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EvaluaCióN dE mEdiCamENtoS

805. adECuaCióN dE la PRESCRiPCióN  
dE aNtaGoNiStaS dE RECEPtoRES dE aNGiotENSiNa ii 
EN PaCiENtES iNGRESadoS EN uN HoSPital

M. Polanco Paz, I. Ormazábal Goicoechea, M. Pérez Encinas,  
C. Villamor Jiménez, O. Martín Segarra e I. González Anglada

Hospital Universitario Fundación Alcorcón. Madrid. España.

objetivos: Analizar la adecuación de la prescripción de antago-
nistas de receptores de angiotensina II (ArA-II) en nuestro hospital, 
a las recomendaciones de uso establecidas en nuestra Comunidad 
Autónoma.

material y métodos: estudio transversal observacional que in-
cluye los pacientes tratados con un ArA-II, ingresados el 28/4/2011 
en un hospital universitario. Los pacientes se seleccionaron a tra-
vés del módulo de Dosis Unitaria de Farmatools. Tras revisión de 
las historias clínicas (Selene y aplicación de Atención Primaria) se 
recogieron las variables: sexo, edad, hipertensión arterial (HTA), 
insuiciencia cardíaca (IC), diabetes mellitus (DM), insuiciencia 
renal (Ir), tratamiento anterior y motivo de suspensión del Inhibi-
dor Enzima Convertidora de Angiotensina (IECAs). Los datos de 
tratamiento anterior, actual, motivo cambio de prescripción y es-

pecialista prescriptor se obtuvieron por entrevista personal a los 
pacientes o familiares. Para evaluar la adecuación de la prescrip-
ción de ArA-II se utilizaron las recomendaciones de uso estableci-
das en la Comunidad Autónoma en julio 2010, elaboradas por un 
equipo multidisciplinar y sometidas a discusión por los profesiona-
les sanitarios del sistema autonómico de salud: los ArA-II están 
recomendados como alternativa de tratamiento de los IECA en pa-
cientes con HTA o IC que no puedan tolerarlos por tos y en pacien-
tes con DM tipo II hipertensos con macroalbuminuria e Ir, en los 
cuales podría utilizarse tanto ArA-II como IECA dependiendo del 
riesgo cardiovascular del paciente.

Resultados: 50 pacientes tenían prescrito un ArA-II en el mo-
mento del estudio (12,5% del total de pacientes ingresados),  
29 mujeres (58%), con una edad media de 73,6 años (DE: 12,25). 
De los 50 pacientes, 5 (10%) llevaban prescrito ArA-II como alter-
nativa a IECA por presentar tos recurrente (4 con HTA y uno con 
HTA e IC). En el 40% de los casos se prescribió un ArA-II sin trata-
miento previo, no cumpliendo recomendaciones de uso en ningún 
caso. El 54% (27/50) de los pacientes tuvieron pautado un trata-
miento previo, de los cuáles el 59,25% (16/27) recordaban haber 
sido tratados con un IECA y los 11 restantes no recordaban su tra-
tamiento previo tras entrevista personal, tampoco registrado en 
historia clínica. De los 16 pacientes tratados previamente con un 
IECA solo estaría justiicado el cambio a ARA-II en el 37,5% (6/16), 
en 5 casos por tos y en 1 por tratarse de un paciente con HTA, DM, 
macroalbuminuria e Ir. De los 11 pacientes que no recordaban su 
tratamiento previo, ningún caso cumplía criterios para la prescrip-
ción actual con ArA-II. Del total de pacientes un 6% desconocía 
tratamiento actual, previo y presencia de efectos adversos, no 
estando registrado en historia clínica. Únicamente en el 13% (6/50) 
de los pacientes la prescripción con ArA-II se ajusta a las recomen-
daciones.

Conclusiones: El grado de adecuación de la prescripción de ArA-
II a las recomendaciones establecidas en nuestro servicio de salud 
autonómico es bajo. A pesar de la amplia difusión de los criterios 
de uso a nivel de Atención Primaria y Especializada, es necesario, 
de forma inmediata, la puesta en marcha de un plan de mejora 
planiicado que incluya, entre otras acciones, entrevistas con los 
prescriptores.

1014. aNáliSiS dE EFiCaCia Y SEGuRidad  
dE toCiliZumaB EN aRtRitiS REumatoidE

J.A. Marcos rodríguez, C. López Martín, M. Fernández González, 
B. Hernández Cruz, G. ramírez Soto y S. Villanueva Herraiz

Hospital Universitario Virgen Macarena. Sevilla. España.

objetivos: Valorar la eicacia de tocilizumab mediante DAS28 y 
criterios EULAr (European League Against rheumatism) y analizar 
su seguridad durante el tratamiento.

material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de pa-
cientes con artritis reumatoide (Ar) que están en tratamiento con 
tocilizumab. La respuesta al tratamiento se valoró según los crite-
rios EULAr, basados en el DAS28basal y actual. El DAS28 fue calcu-
lado por el clínico en la mayoría de los pacientes y extraído de la 
historia clínica del paciente. El DAS se calculó a partir de otras 
variables como: EVA paciente, PCr, VSG, número de articulaciones 
inlamadas (NAI) y dolorosas (NAD). Los criterios EULAR, conside-
ran una respuesta como “buena”; si el DAS28 inal ≤ 3,2 y la dife-
rencia con el basal es > 1,2. “Nula”, siempre que la diferencia sea 
≤ 0,6 independientemente del DAS28basal o si la diferencia es  
> 0,6 y ≤ 1,2 y el DAS28 inal > 5,1. Las restantes situaciones se 
consideran respuesta “moderada”. Se seleccionaron todos los pa-
cientes que en la actualidad están en tratamiento con tocilizumab 
comercial. A través de la revisión de las historias clínicas se reco-
pilan los siguientes datos: edad, sexo, años de evolución de Ar, 
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presencia de factor reumatoide (rF), presencia de anticuerpo an-
tipéptido C citrulinado (ACCP), tratamientos previos, tiempo con 
tocilizumab, tratamiento actual concomitante, DAS28 basal y ac-
tual y eventos adversos graves.

Resultados: Se incluyeron 19 pacientes, 2 hombres y 17 muje-
res, con una mediana de edad de 50 años (32-76). La mediana de 
años de evolución con Ar fue de 9 (2-37). 16 pacientes eran Fr+ y 
14 tenían ACCP+. El tratamiento previo fue: todos los pacientes 
estuvieron con metotrexato, corticoides y AINES, un 26,3% leluno-
mida, 10,5% hidoxicloroquina/cloroquina y un 5,3% sulfasalazina. 
En cuanto a biológicos previos: No tuvieron ningún biológico  
12 pacientes, al menos uno 4 pacientes, con 3 biológicos 2 pacien-
tes y con 4 solo un paciente. Los biológicos más usados fueron: 
etanercept 5 pacientes, adalimumab 3, abatacept 2, inliximab 2, 
rituximab 1 y anakinra 1 paciente. Como tratamiento actual con-
comitante a tocilizumab: 94,7% metotrexato, 79% AINES y 73,7% 
corticoides. La mediana de tiempo con tocilizumab fue de 15,4 
meses (1,6-62,5). La mediana del DAS28 basal fue de 6,02 (3,3-7,6) 
y la mediana del DAS28 inal de 1,47 (0,6-3,2). Supone una media-
na de diferencia entre el basal y el actual de 4,4 (1-6,4). Según los 
criterios EULAr, solo un paciente presento una respuesta modera-
da mientras que todos los demás tuvieron una respuesta buena al 
tratamiento. No se detectó ningún evento adverso grave.

Conclusiones: Tocilizumab demuestra buena respuesta terapéu-
tica y es eicaz en el tratamiento de la artritis reumatoide, además 
de presenta buen peril de seguridad.

295. aNáliSiS dE la EFiCaCia Y SEGuRidad  
dE CEtuXimaB EN CáNCER dE ColoN mEtaStáSiCo

A. ramírez Córcoles, E.M. García Martínez, M.C. rodríguez 
Samper, M.D. Sola Morena, E. Domingo Chiva y F.T. Pagán Núñez

Complejo Hospitalario Universitario de Albacete. Albacete. 
España.

objetivos: Analizar la utilización, eicacia y seguridad de cetuxi-
mab en pacientes con cáncer de colon metastásico (CCM).

material y métodos: Estudio retrospectivo descriptivo en el que 
se evaluaron todos los pacientes con CCM tratados con cetuximab 
en nuestro centro (desde el primer tratamiento en noviembre de 
2000 hasta marzo de 2011). Las variables recogidas fueron: edad, 
sexo, fecha diagnóstico, estadio, KrAS o EGFr, tratamiento con 
cetuximab en monoterapia y combinado, toxicidad y supervivencia 
global (SG). Los datos se obtuvieron mediante la revisión de la 
historia clínica de los pacientes y la aplicación informática Farma-
tools®.

Resultados: Durante el periodo de estudio se analizaron un total 
de 80 pacientes con CCM con estadio comprendido entre III-IV que 
recibieron cetuximab, 54 hombres y 26 mujeres con una edad me-
dia de 69 ± 12 años. El tratamiento con cetuximab se utilizó tanto 
en monoterapia como combinado con otros antineoplásicos, en el 
21% de los pacientes se utilizó como monoterapia, y en el resto 
asociado con irinotecán, oxaliplatino-irinotecán o luoruracilo-
oxaliplatino (63%, 14,8% y 5% respectivamente). Del total de pa-
cientes tratados, 36 tenían KrAS nativo, 1 KrAS mutado y el resto 
KrAS desconocido. Entre 2000 y 2008, 28 pacientes fueron tratados 
con cetuximab, de los cuales solo se conocía el EGFr en 10 pacien-
tes, 8 presentaban EGFr positivo y 2 EGFr negativo. Durante el 
año 2008, cuando ya se conocía la determinación de KrAS como 
biomarcador, 15 pacientes recibieron cetuximab y en ninguno de 
ellos se conocía KrAS en el momento del tratamiento. A partir del 
año 2009 el número de pacientes tratados con cetuximab fue de 
37, en todos ellos se conocía KrAS, 36 tenían KrAS nativo y solo 1 
KrAS mutado, el cual también fue tratado con cetuximab. La me-
dia de supervivencia global del total de pacientes fue de 8,5 ± 6,39 
meses, la media de SG de los 36 pacientes con KrAS nativo fue de 

6,38 ± 3,55 meses y la media de SG de los 8 pacientes con EGFr 
positivo fue de 9,66 ± 7,53 meses. En cuanto a la toxicidad, el 
28,4% de los pacientes presentaron toxicidad cutánea, seguido de 
diarrea (26,2%) y neurotoxicidad (8,6%). La toxicidad cutánea y 
diarrea se resolvió mediante reducción de dosis en un 85,7% y 76% 
de los casos respectivamente.

Conclusiones: Del total de pacientes de nuestro estudio solo se 
conoce el KrAS de un 46,25%. Entre los pacientes con KrAS desco-
nocido hay un 21,6% que presentan EGFr positivo, en ellos la me-
dia de SG (9,66 meses) es superior tanto a la del total de pacientes 
(8,5 meses) como a la de pacientes con KrAS nativo (6,32 meses). 
Esto puede ser debido al mejor pronóstico de la enfermedad que 
se observa en este tipo de pacientes. En cuanto a la toxicidad, los 
efectos adversos son los descritos en icha técnica y pueden resol-
verse disminuyendo la dosis en gran parte de los casos.

196. aNáliSiS dE la PRESCRiPCióN, EFiCaCia Y PERFil 
dE toXiCidad dE lENalidomida

I. Gozalo Esteve, M.C. Frías López, M. Gómez-Valent,  
A. Planas Giner, M. Fontanet Sacristán y M.Q. Gorgas Torner

Corporació Sanitaria Parc Taulí. Barcelona. España.

objetivos: Evaluar las indicaciones de uso de lenalidomida, así 
como la eicacia y el peril de toxicidad.

material y métodos: Estudio retrospectivo realizado en un hos-
pital universitario de segundo nivel. Se incluyeron los pacientes en 
tratamiento con lenalidomida desde enero de 2008 hasta marzo 
del 2011. Se recogieron datos demográicos (sexo, edad) y clínicos 
(diagnóstico, línea de tratamiento, función renal (Fr) y efectos 
adversos). Se analizaron las indicaciones de uso y el ajuste de dosis 
conforme a la Fr. La respuesta se valoró según el tiempo hasta 
progresión (THP). Se realizó un análisis descriptivo mediante el 
cálculo de medias y desviaciones estándar para variables cuantita-
tivas y porcentaje para variables cualitativas. La mediana del THP 
se estimó mediante el método de Kaplan-Meier. Se compararon las 
curvas de supervivencia de los pacientes con función renal (Fr) 
normal versus Fr alterada mediante la prueba del log-rango. El 
nivel de signiicación se ijó en p-valor < 0,05. Se analizaron los 
datos con el paquete estadístico SPSS 15.0.

Resultados: 20 pacientes recibieron tratamiento con lenalidomi-
da, la edad media fue de 73,10 años (DE 8,143) y el 80% fueron 
hombres. La mediana del iltrado glomerular basal fue de 64,50 ml/ 
min (4-240). Un 90% de los pacientes estaban diagnosticados de 
mieloma múltiple (MM) y un 10% de síndrome mielodisplásico (SMD) 
(uso compasivo). Todos los pacientes habían recibido al menos un 
tratamiento previo: el 50% recibió lenalidomida en tercera línea, 
el 25% en cuarta, el 20% en segunda y el 5% en quinta. La mediana 
de ciclos administrados fue de 8,5 (1-19). En el 96,34% de los ciclos 
la dosis de lenalidomida fue correctamente ajustada conforme a la 
Fr. Durante el periodo de estudio se suspendió el tratamiento con 
lenalidomida a un 80% de los pacientes. Los motivos más frecuen-
tes fueron progresión de la enfermedad (81,25%), toxicidad 
(56,25%) y deterioro del estado general (12,5%). Al inal del estu-
dio, un 62,5% de estos pacientes fueron exitus y un 37,5% (n = 6) 
permanecieron con enfermedad estable (2 pacientes sin trata-
miento y 4 en tratamiento de mantenimiento: 1 en radioterapia,  
2 con ciclofosfamida y 1 con bortezomib). Un 20% de los pacientes 
continuaron en tratamiento activo con lenalidomida y con respues-
ta parcial o completa al inal del estudio. El peril de toxicidad de 
lenalidomida fue aceptable, con efectos adversos manejables en la 
mayoría de los pacientes. Los más frecuentes fueron infecciones 
(60%), anemia (50%), astenia (45%), neutropenia (40%), diarrea/
anorexia (25%) y rash/vómitos/mareo (15%). La mediana del THP 
fue de 10,5 meses (IC95% 3,1-17,9), muy similar a la encontrada en 
los estudios pivotales CC-5013-MM-009/010 (12,075 meses IC95% 
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10,275-15,025). No se encontraron diferencias estadísticamente 
signiicativas en la mediana del THP entre los pacientes con FR 
normal vs Fr alterada, aunque el THP fue 3 meses superior en el 
grupo Fr normal (10,5 meses IC95% 0,656-24,85 vs 7,607 meses 
IC95% 3,639-11,574 x2–log-rank = 0,039 p = 0,843).

Conclusiones: Lenalidomida es un fármaco con una toxicidad 
aceptable que mejora las expectativas de vida de los pacientes con 
MM y SMD. Debido a los múltiples efectos adversos que pueden 
aparecer requiere un seguimiento farmacoterapéutico estrecho 
que mejore su potencial terapéutico.

