Aguilar, A.J. Sastre Heres
y L. Gomez de Segura Iriarte

Hospital Universitario Central de Asturias. Asturias.
Espana.

Objetivos: Valorar la tasa de respuesta global del esquema bor-
tezomib-dexametasona en segunda linea en el tratamiento del
mieloma multiple (MM). Como objetivos secundarios se ha calcula-
do el tiempo hasta progresion (THP) y la supervivencia global des-
de el diagnostico (SG).

Material y métodos: Se analizaron las historias clinicas y los
datos del programa Oncofarm® de los pacientes con MM en los que
se inici6 tratamiento con bortezomib-dexametasona hasta no-
viembre de 2009. El seguimiento se realizo hasta agosto de 2010.
El régimen de tratamiento incluye una dosis de bortezomib de 1,3
mg/m? por via intravenosa y 40 mg/dia de dexametasona los dias
1, 4, 8, 11 del ciclo, repitiéndose cada 21 dias. Se hizo reduccion
de dosis en caso de insuficiencia renal o toxicidad, y en pacientes
con dolores 6seos se asocio al tratamiento un bifosfonato men-
sual. Las variables recogidas fueron: sexo, edad, componente
monoclonal, clasificacion Durie-Salmon al diagnodstico, tipo de
cadenas ligeras en orina, fecha de inicio y fin del esquema borte-
zomib-dexametasona, respuesta a segunda linea, fecha de pro-
gresion a bortezomib-dexametasona y fecha de exitus o fin de
seguimiento. Para evaluar la respuesta se siguio la clasificacion
del International Myeloma Working Group. Se calculd la tasa de
repuesta global como la suma de todos los tipos de respuesta
(respuesta completa estricta, respuesta completa, muy buena
respuesta parcial y respuesta parcial). Para el calculo del THP y
de la SG se utilizd la metodologia de Kaplan-Meier con el progra-
ma SPSS version 15.0.

Resultados: Se incluyeron 58 pacientes con MM refractario o
en recidiva tras primera linea de tratamiento. La mediana de
edad fue de 65 anos (rango: 42-86), siendo la mitad de los pa-
cientes hombres. Con respecto al estadio, un 56,8% presentaron
estadios avanzados (llI-A, 11I-B) frente a un 7,5% con estadios
iniciales (IA). El componente monoclonal tipo G se encontrd en
un 56,9% de los casos, y la presencia de cadenas lambda en
orina en un 26%. La mediana de dosis de bortezomib fue de 2,1
mg y la mediana de ciclos de 4,50 (rango: 1-14). La tasa de
respuesta global fue de un 60,3%, un 1,7% de los pacientes es-
tabilizaron la enfermedad, un 22,4% fueron refractarios al tra-
tamiento y un 15,6% de los pacientes fallecieron antes de medir
la respuesta. Con una mediana de seguimiento desde el comien-
zo del tratamiento con bortezomib-dexametasona de 21,5 me-
ses (rango: 0,23-59,1), la mediana de THP fue de 17,9 meses
(1C95%: 10,7-25). La mediana de SG desde el diagndstico fue de
79 meses (1C95%: 70,0-88,4).

Conclusiones: Se ha demostrado que con el esquema bortezo-
mib-dexametasona como segunda linea en el tratamiento del MM
refractario o en recaida se obtiene un aumento en la tasa de res-
puesta global, en el tiempo hasta progresion y en la supervivencia
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global comparado con los ensayos pivotales, incluso en aquellos
pacientes con estadios avanzados.

824. EFECTIVIDAD DEL TRATAMIENTO CON PLERIXAFOR
EN LA MOVILIZACION DE CELULAS PROGENITORAS
HEMATOPOYETICAS TRAS FRACASO PREVIO

CON OTROS AGENTES

P. Cid Silva, E. Fernandez Gabriel, F. Busto Fernandez,
M.R. Gonzélez Rodriguez, T. Calleja Chucla
e |. Martin Herranz

Complejo Hospitalario Universitario A Corufa. A Coruhfa.
Espana.

Objetivos: En los pacientes hematoldgicos candidatos a tras-
plante de sangre periférica (TASPE) la bibliografia recoge que en
aproximadamente el 15-17% de los pacientes las movilizaciones
con G-CSFs no son efectivas. El objetivo de nuestro trabajo es
evaluar la eficacia de plerixafor en combinacion con filgrastim en
la movilizacion de células madre hematopoyéticas a sangre perifé-
rica en aquellos pacientes donde hayan fracasado las movilizacio-
nes previas.

Material y métodos: Estudio descriptivo observacional y re-
trospectivo. Se incluyeron el 100% de los pacientes candidatos a
TASPE que, tras uno o varios intentos de movilizaciones previas
con otros agentes, son tratados con plerixafor en un complejo
hospitalario universitario desde noviembre 2008 hasta abril 2011.
Datos recogidos: demograficos, peso, diagnostico, agente/s em-
pleados en movilizaciones previas, nUmero de células CD34+ re-
colectadas previo a plerixafor, aclaramiento de creatinina, dosis
y pauta de administracion de plerixafor y nimero de células
CD34+ recolectadas tras su administracion y si se llevoé a cabo o
no el TASPE. Criterio de efectividad: Recoleccion de células
CD34+ en las aféresis suficientes para el TASPE (> 2 x 10%). Fuen-
tes de datos: historias clinicas de los pacientes y datos en el sis-
tema de informacion clinica del hospital, registro de aféresis e
infusiones del Banco de Sangre y registro de dispensaciones de
plerixafor del servicio de farmacia.

Resultados: Muestra = 14 pacientes (7/14 mujeres). Edad me-
dia: 53 afnos (rango: 37-69). Peso medio: 78,8 kg (rango: 55-130).
Diagnostico: 10/14 linfoma no Hodgkin (LNH), 3/14 MM, 1/14 lin-
foma de Hodgkin (LH). Los agentes previos empleados para la
movilizacion fueron: filgrastim 10 pg/kg/dia entre 3-7 dias
(14/14) y ciclofostamida 3 g/m? (3/14). La media de células
CD34+ recolectadas tras estas movilizaciones previas fue de 0,63
x 10° cel/Kg. La dosis media diaria de plerixafor administrada por
paciente fue 18,12 mg/dia (0,23 mg/kg/dia). El aclaramiento de
creatinina medio: 85,8 ml/min (rango: 52,7-139,9 ml/min). Dado
que ningln paciente presentaba Clcr < 50 mg/mL, no se requirio
en ningln caso ajuste de dosis. Se administrd una dosis/dia en
dias consecutivos hasta la movilizacion de suficientes células
(maximo 3 dosis). En todos los casos se administré conjuntamen-
te filgrastim 10 pg/kg/dia durante 5 dias consecutivos. Se consi-
gui6 movilizar la cantidad suficiente de células CD34+ y realizar
el trasplante en 11/14 pacientes, en 4/11 pacientes mediante
1 Unica dosis, 1/11 pacientes requirié 2 administraciones y 6/11
necesitaron las 3 administraciones, obteniéndose una media de
4,14 x 10° cel/Kg. En funcion del diagnoéstico, el trasplante se
llevo a cabo en 8/10 pacientes diagnosticados de LNH y en 3/3
con diagnostico de MM.

Conclusiones: La dosificacion de plerixafor en nuestro hospital
se ajusta a las especificaciones establecidas en la ficha técnica. Se
demuestra la efectividad de plerixafor para conseguir la moviliza-
cion de células progenitoras en pacientes en los que de otro modo
no seria posible realizar el trasplante autdlogo, ya que se consi-

guen movilizar suficientes células en el 78,5% de los pacientes
tratados. Se obtiene un 100% de respuesta en los pacientes diag-
nosticados de mieloma mdltiple.

915. EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE AZACITIDINA
EN LA PRACTICA CLINICA ASISTENCIAL

M. Munné Garcia, E. Lopez Montero, A. Barraquer Comes,
A. Farriols Danés, M.J. Carreras Soler y J. Monterde Junyent

Hospital Vall d’Hebron. Barcelona. Espana.

Objetivos: Determinar la efectividad de azacitidina en la dismi-
nucion del requerimiento transfusional (RTF) y analizar la seguri-
dad en la practica clinica asistencial.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de los
pacientes que recibieron tratamiento con azacitidina. Se identifi-
caron a partir del programa de prescripcion de onco-hematologia
y del registro de solicitudes individualizadas; se revisaron las his-
torias clinicas informatizadas (SAP Asistencial®). Variables analiza-
das: diagnostico, edad, sexo, datos analiticos, esquema, ciclos,
tratamientos previos, RTF previo y durante el tratamiento, trans-
formacion a leucemia mieloide aguda (LMA), supervivencia global
(SG) y reacciones adversas.

Resultados: Se han tratado 26 pacientes, 17 varones y 9 mu-
jeres, desde noviembre 2006 a abril 2011. Distribucion por
diagnodstico: 23,1% (6) LMA, 7,7% (2) LMA secundaria SMD, y
69,2% (18) SMD. Segun clasificacion franco-americano-britanico
(FAB) de SMD: 15,4% (4) anemia refractaria sideroblastica
(RARS), 46,1% (12) anemia refractaria con exceso de blastos
(AREB), y 7,7% (2) leucemia mielomonocitica cronica (CMML). EL
seguimiento se realizé hasta exitus o abril 2011. La mediana de
edad al inicio del tratamiento fue de 71 anos (intervalo = 56-
82). Todos los pacientes recibieron previamente transfusiones
sanguineas, 23,1% (6) eritropoyetina y 3,8% (1) factores estimu-
lantes de colonias. El esquema de tratamiento consistio en
75 mg/m? azacitidina via subcutanea durante 7 dias en 26,9%
(7) de los pacientes, 6 dias en 15,4% (4) y durante 5 dias en
57,7% (15), seguidos de un periodo de descanso de 21 dias
en ciclos de 28 dias. Los pacientes recibieron una mediana de
4 ciclos (intervalo = 1-14), completandose los 6 ciclos recomen-
dados en el 30,8% (8), debido a falta de respuesta en 30,8% (8),
deterioro del estado general en 11,6% (3), mala tolerancia en
3,8% (1), trasplante de precursores hematopoyéticos (TPH) en
3,8% (1) y 19,2% (5) continGan a tratamiento sin completar ain
los 6 ciclos. Los RTF se redujeron en el 46,2% (12) de los pa-
cientes. En 23,1% (6) se produjo transformacion a LMA con una
mediana de tiempo de 5,5 meses (intervalo = 2-11). 50% (3)
fallecieron (SG: 4; 4,5 y 15 meses) y 50% (3) en los que se re-
dujeron los RTF, continlan a seguimiento con una supervivencia
de 11, 26 y 28 meses (este ultimo sometido a TPH). En el 76,9%
(20) no hubo transformacion a LMA consiguiendo reducir los RTF
en el 45% (9). 60% (12) fallecieron con una mediana de SG de
6 meses (intervalo = 0,23-17), 10 de ellos por progresion de
enfermedad y 2 por shock séptico tras TPH. Los 40% (8) pacien-
tes restantes continGan a tratamiento (3 han recibido mas de
6 ciclos) con una mediana de supervivencia de 4,2 meses (inter-
valo = 1-14). Las reacciones adversas mas frecuentes fueron
citopenias 27%, astenia 19,2%, nauseas 7,7%, infeccion 7,7%,
reaccion en el punto de inyeccion 7,7%, diarrea 3,9%. 23% (6)
de los pacientes precisaron reduccion de dosis o retraso en el
inicio del siguiente ciclo.

Conclusiones: La azacitidina fue bien tolerada sin presentar
reacciones adversas graves. A pesar del beneficio clinico ob-
servado con disminucion de los RTF en casi la mitad de los
pacientes, la variabilidad de los resultados obtenidos no per-
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mite evaluar de forma concluyente la efectividad del trata-
miento.

910. EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE CIDOFOVIR EN
CISTITIS HEMORRAGICA POR POLIOMAVIRUS HUMANO
TIPO I (VIRUS BK) EN PACIENTES SOMETIDOS |

A TRASPLANTE DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS

M. Munné Garcia, E. Lopez Montero, B. Renedo Miro,
A. Farriols Danés, M.J. Carreras Soler y J. Martinez Cutillas

Hospital Vall d’Hebron. Barcelona. Espana.

Objetivos: Los poliomavirus humanos tipo | (virus BK) y tipo Il
(virus JC) pueden causar cistitis hemorragica (CH) en pacientes
trasplantados, aunque su excrecion en orina es frecuente no
siempre implica enfermedad. Se aconseja tratar a los pacientes
con CH grado Il o superior (hematuria macroscopica con o sin
coagulos) y, ocasionalmente, en grados | con gran sintomatologia.
El tratamiento con cidofovir se continuara en funcion de la clini-
ca del paciente y no de la negativizacion de la viremia/viruria. El
objetivo del estudio es evaluar la efectividad y seguridad de ci-
dofovir en pacientes sometidos a trasplante de progenitores he-
matopoyéticos (TPH) con CH por BK, como indicacion no autori-
zada.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de pa-
cientes sometidos a TPH que recibieron tratamiento con cidofovir
para la CH desde enero 2010 a abril 2011. Se identificaron a partir
del programa de prescripcion electrénica asistida (Silicon®). Se
revisaron las historias clinicas informatizadas (SAP®). Variables
analizadas: diagnostico, edad, sexo, dosis, via de administracion,
tipo de trasplante, acondicionamiento, profilaxis de la enfermedad
del injerto contra el huésped (EICH), copias de citomegalovirus y
adenovirus en orina, copias de BK en orina y en sangre pre y pos-
tratamiento, datos de laboratorio y evolucion clinica. Se definio
como respuesta completa (RC) la resolucion de la CH independien-
temente de la negativizacion de la viremia y/o viruria y respuesta
parcial (RP) cuando hay una mejora significativa en los sintomas de
la CH pero persiste la hematuria.

Resultados: Se han tratado 5 pacientes, todos varones. Mediana
de edad 29 afos (intervalo = 18-62). Al inicio de tratamiento todos
presentaron hematuria, disuria y una plaquetopenia media de 19,2
x 10°/L (DE: 47,7 x 10°/L). El 100% presentaron BK en orina y 20%
en sangre. Solo 1 (20%) paciente presentd adenovirus en orina. 80%
(4) de los pacientes fueron tratados con cidofovir intravenoso (50%
a 5 mg/kg/semana junto probenecid e hiperhidratacion y el otro
50% a 1 mg/kg/3 veces por semana sin probenecid). 20% (1) recibid
cidofovir intravesical a 5 mg/kg/semana sin probenecid. La media-
na de dosis fue de 4 (intervalo = 3-6) y la mediana de dia post-
trasplante al diagnostico fue de +38 (intervalo = 14-98). 60% de
pacientes obtuvieron RC, 20% RP y 20% fracaso. La resolucion de la
CH fue asociada con una negativizacion de la viremia de BK en un
40% (2) y de la viruria de BK en un 60% (3). En 40% (2) de los pa-
cientes no hubo incremento significativo en la creatinina sérica
(incremento > 0,3 mg/dL) durante el tratamiento. En el 60% (3)
restante hubo un incremento medio de creatinina sérica de 0,62
mg/dL (DE: 0,37) después de una media de 4 dosis (DE: 1,5) de
cidofovir. Todos los pacientes llevaron ciclosporina como profilaxis
del EICH, como posible causa de nefrotoxicidad. Un 20% presento
neutropenia.

Conclusiones: Cidofovir es un tratamiento efectivo para la CH
por virus BK a pesar de tratarse de pacientes inmunodeprimidos
por su enfermedad de base y por el TPH. La nefrotoxicidad que
aparecio tenia diferentes causas posibles. Serian necesarios estu-
dios con mayor numero de pacientes que comparen efectividad y
seguridad de cidofovir a distintas pautas posoldgicas y vias de ad-
ministracion.

491. EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE PLERIXAFOR
Y FILGRASTIM EN MOVILIZACION DE CELULAS MADRE
PARA TRASPLANTE AUTOLOGO

M.C. Garzas-Martin de Almagro, G. Rodriguez Garcia,
L. Martinez-Duefas Lopez-Marin, C. Zarza Verdugo,
N. Garcia Melero y L. Gomez Rodriguez

Hospital Universitario Reina Sofia. Cérdoba. Espana.

Objetivos: Plerixafor es un derivado biciclamo, antagonista se-
lectivo reversible del receptor de quimiocina CXCR4 y bloquea la
union de su ligando afin, el factor derivado de células estromales
1o (SDF-1a). Se cree que la leucocitosis inducida por plerixafor y
las elevaciones de los niveles de células progenitoras hematopoyé-
ticas en circulacion son el resultado de una alteracion de la union
de CXCR4 con su ligando afin, lo que da lugar a la aparicion tanto
de células maduras como pluripotentes en circulacion sistémica.
Las células CD34+ movilizadas por plerixafor son funcionales y ca-
paces de recuperarse con capacidad de repoblacion a largo plazo.
El objetivo de este estudio es valorar la efectividad y seguridad del
tratamiento con plerixafor y filgrastim como pauta de rescate en
la movilizacion de células CD34+ para autotrasplante en pacientes
hematoldgicos que han fracasado a otros esquemas de movilizacion
previos.

Material y métodos: Estudio retrospectivo de todos los pacien-
tes que recibieron plerixafor en combinacion con filgrastim en los
dos Gltimos afnos. Se revisaron las historias clinicas correspondien-
tes como fuente de datos. El esquema incluia la administracion de
filgrastim 10 pg/kg/dia subcutaneo por la mafnana, durante ocho
dias consecutivos y plerixafor 0,24 mg/kg/dia a partir del cuarto
dia por la noche (hasta un maximo de cuatro dosis) previo a cada
sesion de aféresis (que se iniciaban a partir del quinto dia y se
realizaban por la mafiana, hasta un maximo de cuatro sesiones). Se
considero una celularidad minima requerida para trasplante para
pacientes con linfoma no Hodgkin de 2 x 10° CD34+/kg y para pa-
cientes con mieloma multiple de 4 x 10¢ CD34+/kg.

Resultados: En total se detectaron 5 pacientes con linfoma no
Hodgkin de alto grado malos movilizadores, de los cuales dos pa-
cientes tenian linfomas agresivos potencialmente curables (linfo-
ma B difuso de células grandes), 1 paciente linfoma agresivo incu-
rable (linfoma del manto variedad blastoide) y 2 pacientes con
linfomas de bajo grado (linfocitico y folicular). Se observaron me-
dianas de 60 anos de edad. Tres pacientes precisaron adicion de
ciclofosfamida 4 g/m? (una dosis) al esquema anterior. La removi-
lizacion fue efectiva en todos los pacientes permitiendo recolectar
suficiente n° de células CD34+ para realizar el autotrasplante y el
prendimiento del injerto fue satisfactorio. En general la tolerancia
al tratamiento fue aceptable, sin evidenciarse un aumento en la
frecuencia ni en la intensidad de los efectos adversos respecto a
filgrastim en monoterapia, presentandose toxicidad gastrointesti-
nal (diarrea) en uno de los pacientes.

Conclusiones: La utilizacion de esquemas que incluyen plerixa-
for combinado con filgrastim como terapia de rescate en malos
movilizadores ha sido segura y efectiva en nuestro estudio permi-
tiendo alcanzar el trasplante con éxito en todos los pacientes.

913. EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE ROMIPLOSTIM
EN PACIENTES CON PURPURA TROMBOCITOPENICA
IDIOPATICA REFRACTARIA

M. Munné Garcia, E. Lopez Montero, M. Magafa Pintiado,
A. Farriols Danés, M.J. Carreras Soler y J. Martinez Cutillas

Hospital Vall d’Hebron. Barcelona. Espana.

Objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad de romiplostim en
pacientes con purpura trombocitopénica idiopatica (PTI) refracta-
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ria a otros tratamientos. Verificar el cumplimento de los requisitos
de prescripcion del comité de evaluacion de medicamentos de uso
hospitalario (CAMUH).

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de pa-
cientes que recibieron tratamiento con romiplostim. Se identifica-
ron a partir del programa de prescripcion electronica asistida (Si-
licon®) y del registro de solicitudes individualizadas de indicaciones
no autorizadas (INA), se revisaron las historias clinicas convencio-
nal e informatizada (SAP Asistencial®). Variables analizadas: diag-
nostico, edad, sexo, dosis y niUmero de administraciones, trata-
mientos previos, datos de laboratorio y reacciones adversas
relacionadas con romiplostim. La efectividad se definid como re-
cuento plaquetario (RP) duradera si RP semanal > 50 x 10°/L en al
menos 6 de las Gltimas 8 semanas y RP transitoria si RP semanal
>50 x 10°/L en = 4 veces entre las semanas 2-25. Los requisitos de
prescripcion del CAMUH son: pacientes con PTI con riesgo de san-
grado RP < 3 x 10°/L o RP > 30 x 10°/L acompaiado de sintomas de
sangrado, o con PTI refractaria al menos a uno de los siguientes
tratamientos: corticosteroides, inmunoglobulinas intravenosas
(IGIV) o esplenectomia.

Resultados: Se han tratado 5 pacientes, todas mujeres, desde
enero 2010 a abril 2011. El diagndstico en 80% (4) de los pacientes
era PTI cronica y todos cumplian los requisitos de prescripcion del
CAMUH. En 20% (1) paciente era trombopenia grave refractaria
secundaria a sindrome mielodisplasico previa autorizacion como
INA. La edad media al inicio del tratamiento fue de 73,6 anos (DE:
7,7). Todos fueron refractarios a tratamiento con corticoides y 60%
(3) a IGIV. Los 5 pacientes recibieron como tratamiento previo
transfusiones de plaquetas. El esquema de tratamiento consistio
en una dosis inicial de 1mcg/kg de romiplostim via subcutanea con
ajustes posteriores en 1 pug/kg semanal hasta RP > 50 x 10°/L o una
dosis maxima de 10 pg/kg. En el paciente que se utilizd como INA
inicié con 2 pg/kg y se aumento progresivamente hasta 7 pug/kg. La
mediana de RP inicial fue de 12 x 10°/L (intervalo = 2,4-52,8 x
10°/L). La mediana de administraciones que recibieron hasta el
momento del estudio fue de 5,5 (intervalo = 4-52), actualmente
continlian con tratamiento 60% (3), con unas dosis de 2 pg/kg,
4 pg/kg y 7 pg/kg. En ninglin paciente se administro la dosis maxi-
ma. Un 40% (2) de los pacientes alcanzaron un RP duradero, el 20%
(1) RP transitorio, 20% (1) se encuentra en ajuste de dosis por no
haber alcanzado aun el objetivo (actualmente 4 pg/kg tras 5 admi-
nistraciones). El 60% (3) mantuvieron RP > 50 x 10°/L después de
las 4 primeras semanas de tratamiento. En el paciente con trata-
miento como INA se suspendid tras 6 administraciones por no al-
canzar respuesta plaquetaria. Como efectos adversos un paciente
presento dolores en cervicales y brazos y otro astenia. En el 80%
(4) se elevo el recuento de leucocitos.

Conclusiones: El porcentaje de pacientes que alcanzaron RP
>50x109/L tras 4 semanas de tratamiento es similar al de otros
estudios. El tratamiento en general fue bien tolerado. Es necesario
un periodo de seguimiento mas largo para evaluar la efectividad y
seguridad a medio-largo plazo.

1016. EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE SORAFENIB |
EN EL TRATAMIENTO DEL CANCER RENAL METASTASICO

M. Rodriguez Rodriguez, E.Y. Romero Ventosa, C. Vazquez Gomez,
A. Cendon Otero, N. Lago Rivero e I. Arias Santos

Hospital Xeral-Cies. Pontevedra. Espana.

Objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad del tratamiento
con sorafenib en pacientes con carcinoma renal metastasico.

Material y métodos: Estudio retrospectivo de 48 meses de dura-
cion (enero de 2007 a diciembre de 2010) en el que se evaluaron
pacientes con cancer renal metastasico tratados con sorafenib a
dosis de 400 mg cada 12 horas. Los datos necesarios para el segui-

miento farmacoterapéutico de este estudio se extrajeron del pro-
grama informatico que recoge las dispensaciones a pacientes ex-
ternos y de la revision de historia clinica, electronica y en formato
papel, de los pacientes. Los criterios de inclusion fueron: pacien-
tes diagnosticados de cancer renal metastasico que hubieran reci-
bido al menos tres meses de tratamiento con sorafenib dentro del
periodo estudiado. Las variables recogidas para nuestro estudio
fueron: edad al diagndstico, sexo, cirugia previa, fecha inicio tra-
tamiento, duracion, reacciones adversas observadas y datos de
otros tratamientos recibidos. La efectividad del tratamiento se
evalub segln la supervivencia global y la seguridad segln los efec-
tos adversos observados.

Resultados: Se incluyeron en el estudio 6 pacientes (4 hombres
y 2 mujeres) con una edad media al diagnéstico de 61 afios (47-71).
La duracion media de tratamiento con sorafenib fue de 5,15 meses
(4-8). Respecto al tipo histologico del tumor, 4 pacientes presenta-
ban carcinoma de células claras (66,6%), 1 de histologia papilar
(16,6%) y 1 de tipo sarcomatoide (16,6%). En cuanto a cirugia pre-
via, 5 pacientes (83,3%) habian sido sometidos a nefrectomia. Da-
tos de otros tratamientos: 5 pacientes recibieron el sorafenib como
segunda linea de tratamiento, de ellos, 3 (60%) fueron tratados con
sunitinib en primera linea 'y 1 (20%) con interferon alfa en primera
linea; y 1 paciente (16,6%) fue tratado con sorafenib en primera
linea y con sunitinib en segunda. Actualmente solo uno de los pa-
cientes continla en tratamiento con sorafenib. La mediana de su-
pervivencia global fue de 10 meses (9-12). Entre las reacciones
adversas observadas destacan: trastornos gastrointestinales como
nauseas, vomitos, diarrea en 3 pacientes (50%); eritema cutaneo
en 2 (33,3%), eritrodisestesia palmar en 2 (33,3%) y astenia y ano-
rexia en 2 (33,3%). En dos pacientes (33,3%) fue necesaria una
reduccion de dosis a 200 mg cada 12 horas debido a la toxicidad
del tratamiento y en un paciente (16,6%) conllevo la suspension del
tratamiento.

Conclusiones: A la luz de los datos que se extraen de nuestro
estudio, el sorafenib parece confirmarse como una opcion terapéu-
tica que aumenta la supervivencia en pacientes con carcinoma
renal metastasico, a pesar de que en ocasiones las reacciones ad-
versas que provoca conlleven un ajuste de dosis o incluso, la sus-
pension del tratamiento. Debido al reducido nimero de pacientes
analizados, estos datos no son estadisticamente significativos, por
lo que seria interesante ampliar el estudio con una poblacién ma-
yor.

528. EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DEL ESQUEMA
5-FLUOROURACILO-MITOMICINA EN EL TRATAMIENTO
DEL CANCER COLORRECTAL METASTASICO

N. Valcarce Pardeiro, L. Fuster Sanjurjo, |. Rodriguez Penin,
M.L. Pellon Augusto, J.C. de la Camara Gomez y A. Carral Maseda

Hospital Arquitecto Marcide. Area Sanitaria de Ferrol. A Coruria.
Espana.

Objetivos: Evaluar la utilizacion, efectividad y seguridad del
esquema 5-fluorouracilo-mitomicina en el tratamiento del cancer
colorrectal metastasico.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de to-
dos los pacientes diagnosticados de cancer colorrectal metastasico
tratados con el esquema mitomicina 6 mg/m2 IV cada 21 dias y
5-fluorouracilo 200 mg/m?2/dia perfusion IV continua, hasta el 5 de
mayo de 2011. De la aplicacion informatica Farmis®y de la revision
de la historia clinica se extrajeron las variables: 1) sexo, edad y
estado funcional (PS Karnofsky), 2) anatomia patologica del tumor
y localizacion de las metastasis, 3) esquemas de quimioterapia
previos, 4) informacion del esquema actual: linea de tratamiento,
duracion y nimero de ciclos completos administrados, 5) efectivi-
dad: respuesta objetiva (criterios RECIST), supervivencia libre de
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progresion (SLP) y supervivencia global (SG), 6) seguridad: princi-
pales reacciones adversas (criterios NCI-CTC). Para el analisis de
las variables se utilizo el programa estadistico SPSS v15.0.

Resultados: Se incluyeron 8 pacientes (5 hombres; 62,5%); me-
dia de edad: 66 + 9 afnos (rango: 46-77). Seis pacientes referian un
PS < 1 al inicio del tratamiento y dos PS 1-2. Seis pacientes fueron
sometidos a cirugia del tumor primario, recibiendo 4 adyuvancia (3
FOLFOX y uno 5FU/LV). Cinco pacientes presentaron metastasis
hepaticas, 5 pulmonares y 4 peritoneales; practicandose metastec-
tomia previa en un paciente. Tres pacientes presentaban KRAS
mutado, 3 nativo y 2 desconocido. Los esquemas quimioterapicos
utilizados previamente fueron: FOLFIRI-bevacizumab (n = 5), FOL-
FOX-bevacizumab (n = 2), capecitabina- bevacizumab (n = 1),
FOLFIRI-cetuximab (n = 2), FOLFOX-cetuximab (n = 1), irinotecan-
cetuximab (n = 2), FOLFOX (n = 4), FOLFIRI (n = 2), gemcitabina-
capecitabina (indicacion no aprobada) (n = 4), capecitabina (n = 3)
e irinotecan (n = 1). La media de SLP de la linea anterior (gemci-
tabina-capecitabina n = 4, capecitabina n = 3, irinotecan n = 1) al
esquema del estudio fue 189 + 155 dias (rango: 57-476). Se utilizd
el esquema mitomicina-5-fluorouracilo como 32 linea de tratamien-
to en 1 paciente, como 4% en 3, como 5% en 3 y como 6% en 1. La
duracion media del tratamiento fue de 68 + 51 dias (rango: 21-
180). El nimero medio de ciclos completos (21 dias) de 5-fluo-
rouracilo-mitomicina fue de 3 + 2 (rango: 1-8). Se dispuso de TAC
de seguimiento a los 63 + 19 dias del inicio del tratamiento en 5
pacientes: 3 presentaron progresion y 2 enfermedad estable (ni-
mero de lineas previas: 3 y 2). Al final del periodo de estudio 7
pacientes progresaron (se excluye un paciente que present6 pro-
blemas con el catéter y precisé suspension del tratamiento); la SLP
fue de 84 dias (rango: 29-194). Cuatro de los pacientes fueron
exitus; la SG fue de 103 dias (rango: 50-232). Cinco de los pacien-
tes presentaron reacciones adversas grado 1, siendo las mas fre-
cuentes: astenia (n = 2), dolor abdominal (n = 1), nauseas (n = 2)
y vomitos (n = 1). Dos pacientes presentaron astenia grado 2, uno
mucositis grado 2 y uno mucositis grado 3 (habia recibido linea
previa reciente con capecitabina por lo que no se pudo establecer
una relacion causal con el esquema objeto de estudio). En ningln
caso las reacciones adversas alcanzaron el grado 4.

Conclusiones: El esquema propuesto constituye una alternativa
terapéutica de efectividad modesta y tolerancia aceptable en pa-
cientes ampliamente pretratados con buen estado funcional.

211. EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DEL ESQUEMA
CETUXIMAB-IRINOTECAN EN EL TRATAMIENTO
DEL CANCER COLORRECTAL METASTASICO

R. Aldaz Francés, M. Clemente Anddjar, V. Lerma Gaude,
M. Hernandez Sansalvador, E. Garcia Martinez y C. Garcia Gomez

Complejo Hospitalario Universitario de Albacete. Albacete.
Espana.

Objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad del esquema “ce-
tuximab-irinotecan” en el tratamiento del cancer colorrectal me-
tastasico.

Material y métodos: Estudio descriptivo retrospectivo en el que
se evaluaron todos los pacientes tratados con el esquema “cetuxi-
mab-irinotecan” (irinotecan 180 mg/m? y cetuximab 500 mg/m?
cada 14 dias) durante un periodo de 36 meses. Las variables reco-
gidas fueron: sexo, edad, localizacion del tumor y de las metasta-
sis, estado del gen KRAS, tratamientos previos y posteriores, n°
linea y duracion del tratamiento con cetuximab, estado funcional
al inicio del tratamiento segln escala ECOG, variables de eficacia
(tasa de respuesta objetiva, supervivencia libre de progresion
(SLP) supervivencia global (SG)) y reacciones adversas asociadas al
tratamiento. Para medir la eficacia terapéutica se utilizaron los
criterios de evaluacion de respuesta en tumores solidos RECIST. La

tolerancia al tratamiento se determiné siguiendo los criterios del
NCI-CTC v 4.0. Los datos se obtuvieron de la aplicacion de Oncolo-
gia Farmatools® y de la revision de historias clinicas y se analizaron
con el programa estadistico SPSS v.15.0.