863. aNáliSiS dE la utiliZaCióN dE aNidulaFuNGiNa 
EN uN HoSPital GENERal

I. Gasanz Garicochea, B. rubio Cebrián, M. rodríguez Cabezas,  
M. Segura Bedmar, C. Calderón Acedos y r. Catalá Pizarro

Hospital Universitario de Móstoles. Madrid. España.

objetivos: Analizar la utilización de anidulafungina valorando el 
grado de adecuación de la prescripción al protocolo de uso restrin-
gido consensuado en la Comisión de Infecciones.

material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de  
18 meses de duración (octubre 2009 a abril 2011) en el que se in-
cluyeron a todos los pacientes tratados con anidulafungina. Anidu-
lafungina fue incluida en la guía farmacoterapéutica en mayo de 
2009. El protocolo de uso fue aprobado para la indicación recogida 
en icha técnica, candidiasis invasiva en paciente adulto no neutro-
pénico con alguno de los siguientes criterios: refractario o intole-
rante a otros antifúngicos prescritos (azoles o polienos), con insu-
ficiencia hepática y/o renal (IH y/o Ir), con tratamiento 
inmunosupresor concomitante, con inestabilidad hemodinámica 
(sepsis grave o shock séptico). Las variables de estudio fueron: 
sexo, edad, diagnóstico, criterios de uso, tratamientos previos, 
cultivo microbiológico, duración de tratamiento y servicio pres-
criptor. Los datos se obtuvieron de los protocolos de uso cumpli-
mentados, de la aplicación informática de farmacia y de las analí-
ticas realizadas.

Resultados: Se registraron 11 pacientes: 9 hombres (81,81%) y  
2 mujeres (18,18%), con una media de edad de 66,4 años (48-91). 
Todos los pacientes que iniciaron tratamiento con anidulafungina 
eran no neutropénicos y recibieron tratamiento por sospecha de 
candidiasis invasiva; uno de ellos además presentaba infección por 
Aspergillus fumigatus. Según los criterios de uso descritos ante-
riormente los resultados obtenidos en los 11 pacientes fueron: in-
tolerante a otros antifúngicos (1); con IH e Ir (1); con IH, Ir y 
sepsis (3), con IH, Ir e intolerantes a otros antifúngicos (2), con IH 
e intolerante a otros antifúngicos (1) con tratamiento inmunosu-
presor (1), con Ir y refractario a otros antifúngicos (1); con sepsis 
y refractario a otros antifúngicos (1). Los pacientes que recibieron 
tratamiento previo fueron 8 (72,7%), y todos ellos con luconazol; 
ninguno con voriconazol ni con anfotericina B. 9 pacientes (81%) 
tuvieron cultivos microbiológicos: 4 pacientes presentaron cultivos 
por Candida glabrata, 3 por Candida albicans, 1 por Candida tro-
picalis, y 1 coinfectado con Candida glabrata y Candida tropicalis. 
La duración media del tratamiento fue de 11,9 días (1-35). El ser-
vicio prescriptor más frecuente fue Anestesia y reanimación  
(5 pacientes), seguido de Medicina Interna (3); otros servicios fue-
ron Medicina Intensiva (1), Oncología (1), y Medicina Infecciosa 
(1). Del total de pacientes tratados, 1 tuvo una recaída y tres 
fueron exitus, el resto mostró una clara mejoría. En 10 pacientes 
(90,9%) se ajustó la prescripción al protocolo de utilización.

Conclusiones: El grado de adecuación de la prescripción al pro-
tocolo de uso consensuado en la Comisión de Infecciones fue muy 
elevado, lo cual indica que las recomendaciones del mismo permi-
ten garantizar un uso eicaz del fármaco. Aunque el número de 
pacientes tratados no fue alto, la anidulafungina se puede consi-

derar una buena opción terapéutica para el tratamiento de candi-
diasis invasiva no neutropénica.

896. aNáliSiS dE tRatamiENtoS BiolóGiCoS Como 
PoSiBlES altERNativaS tERaPÉutiCaS EQuivalENtES 
EN aRtRitiS PSoRiáSiCa

S. Fénix Caballero, r. Castaño Lara, E.J. Alegre del rey,  
E. ríos Sánchez, J.F. López Vallejo y M.A. Blanco Castaño

Hospital Universitario Puerto Real. Cádiz. España.

objetivos: Establecer si adalimumab, etanercept, inliximab y 
golimumab pueden declararse alternativas terapéuticas equivalen-
tes (ATE) en artritis psoriásica (AP) a través de comparaciones in-
directas (CI) frente a un comparador común.

material y métodos: Se realizó una búsqueda de ensayos clíni-
cos (EC) en fase III en AP con tratamientos biológicos, con pobla-
ción y duración similares y con la misma variable. Se incluyeron 
los EC que cumplían los siguientes criterios: EC doble-ciego, con-
trolado con placebo, evaluación de eicacia a 24 semanas, pobla-
ción con respuesta inadecuada a fármacos moduladores de la 
enfermedad y sin tratamiento previo con terapia biológica. Como 
variable principal para la comparación se tomó la reducción del 
50% del índice de afectación de las articulaciones (ACr50) y, 
como secundarias, ACR20 y ACR70. Se realizó una CI de inliximab 
con cada uno de los otros fármacos para las tres variables estu-
diadas, mediante el método Bucher (con la calculadora ITC, Indi-
rect Treatment Comparisons, de la Agencia Canadiense de Evalua-
ción de Tecnologías Sanitarias). Para calcular el valor delta 
(delta), máxima diferencia aceptable como criterio clínico de no-
inferioridad, se utilizó la mitad del rAr en ACr50 obtenido en el 
EC pivotal de inliximab (RAR = 37%). Consideramos un delta ade-
cuado para que se preserve al menos la mitad de la eicacia clí-
nica de inliximab frente a placebo. Con este valor, 18,5%, se 
compararon adalimumab, etanercept y golimumab frente a in-
liximab en ACR50, y se analizaron los resultados gráicamente, 
observando si los intervalos de conianza (IC95%) se encontraban 
dentro del intervalo ± delta. Se aplicó un algoritmo para el posi-
cionamiento de ATE, ya utilizado para la evaluación de medica-
mentos por la Guía Farmacoterapéutica de Hospitales de Andalu-
cía. Las reacciones adversas de los cuatro fármacos se compararon 
también a través del método Bucher.

Resultados: Se incluyeron cuatro EC, uno por cada fármaco es-
tudiado. La diferencia encontrada en ACR50 por CI entre inliximab 
y los otros fármacos fue la siguiente: adalimumab (RAR = 4%, IC95% 
-9,5 a 17,5), etanercept (RAR = 4%, IC95% -10,5 a 18,5); y golimu-
mab (RAR = 9%, IC95% -5,4 a 23,4).Los tres IC95% atraviesan el 
valor neutro, por lo que no existen diferencias estadísticamente 
signiicativas. El IC95% de golimumab sobrepasa el margen de equi-
valencia aunque solo una pequeña parte se encuentra fuera de 
este. Según el algoritmo, puede considerarse ATE, puesto que el 
fracaso de este fármaco no supondría un perjuicio grave/irreversi-
ble para el paciente. En la CI de las variables de eicacia secunda-
rias, no hubo diferencias estadísticamente signiicativas entre los 
fármacos, a excepción de etanercept, que resultó menos eicaz en 
la variable ACR70 frente a inliximab (RAR = 17%, IC95% 6,2 a 27,8); 
adalimumab (RAR = 14%, IC95% 4,9 a 23,0) y golimumab (RAR = 
10%, IC95% 1,2 a 18,8). En las reacciones adversas, no existen di-
ferencias estadísticamente signiicativas entre los cuatro fárma-
cos, salvo en la reacción en el lugar de la inyección, más frecuen-
te en el caso de etanercept, con una diferencia media del 26%.

Conclusiones: 1.-Según el algoritmo de posicionamiento tera-
péutico, podríamos considerar ATE a adalimumab, inliximab, y 
golimumab. 2.-Etanercept, pese a ser de eicacia similar al resto 
en ACr50, presenta peores resultados en ACr70 y reacciones en el 
lugar de inyección.
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627. aNáliSiS dE utiliZaCióN dE RituXimaB  
EN iNdiCaCioNES FuERa dE FiCHa tÉCNiCa

C. Bonillo García, M. Muros Ortega, I. Concepción Martín,  
J. Velasco Costa, V. Arocas Casañ y M.A. de la rubia Nieto

Hospital Virgen de la Arrixaca. Murcia. España.

objetivos: Las indicaciones autorizadas en España para el rituxi-
mab son: linfoma no-Hodgkin, leucemia linfática crónica y artritis 
reumatoide. El objetivo de este estudio es revisar su utilización en 
indicaciones fuera de icha técnica en un hospital de tercer nivel 
desde la publicación del rD 1015/2009 del 19 de junio, por el que 
se regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones espe-
ciales.

material y métodos: Estudio retrospectivo de utilización de ri-
tuximab en indicaciones fuera de icha técnica desde octubre del 
2009 a mayo del 2011. Los datos recogidos fueron: edad, sexo, 
diagnóstico, pauta y número de dosis de rituximab previstas, nú-
mero de dosis administradas y coste del tratamiento. Estos datos 
se obtuvieron de los informes de solicitud, los informes elaborados 
por el Servicio de Farmacia y la historia clínica del paciente.

Resultados: Se solicitó rituximab fuera de icha técnica para  
18 pacientes (77,7% mujeres) con una media de edad de 37,7 años 
[11–71]. Las indicaciones autorizadas fueron: síndrome antisinteta-
sa (dermatomiositis con afectación pulmonar), encefalitis autoin-
mune, síndrome nefrótico, síndrome neoplásico cerebeloso, recha-
zo agudo humoral tras trasplante renal (2), púrpura 
trombocitopénica autoinmune (2), lupus eritematoso sistémico (4) 
y neuromielitis óptica (6). Las pautas utilizadas variaron según la 
indicación. En los casos de LES y síndrome antisintetasa fue de  
1 gramo cada 14 días, 2 dosis. Para el síndrome nefrótico, la púr-
pura trombocitopénica autoinmune y neuromielitis óptica la dosis 
fue de 375 mg/m2 iv a la semana, 4 dosis y en el caso de la última, 
con opción a retratamiento posterior con 2 dosis de 1.000 mg en 
función del recuento de CD19. En el síndrome neoplásico cerebe-
loso la pauta fue de 375 mg/m2 iv cada 28 días, 4 dosis y para el 
rechazo agudo humoral de 500 mg en dosis única en un caso y en 
el otro cada semana, 4 dosis. El 16,6% de los pacientes no llegaron 
a iniciar tratamiento con rituximab y de los que si iniciaron, el 
66,6% recibió el número total de dosis que se había previsto. En el 
caso de la neuritis óptica solo un paciente recibió 2 dosis más como 
retratamiento. La utilización de rituximab fuera de icha técnica 
ha supuesto en nuestro hospital un coste de 70.888 € desde la 
publicación del rD.

Conclusiones: El rituximab es utilizado frecuentemente fuera 
de icha técnica en patologías de carácter autoinmune como alter-
nativa terapéutica en pacientes en los que ha fallado el tratamien-
to convencional, a pesar de que su uso no está respaldado por 
grandes ensayos clínicos. Dado el elevado coste que supone y su 
frecuente utilización sería aconsejable la realización de grandes 
ensayos clínicos aleatorizados y controlados para demostrar su ei-
cacia.

738. aNtiBiótiCoS dE uSo REStRiNGido: 
 EvaluaCióN SEGÚN PRotoColo dE utiliZaCióN

G. Sevilla Santos, M. Blanco Crespo, A. Lázaro López,  
M.T. Pérez Maroto, E. Díaz Gómez y A. Horta Hernández

Hospital Universitario de Guadalajara. Guadalajara. España.

objetivos: La política de antimicrobianos a nivel hospitalario 
pretende evitar situaciones de uso incorrecto de los mismos y si-
tuaciones de multirresistencia. Entre las actividades que se llevan 
a cabo para conseguir una correcta política destacan la selección 
adecuada de antibióticos, la elaboración de protocolos de proi-
laxis antibiótica quirúrgica y la restricción del uso de ciertos anti-

microbianos. El objetivo del presente trabajo es analizar la utiliza-
ción de antibióticos de uso restringido (AUr) tras la implantación 
de un protocolo de utilización por la Comisión de Infecciones y 
Política Antimicrobiana (CI), con el in de mejorar la calidad de 
prescripción de este grupo de medicamentos.

material y métodos: Los AUr recogidos en el protocolo son dap-
tomicina, doripenem, linezolid y tigeciclina. Se realiza un estudio 
observacional y retrospectivo (abril 2010-abril 2011) de pacientes 
tratados con los AUr. La selección de pacientes se llevó a cabo 
mediante la evaluación del historial farmacoterapéutico y micro-
biológico a través la aplicación Farmatools®, la base de datos asis-
tencial Sinapsis® y la base de datos interna de Excel de AUr. Las 
variables estudiadas fueron: solicitudes efectuadas, número de 
pacientes tratados, duración media del tratamiento, servicios 
prescriptores, indicaciones clínicas y porcentaje de solicitudes de-
negadas según el protocolo establecido.

Resultados: Durante el periodo de estudio se llevaron a cabo 
207 peticiones: 34 (16%) daptomicina, 12 (6%) doripenem, 136 
(66%) linezolid y 25 (12%) tigeciclina. 157 (76%) se adecuaron al 
protocolo del hospital: 26 (17%) daptomicina, 10 (6%) doripenem, 
99 (63%) linezolid y 22 (14%) tigeciclina. El resto de indicaciones, 
50 (24%), no estaban relejadas en el protocolo. De ellas, solo se 
denegaron 5 (2%) por posibilidad de utilización de antibióticos de 
menor espectro. Los servicios médicos prescriptores fueron Medi-
cina Intensiva (30%), Hematología (23%), Medicina Interna (9%), 
Traumatología (7%), Cirugía General (7%) y otros (24%). Las indica-
ciones mayoritarias fueron: -Daptomicina: infecciones complicadas 
de piel y partes blandas (IPPBc) y endocarditis infecciosa del lado 
derecho (EID) por S. aureus meticilín-resistente (SAMr) o bacterie-
mia asociada a EID o IPPBc, con resistencia a vancomicina o daño 
renal importante (62%). -Doripenem: infecciones del tracto urina-
rio graves (55%). -Linezolid: neumonía nosocomial con aislamiento 
de SArM, infecciones por SArM o Staphylococcus epidermidis con 
resistencia o sensibilidad intermedia a vancomicina o teicoplanina 
y/o importante daño renal (44%). -Tigeciclina: infecciones graves 
por Acinetobacter baumannii multi-resistente (100%). -La principal 
indicación de utilización de los AUr fuera de protocolo fue el tra-
tamiento empírico de infecciones por Staphylococcus hominis y 
Enterococcus faecium. La duración media de utilización de los AUr 
fue de 20 días. Durante el periodo de estudio el gasto de estos AUr 
fue de 309.019 euros, un 26,4% menos con respecto al mismo pe-
riodo del año anterior.

Conclusiones: Un elevado número de prescripciones de AUr se 
adecuan al protocolo del hospital. En nuestro hospital, linezolid 
constituye el AUr de mayor uso, suponiendo el 66% de todas las 
prescripciones. Los servicios de Hematología y Medicina Intensiva 
concentran el 53% de las prescripciones. La elaboración de un pro-
tocolo de UrA permite mejorar la utilización de antimicrobianos, 
al evitar un uso inadecuado de los mismos.

652. áREaS dE mEJoRa PaRa la utiliZaCióN RaCioNal 
dE mERoPENEm

P. Aznarte Padial, r. Barón García, L. Carretero Molina,  
E. Puerta García, M. Ferrit Martín y B. Cancela Díez

Hospital Universitario Virgen de las Nieves. Granada. España.

objetivos: Analizar la prescripción individualizada de merope-
nem para identiicar los posibles puntos de intervención que ayu-
den a reducir su utilización innecesaria.

material y métodos: Se realizó un estudio observacional pros-
pectivo, que incluyó todas las prescripciones de meropenem reali-
zadas a través del programa de prescripción electrónica desde 1 de 
abril a 5 de mayo de 2011 en el área médico-quirúrgica de un hos-
pital de tercer nivel. Se analizó el número de prescripciones y 
pacientes implicados, distribución por servicios, duración de trata-
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miento y asociación con otros antibióticos. Utilizando la Estación 
Clínica Hospitalaria, se consultaron las solicitudes de cultivo reali-
zadas, analizando los resultados de cultivos positivos, el microor-
ganismo aislado así como su peril de sensibilidad antibiótica.