Resultados: El esquema “cetuximab-irinotecan” fue administra-
do a 30 pacientes. El 73,3% fueron hombres y la edad media fue de
67,8 anos. El tumor se localizd en colon en el 73,3% de los pacien-
tes y en recto en el 26,7%. La localizacion de las metastasis al
diagndstico fue: 66,7% hepaticas, 43,3% pulmonares, 20% ganglio-
nares, y 3,3% oseas y suprarrenales. En el 63,3% de los casos el gen
KRAS era nativo, en el 3,33% mutado y en el 33,3% desconocido. El
cetuximab fue administrado en 1° linea en el 20% de los pacientes,
en 2° en el 36,7%, en 3° en el 33,3% y en 4° en el 10% de los casos.
La media de ciclos administrada fue de 11 (5-36). EL ECOG al inicio
del tratamiento fue: 0 en el 26,7% de los pacientes, 1 en el 53,3%
y 2 en el 20% de los casos. Las principales reacciones adversas
asociadas al tratamiento fueron toxicidad cutanea en el 80% de los
casos, diarrea en el 66,7%, neutropenia en el 26,7% y astenia en el
20%. La respuesta fue parcial en el 26,7% de los pacientes y estable
en el 70%, y ningln paciente alcanz6 respuesta completa. En
28 pacientes el tratamiento se suspendi6 por progresiony en 2 por
toxicidad cutanea de grado lll. La tasa de respuesta objetiva fue
del 26,7%, y la mediana de SLP y SG fue de 5,94 + 4,46 y 10,84 +
8,86 meses respectivamente.

Conclusiones: La mediana de SLP y SG obtenidas son algo supe-
riores a las publicadas en otros ensayos clinicos con el mismo es-
quema. La combinacion de cetuximab mas irinotecan en general es
bien tolerada, y las reacciones adversas mas frecuentes son las
tipicas de cetuximab (rash cutaneo) y de irinotecan (diarrea, neu-
tropenia, astenia). Existe una elevada proporcion de pacientes en
los que se desconoce el estado del gen KRAS durante el tratamien-
to, por lo que es imprescindible la realizacion del test KRAS al
inicio del mismo, para seleccionar Unicamente a aquellos pacien-
tes que pueden beneficiarse del tratamiento con cetuximab.

529. EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DEL PEMETREXED
EN EL TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO DEL CANCER DE
PULMON NO MICROCITICO

L. Cea Pereira, L. Fuster Sanjurjo, |. Rodriguez Penin,
F.J. Afonso Afonso y L. de Paz Arias

Hospital Arquitecto Marcide. Area Sanitaria de Ferrol. A Corufia.
Espana.

Objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad de pemetrexed
como terapia de mantenimiento del cancer de pulmén no microci-
tico (CPNM) tras la administracion del doblete inicial con platino.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de to-
dos los pacientes diagnosticados de CPNM localmente avanzado o
metastasico tratados en primera linea con pemetrexed 500 mg/m?
IV cada 21 dias combinado con platino seguido de pemetrexed 500
mg/m? cada 21 dias en monoterapia de mantenimiento, hasta el
5/5/2011. De la aplicacion informatica Farmis® y de la revision de
la historia clinica se extrajeron las siguientes variables de estudio:
1) sexo, edad y estado funcional segin escala ECOG, fumador
2) histologia, estadio y localizacion de las metastasis, 3) esquema
inicial y de mantenimiento y nimero de ciclos administrados,
4) efectividad: respuesta objetiva (criterios RECIST), supervivencia
libre de progresion (SLP) y supervivencia global (SG), 5) seguridad:
principales reacciones adversas (criterios NCI-CTC) y tolerancia.

Resultados: Se incluyeron 8 pacientes (6 hombres; 75%); edad:
60,5 + 10,6 afos (rango: 47-77). Todos los pacientes referian un
ECOG = 1 al inicio del tratamiento. Cuatro pacientes eran ex-fuma-
dores, 3 fumadores y 1 no fumador. Todos los pacientes presenta-
ban histologia de adenocarcinoma. El estado del EGFR fue: 6 no
mutados, 1 mutado y 1 desconocido. El estadio al diagnostico fue:
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localmente avanzado (n = 5) y metastasico (n = 3). Localizacion de
las metastasis: lobulo contralateral (n = 1), suprarrenal (n = 1),
abdominal (n = 1) y ganglionar (n = 1). Esquema inicial:
cisplatino+pemetrexed (n = 6) y carboplatino+pemetrexed (n = 2).
NUmero de ciclos: 6 (n = 7) y 4 ciclos (n = 1) (consolidacion con RT
concomitante con carboplatino). Efectividad al final del régimen
inicial: respuesta parcial (RP) (n = 5) y enfermedad estable (EE) (n
= 3). Régimen de mantenimiento: Nimero de ciclos: 6 + 3 ciclos
(rango: 2-12). Se dispuso de TAC de seguimiento a los 57 + 40 dias
(rango: 11-139) en 8 pacientes: 1 RP, 5 EE y 2 progresion. Al final
del periodo de estudio 6 pacientes habian progresado y 2 pacientes
permanecian sin tratamiento con EE; SLP (n = 6): desde el inicio de
la quimioterapia 369,20 + 147,58 dias (rango: 213-573); desde el
inicio de mantenimiento 180,20 + 95,54 dias (rango: 53-286). Un
paciente falleci6 a los 257 dias del inicio del tratamiento inicial.
La reacciones adversas grado 1 durante el mantenimiento fueron:
astenia (n = 1), epigastralgia (n = 1), alteracion de la funcion renal
(n = 2), anemia (n = 1) elevacioén transaminasas (n = 3) y trombo-
citopenia (n = 1). Reacciones adversas grado 2: anemia (n = 3) y
grado 3: neutropenia y leucopenia (n = 2; uno de ellas febril). Fue
preciso retrasar el tratamiento por neumonia en un paciente.

Conclusiones: Los resultados de SLP fueron ligeramente supe-
riores a los obtenidos en el ensayo pivotal (4,6 meses desde el
inicio del mantenimiento, rango 4-6 meses para adenocarcinoma)
si bien la mayoria de los pacientes de nuestra serie presentaba
estadio localmente avanzado al diagnéstico a diferencia del en-
sayo pivotal (estadio IV: 82%) y todos nuestros pacientes habian
recibido pemetrexed en combinacion con platino en la induccion
(pivotal: dobletes con platino sin pemetrexed). Es necesario va-
lorar los resultados clinicos de la farmacoterapia en la practica
clinica habitual para verificar las expectativas descritas en los
ensayos pivotales.

1003. EFICACIA'Y SEGURIDAD DEL ABORDAJE
TERAPEUTICO DEL MELANOMA MALIGNO EN UN HOSPITAL
DE NIVEL SECUNDARIO

B. de la Nogal Fernandez, S. Vazquez Troche,
B.C. Lopez Virtanen, J. Valdueza Beneitez, M. Noguerol Cal
y M. Rodriguez Maria

Hospital El Bierzo. Ledn. Espafa.

Objetivos: Valorar los resultados en supervivencia y toxicidad de
los tratamientos utilizados en los pacientes diagnosticados de me-
lanoma.

Material y métodos: Revision de los pacientes tratados (entre
enero 2009 a abril 2011) con interferén en adyuvancia (con alto
riesgo de recaida o en transito a estadio metastatico-I1V-); y con
quimioterapia (fotemustina, dacarbazina, paclitaxel-carboplati-
no) y/o tratamientos fuera de indicacion (temozolamida, inter-
leukina-2 intralesional-IL21-) en estadio IV asi como los efectos
adversos que requirieron factores estimulantes de la eritropoye-
sis (FEE) y factores estimulantes de colonias (FEC). Otros datos
recogidos: Edad, sexo, estadio y situacion actual. Fuentes de
informacion: historia clinica y los programas Oncofarm® y Sili-
con®.

Resultados: Se han evaluado 7 pacientes (6 varones) con una
mediana de edad al diagnostico de 71 afnos (36-77). a) Al diagnos-
tico 5 pacientes presentaron enfermedad localizada (estadio I-11)
o regional (estadio Ill): Paciente 1: diagndstico en 2003. Adyuvan-
cia con interferon y radioterapia. Presentd metastasis a los 3 afios
del diagnostico. Recibio tratamiento con dacarbazina en 2 perio-
dos, requiriendo FEE. Fue exitus a los 6 anos del diagnostico.
Paciente 2: diagnostico 2001, se mantuvo en observacion hasta el
ano 2007 recibiendo interferon y radioterapia. En el afo 2010,
presenté metastasis cerebrales recibiendo fotemustina (requi-

riendo FEC) y tratamiento paliativo. Fue exitus a los 9 anos del
diagndstico. Paciente 3: diagnosticado en el afo 2007, estuvo en
observacion hasta progresion a nivel cerebral en mayo 2009, re-
cibiendo 3 ciclos de fotemustina, requiriendo FEC. Posteriormen-
te recibié dacarbazina y temozolamida. Fue exitus a los 2 afios
del diagnostico. Paciente 4: diagndstico marzo 2008. Recibio in-
terferén durante 12 meses requiriendo disminucion de dosis. Tras
9 meses, recay6 recibiendo 4 ciclos de fotemustina, requiriendo
FEE. Fue exitus a los 28 meses del diagnostico. Paciente 5: diag-
nostico en febrero 2007. Ha recibido: radioterapia, interferén (se
suspendid por toxicidad); posteriormente 6 ciclos de dacarbazina
y 15 ciclos de fotemustina (requiriendo FEC). Actualmente en
tratamiento con IL2I, con remision de lesiones. b) Al diagnostico
2 pacientes presentaron estadio IV: Paciente 6: diagnostico en
noviembre 2008, recibid 2 ciclos de dacarbazina y radioterapia,
progresando a los 3 meses. Posteriormente por metastasis pulmo-
nares, recibio 13 ciclos de paclitaxel-carboplatino (requiriendo
FEC). Progresd a nivel cerebral, recibié 3 ciclos de fotemustina
que requirié la utilizacion de FEC y 1 ciclo de temozolamida. Fue
exitus a los 20 meses del diagnodstico.Paciente 7: diagnosticado
en junio 2010, presentando metastasis cerebrales, recibio 3 ci-
clos de fotemustina requiriendo FEE. Progreso a los 3 meses, re-
cibiendo tratamiento paliativo. Fue exitus a los 7 meses del diag-
nostico.

Conclusiones: El tratamiento del melanoma sigue teniendo re-
sultados modestos, sobre todo en estadio 1V, donde la mediana de
supervivencia es inferior a 12 meses. El medicamento de referen-
cia en la enfermedad metastasica continlia siendo dacarbazina al
ser mas coste-efectivo y seguro. En nuestra serie de pacientes la
supervivencia media fue de 44 meses (7 meses-110 meses), obte-
niendo mejores resultados los diagnosticados en estadios iniciales.
Los pacientes que recibieron fotemustina presentaron toxicidad
hematolodgica.

678. EFICACIA'Y SEGURIDAD DE LA VINFLUNINA
EN CARCINOMA METASTASICO DE CELULAS
TRANSICIONALES DEL TRACTO UROTELIAL

|. Yanez Gonzalez, B. Matilla Fernandez, C. Guindel Jiménez,
A. Rodriguez Sanchez, J.J. del Pozo Ruiz y M. Villafaie Saez

Complejo Asistencial Universitario de Ledn. Ledn. Espafia.

Objetivos: Analizar la eficacia y valorar la seguridad de vinfluni-
na en el tratamiento del carcinoma metastasico de células transi-
cionales del tracto urotelial (CCTU).

Material y métodos: Estudio retrospectivo de los pacientes
tratados con viflunina para CCTU, desde marzo de 2010 hasta
abril de 2011. Se registraron datos demograficos (edad y sexo),
datos bioquimicos (bilirrubina, ALT, AST, creatinina y aclaramien-
to de creatinina), datos hematologicos (hemoglobina, leucocitos
y neutrofilos), dosis administradas, tratamientos previos y efec-
tos adversos. Se utilizaron como fuente de datos el programa
informatico de prescripcion, validacion y preparacion de mezclas
citostaticas (Oncofarm®) y la historia clinica oncologica. Para
evaluar la eficacia del tratamiento se considero la respuesta com-
pleta tras 6 ciclos de vinflunina y progresion durante el trata-
miento con vinflunina.

Resultados: Se estudiaron 6 pacientes, todos varones, con una
media de edad de 65 afhos (rango 49-75). En los 6 pacientes se in-
dic6 vinflunina en CCTU metastasico. Todos habian recibido trata-
miento previo con platinos (4 cisplatino-gemcitabina, 2 carbopla-
tino-gemcitabina). La mediana de ciclos recibidos fue 4. Del total
de pacientes, tres recibieron vinflunina a dosis plenas (320 mg/m?
cada 3 semanas) y tres necesitaron reduccion de dosis (uno por
estado funcional ECOG 1 al inicio de tratamiento, uno por efectos
adversos tras primer ciclo y uno por ajuste de dosis segln aclara-
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miento de creatinina). En un paciente se observo respuesta com-
pleta tras seis ciclos de tratamiento. La respuesta se prolongd
durante 5 meses, tras los cuales se observd recidiva en imagenes
de TAC y se inicié retratamiento con vinflunina. Tres pacientes
presentaron progresion durante el tratamiento. Dos pacientes es-
tan pendientes de reevaluacion tras tres ciclos de vinflunina en el
momento de finalizacion del estudio. El perfil de efectos adversos
incluyo estrenimiento (83%, 5 pacientes), mucositis/disfagia (50%,
3), malestar epigastrico (50%, 3), anemia (50%, 3), infeccion orina
(33%, 2), artromialgias (33%, 2), dolor pélvico (33%, 2), astenia
(33%, 2), alopecia (33%, 2), edema facial (17%, 1), molestias abdo-
minales (17%, 1), nauseas/vomitos (17%, 1), dolor en punto de in-
yeccion (17%, 1, en el Unico paciente en el que se infundi6 vinflu-
nina por una via periférica, los demas pacientes recibieron el
tratamiento a través de catéter en via central), episodio de hiper-
tension arterial (17%, 1).

Conclusiones: Los resultados obtenidos son acordes a los reco-
gidos en los estudios pivotales, asi como el perfil de efectos ad-
versos encontrados. Los efectos adversos mas habituales son ma-
nejables y no acumulativos. Por ser un medicamento de reciente
comercializacion es necesario ampliar el estudio para aumentar
los datos de eficacia y seguridad en condiciones reales de utiliza-
cion.

577. EFICACIA'Y TOXICIDAD DE BENDAMUSTINA
EN PACIENTES ONCOHEMATOLOGICOS

A. Lopez de Torre Querejazu, A. Urrutia Losada,
A. de Juan Arroyo, O. Ibarra Barrueta, J. Peral Aguirregoitia
y O. Mora Atorrasagasti

Hospital de Galdakao Usdnsolo. Vizcaya. Espana.

Objetivos: Evaluar la efectividad y toxicidad obtenida tras el
tratamiento con bendamustina en pacientes con neoplasias hema-
tologicas.

Material y métodos: Estudio retrospectivo realizado en un hos-
pital comarcal de 400 camas. Se revisaron las historias clinicas de
todos los pacientes hematologicos que habian recibido esquemas
que incluyesen bendamustina desde mayo de 2010 hasta febrero
de 2011. Se analizaron: edad, sexo, diagndstico hematoldgico y
situacion de la enfermedad, tratamientos previos, protocolo qui-
mioterapico y numero de ciclos recibidos. Se evalud la eficacia,
toxicidad y necesidad de tratamiento de soporte. El estado de
neutropenia secundario al tratamiento fue valorado segun la esca-
la de toxicidad CTCAE version 4.0 del National Cancer Institute,
registrandose prevalencia y grado.

Resultados: Durante el periodo de estudio, fueron tratados
7 pacientes con bendamustina, 5 eran hombres y 2 mujeres. La
mediana de edad al inicio del tratamiento con bendamustina fue
de 74 anos. Al inicio del tratamiento con bendamustina tres pa-
cientes se encontraban en situacion de recaida de Linfoma no
Hodgkin (LNH) folicular estadio IV-A, un paciente se encontraba
en recaida intestinal de LNH del manto, otro paciente en recaida
de LNH de célula pequena estadio Il y dos pacientes con leucemia
linfocitica cronica B (LLC-B) uno refractario y otro en recidiva. En
cuanto a los tratamientos previos, todos los pacientes habian reci-
bido rituximab y agentes alquilantes. Ademas, tres casos habian
sido tratados con analogos de purinas. Los esquemas empleados
fueron los siguientes: bendamustina-mitoxantrona-dexametasona
(2); rituximab-bendamustina-mitoxantrona-dexametasona (2);
rituximab-bendamustina-dexametasona (2) y rituximab-benda-
mustina (1). Se administraron una mediana de 3 ciclos de benda-
mustina por paciente. Se obtuvo respuesta completa en 3 pacien-
tes: dos correspondian a los pacientes diagnosticados de LLC-B
que actualmente continGian en tratamiento y un tercero con LNH
folicular que se encuentra en situacion de remision tras ser some-

tido a trasplante autélogo de médula 6sea. Se alcanzé respuesta
parcial en dos pacientes: un LNH de célula pequefa y otro con
LNH folicular. En los otros dos restantes, progresion. Se encontré
neutropenia grado 4 en 2 pacientes, grado 3 en 1y grado 2 en dos
pacientes. Las infecciones secundarias al estado de neutropenia
fueron: infeccion respiratoria (1), infeccion por diferentes virus
de la familia herpesviridae (2) (una infeccion por herpes zoster y
un caso de colitis por citomegalovirus) y bacteriemia (1). Fue
necesario el tratamiento de soporte con factores estimulantes de
la eritropoyesis en 4 pacientes, y con factores estimulantes de
colonias de granulocitos-macrofagos en 5 pacientes.

Conclusiones: Bendamustina es un agente antineoplasico de
muy reciente comercializacion en Espaia que parece presentar
una accion dual como alquilante y analogo de purina. Podria ser
una alternativa en pacientes tratados con otros alquilantes y flu-
darabina dada su baja resistencia cruzada. Pese al escaso niumero
de pacientes evaluado, el nimero de infecciones secundarias a
neutropenia es elevado, por lo que debera ser sometido a una es-
trecha vigilancia.

352. ELABORACION DE UNA FORMULA DE TRETINOINA
PARA ADMINISTRACION POR SONDA NASOGASTRICA

N. Peludo Bardera, B. Moreno Gonzalez, D. Gomez Gomez,
V. Martinez-Callejo y A. Garcia de la Paz

Hospital Universitario Marqués de Valdecilla. Cantabria. Espafia.

Objetivos: Acondicionamiento de capsulas blandas de tretinoi-
na de 10 mg para su administracion por sonda nasogastrica
(SNG).

Material y métodos: Se presenta el caso de un paciente de 61
anos, varon, diagnosticado de leucemia promielocitica aguda y
trasladado desde un hospital comarcal a la Unidad de Cuidados
Intensivos de nuestro hospital por shock séptico, ademas de su
patologia de base. Se inicio tratamiento de induccion con idarru-
bicina intravenosa y tretinoina oral. El paciente estaba intubado
y, ante la doble imposibilidad de deglucion y de administrar las
capsulas de tretinoina a través de la SNG, el servicio de Hemato-
logia solicito la posibilidad de prepararla para su administracion
a través de SNG. Para ello se realizé una revision bibliografica
dirigida a determinar el método de elaboracion. En base a las
publicaciones revisadas y a los datos de estabilidad (24 horas a
temperatura ambiente), se acordd con el servicio de Hematologia
la elaboracion diaria de la dosis total, dividida en 2 tomas (50 mg
por la mafana y 40 mg por la noche). Se cred un protocolo de
elaboracion con la metodologia a seguir: 1) en cabina de flujo
laminar vertical se introdujeron las capsulas, (5 y 4 respectiva-
mente en funcion de la dosis), en jeringas de 50 ml de cono an-
cho, para evitar errores de administracion por via intravenosa; 2)
a cada una de las jeringas se adiciond 20 ml de agua estéril para
inyeccion y se asegurd el cierre de las mismas con un tapon esté-
ril; 3) se introdujeron las jeringas en un vaso de precipitados
estéril, con 100 ml de agua para inyeccion y éste se dispuso en
un bloque térmico hasta conseguir la completa disolucion de las
capsulas y liberacion de su contenido, agitandolas a intervalos
regulares; 4) las jeringas preparadas se etiquetaron adecuada-
mente (nombre del principio activo, dosis, dia de tratamiento,
nombre y niumero de historia del paciente), especificando la via
de administracion. Adicionalmente, se comunico al servicio de
Enfermeria responsable, que una vez administrada la dosis se
hiciese pasar suero salino por la jeringa para asegurar que no
quedasen restos de la medicacion y, al mismo tiempo, lavar la
SNG.

Resultados: El tiempo de preparacion fue proximo a 30 minutos.
La preparacion se realizd diariamente durante un periodo de 50
dias hasta la finalizacion del tratamiento por remision completa de
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la enfermedad. Con esta elaboracion se han minimizado los riesgos
para los operarios responsables de la manipulacion (técnico de
farmacia y personal de enfermeria), teniendo en cuenta las propie-
dades queratoliticas del farmaco.

Conclusiones: El servicio de Farmacia consiguié solventar el
problema mediante la elaboracion de una féormula de tretinoina
para la administracion por SNG que result6 ser efectiva. Ademas
sirvio de experiencia para crear el protocolo de elaboracion e in-
corporarlo a los habituales de la seccion, quedando registrado
como fuente de consulta para futuros casos.

362. ELTROMBOPAG EN EL TRATAMIENTO
DE LA PURPURA TROMBOCITOPENICA INMUNE.
DESCRIPCION DE UN CASO

B. Benitez Garcia, E. Capilla Santamaria, M.A. Gonzalez Fernandez,
E. Rodriguez Martin, M. Ruiz de Hoyos y A. Herrero Ambrosio

Hospital Universitario La Paz. Madrid. Espafa.

Objetivos: Eltrombopag es un agonista del receptor de trom-
bopoyetina que provoca el incremento de la produccion de pla-
quetas mediante la proliferacion y diferenciacion de los megaca-
riocitos. Este medicamento esta indicado en adultos
esplenectomizados para el tratamiento de la purpura trombocito-
pénica inmune (PTI) refractarios a otros tratamientos. Se puede
considerar la utilizacion de eltrombopag como segunda linea de
tratamiento en pacientes no esplenectomizados en los que la ci-
rugia esté contraindicada. Objetivo: evaluar la respuesta al tra-
tamiento con eltrombopag mediante el recuento plaquetario. El
tratamiento se considera efectivo si el recuento de plaquetas es
superior a 50.000/pL.

Material y métodos: Se reviso la historia clinica del paciente.
Se trata de un paciente de 38 anos de edad, diagnosticado de PTI
a los 3 afios de edad. Recibid esteroides y azatioprina como tra-
tamiento de la PTI. Con 9 afos se le practico la esplenectomia,
manteniendo niveles de plaquetas alrededor de 20.000/pL, con
clinica de equimosis postraumaticas. Se desconoce la dosis de los
tratamientos previos a la esplenectomia y si recibi6 algin trata-
miento tras la esplenectomizacion ya que el seguimiento de este
paciente se realizd en otro hospital hasta el afio 1987 y por su
médico de atencion primaria hasta noviembre de 2003. En esa
fecha presentd un recuento de plaquetas de 6.000/pL, tras la
administracion de la vacuna del virus de la gripe. A partir de no-
viembre de 2003 recibi6 seis ciclos de dexametasona, el Ultimo
en mayo de 2004, con pobre respuesta. Desde entonces acudia a
consulta semanalmente para control plaquetario y la administra-
cion de inmunoglobulinas IV cuando el recuento plaquetario era
inferior a 20.000/pL. A los 20 afios de edad se le diagnostico he-
patitis C genotipo 1b, que cronifica. En noviembre de 2008 la
trombopenia no mejor6é con inmunoglobulinas IV. En noviembre
de 2009 consideraron tratar la plaquetopenia con romiplostim,
que descartaron debido a falta de datos en pacientes con hepa-
titis C, planteandose tratamiento con eltrombopag. Durante el
ano 2010 el paciente tuvo un recuento plaquetario de
eltrombopag en febrero de 2011 a una dosis de 50 mg/dia. El
recuento plaquetario previo al tratamiento con eltrombopag fue
de 11.000/pL En marzo de 2011 se le aumento la dosis de eltrom-
bopag a 75 mg/dia.

Resultados: Tras el inicio de tratamiento con eltrombopag 50 mg
se obtuvieron recuentos plaquetarios de 21.000+8.000/pL. A la do-
sis de 75 mg de eltrombopag el nimero de plaquetas aumento
obteniendo valores de 44.000+13.000/pL. En dos determinaciones
el recuento plaquetario fue superior a 50.000/ pL.

Conclusiones: El recuento plaquetario tras el inicio de trata-

miento con eltrombopag 50 mg mejord y fue superior tras au-
mentar la dosis a 75 mg, por lo que se concluye que el paciente
esta respondiendo al tratamiento. Sin embargo, al tratarse de
un tratamiento crénico se debe hacer un seguimiento a largo
plazo para evaluar tanto la efectividad como la seguridad del
mismo.

751. EMPLEO DE QUIMIOTERAPIA EN LAS ULTIMAS
SEMANAS DE VIDA

R. Rodriguez-Carrero y N. Gonzalez Sanchez
Hospital San Agustin. Asturias. Espafia.

Objetivos: Analizar el uso de quimioterapia en las Ultimas sema-
nas de vida de los pacientes onco-hematologicos. Describir las ca-
racteristicas demograficas de estos pacientes, su patologia y la
terapia antineoplasica recibida.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo reali-
zado en un hospital general con una poblacion de referencia de
156.000 habitantes. Se incluyeron los pacientes onco-hematologi-
cos fallecidos en el hospital durante los afos 2009 y 2010, que
habian recibido tratamiento antineoplasico parenteral en las ulti-
mas 4 y 2 semanas de vida. Para ello, se emplearon los datos del
registro de fallecimientos del hospital y del programa de gestion
de tratamientos quimioterapicos del Servicio de Farmacia. Median-
te revision de la historia clinica electronica se recogieron datos
sobre la edad y sexo de los pacientes, estancia hospitalaria, pato-
logia onco-hematoldgica, composicion de los esquemas antineopla-
sicos, nimero de lineas y ciclos de quimioterapia administrados, y
tiempo transcurrido desde su administracion hasta el fallecimien-
to.

Resultados: Durante el periodo de estudio fallecieron en el hos-
pital 1.399 pacientes, de los cuales 60 habian recibido tratamiento
antineoplasico parenteral. De estos, 21 (35%) recibieron este tra-
tamiento dentro de las 4 semanas previas al fallecimiento, conti-
nuando 15 de ellos (25%) durante las 2 Gltimas semanas de vida. De
los 21 pacientes que recibieron quimioterapia en las semanas pre-
vias al fallecimiento, 12 eran hombres y 9 mujeres, con una edad
media de 67 anos (rango 46-83). EL 71% (n = 15) presentaba tumo-
res hematoldgicos: linfoma no Hodgkin (n = 6), mieloma mdultiple
(n = 4), leucemia linfatica cronica (n = 2), linfoma Hodgkin (n = 2)
y leucemia mieloide aguda (n = 1). Las patologias oncoldgicas in-
cluian cancer de colon (n = 3), cancer de mama (n = 2) y cancer de
recto (n = 1), las tres patologias oncologicas que se tratan en el
hospital. La estancia hospitalaria media fue de 19 dias (rango
1-98). La mayor parte de los pacientes habia recibido entre 1y 3
lineas de tratamiento, iniciandose la ultima una media de 45 dias
antes del fallecimiento (rango 0-227). Del Ultimo esquema de tra-
tamiento se administré una media de 2,6 ciclos (rango 1-10), sien-
do administrada la ultima dosis una media de 9,7 dias antes del
fallecimiento (rango 0-27). El 52% (n = 11) de los esquemas anti-
neoplasicos empleados incluia un agente dirigido contra dianas
moleculares: 5 pacientes recibieron bortezomib, 4 rituximab y 2
cetuximab. Solamente en un caso (rituximab) se empled en mono-
terapia.

Conclusiones: Un elevado porcentaje de los pacientes onco-
hematologicos recibié tratamiento antineoplasico en las Ultimas
semanas de vida, principalmente aquéllos con tumores hematolo-
gicos. Los agentes dirigidos, en combinacion con la quimioterapia
convencional, se emplearon frecuentemente en la Ultima linea de
tratamiento administrada. Entre las limitaciones del estudio se
encuentra la restriccion de la poblacion a pacientes hospitaliza-
dos, lo que infraestima en gran medida el nimero de fallecimien-
tos totales. Tampoco se han tenido en cuenta los tratamientos
antineoplasicos de administracion oral, lo que infravalora el por-
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centaje de empleo de quimioterapia. El conocimiento de los fac-
tores asociados al empleo de quimioterapia en las Ultimas etapas
de la vida podria ayudar a decidir el momento adecuado para el
cese de la quimioterapia.

324. ENTEROCOLITIS ILEOCECAL AGUDA EN PACIENTES
CON NEUTROPENIA ASOCIADA A QUIMIOTERAPIA.
A PROPOSITO DE UN CASO

L. Martinez-Duefas Lopez-Marin, M.C. Garzas-Martin de Almagro,
C. Zarza Verdugo, L. Gomez Rodriguez y N. Garcia Melero

Hospital Universitario Reina Sofia. Cérdoba. Espana.

Objetivos: La enterocolitis neutropénica (tiflitis, sindrome
ileocecal o enteropatia necrotizante), puede aparecer como com-
plicacion intraabdominal grave en el paciente neutropénico tras
haber recibido quimioterapia (QT). Cursa con fiebre, dolor abdomi-
nal difuso o localizado en fosa iliaca derecha, vomitos y/o diarrea.
Se detecta engrosamiento de la pared intestinal a nivel ileocecal,
ulceracion y necrosis mediante pruebas de imagen y puede apare-
cer invasion por microorganismos. Los quimioterapicos implicados
con mayor frecuencia son: antraciclinas, metotrexato, vincristina,
etoposido, ciclofosfamida, prednisona, citarabina, asparraginasa,
topotecan o cisplatino. Con el tratamiento conservador actualmen-
te recomendado la supervivencia ha aumentado significativamen-
te. Presentamos un caso de enterocolitis neutropénica en una pa-
ciente diagnosticada de neuroblastoma en un hospital de tercer
nivel.

Material y métodos: Paciente de 8 anos diagnosticada hace dos
meses de neuroblastoma adrenal derecho con metastasis vertebra-
les (T12), iliacas y meningeas, en estadio IV, en tratamiento segin
el esquema de QT HR-NBL-1/SIOP 2002 (vincristina, ciclofosfami-
da, etoposido, carboplatino) que ingresa por anorexia, pérdida de
peso en los Gltimos dias y febricula de 24 horas de evolucion. Se
aplico el protocolo correspondiente (fiebre y neutropenia) inician-
do tratamiento antibiotico empirico y transfusion de plaquetas. A
los pocos dias la paciente esta afebril y comienza 4° ciclo de QT
seglin el esquema previsto. Tras finalizar el ciclo presenta un cua-
dro de fiebre sin foco durante varios dias, anorexia, neutropenia y
dolor abdominal con predominio en fosa iliaca derecha (FID) com-
patible con tiflitis.

Resultados: Se realiza ecografia de abdomen confirmandose
el diagnostico. Se solicitan cultivos obteniéndose resultados ne-
gativos. Se aplica tratamiento recomendado con analgesia y an-
tibioterapia empirica de amplio espectro: meropenem, teico-
planina, cotrimoxazol y anfotericina B liposomal, realizandose
transfusion de plaquetas y hematies e iniciando nutricion ente-
ral por sonda nasogastrica (SNG). A los tres dias de tratamiento
hay una mejoria significativa del cuadro de tiflitis, con recupe-
racion de los signos de fiebre y neutropenia. Se realiza otra
ecografia abdominal, observandose una mejoria con respecto a
la previa, aunque persiste una leve inflamacion del ciego, por lo
que continla a dieta y con NE. A los dos dias se retira NE y co-
mienza tolerancia oral, ya que existe mejoria de la afectacion
inflamatoria del ciego y del cuadro general de tiflitis. Tras varios
dias afebril, sin dolor abdominal, tolerancia oral, recuperacion
de la neutropenia y ausencia de signos de tiflitis en la Gltima
ecografia se retira el tratamiento antibidtico. Durante este pe-
riodo fue necesaria la administracion de plaquetas, concentra-
dos de hematies y utilizacion precoz de filgrastrim (G-CSF, que
resulta esencial en la recuperacion de la neutropenia y crucial
en la resolucion del cuadro.

Conclusiones: La paciente se recuperd del cuadro de tiflitis y
desnutricion. Continuo con los ciclos de QT previstos. Tras finalizar
el tratamiento se le realizo suprarrenatectomia derecha. Actual-

mente esta recibiendo sesiones de radioterapia con buena respues-
ta al tratamiento.

261. ESTUDIO DE UTILIZACION DE TRABECTEDINA
EN UN HOSPITAL DE TERCER NIVEL

V. Gonzalez Paniagua, M.P. Espinosa Gomez, M. Ubeira Iglesias,
E. Briones Cuesta, O. Alamo Gonzalez
y L. Izquierdo Acosta

Complejo Asistencial Universitario de Burgos. Burgos. Espafa.

Objetivos: Valorar la efectividad y seguridad del uso de trabec-
tedina en monoterapia en el tratamiento de sarcoma de partes
blandas (SPB) en estadio avanzado y asociado a doxorubicina lipo-
somal pegilada (DLP) en cancer de ovario recidivante. La trabecte-
dina es un alcaloide semisintético originalmente extraido de un
tunicado marino que mediante la union al surco menor del ADN
interfiere en la division y la proliferacion celular.

Material y métodos: Estudio observacional y retrospectivo de la
utilizacion de trabectedina en un hospital de tercer nivel desde
marzo de 2005 hasta abril de 2011. Fuente de los datos: programa
informatico de mezclas citostaticas Oncofarm®, historias clinicas
de los pacientes, programa de registro de informes clinicos SIdGA®
y programa de registro de las analiticas del laboratorio Omega-
3MIL®. Se diseid una hoja de recogida de datos en la que se inclu-
yeron: datos demograficos, diagnodstico, tratamientos previos, es-
quema, dosis y nimero ciclos recibidos asi como parametros de
efectividad y seguridad (recogiéndose datos bioquimicos, hemato-
logicos y efectos adversos) del tratamiento con trabectedina.