Resultados: El total de tratamientos iniciados con meropenem 
fue 176 indicados en 148 pacientes diferentes. Los servicios más 
implicados en su prescripción fueron Medicina Interna (36,36%), 
Hematología (21,02%), Cirugía General (10,23%), Digestivo (8,78%) 
y Oncología (8,78%). La duración media de tratamiento fue 7,70 
días con rango de 1 a 34. 38 pacientes reciben tratamiento más 
de 10 días, 34,21% ingresados en Medicina Interna y 23,68% en 
Hematología. Los antibióticos asociados inicialmente al uso de 
meropenem de forma más frecuente corresponden con: linezolid 
21,02% y quinolonas 21,02% (levoloxacino IV 59,38%, moxiloxa-
cino oral 21,88% y ciproloxacino 18,75%), prescritos mayoritaria-
mente por el servicio de Medicina Interna en 48,65% y 53,13% de 
los casos respectivamente. Los tratamientos iniciados sin solici-
tud previa de cultivos fueron 25,00%, presentando mayor contri-
bución los servicios de Digestivo (22,73%), Hematología (22,73%) 
y Medicina Interna (22,73%). Los resultados de cultivos negativos 
se presentan en 45,45% de los casos en los que si hubo solicitud, 
observándose en 10 de ellos (16,13%) que dichas solicitudes se 
realizaron de forma posterior al inicio del tratamiento con mero-
penem. Los microorganismos aislados con mayor frecuencia fue-
ron: Escherichia coli (13) Staphylococcus coagulasa negativo (9), 
Candida albicans (6), Pseudomonas aeruginosa (5), Klebsiella spp 
(5), Enterococcus faecalis (5) y Enterococcus faecium (4). Del 
total de asilamientos de E. coli se observó que el 71,43% presen-
taba resistencia a ciproloxacino, siendo sensibles a fosfomicina 
el 100% de los procedentes de muestras de orina y a amoxicilina/
clavulánico el 71,43% de los procedentes de hemocultivos. Los 
aislamientos de Ps. aeruginosa mostraron sensibilidad a cipro-
loxacino y piperacilina/ tazobactam en 75,00% de los casos, en-
contrándose 100% de sensibilidad a algún aminoglucósido y 75,00% 
a ceftazidima. En los casos de aislamiento de Klebsiella spp, se 
observa un 60,00% de resistencia a ciproloxacino, siendo 80,00% 
y 100% la sensibilidad encontrada a amoxicilina/clavulánico y al-
gún aminoglucósido (amikacina o gentamicina) respectivamente. 
Los cultivos de Acinetobacter baumanii mostraron 100% de resis-
tencia a carbapénemicos.

Conclusiones: La solicitud de cultivo, de forma previa al inicio 
de tratamiento, debe ser una premisa necesaria para comenzar 
tratamiento con meropenem. La duración de tratamiento superior 
a 10 días tendría que ser revisada de forma individual, para evitar 
prolongaciones innecesarias. Los resultados microbiológicos obte-
nidos deberían ser utilizados para proceder a la desescalada tera-
péutica en aquellos casos en los que exista susceptibilidad a anti-
bióticos de espectro más reducido y contribuir a evitar la aparición 
de resistencias.

1125. atoRvaStatiNa Y SimvaStatiNa:  
¿SoN FaRmaCoGENÉtiCamENtE EQuivalENtES?

r. Lozano Ortiz, A. Velilla Pozancos, A.F. Apseteguía El Busto,  
E. rebollar Torres y A. Lozano Velilla

Hospital Real Nuestra Señora de Gracia. Zaragoza. España.

objetivos: Atorvastatina, metabolizada por CYP3A en el hígado 
para formar hidroxi metabolitos activos, y simvastatina, un profár-
maco con estructura lactónica que es hidrolizado y posteriormente 
metabolizado en el hígado a su forma metabólica activa, el beta-
hidroxi-ácido, a través de la isoenzima CYP3A, son dos de los inhi-
bidores de la HMG-CoA reductasa más importantes y de más gene-
ralizado uso, estando ambos incluidos en numerosos programas de 
intercambio terapéutico. Se hace necesario, por tanto, a la luz de 
los nuevos datos de la farmacogenética, comprobar si ambos son 

también intercambiables desde este punto de vista, lo que ha 
constituido el objetivo de este trabajo.

material y métodos: Estudio comparativo entre dos muestras 
compuestas por pacientes geriátricos en tratamiento con atorvas-
tatina (grupo ATV n = 27, 70% mujeres, edad 83 ± 12 años y dosis 
ATV 22 ± 16 mg) y simvastatina (grupo SV n = 20, 75% mujeres, 86 
± 11 años de edad y dosis SV 15 ± 5 mg) a los que se extrajo una 
muestra de sangre, analizándose glucosa, colesterol total, LDL, 
HDL, triglicéridos y urea. Se realizó análisis poblacional, mediante 
el método de Parzen, de las dosis equivalentes empleadas en cada 
uno de los pacientes de ambos grupos para obtener un mismo nivel 
de colesterol total de 180 mg/dL. Para el cálculo de dosis equiva-
lentes se empleo la siguiente relación: [ATV]1 / [ATV]2 = 
2exp[(Col/180)-1] y [SV]1 /[SV]2 = 2exp[(Col/180)-1].

Resultados: Grupo ATV: Col 177 ± 60, TG 131 ± 92, LDL 125 ± 50, 
HDL 47 ± 8 mg/dL y Grupo SV Col 180 ± 60, TG 153 ± 73, LDL 123 ± 
33, HDL 55 ± 15 mg/dL. realizado el test de Parzen se obtuvo, para 
el grupo SV, dos poblaciones principales: la primera de ellas, 52% 
de los pacientes, con una dosis media de 9,1 ± 2,6 mg y la 2ª, 48% 
de la muestra, con una dosis media de 21,3 ± 7,8 mg. Para el gru-
po ATV se obtuvieron 4 poblaciones: la primera, 78% de la muestra 
y dosis media de 13,2 ± 9,4 mg, la 2ª, 10% muestra y dosis de 32,5 
± 11,1, la 3ª, 10%, y dosis media de 51 ± 10 y una 4ª y ultima con 
un porcentaje residual. Las dos poblaciones principales son conse-
cuencia del metabolismo, vía CYP3A4, tanto de ATV como de SV, 
apareciendo en el caso de ATV otras dos poblaciones adicionales 
originadas por el metabolismo de sus metabolitos activos, inexis-
tentes en SV. Por tanto, ATV y SV, desde el punto de vista farmaco-
genético, son cualitativamente pero no cuantitativamente equiva-
lentes para sus dos poblaciones principales, originadas por el 
metabolismo vía -CYP3A4- del fármaco ATV y el profármaco SV, y 
no equivalentes para las otras dos poblaciones, inexistentes en el 
caso de SV, debidas al metabolismo de los hidroxi-metabolitos ac-
tivos de ATV.

Conclusiones: Simvastatina y atorvastatina no son farmacogené-
ticamente equivalentes puesto que diieren tanto cualitativa como 
cuantitativamente en la respuesta terapéutica hipolipemiante ob-
servada, presentando dos poblaciones principales, de 10 y 20 mg 
para SV y de 15 y 35 mg para ATV, correspondientes al 52% y 48% 
de la muestra para SV y al 78% y 10% para ATV respectivamente; 
adicionalmente ATV presenta otras dos poblaciones secundarias no 
presentes en SV.

589. autoRiZaCióN dE uSoS FuERa dE iNdiCaCióN  
EN uN HoSPital dE tERCER NivEl

A.M. Villalba Moreno, M.A. Pérez Moreno, B. Santos ramos,  
A.C. órpez ramírez, E.r. Alfaro Lara y M. Galván Banqueri

Hospital Universitario Virgen del Rocío. Sevilla. España.

objetivos: Analizar la tasa de autorización de los usos off-label 
en un hospital de tercer nivel.

material y métodos: La CFT tiene entre sus funciones la evalua-
ción de peticiones de usos off-label en un corto periodo de tiempo 
utilizando un modelo de informe abreviado. Se consultaron todos 
los informes de la CFT del periodo comprendido entre enero 2010 
y abril 2011. Dos investigadoras (AVM y APM) recogieron los datos y 
las discrepancias se resolvieron por un tercer investigador (BSr). 
Los datos recogidos fueron: decisión inal adoptada (Sí/No y moti-
vo), características del medicamento evaluado (categoría legal), 
indicación solicitada (área patológica, similitud en indicación apro-
bada y off label), alternativas (si las hay y si se usaron), evidencia 
(si la hay, tipo de evidencia) y coste. Los datos fueron tabulados y 
procesados en Excel®. Como resultado principal se consideró el% de 
autorizaciones y su distribución con respecto a algunas de sus va-
riables (servicio y categoría legal del medicamento) siendo los re-
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sultados secundarios el tipo de evidencia aportada, quien la aportó 
y el coste por paciente.

Resultados: Se recogieron un total de 51 peticiones con un 
60,8% autorizadas y un 39,2% denegadas. El 25,8% se aprobaron 
tras agotar las alternativas posibles, un 48,4% por presentar evi-
dencia aceptable sobre la indicación off-label y un 25,8% por am-
bas razones. De las no autorizadas un 50% no agotó las alternativas 
disponibles y otro 50% por falta de evidencia. Según la categoría 
legal del medicamento solicitado, 31 peticiones fueron de uso hos-
pitalario aprobándose el 61,3% de ellos, 14 de diagnóstico hospita-
lario autorizándose el 57,2% y los 6 casos restantes eran de receta, 
medicamento extranjero u otros (67% de autorización). Por último, 
según el servicio destacamos Hematología (11 peticiones) autori-
zando el 72,7%, Oncología (10 peticiones) aprobando el 50%, Pedia-
tría (10 peticiones) aprobando el 50% y Medicina Interna (6 peticio-
nes) autorizando el 66,7%. El 72,5% de la bibliografía fue aportada 
por el peticionario y un 27,5% por la Comisión. El tipo de evidencia 
que se encontró fueron ensayos clínicos (56,9%), estudios observa-
cionales (5,9%), series de casos (23,5%) y un caso (7,8%). Sin evi-
dencia en 3 casos. El 47,1% de los medicamentos solicitados tenían 
un coste/paciente entre 10.000-100.000 euros.

Conclusiones: Existe una alta tasa de autorización por parte de 
la CFT. Se observa cierta variabilidad en el % de autorización por 
servicios así como una alta variabilidad en las evidencias que so-
portan la petición de medicamentos off-label.

52. BENdamuStiNa: EvaluaCióN dEl uSo, 
EFECtividad Y SEGuRidad EN NuEStRo HoSPital

A. Aguirrezábal Arredondo, M.V. García Menoyo,  
J.A. Márquez Navarro, M. Álvarez Lavín, I. Loizaga Díaz  
y M.J. Yurrebaso Ibarreche

Hospital de Basurto. Vizcaya. España.

objetivos: Analizar la utilización, efectividad y seguridad de 
bendamustina en pacientes hematológicos.

material y métodos: Estudio observacional y retrospectivo de 
todos los pacientes con bendamustina, excepto los incluidos en 
ensayo clínico, desde agosto 2009 hasta abril del 2011. De la revi-
sión de las historias clínicas y del programa Global® se recogieron 
variables: demográicas: edad, sexo; diagnósticas: diagnóstico, 
histología, estadio, analíticas (leucocitos, linfocitos, neutróilos, 
plaquetas, hemoglobina, LDH), de imagen: TAC, PET, médula ósea; 
clínicas: sintomatología, síntomas B; terapéuticas: nº línea, trata-
mientos previos y actual. La efectividad se evaluó deiniendo las 
tasas de respuesta objetiva según los criterios del “International 
Workshop to Standardize response Criteria for Non-Hodgkin’s Lym-
phoma” y del “International Workshop Group on CLL” y la toxici-
dad según CTCAE del NCI v 4.03.

Resultados: Se trataron 14 pacientes (8 hombres y 6 mujeres), 
con una mediana de edad de 67 años (38-82). Todos tenían un es-
tadio avanzado (III y IV) y las histologías incluyeron linfomas: foli-
cular, linfocítico, marginal y leucemias: linfocítica crónica (LLC) y 
prolinfocítica (n = 5/2/1/5/1). El número medio previo de regíme-
nes de quimioterapia fue de 1,47 (rango: 0 a 4) y solo un paciente 
con LLC no había recibido antes tratamiento. 2 pacientes recibie-
ron la bendamustina en monoterapia y 12 junto a rituximab, aun-
que 2 pacientes recibieron también algunos ciclos con mitoxantro-
na y dexametasona. El número medio de ciclos/paciente fue de 
4,42 ± 1,54 (2-8). De los 14 pacientes tratados, todos fueron valo-
rables para toxicidad, pero solo 13 para respuesta, ya que un pa-
ciente con linfoma folicular estadio IV, con probable transforma-
ción a linfoma del manto, hepatitis C y 3ª línea de tratamiento 
falleció tras el 2º ciclo por un shock séptico. Se ha obtenido res-
puesta en 12 pacientes (92,3%), siendo respuesta completa (rC) en 
6 pacientes (46,2%) y respuesta parcial en otros 6 (46,2%). El pa-

ciente con leucemia prolinfocítica no respondió al tratamiento, lo 
que está en consonancia con la mayor diicultad descrita para el 
tratamiento de estos pacientes. De los pacientes en rC, uno de 
ellos se trasladó a otro Centro después de 6 meses, estando en rC 
y el resto sigue en rC, con una media de seguimiento de 3,2 meses 
(1 a 8 meses). Ningún paciente tuvo reducciones de dosis, pero dos 
pacientes abandonaron el tratamiento. El resto de los pacientes no 
tuvieron retrasos debidos a toxicidad. No se produjo alopecia y se 
recogieron efectos adversos en 12 pacientes. La toxicidad más ha-
bitual fue hematológica: anemia (grado 4: 1); neutropenia (grado 
3/4:1/3); neutropenia febril (grado 3:1). 8 pacientes recibieron 
pegilgrastim (19 dosis) por neutropenia y proilaxis en el resto. 
Hubo infecciones en 5 pacientes, siendo las más graves 1 exitus por 
shock séptico y una bacteriemia por gram-.

Conclusiones: La bendamustina se ha utilizado en indicaciones 
con un amplio apoyo bibliográico. Los resultados de respuesta, en 
la población estudiada, conirman los datos previos de efectividad, 
en pacientes con LNH indolente en recidiva y LLC. La toxicidad más 
frecuente ha sido la hematológica, siendo las más graves las infec-
ciones asociadas y la neutropenia.