Resultados: 10 pacientes (7 mujeres y 3 hombres) con edad
media de 63.9 anos (rango 43-77). 7 pacientes diagnosticados de
SPB de distinta histologia: leiosarcoma (3), fibrohistocitoma (2),
liposarcoma (1) y sarcoma alveolar (1); y 3 pacientes diagnosti-
cados de carcinoma de ovario. Todos ellos presentaban enfer-
medad metastasica al inicio del tratamiento. Los pacientes con
sarcoma recibieron trabectedina (1,5 mg/m? cada 3 semanas) en
22 linea (3) y en 32 linea y sucesivas (4) tras progresar a esque-
mas con ifosfamida y antraciclinas. Las pacientes con carcinoma
de ovario recibieron trabectedina (1,1 mg/m? cada 3 semanas)
asociada a DLP como tratamiento de 2° linea en enfermedad
refractaria sensible a platino. La mediana de los ciclos recibidos
fue de 2 (1-8). 2 pacientes no pueden ser valorados por haber
comenzado el tratamiento durante el mes de abril de 2011.
3 pacientes precisaron reduccion de dosis (1,2 mg/m?) al inicio
del tratamiento por ser pacientes altamente pretratados (ficha
técnica 2004). 1 paciente preciso reduccion de dosis durante el
tratamiento por toxicidad hematologica. La supervivencia libre
de progresion media fue de 5,1 meses (2-10). A fecha de finali-
zacion del estudio, 1 paciente ain no habia progresado (10 me-
ses). El motivo de suspension de tratamiento fue la progresion
de la enfermedad (4 pacientes), toxicidad (1 paciente), 2 pa-
cientes murieron habiendo recibido tan solo 1 ciclo.1 paciente
recibi6 8 ciclos de trabectedina en combinacion con DLP conti-
nuando ahora con DLP en monoterapia. Las reacciones adversas
observadas fueron: neutropenia grado IlI-1V (2 pacientes), trom-
bopenia grado IlI-1V (2 pacientes), anemia grado Il (3 pacientes),
emesis grado Il (1 paciente), estrefimiento grado Il (1 paciente)
y mucositis grado | (1 paciente). Se registro un caso de extrava-
sacion con necrosis tisular que preciso exéresis quirurgica y re-
construccion.

Conclusiones: Trabectedina constituye una opcion terapéutica
para pacientes con SPB o carcinoma de ovario sin otras alternativas
terapéuticas, pero dado que la mejoria clinica observada es limi-
tada y su coste elevado, su uso debera ser valorado de forma indi-
vidualizada. Trabectedina presenta un perfil de toxicidad maneja-
ble, con toxicidades reversibles y no acumulativas.
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334. ESTUDIO DE INTERACCIONES DE INHIBIDORES
DE TIROSINKINASA EN PACIENTES HEMATOLOGICOS

B. Rodriguez Vargas, |. Cuesta Lopez, M.A. Rodriguez Sagrado
y T. Bermejo Vicedo

Hospital Universitario Ramén y Cajal. Madrid. Espaiia.

Objetivos: Cuantificar la frecuencia de interacciones de los in-
hibidores de tirosinquinasa (TKIs) prescritos en pacientes hemato-
légicos con los medicamentos utilizados a nivel comunitario y ana-
lizar los grupos terapéuticos mas implicados.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de tipo
transversal, de un mes de duracion. Se incluyeron todos los pacien-
tes hematologicos en tratamiento activo con cualquier TKI. Dichos
pacientes se obtuvieron a través del analisis del registro de dispen-
saciones de la Consulta de Atencion Farmacéutica mediante la
aplicacion informatica PaciWin®. El tratamiento comunitario se ob-
tuvo a partir de la aplicacion Horus®. Se realizé una busqueda bi-
bliografica en Medline sobre interacciones de los TKI. Se contras-
taron los datos del tratamiento del paciente con la informacion
bibliografica obtenida y con bases de datos de referencia (Microde-
medex®, Stockley’s, Lexicom®). Todas las interacciones fueron ca-
tegorizadas en funcion del riesgo segun la clasificacion de Lexi-In-
teract™ Online.

Resultados: Se seleccionaron un total de 58 pacientes, de los
que se excluyeron 10 al no disponer de datos en la aplicacion
Horus®. La edad media de los 48 pacientes incluidos fue de
58,05 + 16,57 anos, el 51,10% fueron hombres y el diagnostico
en el 77,10% de los casos fue LMC. La distribucion de los pacien-
tes segln el tratamiento con TKI fue 37 con imatinib, 7 con
dasatinib y 4 con nilotinib. El 56,25% de los pacientes presento
una o mas interacciones con farmacos de su tratamiento habi-
tual. Se detectaron interacciones en el 71,4%, 56,7% y 50% de
los pacientes en tratamiento con imatinib, dasatinib y nilotinib
respectivamente. La media de interacciones por paciente fue
1,23. Los grupos terapéuticos mas implicados en las interaccio-
nes encontradas con los TKI fueron aparato cardiovascular (18),
sistema nervioso (18) y terapia genitourinaria (6). Las interac-
ciones encontradas fueron: 1 interaccion riesgo B, 12 riesgo C,
32 riesgo D y 5 riesgo X.

Conclusiones: Un alto nimero de pacientes presenta una o mas
interacciones entre los TKl y su tratamiento habitual, mas de la
mitad de estas se corresponden con un riesgo D. Es necesario ana-
lizar el tratamiento cronico de los pacientes que van a ser tratados
con TKI para utilizar farmacos que no presenten interacciones o
bien monitorizar el tratamiento cuando sea necesario.

298. ESTUDIO DE LA UTILIZACION DE ERITROPOYETINAS
PARA EL TRATAMIENTO DE LA ANEMIA ASOCIADA
A INSUFICIENCIA RENAL

C. Latre Gorbe, E. Ramio Montero, G. Ballesteros Cabanas,
M. Aguas Compaired, N. El Hilali Maso6 y B. Eguileor Partearroyo

Hospital Universitari Sagrat Cor. Barcelona. Espafia.

Objetivos: Revisar el programa de eritropoyetinas (EPO) en el
tratamiento de la anemia asociada a insuficiencia renal (IR).

Material y métodos: Estudio retrospectivo realizado en un hos-
pital de 300 camas de nivel 3 sin trasplantes. Durante 20 meses se
seleccionaron los pacientes mediante el registro de dispensacion
ambulatoria. El registro de los datos se realizo al inicio y al final
del estudio. Los datos registrados fueron: edad, sexo, concentra-
cion de hemoglobina, hematocrito, plaquetas, neutrofilos, creati-
nina, filtrado glomerular (FG), grado de IR, potasemia, farmaco
dispensado y dosis, y nimero de jeringas dispensadas. El trata-
miento con EPO viene determinado por: grado de IR y hemoglobi-

nemia. La clasificacion del grado de IR se hizo segin la “National
Kidney Foundation-Kidney Disease Outcomes Quality Initiavie (NKF-
K/DOQI)”, que clasifica la enfermedad renal crénica (ERC) en
5 estadios, segln la tasa de FG (mL/min/1,73 m?).

La NKF-K/DOQI recomienda una hemoglobinemia entre 11-12 g/
dl. En nuestro hospital, el protocolo del Servicio de Nefrologia
marca como cifras objetivo 10-12 g/dl.

Resultados: Se recogieron 54 pacientes, todos en continuacion
de tratamiento con EPO. El 59,3% fueron hombres y la media de
edad fue de 81,1 anos (rango 61-95, DE 8,4). Al principio del estu-
dio, el 62,3% de los pacientes se encontraban en el estadio 4 de
ERC, seguidos del 3 (26,4%) y del 5 (11,3%). Las cifras de hemoglo-
bina al inicio estaban entre 5,4 y 13,5 mg/dl (media 10,5 mg/dl,
DE 1,5), con un 27,8% de pacientes infradosificados (Hb < 10 g/dl)
y un 13% sobredosificados (Hb > 12 g/dl). No hubo diferencias en
los valores de hemoglobina al inicio del tratamiento segun el grado
de IR (F = 0,288 p = 0,751). Al inicio del estudio, los valores medios
del resto de parametros registrados, fueron: hematocrito 32,1%
(16,9-40,9, DE 4,6), plaquetas 254.074,07/pL (105.000-497.000, DE
90.290,9), neutrofilos 65,7% (26,5-94,1, DE 11.8), creatinina 2,7
mg/dl (1,3-4,7, DE 0,9), FG 23,4 ml/min (9-5, DE 9,3), potasemia
4,9 mmoles/L (3,0-14,2, DE 1,4). El 92,6% de los pacientes lleva-
ban dosis < 60 pg. Tras los 20 meses del estudio, se modifico la
dosis a 20 pacientes: -10 (de 15) con Hb < 10 mg/dl, aumentando
la hemoglobinemia de 9,1 mg/dl (DE 0,5) a 10,6 mg/dl (DE 1,4)
(t=2,79, p=0,021). -9 (de 32) con Hb 10-12 mg/dl, sin variaciones
significativas en las cifras de hemoglobina. (t = 1,11, p = 0,297).
-1 (de 7) con Hb > 12 mg/dl., disminuyendo la hemoglobinemia de
13,5 mg/dl a 11,5 mg/dl. Al final del estudio, 29,2% de los pacien-
tes estaban infradosificados y 12,5% sobredosificados. El 50% de los
pacientes se encontraban en el estadio 4 de ERC, seguidos del
5(29,2%) y del 3 (18,8%). No hubo diferencias en la hemoglobine-
mia al inicio (10,6 mg/dl, DE 1,6) y al final del estudio (10,5 DE
1,6) (t = 0,384, p = 0,703). Pero si las hubo en los valores de he-
moglobina segun el valor de IR, siendo los valores en IR = 5 inferio-
res a los de los pacientes con IR =4 (F = 3,716, p = 0,018).

Conclusiones: Las cifras altas de hemoglobina de algunos pa-
cientes pueden deberse a fluctuaciones importantes no fisiologi-
cas, caracterizadas por una variacion de Hb > 1 g/dl. Durante el
estudio, se ha mantenido el porcentaje de pacientes dentro de
cada rango de hemoglobina. Por el contrario, se ha observado un
empeoramiento de la IR y valores menores de hemoglobina al final
del estudio.

474. ESTUDIO DE UTILIZACION DE VINFLUNINA

V. Martinez Callejo, A. Garcia de la Paz, D. Gomez Gomez,
E. Sanchez Acera, M. Ochagavia Sufrategui y M. Valero Dominguez

Hospital Universitario Marqués de Valdecilla. Cantabria. Espaia.

Objetivos: Estudiar la utilizacion de vinflunina (VFL) en nuestro
Hospital y evaluar su eficacia y seguridad en el carcinoma de célu-
las transicionales (CTT) del urotelio localmente avanzado o metas-
tasico.

Material y métodos: El farmaco ha sido recientemente introdu-
cido en la Guia Farmacoterapéutica del Hospital (febrero-2011)
pero el estudio ha revisado todos los pacientes tratados, indepen-
dientemente de las condiciones de uso. De este modo, el trabajo
parte de noviembre de 2007 y abarca hasta el momento actual.
Tras la revision de las historias clinicas, se ha analizado el estado
inicial, tratamientos previos, dosis y ciclos recibidos, tolerancia y
respuesta.

Resultados: Un total de 6 pacientes, diagnosticados todos ellos
de CTT urotelial metastasico, ha recibido tratamiento con VFL.
5 de ellos eran hombres y 65 afos la media de edad (52-78). Todos
los pacientes, menos uno, bien habian fracasado a la linea previa
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basada en platino y en combinacion con gemcitabina (4 del total),
bien habia presentado complicaciones por toxicidad a esta primera
linea. El Unico caso que recibio la VFL en primera linea fue en el
contexto de ensayo clinico (doble ciego con placebo asociado a
gemcitabina). Todos ellos iniciaron a 280 mg/m? (por edad, radia-
cion pélvica previa o estado general) y solo en 1 de los casos se ha
incrementado a 320 mg/m? (actualmente en su ciclo 3°). Durante
el tratamiento, 3 pacientes (50%) fallecieron habiendo recibido
una media de 4 ciclos y en franca progresion de la enfermedad.
Solo 1 del total (16,7%) ha completado el plan pautado y se ha
objetivado la estabilizacion de la enfermedad. El restante 33,3%
continGa aln en tratamiento (en su ciclo 3° los 2 pacientes). Res-
pecto a las reacciones adversas registradas, el 66,7% de los pacien-
tes presentd estrefiimiento grado 1 (excepto uno de ellos grado 3
y que preciso ingreso hospitalario), el 33,3% emesis (grado 1y 2),
astenia (grado 1) el 16,7% y artromialgias (grado 1) también el
16,7%. Los 2 pacientes que presentaron emesis no habian recibido
premedicacion alguna o Unicamente dexametasona 20 mg previo a
VFL (el resto también ondansetrén 8 mg en asociacion con la dexa-
metasona).

Conclusiones: Los datos de eficacia con VFL en nuestro Hospital
son similares a los recogidos en la bibliografia. Sin embargo respec-
to a la toxicidad asociada, en primer lugar, seria necesario reforzar
las medidas a tomar para evitar el estrenimiento de manera profi-
lactica, ya que solo constan estas instrucciones en el 50% de los
pacientes; en segundo y Ultimo lugar, asociar tratamiento antiemé-
tico de inicio. Sin embargo, el reducido nimero de casos no permi-
te establecer un resultado mas concluyente.

857. ESTUDIO DESCRIPTIVO DE LA TOLERANCIA
AL TRATAMIENTO CON VINFLUNINA'Y MOTIVOS
DE LA SUSPENSION

S. Pefia Cabia, B. Ortiz Martin, M.A. Lucena Campillo,
F.J. Hidalgo Correas, B. Santos Mena y B. Garcia Diaz

Hospital Universitario Severo Ochoa. Madrid. Espafa.

Objetivos: Describir la tolerancia al tratamiento con vinflunina
y motivos de la suspension del mismo, en pacientes adultos, con
carcinoma urotelial metastasico, en un Hospital Universitario de
400 camas.

Material y métodos: Estudio descriptivo retrospectivo para
describir la tolerancia al tratamiento con vinflunina y motivos de
la suspension del mismo en la poblacion oncoldgica de un Hospi-
tal Universitario de 400 camas. Se incluyeron pacientes que ini-
ciaron tratamiento con vinflunina entre julio de 2010 y abril de
2011. La recogida de datos se realizé mediante la revision de las
historias clinicas de los pacientes seleccionados, registrandose:
situacion basal (ECOG Performance Status (PS), bioquimica, he-
mograma), diagnostico y estadio, fecha de inicio del tratamiento
y nimero de ciclos recibidos, dosis inicial, reducciones de dosis
y motivo, tipo y grado de toxicidad segin CTCAEv4.03, medica-
cion concomitante y fecha y motivo de la suspension del trata-
miento.

Resultados: Se incluyeron 5 pacientes varones con carcinoma
urotelial metastatico. Cuatro (80%), tenian un PS basal de 2 (sinto-
matico, levantado > 50% de horas de vigilia. Capaz de cuidado
personal, pero no de trabajar) y uno, un PS 1 (sintomatico, ambu-
latorio. Restriccion para actividad fisica intensa). En 2 pacientes
(40%) la vinflunina se empled como tercera linea de tratamiento y
en el resto como segunda. Todos los pacientes iniciaron el trata-
miento con dosis reducidas: Uno (20%) por ajuste a peso ideal y 4
(80%) con dosis reducidas un 12%, en tres por ajuste a funcion renal
y en uno para evitar el potencial desarrollo de mucositis por con-
comitancia con metotrexato oral. Un paciente (20%) recibio 3 ci-

clos antes de la suspension del tratamiento y 3 pacientes (60%) solo
llegaron a recibir un ciclo. Los motivos de la suspension del trata-
miento con vinflunina fueron: progresion de la enfermedad en
2 pacientes (50%) y toxicidad en otros dos (50%). Al finalizar el
estudio, un paciente continuaba en tratamiento tras recibir dos
ciclos, con reduccion de dosis en el 2°, por mala tolerancia. Se
observaron toxicidades de grado 3/4 (G3/4) en todos los pacientes
y de grado 1/2 (G1/2) en 4 de ellos (80%). Los tipos y grados de
toxicidad fueron: 2 pacientes (40%) estrefimiento (100% G3/4);
2 pacientes (40%) ileo paralitico (100% G3/4); 1 paciente (20%)
mucositis (G2); 4 pacientes (80%) astenia (75% G1/2, 25% G3/4);
1 paciente (20%) anemia G2 (G1: leve; G2: moderado; G3: severo;
G4: amenazante para la vida). Para dos pacientes (40%) la toxici-
dad al farmaco fue motivo de ingreso, por ileo paralitico.

Conclusiones: La totalidad de los pacientes en tratamiento con
vinflunina incluidos en el estudio, desarrollaron toxicidades G 3/4,
motivando el ingreso hospitalario en el 40% de los casos, siendo las
toxicidades mas frecuentes estrefimiento, ileo paralitico y aste-
nia. La mala tolerancia al tratamiento fue motivo de la suspension
al mismo en el 50% de los casos y la progresion de la enfermedad
en el otro 50%.

893. EVALUACION DE LA SEGURIDAD DE AZACITIDINA
EN ENFERMEDADES HEMATOLOGICAS

E.Y. Romero Ventosa, M. Rodriguez Rodriguez, A. Mucientes
Molina, C. Rey Barbosa, M.M. Lopez-Gil Otero e I. Arias Santos

Complejo Hospitalario Universitario de Vigo. Hospital Xeral-Cies.
Pontevedra. Espana.

Objetivos: Analizar la seguridad hematoldgica de azacitidina en
los pacientes de nuestro centro.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de los
pacientes hematoldgicos tratados con azacitidina desde enero de
2009 hasta abril de 2011 en un hospital general de tercer nivel.
Para evaluar la seguridad hematologica se analizaron los siguien-
tes datos analiticos: neutrofilos, hemoglobina y plaquetas. Estos
datos se obtuvieron de la historia clinica de los pacientes y se
analizaron segun la Common Terminology Criteria for Adverse
Events (CTCAE) version 4.03 2010 del Instituto Nacional del Can-
cer. Estos parametros se analizaron tras el primer y segundo ciclo
de tratamiento, ya que segln la ficha técnica de la azacitidina,
es especialmente en los dos primeros ciclos donde el tratamiento
con azacitidina se asocia con anemia, neutropenia y trombocito-
penia.

Resultados: Se analizaron un total de 11 pacientes (7 mujeres y
4 hombres), con una edad media al diagnostico de 66 anos (rango:
39-86). El diagnodstico de estos pacientes fue: sindrome mielodis-
plasico (63,64%), leucemia mielomonocitica cronica (9,09%) y leu-
cemia mieloide aguda (27,27%). Tras el primer ciclo de azacitidina,
6 pacientes presentaron neutropenia (el 33,3% de grado 2, el 33,3%
de grado 3 y el 33,4% de los pacientes de grado 4). Se encontro
anemia en todos los pacientes (6 de grado 1 (54,5%) y 5 de grado
2 (45,5%)). EL 18,2% de los pacientes presentaron trombocitopenia
(total: 2 pacientes, 1 de grado 1 y la otra de grado 3). Tras el se-
gundo ciclo de azacitidina, solo se evallan a 10 pacientes, ya que
un paciente solo recibi6 un ciclo de este medicamento. Obtenemos
el mismo nimero de pacientes con neutropenia (6 pacientes-60%).
En un 16,7% de los casos, la neutropenia fue de grado 2 (1 pacien-
te), en un 50% de grado 3 (3 pacientes) y en un 33,3% de grado 4
(2 pacientes). El 100% de los pacientes presentaron anemia tras el
segundo ciclo de azacitidina (4 de grado 1 (40%), 5 de grado 2 (50%)
y 1 de grado 3 (10%)). Un 30% de los pacientes presentaron trom-
bocitopenia (1 paciente de grado 3 (33,3%) y 2 pacientes de grado
4 (66,7%)).
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Conclusiones: Hemos comprobado que la toxicidad hematolo-
gica, tal y como se describe en la ficha técnica del medicamento,
es una de las reacciones adversas descritas con mayor frecuencia
en el tratamiento con azacitidina. Si bien, en nuestro caso, pre-
domina la anemia frente a la trombocitopenia o a la neutrope-
nia.

928. EVAL,UACI(')N DE 5-AZACITIDINA EN PACIENTES
HEMATOLOGICOS

L. Novajarque Sala, A. Iruin Sanz, L. Sanz Alvarez,
P. Garcia Gonzalez, E. Ofate Muzas y C. Trigo Vicente

Hospital de Navarra. Navarra. Espafia.

Objetivos: Seguimiento de la eficacia y seguridad de los pacien-
tes hematoldgicos en tratamiento con 5-azacitidina.

Material y métodos: Se han incluido aquellos pacientes trata-
dos con 5-azacitidina con un minimo de 5 ciclos segln el esque-
ma: 75 mg/m? durante 5 dias, en ciclos de 28 dias durante 2
anos (febrero 2009-febrero 2011). A través de la historia clinica
se han registrado las siguientes variables: diagnodstico, edad,
sexo, porcentaje de blastos en médula 6sea, datos analiticos,
requerimientos transfusionales y efectos secundarios, aplican-
dose los criterios de eficacia del International Working Group
2000.

Resultados: De los 19 pacientes tratados con 5-azacitidina, se
han incluido 11 pacientes a los que se les habia administrado 5
o mas ciclos. De los 11 pacientes, 8 son varones y 3 mujeres con
una media de edad de 71 afos. El diagnostico fue de sindrome
mielodisplasico (SMD) en 7 pacientes (6 anemia resistente con
exceso de blastos-AREB y 1 citopenia refractaria con displasia
multilinaje-CRDM), en todos los casos de riesgo intermedio-2 o
alto segun la clasificacion WPSS; y de leucemia mieloide aguda
(LMA) en 4 pacientes, uno de ellos secundaria a SMD. El niUmero
de ciclos administrados ha sido de 133 con una mediana de 11
ciclos (6-21). De los pacientes con SMD, 1 paciente ha alcanzado
respuesta parcial (RP), 1 paciente mantiene la estabilizacion de
la enfermedad(EE) en cuanto a numero de blastos en médula
6sea, mejoria hematolodgica e independencia transfusional, 3
han progresado a LMA con un tiempo medio a la transformacion
de 10 meses(6-15) y 2 pacientes no han respondido. De los 4
pacientes con LMA, 2 habian alcanzado previamente respuesta
completa (RC) con QT, consolidandose posteriormente con aza-
cididina por contraindicacion de la QT. Ambos mantienen la RC
en la actualidad, con una media de duracion de la respuesta de
14 meses, 1 paciente en primera recaida tras QT presenta res-
puesta RP con independencia transfusional tras casi 2 afos de
tratamiento y 1 paciente ha progresado. El 28% de los pacientes
han conseguido la independencia transfusional. El porcentaje de
respuesta global (RC+RP+EE) ha sido del 45,5% con una supervi-
vencia global de 14 meses. Los efectos secundarios mas frecuen-
tes han sido: fiebre (4), alteraciones digestivas (6), reacciones
locales (4), citopenias (6) e infeccion respiratoria (5) aunque
estas dos Ultimas solapadas por la propia enfermedad. La utili-
zacion de azacitidina en nuestro centro, se ha ajustado a ficha
técnica en cuanto a su indicacion pero no en cuanto a pauta
posologica. La decision de adoptar la pauta AZA-5 ha estado
relacionada con problemas organizativos del Hospital de Dia en
fin de semana.

Conclusiones: Los resultados obtenidos, aunque no permiten
obtener conclusiones por el escaso numero de pacientes, se
aproximan a las cifras de respuesta y supervivencia global descri-
tas en la bibliografia. Azacitidina es un farmaco seguro y bien
tolerado con baja incidencia de efectos adversos. Aunque existe
alguna publicacion al respecto, se necesitan mas estudios que

comparen pautas de 5 dias frente a la aprobada en ficha técnica,
dados los problemas organizativos que comporta la pauta de 7
dias.

162. EVALUACION DE LA ADECUACION

DE LA PRESCRIPCION DE ERITROPOYETINA o Y
DARBEPOETINA A PACIENTES CON ANEMIA RELACIONADA
CON LA QUIMIOTERAPIA EN TUMORES SOLIDOS SEGUN
LAS RECOMENDACIONES DE FICHA TECNICA

E. Camps Segui, R. Macia-Echevarias, P. Ortega-Garcia,
A. Benlloc y S. Garcia Montanés

Hospital General. Valencia. Espafa.

Objetivos: Evaluar la adecuacion de las prescripciones de epoe-
tinas en pacientes con tumores solidos segun las recomendaciones
de ficha técnica (FT) y evaluar la respuesta hematoldgica (RH) a la
semana 3-4 y 8-9 segln edad, tipo tumoral, estadio, tratamiento
quimioterapéutico y epoetina utilizada.

Material y métodos: Estudio retrospectivo de enero a diciembre
de 2010 realizado en un hospital terciario de 542 camas donde se
administran unos 500 tratamientos quimioterapicos mensuales. Se
recogieron todas las dispensaciones de epoetinas desde farmacia a
pacientes de oncologia registrando datos demograficos (sexo, edad
(< 45, 45-65, > 65 afnos)), localizacion tumoral segun ICD-10 de la
WHO, estadio, quimioterapia segin el caracter mielosupresor ba-
sada o no en platinos, hemoglobina en el momento de la primera
dispensacion, a la semana 3-4 y a la 8-9 y las trasfusiones en los
dos meses anteriores y posteriores al inicio de epoetina. A partir
de la FT se establecieron items de inicio y retirada del tratamien-
to seguin niveles de hemoglobina y quimioterapia concomitante. Se
determin6 como RH segln FT al incremento de hemoglobina > 1 g/
dl. Los datos fueron recogidos en una hoja Excel. Las variables
continuas se expresaron como media o mediana segln su simetria
y las categoricas como nimero y porcentaje. El analisis estadistico
se hizo con SPSS vs19.0.

Resultados: Se incluyeron 95 pacientes de 60 (DE 11,7) afhos
siendo 61 (56,5%) mujeres, correspondientes a 108 episodios de
tratamiento. En la mayoria se pauté epoetina o 40.000 U/semana
(83 casos 76,8%) o darbepoetina 500 pg/3 semanas (18 casos
16,6%). La mediana de dias de tratamiento por episodio fue 51,5
(21-645). El tumor mayoritario fue el pulmonar 27 (25%) y el esta-
dio IV en 76,3% de casos. La hemoglobina basal fue 9,6 (DE 0,8) g/
dl aumentando significativamente en 0,63 (DE 1,35) g/dl (p =
0,001) a la semana 3-4 y en 0,56 (DE 1,6) g/dl (p = 0,007) a la 8-9.
En 101 (93,5%) episodios los pacientes estaban tratados con qui-
mioterapia mielosupresora y en 94 (87%) la hemoglobina era < 10
g/dl, por lo que a adecuacion a FT en la primera dispensacion fue
del 87%. Las RHs alcanzadas a las semanas 3-4 y 8-9 fueron del
38,2% y 40,3% respectivamente, sin encontrar diferencias significa-
tivas entre epoetinas, quimioterapia, tumor, estadio o edad pero
si una correlacion lineal en las dos Ultimas p = 0,035y p = 0,027. A
pesar de no alcanzar un incremento de hemoglobina > 1 g/dl a la
semana 8-9, 29 de 40 (72,5%) continGan el tratamiento y en 9 casos
con hemoglobina > 13 g/dl, 2 (22,2%) también continuaron. El 21%
(19) y 26,5% (26) recibieron trasfusiones en los dos meses anterio-
res y posteriores al inicio de terapia con una mediana de 2 (2-6) y
2 (2-4) respectivamente.

Conclusiones: Las prescripciones de epoetinas para anemia re-
lacionada con la quimioterapia se adaptaron a FT en un alto por-
centaje en el momento inicial. Aunque los incrementos de hemog-
lobina fueron estadisticamente significativos, solo el 40% alcanzo
RH a las 8-9 semanas, probablemente por el deficiente estado ba-
sal, no retirandose el tratamiento a pesar de existir criterios en un
63% de casos.
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44. EVALUACI()N,DE LA EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE
RITUXIMAB EN PURPURA TROMBOCITOPENICA IDIOPATICA

J.J. Elizondo Armendariz, E. Pellejero Hernando,
M. Noceda Urarte, M.E. Carrasco del Amo, S. Berisa Prado y
F. Marcotegui Ros

Complejo Hospitalario de Navarra (B). Navarra. Espana.

Objetivos: La plrpura trombocitopénica idiopatica (PTI) es un
desorden autoinmune caracterizado por el bajo recuento plaque-
tario y puede ser responsable de sangrados mucocutaneos de seve-
ridad variable. El estudio evalla la efectividad y seguridad de ri-
tuximab en pacientes que no han respondido a la primera linea de
tratamiento.

Material y métodos: Se realiza un estudio observacional retros-
pectivo, entre los anos 2009, 2010 y abril de 2011, en pacientes
adultos que no habian respondido a la primera linea de tratamien-
to (corticoides a dosis altas o inmunoglobulinas IV inespecificas), o
que habian sido intolerantes a dicha alternativa. Se incluyeron
pacientes esplenectomizados y sin esplenectomizar. La dosis em-
pleada fue de 375 mg/m? una vez a la semana durante cuatro se-
manas. Se considera respuesta completa si el recuento plaquetario
supera los 50 x 10° células/L, y parcial si el recuento es mayor a
100 x 10° células/L. Se estudia la duracion previa de la trombocito-
penia, el niUmero de plaquetas antes del tratamiento y después de
las 4 semanas, el porcentaje de pacientes que tienen una respues-
ta satisfactoria, el tiempo medio hasta la respuesta, la duracion
media de la misma, la aparicion de petequias y sangrados mucocu-
taneos tras el tratamiento y la tolerabilidad a la infusion.

Resultados: Se reclutaron 17 pacientes, 9 varones y 8 mujeres.
La edad media de la muestra fue de 54,6 anos (rango: 19-87) y con
una duracion media previa de la PTI de 7,5 afos (rango: 0,33-41).
El recuento plaquetario medio previo al tratamiento era de 32,5 x
10° células/L (rango: 6-70), y se elevo a 121 x 10° células/L (rango:
24-589) tras la finalizacion del mismo a las cuatro semanas. 8 (47%)
de los pacientes experimentaron una respuesta completa, en
6 (35,2%) la respuesta fue parcial, mientras que 3 (17,6%) de los
pacientes no experimentaron respuesta. El tiempo medio hasta
conseguir algun tipo de respuesta fue de 2,14 semanas (rango:
1-4 semanas), y se prolongd durante una media de 10,1 meses
(rango: 1-24). Entre los pacientes que tuvieron algln tipo de res-
puesta, en 2 casos se volvieron a detectar petequias y sangrados,
mientras que en 3 el recuento plaquetario volvio a caer por deba-
jo de 50 x 10° células/L. Los otros 9 pacientes que respondieron
continGan en la actualidad con un recuento plaquetario dentro del
objetivo y sin manifestaciones clinicas. La infusion fue bien tolera-
da en todos los casos.

Conclusiones: Rituximab parece una alternativa eficaz y bien
tolerada en pacientes con PTIl refractaria y que requieren un tra-
tamiento cronico de la misma. El presente estudio y la bibliografia
muestran que mas de la mitad de los pacientes responden al tra-
tamiento, pudiendo ser una alternativa a la esplenectomia. No
obstante, se requieren estudios prospectivos adicionales para defi-
nir la posicion optima de rituximab en el tratamiento de la PTI.

655. 'EVALUACI(')N DE LA REDUCCION DE DOSIS
DE FARMACOS CITOSTATICOS EN PACIENTES
CON CANCER DE COLON

M.C. Rodriguez Samper, C. Garcia Gomez, R. Aldaz Francés,
A. Ramirez Corcoles, B. Bonaga Serrano y J.L. Sanchez Sanchez

Complejo Hospitalario Universitario de Albacete. Albacete.
Espana.

Objetivos: Conocer la incidencia y las causas de reduccion de
dosis de farmacos citostaticos incluidos en esquemas quimioterapi-

cos para el tratamiento del cancer de colon en un hospital de
tercer nivel.

Material y métodos: Estudio observacional, descriptivo, retros-
pectivo, que incluye a todos los pacientes diagnosticados de can-
cer de colon que recibieron quimioterapia entre enero y marzo de
2011. Las variables analizadas fueron: nimero de historia clinica,
sexo, fecha de nacimiento, estadio, esquemas quimioterapicos ad-
ministrados anteriormente, peso y talla, protocolo quimioterapico,
farmaco con reduccion de dosis, porcentaje y motivo de la misma.
Los datos fueron recogidos a través de prescripciones médicas,
informes al alta del programa HP-doctor® y el médulo de pacientes
ambulantes de Farmatools (Dominion®).