279. dESCRiPCióN Y EvaluaCióN dE uN PRotoColo  
dE uSo dE daBiGatRáN EN FiBRilaCióN auRiCulaR 
No valvulaR

M.M. Galindo rueda, I. Concepción Martín, C. Bonillo García,  
V. Arocas Casañ, M.A. de la rubia Nieto y M. Navarro Montalbán

Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca. Murcia. España.

objetivos: recientemente ha entrado a formar parte de la tera-
pia anticoagulante dabigatrán, un fármaco inhibidor directo de la 
trombina. Este fármaco supone cambios signiicativos frente a los 
antagonistas de la vitamina K, aunque su eicacia y seguridad aún 
no han sido evaluadas y aprobadas por la Agencia Europea del Me-
dicamento en la indicación de ibrilación auricular (FA). El objetivo 
es describir un protocolo consensuado de uso de dabigatrán en 
condiciones fuera de las autorizadas y evaluar los resultados obte-
nidos tras un año de su implantación.

material y métodos: El Servicio de Hematología junto con el 
Servicio de Farmacia elaboró un protocolo terapéutico para la uti-
lización de dabigatrán en la proilaxis del tromboembolismo en 
pacientes afectos de FA no valvular con Factores de riesgo (Fr) 
asociados. Dicho protocolo fue aprobado por la Comisión de Farma-
cia y Terapéutica en marzo de 2010. El protocolo está dirigido a 
pacientes que plantean problemas analítico-clínicos con los anta-
gonistas de la vitamina K con uno o más Fr: ictus o accidente 
transitorio previo, fracción de eyección ventricular (FEVI) menor 
del 40%, insuiciencia cardiaca II o mayor según NYHA y una edad 
mayor a 75 años o de 65 a 74 años con Fr añadidos como diabetes 
mellitus, hipertensión o arteriopatía Coronaria. Los pacientes reci-
ben dabigatrán 110 mg cada 12 horas y todos ellos deben irmar el 
consentimiento informado. El seguimiento de los pacientes es clí-
nico con frecuencia mensual. Se revisaron las historias clínicas de 
los pacientes que han sido tratados con dabigatrán según protoco-
lo recogiendo los siguientes datos: edad, tiempo en rango terapéu-
tico (TTr) durante el tratamiento previo con antagonistas vitamina 
K, adecuación al protocolo, episodios trombóticos o hemorrágicos 
y efectos adversos.

Resultados: Once pacientes (6 mujeres, 5 hombres) han sido 
tratados con dabigatrán según este protocolo. La edad media es de 
71,3 años (60-88). De los 11 pacientes, 3 tenían un TTr del 0%,  
6 del 20%, 1 del 40% y otro del 50%. Todos ellos cumplen criterios 
de inclusión excepto uno que no cumple el criterio de edad. La 
duración media del tratamiento es de 154 días (21-359 días). Todos 
los pacientes han recibido 110 mg cada 12 horas y han tolerado 
bien el fármaco, excepto una paciente que debido a episodios de 
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epistaxis y hematomas múltiples tuvo que reducir la dosis a 75 mg/
día. Nueve pacientes siguen los controles de forma satisfactoria sin 
episodios trombóticos, hemorrágicos o efectos adversos graves y 
un paciente ha sufrido un ingreso hospitalario por anemia grave 
secundaria a pérdidas digestivas sin patología que justiicara el 
sangrado. La paciente que requirió ajuste de la dosis de dabigatrán 
ha fallecido, desconociéndose la causa de la muerte, aunque se 
reportaron zonas hemorrágicas en las extremidades.

Conclusiones: Los pacientes reclutados se adhieren al protocolo 
y a sus criterios de inclusión. La corta experiencia de uso de este 
fármaco así como la falta de una validación por parte de las agen-
cias sanitarias nos alerta a un uso muy restringido de este nuevo 
medicamento que próximamente puede suponer una revolución en 
el campo de la anticoagulación.

465. dEtERmiNaCióN dEl EStado mutaCioNal  
dE KRaS EN PaCiENtES CoN CaRCiNoma ColoRRECtal 
mEtaStáSiCo EN ESPaÑa: imPliCaCioNES ClÍNiCaS  
Y ECoNómiCaS

Z. Saz-Parkinson y J.M. Amate

Instituto de Salud Carlos III. Madrid. España.

objetivos: Los biomarcadores permiten optimizar la eicacia 
de las terapias y minimizar su toxicidad, así como avanzar en el 
paradigma de la terapia individualizada para los pacientes onco-
lógicos, mientras que la posibilidad de encontrar factores predic-
tivos de respuesta que permitan seleccionar qué pacientes se 
beneiciarían más de un tratamiento adyuvante es uno de los re-
tos actuales de la Oncología. El carcinoma colorrectal (CCr) es la 
segunda localización tumoral más frecuente en España (25.600 
nuevos casos y 13.500 muertes anuales). Las mutaciones en el 
oncogén KrAS predicen la falta de respuesta a terapias inhibido-
ras del receptor del factor de crecimiento epidérmico (anti-
EGFr). El cribado rutinario del gen KrAS permite la personaliza-
ción del tratamiento: la limitación del uso de las terapias 
anti-EGFr a pacientes con KrAS nativo evita toxicidad innecesa-
ria y genera un ahorro de recursos para el sistema sanitario. El 
objetivo es estimar los resultados en salud (tasa de respuesta 
terapéutica y supervivencia libre de progresión) y económicos 
derivados de la determinación del estado mutacional KrAS en 
pacientes con CCrm en España.

material y métodos: Análisis coste-efectividad (perspectiva del 
Sistema Nacional de Salud) mediante modelo basado en revisión 
sistemática de la literatura cientíica (tasas de respuesta y super-
vivencia libre de progresión tras cada terapia, y prevalencia de las 
mutaciones de KRAS), estadísticas oiciales (epidemiología) y bases 
de datos de mercado (coste de la determinación de KrAS y las 
terapias). Análisis de sensibilidad multivariante para estudiar el 
efecto de cambios en la tecnología empleada para la determina-
ción de KrAS (PCr convencional, PCr en tiempo real), regímenes 
de quimioterapia (FOLFIrI, FOLFOX-4, XELOX) asociados a las tera-
pias biológicas (bevacizumab, cetuximab), y proporción de pacien-
tes con KrAS nativo tratados con cada una.

Resultados: En España durante 2011 requerirán tratamiento 
agresivo unos 7.000 pacientes de CCrm. La administración de ce-
tuximab añadido a FOLFIrI o FOLFOX-4/XELOX, en primera línea, a 
pacientes con KrAS nativo aumentaría, respectivamente, la tasa 
de respuesta del 44,81% al 53,84% (634 pacientes más) o de 46,50% 
al 55,36% (621 pacientes más). La determinación de KrAS, y trata-
miento con cetuximab a todos los pacientes con KrAS nativo, re-
duce el número necesario a tratar para obtener una respuesta te-
rapéutica en torno al 16%. Asimismo, el coste por respuesta en 
primera línea se reduce, gracias a la determinación de KrAS, entre 
un 5,98% (FOLFIrI) y un 7,98% (FOLFOX4). El análisis del coste por 

mejora adicional en la supervivencia libre de progresión conirma 
la superioridad de un manejo clínico basado en la determinación 
de KrAS.

Conclusiones: Una estrategia diagnóstica y terapéutica basada 
en la determinación de KrAS de forma rutinaria al diagnóstico en 
los pacientes con CCrm y la administración de cetuximab en aque-
llos con KrAS nativo optimiza los resultados clínicos y económicos 
ya que permitiría un aumento anual que excede las 600 respuestas 
terapéuticas tras primera línea de tratamiento, así como una re-
ducción del coste por respuesta del 6-8%. Estos resultados son ro-
bustos ante cambios en las variables clínicas o los regímenes de 
quimioterapia.

194. EFECtividad dE RomiPloStim EN PÚRPuRa 
tRomBoCitoPÉNiCa iNmuNE (idioPátiCa)  
Y HEPatitiS

A. raso raso, A. Burgos San José, V. González Fernández,  
r. García García, L. Pascual ramírez y J. Selva Otaolaurruchi

Hospital General Universitario de Alicante. Alicante. España.

objetivos: La púrpura trombocitopénica inmune (PTI) es un 
trastorno autoinmune caracterizado por un aumento de la destruc-
ción de plaquetas. Se ha postulado como un factor importante en 
la reducción plaquetaria una producción subóptima a partir de los 
megacariocitos. En el tratamiento de la hepatitis C uno de los 
fármacos frecuentemente utilizado, el peginterferón, produce 
trombocitopenia como reacción adversa limitante de la dosis. ro-
miplostim (Nplate®), actúa aumentando la producción plaquetaria 
ofreciendo una nueva alternativa terapéutica en el manejo de es-
tas patologías. Nuestro objetivo es evaluar la efectividad de romi-
plostim en los pacientes de nuestro hospital basándonos en los 
criterios de respuesta utilizados en los ensayos clínicos pivotales 
disponibles para la indicación aprobada en icha técnica (PTI).

material y métodos: Estudio observacional retrospectivo en el 
que se incluyó a todos los pacientes en tratamiento con romiplos-
tim desde octubre de 2009 hasta febrero de 2011. Los datos se 
obtuvieron de las historias clínicas, de la aplicación informática 
empleada en la gestión de la quimioterapia antineoplásica (Far-
mis®) y del programa de registro de analíticas (Weblab®). Variables 
analizadas: Edad, sexo, diagnóstico, tratamientos previos, recuen-
to plaquetario (109 /L) y dosis (µg/kg).

Resultados: Se incluyeron un total de 10 pacientes de los cuales 
6 eran hombres y 4 mujeres y la mediana de edad fue de 50 años 
(rango: 43-98). De los 10 pacientes, 6 estaban diagnosticados de 
púrpura trombocitopénica inmune (PTI), 3 de hepatitis C y uno de 
hepatitis alcohólica. De los pacientes diagnosticados de PTI 4 de 
ellos estaban esplenectomizados y todos ellos habían recibido tra-
tamiento previo. La mediana del recuento plaquetario al inicio de 
tratamiento fue de 38,5 × 109/L (rango 8 × 109/L -74 × 109/L),  
la mediana de dosis de inicio fue de 1 µg/kg (rango: 1 µg/kg-3,3 
µg/kg) y la mediana de dosis de mantenimiento fue de 3,6 µg/kg 
(rango: 1 µg/kg-10 µg/kg). La mediana de seguimiento fue de 23,5 
semanas (rango: 15-42 semanas). De los 10 pacientes 9 obtuvieron 
una respuesta plaquetaria transitoria deinida como un recuento 
plaquetario semanal ≥ 50 × 109/L en un mínimo de 4 ocasiones 
consecutivas sin tratamiento de rescate. En 5 de ellos la respuesta 
plaquetaria fue duradera, deinida como un recuento plaquetario 
semanal ≥ 50 × 109/L en al menos 6 ocasiones consecutivas en au-
sencia de tratamiento de rescate. Uno de los pacientes no tuvo 
respuesta al no alcanzar en ningún momento un recuento plaque-
tario ≥ 50 × 109/L.

Conclusiones: En nuestro estudio romiplostim ha permitido al-
canzar una respuesta transitoria en un elevado número de pacien-
tes lo que ha posibilitado la eliminación de gran parte del trata-
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miento de rescate por lo que podría ser una buena alternativa en 
el tratamiento de estas patologías. Es necesario realizar periodos 
de seguimiento más largos para poder conirmar la efectividad y 
seguridad de romiplostim a largo plazo.

271. EFECtividad Y SEGuRidad dE NataliZumaB  
EN la ESClERoSiS mÚltiPlE REmitENtE RECidivaNtE 
tRaS 12 mESES dE tRatamiENto

J.A. Marcos rodríguez, S. Villanueva Herraiz,  
M. Fernández González y L. Páramo

Hospital Universitario Virgen Macarena. Sevilla. España.

objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad de natalizumab en 
pacientes con esclerosis múltiple remitente recidivante (EMrr) 
tratados en un hospital de tercer nivel tras 12 meses de seguimien-
to.

material y métodos: Estudio retrospectivo de pacientes con 
EMrr que iniciaron tratamiento con natalizumab, desde la inclu-
sión del medicamento en el hospital, y completaron al menos 12 
meses de tratamiento. Pacientes recibieron 300 mg de natalizu-
mab en perfusión intravenosa cada 4 semanas. A través de la revi-
sión de historias clínicas se recopilaron: datos demográicos, datos 
diagnósticos y clínicos (tiempo de evolución de la enfermedad, 
tratamientos previos, numero de brotes del año previo y motivo de 
retirada natalizumab). Variables para caracterizar efectividad: 
grado de discapacidad funcional según la escala de Kurtzke EDSS 
basal y a los 3, 6, 9 y 12 meses y disminución del número de brotes 
durante el tratamiento. La seguridad se evaluó según reacciones 
adversas y presencia de anticuerpos neutralizantes antinatalizu-
mab.

Resultados: 56 pacientes completaron al menos 12 meses de 
tratamiento (20 hombres y 36 mujeres), mediana de edad 36,5 
(22-57) años y 9 (1-26) años de evolución desde el diagnóstico. 4 
pacientes no recibieron tratamiento previo, 86% alguno de los tres 
interferones beta (67% rebif®, 19% Avonex® y 14% Betaferon®), 16% 
mitoxatrona y 11% acetato de glatirámero. Presentaron mediana 
de brotes previos/paciente 3(1-8), todos habían presentado al me-
nos 1 brote previo y el 45,5%, 2. Tras el tratamiento, la prevalencia 
de pacientes libres de recidiva fue del 87%, 96%, 98% y 91% a los 3, 
6, 9 y 12 meses respectivamente. EDSS basal fue de 4,5 (1-8) pun-
tos y al inal del estudio mediana de EDSS 4 (1-7,5) puntos. A los 12 
meses la diferencia de EDSS con respecto el basal no mostro varia-
ción en 21 pacientes, en 10 mejoro 0,5 puntos, 1 punto en 3 y 8 
pacientes empeoró en ≤ -1 punto. El 16% (n = 9) de pacientes pre-
sento reacciones adversas a natalizumab, produciéndose sobre 
todo al inicio del tratamiento. Las más frecuentes fueron: cefaleas 
33%, infecciones respiratorias 20% y un 13% de recidivas herpéti-
cas, afecciones dermatológicas y reacciones de hipersensibilidad. 
Un paciente falleció por leucoencefalopatía multifocal progresiva 
(LMP). Se interrumpió natalizumab en 11 (20%) pacientes: 3 por 
riesgo LMP, 3 por falta de eicacia y progresión, 2 por reacciones 
de hipersensibilidad, 1 por decisión propia y 2 por otros motivos. 
En las 2 reacciones de hipersensibilidad se comprobó la presencia 
de anticuerpos antinatalizumab, cuya conirmación condujo a su 
retirada.

Conclusiones: Natalizumab es un fármaco eicaz en el trata-
miento de EMrr, consiguiendo una reducción importante del nú-
mero de brotes y una cierta mejoría de la discapacidad neurológi-
ca. En general fue bien tolerado, con menor incidencia de efectos 
adversos que en los ensayos clínicos publicados. Sin embargo, uno 
de nuestros pacientes falleció por LMP y en 3 se llego a interrum-
pirse por riesgo de LMP. Es imprescindible la vigilancia periódica 
para detectar síntomas neurológicos indicativos de riesgo LMP so-
bre todo en tratamientos prolongados.

168. EFECtividad Y SEGuRidad dEl ESQuEma XEloX-a 
EN El CáNCER ColoRRECtal mEtaStátiCo

I. Loizaga Díaz, Z. Pérez España, T. Pérez Hoyos,  
A. Aguirrezábal Arredondo, B. Balzola regout  
y M.J. Yurrebaso Ibarreche

Hospital de Basurto. Vizcaya. España.

objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad del esquema Xe-
lox-A en el tratamiento del cáncer colorrectal metastático en un 
hospital terciario.

material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de los 
pacientes diagnosticados de cáncer colorrectal metastásico trata-
dos con el esquema Xelox-A (oxaliplatino 130 mg/m2, bevacizumab 
7,5/kg y capecitabina 1.000 mg/m2 vía oral cada 12h durante  
14 días) periodicidad 21 días, desde enero del 2010 hasta marzo 
del 2011. Los datos recogidos se obtuvieron de la revisión de las 
historias clínicas y de la aplicación informática Oncofarm®: edad, 
sexo, ECOG inicial y inal, localización de las metástasis, línea de 
tratamiento, número de ciclos recibidos, estado del gen K-ras, 
candidatos a resección de las metástasis y pacientes intervenidos, 
evaluación de la respuesta (según criterios rECIST) y evaluación de 
la toxicidad aplicando criterios CT CAE.