Resultados: Se registraron 82 pacientes con cancer de colon
que habian recibido farmacos citostaticos durante el periodo del
estudio. De estos, 36,5% eran mujeres y 63,5% hombres con una
media de edad de 66 + 10 afos. El estadio de enfermedad mas
frecuente fue el IV, en el 40% de pacientes, seguido del estadio
1B y IIIC, con un 20,7% y 10,9% respectivamente. 27 pacientes
(32,9%) presentaban reduccion de dosis en al menos | farmaco
del protocolo quimioterapico. En total se prescribieron 166 me-
dicamentos quimioterapicos, de los que 38 (22,8%) sufrieron re-
duccion, siendo la media de esta del 21,9%. Los principios acti-
vos que mas frecuentemente presentaron reduccion de dosis
fueron oxaliplatino, irinotecan, 5-fluorouracilo. Los farmacos
que presentaron un mayor% de reduccion fueron 2 de 35 pres-
cripciones de bevacizumab con una reduccion del 40% de media,
de los 8 prescripciones con cetuximab les fue reducida la dosis a
3 con una media de reduccion del 27,5%, de los 24 prescripciones
de irinotecan a 11 se les redujo la dosis con una media de 20,8%
y de 40 prescripciones de oxaliplatino se redujeron 9 con una
media de 18,6%. Las causas mas frecuentes de reduccion de dosis
se dividen en; toxicidad, en el 62.9% de los pacientes (neutrope-
nia, trombopenia, neurotoxicidad, diarrea, proteinuria o toxici-
dad cutanea), edad en el 22,2%, obesidad en el 11,1%, e insufi-
ciencia renal en el 3,7% de casos. En 6 de estos pacientes (22,2%)
se tuvo que conocer la causa de reduccion de dosis a través de
consultas directas al oncologo prescriptor al no constar ni en las
prescripciones médicas ni informes al alta previos. Se observo
que a 13 pacientes se les habia pautado protocolos diferentes
con anterioridad, siendo los esquemas XELOX-AVASTIN y FOLFOX
los mas utilizados como 12 linea en el cancer de colon en nuestro
hospital.

Conclusiones: Dado el amplio porcentaje de pacientes que su-
fren reduccion de dosis de farmacos citostaticos seria aconsejable
reducir las dosis de una manera protocolizada donde se establez-
can los motivos y los porcentajes de reduccion en cada paciente.
Seria necesario conocer en todos los casos el motivo de la misma
mediante anotaciones del médico prescriptor en las hojas médicas
para optimizar el tiempo de trabajo desde el servicio de farmacia
y ademas poder realizar una correcta validacion farmacéutica de
dichas prescripciones.

31. EVALUACION DE LA TOXICIDAD DE LENALIDOMIDA
EN EL TRATAMIENTO DEL MIELOMA MULTIPLE

P. Garcia Llopis, M.l. Vicente Valor, A. Zapater Garcia,
N. Garcia del Busto Enguer, M.J. Lopez Tinoco
y G. Antonino de la Camara

Hospital Universitario de La Ribera. Valencia. Espana.

Objetivos: La lenalidomida es un agente inmunomodulador y
antiangiogénico, analogo de la talidomida, indicada en combina-
cion con dexametasona, en el tratamiento del mieloma multiple
en pacientes que hayan recibido al menos un tratamiento previo.
El objetivo del presente estudio es evaluar la seguridad de lenali-
domida en los pacientes con mieloma multiple.
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Material y métodos: Estudio retrospectivo observacional que in-
cluye a los pacientes con mieloma multiple en tratamiento con le-
nalidomida durante el ano 2010 en un hospital regional de 300 ca-
mas que asiste a una poblacion de cerca de 250.000 habitantes. La
recogida de datos se realiza mediante la revision de la historia cli-
nica informatizada (SIAS®). Se extraen los siguientes datos genera-
les: edad, sexo, tipo de mieloma y estadio y tratamientos previos a
lenalidomida. Y los datos especificos del tratamiento con lenalido-
mida: dosis, fecha de inicio y de fin del tratamiento, motivo de la
suspension, nimero de ciclos, causas de reduccion de dosis o retra-
so de ciclos, y posibles reacciones adversas. Como medidas para
evaluar la seguridad del tratamiento con lenalidomida se escogen la
reduccion de dosis o retraso de ciclos por toxicidad.

Resultados: Durante el afo 2010 recibieron tratamiento para el
mieloma multiple con lenalidomida 12 pacientes (58,3% hombres)
con una edad media de 73,2 afos (rango 54-87 afos). En cinco
casos (41,7%) se trataba de la segunda linea de tratamiento, y de
la tercera en el resto. Tres de ellos (25%) contintan actualmente
el tratamiento y se les han administrado 13, 12 y 6 ciclos, respec-
tivamente. Entre los nueve pacientes (75%) que finalizaron el tra-
tamiento, la mediana de ciclos recibidos fue de 6 (rango 1-18 ci-
clos). Los motivos de suspension del tratamiento en estos pacientes
fueron: progresion o recaida en cinco casos (55,5%), exitus de dos
pacientes (22,2%), ausencia de respuesta en un caso (11,1%) y al-
teraciones neuroldgicas en otro (11,1%). En siete pacientes (58,3%)
fue disminuida la dosis o retrasado algln ciclo. Todos los pacientes
presentaron algun tipo de toxicidad, siendo los efectos adversos
mas frecuentes: alteraciones hematoldgicas (75%), las cuales mo-
tivaron la reduccion de la dosis en dos casos y el retraso del inicio
del ciclo siguiente en seis pacientes; alteraciones gastrointestina-
les (16,7%); alteraciones dermatoldgicas (16,7%); alteraciones neu-
roldgicas (16,7%); alteraciones renales (16,7%), que provocaron la
reduccion de la dosis en un caso; e infecciones (16,7%).

Conclusiones: Lenalidomida produce reacciones adversas en to-
dos los pacientes en tratamiento, y en mas de la mitad de los casos
es necesario disminuir la dosis o retrasar el inicio del ciclo siguien-
te por motivos relacionados con la toxicidad del tratamiento. La
frecuencia y gravedad de las reacciones adversas relacionadas con
lenalidomida justifica la implantacion de un programa de segui-
miento de reacciones adversas, especifico para los pacientes tra-
tados con este farmaco.

268. EVALUACION DE LA UTILIZACION, EFICACIA
Y PERFIL DE TOXICIDAD DE ERLOTINIB EN CANCER
DE PULMON

N. Barrueco, C. Esteban Alba, J. Sdez de la Fuente, A. Such
e |. Escobar

Hospital Infanta Leonor. Madrid. Espana.

Objetivos: Conocer las condiciones en las que ha sido utilizado
erlotinib en pacientes con cancer de pulmon, su perfil de toxicidad
y eficacia.

Material y métodos: Estudio observacional, retrospectivo que
incluye todos los pacientes que han recibido tratamiento con erlo-
tinib para cancer de pulmén no microcitico desde marzo 2008 has-
ta marzo 2011. Se recogen las siguientes variables: variables de-
mograficas, histologia, estadio, linea de tratamiento, dosis inicial,
duracion de tratamiento, perfil de reacciones adversas, causas de
suspension de tratamiento y supervivencia global.

Resultados: 23 pacientes se incluyen en el estudio, 17 varones
y 6 mujeres. 20 pacientes estadio 4 (87%), 1 paciente 3a 'y 2 pa-
cientes 3b. En cuanto a la histologia: 14 de ellos son adenocarci-
noma, 2 carcinomas de células grandes y 7 escamosos. 6 pacientes
(26,1%) iniciaron tratamiento en primera linea con erlotinib, 4 pa-
cientes (17,4%) en segunda linea, 9 pacientes (39,1%) en tercera

linea y 4 pacientes (17,4%) en cuarta linea. La mediana de edad al
inicio del tratamiento es de 75 anos (RIC 61-80 anos); 21 pacientes
inician con dosis de 150 mg/dia y 2 con 100 mg/dia. La mediana de
tiempo que los pacientes han estado en tratamiento es de 35 dias
(RIC 21-67 dias). EL 85,7% de los pacientes ha presentado reaccio-
nes adversas de cualquier grado, el 28,6% de grado 3 y el 4,8% de
grado 4. Solo 1 paciente redujo la dosis inicial por toxicidad y
4 pacientes suspendieron el tratamiento por esta causa. En cuanto
al tipo de reaccion adversa: 30,4% de los pacientes presentaron
reacciones gastrointestinales, 43,5% rash, 21,7% infecciones y
17,4% fatiga/astenia. El 65,2% de los pacientes necesitaron trata-
miento farmacoldgico para tratar las reacciones adversas y 8,7%
requirieron ingreso. Las causas de suspension del tratamiento fue-
ron progresion (65,2%), toxicidad (17,4%) y por decision del pacien-
te (8,7%). Si tenemos en cuenta solo los pacientes de segunda o
posteriores lineas, la mediana de supervivencia es de 3,05 meses
(1C95%: 1,57 a 7,33), mientras que la mediana del ensayo clinico
pivotal es de 6,67 meses (IC95% 5,52 a 7,79). Diferencia de media-
nas es de 3,62 meses (IC95% 0,16 a 3,95), existiendo solapamiento
de 1C95%.

Conclusiones: Erlotinib fue utilizado en pacientes de cancer de
pulmdn no microcitico avanzado o metastatico mayoritariamente
en segundas y posteriores lineas de tratamiento. La mayoria de los
pacientes presento reacciones adversas (33,4% de grado 3-4), sien-
do causa de ingreso en el 8,7% de los pacientes. La principal causa
de suspension del tratamiento fue la progresion de la enfermedad
(65,2%). Aunque la diferencia de supervivencia en lineas posterio-
res de tratamiento comparada con el ensayo clinico pivotal fue de
3,62 meses, el numero de pacientes incluidos en nuestro estudio
es muy bajo y la dispersion de la mediana es grande lo que no
permite ver diferencias entre ambos. No obstante, se hace nece-
sario estudiar las ventajas del farmaco, en la variable de supervi-
vencia, para conocer con mayor precision el valor de su efectividad
(condiciones reales de practica clinica).

476. EVALUACION DEL EMPLEO DE PAUTAS .
DE DESENSIBILIZACION A FARMACOS ANTINEOPLASICOS

A.M. Iglesias Bolanos, C. Capilla Montes, |. Cerecedo Carballo,
V.M. Diaz Muioz de la Espada y T. Cruz Cruz

Hospital del Sureste. Madrid. Espana.

Objetivos: Las reacciones de hipersensibilidad a antineoplasicos
provocan suspensiones de tratamiento y la necesidad de buscar
nuevas alternativas, que pueden implicar menor efectividad, peor
tolerancia y/o mayor coste. Los protocolos de rapida desensibiliza-
cion en los que se alcanza la dosis terapéutica entre 4 y 12 horas
hacen posible mantener dichos tratamientos. El objetivo es eva-
luar la efectividad y seguridad del empleo de un protocolo de des-
ensibilizacion de antineoplasicos y valorar sus ventajas e inconve-
nientes.

Material y métodos: Estudio retrospectivo de aquellos pacientes
que tras presentar reacciones de hipersensibilidad a antineoplasi-
cos inician un protocolo de desensibilizacién para administrar la
dosis prescrita en 12 pasos. Se preparan 3 soluciones a concentra-
cion: 1/100; 1/10 y 1/1, con un volumen total de 250 ml. De la
solucion 1/100 se administraran 7 ml durante 1 hora en 4 pasos (se
inicia la perfusion a 1,875 ml/h y se duplica el ritmo cada 15 mi-
nutos hasta 15 ml/h). De la solucion 1/10 se administraran 14 ml
durante 1 hora en 4 pasos (se inicia a 3,75 ml/h y se duplica el
ritmo cada 15 minutos hasta 30 ml/h). La solucién 1/1 se adminis-
trara por completo en 4 pasos, iniciando la perfusion a 10 ml/h y
aumentando cada 15 minutos a 20, 40 y 60 ml/h. La administracion
se realizara en hospital de dia, disponiendo de carro de parada. El
ritmo final de perfusion podra ser mayor a los 60 ml/h indicados,
individualizado por paciente, para ajustar la administracion al
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tiempo que permanece abierto hospital de dia. Las desensibiliza-
ciones se comienzan a premedicar 2 dias antes con AAS 325 mg/24h
y montelukast 10 mg/24h.

Resultados: Desde la implantacion del protocolo en noviembre
de 2010 se han tratado a 5 pacientes, 3 mujeres y 2 varones, entre
43 y 69 afnos. Los antineoplasicos elaborados han sido: cisplatino,
oxaliplatino, trastuzumab, paclitaxel y docetaxel. La mediana de
tiempo de administracion de la pauta de desensibilizacion fue 8
horas (5:30-10h), y la mediana del nimero de ciclos que recibieron
los pacientes fue 4 (1-12). Tres pacientes experimentaron reaccio-
nes de hipersensibilidad durante la desensibilizacion. En 2 de ellos
estas reacciones ocurrieron en el primer ciclo mientras que en el
otro paciente sucedio en el total de 4 ciclos que se le administra-
ron. Las reacciones fueron moderadas y ocurrieron con la solucion
mas concentrada. Tras la administracion de antihistaminicos y cor-
ticoides se lograron reanudar las infusiones y completar la dosis.
Solo uno de los pacientes experimentd una reaccion severa que
precisé adrenalina, aln asi completé la administracion del citosta-
tico. Actualmente cuatro tratamientos se han suspendido por pro-
gresion tumoral y uno permanece activo.

Conclusiones: El empleo de protocolos de desensibilizacion a
antineoplasicos permite completar la dosis terapéutica del farma-
co y mantener esquemas de tratamiento efectivos. La administra-
cion de los mismos en hospital de dia ha demostrado ser segura.
Las desventajas son el tiempo prolongado de administracion y la
tolerancia moderada que experimentan algunos pacientes. Los
protocolos de desensibilizacion a antineoplasicos requieren la im-
plicacion multidisciplinar de alergologia, oncologia, farmacia y
hospital de dia.

1069. EVALUACION DEL PERFIL Y LA FRECUENCIA
DE LAS REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD DURANTE
LA ADMINISTRACION DE DOCETAXEL

C. Calzon Blanco, M. Carbajales Alvarez, M. Llanos Garcia,
L. Cortinas Villazdn, A. Ayastuy Ruiz y S. Rodriguez Nebreda

Hospital de Cabuenes. Asturias. Espana.

Objetivos: Analizar el perfil y la frecuencia de reacciones de
hipersensibilidad ocurridas durante la administracion de docetaxel
como agente Unico o en combinacion.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo en un
hospital general del grupo 2. A partir del programa oncofarm se
identifican todos los pacientes tratados con docetaxel en un perio-
do de 6 meses (noviembre 2010-abril 2011) y se recogen las si-
guientes variables: sexo, edad y esquema recibido: docetaxel
80 mg/m? (doc80), docetaxel 75 mg/m? (doc75) o carboplatino AUC
6/ docetaxel 80 mg/m?/trastuzumab 6 mg/kg (CDT). En todos ellos
la premedicacion para prevenir reacciones de hipersensibilidad
incluye corticoides a las dosis recomendadas. A través de una hoja
de registro cumplimentada en el Hospital de dia se obtienen los
pacientes que han tenido reaccion, el tipo de ésta (broncoespasmo
o cutanea), el ciclo en que se produce y si es 0 no motivo de sus-
pension del farmaco.

Resultados: Durante el periodo de estudio fueron tratados con
docetaxel 66 pacientes, 21 hombres (media de edad 66 anos) todos
con el esquema doc75 y 45 mujeres (media de edad 61 anos).
33 de ellas recibieron el esquema doc80 y 12 el CDT. En el grupo
de hombres con Doc75 no apareci6 ninguna reaccion de hipersen-
sibilidad. Mientras en el de mujeres tratadas con Doc80 se notifi-
caron 9 (27% de pacientes), todas ellas cutaneas. En ningln caso
motivaron la suspension del farmaco. Excepto en una paciente,
todas las reacciones surgieron con la administracion del segundo
ciclo. En el grupo de CDT se notificaron 7 reacciones de hipersen-
sibilidad (58% de pacientes), siendo dos de ellas broncoespasmo,
que motivo la suspension del farmaco y 5 cutaneas. En 2 pacientes

la reaccién aparecio con el primer ciclo, en 4 con el segundo y en
una con el sexto.

Conclusiones: En nuestro estudio, la aparicion de reacciones de
hipersensibilidad entre las mujeres que reciben tratamiento con
docetaxel es mayor de la descrita en la literatura, si bien el nime-
ro de ciclo en el que suceden coincide con lo publicado. Aunque el
nimero de pacientes incluidos no es muy amplio, puede estable-
cerse que esta frecuencia es mucho mayor e incluye casos mas
graves en las pacientes con docetaxel en combinacién con carbo-
platino y trastuzumab. Por ello es necesario continuar trabajando
con el equipo multidisciplinar en la deteccion de posibles errores
en la premedicacion, asi como en el establecimiento de pautas
para una deteccioén y actuacion precoz en caso de producirse una
reaccion.

167. EXTRAVASACION DE CITOSTATICOS: A UN “CLICK”
DE LA NOTIFICACION

Z. Pérez Espana, |. Loizaga Diaz, M. Vidal Garcia,
M.L. Vilella Ciriza, M. Urruela Olivan y M.J. Yurrebaso Ibarreche

Hospital de Basurto. Vizcaya. Espaia.

Objetivos: Analizar las extravasaciones de citostaticos ocurridas
en un hospital de dia onco-hematoldgico y evaluar la repercusion
de la implantacion de un manual electronico de extravasaciones.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo, en el
que se estudian todas las extravasaciones notificadas al Servicio de
Farmacia desde junio del 2010 hasta febrero del 2011, periodo que
lleva en vigor el nuevo manual informatizado de manejo de citosta-
ticos que incluye: tratamiento de la extravasacion por medicamen-
to, documento de notificacion de la extravasacion por paciente y
pautas a seguir por el paciente en su domicilio. Se analizo la inci-
dencia de extravasacion, citostaticos implicados, tipo de via, efecto
post-extravasacion en el paciente, medidas utilizadas para tratar la
lesion, tiempo transcurrido hasta la aplicacion de las mismas y grado
de cumplimiento de las recomendaciones del manual.

Resultados: El nimero de pacientes que presentaron extravasa-
cion fue de 16, incidencia: 0,072% (la bibliografia revisada indica
que la incidencia de la extravasacion oscila entre 0,1% y el 6,5%).
De los citostaticos extravasados 4 fueron vesicantes (25%), 11 irri-
tantes (69%) y en un caso una medicacion no agresiva. El citostati-
Cco que mas veces estuvo presente en las extravasaciones fue la
vinorelbina. Solamente en uno de los casos el tipo de via utilizada
fue central (catéter reservorio), mientras que las 15 restantes fue-
ron periféricas. En 3 casos (19%) se trataba del primer ciclo de
tratamiento. Las medidas aplicadas fueron antidotos y medidas
fisicas en 10 casos (62,5%) y en los otros 6 (37,5%) Unicamente fi-
sicas. El tiempo transcurrido entre la deteccion de la extravasa-
cion y la aplicacion de la medida fue inmediato en un 93,75%. Las
lesiones ocasionadas fueron: 11 induraciones (69%) y 5 enrojeci-
mientos (31%), en el caso de la via central el area de enrojecimien-
to fue amplia. En 4 casos el paciente presento dolor y Unicamente
un paciente preciso de interconsulta de Dermatologia. Los factores
de riesgo asociados a la extravasacion fueron: tipo de via utilizada
central/periférica, mal acceso venoso 56,25%, ausencia de colabo-
racion por parte del paciente 6,25% y movimientos de la extremi-
dad 18,75%. Comprobamos que todas las extravasaciones recogidas
por el hospital de dia fueron notificadas a la farmacia y que las
medidas empleadas corresponden a las especificadas en el manual.
A los pacientes afectados, tras su evaluacion, se les entregd un
documento con las recomendaciones a seguir. En caso de que no
fuera necesario que volviesen al hospital, se les realizo el segui-
miento teleféonicamente.

Conclusiones: Se ha conseguido unificacion en la recogida de
datos, notificacion de todas las extravasaciones y seguimiento
completo del protocolo.
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873. EVOLUCI()N,DE LA FUNCION RENAL EN PACIENTES
CON MIELOMA MULTIPLE EN TRATAMIENTO
CON BORTEZOMIB

M. Merchante Andréu, M.A. Alfaro Olea, A. Izquierdo Gil,
Z. Ribera Ruiz de Vergara e |. Sarria Gallego

Hospital San Pedro. La Rioja. Espana.

Objetivos: Estudiar la evolucion del filtrado glomerular estima-
do (eFG), obtenido segun la formula MDRD-4 de pacientes con mie-
loma maltiple (MM) tratados con bortezomib.

Material y métodos: La insuficiencia renal (IR) es una complica-
cion frecuente en el MM y esta asociado a un aumento significativo
de la morbilidad, entre un 15% y un 40% de los pacientes presentan
esta complicacion, y hasta un 30-40% de los pacientes presentan
niveles séricos de Crs > 4 mg/dl en el momento del diagndstico. El
tratamiento adecuado, establecido de manera precoz, determina
una mejora en la funcion renal. Se realizé un estudio observacional
retrospectivo en un hospital de primer nivel. Se incluyeron todos
los pacientes que iniciaron y finalizaron tratamiento con bortezo-
mib en el periodo 2008-2010 (ambos inclusive) y que completaron
al menos tres ciclos de tratamiento. (N = 34). Para cada uno de los
pacientes se determind el eFG (MDRD-4) al inicio y al final del
tratamiento. Fuente de datos: Historias clinicas (Selene®-Siemens)
y programa de dispensacion de citostaticos (OncoGest®-Bristol). El
tratamiento de los datos se realizd con el programa SPSS-15.0.
Comparacion de medias mediante t-Student, y mediante la prueba
no parameétrica t de Wilcoxon en el grupo de no tratados con mel-
falan (por presentar este Gltimo una distribucion no normal).

Resultados: La media de edad fue de 70 + 8 anos. El 52% fueron
mujeres (n = 18). El 71,76% de los pacientes (n = 20) recibieron
ademas, tratamiento con melfalan. Al inicio del tratamiento la
distribucion por pacientes en funcion del eFG fue la siguiente: eFG
> 90 ml/min: 4 pacientes (11,76%), eFG entre 60-89 ml/min: 18
(52,94%), eFG entre 30-59 ml/min: 6 (17,64%), eFG entre 15-29
ml/min: 4 (11,76%) y eFG < 15 ml/min: 2 (5,88%). La media de eFG
obtenida al inicio del tratamiento fue de 61,59 + 26,46 ml/min en
el total de los pacientes. Para el grupo no tratado con melfalan fue
de 66,37 + 28,11 ml/min y de 61,26 + 23,28 ml/min en el grupo
tratado ademas con melfalan. Al finalizar el tratamiento la distri-
bucion fue la siguiente: eFG > 90 ml/min: 19 pacientes (55,89%),
eFG entre 60-89 ml/min: 7 (20,58%), eFG entre 30-59 ml/min: 6
(17,64%, eFG entre 15-29 ml/min: 0y eFG < 15 ml/min: 2 (5,88%).
La media de eFG obtenida al finalizar el tratamiento fue de 84,59
+ 33,75 ml/min en el total de los pacientes, de 96,75 + 33,93 ml/
min en el grupo de no tratados con melfalan y de 81,73 + 30,25 ml/
min en el grupo de tratados con melfalan. En ninglin caso se reali-
z06 ajuste previo de la dosis de bortezomib. Cuatro pacientes
(11,76%) mostraron empeoramiento en su eFG.

Conclusiones: El aumento en el eFG fue clinica y estadistica-
mente significativa en el grupo total de pacientes, apareciendo un
incremento mayor en el eFG en el grupo de no tratados con mel-
falan. Se observd un aumento considerable de pacientes que pasa-
ron a tener cifras de eFG > 90 ml/min (valores de normalidad) tras
finalizar el tratamiento con bortezomib. Consideramos el segui-
miento del eFG una buena herramienta a la hora de valorar la
evolucion de estos pacientes.

542. EXTRAVASACION DE CITOSTATICOS: INCIDENCIA,
CONSECUENCIAS Y EVOLUCION DEL DANO

M. Garrido Siles, S. Aguilar Carmona, F. de Linares Fernandez,
I. Guerrero Valiente, A. Miranda Ruiz y C. Ruiz Hernandez

Hospital Costa del Sol. Mdlaga. Espana.

Objetivos: Determinar la incidencia de extravasacion de citos-
taticos en pacientes onco-hematologicos y evaluar las consecuen-

cias derivadas del accidente asi como la evolucion de las lesiones
tras la aplicacion de unos protocolos previamente establecidos.

Material y métodos: Se estableci6 un Registro de Extravasacion
para cumplimentar en casos de extravasacion de citostaticos. La
informacion recogida incluye: 1) datos identificativos del paciente;
2) datos relativos a la administracion del farmaco; 3) datos relacio-
nados con el tratamiento (farmaco y cantidad aproximada extrava-
sada); 4) tratamiento de la extravasacion y 5) descripcion y evolu-
cion de la lesion, inicialmente y a las 24, 72 y 120h o hasta resolucion.
El seguimiento de la misma se hizo mediante llamada telefénica en
casos leves y citando al paciente en los casos mas graves. En todos
se evaluo: integridad, temperatura y color de la piel, movilidad del
miembro afectado, presencia de edema y dolor.

Resultados: Desde octubre de 2008 se han registrado 15 casos
de extravasacion, lo que supone una incidencia del 0,14%. El lugar
de extravasacion fue fundamentalmente el dorso de la mano
(71,4%) y en menor proporcion antebrazo y muieca. Casi la mitad
de las extravasaciones (42,8%) tuvieron lugar entre las 14 y 15h,
coincidiendo con la hora de comida de los pacientes. 14 de los
15 casos ocurrieron con farmacos clasificados como irritantes se-
glin su capacidad de dafo tisular y otro ocurrié con vinorelbina
(vesicante), detectado rapidamente por el paciente que avisé por
dolor intenso. Respecto a los sintomas iniciales, un 53,3% de los
pacientes no refirieron ningln sintoma, un 26,7% avisaron por dolor
y un 20% por quemazon en el lugar de extravasacion. El aspecto
inicial de la lesion evidenciaba edema en 8 pacientes, edema y
eritema en 5 y 2 presentaban un aspecto normal de la zona. La
evaluacion del dafo en los dias siguientes revel6 que todos los
pacientes mantenian intacta la integridad de la piel y la movilidad
del miembro afectado excepto uno de ellos que la vio muy limita-
da en un principio pero que fue recuperando progresivamente. El
signo mas frecuente a las 24h fue el edema, presente en todos
pacientes en mayor o menor grado. A las 72h seguia siendo eviden-
te en 8 pacientes pero de menor tamano, habiendo desaparecido
practicamente a los 5 dias excepto en un caso. El color y la tem-
peratura de la zona afectada se vieron alterados en 8 y 5 pacientes
respectivamente, aunque 5 dias después solo en 1 de ellos perma-
necian alterados. A las 24h, 4 pacientes presentaban dolor de in-
tensidad variable, que se mantuvo aunque de menor grado en 2 de
ellos a los 5 dias.

Conclusiones: La incidencia de extravasacion de citostaticos
(0,14%) se sitGa cerca del limite inferior de los rangos publicados.
Las consecuencias derivadas de la extravasacion son leves en la
mayoria de los pacientes si bien solo hubo un caso de extravasa-
cion por farmaco vesicante. La evolucion de las lesiones en los dias
siguientes fue favorable en todos los casos excepto uno que preci-
s6 mas tiempo hasta normalizacion de la zona.

82. EXTRAVASACION MASIVA DE EPIRUBICINA POR

UN CATETER VENOSO CENTRAL. POTENCIALES
REPERCUSIONES EN EL PRONOSTICO DE LA ENFERMEDAD
ONCOLOGICA

M. Pujal Herranz, V. Castro Forcadas, M. Mensa Vendrell,
L. Fernandez Morales, C. Roure Nuez y A. Arcusa Lanza

Consorci Sanitari de Terrassa. Barcelona. Espafa.

Objetivos: Exponer el manejo de una extravasacion por via cen-
tral de un gran volumen de epirubicina y las repercusiones en el
tratamiento oncoespecifico y pronostico de la enfermedad.

Material y métodos: Mujer de 61 afnos con diagnostico de carci-
noma de mama derecha ductal infiltrante cT2ZN1MO hormonode-
pendiente Her-2 negativo candidata a quimioterapia neoadyuvante
basada en antraciclinas y taxanos, con posterior cirugia conserva-
dora, radioterapia y hormonoterapia complementaria. Se coloca
port-a-cath en vena subclavia derecha y se informa a la paciente
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de los posibles efectos secundarios de la quimioterapia. Durante la
infusion del primer ciclo de epirubicina la paciente avisa por dolor
y quemazon en la zona de infusion detectandose una extravasacion
de gran volumen a nivel de pared toracica derecha. El volumen
extravasado es el 80% de la dosis total, 135 mg de epirubicina a
concentracion de 0,34 mg/ml.

Resultados: Tras detectarse la extravasacion se interrumpio la
infusion recuperando mediante aspiracion un total de 15 ml de
solucion extravasada. A continuacion, se iniciaron las medidas ge-
nerales del manejo de extravasacion de antraciclinas con aplica-
cion de DMSO al 99% en el doble del area afectada, seguido de frio
local y analgesia. Debido al gran volumen extravasado y a las ca-
racteristicas vesicantes del farmaco se decidié sustituir el DMSO
por dexrazoxano 1.000 mg/m? dia1 y 2, y 500 mg/m? dia3 iv, ini-
ciandolo de forma precoz a las 2h de la extravasacion. Se mantuvo
la aplicacion de frio local retirandolo 15 minutos antes de la admi-
nistracion del dexrazoxano. Tras la extravasacion se objetiva lesion
eritemato-violacea de diametro aproximado de 20cm entorno al
punto de infusion con mejoria de los signos flogoticos tras el trata-
miento con dexrazoxano sin evidencia de necrosis tisular. Se deci-
de continuar quimioterapia por via periférica para evitar la mani-
pulacion de accesos venosos en pared toracica. En una TAC de
control una semana después de la extravasacion se objetiva ede-
matizacion del plano dérmico y graso que alcanza el vientre del
pectoral mayor. A las tres semanas la paciente presenta aumento
de dolor objetivandose una placa empastada, eritematosa e hipe-
rémica que sugiere infeccion de tejidos blandos. Ingresa bajo tra-
tamiento antibiotico endovenoso con buena evolucion. Pasados
seis meses de la extravasacion, y tras finalizar la quimioterapia
obteniendo respuesta parcial clinica y radioldgica > 50%, se proce-
de a tumorectomia y linfadenectomia axilar homolateral. Dada la
imposibilidad de irradiar la zona extravasada se descarta radiote-
rapia adyuvante y, en su ausencia, también la cirugia radical por
alto riesgo de problemas de cicatrizacion.

Conclusiones: La administracion precoz de dexrazoxano parece
ofrecer buenos resultados destacando en especial la no aparicion
de necrosis muscular tras la extravasacion. En cuanto al pronéstico
existe un incremento del riesgo de recaida local, al no poder recu-
rrir al tratamiento estandar para esta paciente consistente en ra-
dioterapia adyuvante tras cirugia conservadora o, en su defecto,
cirugia radical. Por Ultimo, deben tenerse en cuenta las medidas
de prevencion y deteccion precoz de una extravasacion haciendo
hincapié en el examen frecuente del punto de infusion en especial
en los primeros ciclos en que el paciente puede atribuir la sinto-
matologia a causas diferentes a la extravasacion.

917. GEFITINIB EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES
ADULTOS CON CANCER DE PULMON NO MICROCITICO
METASTASICO: REVISION Y EVALUACION DE SU
UTILIZACION

E. Sanchez Acera, D. Gomez Gomez, L.R. Lopez Giménez,
V. Martinez Callejo, A. Garcia de la Paz y M. Valero Dominguez

Hospital Universitario Marqués de Valdecilla. Cantabria. Espafa.

Objetivos: Gefitinib esta indicado en monoterapia en el trata-
miento del cancer de pulmén no microcitico (CPNM) localmente
avanzado o metastasico con mutaciones activadoras del receptor
del factor de crecimiento epidérmico (EGFR). Los factores que
determinan una respuesta positiva al tratamiento son: sexo feme-
nino, no fumador, asiatico y diagnéstico de adenocarcinoma. El
tratamiento con gefitinib supondria un incremento en la supervi-
vencia de 4-5 meses en comparacion con la terapia estandar ante-
rior. Nos planteamos como objetivo evaluar la eficacia y seguridad
de gefitinib en el tratamiento de pacientes adultos con CPNM en
un hospital de tercer nivel.

Material y métodos: Se realiz6 un estudio observacional retros-
pectivo de los pacientes tratados con gefitinib desde junio de 2010
hasta abril de 2011. Dichos pacientes se identificaron en los regis-
tros del programa de Prescripcion Electrdnica Asistida Oncoldgica
(programa propio) y se revisaron las historias clinicas. Se analiza-
ron las variables: edad, sexo, habito tabaquico, mutacion EGFR
positiva, tratamientos previos, duracion del tratamiento (ciclos de
28 dias) y reacciones adversas. La determinacion de la mutacion
EGFR se realizo por el servicio de Anatomia Patoldgica de nuestro
hospital.

Resultados: Se identificaron 6 pacientes tratados con gefitinib,
4 hombres y 2 mujeres, con una media de edad de 55 ahos y raza
caucasica, siendo 3 de ellos ex-fumadores, 2 no fumadores y uno
fumador. Los 6 pacientes presentaron mutacion positiva para el
gen EGFR. Todos los pacientes fueron tratados con dosis de 250
mg/dia. El subtipo histologico determinado en los 6 pacientes fue
adenocarcinoma. De los 6 pacientes, 4 fueron tratados con gefiti-
nib en primera linea. Actualmente 2 de estos pacientes contintan
en tratamiento habiendo recibido 10 y 5 ciclos, mientras que de los
otros 2 pacientes, uno fallecio tras 3 ciclos y en el otro se suspen-
di6 por progresion tras 7 ciclos. Gefitinib se utilizé en segunda li-
nea de tratamiento en 2 pacientes, uno de ellos previamente tra-
tado con carboplatino-pemetrexed y el otro con
cisplatino-vinorelbina. De estos 2 pacientes uno continua actual-
mente en tratamiento habiendo recibido 2 ciclos y el otro necesitd
un cambio de linea por progresion tras 4 ciclos. Las toxicidades
observadas fueron acné (grado 1) en 6 pacientes, progresion a acné
(grado 2) en 1 paciente y diarrea (grado 1) en otro paciente. Estas
reacciones, en ningun caso, fueron causa de suspension del trata-
miento.

Conclusiones: A pesar de que la mayoria de nuestros pacientes
no cumplen todos los factores predictivos de buena respuesta, es
interesante destacar el beneficio obtenido en uno de los pacientes.
En cuanto a las reacciones adversas la mayoria fueron leves (gra-
dos 1y 2) por lo que se puede considerar un tratamiento bien to-
lerado. Debido a la reciente comercializacion de gefitinib y, por
consiguiente, el corto periodo de tratamiento en nuestros pacien-
tes, hacen falta mas estudios y de mayor duracion para confirmar
tanto la efectividad como la tolerabilidad del farmaco.

840. GRADO DE SATISFACCION DE LOS PACIENTES
ONCOLOGICOS CON EL PROTOCOLO DE ANTIEMESIS

J.F. Lopez Vallejo, C. Martinez Diaz, S. Fénix Caballero,
R. Castano Lara, E. Rios Sanchez y J. Diaz Navarro

Hospital Universitario Puerto Real. Cddiz. Espaiia.

Objetivos: Evaluar la satisfaccion de los pacientes oncologicos
con la efectividad de un protocolo de antiemesis (PAE) instaurado
por el Servicio de Farmacia y la calidad de la atencion farmacéu-
tica (AF) recibida, mediante la cumplimentacion de una encues-
ta.

Material y métodos: El PAE supone la implicacion del farmacéu-
tico en la indicacion del tratamiento antiemético y su ajuste poso-
logico segln protocolo consensuado y respuesta del paciente. Se
estudiaron todos los pacientes que recibieron el PAE entre junio
2010 y abril 2011. Se elabord una encuesta de satisfaccion con
cinco preguntas que les fue entregada a los pacientes tras recibir
el Gltimo ciclo de quimioterapia. Con las datos de la encuesta, se
considero que los pacientes estaban satisfechos con la efectividad
del PAE si habian mejorado sus nauseas/vomitos a lo largo del
tratamiento y/o si no habian necesitado acudir al médico (atencion
primaria y/o servicio de urgencias) porque las nauseas/vomitos
estaban controlados. Por otra parte, se considero satisfactoria la
calidad de la AF recibida si los pacientes habian podido seguir las
indicaciones que les dio el farmacéutico y si calificaban con una
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puntuacion > 5, en una escala de 0 a 10, la informacion recibida
sobre los medicamentos dispensados y la atencion recibida por
parte del farmacéutico. Se les indico a los pacientes que una vez
cumplimentada la encuesta, la depositaran de forma anénima en
el buzon de sugerencias colocado en la zona de dispensacion de
medicamentos del Servicio de Farmacia. Por Gltimo, toda la infor-
macion de las encuestas fue procesada en una base de datos.

Resultados: En el periodo estudiado finalizaron el PAE 119 pa-
cientes, de los cuales, cumplimentaron la encuesta 36 (30% del
total). EL 88,8% de los pacientes estaban satisfechos con la efecti-
vidad del PAE recibido, aunque 5 pacientes (13,8%) necesitaron
acudir al médico porque sus nauseas/vomitos no estaban controla-
dos. Referente a la calidad de la AF recibida, solamente 1 pacien-
te manifestd que no pudo seguir completamente las indicaciones
que le dio el farmacéutico sobre su tratamiento. Los pacientes
calificaron la informacion recibida sobre los medicamentos dispen-
sados y la atencion recibida por parte del farmacéutico con una
puntuacion media de 9,4 y 9,8, respectivamente.

Conclusiones: 1) El PAE instaurado por el farmacéutico fue efec-
tivo en la mayoria de los pacientes. 2) Casi la totalidad de los pa-
cientes considero que recibia una AF de calidad. 3) Ambos aspectos
reflejan la satisfaccion de los pacientes oncoldgicos con la labor
que desempeiia el farmacéutico de hospital en su proceso asisten-
cial.

747. IMPACTO DE LA ATENCION FARMACEUTICA
EN LA ADHERENCIA A ERLOTINIB EN PACIENTES
CON CANCER DE PULMON NO MICROCITICO

B. Rodriguez Marrodan, P. Calabuig Martinez,
A. Sanchez Guerrero, E. Santiago Prieto, F. Ortega Montalban
y A. Torralba Arranz

Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda. Madrid.
Espana.

Objetivos: Los antineoplasicos orales han creado un nuevo para-
digma en el tratamiento oncoldgico y hacen necesario la implanta-
cion de diferentes estrategias con el fin de optimizar su eficacia y
seguridad. Dada la estrecha relacion existente entre la adherencia
a un tratamiento farmacologico y el éxito del mismo, las medidas
dirigidas a aumentar la adherencia pueden contribuir a mejorar la
salud y la calidad de vida de los pacientes.

Objetivos: Conocer el grado de adherencia de los pacientes de
nuestro hospital con cancer de pulmon de células no pequenas
(CPCNP) en tratamiento con erlotinib y el impacto de la atencion
farmacéutica en la adherencia a dicho farmaco.

Material y métodos: Se realiza un estudio prospectivo de tres
meses de duracion (enero-abril 2011) de pacientes diagnosticados
de CPCNP localmente avanzado o metastasico en tratamiento con
erlotinib que evalua la adherencia a erlotinib mediante dos méto-
dos indirectos: cuestionario SMAQ (Simplified Medication Adheren-
ce Questionnaire) y registro de dispensacion del programa infor-
matico del area de pacientes externos del Servicio de Farmacia.
Cada vez que los pacientes acudieron a retirar su medicacion
mensual se les realizd una entrevista farmacoterapéutica y se
cumplimenté una hoja de recogida y seguimiento. La intervencion
para mejorar la adherencia basada en la bibliografia y experiencia
clinica consistié en optimizar la terapia de forma individualizada
mediante informacion tanto oral como escrita sobre la medicacion
(indicacion, posologia, conservacion, efectos adversos y manera
de disminuirlos), analisis de interacciones de erlotinib con el res-
to de la medicacion del paciente y motivacion a los pacientes de
forma positiva explicandoles las razones para continuar con el
tratamiento.

Resultados: Se incluyeron un total de 15 pacientes (8 mujeres y
7 hombres), todos ellos con CPCNP estadio IV, el 86,7% habian re-

cibido con anterioridad diferentes regimenes quimioterapicos ba-
sados en derivados del platino, la dosis de erlotinib era de 150 mg/
dia con excepcion de un paciente que por toxicidad se habia redu-
cido a 25 mg/dia. En cuanto a la aparicion de efectos adversos; el
80% habian desarrollado rash, el 53,3% diarrea, el 6,7% vomitos y
el 20% mucositis. El porcentaje de cumplidores en la primera visita
utilizando la encuesta fue del 86,7% y utilizando el registro de
dispensaciones del 73,3%; en la segunda visita fue del 92,3% utili-
zando la encuesta y del 84,61% utilizando el registro de dispensa-
ciones. Se utilizaron tablas de contingencia resultando concordan-
tes los resultados obtenidos con los dos métodos utilizados. No se
pudo demostrar estadisticamente el impacto de la atencion farma-
céutica en la adherencia.

Conclusiones: El grado de cumplimiento es alto, y similar utili-
zando ambos métodos de medida, si bien ligeramente aumentado
utilizando la encuesta que el registro de las dispensaciones. El
aumento observado en la adherencia después de realizar atencion
farmacéutica es motivo suficiente para que el farmacéutico de
hospital deba continuar trabajando en este sentido. Se necesita
prolongar en el tiempo el estudio para conocer si existe significa-
cion estadistica entre la atencion farmacéutica realizada y el au-
mento de adherencia.

399. IPILIMUMAB EN EL TRATAMIENTO DEL MELANOMA
METASTASICO AVANZADO

R. Mariscal Vazquez, R. Gavira Moreno, V. Gonzalez Rosa,
C. Cano Corral, M.T. Moreno Carvajal
y M.T. Gomez de Travecedo y Calvo

Hospital SAS de Jerez. Cddiz. Espana.

Objetivos: El ipilimumab es un farmaco inmunoterapico que ha
sido recientemente aprobado por la FDA para el tratamiento del
melanoma metastatico avanzado. Se trata de un anticuerpo mono-
clonal que bloguea al antigeno CTLA-4 asociado a los linfocitos T
citotoxicos facilitando la activacion y proliferacion de los linfocitos
T para que actlen contra las células tumorales. El objetivo es
describir la utilizacion de ipilimumab en un paciente con melano-
ma metastatico cutaneo avanzado.

Material y métodos: Estudio descriptivo en el que se reviso la
historia clinica y farmacoterapéutica del paciente registrandose su
evolucion clinica y todas las lineas de tratamiento que se han pau-
tado antes de la administracion de ipilimumab.

Resultados: Varon de 26 afos de edad diagnosticado de en 2003
de melanoma en brazo derecho nivel V Clark y Breslow de 6,5 mm.
Se le realizo cirugia tras ganglio centinela, linfadenectomia axilar
y recibi6 tratamiento con interferén a altas dosis que finalizd en
enero-2005. Posteriormente presentd dos recidivas de la lesion
inicial (que fueron resecadas mediante cirugia), metastasis gan-
glionares y células atipicas en grasa perilesional en zona infracla-
vicular que también se resecaron mediante cirugia plastica. El
paciente continud con revisiones periddicas sin evidencia de enfer-
medad hasta que en marzo-2009 se objetivan multiples metastasis
no resecables quirlrgicamente. Se inicia tratamiento con interleu-
kina-2 a altas dosis y tras 2 ciclos de tratamiento se objetiva pro-
gresion axilar y pulmonar. Se decide instaurar tratamiento con
dacarbazina 800 mg/m? cada 28 dias y radioterapia sobre la masa
axilar, objetivandose respuesta parcial de la lesion en masa axilar
derecha y mejoria clinica, administrandose 7 ciclos de este esque-
ma. En febrero-2010 se observa progresion pulmonar, y comienza
cuarta linea de tratamiento con fotemustina 100 mg/m? cada
21 dias, administrandose solo 2 ciclos debido al aumento del nu-
mero y tamano de las lesiones junto con derrame pleural izquierdo
e implantes pleurales. Se pauta una nueva linea con paclitaxel-
carboplatino cada 21 dias en junio-2010, recibiendo 3 ciclos. Debi-
do al empeoramiento de su situacion clinica, dolor 6seo y derrame
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pleural masivo, se decide suspender este Ultimo tratamiento. Ante
esta situacion, se solicita la inclusion del paciente en el programa
de acceso expandido de ipilimumab, autorizandose la administra-
cion de 4 dosis. El esquema utilizado fue de 3 mg/kg cada 21 dias.
Los pacientes debian recibir el tratamiento completo de induccion
(4 dosis) siempre que lo tolerasen, aunque apareciesen lesiones
nuevas o hubiese crecimiento de lesiones ya existentes. La evalua-
cion de la respuesta tumoral deberia realizarse después de la fina-
lizacion del tratamiento. Se realizaron los controles de seguimien-
to indicados por el laboratorio fabricante. El farmaco fue bien
tolerado, administrandose el tratamiento completo. En diciem-
bre-2010 se observé un marcado aumento de las lesiones que po-
dria estar relacionado con la respuesta del farmaco, aunque tam-
bién con una clara progresion clinica de la enfermedad. En
enero-2011 el paciente fallece debido a la presencia de linfangitis
carcinomatosa y disnea.

Conclusiones: El tratamiento con ipilimumab fue bien tolerado,
aunque en nuestro caso no fue eficaz. Representa una nueva alter-
nativa para pacientes en estadios avanzados de la enfermedad.

364. LA FARMACIA Y EL AREA DE ELABORACI()N ANTE
LOS NUEVOS SISTEMAS DE QUIMIOEMBOLIZACION.
A PROPOSITO DE UN CASO

C.A. Saenz Fernandez, M. Pereira Vazquez, A. Rodriguez Vazquez,
J.J. Varela Correa y A. Abu-Suboh Abadia

Complexo Hospitalario de Ourense. Ourense. Espana.

Objetivos: Descripcion de una alternativa terapéutica: quimioe-
mbolizacién con microesferas de hidrogel cargadas con doxorrubi-
cina, para el tratamiento paliativo de metastasis hepaticas secun-
darias a vipoma y posterior evaluacion de la seguridad y eficacia
de la técnica.

Material y métodos: Tras la solicitud del Servicio de Digestivo
del tratamiento con doxorrubicina en microesferas DC Bead® como
uso compasivo, se realiza una revision bibliografica en EMBASE,
MEDLINE, PUBMED, MICROMEDEX con las palabras clave: Chemoe-
mbolization, neuroendocrine tumors, doxorubicin, microespheras
para posteriormente normalizar su elaboracion. Las microesferas
DC Bead® son un nuevo material de embolizacion en el que las
particulas embolizantes estan constituidas por un hidrogel de alco-
hol polivinilico (PVA) que ha sido modificado con grupos sulfona-
dos, éstas se pueden cargar con doxorrubicina, un agente quimio-
terapico ampliamente aceptado para el tratamiento de carcinoma
hepatocelular (CHC). La liberacion de las particulas cargadas en
los vasos nutrientes del tumor por un mecanismo de intercambio
ionico conlleva a la oclusion e isquemia de los vasos tumorales.
Disenamos un procedimiento normalizado de trabajo para la elabo-
racion de la mezcla intravenosa segln las GMP descritas en la nor-
mativa vigente para preparados citotoxicos, teniendo en cuenta
las recomendaciones establecidas por el fabricante (dosis maxima
de doxorrubicina por ml de DC Bead® de 37,5 mg ya que concen-
traciones superiores pueden ocasionar paso del medicamento a la
circulacion sistémica) y procedemos a la elaboracion de la mezcla
en cabinas de flujo laminar vertical siguiendo en todo momento las
normas de seguridad de preparacion de citostaticos.

Resultados: Paciente de 75 afnos de edad diagnosticado de tu-
mor neuroendocrino pancreatico secretante de polipéptido intesti-
nal vasoactivo. Al inicio del tratamiento presenta multiples LOES
en ambos lobulos hepaticos. Se procede a la cateterizacion selec-
tiva de las ramas nutrientes de las lesiones y se deriva a la embo-
lizacion de las mismas mediante particulas cargadas con 100 mg
(50-75 mg/m?) de doxorrubicina. En una sesion de tratamiento los
niveles de enzimas estaban ligeramente elevados tras la emboliza-
cion; el resto de la bioquimica es normal observandose un buen
resultado radiologico. Se estabilizan los implantes tumorales.

Conclusiones: Los resultados obtenidos muestran que la quimio-
embolizacion con microesferas precargadas con doxorrubicina es
un procedimiento seguro, eficaz y bien tolerado por el paciente ya
que presentd nula inmunogenicidad aumento la tasa de respuesta
tumoral, conservo la funcion hepatica y aumento la calidad de
vida. Los resultados coinciden con otros estudios publicados. Este
sistema garantiza en todo momento la proteccion del manipulador
y la del radidlogo intervencionista. La quimioembolizacion con DC
Bead con doxorrubicina es una alternativa a la quimioembolizacion
transarterial (TACE) convencional puesto que permite la liberacion
de la doxorrubicina en el tejido tumoral minimizando la liberacion
sistémica, mejorando la farmacocinética y reduciendo los efectos
asociados a la TACE convencional. Aun asi, es necesario ampliar el
estudio para determinar la eficacia y seguridad.

3. LENALIDOMIDA COMO ALTERNATIVA A LA
TRANSFUSION DE ALTO RIESGO EN UN PACIENTE
CON SINDROME MIELODISPLASICO CON DELECION 5Q

M. Remirez de Esparza Otero, S. Corral Baena,
M.J. Garabito Sanchez y N. Gonzalez Carrasco

Hospital San Juan de Dios del Aljarafe. Sevilla. Espana.

Objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad de la lenalidomida
en base a los niveles de hemoglobina, necesidades de requerimien-
tos transfusionales y posibilidad de desarrollar trombocitopenia u
otra reaccion adversa asociada al medicamento, en un paciente
diagnosticado de sindrome mielodisplasico con delecion 5q (IPSS =
0,5 (Grupo de riesgo Intermedio) con altos requerimientos transfu-
sionales.

Material y métodos: Estudio retrospectivo y observacional de un
paciente con diagndstico de sindrome mielodisplasico, en segui-
miento por la consulta de hematologia, con alto riesgo de transfu-
sion por presentar Coombs directo e indirecto positivo. Se inici6
tratamiento con eritropoyetina 40.000 Ul semanal, no obteniéndo-
se respuesta después de varias dosis. El paciente recibié 8 ciclos
de lenalidomida. En el primer ciclo se pautaron 10 mg/dia durante
21 dias y posteriormente ciclos de 5 mg/dia durante 21 dias. La
reduccion de pauta se debid a la aparicion de trombocitopenia
durante el primer ciclo.

Resultados: Se evaluo la efectividad de la lenalidomida a par-
tir del cuarto ciclo de tratamiento. El paciente tenia una media-
na de hemoglobina al inicio del tratamiento de 7,95 g/dl (rango
5,6-8,6), la mediana de neutrofilos era de 1,26 x 10/L (rango
6,96-0,7) y niveles de plaquetas de 440,5 x 10° (rango 601-319).
Los requerimientos transfusionales eran de uno a dos concentra-
dos de hematies mensuales y de octubre a diciembre del 2009 los
requerimientos eran ya semanales. Existia la dificultad de encon-
trar sangre compatible debida la presentacion de Coombs directo
e indirecto positivo y por ello las transfusiones se llevaban a cabo
a en el area de urgencias. Inicio tratamiento con lenalidomida y
se evaluod a partir del 4° ciclo consiguiendo una mediana de la Hb
de 11,4 g/dl (rango 10,1-13,3) y sin necesidad de ninguna trans-
fusion durante los 8 ciclos. En cuanto a la tolerabilidad desarrollé
en el primer ciclo trombocitopenia con niveles de neutrofilos de
0,75 x 10°/L, plaquetas 62 x 10°/L y leucocitos de 2,37 x 10°/L.
Posterior a cada ciclo necesitd de tres a cuatro dosis de factores
estimulantes de colonias de granulocitos con buena respuesta. A
partir del 8° ciclo desarrollé una hepatitis toxico-medicamentosa
e hipotiroidismo, pudiéndose atribuir al tratamiento con lenali-
domida presentando valores de creatinina 1,36 mg/dl, elevacion
de FA (162), GGT (95), GOT (75), GPT (181) y LDH (309) y T4L 0,17
ng/dl, TSH 223 mU/L, lo que oblig6 a suspender la lenalidomida.
Seis meses después tiene niveles tiroideos y hepaticos normales y
mantiene niveles de hemoglobina de 12 g/dl sin necesidad de
ninguna transfusion.
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Conclusiones: La lenalidomida ha demostrado ser un farmaco
eficaz en el tratamiento de nuestro paciente diagnosticado de SMD
de riesgo intermedio con delecion del 5q, donde tratamientos an-
teriores como la administracion de eritropoyetina no habian tenido
respuesta. Se obtuvo buena respuesta hematologica llegando a
mantener niveles de hemoglobina de 12 g/dl y una independencia
transfusional. La toxicidad atribuible al farmaco fue manejable.

940. MITOMICINA PARA ADMINISTRACION TOPICA
EN LA CIRUGIA DE LA ATRESIA DE COANAS

M. Rodriguez Rodriguez, B. Leboreiro Enriquez, C. Rey Barbosa,
A. Regueira Arcay, A. Paradela Carreiro e I. Arias Santos

Hospital Xeral-Cies. Pontevedra. Espana.

Objetivos: Establecer un protocolo de elaboracion de mitomici-
na topica, para aplicacion en la zona cicatricial tras la cirugia de
la atresia de coanas y valorar su efectividad y seguridad.

Material y métodos: Para establecer el protocolo se realizé una
exhaustiva revision bibliografica con el fin de localizar una formu-
lacion adecuada y para valorar la efectividad y seguridad se utilizo
la aplicacion de historia clinica electronica de nuestro servicio de
salud.

Resultados: Paciente de 9 afnos de edad diagnosticada de atresia
de coanas, operada al nacer, persistiendo la atresia derecha y la
estenosis parcial de coana izquierda desde la infancia. Acude a nues-
tro centro para someterse a una cirugia de apertura de coana dere-
cha mediante endoscopia. Debido a la alta probabilidad de recidiva,
desde el servicio de Otorrinolaringologia nos solicitan la elaboracion
de mitomicina para aplicar topicamente tras la cirugia. Revisada la
bibliografia se concluye que la mitomicina topica ha demostrado
eficacia y seguridad en el tratamiento de las estenosis de la via aé-
rea a concentraciones que oscilan entre 0,4 mg/mly 10 mg/ml; con
el servicio de Otorrinolaringologia se decide su elaboracion a una
concentracion de 10 mg/ml envasadas en jeringas de 1 ml. Para ello,
se parte de una presentacion de mitomicina que contiene 40 mg de
principio activo, se reconstituye con 4 ml de agua para inyeccion
para obtener una concentracion 10 mg/ml, y se carga 1 ml en una
jeringa Luer-Lock. Todo el proceso se realiza en campana de flujo
laminar para asegurar las condiciones de asepsia. Se le asigna una
caducidad de 24 horas y debe mantenerse protegido de la luz. Tras
la cirugia se aplicé topicamente en la neocoana 1 ml de la especia-
lidad de mitomicina elaborada por el servicio de Farmacia. Se reali-
z6 un seguimiento de la paciente durante los tres meses siguientes
a la operacion y hasta la fecha se ha observado evolucion favorable,
sin indicios de estenosis en la zona intervenida, y con buena toleran-
cia por parte de la paciente.

Conclusiones: El protocolo establecido ha permitido elaborar una
formulacion que cubre las necesidades planteadas por el servicio de
ORL de nuestro centro, manteniendo las condiciones de estabilidad
y asepsia. La utilizacion de mitomicina topica se perfila como una
alternativa eficaz y segura para evitar las recidivas en la atresia de
coanas, sin que se aprecien efectos secundarios asociados.

232. NABILONA EN EL TRATAMIENTO DEL DOLOR
ONCOLOGICO. A PROPOSITO DE UN CASO

M. de Andrés Bautista, L.M. Escondrillas Gomez,
M.J. Martinez Ortiz, S. Garcia Rodriguez, M. Martinez Penella
y C. Gonzalez Pérez-Crespo

Hospital Universitario Santa Lucia. Murcia. Espana.

Objetivos: Valorar la efectividad de la nabilona en el tratamien-
to del dolor oncoldgico complejo y de dificil control y otros sinto-
mas, en una paciente con Sarcoma de partes blandas intraabdomi-

nal, estadio IV (metastasis hepaticas, adenopaticas, mesentéricas)
en progresion a multiples lineas quimioterapéuticas, que no tolera
morficos.

Material y métodos: Revision de la historia clinica y evaluacion
de la intensidad del dolor mediante la escala visual analoga (EVA).
En la EVA la intensidad del dolor se representa en una linea de
10 cm. En uno de los extremos consta la frase de “no dolor” y en
el extremo opuesto “el peor dolor imaginable”. La distancia en
centimetros desde el punto de “no dolor” a la marcada por el pa-
ciente representa la intensidad del dolor. El paciente anota en la
linea el grado de dolor que siente de acuerdo a su percepcion in-
dividual. Hoy en dia la EVA es un método relativamente simple,
facilmente reproducible y de uso universal.

Resultados: Mujer de 16 anos diagnosticada de sarcoma de par-
tes blandas intraabdominal (tipo tumor desmoplasico de células
pequeias y redondas) estadio IV (metastasis hepaticas, adenopati-
cas, mesentéricas) en junio de 2009. Comienza distintas y sucesi-
vas lineas de quimioterapia. En los ingresos para la administracion
de quimioterapia refiere una EVA 0. En febrero de 2010 tras la
administracion del ciclo presenta artromialgias generalizadas inva-
lidantes con valor de 9 segln la EVA, por lo que se decide cambiar
a una nueva linea de quimioterapia. Se le administra morfina sub-
cutanea al que responde con una reaccion urticariforme en el area
de la puncion. Empieza el tratamiento analgésico con ibuprofeno
y tramadol. Durante su ingreso desde febrero hasta abril del 2010
tras inicio de morficos presenta cuadro de disnea, estornudos inva-
lidantes y catarro nasal. Consultado el Servicio de Alergia, sugiere
cuadro atipico de alergia, por lo que se realiza la prueba de des-
habituacion de 4 tipos de morficos distintos presentando un cuadro
de liberacion de histamina 2° a morficos y refractario al tratamien-
to. Presenta hipersensibilidad con alodinia a vias periféricas y cen-
trales. En abril se solicita nabilona al Servicio de Medicamentos
Extranjeros con intencion analgésica y antiemética. De mayo a
junio de 2010 ingresa con dolor 6seo severo por progresion de la
enfermedad que refiere con una EVA 9. Inicia tratamiento con pa-
midronato y con nabilona con buena respuesta analgésica. Al alta
refiere un EVA 0. En agosto cuando ingresa refiere un control ade-
cuado del dolor, EVA 3. Debido a la progresion sistémica de la en-
fermedad y por situacion de agonia terminal, en octubre de 2010
se administra tratamiento paliativo inespecifico fenobarbital y pro-
pofol en perfusion intravenosa.

Conclusiones: La nabilona representa una alternativa que puede
ser eficaz en situaciones de dolor complejo y de dificil control que
no responde a morficos o en situaciones en la que estos no son
tolerados.

567. NECROLISIS EPIDERMICA TOXICA EN PACIENTE
CON TRATAMIENTO ACTIVO DE QUIMIOTERAPIA.
A PROPOSITO DE UN CASO

E. Alonso Grandes, N. Ibanhez Heras, L.A. Pedraza Cezon,
P. Vivas Olmos, V. Salvador Riquelme y A. Carnerero Martinez

Hospital del Tajo. Madrid. Espana.

Objetivos: La necrdlisis epidérmica toxica (NET) es una enfer-
medad dermatoldgica rara de aparicion subita, desencadenada en
la mayoria de los casos por medicamentos, que se caracteriza por
la aparicion de ampollas y la descamacion extensa de la piel. Su
aparicion es idiosincrasica e independiente de la dosis del farma-
co, progresando la enfermedad pese a suspender el medicamento
responsable. Se asocia generalmente con una alta morbilidad y
mortalidad. Objetivo: presentacion de un caso clinico de un pa-
ciente diagnosticado de necrolisis epidérmica toxica posiblemente
relacionada con la administracion de quimioterapia.

Material y métodos: Se lleva a cabo una revision de la historia
clinica del paciente a través de la estacion clinica Selene®, tam-
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bién se revisa la medicacion cronica del paciente utilizando el
programa informatico Horus®. Con respecto a la prescripcion qui-
mioterapica, esta se revisé mediante la aplicacion informatica Far-
matools®. A su vez se hace una blUsqueda bibliografica sobre la NET
y los farmacos a los que se asocia.

Resultados: Se trata de un paciente varon, de 75 afos, sin an-
tecedentes personales de interés, con tratamiento cronico forma-
do por alprazolam, diagnosticado de cancer de sigma estadio
T3N2MO y hemicolectomizado en octubre de 2010. El dia 7 de fe-
brero comienza tratamiento quimioterapico adyuvante segun el
esquema “Xelox”: oxaliplatino (130 mg/m?, dia 1 cada 21 dias) +
capecitabina (1.000 mg/m? cada 12h, dias 2-14 cada 21 dias)
y dexametasona 8 mg y ondansetréon 8 mg como premedicacion.
A partir de ese dia comienza tratamiento con omeprazol y meto-
clopramida si precisa. El dia 20 de febrero acude a Urgencias por
presentar en los Gltimos dias malestar general con dolor intenso a
la deglucion. Se objetiva afectacion orofaringea con desepiteliza-
cion, eritema importante en zona genital, datos de inmunosupre-
sion y shock con disfunciéon multiorganica (anuria y acidosis lacti-
ca). Se decide ingreso en UCI donde se inicia tratamiento con
noradrenalina, fluidoterapia, nutricion parenteral, asi como trata-
miento antibidtico y antifingico empirico con imipenem, gentami-
cina, linezolid y anfotericina liposomal. Durante las 48h posterio-
res se observa aumento de la afectacion de la mucosa oral y
genital, aparecen nuevas lesiones en la cara, ingles y espalda.
Posteriormente el paciente presenta de forma progresiva empeo-
ramiento del fracaso multiorganico. Se inicia terapia renal sustitu-
tiva con hemodiafiltracion venovenosa continua. A pesar de todas
las medidas el paciente fallece el 25 de febrero. Se realiza al
paciente una biopsia post-mortem de piel y el diagndstico anato-
mopatoldgico confirma que se trata de una necrdlisis epidérmica
toxica.

Conclusiones: No se han encontrado casos clinicos en la bi-
bliografia revisada en los que los farmacos prescritos en el pa-
ciente puedan estar relacionados con la NET. Es muy probable
que el tratamiento de quimioterapia que recibe el paciente,
pueda ser el responsable de la aparicion de la NET, bien el oxa-
liplatino o la capecitabina, ya que existe una relacion temporal
desde la administracion de ambos farmacos y el comienzo del
cuadro.

333. OPTIMIZACION DE LA HOMQGENEIZACION DE
PREPARACIONES DE ANTINEOPLASICOS PARENTERALES
PARA EL CONTROL DE CALIDAD CUANTITATIVO

M.A. Martinez Gomez, A. Sendra Garcia, O. Ruiz Millo,
D. Mateo Mateo, A. Albert Mari y N.V. Jiménez Torres

Hospital Universitario Doctor Peset. Valencia. Espana.

Objetivos: Elaboracion de un procedimiento normalizado de tra-
bajo de la homogeneizacion de preparaciones de antineoplasicos
parenterales previa a la toma de muestra para el control de cali-
dad cuantitativo mediante cromatografia liquida de alta resolu-
cion.

Material y métodos: Farmaco seleccionado: docetaxel (Taxo-
tere®, Sanofi Aventis) por su frecuencia de utilizacion, dificultad
de preparacion, elevada tasa de no conformidad y limite de
tolerancia (LT) descritos en la bibliografia. Se realizaron tres
preparaciones de 120 mg de farmaco (dosis prescrita habitual en
la practica clinica: 120-180 mg) en 250 ml de cloruro sédico
0.9% (SF0,9%) (Viaflo®, Baxter); la concentracion tedrica de do-
cetaxel, considerando el volumen medio/lote de SF0.9% de
acuerdo con el fabricante (271 ml), fue 0,44 mg/ml. Protocolo
de homogeneizacion: Se ensayaron tres métodos de homogenei-
zacion: (i) Doble inversion (DI): preparacion 1; (ii) ciclos de
llenado/vaciado (LV) con jeringa (BD-LL® 10 mL), 1-5 ciclos: pre-

paracion 2 y (iii) agitacion basculante (A), 1-9 minutos: prepa-
racion 3. Toma de muestras: Inmediatamente después de la ela-
boracion de cada preparacion se extrajeron dos alicuotas
(volumen, 200 pl) a través del puerto de inyeccion con jeringa
BD-LL® 2,5 mL: (i) una alicuota de la zona media del conector
(aguja 19G) y (ii) otra alicuota del interior de la bolsa (aguja
18G). Tras la homogeneizacion se tomaron las siguientes mues-
tras de las dos zonas en estudio: (i) una alicuota de la prepara-
cion 1 (DI), total 2 muestras; (ii) una alicuota tras cada LV de la
preparacion 2, total 10 muestras; (iii) una alicuota tras cada
minuto de agitacion de la preparacion 3, total 18 muestras. A
continuacion, las preparaciones se dejaron en reposo en posi-
cién horizontal durante 24h. De cada preparacién y zona en
estudio se extrajeron muestras cada hora durante las primeras
6 horas y a las 24h; a tiempo 6 y 24h las muestras se extrajeron
con las preparaciones en posicion vertical para simular el pro-
ceso de administracion al paciente. Método analitico: cada
muestra se inyecto por duplicado en el cromatografo de acuerdo
con las guias ICH. Tiempo maximo de analisis/muestra: 3 min.

Resultados: La concentracion de docetaxel medida para las
3 preparaciones previamente a la homogeneizacion fue de 0,42
mg/ml, siendo la desviacion entre la concentracion media y la
tedrica de -5%. No se observaron diferencias significativas en la
concentracion de docetaxel medida entre los distintos métodos de
homogeneizacion (DI, 0,41 mg/ml; LV, 0,42 mg/ml y A, 0,42 mg/
ml), ni entre las zonas de toma de muestra. La concentracion de
docetaxel se mantuvo constante para las tres preparaciones duran-
te el tiempo en reposo (24 horas).

Conclusiones: Los diferentes métodos de homogeneizacion es-
tudiados previos a la toma de muestra no influyen en la represen-
tatitividad de la preparacion sujeta a control de calidad cuantita-
tivo. La doble inversion por su rapidez (< 5s), sencillez y por no
requerir material ni instrumentacion adicional, es el método reco-
mendable en la practica clinica.