Resultados: Se evaluaron 27 pacientes (19 hombres y 8 muje-
res) con una media de edad de 59,7 años (rango 42-70). El 66% 
de ellos presentaba un ECOG inicial de 0, inalizando el trata-
miento con dicho ECOG el 48%. 11 pacientes presentaron metás-
tasis exclusivamente hepáticas y en ellos se utilizó el esquema 
evaluado con intención neoadyuvante. De estos 11, 4 eran po-
tencialmente resecables. Al inalizar este estudio fueron inter-
venidos 2, un paciente falleció y otro se encuentra pendiente de 
intervención. Se utilizó el esquema Xelox-A como primera línea 
paliativa en 21 pacientes. Se administraron un total de 189 ci-
clos (rango 1-15 ciclos). Eicacia: se evaluó la respuesta radio-
lógica, recogiendo la mejor obtenida, en 26 pacientes: 2 re-
puestas completas mantenidas 6 meses y 13 meses 
respectivamente, sin haberse producido progresión de este últi-
mo en el momento de la evaluación, 13 respuestas parciales, 5 
enfermedades estables y 3 progresiones en la primera evalua-
ción. Cinco de los pacientes fallecieron por progresión tumoral. 
Las reacciones adversas de mayor relevancia fueron: neurotoxi-
cidad (grado 1/2/3: 8/9/4) y síndrome mano pie (grado 1/3: 
3/6). Dos pacientes presentaron tromboembolismo pulmonar, 
siendo preciso la retirada del bevacizumab y hubo una reacción 
anailáctica al oxaliplatino que motivó su suspensión.

Conclusiones: Xelox-A es un esquema eicaz en el control de la 
enfermedad y en neoadyuvancia de la enfermedad metastásica, de 
efectos secundarios predecibles y manejables.

708. EFiCaCia dE RomiPloStim EN PÚRPuRa  
tRomBoCitoPÉNiCa idioPátiCa

E. Alañón Plaza, T. Gallego Aranda, H. Casas Agudo,  
M. Pérez Abanades y A. Morell Baladrón

Hospital Universitario La Princesa. Madrid. España.

objetivos: La púrpura trombocitopénica idiopática (PTI) es un 
trastorno adquirido autoinmune caracterizado por una trombope-
nia aislada en la que se han excluido otras causas de trombopenia. 
Uno de los fármacos empleados en el tratamiento de la PTI es ro-
miplostim, el cual estimula el receptor de la trombopoyetina con 
la inalidad de estimular la producción de plaquetas. Está indicado 
para pacientes adultos esplenectomizados con PTI crónica que son 
refractarios a otros tratamientos, y como segunda línea de trata-
miento en pacientes adultos no esplenectomizados en los que la 
cirugía esté contraindicada. El objetivo fue evaluar retrospectiva-



60 56.º Congreso Nacional de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria 

mente la utilización de romiplostim en nuestro hospital, y estudiar 
su eicacia en pacientes con PTI.

material y métodos: Estudio observacional retrospectivo en el 
que se ha evaluado la respuesta plaquetaria de los pacientes en 
tratamiento con romiplostim desde marzo de 2010 hasta abril de 
2011. Se recogieron los datos de edad, sexo, los antecedentes  
de esplenectomía previos al inicio de romiplostim y los tratamien-
tos previos. Se evaluó la respuesta plaquetaria, que se deinió 
como un recuento plaquetario semanal ≥ 50 miles/mm3 presente 
seis o más veces durante 20 semanas de tratamiento en ausencia 
de tratamiento de rescate en cualquier momento durante este 
periodo. Además, se determinó el número de semanas con respues-
ta plaquetaria y la necesidad de tratamientos de rescate (inmuno-
globulinas y corticosteroides) para aumentar el recuento de pla-
quetas. Por último, se evaluaron los pacientes con respuesta 
plaquetaria con dosis estable, la cual se deinió como la dosis man-
tenida en ± 1 µg/kg durante las últimas ocho semanas de trata-
miento.

Resultados: Se incluyeron en el estudio 9 pacientes, 5 mujeres 
y 4 hombres con edades comprendidas entre 34 y 84 años. En pri-
mera línea de tratamiento de romiplostim, se incluyeron 2 pacien-
tes (esplenectomizados) que seguían presentando trombocitope-
nia. Además de esplenectomía, recibieron de 3 a 5 tratamientos 
previos que incluyeron corticosteroides, inmunoglobulinas, rituxi-
mab, danazol y azatioprina. Un paciente alcanzó la respuesta pla-
quetaria y el otro, necesitó tratamiento de rescate en el periodo 
de evaluación de la respuesta. La media del número de semanas 
con respuesta plaquetaria fue 11 semanas y ninguno alcanzó res-
puesta con dosis estable, sino con dosis semanales variables. Estos 
2 pacientes continúan en tratamiento. En segunda línea, 7 pacien-
tes (no esplenectomizados) habían presentado una respuesta insu-
iciente con 1 a 4 tratamientos previos para la PTI y consistían en 
corticosteroides, inmunoglobulinas, danazol y azatioprina. Todos 
alcanzaron la respuesta plaquetaria siendo 13 el número medio de 
semanas con recuentos plaquetarios ≥ 50 miles/mm3 y todos pre-
sentaron respuesta plaquetaria con dosis estable. Solamente 1 pa-
ciente necesitó tratamiento de rescate. Actualmente de estos  
7 pacientes, 5 siguen en tratamiento con respuesta estable.

Conclusiones: Romiplostim fue eicaz en los pacientes de este 
estudio alcanzándose la respuesta plaquetaria en el 50% de los 
pacientes esplenectomizados y en el 100% de pacientes no esple-
nectomizados sin necesidad de tratamiento de rescate. El uso de 
este fármaco se ajustó a las indicaciones recogidas en icha técni-
ca.

388. EFiCaCia Y SEGuRidad dE aJmaliNa  
EN El diaGNóStiCo dEl SÍNdRomE dE BRuGada

M.J. Zamora Gimeno, I. Gil Ortega, S. rabell Íñigo,  
D. Lacruz Guzmán, M.P. López López y P. Pérez Cañadas

Hospital Universitario Santa Lucía. Murcia. España.

objetivos: Evaluar la eicacia y seguridad de ajmalina en el test 
de provocación para el diagnóstico del síndrome de Brugada (SB) 
en pacientes con sospecha y con electrocardiograma (ECG) no 
diagnóstico o con familiares asintomáticos diagnosticados previa-
mente.

material y métodos: Estudio descriptivo comparativo y retros-
pectivo de los pacientes a los que en el servicio de Cardiología se 
realizó test de lecainida para el diagnóstico de SB y siendo de 
resultado dudoso se repitió con ajmalina. La ajmalina es un antia-
rrítimico de clase IA que se utiliza como herramienta diagnóstica 
en el desenmascaramiento electrocardiográico del patrón de Bru-
gada tipo I, una canalopatía relacionada con una alteración de los 
canales de sodio y asociada con la muerte súbita en familias por-
tadoras. En España está comercializada la lecainida con uso ex-

tendido para el test de provocación, pero a raíz de la publicación 
de diversos trabajos con resultados de inferioridad de esta con 
respecto a la ajmalina en pacientes afectados de SB, se solicita la 
gestión de ajmalina a la agencia española del medicamento como 
“uso de medicamentos en situaciones especiales” siendo una alter-
nativa en los resultados dudosos y negativos con lecainida.

Resultados: Se seleccionaron 3 pacientes a los que se les rea-
lizó el test de provocación con lecainida y ajmalina. Paciente 1: 
varón de 27 años, presentó un episodio de pérdida de conoci-
miento de aproximadamente 20 segundos tras haber estado en 
reposo. Dados los antecedentes de familiar fallecido de muerte 
súbita se realizó el test de provocación farmacológica para pa-
trón de Brugada con lecainida y con ajmalina con resultado ne-
gativo. No se objetivaron cambios en el ECG. Fue diagnosticado 
de síncope sin evidencia de cardiopatía estructural. Paciente 2: 
varón de 22 años, con antecedentes familiares de padre con pa-
trón tipo I de Brugada espontáneo y familiares fallecidos a edades 
tempranas. Se realizó el test de provocación con lecainida y se 
objetivaron cambios en las derivaciones precordiales derechas, 
que no llegaron a cumplir criterios de positividad por voltaje pero 
si por morfología, por lo que el resultado se dio como dudoso. Se 
repitió el test con ajmalina y se obtuvieron los mismos resulta-
dos, cambios en precordiales derechas que no llegaron a alcanzar 
criterios diagnósticos de patrón de Brugada. Paciente 3: varón de 
64 años con un cuadro presincopal con detección de patrón tipo 
II de Brugada, portador de un Holter subcutáneo. Se realizó el 
test de provocación con lecainida y no se detectaron cambios en 
el ECG, al igual que con ajmalina, sin cambios sugerentes de 
patrón tipo II de Brugada. No se presentaron reacciones adversas 
con ninguno de los dos fármacos.

Conclusiones: No se observa inferioridad por parte de la lecai-
nida, ya que se obtuvo el mismo resultado que usando ajmalina en 
los tres pacientes. En nuestros casos, ambos fármacos presentaron 
la misma eicacia y seguridad. La ventaja de ajmalina frente a la 
lecainida es el ahorro de tiempo en la realización del test  
(10 minutos frente a 40 con lecainida).

49. EFiCaCia Y SEGuRidad dE RivaRoXaBáN EN  
la PRoFilaXiS dE la ENFERmEdad tRomBoEmBóliCa 
dE PaCiENtES SomEtidoS a aRtRoPlaStia dE Rodilla

A. Murgadella Sancho, M.T. Barrera Puigdollers,  
L. Casanova Mora, F. Castillo García y A. Aguado Jodar

Hospital Dos de Maig. Consorci Sanitari Integral. Barcelona. 
España.

objetivos: El rivaroxabán es un anticoagulante indicado en la 
tromboproilaxis post-cirugía electiva de reemplazo protésico de 
rodilla o cadera. El año pasado nuestro centro inició un protocolo 
con rivaroxabán 10 mg/24h en cirugía protésica de rodilla en sus-
titución de enoxaparina 40 mg/24h. Objetivo: determinar el por-
centaje de pacientes sometidos a cirugía protésica de rodilla tra-
tados con rivaroxabán que hayan desarrollado complicaciones 
tromboembólicas post-quirúrgicas (eicacia). Estudiar el porcenta-
je de pacientes a los que se retiró el rivaroxabán, el motivo y va-
riables explicativas asociadas a su retirada (seguridad).

material y métodos: Estudio retrospectivo. Se incluyeron todos 
los pacientes tratados con rivaroxabán post-cirugía protésica de 
rodilla entre julio de 2010 y enero de 2011. Variables: datos demo-
gráicos (edad, sexo), antecedentes patológicos, estancia media, 
analítica pre-ingreso (hemoglobina, plaquetas, INr y función re-
nal), complicaciones post-quirúrgicas, retirada de rivaroxabán y 
motivo. Fuente de información: historias clínicas. Análisis de da-
tos: estadística descriptiva; análisis bivariante (comparación de 
pacientes con el fármaco retirado y no retirado con el test de 
asociación lineal chi-cuadrado, y test no paramétrico U de Mann 
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Whitney); y regresión logística (para estudiar variables explicativas 
asociadas a la retirada del fármaco).

Resultados: La edad media de los 56 pacientes tratados fue de 
73 años (DE: 7,9), un 76,8% eran mujeres. Los antecedentes más 
frecuentes fueron: hipertensión arterial (62,5%), hipotiroidismo 
(12,5%) y diabetes mellitus (7,1%). La estancia media en el hospital 
fue de 7 días (DE: 2,4). Ninguno de los tratados presentó eventos 
tromboembólicos. Se retiró el fármaco en el 17,9% (n = 10) de los 
casos. Los motivos fueron: hematoma y/o empeoramiento clínico 
en el 70% de las retiradas, hematoma y/o hemorragia de la herida 
en el 20% e insuiciencia renal grave en el 10%. Las dosis hospita-
larias recibidas fueron inferiores en los pacientes a los que se re-
tiró rivaroxabán (media: 2,8, DE: 1,5 frente a media: 4,5, DE: 1,9). 
Test U-de Mann Whitney: p = 0,015. La mayoría de las retiradas 
(60%, n = 6) se produjeron al recibir 3 o menos dosis de fármaco 
(chi-cuadrado de asociación lineal p = 0,013). No se encontraron 
diferencias estadísticamente signiicativas para otras variables.  
A ningún paciente se retiró rivaroxabán con más de 5 dosis o en  
su domicilio. regresión logística: dosis hospitalarias (Or: 5,37,  
p = 0,003), diabetes (OR: 12,77, p = 0,093). A su vez, esta diferen-
cia también queda plasmada en el análisis multivariante de regre-
sión lineal (p = 0,03).

Conclusiones: El rivaroxabán en los pacientes estudiados pre-
senta eicacia en la tromboproilaxis tras cirugía de recambio pro-
tésico de rodilla. Se retiró en un 17,9% de los pacientes, la mayoría 
por sangrados de la herida y/o hematomas de rodilla. Por la escasa 
muestra, no se ha podido establecer una asociación estadística 
clara entre las variables estudiadas y la retirada del fármaco. Úni-
camente el número de dosis de rivaroxabán recibidas durante la 
hospitalización ha sido menor en los pacientes en que se ha retira-
do el fármaco. Los resultados sugieren que en caso de aparecer 
sangrados que obliguen a retirar el fármaco, éstos aparecen de 
forma precoz. Sería necesario aumentar la muestra para conirmar 
estos resultados y para establecer la asociación de otras variables 
con la retirada de rivaroxabán.

394. EFiCaCia Y SEGuRidad dEl RomiPloStim  
EN alotRaSPlaNtE dE mÉdula: a PRoPóSito  
dE uN CaSo

I. Concepción Martín, V. Arocas Casañ, M. Muros Ortega,  
C. Bonillo García, r. Olmos Jiménez y A. de la rubia Nieto

Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca. Murcia. España.

objetivos: El romiplostim es una proteína de fusión que señala 
y activa las rutas de transcripción intracelular a través del recep-
tor de la trombopoyetina para aumentar la producción de plaque-
tas. Está indicado en pacientes adultos esplenectomizados con 
púrpura trombocitopénica idiopática crónica refractarios a otros 
tratamientos y como segunda línea de tratamiento en pacientes 
adultos no esplenectomizados en los que la cirugía esté contrain-
dicada. Nuestro objetivo es describir la eicacia y seguridad de 
romiplostim en la prevención de trombocitopenia, una indicación 
fuera de icha técnica, en una paciente testigo de Jehová, pen-
diente de recibir un alotrasplante de médula, que dadas sus creen-
cias religiosas se niega a recibir transfusión de hemoderivados du-
rante la fase de aplasia.

material y métodos: Se trata de un análisis y revisión retrospec-
tiva de un caso clínico. Para su evaluación se consulto la historia 
clínica del paciente, recuento plaquetario al inicio del tratamien-
to, y recuento plaquetario y reacciones adversas relacionadas con 
la administración de romiplostim.