103. PAUTAS DE DESENSIBILIZACION RAI?IDA
DE TAXANOS Y PLATINOS. SIMPLIFICACION DEL PROCESO
DE ELABORACION DE DOSIS CRECIENTES

M. Pujal Herranz, M. Mensa Vendrell, G. Martinez Gonzalvo,
M. Fuster Barrera, A. Broto Sumalla y C. Roure Nuez

Consorci Sanitari de Terrassa. Barcelona. Espana.

Objetivos: Simplificar el proceso de elaboracion y administra-
cion de las pautas de desensibilizacion rapida de taxanos y platinos
manteniendo las dosis crecientes recomendadas por Gastaminza et
al.

Material y métodos: Se identifico un protocolo de desensibiliza-
cion rapida para taxanos y platinos con buenos resultados clinicos
propuesto por Gastaminza et al. (J Investig Allergol Clin Immunol.
2011;21:108-12), basado en la administracion de 5 dosis crecientes
en un tiempo total de 2-5h. En él se indica la elaboracion de
5 soluciones de X/10.000, X/1.000, X/100, X/10 y X mg del citos-
tatico, siendo X la dosis total del citostatico a administrar. La ob-
tencion de las soluciones de X/10.000 y X/1.000 mg conllevaria la
elaboracion previa de soluciones madre de concentraciones meno-
res a las del vial comercializado. Con el fin de evitar la preparacion
de soluciones madre y simplificar el proceso de elaboracion se
propone un protocolo simplificado de 3 soluciones estandar de do-
sis mayores a las citadas anteriormente. A su vez, se modifica el
protocolo de administracion de Gastaminza et al. adaptando la
velocidad de perfusion y el tiempo de administracion de cada so-
lucion estandar para mantener la administracion progresiva de las
dosis crecientes recomendadas.

Resultados: Protocolo de elaboracion (3 soluciones estandar).
Solucion A: X/100 mg citostatico en 250 ml SG5%. Solucion B: X/10
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mg citostatico en 250 ml SG5%. Solucion C: X mg citostatico en 250
ml SG5%. Siendo X la dosis total del citostatico a administrar (car-
boplatino, oxaliplatino, paclitaxel o docetaxel). Protocolo de ad-
ministracion: Paso 1: Solucion A a 10 ml/h durante 15 min—2,5 ml
= X/10.000 mg. Paso 2: Solucion A a 100 ml/h durante 15 min—25
ml = X/1.000 mg. Paso 3: Solucion B a 100 ml/h durante 15 min—25
ml = X/100 mg. Paso 4: Solucion C a 100 ml/h durante 15 min—25
ml = X/10 mg. Paso 5: Solucion C a (v)ml/h durante (t)min—222 ml
=X - (X/10.000 + X/1.000 + X/100 + X/10) mg. Desechar los restos
de las 3 soluciones una vez administrado el volumen indicado. La
velocidad de perfusion (v) y tiempo de administracion (t) varian en
el paso 5 del proceso de administracion segln el citostatico. Los
valores (v) y (t) son de 222 ml/h y 60 min para carboplatino, 111
ml/h y 120 min para oxaliplatino, 74 ml/h y 180 min para pacli-
taxel y, 222 ml/h y 60 min para docetaxel, respectivamente. Del
mismo modo, la duracion total del proceso de administracion varia
segln el citostatico siendo de 2h con carboplatino, 3h con oxalipla-
tino, 4h con paclitaxel y 2h con docetaxel. Dado que no se dispone
de estudios de estabilidad a concentraciones bajas, se recomienda
preparar las 3 soluciones el mismo dia de la administracion.
Conclusiones: La simplificacion del protocolo de elaboracion
evita la preparacion de soluciones madre disminuyendo asi los po-
sibles errores derivados de la complejidad del proceso. Con ello,
se reduce también el nimero de soluciones del citostatico a pre-
parar en del Servicio de Farmacia y a su vez simplifica la manipu-
lacion por parte de enfermeria en el proceso de administracion.

638. PREPARACION CENTRALIZADA DE ANTINEOPLASICOS
PARENTERALES. APROXIMACION AL ESTANDAR
DE PRACTICA DEL CONTROL DE CALIDAD

A. Sendra Garcia, O. Ruiz Millo, A. Albert Mari,
M.A. Martinez Gomez y N.V. Jiménez Torres

Hospital Universitario Dr Peset. Valencia. Espana.

Objetivos: Analizar la metodologia habitual (estandar de practi-
ca) de control de calidad (CC), en una muestra representativa de
hospitales, con preparacion centralizada de terapia antineoplasica
y/o soporte.

Material y métodos: Estudio observacional descriptivo. Dura-
cion del periodo de estudio: 2 meses (30/01/11 a 31/03/11).
Participantes: Servicios de Farmacia (SF) de hospitales con pre-
paracion centralizada de antineoplasicos y/o soporte y sistema
informatizado en la cadena farmacoterapéutica. Disefio de la en-
cuesta: Cuatro expertos validaron: a) el contenido inicial de la
encuesta, b) los modos de comunicacion para garantizar el maxi-
mo de respuestas y c) la doble verificacion de la informacion
(respuesta Unica consensuada) solicitada por correo electronico a
los Jefes de Servicio y especialistas responsables de los trata-
mientos de pacientes oncoldgicos. La encuesta constaba de cua-
tro preguntas: primera: CC rutinario o no; segunda: métodos de
CC utilizados: a) visual (integridad, identidad, lote, caducidad,
computo de viales y/o restos), b) gravimétrico (componentes y/o
producto final), c) volumétrico (observacion directa, tele-valida-
cion o “jeringa con émbolo retirado”), d) identificacion de la
preparacion (lector de codigo de barras), e) control analitico de
componentes (HPLC, HPTLC, espectrofotometria); tercera: méto-
do de analisis utilizado; cuarta: relacion de los antineoplasicos
sometidos a analisis. Se realiz6 una segunda ronda, a los SF res-
pondedores donde se adjuntaron las definiciones y conceptos de
los términos de la encuesta, los resultados globales y los propios
y se solicité confirmacion de las respuestas, el nimero medio de
preparaciones de antineoplasicos/ano y su aceptacion para parti-
cipar en el siguiente Congreso de la SEFH con los resultados glo-
bales. Analisis estadistico: se evalud la concordancia intraobser-
vador entre las dos rondas mediante el indice Kappa, clasificada

en excelente si K > 0,75, moderada-buena, 0,75-0,4, y baja < 0,4.
Se utilizo el spss v 15.0.

Resultados: Se remitio la encuesta a 75 SF; 46 (61%) respon-
dieron en la primera ronda. De ellos 34/46 (74%) realizan un CC
rutinario de las preparaciones de antineoplasicos, 32/34 (94%)
mediante control visual, 3/32 (9%) conjuntamente con CC gravi-
métrico, 5/32 (2%) con volumétrico, 5/32 (2%) con identificacion
de preparacion y 6/32 (19%) con otros. 2/34 (6%) realizan otros
CC. Ningln SF encuestado realiza CC analitico. En la segunda
ronda respondieron 21/46 SF (46%) que preparan una media de
12.170 (1C95%: 7.102-17.238) mezclas de antineoplasicos/ano.
19/21 (90%) realizan un CC rutinario; 19/19 (100%) mediante
control visual [1/19 (5%) conjuntamente con gravimétrico]. 9/21
(43%) SF modificaron alguna de sus respuestas iniciales en la
segunda ronda. El indice kappa indica una concordancia excelen-
te para la primera pregunta (0,77; p < 0,01) y moderada-buena
para el resto (0,618-0,644; p < 0,01), excepto para el CC volu-
métrico, identificacion de la preparacion y otros (kappa no valo-
rable), que no fueron seleccionados en la segunda ronda. Limi-
taciones del estudio: no se ha diferenciado en el analisis cada
subtipo de método de CC. Se desconoce el profesional que rea-
liza los diferentes CC.

Conclusiones: El 90% de los SF que completaron el estudio cum-
ple con el criterio de realizar algin CC rutinario de la preparacion
centralizada de antineoplasicos parenterales. En el 100% de estos
SF el método de CC implantado (estandar de practica) es el vi-
sual.

130. PROCEDIMIENTO DE DESENSIBILIZACION
DE CITOSTATICOS

R. Ruiz Martin de la Torre, M. Sanchez Ruiz de Gordoa,
N. Andrés Navarro, R. Espinosa Aunion, P. Lopez Sanchez
y S. Canales Ugarte

Hospital General La Mancha-Centro. Ciudad Real. Espana.

Objetivos: Las reacciones de hipersensibilidad a citostaticos
han ido adquiriendo un papel muy importante en los ultimos
anos debido a una mayor supervivencia de los pacientes y a que
reciben mas lineas de tratamiento. La desensibilizacion es un
procedimiento que permite administrar un farmaco al que el
paciente es alérgico, siendo las reacciones alérgicas mas fre-
cuentes a los taxanos y platinos. Objetivos: describir el uso de
protocolos de desensibilizacion a taxanos y platinos en un hos-
pital comarcal.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo en el
que se revisaron los tratamientos quimioterapicos de los pacientes
que recibieron desensibilizaciones a taxanos y platinos desde ene-
ro 2010 a abril 2011 en el Hospital de Dia de un hospital comar-
cal.

Resultados: Se han realizado un total de 14 desensibilizacio-
nes, 8 de platinos (7 oxaliplatino y 1carboplatino) y 6 de taxanos
(paclitaxel). Los pacientes tenian una mediana de edad de
59 anos. De los pacientes en desensibilizacion con oxaliplatino,
2 eran tratamientos adyuvantes de cancer colorrectal en combi-
nacion con capecitabina, 2 tratamientos paliativos de cancer de
pancreas en combinacion con capecitabina y 3 tratamientos de
enfermedad metastasica de cancer colorrectal en combinacion
con capecitabina y bevacizumab o cetuximab. Las reacciones de
hipersensibilidad fueron en todos los casos mediadas por anti-
cuerpos (tipo Il), apareciendo en el 2° ciclo en 4 pacientes y a
partir del 6° ciclo en el resto de pacientes. La paciente en des-
ensibilizacion con carboplatino, diagnosticada de cancer de
ovario, experimentd una reaccion de hipersensibilidad en el 2°
ciclo de tratamiento adyuvante en combinacion con paclitaxel.
De los pacientes en desensibilizacion con paclitaxel, 4 eran tra-
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tamientos en combinacion con carboplatino diagnosticados de
carcinoma de ovario, pulmén no microcitico, endometrio y sar-
coma. Las otros 2 pacientes, diagnosticadas de cancer de mama,
recibieron tratamiento neoadyuvante con paclitaxel semanal.
Las reacciones de hipersensibilidad fueron en todos los casos
mediadas por anticuerpos (tipo Il), apareciendo en el 2° ciclo en
4 pacientes y a partir del 4° ciclo en el resto de pacientes. Los
protocolos para reducir la hipersensibilidad se realizaron utili-
zando una media de 14 diluciones del farmaco a administrar
dependiendo de la dosis total y performance status del pacien-
te. A partir de la dilucion mas baja se van introduciendo dosis
progresivas de farmaco aumentando el tiempo de administra-
ciéon de 10 a 30 minutos. Los pacientes son premedicados la
noche y la manana previas al tratamiento seglin el protocolo
establecido por el Servicio de Alergia. De los 14 pacientes in-
cluidos en el estudio, 12 completaron tratamiento quimiotera-
pico o continuaron hasta progresion de la enfermedad, siendo
efectivo el procedimiento de desensibilizacion. Actualmente
dos pacientes continlian en tratamiento quimioterapico median-
te desensibilizacion.

Conclusiones: El proceso de desensibilizacion permite la admi-
nistracion de citostaticos que son considerados como la alternativa
mas adecuada y en ocasiones la Unica opcion de tratamiento. La
desensibilizacion a taxanos y platinos es un procedimiento que
parece incrementarse debido a los resultados positivos obtenidos
en cuanto a seguridad y eficacia. Los protocolos de desensibiliza-
cion fomentan el trabajo multidisciplinar alergélogo-oncoélogo-
farmacéutico en beneficio del paciente.

762. PROFILAXIS DE INFECCION FUNGICA INVASIVA
CON POSACONAZOL

M. Sanchez Berriel, M.A. Alcacera Lopez, M.A. Allende Bandrés,
M. Gimeno Gracia, M. Arenere Mendoza y F. Montis Pelegay

Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa. Zaragoza. Espana.

Objetivos: Posaconazol es un azol oral de nueva generacion con
un amplio espectro de actividad antifingica. Entre sus indicaciones
aprobadas esta la de profilaxis de infecciones flngicas invasivas
(IF1) en pacientes que estén recibiendo quimioterapia de remision-
induccion para leucemia mieloide aguda (LMA) o sindromes mielo-
displasicos (SMD), que se espera desarrollen neutropenia prolonga-
da y que presentan alto riesgo de desarrollar IFl. El objetivo del
presente estudio es valorar la eficacia y la seguridad de posacona-
zol en la profilaxis de IFI.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo (mar-
z0 2008 a marzo 2011) de 21 pacientes con LMA/SMD que recibie-
ron profilaxis con posaconazol en nuestro centro. Fuentes de in-
formacion: historia clinica del paciente e historia
farmacoterapéutica obtenida a partir de la base de datos Farma-
tools del Servicio de Farmacia. Datos recogidos: variables demo-
graficas, diagnostico, tratamiento quimioterapico y antiflingico.
Para valorar la eficacia se revisaron los niveles de galactomanos
(GM) en suero, asi como la necesidad de tratamiento antifungico
anticipado (no empirico) y para valorar la seguridad se recogieron
los efectos adversos.

Resultados: Se reviso la historia de 21 pacientes (17 varones y
4 mujeres) con una mediana de edad de 62 ahos (20-84) que reci-
bieron tratamiento con posaconazol 200 mg/8h después de cada
comida. El diagnostico de 13 pacientes fue LMA, siete presentaron
LMA secundaria a SMD y un paciente con SMD. Se recogieron 39
episodios de tratamiento, siendo la mediana de duracion del tra-
tamiento de 23,5 dias (3-58). No se observaron efectos adversos
asociados a la administracion de posaconazol. En 19 pacientes su
régimen de quimioterapia incluyo citarabina. Tres pacientes requi-
rieron cambio de tratamiento. En uno de los casos a pesar de GM

en suero negativo, los niveles de GM en el broncoaspirado con la-
vado alveolar fueron positivos y el TAC-AR (TAC toracico de alta
resolucion) evidencié bronconeumonia bilateral y noédulos pulmo-
nares, precisando tratamiento con caspofungina, voriconazol y an-
fotericina B liposomal inhalada. En los otros dos pacientes (uno con
una probable aspergilosis invasiva con TAC-AR compatible) los ni-
veles de GM en suero fueron positivos, sustituyéndose posaconazol
por voriconazol como terapia anticipada.

Conclusiones: La profilaxis con posaconazol en la muestra pre-
senta un perfil favorable de eficacia y seguridad, no observandose
efectos adversos asociados a su administracion y siendo necesario
el cambio de tratamiento antifingico en tres pacientes.

438. PROFILAXIS DE LA NEUROTOXICIDAD INDUCIDA
POR OXALIPLATINO EN CANCER COLORRECTAL

P. Garcia Gonzalez, E. Reina Renero, A. Iruin Sanz,
E. Tamayo Orbegozo, L. Novajarque Sala y C. Trigo Vicente

Complejo Hospitalario de Navarra. Navarra. Espana.

Objetivos: Evaluar la eficacia de un protocolo de infusion de
calcio y magnesio como profilaxis de la neurotoxicidad inducida
por oxaliplatino en pacientes con cancer colorrectal (CCR).

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de los
pacientes tratados en nuestro centro con un protocolo de calcio y
magnesio en el periodo diciembre 2010-abril 2011. Fueron tratados
12 pacientes con CCR que recibieron 1 g de gluconato calcico y
1 g de sulfato de magnesio en 100 mL de suero glucosado al 5%
durante 15 minutos antes y después de la infusion de oxaliplatino.
A través de la Historia Clinica se han recogido los siguientes datos:
diagnostico, protocolo quimioterapico, nimero de ciclos, antece-
dentes de neurotoxicidad, signos de neurotoxicidad temprana (1°
al 6° ciclo) y/o tardia (a partir del 6° ciclo), grado de neurotoxici-
dad medido segln el NCI CTCAE, dosis acumulativa de oxaliplatino
y reduccion de dosis o suspension del tratamiento por neurotoxici-
dad.

Resultados: Se evaluaron 12 pacientes, 4 con CCR avanzado y
8 con CCR en estadios Il y llI, que fueron tratados con 3 regimenes
diferentes basados en oxaliplatino (FOLFOX6, XELOX vy
XELOX+bevacizumab). En 2 pacientes la infusion de calcio y mag-
nesio se pauté en ciclos posteriores al inicio del tratamiento qui-
mioterapico debido a la neurotoxicidad de G2 producida en los
primeros ciclos. Los 10 pacientes restantes iniciaron la quimiote-
rapia de manera concomitante con la infusion de calcio y magne-
sio. El numero total de ciclos administrados ha sido de 73 con una
media de 6 ciclos por paciente (3-12). Dos pacientes presentaban
al inicio del tratamiento patologias con mayor riesgo de desarro-
llar neurotoxicidad (diabetes mellitus y fibromialgia). EL 100% de
los pacientes presentaron neurotoxicidad temprana. En el 42% de
los pacientes esta toxicidad fue de G1, y en el 58% fue de G2 o
mayor. La neurotoxicidad tardia se ha evaluado Unicamente en 4
pacientes que presentaban una media de 9 ciclos (7-12) y una
dosis media acumulativa de oxaliplatino de 1.525 mg. En 3 de los
pacientes el grado de neurotoxicidad no progresé y en uno se
redujo de G2 a G1, a pesar de que fue el paciente con diabetes
mellitus como factor de riesgo e inicio de la infusion de calcio y
magnesio en el 5° ciclo tras presentar neurotoxicidad. No fue
necesaria la reduccion de dosis de oxaliplatino ni la suspension
del tratamiento por neurotoxicidad en ninguno de los pacientes
evaluados.

Conclusiones: La aparicion de neurotoxicidad inducida por qui-
mioterapia es un factor limitante en el tratamiento del cancer, ya
que puede producir retrasos en la administracion, reducciones de
dosis o incluso suspension del tratamiento, lo que condiciona el
potencial curativo del tratamiento y el pronodstico del paciente.
Aunque el numero de pacientes incluidos es escaso para obtener
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conclusiones, el porcentaje y grado de neurotoxicidad temprana
coinciden con los datos descritos en la bibliografia para pacientes
tratados con infusion de calcio y magnesio. En relacion con la neu-
rotoxicidad tardia, los pacientes han mantenido el tratamiento a
pesar de la dosis acumulativa de oxaliplatino, sin progresion en su
grado de neurotoxicidad.

158. QUIMIOTERAPIA A ALTAS DOSIS Y TRASPLANTE
AUTOLOGO DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS
DE SANGRE PERIFERICA

A. Alfaro Olea, M.T. Barajas Santos, M. Merchante Andreu,
M.P. Blazquez Bea, M. Esteban Sanchez y A. Izquierdo Gil

Hospital San Pedro. La Rioja. Espana.

Objetivos: Revisar la utilizacion de farmacos y las complicacio-
nes de la quimioterapia a altas dosis (QAD) con rescate de tras-
plante autdlogo de progenitores hematopoyéticos de sangre peri-
férica (TASPE).

Material y métodos: Estudio descriptivo retrospectivo desde oc-
tubre 2009 a marzo 2011 de pacientes con QAD y posterior TASPE
en un hospital general de 640 camas. Del programa informatico de
quimioterapia y mezclas (Oncogest®), de las historias clinicas elec-
tronicas (Selene®) y del programa de dosis unitaria (Prisma®) se
extrajeron los datos de: edad, sexo, diagndstico, esquema de
acondicionamiento, farmacos para movilizar progenitores, profi-
laxis antiinfecciosa, complicaciones inmediatas (infecciosas, gas-
trointestinales...) e implante del injerto.

Resultados: En ese periodo se trataron 15 pacientes con QAD y
TASPE, 9 hombres y 6 mujeres con edad entre 23-69 afnos (media
52,4 afos) con diagnosticos de mieloma mdltiple (9), linfoma no
Hodgkin (3: uno difuso de células grandes B, uno del manto y un
linfoma T/NK), linfoma de Hodgkin (2) y sarcoma granulocitico
(1). Los esquemas de acondicionamiento fueron BEAM (carmusti-
na, etopdsido, citarabina y melfalan) en los 5 con linfoma, con 3
esquemas diferentes; melfalan a 200 mg/m? en los 9 pacientes
con mieloma mdltiple (en 3 repartido en 2 dias y 6 en un dia) y
BuCy (busulfan, ciclofosfamida) en el sarcoma granulocitico. La
movilizacion de los progenitores en sangre periférica se realizo
con filgrastim a 10 pg/kg/12 horas en todos y ademas en 9 con
plerixafor. Se realizo profilaxis antiemética con ondansetron y
antiinfecciosa con levofloxacino (15), antifungicos (13 con fluco-
nazol, 2 con voriconazol), antivirales (11 valaciclovir y 4 aciclo-
vir) y cotrimoxazol (hasta aplasia) en 12. Un paciente fallecidé por
neumonia bilateral mas shock séptico e insuficiencia respiratoria
aguda. Se usaron factores estimulantes de colonias de granuloci-
tos postrasplante (2 pegfilgrastim y 12 filgastrim) y en 14 hemo-
derivados (hematies y/o plaquetas). Todos los pacientes presen-
taron mucositis (6 precisaron opioides y 4 nutricion parenteral),
requiriendo enjuagues con antisépticos, anestésicos y antifiingi-
cos. En siete se administré nutricion enteral. Se presentd neutro-
penia febril en 12, que motivd el cambio de levofloxacino a otros
antiinfecciosos principalmente a meropenem + amikacina + van-
comicina (11). Hubo 3 infecciones del catéter, una urinaria, una
neumonia y una candidiasis orofaringea. Se aislaron los siguientes
gérmenes: P. aeruginosa (orina), C. jeikeium y S. intermedius
(hemocultivos) y Candida (orofaringe). Otros efectos adversos
fueron diarreas (8), vomitos (7), erupciones cutaneas (3), trastor-
nos del potasio (2), neurotoxicidad por opioides (1), epistaxis (1)
y estrefiimiento (2). Un recuento absoluto de neutroéfilos > 500 se
alcanzo a los 13,5 dias de media (14 pacientes) y unas plaquetas
> 20.000/mm? al cabo de 15,5 dias de media (10 pacientes) y en
4 no se habian alcanzado al alta médica.

Conclusiones: La QAD y el TASPE precisan la utilizacion de far-
macos en el acondicionamiento, movilizacion, profilaxis antiinfec-

ciosa, tratamiento de las infecciones y de las otras complicacio-
nes. La protocolizacion es imprescindible. La mucositis y la
neutropenia febril son las principales complicaciones. La seleccion
de los antiinfecciosos en la profilaxis asi como en el tratamiento de
la neutropenia febril e infecciones es vital.

347. REACCION ALERGICA A L-ASPARAGINASA
EN PACIENTES PEDIATRICOS CON LEUCEMIA LINFOIDE
AGUDA

V. Gonzalez Rosa, R. Gavira Moreno, R. Mariscal Vazquez,
C. Cano Corral, M.T. Moreno Carvajal y P. Gomez Germa

Hospital General Jerez de la Frontera. Cddiz. Espafa.

Objetivos: La L-asparaginasa es una enzima con aplicacion en la
terapéutica hematologica ampliamente utilizada en casos de leu-
cemia linfoide aguda (LLA) sobre todo en pacientes pediatricos.
Debido al origen del farmaco, que es obtenido a partir de cultivos
de Escherichia coli o Erwinia chrysanthemi, es frecuente la apari-
cion de fenomenos de hipersensibilidad que conllevan a la retirada
del farmaco o la sustitucion por otra especialidad farmacéutica.
Objetivo: describir y cuantificar las reacciones adversas a L-aspa-
raginasa en sus diferentes especialidades farmacéuticas (Kidrola-
se®, Erwinase®, Oncaspar®) en pacientes pediatricos con LLA.

Material y métodos: Estudio retrospectivo de todos los pacien-
tes pediatricos diagnosticados de LLA en tratamiento con un esque-
ma que incluye L-asparaginasa desde enero de 2006 hasta diciem-
bre de 2010. En nuestro hospital, se dispone de un protocolo de
utilizacion de L-asparaginasa, que indica el uso en primera linea de
la especialidad farmacéutica Kidrolase®. En caso de reaccion alér-
gica, se cambiaria a Erwinase® y si también produce reaccion, se
administraria Oncaspar®. En todos los pacientes se realiza un test
intradérmico antes de la administracion de L-asparaginasa (2
Ul/0,1 ml). Los pacientes se seleccionaron a través del programa
Oncofarm® y se revisaron las respectivas historias clinicas. Las va-
riables recogidas fueron: edad de diagndstico, especialidad farma-
céutica de L-asparaginasa utilizada, existencia de prueba cutanea
previa a la reaccion, via de administracion, protocolo y fase en la
que se encontraba en el momento de la reaccion, niUmero de dosis
administradas de L-asparaginasa antes de la reaccion y tipo de
reaccion.

Resultados: El nimero total de pacientes fue de 25, con una
mediana de edad en el momento del diagnostico de 5 afios (rango:
2-11). EL 56% de los pacientes experimentoé reaccion de hipersensi-
bilidad a Kidrolase®, de estos el 50% presento reaccion a Erwinase®
y de estos el 42,3% reaccion6 ademas a Oncaspar®. El protocolo de
tratamiento que seguian los pacientes era Pethema LAL-BR/2001
en 11 casos, Pethema LAL-RI/96 en 2 casos y BCCG-112 LAL Testi-
cular en 1 caso. Los pacientes recibieron de media 8, 3 y 1 dosis
de Kidrolase®, Erwinase® y Oncaspar® respectivamente, antes de
presentar la reaccion. La administracion de L-asparaginasa se rea-
liz6 via intramuscular en la totalidad de los casos y al 100% se le
realizé prueba cutanea previa. La fase del protocolo en la que se
encontraban los pacientes en el momento de la reaccion fue rein-
duccion/consolidacion en 8 casos, mantenimiento con refuerzo en
8 casos, induccion en 3 casos, consolidacion/intensificacion en 3
casos y mantenimiento en 2 casos. Las reacciones alérgicas tuvie-
ron distintas manifestaciones desde reacciones locales de enroje-
cimiento y dolor en el punto de inyeccion hasta reacciones mas
generalizadas con edema palpebral, malar, urticaria, eritema y
prurito generalizado. No se produjo ninguna reaccion anafilacti-
ca.

Conclusiones: La L-asparaginasa es un componente esencial del
tratamiento de la LLA. Al igual que se describe en la literatura,
existe una alta incidencia de reacciones de hipersensibilidad a L-
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asparaginasa, aproximadamente en la mitad de los pacientes tra-
tados, lo que dificulta el seguimiento de los protocolos estableci-
dos.

810. REACCIONES ADVERSAS EN PACIENTES QUE RECIBEN
TRATAMIENTO QUIMIOTERAPICO

M. Toca Mufoz, B. Mora Rodriguez, A. Luna Higuera,
E. Valverde Alcala e |. Mufoz Castillo

Hospital Carlos Haya. Mdlaga. Espana.

Objetivos: Analizar la incidencia y tipo de reacciones adversas
(RA) al tratamiento quimioterapico (QT) asi como su repercusion
en la calidad de vida del paciente. Plantear medidas de actuacion
farmacéutica orientadas a controlar la incidencia y gravedad de las
RA.

Material y métodos: Estudio descriptivo transversal (marzo-abril
2011). Se seleccionaron dias aleatorios de recogida de datos. Se
incluyeron pacientes onco-hematologicos que recibian QT en hos-
pital de dia y que al menos hubieran recibido 2 ciclos. Se elaboré
una encuesta al paciente sobre: aparicion de RA, RA mas frecuen-
tes, momento de aparicion, medicacion para prevenir-tratar RA,
afectacion de habitos de vida y cambio de la calidad de vida que
percibe el paciente. Se revisaron las historias clinicas y prescrip-
ciones del programa informatico Oncowin® y se analizaron datos
demograficos, diagnostico y tratamiento actual.

Resultados: 63 pacientes contestaron la encuesta (36 hombres,
27 mujeres), mediana de edad 62 afos (23-78). El diagndstico
mas frecuente fue c. colon (25 pacientes, 17 con QT basada en
5-FU y oxaliplatino), c. pulmén no microcitico (10 pacientes,
6 con doblete con platino), c. pulmoén microcitico (8 pacientes,
4 con doblete con platino), enfermedad hematologica (6 pacien-
tes: LH, LNH, LLC) y otros (14 pacientes). El 84,13% de los pacien-
tes sufrio alguna RA. El niUmero de RA promedio por paciente fue
4 + 2. Las RA fueron: fatiga (77,36%), disminucion apetito
(41,51%), nauseas (39,62%), diarreas (30,19%, QT basada en 5-FU
y/o irinotecan en el 75% de los pacientes), mucositis (28,30%, QT
basada en 5-FU en el 46,67%), neuropatia periférica (24,53%, aso-
ciada el 92,31% a tratamientos con oxaliplatino), estrefimiento
(22,64%) y vomitos (20,75%, QT de riesgo emetogeno moderado-
alto en el 90%). De los pacientes encuestados 42 precisaron uno
0 mas farmacos para prevenir-tratar alguna RA: antieméticos
(67,44%), enjuagues bucales (32,55%), antidiarreicos (11,62%),
G-CSF (11,62%), laxantes (4,65%), eritropoyetina (4,65%). En el
7,55% de los pacientes las RA comenzaron < 24 horas tras finalizar
QT, en el 58,49% entre 24-48 horas y en el 32,07% > 48 horas. En
3 pacientes una de las RA se manifesto durante la infusion: dolor
via administracion (2 pacientes) y neuropatia periférica. Las RA
afectaron la vida diaria de los pacientes en el 81,13% de los ca-
sos, casi la totalidad de los cuales (88,37%) necesitaron modificar
sus habitos diarios. En cuanto a la percepcion del paciente en el
cambio de la calidad de vida: el 45,28% refiri6 empeoramiento
leve, 24,52% moderado, 13,20% grave y el 16,98% no encontrd
cambio.

Conclusiones: Las RA al tratamiento QT son muy frecuentes
pese al empleo de tratamiento de soporte. Los pacientes suelen
presentar varios tipos de RA simultaneamente, siendo las mas
frecuentes las digestivas. La mayoria de los pacientes sufrieron
modificaciones en los habitos de vida aunque, en muchos casos,
su actitud positiva consigue que no perciba un detrimento impor-
tante de su calidad de vida. La atencion farmacéutica al pacien-
te oncologico, permitiria ayudar a los pacientes a prevenir, con-
trolar y manejar RA frecuentes mediante recomendaciones en el
empleo de los farmacos de apoyo y medidas higiénico-sanita-
rias.

160. REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD A FARMACOS
CITOSTATICOS

M.J. Aguilella Vizcaino, S. Cortijo Cascajares, A.M. Cordero Cruz,
M.P. Goyache Goni y A. Herreros de Tejada

Hospital Universitario 12 de Octubre. Madrid. Espana.

Objetivos: Realizar un analisis de las reacciones de hipersensi-
bilidad a farmacos citostaticos en pacientes que reciben quimiote-
rapia intravenosa en el Hospital de Dia de Oncologia Médica.

Material y métodos: Estudio retrospectivo que se lleva a cabo
desde enero del 2010 a abril del 2011. Se revisaron todas las reac-
ciones producidas durante la infusion de la quimioterapia en el
periodo estudiado, seleccionando aquellas que eran compatibles
con un cuadro de hipersensibilidad. Se revisaron las historias onco-
logicas, las fichas de administracion de la quimioterapia y los his-
toricos de prescripcion del programa informatico Oncofarm® de los
pacientes seleccionados. Las variables recogidas fueron: edad,
sexo, antecedentes de alergia previa, farmaco responsable de la
reaccion, premedicacion y datos relacionados con la reaccion de
hipersensibilidad: sintomatologia, grado de severidad, tiempo en
el que se produce la reaccion con respecto al inicio de la infusion,
y las medidas que se tomaron para resolver la reaccion. También
se registraron los cambios en el tratamiento del paciente tras la
reaccion de hipersensibilidad.

Resultados: De 88 reacciones estudiadas 27 (30,7%) fueron com-
patibles con un cuadro de hipersensibillidad, las cuales correspon-
den a 27 pacientes con una edad media de 59 anos. De ellos,
6 (22%) eran hombres, y 21 (78%) mujeres. 5 de ellos, tenian ante-
cedentes de alergia a otros medicamentos. Los farmacos responsa-
bles de las reacciones de hipersensibilidad fueron: carboplatino
(37%), oxaliplatino (26%), taxol (11,1%), docetaxel (7,4%), cetuxi-
mab (3,7%), temsirolimus (3,7%), cisplatino (3,7%), gemcitabina
(3,7%), y pemetrexed (3,7). La administracion de estos farmacos
fue premedicada segln los protocolos establecidos. Las manifesta-
ciones mas frecuentes fueron cutaneas (81,5%,) gastrointestinales
(14,8%) y respiratorias (14,8%). Las reacciones fueron clasificadas
seglin su gravedad siguiendo la clasificacion CTCAE version 3.0 ob-
teniéndose que 2 (7,4%) eran de grado 1, 13 (48,1%) de grado 2,
11(40,7%) de grado 3, y 1 (3,8%) de grado 4. De los 27 pacientes,
8 (29,6%) continuaron con el mismo tratamiento administrado mas
lento y con premedicacion, 3 (11,1%) cambiaron de tratamiento,
2 (7,5%) lo suspendieron y 14 (51,8%) recibieron la medicacion se-
gUn protocolos de desensibilizacion en el Servicio de Alergia. Todas
las reacciones fueron inmediatas, teniendo lugar durante la infu-
sion. En todos los casos, las medidas que se tomaron para resolver
el cuadro fueron: administracion de actocortina, dexclorfenirami-
na y tratamiento sintomatico requerido en cada momento.