Resultados: Mujer de 38 años y 62 kilos de peso, diagnosticada 
de leucemia aguda linfoblástica pre-B en julio/07 en segunda re-
caída, se decide trasplante alogénico no mieloablativo de progeni-
tores hematopoyéticos de sangre periférica de su hermana, con 

HLA idéntica. El acondicionamiento se realiza con ludarabina, bu-
sulfán y ciclofosfamida, junto a quimioterapia intratecal, citarabi-
na, metotrexato y dexametasona en dos dosis los días -4 y -2, 
considerando 0 el día del trasplante de progenitores hematopoyé-
ticos. Dadas sus creencias religiosas, por las que se niega a recibir 
transfusión de plaquetas, se decide administrar romiplostim, los 
días +7 y +14 a una dosis de 5 µg/kg. El recuento plaquetario al 
inicio del tratamiento, fue en el día -7 de 241 × 103/µL y el -1 de 
304 × 103/µL. El recuento plaquetario tras el inicio del trasplante 
fue, el día + 2,249 × 103/µL, +7,68 × 103/µL, + 9,31 × 103/µL, 
+11,47 × 103/µL, +13,39 × 103/µL, +14,116 × 103/µL, +16,224 × 103/
µL, +20,403 × 103/µL, +27,298 × 103/µL. A causa del acondiciona-
miento la paciente presento trombocitopenia de grado III, según la 
escala CTCAE v4.0, que fue revirtiendo, hasta un recuento plaque-
tario por encima de 50 × 103/µL a los 14 días postrasplante. Tam-
bién recibió soporte con factores eritropoyéticos y factor estimu-
lante de colonias de granulocitos. No presento reacciones adversas 
atribuibles a la administración de romiplostim y se mantuvo afebril 
durante todo el tratamiento.

Conclusiones: A pesar de la falta de evidencia, el tratamiento 
de soporte con romiplostim en esta paciente, ha sido una alterna-
tiva útil y con buena tolerancia para prevenir la trombocitopenia 
asociada a la fase de acondicionamiento.

507. EStaBilidad dEl CidoFoviR 6,25 mG/ml  
CoN SuERo FiSiolóGiCo EN JERiNGaS PRECaRGadaS

J.C. Pérez Pons, J.M. Crespo Bernabeu, C.L. Bravo Sánchez,  
B. Calderón Hernanz, M. Vilanova Boltó y M. Nigorra Caro

Hospital Son Llàtzer. Islas Baleares. España.

objetivos: Evaluar la estabilidad de las jeringas precargadas con 
cidofovir diluido en suero isiológico (SF) a una concentración de 
6,25 mg/ml.

material y métodos: Se prepararon 3 lotes en días diferentes 
(M1, M2 y M3) según las normas del real Decreto 175/2001 y el 
siguiente procedimiento: 1. Extraer 45 ml de SF de una bolsa de 
100 ml y desechar. 2. Cargar 5 ml de cidofovir (Vistide® 75 mg/ml) 
y añadir a la bolsa de SF del paso 1. Concentración inal cidofovir 
6,25 mg/ml. 3. Precargar jeringas (BD plastipak®) con 5 ml de la 
dilución anterior. 4. Tapar, etiquetar y conservar en nevera. Tem-
peratura 2-8 oC. Todo el proceso se realizó en condiciones estériles 
en campana de lujo laminar horizontal clase 100 (Telstar BH100). 
En la M2 y M3 se utilizó un iltro de 0,22 micras en el paso 3. Como 
variables de control se utilizaron la medida de pH con pHmetro 
Basic 20 Crison, el control visual de partículas durante 5 segundos 
sobre panel blanco y a trasluz, y inalmente un control de esterili-
dad en medio enriquecido con caldo de cultivo para aerobios y 
anaerobios realizado por el servicio de microbiología del hospital. 
Se evaluaron las alícuotas el mismo día de la preparación (día 0) y 
a los 15, 30, 60, 90, 120, 150, 180 y 210 días. Se consideró válida 
la estabilidad física y microbiológica en cada uno de los puntos de 
medida si el pH se encontraba entre 6-8 y si el control de partícu-
las y el de esterilidad eran negativos. Se asumió la estabilidad 
química de 150 días a temperatura 2-8ºC validada por cromatogra-
fía líquida de alta resolución (HPLC) según Henner et al (Am J 
Health-Syst Pharm. 2005;62:506-9). La ausencia de efectos adver-
sos de la preparación se validó clínicamente con la administración 
intralesional de cada una de las muestras a 3 pacientes diferentes 
tras comprobación de su estabilidad en ese momento.

Resultados: M1 y M3: todos los controles de pH se encontraban 
dentro del rango establecido, M1 (pH = 6,9-7,3) y M3 (pH = 6,3-
7,6). M1, M2 y M3: en el 100% de las alícuotas en cada uno de los 
puntos de control no se observaron precipitados ni partículas en 
suspensión y dieron todas negativo el cultivo de esterilidad. La M1 
solamente se completó hasta el día 150 por no disponer de sui-
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cientes alícuotas. En la M2 no se tuvieron en cuenta las medidas de 
pH debido a la mala calibración del pHmetro. La administración a 
los pacientes no produjo ningún efecto adverso según observación 
clínica en ninguna de las inyecciones.

Conclusiones: Se conirma la estabilidad de las jeringas pre-
cargadas con cidofovir 6,25 mg/ml en SF a los 150 días de la 
preparación, pudiendo establecer una caducidad a temperatura 
entre 2-8 oC de 5 meses. No se observaron diferencias entre la 
utilización o no de iltros de esterilidad. Se conirmó solamente 
estabilidad física y microbiológica a los 210 días en las condicio-
nes del estudio, quedando pendiente la conirmación de su esta-
bilidad química.

373. EStudio dE la utiliZaCióN dE RomiPloStim  
EN PaCiENtES HEmatolóGiCoS EN uN HoSPital 
tERCiaRio. aNáliSiS dE iNdiCaCióN Y valoRaCióN 
PoSolóGiCa

M.A. Aranguren redondo, G. López Arzoz, B. Irastorza Larburu,  
G. Liceaga Cundin, K. Andueza Granados y M.P. Bachiller Cacho

Hospital Donostia. Guipúzcoa. España.

objetivos: Analizar si el uso de romiplostim se ajusta a las indi-
caciones y recomendaciones sobre ajuste posológico descritas en 
la icha técnica (FT).

material y métodos: Estudio descriptivo y retrospectivo que 
incluye todos los pacientes que recibieron subcutáneamente ro-
miplostim, desde agosto del 2009 hasta la actualidad, en un hos-
pital terciario. Para ello se recogieron los siguientes datos: 1. 
Indicación de la prescripción, por medio de los informes de soli-
citud de tratamiento con romiplostim. Se seleccionaron aquellos 
pacientes que cumplen con una de las indicaciones de la FT: pa-
cientes adultos esplenectomizados con púrpura trombocitopénica 
inmune idiopática (PTI) crónica que son refractarios a otros tra-
tamientos (por ejemplo, corticosteroides, inmunoglobulinas), o 
como segunda línea de tratamiento en pacientes adultos no es-
plenectomizados en los que la cirugía esté contraindicada. 2. Se 
recogieron de los pacientes seleccionados los datos analíticos 
plaquetarios, utilizando los programas informáticos del laborato-
rio de bioquímica (Clínic y Omega). 3. Se registraron las fechas y 
dosis de los pulsos recibidos, obtenidos del programa informático 
de registro de preparaciones del área estéril de Farmacotecnia. 
Se analizaron los siguientes conceptos: número de tratamientos 
que cumplían o no con la indicación de la FT. De los pacientes que 
cumplían con una de las indicaciones se evaluó el número de 
pacientes en los que no se realizó el ajuste de la dosis según las 
recomendaciones de la FT, en función del nivel de plaquetas, y el 
número de pacientes que interrumpieron el tratamiento sin lo-
grar el efecto terapéutico deseado y no alcanzar la dosis máxima 
de romiplostim de 10 µg/kg.

Resultados: Un total de 18 pacientes recibieron tratamiento 
durante el periodo de estudio. De ellos, 6 no cumplían con ninguna 
de las indicaciones autorizadas, considerándose éstos tratamientos 
como “fuera de icha técnica”, y que siguieron el procedimiento 
adecuado para su aprobación. De los 12 pacientes que se ajustaban 
a las indicaciones de FT, 9 eran esplenectomizados refractarios a 
otros tratamientos, y 3 no esplenectomizados. De estos 12 pacien-
tes, a 8 no se les ajustó la dosis según las especiicaciones de la FT. 
En 2 casos en que no llegó a ser eicaz se suspendió el tratamiento 
sin haber llegado a la dosis máxima recomendada, y en otros 2 se 
interrumpió el tratamiento con niveles de plaquetas adecuados (> 
50.000/µl).

Conclusiones: La evaluación de las prescripciones con romi-
plostim ha permitido observar que un tercio de los pacientes se 
tratan con indicaciones fuera de icha técnica. De los pacientes 

con PTI tratados se detecta falta de seguimiento de las recomen-
daciones sobre ajuste posológico establecidas en la FT, por lo que 
consideramos oportuno la implantación de un programa de moni-
torización farmacoterapéutica individualizada en estos pacien-
tes.

254. EStudio dE CoNSumo dE aNtiFÚNGiCoS  
EN uN HoSPital GENERal Y uCi dE 2005 a 2010

M.P. Ortega García, S. García Montañés, M. García López,  
E. Camps Seguí, A. Pérez Feliu y r. Macía Echevarrías

Consorcio Hospital General Universitario de Valencia. Valencia. 
España.

objetivos: Analizar la evolución del consumo de antifúngicos 
2005-2010, expresado en Dosis Diaria Deinida/100 estancias 
(DDD/100e), y su coste en un hospital general y en particular en 
UCI-reanimación.

material y métodos: Estudio de consumo de antifúngicos en un 
hospital general de 542 camas y 29 de UCI-reanimación. Se utilizó 
la DDD especiicada por el WHO Collaborating Centre for Drugs 
Statistics Methodology y los datos de consumo e importe se obtu-
vieron del programa de gestión de compras-consumos de Farmacia. 
A partir de la cantidad consumida, la DDD y las estancias se calcu-
laron el número de DDD/100e por año.

Resultados: La DDD/100e ha pasado de 1,91 en 2005 a 4,93 
en 2010, siendo el mayor incremento para las equinocandinas: 
de 0,1 en 2005 (solo disponible caspofungina) a 0,51 en 2010 
(disponible anidulafungina desde el 2008 y micafungina desde el 
2009). Los azoles son los más consumidos con 1,19 DDD/100e en 
2005 y 4,41 en 2010, principalmente luconazol y voriconazol, 
de 1 a 3,99 DDD/100e y de 0,05 a 0,41 DDD/100e, respectiva-
mente de 2005 a 2010. Los polienos se han reducido un 98% (de 
0,61 a 0,01), sobre todo tras el desabastecimiento de anfoteri-
cina B convencional en 2009. El coste ha pasado de 264.454 a 
420.039 euros, con el principal incremento para equinocandinas 
que han pasado de 88.389 a 313.950 euros (incremento del 
255%). En 2009 se alcanzaron las cifras más altas de consumo, 
5,76, con una reducción en 2010 del 14%; principalmente por la 
reducción de polienos (86%) y equinocandinas (21%), sobre todo 
caspofungina (53%). El coste también se redujo un 28,5%. En 
UCI-reanimación el consumo es mayor respecto al global del 
hospital y hemos pasado de 16,1 DDD/100e en 2005 a 28,94 en 
2010. El incremento más importante ha sido para equinocandi-
nas, de 0,53 a 8,63 DDD/100e. Caspofungina presentó un pico en 
2008, con 2,9 DDD/100e, pero ha sido desplazada por anidula-
fungina (2008: 1,47, 2009: 4,11 y 2010: 3,16) y micafungina 
(2009: 1,98 y 2010: 2,81). Los azoles son los más consumidos 
(15,25 en 2005, 21,68 en 2010), con el mayor incremento para 
luconazol (de 13,8 a 20,24). Voriconazol presentó un pico en 
2007 (2,94) y 2008 (2,1), pero con la aparición de las nuevas 
equinocandinas su consumo se ha reducido en 2010 hasta 1,44, 
valor muy similar al del 2005 (1,47). El coste casi se ha multi-
plicado por 6 (51.200 euros en 2005, 297.641 en 2010), repre-
sentando las equinocandinas el 89% de este importe. En 2010 se 
ha producido un descenso respecto al 2009 del 3,4% en las 
DDD/100e y un 20% en el coste.

Conclusiones: La comercialización de nuevas equinocandinas en 
2008 y 2009 y la publicación de las guías IDSA que las sitúan como 
primera línea en paciente crítico y neutropénico, han originado un 
incremento muy importante en el consumo de estos fármacos 
(multiplicado por 5), sobre todo en UCI (multiplicado por 16). De-
bido a su elevado coste se ha incrementado considerablemente el 
gasto en antifúngicos. Establecer protocolos de uso se hace nece-
sario para garantizar su uso racional.
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1111. EStudio dE utiliZaCióN dE aNtiFÚNGiCoS 
SiStÉmiCoS SomEtidoS a PolÍtiCa aNtimiCRoBiaNa 
REStRiNGida

E.M. García Martínez, M.r. Ortiz Navarro, L. Victorio,  
M. Pascual Martínez, M.D. Sola Morena y F.T. Pagán Núñez

Complejo Hospitalario Universitario de Albacete. Albacete. 
España.

objetivos: Estudio de utilización de cuatro antifúngicos sistémi-
cos sometidos a la política antimicrobiana restringida del hospi-
tal.

material y métodos: Estudio retrospectivo durante el año 2010 
de la utilización de voriconazol, anidulafungina, caspofungina y 
anfotericina B liposomial. Se realizó un registro durante todo el 
año de estudio de las peticiones de dichos antifúngicos. Se revisó 
la historia clínica de los pacientes en tratamiento. Entre las varia-
bles estudiadas se recogieron la edad, el sexo, el servicio, la dura-
ción tratamiento, el diagnóstico principal, el lugar de la infección, 
los cultivos así como la especie de hongo hallado.

Resultados: Se registraron un total de 99 pacientes, 90 adultos 
y 11 niños. La duración media de tratamiento fue de 11,2 + 10 días. 
La duración máxima registrada fue de 53 días. 30,3% de los trata-
mientos fueron emitidos por el servicio de Hematología y 28,7% por 
Anestesia/reanimación. El 34,7% de los pacientes partían de en-
fermedades de tipo mielodisplásico. En el 10,9% se utilizó dichos 
antifúngicos como proilaxis. El 23,2% para tratamiento de perito-
nitis abdominal, 20,5% para neumonía, 12,2% por sospecha de fun-
gicemia, 9,8% para tratar iebre de foco desconocido y 6% por in-
fección del tracto urinario. Con respecto a los cultivos, 60,6% 
resultaron negativos. La familia más aislada fue Candida (C. albi-
cans 30,0%, C. glabrata 20,0%, C. parapsilosis 6,7%, C. tropicalis 
6,7%), seguida de Aspergillus 13,3%, Zigomycetos 10% y Scedospo-
rium apiospermum 3,3%. La gran mayoría de las infecciones donde 
los cultivos resultaron positivos fueron fungicemias y neumonías 
seguido de infecciones de tracto urinario y de origen abdominal. 
17 pacientes llevaban terapia combinada con dos antifúngicos y  
8 llevaba un tratamiento con tres antifúngicos. Todos los pacientes 
con asperigilosis se trataron con voriconazol aunque a uno se le 
añadió anidulafungina y otro anfotericina B liposomial. La infec-
ción del hongo emergente S. apiospermum se trató con voricona-
zol. Las 3 mucormicosis se trataron con anfotericina B. Aunque la 
mayoría de los pacientes con C. glabrata se trataron con equino-
candina a dos de ellos se les trató con voriconazol, por otra parte 
a un paciente con C. parapsilosis que se le trató con anidulafungi-
na.

Conclusiones: Hematología y reanimación fueron los servicios 
que más utilizaron antifúngicos restringidos, Más de la mitad de los 
pacientes tratados con alguno de estos antifúngicos presentaron 
cultivos negativos. Tres de los tratamientos no se ajustaron a las 
recomendaciones bibliografías para la especie aislada. Aunque la 
utilización se ha ajustado en su mayoría a las recomendaciones es 
necesario más estudios de eicacia y eiciencia así como micro-
epidemiológicos para optimizar los tratamientos.