Conclusiones: Los citostaticos que produjeron mas reacciones
de hipersensibilidad fueron las sales de platino. La sintomatologia
fue predominantemente cutanea. La mayoria de las reacciones de
hipersensibilidad fueron leves o moderadas (grado 2 y 3). Los pro-
tocolos de desensibilizacion son una buena alternativa para los
pacientes que han sufrido una reaccion de hipersensibilidad a
citostaticos y deben continuar con el tratamiento.

518. REVISION Y EVALUACION DE POMALIDOMIDA
EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON MIELOMA
MULTIPLE REFRACTARIO

M. Ochagavia Sufrategui, L.R. Lopez Giménez, E. Sanchez Acera,
A. Garcia de la Paz, V. Martinez Callejo y M. Valero Dominguez

Hospital Universitario Marqués de Valdecilla. Cantabria. Espafia.

Objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad de pomalidomida,
inmunomodulador analogo de talidomida, en pacientes con mielo-
ma multiple recidivado y/o refractario.
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Material y métodos: Estudio retrospectivo de 15 meses de dura-
cion (febrero 2010 a abril 2011) en pacientes diagnosticados de
mieloma multiple refractario en un hospital de tercer nivel. Los
datos clinicos y analiticos se obtuvieron mediante la revision de
historias clinicas. Los datos de prescripcion y dispensacion se reco-
gieron del programa de Prescripcion Electronica Asistida Oncologi-
ca. La efectividad se estableci6 segin los criterios de respuesta
recomendados por el International Myeloma Working Group. Los
efectos adversos se evaluaron siguiendo la clasificacion CTCAE
(Common Terminology Criteria for Adverse Events).

Resultados: Se incluyeron 6 pacientes en el estudio, 3 hombres
y 3 mujeres con una media de edad de 62 anos. Los pacientes se
caracterizaron por estar diagnosticados de mieloma mdltiple re-
fractario a una media de 6 lineas de tratamiento previas (VPCMP-
VBAD, melfalan-prednisona, talidomida-dexametasona, bortezo-
mib-dexametasona, lenalidomida-dexametasona, VAD,
ciclofosfamida-adriamicina liposomal-dexametasona, protocolo
VISTA) y todos ellos habian recibido un trasplante de células pro-
genitoras hematopoyéticas (3 autotransplantes y 3 trasplantes alo-
génicos). Todos los pacientes presentaron efectos adversos con
alguno de los tratamientos anteriores, que en algunos casos obli-
garon a suspender dichos tratamientos (trombosis venosa profun-
da, polineuropatia axonal, neuropatia periférica, toxicidad hema-
tologica...). La pauta posologica seleccionada en 3 pacientes fue
pomalidomida 2 mg/dia de forma continua (1 paciente en monote-
rapia y 2 en combinacion con dexametasona 40 mg/semanal) y
pomalidomida 2 mg/dia durante 21 dias cada 28 dias en los otros
3 pacientes (1 en monoterapia y 2 en combinacion con dexameta-
sona 40 mg/semanal). A dos pacientes se les pautd, concomitante-
mente, otros farmacos: bortezomib en un caso y BCNU-ciclofosfa-
mida-melfalan-prednisona en el otro caso. La duracion del
tratamiento con pomalidomida fue de 4 ciclos (4 pacientes),
10 ciclos (1 paciente) y 17 ciclos (1 paciente). Solo uno de los pa-
cientes alcanzd respuesta parcial, con disminucion del componen-
te monoclonal, desaparicion de la proteinuria de Bence Jones con
inmunofijacion negativa en orina y ausencia de nuevas lesiones li-
ticas. Este paciente suspendid el tratamiento con pomalidomida
tras 17 ciclos de tratamiento por progresion de la enfermedad. Los
efectos adversos mas frecuentes fueron anemia grado 2 y neutro-
penia grado 2 (solo un paciente presenté toxicidad hematologica
grado 4), que requirieron disminucion de dosis en 3 pacientes y
tratamiento de soporte con factores estimulantes de eritropoyesis
(1 paciente) y granulopoyesis (2 pacientes) o ambos (2 pacientes).
Ningln paciente present6 trombosis venosa profunda (TVP) y solo
en un paciente se paut6 profilaxis con heparinas de bajo peso mo-
lecular, ya que habia presentado un episodio de TVP con un trata-
miento previo (talidomida).

Conclusiones: Los resultados de efectividad obtenidos han sido
muy discretos, pudiendo estar relacionado el estado avanzado de
la enfermedad. El perfil de efectos adversos encontrados es acorde
al recogido en los estudios publicados, destacando la aparicion de
toxicidad hematologica. Debido al elevado coste de la terapia seria
necesaria la realizacion de estudios de coste-utilidad.

350. RITUXIMAB-BENDAMUSTINA O BENDAMUSTINA
EN MONOTERAPIA: EFICACIA'Y SEGURIDAD
EN SINDROMES LINFOPROLIFERATIVOS

M.P. Espinosa Gomez, B. Cuevas Ruiz, V. Gonzalez Paniuagua,
E. Briones Cuesta, M. Espeja Martinez y C. Hermida Pérez

Complejo Asistencial Universitario de Burgos. Burgos. Espana.

Objetivos: Analizar la eficacia y seguridad de los esquemas de
tratamiento “rituximab-bendamustina (R-B) o bendamustina en mo-
noterapia (B)” en pacientes diagnosticados de sindrome linfoprolife-
rativo: linfoma no Hodgkin (LNH) o leucemia linfoide cronica (LLC).

Material y métodos: Andlisis retrospectivo observacional de pa-
cientes diagnosticados de LNH o LLC tratados con (R-B) o (B) en un
hospital de tercer nivel en el periodo de octubre de 2009 abril
2011. Fuente de datos: programa informatico para la preparacion
de mezclas de citostaticos Oncofarm®, historias clinicas de los pa-
cientes, programa de registro de informes clinicos SIdGA® y progra-
ma de registro de las analiticas del laboratorio Omega 3MIL®. Se
recogieron datos demograficos, de diagnostico, las lineas anterio-
res de tratamiento, esquemas, dosis, n° de ciclos recibidos, valores
de toxicidad hematologica, otras reacciones adversa, seguimiento
de la medicacion de soporte utilizada en relacion a la toxicidad
hematologica y respuesta al tratamiento quimioterapico. La res-
puesta se evaluo segln los criterios del “Internacional Workshop to
standardize Response Criteria for Non-Hodgkin’s Lymphomas y
Chronic Lymphocytic Leucemia. Variables principales evaluadas
son: Respuesta completa (RC), Respuesta parcial (RP) No Respuesta
(NR) y Progresion (P). La toxicidad hematoldgica fue evaluada se-
glin el “ Common Terminology Criteria for Adverse Events” del NCI,
recogiendo: neutropenia, anemia, trompopenia.

Resultados: Se incluyeron 19 pacientes (10 hombres y 9 muje-
res). Edad media: 71,2 ahos (65-87). 13 pacientes fueron diagnos-
ticados de LNH (69%) y 6 de LLC (31%), que recibieron 54 ciclos en
total; 11 pacientes finalizaron el tratamiento siendo evaluables
para respuesta: la toxicidad se valoré en todos los ciclos. La me-
diana de lineas previas recibidas fue de 2 (7-0). Los esquemas de
tratamiento utilizados por patologia fueron: LLC: 2 B 100 mg/m?,
4 R-B (2: 375 mg/m?+ 70 mg, 2: 375 mg/m?+ 90 mg). LNH: 3 B 120
mg/m?; 1 R-B: 375 mg/m? + 70 mg/m?; 8 R-B: 375 mg/m? + 90 mg/
m?, 1 R-B: 375 mg/m? + 120 mg/m? dias 1y 2 c/28 dias. 12 pacien-
tes han recibido 34 ciclos R-B (media: 2,8). 7 pacientes han recibi-
do 20 ciclos de B (media: 2,85). Tasa de respuesta: 45,4% RC, 9,1%
RP, 45,4% P. Los que obtuvieron RC la mantienen con tiempos de
observacion de 12, 1, 4, 7, 7 meses. El 54,5% fallecieron, todos por
progresion, salvo 1 por desarrollar cancer gastrico en RC. Los efec-
tos secundarios mas frecuentemente observados fueron hematolo-
gicos: neutropenia grado llI/1V (47,3%) y precisaron G-CSF, trombo-
penia (15,78%) y anemia (10,52%).

Conclusiones: El tratamiento con bendamustina combinada o en
monoterapia en nuestro estudio ha alcanza una tasa de respuesta
(RC+RP) del 54,5%, elevada para ser pacientes muy tratados pre-
viamente, La toxicidad hematoldgica coincide con la descrita en
otros trabajos. Por lo tanto este tratamiento puede ser una opcion
eficaz y con alta tolerabilidad para pacientes con LLC y LNH de
edad avanzada.

66. ROMIPLOSTIM: ALTERNATIVA TERAPEUTICA PARA
EL TRATAMIENTO DE LA PURPURA TROMBOCITOPENICA
IDIOPATICA. A PROPOSITO DE UN CASO

C. Camanas Troyano, P. San Miguel Torvisco, L. Corrales Pérez,
C. Calderon Acedos, B. Rubio Cebrian y R. Catala Pizarro

Hospital Universitario de Mostoles. Madrid. Espaiia.

Objetivos: Describir la evolucion de una paciente con purpura
trombocitopénica idiopatica (PTI) en tratamiento con romiplostim.
Analizar la eficacia del tratamiento mediante la utilizacion de pa-
rametros como la respuesta plaquetaria duradera (RPD) y la res-
puesta plaquetaria transitoria (RPT). Evaluar tolerancia al trata-
miento mediante la deteccion de reacciones adversas.

Material y métodos: Se reviso la historia clinica, los registros
farmacoterapéuticos y las analiticas de una paciente con PTI tra-
tada con romiplostim durante el periodo comprendido entre mayo
2010-abril 2011 y se elaboré una hoja de recogida de datos que
incluia las siguientes variables: datos demograficos, dosis de romi-
plostim recibida, numero de ciclos, tratamientos previos y recuen-
tos plaquetarios (RP). Se valor¢ la eficacia clinica del tratamiento
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mediante los parametros de RPD (RP semanal > 50 x 10° plaquetas/L
(p/L) durante al menos 6 de las ultimas 8 semanas de tratamiento
sin precisar medicacion de rescate) y RPT (4 o mas RP > 50 x 10°
p/L entre las semanas 2-25 en ausencia de RPD). Los RP > 20 x 109
p/L se consideraron como libres de riesgo de hemorragias no trau-
maticas. Los datos se obtuvieron de las aplicaciones informaticas
Oncofarm®, Farmatools® y Weblab®.

Resultados: Mujer de 54 afos con cuadro petequial diagnostica-
da de PTI cronica en 1984. Respuesta parcial a los tratamientos
previos (esteroides, danazol, azatioprina e inmunoglobulinas). Es-
plenectomia realizada en 1988 con respuesta inicial satisfactoria,
aunque presentd episodios de trombopenia moderada posterior-
mente. Continud con revisiones sin precisar tratamiento hasta fe-
brero 2008, cuando ingres6 por trombopenia sintomatica (RP = 6 x
10° p/L), momento en el que volvid a recibir tratamiento con in-
munoglobulina inespecifica (4 dosis de 20 gramos/dia) y esteroi-
des, normalizandose el RP. En abril 2008, a pesar de continuar con
esteroides, volvid a requerir tratamiento con inmunoglobulinas y
ante la falta de respuesta, inici6 terapia con rituximab 4 dosis de
580 mg obteniéndose RP = 20 x 10° p/L. En mayo 2010, inici6 tera-
pia semanal con romiplostim (dosis de inicio 1 pg/kg y ajuste po-
sologico, segun ficha técnica). EL RP inicial fue de 19 x 10° p/L
(dosis 55 pg) y después de 36 ciclos, con un intervalo de dosis
comprendida entre 110-330 pg, el Gltimo RP fue de 148 x 10° p/L.
La mediana del RP durante el periodo estudiado se situ6 en 54 x
10° p/L (media 102 x 10°/L; rango: 4-353), estando por encima de
50 x 10° p/L en el 51,5% del tiempo de tratamiento. Durante un
69,7% del tiempo, la paciente se mantuvo con valores plaquetarios
libres de riesgo de hemorragias no traumaticas. En general, los RP
mas elevados coincidieron con los incrementos de dosificacion,
aunque una vez alcanzada la dosis maxima (6 pg/kg) los RP fueron
muy variables. Como tratamiento concomitante se usaron corticoi-
des a bajas dosis. No requirié transfusiones plaquetarias. La pa-
ciente tolerd bien el tratamiento, sin recogerse ninguna reaccion
adversa.

Conclusiones: Paciente asintomatica a pesar de la gran variabi-
lidad de respuesta, que fue comentada con el Servicio de Hemato-
logia con el objetivo de motivar la bUsqueda de otros agentes cau-
sales. Buen perfil de seguridad a corto plazo.

867. SEGURIDAD DE BEVACIZUMAB EN PACIENTES
CON CANCER EN UN HOSPITAL GENERAL

M. Clemente Andujar, R. Aldaz Francés, C. Garcia Gomez,
E. Garcia Martinez, M. Hernandez Sansalvador
y M.V. Lerma Gaude

Hospital General de Almansa. Albacete. Espafa.

Objetivos: El objetivo principal del estudio es describir, clasifi-
car y analizar las reacciones adversas asociadas al uso de bevaci-
zumab en la practica clinica en un hospital general.

Material y métodos: Estudio observacional, descriptivo y retros-
pectivo que incluye a todos los pacientes tratados con bevacizu-
mab en monoterapia y/o en combinacion para los distintos tipos de
tumores solidos desde enero 2008 hasta 3l 30 marzo de 2011.

Resultados: Un total de 21 pacientes fueron incluidos en el es-
tudio con una edad media al diagndstico de 62,87 (42,99-76,93)
afos. La distribucion por sexo, muestra que un 38,1% (8) de los
pacientes incluidos fueron mujeres y el 69,1% (13) hombres. La
mayor parte de los pacientes recibieron tratamiento con bevacizu-
mab para el CCR metastatico 85,7% (18), para el resto, CPNM,
cancer de mama y renal solo se recogi6 un paciente para cada lo-
calizacion. Los pacientes comienzan el tratamiento con bevacizu-
mab con una edad media superior en un afo y medio a la edad
media a la que fueron diagnosticados, encontrandose en el 85% de
los casos en estadio IV. Debido a que la mayor parte de los pacien-

tes presentaban tumores colorrectales, la localizacion de las me-
tastasis eran fundamentalmente hepaticas y pulmonares. En el
76,3% de los casos el tratamiento con bevacizumab es prescrito en
segunda o posteriores lineas de tratamiento. La reaccion adversa
observada con mas frecuencia para todos los grados de gravedad
fue la proteinuria en el 71% (15), seguido de la diarrea y la neutro-
penia en un 28% (6), las nauseas en un 19% (4), la neurotoxicidad
en un 14,4% (3), mucositis, emesis, astenia y hemorragias (epis-
taxis y rectorragias) en un 9,6% (2) y en un 4,8% (1) de los casos se
ha producido anemia, eritrodistesia palmoplantar, perforacion Gl
(ulcera), trombosis venosa profunda, transaminitis, disestesia e
hipertension. Las reacciones adversas mas graves G3-5 fueron la
neutropenia en el 14,4% (3), la proteinuria y la diarrea en ambas
con un 9,6% (2) y TVP, rectorragias, transaminitis, astenia y perfo-
racion Gl en un 4,8% (1).

Conclusiones: A pesar de las limitaciones del estudio, este nos
muestra, que la mayor parte de las reacciones adversas asociadas
al uso de bevacizumab se deben principalmente a los farmacos
usados en ciclos anteriores y a aquellas debidas a los farmacos con
los que se combina. Por eso la neurotoxicidad, neutropenia, muco-
sitis y emesis son reacciones adversas que hemos encontrado de
forma frecuente. Debido a que la mayor parte de los estudios
de seguridad de bevacizumab se realizan cuando este es usado en
primera linea en combinacion con otros farmacos, la incidencia de
reacciones adversas asociadas a bevacizumab pueden ser diferen-
tes. Asi, la incidencia encontrada de proteinuria ha sido extrema-
damente alta en comparacion con la encontrada en la bibliografia.
Por el contrario la incidencia de hipertension arterial ha sido baja
en comparacion con la bibliografia. La incidencia de perforacion
Gl, TVP y hemorragias se han encontrado dentro de los limites de
la normalidad.

837. SEGURIDAD EN EL USO CLINICO DE LENALIDOMIDA
C. Vicente, O. Horna y C. Moncin
Hospital Royo Villanova. Zaragoza. Espana.

Objetivos: Evaluar la seguridad del tratamiento con lenalidomi-
da en los pacientes diagnosticados de mieloma multiple.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo que
evalua la seguridad clinica del uso de lenalidomida en los pacien-
tes tratados en nuestro hospital. Se realiz6 un seguimiento desde
el inicio del tratamiento hasta finales de abril de 2011. Las varia-
bles recogidas a partir de la revision de las historias clinicas y los
datos farmacoterapéuticos del programa de farmacia son: sexo,
edad actual, tratamientos anteriores, tiempo en tratamiento, do-
sis, posibles reacciones adversas, suspension del tratamiento o
reduccion de dosis, causa, medidas tomadas y resultado de las
mismas.

Resultados: Se evallo a 9 pacientes, 3 mujeres y 6 varones con
una edad media de 63,9 + 11,9 anos. Todos ellos habian recibido
alglin tratamiento previo antes de lenalidomida, con una media de
2,6 (rango de 1 a 4 tratamientos). El tiempo medio que estuvieron
en tratamiento fue de 9 meses (rango 1 a 29 meses), sin considerar
a un paciente que solo estuvo 18 dias en tratamiento. Recibieron
una media de 7 ciclos (rango 1-19). De todos ellos, 3 pacientes
presentaron neutropenia en los primeros ciclos de tratamiento. En
uno fue leve y autolimitada durante los 3 primeros ciclos y no re-
quirié ninguna medida. En otro de los pacientes se redujo la dosis
tras el primer ciclo y se suspendio definitivamente el tratamiento
tras el segundo ciclo al serle diagnosticada una segunda neoplasia,
concretamente una leucemia mieloide aguda M5A, que se sospecho
estar relacionada con lenalidomida, habiendo realizado la comuni-
cacion al centro de farmacovigilancia. En el tercer paciente apa-
recio la neutropenia a mitad del primer ciclo que requirié suspen-
sion de lenalidomida, administracion de filgastrim e ingreso
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hospitalario por la neumonitis intersticial secundaria y el empeo-
ramiento de su estado general debido a la patologia de base, sien-
do exitus a los dias, al igual que la paciente anterior. Otra reaccion
adversa relacionada con la terapia con lenalidomida que se recogio
fue un caso de rash severo en el primer ciclo, que requirié una
suspension temporal del tratamiento. Posteriormente se reintrodu-
jo con un aumento del intervalo posoldégico ademas de asociar
corticoides a dosis bajas (deflazacort) para finalmente reducir la
dosis y seguir con corticoides concomitantes. También se notifico
un caso de tromboembolismo venoso profundo tras el tercer ciclo
que requirio iniciar tratamiento con acenocumarol, pero no supuso
modificaciones en la terapia con lenalidomida. La astenia fue otro
posible efecto adverso recogido en las historias revisadas.

Conclusiones: Lenalidomida parece presentar un riesgo poten-
cial de reacciones adversas graves, como puede ser la aparicion de
la segunda neoplasia en una de las pacientes, si bien la muestra es
muy pequena para poder sacar datos concluyentes. Es necesario
realizar una estrecha vigilancia de su uso clinico para poder eva-
luar su seguridad a mas largo plazo.

888. SORAFENIB EN EL TRATAMIENTO DEL CARCINOMA
HEPATOCELULAR: PRESCRIPCION Y SEGURIDAD

L. Herrero Poch, S. Fortes Gonzalez, M. Sevilla Ortiz,
S. Castro Luaces y G. Pifieiro Corrales

Complexo Hospitalario de Pontevedra. Pontevedra. Espana.

Objetivos: Analizar la adecuacion de la prescripcion y valorar
eficacia y seguridad de sorafenib en el tratamiento del carcinoma
hepatocelular (CHC) en nuestro hospital.

Material y métodos: Estudio retrospectivo de los pacientes con
CHC a tratamiento con sorafenib, desde enero del 2008 hasta mar-
zo del 2011. Se registraron datos demograficos (sexo y edad), etio-
logia, estadio de la enfermedad segln las escalas BCLC y Child-
Pugh, tratamientos previos, supervivencia global (SG), tiempo
hasta progresion de los sintomas (TPS), tiempo sin progresion ra-
dioldgica (TPR), efectos adversos (EA) y motivo de fin. Se utilizaron
como fuente de datos los programas informaticos de Farmacia para
la dispensacion en consultas externas (Dipex® y Silicon®) y la histo-
ria clinica informatizada (IANUS).

Resultados: Los pacientes estudiados fueron 31 (27 hombres),
con una media de edad de 65,8 anos (42-82). La etiologia del CHC
se distribuyé de la siguiente manera: 12 pacientes por VHC (38,7%),
12 (38,7%) consumo de alcohol; 2 (6,4%) VHB; 2 (6,4%) VHC y alco-
hol; 1(3,2%) cirrosis hepatica (CH) criptogenética descompensada;
1 (3,2%) CH por hemocromatosis y 1 (3,2%) de etiologia desconoci-
da. En funcion de la escala BCLC los pacientes se agruparon en los
siguientes estadios: 0 (3,2%), A (3,2%), B (38,7%) y C (54,4%) y se-
gUn la clasificacion Child-Pugh: A (70,4%), B (22,4%) y C (6,4%). Los
tratamientos previos recibidos fueron: a) quimioembolizacion
transarterial (TACE) (9 pacientes); b) TACE asociada a radiofre-
cuencia (2 pacientes) o reseccion (1 paciente); c) inyeccion percu-
tanea de alcohol (PEI) (1 paciente). Los 18 pacientes restantes no
recibieron tratamiento previo. Ninguno fue sometido a trasplante.
La mediana de la SG fue de 10 meses, el TPS 4 meses y el TPR 3,5
meses. El 64,5% de los pacientes presentaron EA de tipo intestinal,
35,5% reacciones dermatoldgicas y 29% hipertension arterial. Otros
EA: hipotiroidismo, disfonia, calambres y sindrome depresivo apa-
recieron en el 41,8%. Solo un 9,7% no manifesto EA. El tratamiento
finalizd por los siguientes motivos: 12 pacientes por progresion de
la enfermedad, 8 por EA (de los cuales 2 decidieron interrumpirlo
voluntariamente) y 8 por exitus.

Conclusiones: Aunque en ficha técnica el sorafenib esta indica-
do en CHC, su utilizacion en estadio C segln las recomendaciones
de consenso fue superior al 50%. La eficacia, medida como SG, TPS
y TPR fue similar a la obtenida en el estudio SHARP, que posibilitd

la autorizacion del uso de sorafenib en CHC. El tratamiento con
sorafenib no esta exento de riesgos ya que es frecuente la apari-
cion de EA, fundamentalmente intestinales. La suspension del tra-
tamiento motivada por los EA tuvo lugar en el 28% de los casos.

367. TEMSEROLIMUS: UN NUEVO ENFOQUE
TERAPEUTICO PARA LINFOMA NO HODGKIN
DEL MANTO REFRACTARIO

C.A. Saenz Fernandez, M. Pereira Vazquez, A. Rodriguez Vazquez,
M.E. Gonzalez Pereira, J.J. Varela Correa
y M.L. Vazquez Rodriguez

Complexo Hospitalario de Ourense. Ourense. Espana.

Objetivos: El temsirolimus es el primer inhibidor de mTOR, que
ha sido autorizado en el tratamiento del linfoma de células del
manto (MCL) en pacientes que han sufrido una recaida después de
los tratamientos de primera linea. El objetivo es evaluar condicio-
nes de uso, efectividad y seguridad de temserolimus en una serie
de casos.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de los
pacientes tratados con temserolimus en un hospital general entre
octubre de 2010 y abril de 2011. La fuente de obtencion de datos
fue: el programa informatico Oncofarm (version 2011.0.2.3) y la
revision de historias clinicas de los pacientes a estudio asi como el
protocolo de administracion elaborado por el hospital de dia de
hematologia. Las variables recogidas son: edad, sexo, regimenes
de quimioterapia previos, datos analiticos bioquimicos, variables
fisiologicas (presion arterial, frecuencia cardiaca, y la temperatura
corporal) y premedicacion. También se recoge los eventos adversos
y se valora su relacion con el farmaco segln lo descrito en la bi-
bliografia.

Resultados: En nuestro hospital 3 pacientes fueron candidatos a
tratamiento 2 mujeres y un hombre siendo la edad 76,64 y 60 afnos
respectivamente, en los 3 casos recibieron al menos 5 lineas de
tratamiento previas y dos de los pacientes fueron sometidos a tras-
plante autélogo (TASPE). Dada la refractariedad de sus procesos
linfoproliferativos inician terapia segin la posologia recomendada
de 175 mg durante 3 semanas y posteriormente 75 mg/semana.
Durante la administracion recibieron como premedicacion hidroxi-
zina 25 mg e hidrocortisona 100 mg y la duracion de la perfusion
fue de una hora. En los 3 casos el inicio fue favorable pero solo uno
de ellos continua actualmente (26 ciclos). En los otros dos tras
8 ciclos se suspendi6 por recidiva de su proceso. No se observaron
cambios significativos en variables fisioldgicas durante y tras la
administracion, y las reacciones adversas que se registraron fueron
aftas y herpes labial en un caso, y sequedad de piel, prurito, sen-
sacion de quemazon, epigastralgias leves, aftas y herpes labial en
otro de los pacientes. A nivel analitico el recuento de neutrofilos,
plaquetas, y hemoglobina se han mantenido estables no siendo
necesario el reajuste de dosis en ninguno de los casos.

Conclusiones: El temserolimus constituye una nueva alternativa
para el MLC en aquellos pacientes que han sido refractarios a varias
lineas de tratamiento convencionales. A pesar del nimero reducido
de pacientes a estudio podria considerarse un farmaco relativamen-
te seguro ya que aunque las dosis en MLC son elevadas, no se regis-
tré toxicidad hematoldgica, presentd buena tolerancia gastrointes-
tinal, siendo los efectos adversos dermatoldgicos los esperados. En
ningn caso se suspendio el tratamiento por intolerancia sino por
recidiva de su proceso y en uno de los pacientes ha contribuido a
retrasar la progresion de su enfermedad. Es necesario realizar mas
estudios que nos permitan averiguar el impacto de este tratamiento
en la asistencia sanitaria para conocer mas aspectos relacionados
con la seguridad del temserolimus y asi seleccionar a los pacientes
candidatos a recibir el tratamiento ya que se trata de un medica-
mento de elevado coste (144.000€/anuales).
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1020. TOXICIDAD ASOCIADA AL TRATAMIENTO
CON BORTEZOMIB EN MIELOMA MULTIPLE

P. Martin Andrés, |. Aranguren Ruiz, L. Leunda Eizmendi,
P. Carmona Oyaga y J. Aristorena Iribar

Hermanas Hospitalarias. Guipuzcoa. Espana.

Objetivos: Recopilar las reacciones adversas mas frecuentes y la
necesidad de ajuste posologico o suspension de tratamiento en una
serie de pacientes en terapia con bortezomib.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de
24 pacientes tratados con bortezomib en un hospital general de
502 camas desde septiembre de 2007 a enero de 2010. Se recogio
de cada paciente a través de la historia clinica informatizada,
diagnostico e indicacion de bortezomib, sexo y edad al iniciar la
terapia, comorbilidades, tratamientos previos, esquema terapéuti-
co y nimero de ciclos administrados de bortezomib, reacciones
adversas evaluadas segiin los Common terminology criteria for ad-
verse events v 3.0 (CTCAE) y datos de reduccion de dosis o suspen-
sion de tratamiento por toxicidad.

Resultados: De los 24 pacientes incluidos, 21 padecian mieloma
multiple (MM) secretor, 1 MM asociado a plasmocitoma de localiza-
cion sacra, 1 plasmocitoma solitario a nivel maxilar superior y 1 MM
no secretor. Se utilizo bortezomib de primera linea en 13 pacientes
y en 11 como tratamiento de enfermedad refractaria o recaida.
Las reacciones adversas detectadas y relacionadas con bortezomib
se especifican a continuacion clasificadas segin los CTCAE, indi-
cando el nimero de pacientes afectados en cada caso. Se produjo
neuropatia en el 75% de los pacientes (18), de grado | segln los
CTCAE el 54,2% (13), Il y lll el 8,3% (2) respectivamente y IV el 4,1%
(1). Trastornos gastrointestinales en el 54,2% de los pacientes (13),
de grado | el 20,8% (5), Il el 12,5% (3) y lll el 8,3% (2). Astenia en
el 20,8% de los pacientes (5), de grado | el 16,6% (4) y de grado I
el 4,1% (1). Neutropenia de grado | en el 16,6% de los pacientes (4)
y de grado Il en el 12,5% (3). Trombopenia de grado Il en el 4,1%
de los pacientes (1) y lll el 8,3% (2). Ademas de las anteriores, con
menor frecuencia se produjeron en un 12,5% de los pacientes (3)
edemas leves asociados a bortezomib que no requirieron ajuste
posoldgico, hipotension leve, rash cutaneo leve y reactivacion del
virus varicela-zoster, a pesar de tratamiento profilactico con aci-
clovir en el 8,3% (2) de los pacientes respectivamente, por Ultimo
en un paciente que supone un 4,1% del total se dio dolor testicular,
en otro sindrome de piernas inquietas y en otro xerostomia. La
dosis de bortezomib se disminuyé a 1 mg/m? en el 16,6% de los
pacientes (4) debido a neuropatia en 2 casos, a trastornos gastro-
intestinales en 1y a astenia intensa en otro y se suspendio el tra-
tamiento en el 33% de los pacientes (8), por neuropatia en 3 casos,
trastornos gastrointestinales en 4 y toxicidad hematoldgica en un
caso.

Conclusiones: Bortezomib es en general un farmaco bien tolera-
do y sus reacciones adversas suelen ser manejadas adecuadamente
con la reduccion de la dosis recomendada aunque existen casos
graves que requieren suspender el farmaco. Es necesario evaluar
en series de mayor numero de pacientes, posibles reacciones ad-
versas a bortezomib que actualmente son desconocidas por la re-
lativa reciente utilizacion del farmaco.

125. TOXICIDAD CUTANEA SECUNDARIA A QUIMIOTERAPIA
CON DOCETAXEL EN PACIENTES CON CANCER DE MAMA

M.T. Martinez Lazcano, E. Alonso Serrano y R. Prats Ortega
Hospital del Vinalopo. Alicante. Espaiia.

Objetivos: Docetaxel es un antineoplasico taxoide utilizado en
combinacion con regimenes de antraciclinas en el tratamiento
adyuvante/neoadyuvante del cancer de mama. Las toxicidades

mas frecuentes son: hematoldgicas, cutaneas, gastrointestinales,
inmunologicas y neuroloégicas. Se pretende valorar el perfil de
efectos adversos y su repercusion en el tratamiento.

Material y métodos: Estudio observacional descriptivo (noviem-
bre 2010-abril 2011) de las pacientes con cancer de mama tratadas
con esquemas de quimioterapia que incluyan docetaxel. Se anali-
zaron las siguientes variables: datos demograficos; estadio diag-
nostico, indicacion (adyuvancia/neoadyuvancia), esquema anti-
neoplasico, ciclos recibidos; historia farmacoterapéutica;
parametros de seguridad: efectos adversos segin la clasificacion
CTC (Common Terrminology Criteria del NCI), aparicion cronologi-
ca, medidas tomadas y desenlace.