709. EStudio dE utiliZaCióN dE aNtiviRalES  
EN El tRatamiENto Y PREvENCióN dE la GRiPE

M. Pérez Abánades, A. Ibáñez Zurriaga, A. Aranguren Oyarzábal, 
E. ramírez Herráiz, E. Alañón Plaza y A. Morell Baladrón

Hospital Universitario La Princesa. Madrid. España.

objetivos: La gripe o inluenza es una enfermedad infecciosa de 
las vías respiratorias causada por un tipo de virus de ArN de la 
familia de los Orthomyxoviridae. El tratamiento habitual es sinto-
mático, solo en los casos graves y hospitalarios está indicada la 

utilización de fármacos antivirales, siendo los más eicaces los in-
hibidores de la neuraminidasa (oseltamivir y zanamivir). Objetivos: 
evaluar la utilización de los antivirales en el tratamiento y preven-
ción de la infección por el virus inluenza.

material y métodos: Estudio observacional retrospectivo del uso 
de oseltamivir o zanamivir para el tratamiento y prevención de la 
gripe desde enero a marzo de 2011. Para cada paciente se regis-
traron los datos de: edad, sexo, antecedentes de los pacientes, 
detección de PCr de la gripe, servicio/unidad, principio activo, vía 
de administración, dosis, duración de tratamiento, tratamiento 
antibiótico concomitante y necesidad o no de soporte con ventila-
ción mecánica. Como fuentes de datos se utilizaron la historia 
clínica de los pacientes, el registro de dispensación “Medicamen-
tos de Especial Prescripción” y el programa de prescripción elec-
trónica (Dominion®).

Resultados: Se incluyeron en el estudio 29 pacientes con sospe-
cha de gripe A, 18 mujeres y 11 hombres, con una mediana de edad 
de 59 años. La PCr resultó positiva para la gripe A en 14 (48,28%) 
pacientes, para la gripe B en 6 (20,69%) pacientes y negativa para 
9 (31,03%) pacientes, en 8 de los cuales se suspendió el tratamien-
to cuando se conirmó el diagnóstico negativo. La distribución por 
servicios fue: 11 casos en Hematología, 10 en Neumología, 3 en 
Medicina Interna, 2 en Cardiología, 2 en Oncología Médica y 1 en 
Infecciosas; 12 requirieron ingreso en UCI. El 75,86% de los pacien-
tes tenían algún factor de riesgo (enfermedad respiratoria crónica, 
inmunosupresión, diabetes mellitus, enfermedad hepática crónica) 
para presentar complicaciones asociadas a la infección. A 25 
(86,21%) pacientes se les administró oseltamivir oral, 14 (48,28%) 
a dosis de 75 mg/12h y 11 (37,93%) a dosis de 150 mg/12h. A 4 
(13,79%) pacientes se les administró tratamiento intravenoso debi-
do a la intolerancia oral, 1 (3,45%) de ellos recibió oseltamivir 200 
mg/12h, 2 (6,89%) recibieron zanamivir 600 mg/12h y 1 (3,45%) 
zanamivir 150 mg/12h, dosis ajustada por insuiciencia renal. La 
mediana de duración de días de tratamiento fue 5 días. La PCr 
negativizó en todos los pacientes que completaron el tratamiento 
sin encontrarse reacciones adveras signiicativas relacionadas con 
el tratamiento. 27 (93,10%) pacientes recibieron antibioterapia 
concomitante, 5 (17,24%) recibieron quinolona en monoterapia, 6 
(20,69%) quinolona más carbapenem, 7 (24,14%) quinolona más 
cefalosporina, 3 (10,34%) quinolona más carbapenem más otro an-
tibiótico, 2 (6,90%) beta-lactámico y 4 (13,79%) otros antibióti-
cos.

Conclusiones: La administración de inhibidores de la neuramini-
dasa en pacientes hospitalizados, diagnosticados de gripe y con 
factores de riesgo asociados ha resultado eicaz, la infección por 
gripe se resolvió en todos los pacientes. La mitad de los pacientes 
recibieron oseltamivir oral a dosis superiores a las indicadas en i-
cha técnica, aunque no se han descrito reacciones adversas duran-
te su estancia.

752. EStudio dE utiliZaCióN dE mEdiCamENtoS 
HuÉRFaNoS EN uN HoSPital dE tERCER NivEl

E. García Sanz, M. Manso Manrique, B. rodríguez Marrodán,  
A. Sánchez Guerrrero y A. Torralba Arranz

Hospital Universitario Puerta de Hierro. Madrid. España.

objetivos: Análisis de la utilización de medicamentos huérfanos 
en un hospital público de tercer nivel.

material y métodos: Estudio retrospectivo y descriptivo del im-
pacto en el consumo de medicamentos huérfanos incluidos en la 
Guía Farmacoterapéutica del hospital. El periodo del estudio fue 
del 2000 hasta el primer cuatrimestre del 2011. La información se 
obtuvo de las bases de datos del Servicio de Farmacia y de la Agen-
cia Europea del Medicamento (EMEA). El marco legislativo en que 
se enmarca la política de la Unión Europea relativa a los medica-
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mentos huérfanos, está integrada por los reglamentos 141/2000 de 
16 diciembre de 1.999 y 847/2000 de 27 de abril de 2000.

Resultados: Los medicamentos huérfanos son los destinados al 
diagnóstico, prevención o tratamiento de enfermedades que afec-
tan a no más de 5 por 10.000 personas en la Unión Europea, por lo 
que se desarrolló una legislación europea que incentiva su desarro-
llo. La EMEA tiene registrados 59 medicamentos con designación 
huérfana, siendo el grupo terapéutico mayoritario los antineoplá-
sicos, seguido por los medicamentos para el metabolismo y los 
empleados en la hipertensión pulmonar. En España están comercia-
lizados 45 de los 59, siendo la mayoría de uso hospitalario. En el 
hospital, desde el año 2.000 se han incluido en la Guía Farmacote-
rapéutica 31 medicamentos huérfanos. El grupo mayoritario son los 
antineoplásicos (11 principios activos), seguido de los medicamen-
tos para hipertensión pulmonar (4) e inmunosupresores (3). Desde 
el año 2.000 hasta abril de 2.011 el consumo de medicamentos 
huérfanos ha sido de 16.464.205€. La distribución por principios 
activos fue eculizumab (22%), imatinib (20%), bosentán (19,5%), 
lenalinomida (6,6%). Las indicaciones onco-hematológicas supusie-
ron un 70% del consumo, y junto con hipertensión pulmonar, repre-
sentan el 95% del consumo total de dichos medicamentos. La re-
solución emitida por la Consejería de Sanidad de Madrid que incluía 
los inhibidores de la tirosín-kinasa y pegvisomat en la dispensación 
hospitalaria y el aumento del uso de los medicamentos para la hi-
pertensión pulmonar ha motivado un incremento notable del nú-
mero de pacientes desde el año 2008. En los últimos años el núme-
ro de solicitudes de autorización de medicamentos huérfanos a la 
EMEA ha aumentado signiicativamente, lo que se traduce en un 
mayor impacto del uso de estos medicamentos en el hospital. El 
consumo de estos medicamentos respecto al total de medicamen-
tos del hospital ha ido aumentando desde un 0,19% en 2001 hasta 
12% en el primer cuatrimestre de 2011.

Conclusiones: La legislación que regula el desarrollo de medica-
mentos huérfanos ha facilitado su comercialización para el trata-
miento de enfermedades graves de baja incidencia, que de otra 
manera no dispondrían de un tratamiento adecuado. El aumento 
de la designación huérfana en Europa junto con las resoluciones 
emitidas por la Consejería de Sanidad, se han traducido en un 
mayor impacto de estos medicamentos en el presupuesto del hos-
pital. Debido al gran impacto económico de este grupo de medica-
mentos sería conveniente la aprobación por la Comisión de Farma-
cia y Terapéutica de protocolos de utilización y seguimiento de 
estos medicamentos para su ajuste a las indicaciones autorizadas.

466. EStudio dE utiliZaCióN dE RomiPloStim  
EN PaCiENtES PEdiátRiCoS

M. ruiz de Hoyos, C. rueda Pérez, G. Casado Abad,  
L. González del Valle, B. Benítez García y A. Herrero Ambrosio

Hospital Universitario La Paz. Madrid. España.

objetivos: romiplostim es un agonista del receptor de trombo-
poyetina que está indicado en pacientes adultos esplenectomiza-
dos con púrpura trombocitopénica inmune (PTI) crónica refractaria 
a otros tratamientos. En niños no ha sido aprobada su indicación 
debido a que no existen suicientes datos de seguridad y eicacia. 
Objetivos: evaluar la eicacia y seguridad del uso de romiplostim 
en pacientes pediátricos diagnosticados de trombocitopenia severa 
refractaria a tratamientos convencionales.

material y métodos: Estudio observacional retrospectivo en el 
que se incluyeron pacientes pediátricos hemato-oncológicos que 
recibieron tratamiento con romiplostim entre febrero de 2010 y 
abril de 2011 en nuestro centro. Se analizaron las siguientes varia-
bles: edad, sexo, diagnóstico, esplenectomía previa, tratamientos 
previos, recuentos de plaquetas y aparición de reacciones adver-
sas. La variable eicacia se deinió como la obtención de recuentos 

plaquetarios ≥ 50 × 109/L durante al menos dos semanas consecu-
tivas. La seguridad se valoró mediante el registro de reacciones 
adversas en la historia clínica del paciente.

Resultados: Se incluyeron 4 pacientes pediátricos, tres niñas y 
un niño, con una mediana de edad de 11 años (2–19). Todos fueron 
diagnosticados de trombopenia severa refractaria a otros trata-
mientos. Dos de ellos presentaban PTI y los otros dos, trombopenia 
secundaria, en un caso a la quimioterapia y en otro a un probable 
síndrome de Noonan. Todos los pacientes habían recibido al menos 
dos líneas de tratamiento antes del inicio con romiplostim. Los 
tratamientos previos fueron: corticoides (4 pacientes), inmunoglo-
bulinas (3 pacientes), rituximab (1 paciente), azatioprina (1 pa-
ciente) y eltrombopag (1 paciente).Solo un paciente había sido 
previamente esplenectomizado. La dosis inicial administrada fue 
de 1 µg/kg y posteriormente fue ajustada con incrementos de  
1 µg/kg por semana hasta alcanzar una dosis inal media de 6,5 µg/
kg (2-10). Los pacientes recibieron una mediana de 11 (2-16) sema-
nas de tratamiento. La mediana de recuento de plaquetas al inicio 
del tratamiento fue de 10 × 109/L. (3-23 × 109/L). Ninguno de los 
pacientes consiguió alcanzar el objetivo de eicacia a lo largo del 
estudio. En dos pacientes el tratamiento fue interrumpido debido 
a que tras 4 semanas de tratamiento con dosis máximas (10 µg/kg) 
los recuentos plaquetarios eran de 15 y 28 × 109/L. Un paciente 
falleció por causas no relacionadas con el tratamiento, mientras 
que el otro continúa con el fármaco a dosis de 4 µg/kg y con re-
cuentos de 13 × 109/L. No se describieron efectos adversos relacio-
nados con romiplostim en ninguno de los pacientes.

Conclusiones: Los resultados de eicacia obtenidos en nuestro 
estudio son diferentes a los de los escasos estudios realizados en 
niños. Esto podría deberse a que de los cuatro pacientes, dos pre-
sentaban trombocitopenia secundaria, situación clínica en la que 
romiplostim no está indicado. Los dos pacientes con PTI iniciaron 
el tratamiento con recuentos inferiores a 10 × 109/L, razón por la 
que la respuesta ha podido ser menor a la esperada. romiplostim 
es un fármaco aparentemente seguro pero del que existe poca 
experiencia de uso en la población pediátrica. Por ello, se conside-
ra necesaria la realización de más estudios en niños.

402. EStudio dE utiliZaCióN dE RomiPloStim  
EN uN HoSPital GENERal

I. Marquínez Alonso, S. Pernía López, V. Escudero Vilaplana,  
A. ribed Sánchez, C. Martínez Fernández-Llamazares  
y M. Sanjurjo Sáez

Hospital General Universitario Gregorio Marañón. Madrid. 
España.

objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad de romiplostim en 
pacientes pediátricos y adultos en nuestro hospital.

material y métodos: Estudio observacional retrospectivo en el 
que se evaluaron los pacientes tratados con romiplostim desde 
diciembre de 2009 hasta febrero de 2011. Las fuentes de informa-
ción fueron las historias clínicas de los pacientes, el programa de 
prescripción electrónica Prescriplant®, el registro semanal del re-
cuento de plaquetas y las dosis administradas por paciente.  
Se elaboró una hoja de recogida de datos con los siguientes pará-
metros por paciente: edad, sexo, peso, fecha de diagnóstico de la 
enfermedad, indicación del tratamiento con romiplostim, dosis, 
tratamientos previos, esplenectomía, niveles de plaquetas, medi-
cación concomitante y de rescate. La efectividad de romiplostim 
se evaluó según los niveles de plaquetas obtenidos, siendo el obje-
tivo terapéutico alcanzar recuentos iguales o superiores a 50 × 
109/L, y considerando respuesta duradera cuando el objetivo se 
mantuvo sin necesidad de medicación de rescate durante al menos 
6 de las últimas 8 semanas de seguimiento. La seguridad se evaluó 
según la aparición de reacciones adversas.
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Resultados: Se incluyeron 10 pacientes en el estudio, 3 niños 
(edad media 11,5 años [10,3-13,3]; 66,6% varones) y 7 adultos 
(edad media 58,6 años [33,4-76,9]; 28,6% varones). Todos los niños 
tenían diagnosticada trombocitopenia inmune primaria refractaria 
a terapias estándar. Entre los adultos, el 43,9% presentaban trom-
bocitopenia inmune primaria refractaria, mientras que el 56,1% 
presentaba trombocitopenia secundaria a otras patologías (síndro-
me mielodisplásico, enfermedad de Hodgkin, pancitopenia autoin-
mune), considerándose fuera de indicación. Todos los pacientes 
recibieron como tratamientos previos corticoides e inmunoglobuli-
nas; el 57,1% de adultos recibió rituximab y el 100% de niños inmu-
noglobulina anti-D. Ningún paciente había sido esplenectomizado, 
opción no contraindicada en el 30% de nuestros casos. En cuanto a 
la efectividad, solo un niño (33,3%) presentó respuesta duradera al 
tratamiento, alcanzándose con la administración de una dosis me-
dia de 1,0 µg/kg y obteniendo recuento plaquetario medio de 204 
× 109/L. En los dos niños restantes la dosis media fue de 3,2 µg/kg 
y el recuento plaquetario medio fue de 79 × 109/L. Entre los adul-
tos, 2 pacientes (28,6%) presentaron respuesta duradera, con dosis 
media de 3,2 µg/kg y recuento plaquetario medio de 101 × 109/L, 
no necesitando medicación concomitante para mantener los nive-
les de plaquetas durante el tratamiento. Los pacientes adultos 
restantes recibieron dosis medias de 5,6 µg/kg y sus niveles pla-
quetarios medios fueron de 33 × 109/L. Sobre la seguridad, uno de 
los pacientes pediátricos presentó astenia y cefalea ocasional, 
mientras que entre los adultos hubo buena tolerancia en todos los 
casos. Ningún tratamiento fue suspendido por efectos adversos.

Conclusiones: romiplostim mostró efectividad en un reducido 
número de pacientes, pese a incluir nuestra muestra varios usos no 
autorizados, que podrían infravalorar el resultado global de la mis-
ma. En aquellos en los que se consiguió respuesta duradera, per-
mitió la no utilización de medicación concomitante, contribuyendo 
a una mayor comodidad en la farmacoterapia de estos pacientes. 
Además, mostró buena tolerancia en todos los casos. Debido al 
reducido número de pacientes y al corto periodo de seguimiento, 
son necesarios estudios con mayor población y de mayor dura-
ción.