Resultados: Se incluyeron 18 pacientes, con una media de edad
de 53 + 10,7 anos. El 47% (9 pacientes) fueron diagnosticadas en
estadio lll y el 55% (10 pacientes) recibi6 docetaxel en régimen de
adyuvancia. A 16 pacientes se les administré docetaxel a dosis de
100 mg/m? cada 21 dias, secuencialmente con regimenes de antra-
ciclinas y 2 pacientes recibieron docetaxel en combinacion con
antraciclinas (dosis de 75 mg/m? cada 21 dias). De toda la pobla-
cion estudiada, el 83% (15 pacientes) desarroll6 algln tipo de re-
accion adversa relacionada con docetaxel. De este grupo, el 80%
(12 pacientes) presento toxicidad cutanea en manos y pies: 3 pa-
cientes dermatitis grado 1; 7 pacientes dermatitis grado 2 seguida
de descamacion; 2 pacientes dermatitis grado 3 (un caso requirio
ingreso hospitalario para administracion de antihistaminicos intra-
venosos tras el segundo ciclo y el otro presentd problemas de
deambulacion durante 2 semanas como consecuencia de la desca-
macion cutanea). La toxicidad cutanea aparecio en el 60% de los
casos después del segundo y tercer ciclo, 33% y 27% respectiva-
mente. Respecto al manejo de los eventos adversos, se redujo la
dosis de docetaxel al 75% en la siguiente administracion en 14 de
las 15 pacientes que desarrollaron toxicidad cutanea. Se consiguio
una mejoria de la sintomatologia en el 43% de los casos (6 pacien-
tes); solo de una de las pacientes con dermatitis grado 3 tuvo que
suspender definitivamente el tratamiento al tercer ciclo al no presen-
tar una mejoria clinica con la reduccion de dosis. Se valord la relacion
de causalidad de la toxicidad dermatoldgica con la administracion de
docetaxel mediante el algoritmo de Naranjo, obteniéndose causa pro-
bable en todos los casos; ninguna de la medicacion administrada con-
comitantemente fue susceptible de provocar dermatitis ni se detec-
taron interacciones clinicamente significativas.

Conclusiones: La aparicion de toxicidad dermatologica presentd
una incidencia elevada en la poblacion de estudio. Se ha de tener
en cuenta en el seguimiento farmacoterapéutico ya que da lugar a
modificaciones del esquema antineoplasico y aumento de la mor-
bilidad, aunque no obliga a la suspension del tratamiento en la
mayoria de los casos.

849. TOXICIDAD DE BEVACIZUMAB EN PACIENTES
DIAGNOSTICADOS DE CARCINOMA COLORRECTAL
METASTASICO

C. Vazquez Goémez, M. Rodriguez Rodriguez, E.Y. Romero Ventosa,
S. Gonzalez Costas, N. Lago Rivero e |. Arias Santos

Hospital Xeral-Cies de Vigo. Pontevedra. Espana.

Objetivos: Evaluar la toxicidad de bevacizumab (BVZ) asociado
a quimioterapia (QT), en el tratamiento de pacientes diagnostica-
dos de carcinoma colorrectal metastasico (CCRm) en nuestra prac-
tica clinica asistencial.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo que
incluye a los pacientes tratados con BVZ asociado a QT, durante el
periodo comprendido entre enero y diciembre de 2010 (1 ano).
Criterios de inclusion: pacientes diagnosticados de CCRm, que hu-
bieran recibido tratamiento con BVZ asociado a QT, dentro del
periodo de estudio. Fuentes consultadas: programa informatico de
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registro de citostaticos del Servicio de Farmacia, historia clinica
electronica y en formato papel. Variables analizadas: edad, sexo,
estado general (ECOG PS), localizacion de las metastasis, tiempo
desde el diagnostico hasta el inicio de tratamiento con BVZ, lineas
de tratamiento y numero de ciclos recibidos. Variables de seguri-
dad: efectos adversos y gravedad (CTCAE: v4.03 2010), retrasos del
tratamiento y reduccion de dosis.

Resultados: Se han evaluado 21 pacientes (13 hombres y 8 mu-
jeres), con una edad media al diagnostico de enfermedad metas-
tasica de 61,3 afos (44-72 aios). El 71,4% de los pacientes tenian
un ECOG PS 0-1. La localizacion de las metastasis fue hepatica
(71,4%), hepatica y pulmonar (28,6%). La mediana de tiempo desde
el diagnostico de enfermedad metastasica hasta el inicio de trata-
miento con BVZ fue de 11 semanas (1-60). El 76,2% de los pacien-
tes recibieron BVZ en primera linea. Los pacientes del estudio re-
cibieron una mediana de 4 ciclos (2-11). Bevacizumab se asocid a
los esquemas Folfiri, Folfox, Xelox y Xeliri en un 42,8%, 33%, 19,5%
y 4,7% respectivamente. El 14,3% de los pacientes continu6é con
una segunda linea con BVZ. Los efectos adversos registrados fue-
ron: neutropenia grado 1-2 (14,3%) y grado 3-4 (14,3%), anemia
grado 2 (4,7%), trombocitopenia grado 2 (4,7%), nauseas y vomitos
grado 1-2 (19%), diarrea grado 1-2 (28,6%), astenia grado 1-2
(71,4%) y grado 3 (4,7%), mucositis grado 1-2 (23,8%) y grado 3
(4,7%), disgeusia grado 2 (4,7%), dolor abdominal grado 1-2 (33,3%),
neuropatia grado 1-2 (47,6%) y grado 3 (9,5%), proteinuria grado 1
(4,7%), epistaxis grado 1-2 (28,6%) y hemoptisis grado 2 (4,7%). El
47,6% de los pacientes tuvieron hipertension arterial grado 1-2 y
un 4,7% grado 4 (crisis hipertensiva). El 4,7% de los pacientes tu-
vieron episodios de tromboembolismo arterial grado 1 (accidente
isquémico transitorio) y un 14,3% grado 4 (tromboembolismo pul-
monar: TEP). El 19% de los pacientes discontinuaron el tratamiento
con BVZ por efectos adversos graves (3 por TEP y 1 por 3 episodios
de crisis hipertensivas) que requirieron ingreso hospitalario, pero
que se resolvieron sin consecuencias. El 38% y 4,7% de los pacien-
tes precisaron retrasos del tratamiento y reduccion de dosis, res-
pectivamente, por efectos adversos.

Conclusiones: El analisis de toxicidad de BVZ no mostro resulta-
dos inesperados, ya que las reacciones adversas descritas se ase-
mejan a las reflejadas en los ensayos clinicos. Los efectos adversos
de mayor relevancia clinica asociados al BVZ fueron: eventos trom-
boembdlicos, hipertension, epistaxis y proteinuria. Las restantes
reacciones adversas observadas, estan asociadas también a la QT,
aunque no puede descartarse una exacerbacion de las mismas por
el tratamiento conjunto con BVZ.

67. TOXICIDAD POR LENALIDOMIDA EN PACIENTES
TRATADOS DURANTE LOS ULTIMOS 2 ANOS

M.R. Ortiz Navarro, N. Cano Cuenca, B. Bonaga Serrano,
M. Pascual Martinez, E.M. Garcia Martinez
y M.C. Rodriguez Samper

Complejo Hospitalario Universitario de Albacete. Albacete.
Espana.

Objetivos: Evaluacion de la toxicidad por lenalidomida en los
pacientes tratados durante los ultimos dos afios.

Material y métodos: Estudio retrospectivo observacional. Se in-
cluyeron todos pacientes que recibieron tratamiento con lenalido-
mida desde la Unidad de Pacientes Externos del Servicio de Farma-
cia durante 2009 y 2010. Los datos recogidos fueron: sexo, edad,
diagnostico, estadio de la enfermedad al inicio del tratamiento,
dosis de inicio, aparicion de efectos adversos (EA) y grado de seve-
ridad, numero de ciclos recibidos al aparecer la toxicidad, suspen-
siones y cambios de dosis y motivos. Los datos se obtuvieron del
programa de dispensacion a pacientes externos (Farmatools®) y de
la revision sistematica de las historias clinicas.

Resultados: Durante el periodo de estudio 23 pacientes fueron
tratados con lenalidomida, con una media de edad de 69 afnos al
inicio y 12 eran varones. Habia 13 pacientes diagnosticados de
mieloma multiple (MM), 5 de sindrome mielodisplasico (SMD), 3 de
amiloidosis (AM) y 2 de mielofibrosis (MF). La mayoria (12 pacien-
tes) estaba en un estadio Il al inicio del tratamiento. La dosis
diaria promedio fue de 10 mg (7,5-15) para AM, 3,5 mg (2,5-5) para
MF, 6 mg (5-10) para SMD y 16 mg (5-25) para MM. Solo en 5 de los
23 pacientes se pudo administrar la dosis y pauta programada y fue
bien tolerada. En 6 pacientes se tuvo que suspender el tratamien-
to por falta de respuesta. En los 12 restantes fue necesario modi-
ficar el esquema previsto como consecuencia de los EA, de los que
Unicamente hubo que suspender el tratamiento en 5 de ellos por
su gravedad (fallecieron 2 pacientes durante el estudio). En los
demas fue suficiente la reduccion de dosis para controlar la toxici-
dad. El tiempo promedio hasta la primera reduccion de dosis fue
de 3 ciclos (rango 1-8), aunque 7 de ellos recibieron un solo ciclo
antes de la primera reduccion. Los EA mas frecuentes fueron de
grado 3y 4, tales como neutropenia (16 pacientes), trombocitope-
nia (9 pacientes) y anemia (7 pacientes). Los motivos de la reduc-
cion de dosis fueron neutropenia grado 3 (4 pacientes), pancitope-
nia grado 4 (2 pacientes), trombocitopenia grado 3 (1 paciente) y
grado 4 (1 paciente), polineuropatia grado 4 (1 paciente), sindro-
me confusional grado 3 (1 paciente) y dolor 6seo, tos y disnea
grado 3 (1 paciente). Aparecieron EA graves secundarios a citope-
nias como septicemia, neumonia y fiebre de origen desconocido (1
caso respectivamente). Eventos trombdticos de grado 4 tuvieron
lugar en 2 pacientes (1 trombosis venosa profunda y 1 embolia
pulmonar). Apareci6 un caso de neuropatia periférica relacionada
con lenalidomida de grado 4.

Conclusiones: El uso de lenalidomida en nuestros pacientes vie-
ne acompanado en general por una toxicidad adicional. Los proble-
mas de seguridad mas destacados incluyen citopenias y eventos
tromboembdlicos. La mayoria de efectos toxicos son de grado 3 y
4. Globalmente, la tolerancia de lenalidomida fue manejable, los
eventos aparecidos fueron abordados con reduccion de dosis y uni-
camente hubo que suspender el tratamiento en el 22% de nuestros
pacientes por EA.

170. TRATAMIENTO DEL SINDROME DE CHEDIAK-HIGASHI
INFANTIL. A PROPOSITO DE UN CASO

M.A. Fernandez de Palencia Espinosa, M.S. Diaz Carrasco,
A. de la Rubia Nieto, M. Muros Ortega, O. Garcia Molina
y R. Olmos Jiménez

Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca. Murcia. Espana.

Objetivos: El sindrome de Chediak-Higashi (SCH) infantil es una
enfermedad genética autosomica recesiva caracterizada por albi-
nismo oculocutaneo de grado variable, diatesis hemorragica e in-
fecciones recurrentes por inmunodeficiencia fagocitica, siendo,
realmente, un sindrome hemofagocitico tipo linfoma. Las expecta-
tivas de vida de estos pacientes son limitadas y normalmente fa-
llecen antes de los 10 anos, ya que la enfermedad infantil se pre-
senta en una fase “acelerada” caracterizada por infiltracion
linfohistiocitica en los drganos linforreticulares, y es refractaria a
la quimioterapia cominmente empleada en los linfomas. Actual-
mente, el trasplante alogénico de médula 6sea es el Unico trata-
miento curativo, siendo preferible lograr previamente la resolu-
cion de la enfermedad activa. Presentamos un caso de SCH infantil
mostrando la evolucion.

Material y métodos: Revision retrospectiva de la historia clinica
de un paciente con SCH infantil desde su ingreso en marzo de 2008
hasta su situacion actual. Para el tratamiento se empleé el proto-
colo HLH-2004, del Hemophagocytic Lymphohistiocytosis Study
Group. Este protocolo combina la administracion de etopdsido,
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dexametasona y ciclosporina A, con o sin metotrexato intratecal,
seguido, si se logra resolucion de la enfermedad, de trasplante
alogénico de médula o6sea.

Resultados: Varon de 3 afos y 10 meses, marroqui, hijo de pa-
dres consanguineos (primos-hermanos), que desde 9 dias previos al
ingreso presentaba fiebre elevada, astenia, dolor y distension ab-
dominal progresivos y pancitopenia. Sin ingresos previos. Calenda-
rio vacunal actualizado. A la exploracion fisica presentaba palidez
mucocutanea, pelo fino de color ceniza, petequias inguinales, mi-
croadenias laterocervicales, axilares e inguinales moderadas, he-
patoesplenomegalia mayor de 10 cm por debajo del reborde costal
y exotropia ocular derecha. El hemograma mostré pancitopenia,
reticulocitosis y hemoglobina menor a 9 g/dL; la bioquimica plas-
matica, funcion renal y hepatica normales, hipetrigliceridemia y
fibrindgeno, ferritina e inmunoglobulinas normales; el examen de
coagulacion y agregacion plaquetaria revelo enlentecimiento. En
el aspirado medular se hall6é granulacion patologica de las series
granulocitica y linfocitica, y abundantes megacariocitos de aspec-
to dismorfico. Se concluyé con el diagnostico de SCH en fase ace-
lerada. Se inici6 tratamiento seglin el protocolo HLH-2004, com-
pletando la fase inicial, que consta de 8 semanas, seguido de la
terapia de continuacion entre las semanas 9 y 25. Resaltar que solo
se administré una dosis de tratamiento intratecal en la semana 3.
Segln el protocolo, la terapia intratecal consta de metotrexato 12
mg y prednisolona 10 mg, pero como en Espafa no esta comercia-
lizada la prednisolona para via parenteral, se calculé la dosis equi-
valente a hidrocortisona, resultando 20 mg. El paciente logro la
resolucion de la linfohistiocitosis hemofagocitica, consiguiendo la
normalizacion de los signos iniciales excepto la neutropenia y la
anemia. Como complicaciones Unicamente aparecieron hipomag-
nesemia atribuible a ciclosporina A, e hipocaliemia por dexameta-
sona, que fueron resueltas mediante correccion parenteral. Debido
a la resolucion de la enfermedad y al hallazgo de un donante no
emparentado HLA idéntico (12/12), en la semana 27 se realizd el
trasplante alogénico de precursores hematopoyéticos en sangre
periférica, en cuyo acondicionamiento se utilizé un esquema con
busulfan-ciclofosfamida-fludarabina. Tras 30 meses post-trasplan-
te, el paciente evoluciona favorablemente.

Conclusiones: El uso del protocolo HLH-2004 en este paciente
ha resultado exitoso.

461. USO DE FOSCARNET Y GANCICLOVIR INTRAVITREO
EN TERAPIA COMBINADA PARA RETINITIS POR
CITOMEGALOVIRUS EN UNA SOLA DOSIS. REPORTE

DE UN CASO

M. Marciano, M. Valerio, F. Lombardo, R. Schiavetta,
L. Davide y A. Fajreldines

Hospital Universitario Austral. Argentina.

Objetivos: Los pacientes con sindrome mielodisplasico desarro-
llan en un porcentaje entre 70 y 80% retinitis por citomegalovirus.
Para el tratamiento se utiliza foscarnet y ganciclovir por via sisté-
mica, en el presente trabajo se describe el uso intravitreo.

Material y métodos: Revision de la HC de la paciente. Analisis y
monitoreo clinico del esquema terapéutico.

Resultados: Paciente de 57 afos, sexo femenino con anteceden-
te de trasplante alogénico por sindrome mielodisplasico. Tratada
con ganciclovir y foscarnet durante tres semanas por infeccion por
citomegalovirus. Cumpli6 tratamiento con piperacilina tazobactam
y vancomicina por neumonia grave a SCN metilino resistente. Pre-
senta deterioro de la funcion renal, asociada al uso de foscarnet,
por lo que se ajustaron los antibidticos. Infeccion asociada a caté-
ter, recibi6 ademas anfotericina liposomal durante 5 dias hasta
cultivos negativos para hongos, luego tratada con itraconazol por
profilaxis. Presentd parestesias distales de los cuatro miembros

coincidentes con el uso de foscarnet, interconsulta con Neurologia,
se la medicd con acido tidctico sin mejoria clinica. Se decide cam-
biar a pregabalina 75 mg cada 12h hasta mejoria de las pareste-
sias. Al suspender el tratamiento con foscarnet y ganciclovir por
via endovenosa, luego de tres cargas virales negativas, las pares-
tesias en los cuatro miembros revirtieron completamente. Clasifi-
cacion por algoritmo de Naranjo: 8 puntos, reaccion probable.
Retinitis por citomegalovirus refractario a ganciclovir. Realiza tra-
tamiento intravitreo con foscarnet y ganciclovir. Evoluciona con
edema macular y pérdida de la vision central. Estos sintomas fue-
ron revertidos a las 72h. Se chequeé bibliografia sobre el uso de
foscarnet, ganciclovir en retinititis por CMV. Se decidié utilizar
foscanet y ganciclovir ya que son los Unicos disponibles en la Ar-
gentina. Se realizaron dos jeringas con foscarnet 3.6 mg/0,15 mly
ganciclovir 15 mg/0,15 ml en el plazo de 2h. La literatura reco-
mienda tratamientos de 2 semanas de cada farmaco por separado,
en dosis de ganciclovir: 400 pg dos veces por semana, por dos se-
manas, y foscarnet: 2.400 pg, dos veces por semana por dos sema-
nas. Existe u trabajo que sugiere la administracion combinada en
Unica dosis con un intervalo de 2h entre una y otra, dadas las con-
diciones de la paciente y sus antecedentes de CMV +, se decide por
esta opcion.

Conclusiones: Si bien la mayoria de la literatura recomienda la
administracion de ambos farmacos en dosis durante dos semanas y
no en terapia combinada, en este caso se siguio la decision de la
terapia combinada, con buenos resultados hasta el momento, no
habiéndose obtenido aun la negativizacion completa de CMV y la
resolucion de la retinitis. Aun empleandose una sola dosis concen-
trada de cada farmaco en terapia combinada, no hubo evidencia
de dafo ocular irreversible.

300. USO DE IPILIMUMAB EN MELANOMA MALIGNO
METASTASICO. A PROPOSITO DE UN CASO

V. Gonzalez Paniagua, M. Ubeira Iglesias, M.P. Espinosa Gomez,
S. Alonso Castellanos, M.A. Machin Mordn y C. Hermida Pérez

Complejo Asistencial Universitario de Burgos. Burgos. Espafa.

Objetivos: El ipilimumab es un anticuerpo monoclonal humano
contra el antigeno 4 de los linfocitos T citotoxicos (anti-CTLA-4)
en fase de desarrollo clinico. Esta autorizado por la FDA para el
tratamiento del melanoma maligno metastasico (MMM), pero en
Espana se debe solicitar a través de la via de uso compasivo. El
tratamiento con ipilimumab puede producir acontecimientos ad-
versos relacionados con el sistema inmune, que estan bien carac-
terizados y son potencialmente graves. Afectan principalmente
al tracto gastrointestinal, glandulas endocrinas, higado o piel.
Ante la novedad terapéutica que supone el ipilimumab en el
tratamiento del MMM se describe un caso de utilizacion de este
farmaco.

Material y métodos: Estudio descriptivo retrospectivo de una
paciente diagnosticada de MMM tratada con ipilimumab. Se reviso
la historia clinica asi como los parametros analiticos: hematologi-
cos (recuento leucocitos, recuento absoluto de neutrofilos, plaque-
tas y hemoglobina) y bioquimicos (LDH, creatinina, AST/ALT, bili-
rrubina, TSH y T4 libre), obtenidos del programa de registro de
analiticas del laboratorio Omega3MIL®.

Resultados: Mujer de 53 anos de edad: diagnosticada en 1993 de
melanoma maligno de extension superficial, nivel IV de Clark, 2,2
mm de Breslow, estadio IIB (T3b NO M0).-1993, extirpacion amplia
de la lesion y linfadenectomia inguinal. 1993-2006, inmunoterapia
con leucocitos activados y BCG.-Enero 2010, recidiva a nivel hepa-
tico, pulmonar, subcutaneo y 6seo. Inicia 12 linea de tratamiento
para enfermedad avanzada con temozolamida (150 mg/m? dias 1-5
cada 28 dias) x 5 ciclos.-Mayo 2010, progresion clinica en extremi-
dad superior derecha y radiolégicamente a nivel lumbar y abdomi-
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nal. Comienza 22 linea de tratamiento con paclitaxel (225 mg/m?)
+ carboplatino AUC 6 cada 21 dias x 4 ciclos. Agosto 2010, progre-
sion de enfermedad subcutanea, 6sea, pulmonar, pélvica, perito-
neal, hepatica, ganglionar mesentérica y supraclavicular izquier-
da. Se solicita via uso compasivo 32 linea de tratamiento con
ipilimimab (3 mg/kg cada 21 dias). La paciente recibe 4 ciclos de
octubre a diciembre de 2010. Analitica dia 1 de cada ciclo, entre
corchetes valores minimos necesarios para iniciar tratamiento:
leucocitos 8,6, 9,8, 10,3 y 13,4 mil/mmc [> 2 mil/mmc]; recuento
absoluto de neutrofilos 5,73, 6,92, 7,6 y 10,92 mil/mmc [> 1 mil/
mmc]; plaquetas 469, 393, 528 y 632 mil/mmc [> 75 mil/mmc]; Hb
11,8, 10,9, 10,3 y 8,8 g/dl [> 9 g/dl]; creatinina 0,7, 0,7, 0,6 y 0,6
mg/dl [< 2 x LSN]; AST/ALT < 5 x LSN; bilirrubina 0,4, 0,4, 0,6 y 0,5
mg/dl [< 2 x LSN]; hormonas tiroideas normales. Constantes vitales
normales antes, durante y después de la infusion de ipilimumab.
No se observd ninguna reaccion adversa grave relacionada con el
sistema inmune, como enterocolitis, hepatitis, dermatitis ni
endocrinopatias.-Enero 2011, por progresion de la enfermedad y
empeoramiento funcional, se inicia 4* linea de tratamiento con
sorafenib 400 mg + interferén o 2b 6 M.U. En enero de 2011 la
paciente fallece.

Conclusiones: La paciente no present6 ninguna reaccion adver-
sa grave asociada al tratamiento con ipilimumab. No fue necesario
omitir ni posponer ninguna dosis del farmaco y se pudo completar
la administracion de los 4 ciclos programados. La paciente presen-
to buena tolerancia gastrointestinal, hematoldgica, cutanea, me-
tabdlica y endocrinolégica.

1130. USO DE LA BILIRRUBINA SERICA PARA LA MEDIDA
DEL FRACASO TERAPEUTICO DE LOS TRATAMIENTOS
ANTIRRETROVIRALES QUE INCLUYEN LOPINAVIR

R. Lozano Ortiz, A.F. Apesteguia El Busto, A. Martinez Crespo,
A. Lozano Velilla y A. Velilla Pozancos

Hospital Real Nuestra Sefiora de Gracia. Zaragoza. Espana.

Objetivos: Lopinavir es un Inhibidor de la proteasa (IP) utilizado
en el tratamiento combinado del SIDA, siendo sus mayores proble-
mas la toxicidad hepatica y gastrointestinal, el incumplimiento
terapéutico y las resistencias primarias y/o adquiridas. Dado que
bilirrubina (bil) y lopinavir compiten por OATP1B1 para su capta-
cion por el higado y posterior eliminacion y a la correlacion exis-
tente entre las concentraciones plasmaticas de ambos, hemos es-
tudiado el uso de Bil como marcador subrogado para calcular el
riesgo de fracaso terapéutico de los tratamientos con lopinavir.

Material y métodos: Muestra compuesta de 100 pacientes, 57%
hombres y 42 + 9 afnos de edad, en tratamiento con lopinavir 800
mg/dia segln los protocolos vigentes sobre SIDA. Se recogieran
datos relativos a BT (bil total) y carga viral sistematicamente en
todos los pacientes al momento del diagnostico, a los 3 y 6 meses
y luego por semestre. Se utilizaron datos propios (1) basados en
un estudio farmacocinético previo, para establecer el valor de BT
como marcador subrogado en los tratamientos con lopinavir, es-
tableciéndose en 3,3 + 0,6 uM (0,20 + 0,06 mg/dL). Se calculé la
OR (Odds Ratio) entre el grupo de pacientes con BT < 0,26 y el
resto de la muestra, tanto para valores de CV > 10.000 copias/ml
como para valores de CV > 100 copias/ml, considerandose que la
CV es baja cuando es menor de 5.000 o 10.000 copias/mL, alta
cuando es mayor de 50.000 o 100.000, e intermedia entre ambos
valores.

Resultados: El 72% de los pacientes present6 una CV inferior a
20 copias/ml, un 9% entre 20 y 100 copias/ml, otro 4% entre 100 y
1.000 copias/ml vy, finalmente, el 19% restante presenté una CV
superior a 1.000 copias/ml. Respecto a los niveles de bilirrubina:
El 66% de los pacientes en tratamiento con lopinavir se encontraba
dentro de los limites 6ptimos de BT (3,3 + 0,6 pMy 16,7 + 3,1 uM),

otro 17% tenia BT > 16,7 uM y una Css Lop teorica asociada > 16 pM
potencialmente toxica, y el restante 17% present6 BT < 3,3 upM y
Css Lop teodrica < 3,2 pM, inferior a la CME (concentracion minima
eficaz), causado por disminucion en su biodisponibilidad y/o poli-
morfismos de OATP1B1, derivando en mayor riesgo de fracaso te-
rapéutico y/o resistencias adquiridas, ya que no se mantuvo Css
> CME durante el 60% del tiempo. Calculado el riesgo de fracaso
terapéutico (CV > 10.000 copias/ml), entre el grupo de pacientes
con BT < 0,26 frente al resto de la muestra, se obtuvo un RR = 4,1,
OR = 17 (pacientes con CV > 10.000 copias/ml frente al resto) y OR
= 4 (pacientes con CV > 100 copias/ml frente al resto). El incum-
plimiento terapéutico minimo calculado fue del 7% segin niveles
de bilirrubinemia frente a un maximo calculado por la carga viral
(> 100) del 19%, siendo la media entre ambos del 13%.
Conclusiones: La BT es un buen marcador subrogado para medir
la eficiencia terapéutica de los tratamientos con lopinavir, debien-
do ser su valor superior a 0.26 mg/dL. El RR y la OR de fracaso
terapéutico, CV > 10.000 copias/ml, es superior a 4y 17, respec-
tivamente, cuando el valor de BT es inferior a 0,26 mg/dL.

405. USO DE RASBURICASA EN DOSIS UNICA DE 6 MG

A. Ferro Uriguen, E. Lacalle Fabo, M.T. Lopez Mancha,
J.J. Elizondo Armendariz, E. Pellejero Hernando
y S. Berisa Prado

Complejo Hospitalario de Navarra (B). Navarra. Espana.

Objetivos: Rasburicasa esta indicada en la profilaxis y trata-
miento de la hiperuricemia aguda en pacientes con neoplasia he-
matologica maligna, con elevada carga tumoral y riesgo de lisis
tumoral rapida al inicio de la quimioterapia. Segln la ficha técnica
del producto la posologia es 0,2 mg/kg/dia durante 5-7 dias. Ob-
jetivo: elaboracion de un protocolo de utilizacion de rasburicasa
siguiendo un régimen de dosis Unica de 6 mg en pacientes con alto
riesgo de desarrollar un sindrome de lisis tumoral (SLT).

Material y métodos: Se realizo una revision bibliografica en pub-
med, utilizando la herramienta de busqueda avanzada combinando
las palabras “rasburicase” AND “fixed dose”. A su vez se revisa el
Gltimo panel de expertos de consenso internacional en SLT publi-
cado en el British Journal of Haematology 2010;149:578-86.

Resultados: Se han evaluado los 7 articulos encontrados donde
se demuestra la eficacia del uso de rasburicasa en régimen de dosis
Unica. Los estudios han logrado resultados favorables con dosis
Unicas de 3 mg, 6 mg, 7,5 mg y 0,15 mg/kg. Segln el ultimo con-
senso internacional de expertos sobre SLT (Cairo et al) confirman
con un grado de recomendacion A, el uso de rasburicasa como
dosis unica de 0,1-0,2 mg/kg (Unicamente repitiendo dosis si fuese
clinicamente necesario) en pacientes con alto riesgo de desarrollar
SLT. Basandonos en el articulo de Ann Pharmacother 2010;34:1529-
37, se elabora un protocolo de uso de rasburicasa en nuestro hos-
pital, restringiendo su uso a pacientes con alto riesgo de desarro-
llar SLT (segin diagramas Cairo et al), en SLT espontanea y en
aquellos pacientes con la via oral y el uso de alopurinol contrain-
dicado. Se decide administrar en este grupo de pacientes una dosis
Unica de 6 mg de rasburicasa, repitiendo la dosis en caso de que
pasadas 12 horas de la primera administracion la determinacion
sérica de acido Urico sea > 4 mg/dl. Las muestras de sangre para
medir el acido Urico se deben de conservar en agua/hielo (4 °C),
para evitar la degradacion enzimatica ex vivo de la urato oxidasa
y asi evitar interpretaciones erroneas de las determinaciones ana-
liticas.

Conclusiones: Aunque la EMA y la FDA recomiendan un rango
de dosis de rasburicasa de 0,15-0,2 mg/kg/dia durante 5-7 dias,
diversos estudios han demostrado que un periodo de tratamien-
to mas corto o la administracion de dosis menores pueden tener
la misma eficacia y podria suponer un importante ahorro econo-
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mico. Actualmente, se esta realizando un estudio prospectivo
que confirme las ventajas de esta nueva pauta de administra-
cion.

753. UTILIZACION DE PEGFILGRASTIM EN PACIENTES
CON CANCER DE MAMA'Y TRATAMIENTO ADYUVANTE
CON EL ESQUEMA ADRIAMICINA/CICLOFOSFAMIDA
SEGUIDO DE DOCETAXEL

M. Sevilla Ortiz, R. Olivera Fernandez y G. Pifieiro Corrales
Complejo Hospitalario de Pontevedra. Pontevedra. Espana.

Objetivos: Evaluar la utilizacion, incidencia de neutropenia/
neutropenia febril (NF) y tolerancia de pegfilgrastim en el trata-
miento de pacientes con cancer de mama que recibieron adyuvan-
cia con taxanos con el esquema adriamicina/ciclofosfamida (AC)x
docetaxel(T)x4.

Material y métodos: Estudio retrospectivo de pacientes que re-
cibieron (AC)x4-Tx4 durante el 2010. Los datos se obtuvieron de la
revision de historias clinicas, programas de dispensacion a pacien-
tes externos (Dipex®, Silicon®) y programa Oncofarm®. Los parame-
tros recogidos fueron: edad, dosis e intervalos de T; causas de
modificacion de dosis/intervalo; nimero de ciclos recibidos; re-
cuento de neutrofilos antes de cada ciclo, administraciones de
pegfilgrastim y efectos adversos (EA). Las dosis de (AC)-Tx4 son
A =60 mg/m2y C =600 mg/m?, dia 1 cada 21 dias, cuatro ciclos,
seguido de T = 100 mg/m? dia 1 cada 21 dias, cuatro ciclos. Doce-
taxel en este esquema se considera de riesgo intermedio (10-20%)
para NF seg(n la NCCN 2011. Se definio el grado (G) de neutropenia
segln la escala de la NCI: G1: 2.000-1.500 neutrofilos/uL; G2:
1.500-1.000; G3: 1.000-500; G4: < 500.

Resultados: El niUmero total de pacientes tratadas fue 34 con
una edad media de 51,35 anos (32-74). Veintiuna pacientes reci-
bieron docetaxel a dosis estandar (100 mg/m?) y trece a 75 mg/m?
(31,2%) debido a sus caracteristicas. Se redujo dosis en 7 pacientes
que iniciaron con 100 mg/m? (6 tras primer ciclo, 1 tras el segundo)
y en una que inici6 con 75 mg/m? (tras el primer ciclo). Las reduc-
ciones fueron consecuencia de efectos adversos no hematologicos.
Recibieron el esquema completo 31 pacientes y no se administro el
ultimo ciclo de docetaxel a 3 por EA/intolerancia. Durante la ad-
ministracion de AC, 6 pacientes desarrollaron neutropenia G1 y
solo en una paciente se administrd pegfilgrastim debido a historial
de neutropenias previas repetidas. Ocho pacientes tenian neutro-
penia G1 al finalizar AC; una desarrolldé NF. Con docetaxel 32 pa-
cientes recibieron pegfilgrastim y 2 filgrastim. De esas 32, 25 reci-
bieron pegfilgrastim en los cuatro ciclos; dos en los dos primeros
(por EA se cambi6 a filgrastim); tres en dos ciclos (por dolor 6seo);
y dos pacientes no llevaron pegfilgrastim en uno de los ciclos por
motivos desconocidos. La tolerancia a pegfilgrastim en 15 pacien-
tes fue buena. Quince experimentaron dolor 6seo (dos también
presentaron sindrome pseudogripal y uno toxicidad cutanea G2) lo
que obligd a suspenderlo en 3 de estas pacientes. Una manifesto
sindrome pseudogripal y otra leucocitosis. Durante el tratamiento
con docetaxel y pegfilgrastim, experimentaron neutropenia G1:
una paciente tras ciclo 1; 3 pacientes tras ciclo 2; y dos pacientes
tras ciclo 3; neutropenia G2: una paciente tras ciclo 2; ninguna
paciente experiment6 NF.

Conclusiones: Se realizo siempre profilaxis de NF en los ciclos
de docetaxel. Puesto que el riesgo de NF es moderado, para em-
plear pegfilgrastim deberian considerarse ademas otros factores de
las pacientes. El 21,8% desarrolld neutropenia durante la fase de
docetaxel siendo el 85,7% de estas G1 sin repercusion en la admi-
nistracion de quimioterapia. Ninguna derivo en NF. EL 53,1% de las
pacientes experimenté algun EA, siendo el mas comun dolor 6seo.
Solo el 3,1% manifesto EA poco frecuentes. Estos datos concuerdan
con los recogidos en bibliografia.