1021. EStudio dE utiliZaCióN dE SuGammadEX  
EN la REvERSióN dEl EFECto dE loS RElaJaNtES 
muSCulaRES (RoCuRoNio Y vECuRoNio)

M. Sevilla Ortiz, E. Punin Crespo, S. Castro Luaces  
y G. Piñeiro Corrales

Complejo Hospitalario de Pontevedra. Pontevedra. España.

objetivos: Descripción y análisis de la utilización de sugamma-
dex en los pacientes sometidos a cirugía en nuestro hospital desde 
su inclusión.

material y métodos: Se realizó un estudio observacional y res-
trospectivo de las historias clínicas de los pacientes revertidos con 
sugammadex desde octubre de 2010 a abril de 2011. Los datos 
recogidos fueron: sexo, edad, factores de riesgo, tipo de interven-
ción, bloqueante neuromuscular utilizado, tiempo de la cirugía, 
dosis de sugammadex y peril de seguridad.

Resultados: Durante el periodo de estudio 30 pacientes recibie-
ron sugammadex (15 hombres) con una media de edad de 56,33 
años (rango 27-86). Los procedimientos quirúrgicos a los que fue-
ron sometidos los pacientes se clasiicaron en: cirugía abdominal 
(13); cirugía bariátrica (9); intervenciones de otorrino (2); prosta-
tectomía (2); intervención ginecológica (1); artroscopia (1); ne-
frectomía radical (1) y cirugía vascular (1). El bloqueante neuro-
muscular elegido fue rocuronio en el 90% de los pacientes y 
vecuronio en el 10% restante. La dosis de sugammadex administra-
da a todos los pacientes fue de 2 mg/Kg realizando ajustes de la 
cantidad total necesaria para utilizar viales completos. El fármaco 

fue bien tolerado en todos los casos. El 80% de los pacientes pre-
sentaba alguna patología en la que la utilización de anticolineste-
rásicos y antagonistas muscarínicos podría suponer un riesgo: el 
40% eran obesos, el 27% tenían complicaciones cardiacas y el 13% 
padecían enfermedades respiratorias. Los pacientes sometidos a 
cirugía abdominal sufrieron un bloqueo neuromuscular profundo, y 
el tiempo medio de duración de esta cirugía fue de 145 minutos 
(rango: 50-200). Si hubiéramos utilizado neostigmina el tiempo 
estimado medio hubiese sido de 191 minutos. El uso de sugamma-
dex frente a neostigmina supondría un ahorro estimado de al me-
nos 30 minutos, que se corresponde con más del 25% del tiempo de 
quirófano en un 53% de los casos. El coste de utilización de suga-
mmadex en estos pacientes ha supuesto 4.588 €.

Conclusiones: Sugammadex ha demostrado ser más rápido en la 
reducción del tiempo de reversión de vecuronio y rocuronio frente 
a neostigmina lo que lo convierte en la mejor alternativa para la 
reversión de emergencia del bloqueo neuromuscular inducido por 
estos bloqueantes, sin embargo su elevado precio respecto a sus 
comparadores condiciona su utilización de rutina. Situaciones clí-
nicas como la obesidad, cardiopatía o enfermedad respiratoria, en 
las que emplear anticolinesterásicos combinados con atropina pue-
den suponer un riesgo por sus efectos antimuscarínicos, adminis-
trar sugammadex además de reducir el tiempo de reversión au-
mentaría la seguridad en estos pacientes. Los pacientes con 
bloqueo neuromuscular profundo podrían ser candidatos a recibir 
sugammadex si su utilización supone un ahorro de al menos un 25% 
respecto al tiempo estimado de la intervención, como ocurre en 
más de la mitad de nuestras intervenciones abdominales.

28. EStudio dE utiliZaCióN dEl aNtiCuERPo  
moNoCloNal tRaStuZumaB EN El tRatamiENto  
dEl CáNCER dE mama HER2+ EN uN HoSPital  
dE tERCER NivEl

E. Capilla Santamaría, B. Benítez García, L. González del Valle,  
P. Zamora Auñón, G. Casado Abad y A. Herrero Ambrosio

Hospital Universitario La Paz. Madrid. España.

objetivos: Describir las características de utilización del anti-
cuerpo monoclonal trastuzumab para el tratamiento del cáncer de 
mama HEr2+, evaluando la adecuación de su uso al protocolo del 
hospital.

material y métodos: Estudio observacional, longitudinal, retros-
pectivo y descriptivo. Se incluyeron pacientes con cáncer de mama 
HEr2+ que iniciaron tratamiento con trastuzumab en el año 2008 y 
2009. Se excluyeron los pacientes que estuviesen dentro de un 
ensayo clínico. Se hizo un seguimiento de cada paciente desde el 
inicio de tratamiento hasta que inalización, durante un máximo de 
un año. Se recogieron las variables: indicación de tratamiento, 
esquema quimioterápico asociado, pauta posológica y duración de 
tratamiento.

Resultados: Se incluyeron 75 mujeres. La edad media de inicio 
fue 55,52 años. En 61 pacientes (81,3%) se empleó trastuzumab en 
cáncer de mama precoz (CMP), y en 14 (18,7%) como tratamiento 
de la enfermedad metastásica (CMM). En el CMM, una paciente 
recibió trastuzumab en monoterapia y el resto en combinación con 
quimioterapia. La asociación más frecuente en CMM fue con taxa-
nos, 7 pacientes (50,0%). De las 61 pacientes con CMP, 48 (78,68%) 
recibieron quimioterapia adyuvante y 13 neoadyuvante (21,31%). 
En 3 pacientes con CMP (4,91%) se empleó trastuzumab en mono-
terapia debido a su avanzada edad. En CMP el esquema más em-
pleado fue en neoadyuvancia luorouracilo-epirrubicina-ciclofosfa-
mida, 17 pacientes (27,9%). El régimen más empleado en 
adyuvancia fue adriamicina-ciclofosfamida seguido de paclitaxel-
trastuzumab, 14 pacientes (22,9%). Del total de pacientes, en 11 
(14,67%) se empleó algún esquema que no se recogía en el proto-
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colo pero sí en la bibliografía cientíica. Entre estos esquemas des-
tacan 6 pacientes (8%) en las que se utilizó de forma concomitante 
antraciclinas con trastuzumab. Para tratar de disminuir el riesgo 
de cardiotoxicidad en estos 6 pacientes se empleó antraciclinas 
liposomales o epirrubicina. En 2 pacientes se administró trastuzu-
mab asociado a lapatinib, lo que requirió autorización por uso es-
pecial. En contra de lo que indica la icha técnica, pero de acuerdo 
a la evidencia cientíica existente, 4 pacientes (5,3%) continuaron 
tratamiento con trastuzumab tras progresión del tumor. La pauta 
posológica más frecuente fue la administración trisemanal, 47 pa-
cientes (62,7%). Al inal del estudio, 66 mujeres (88,0%) no conti-
nuaban con trastuzumab, de estas, en 47 (71,2%) se suspendió por 
haber completado el año de adyuvancia, en 8 pacientes (12,1%) 
por progresión de la enfermedad, en 5 pacientes (7,6%) por cardio-
toxicidad, en 2 (3,0%) por efectos adversos no cardiotóxicos, en  
3 (4,5%) por exitus y en un caso (1,5%) no se especiicó.

Conclusiones: En nuestro estudio el empleo de trastuzumab se 
adecuó siempre al protocolo del hospital o a la bibliografía exis-
tente. La evidencia cientíica con trastuzumab ha evolucionado de 
forma muy rápida en estos últimos años, así como el tratamiento 
del cáncer de mama. Es importante la implicación del farmacéuti-
co de hospital en esta área para evaluar los datos de la experiencia 
clínica y su comparación con los resultados clínicos publicados.

348. EStudio dE utiliZaCióN Y EFiCaCia  
dE aNaGRElida EN uNa uNidad dE PaCiENtES  
EXtERNoS

M. Esteban-Sánchez, M.C. Obaldia Alaña, I. Sarria Gallego,  
L. Sánchez-rubio Ferrández, r. Santos del Prado  
y M. Merchante Andreu

Hospital San Pedro. La Rioja. España.

objetivos: Describir la utilización de anagrelida y evaluar la 
eicacia en la reducción del recuento de plaquetas (RP).

material y métodos: Estudio observacional, retrospectivo y des-
criptivo de los pacientes a los que se dispensó anagrelida en el 
servicio de farmacia desde la aprobación de la resolución 379, de 
8 de septiembre de 2010. El listado de pacientes se extrajo de la 
aplicación Athos APD Prisma®. Se utilizó la historia clínica electró-
nica (Selene® Siemens 5.1.0.1) para recopilar los siguientes datos: 
sexo, edad, diagnóstico, tratamientos previos, tratamientos con-
comitantes, dosis inicial, rP previo y posterior a anagrelida. Se 
evaluó la adecuación de los tratamientos a la indicación de la icha 
técnica. Se consideraron pacientes de riesgo aquellos que cum-
plían alguno de los siguientes factores de riesgo (Fr): edad > 60 
años, rP > 1.000 × 103/mL o antecedentes trombohemorrágicos. Se 
evaluó la eicacia en base a la disminución del RP antes y después 
al inicio de anagrelida.

Resultados: Se dispensó anagrelida a 15 pacientes, de los cua-
les 1 se excluyó del estudio por falta de datos. El 78,6% eran 
hombres y la media de edad fue 60 años (42-79 años). En 13 pa-
cientes (92,9%) el diagnóstico fue trombocitemia esencial y en 1 
paciente policitemia vera con trombocitosis asociada. A 10 pa-
cientes (71,4%) se les consideró de riesgo, de los cuales 8 (80,0%) 
presentaron 1 Fr y 2 (20,0%) presentaron 2 Fr. El rP fue > 1.000 
× 103/mL en 3 pacientes. El 100% recibió tratamientos previos, 
siendo el más frecuente ácido acetilcisalicílico (AAS) (13 pacien-
tes, 92,9%) seguido de hidroxiurea (10 pacientes, 71,4%); 1 pa-
ciente recibió interferón previamente. La dosis inicial fue  
0,5 mg/12h en 11 pacientes (78,6%), 0,5 mg/8h en 2 pacientes 
(14,3%) y en uno (7,1%) se desconocía la dosis inicial. El trata-
miento concomitante más frecuente fue AAS (9 pacientes, 64,3%); 
el resto recibió solo anagrelida. El rP medio previo a la adminis-
tración de anagrelida fue 806 × 103/mL (540-1444 × 103/mL) y tras 
el inicio de anagrelida el rP medio fue 536 × 103/mL (267-800 × 

103/mL). La primera analítica de control se realizó de media 18,6 
días (7-50 días) después del inicio de anagrelida, observando una 
reducción del rP del 32,1% (5,3-58,0%). El tiempo para la norma-
lización del rP (< 450 × 103/mL) fue 130,5 días (14-967 días). En 
2 pacientes aún no se ha normalizado el rP (tras 302 y 400 días 
respectivamente).

Conclusiones: 1. La mayoría de los pacientes (92,9%) cumplen 
la indicación establecida en icha técnica, excepto uno con polici-
temia vera. Sin embargo, hay que tener en cuenta que este pacien-
te presentaba trombocitosis asociada. 2. La mayoría de los pacien-
tes (71,4%) fueron considerados de riesgo, 3 de ellos con rP > 1.000 
× 103/mL. 3. Todos los pacientes recibieron anagrelida tras fracaso 
a otros tratamientos y la dosis inicial se correspondió con la reco-
mendada (0,5 mg /12h) en el 78,6% de ellos. 4. La anagrelida fue 
eicaz en la reducción del RP transcurridos 18,6 días de media. El 
rP se redujo un 32,1% y se normalizó a los 130,5 días.

408. EStudio SoBRE la RESPuESta al tRatamiENto 
CoN omaliZumaB Y Su RElaCióN CoN la adHERENCia  
a loS CoRtiCoidES iNHaladoS EN PaCiENtES  
CoN aSma alÉRGiCo GRavE

M. Gómez-Valent, A. Planas Giner, A. Morón Besoli, N. rudi Solá, 
M. Cabré Serres y M.Q. Gorgas Torner

Corporación Sanitaria Parc Taulí. Barcelona. España.

objetivos: Valorar la respuesta al omalizumab en pacientes 
diagnosticados de asma alérgico grave. Determinar la adherencia a 
la corticoterapia inhalada y relacionarla con la respuesta al trata-
miento con el anticuerpo monoclonal.

material y métodos: Estudio observacional retrospectivo reali-
zado en un hospital universitario de segundo nivel que incluyó pa-
cientes adultos diagnosticados de asma alérgico grave estadio V de 
la GINA con inicio de tratamiento con omalizumab entre enero 
2009 y diciembre 2010. Se registraron datos demográicos (edad  
y sexo), diagnóstico, dosis de omalizumab, niveles basales de IgE y 
parámetros de función pulmonar (FEV1, FVC, FEV1/FVC). Se selec-
cionaron las semanas 16 y 32 para valorar la respuesta al omalizu-
mab en base a la mejora de dichos parámetros. Para determinar la 
adherencia a la corticoterapia inhalada se tuvo acceso al registro 
de recetas dispensadas en Oicinas de Farmacia y facturadas al 
Sistema Sanitario durante el periodo de estudio y el año previo  
al inicio de tratamiento. Se clasiicó como paciente adherente 
aquel que recogió entre seis y doce inhaladores en un año, y como 
no adherente aquel que recogió una cantidad inferior a seis.

Resultados: Durante el periodo de estudio iniciaron tratamiento 
con omalizumab un total de 23 pacientes (15 mujeres) con una 
edad media de 53,52 ± 13,02 años. El valor medio de la IgE basal 
fue de 330,57 UI/ml y el rango de dosis inicial del fármaco fue de 
175-600 mg/mes. Se evaluaron los parámetros de función pulmo-
nar basal (FEV1: 66,13% (1,92 L); FVC: 79,95% (2,72 L); FEV1/FVC: 
65%), en la semana 16 (FEV1: 70,86% (2,05 L); FVC: 79,39% (2,76 
L); FEV1/FVC: 66,26%) y en la semana 32 (FEV1: 67,95% (1,97 L); 
FVC: 78,85% (2,28 L); FEV1/FVC: 63,57%). De los pacientes inclui-
dos en el estudio 16 (69,56%) fueron clasiicados como adherentes 
a la corticoterapia inhalada antes y durante el tratamiento con 
omalizumab. De estos pacientes: ocho (50%) mantuvieron la dosis 
de inicio de omalizumab, cinco (31,25%) fueron respondedores y 
consiguieron una reducción de la dosis, dos (12,50%) lograron recu-
peración clínica y funcional por lo que se les suspendió el trata-
miento, y solo un paciente (6,25%) requirió aumento de la dosis por 
falta de respuesta. Los siete pacientes restantes (30,44%) fueron 
clasiicados como no adherentes al inicio del tratamiento, de los 
cuales solo tres (42,86%) consiguieron hacerse adherentes durante 
el periodo de estudio. De los pacientes no adherentes: tres (42,86%) 
mantuvieron la dosis del fármaco, tres (42,86%) suspendieron tra-
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tamiento por falta de respuesta clínica y solo uno (14,28%) reirió 
mejoría clínica reduciendo así la dosis del fármaco.

Conclusiones: En las semanas 16 y 32 de tratamiento hay una 
tendencia a la mejora de los parámetros de función pulmonar res-
pecto a los niveles basales. Sin embargo, en la semana 32 se ob-
serva una tendencia a la regresión de dichos parámetros con res-
pecto a la semana 16. Los pacientes adherentes a la corticoterapia 
inhalada desde el inicio del tratamiento presentan una mejor res-
puesta clínica al omalizumab permitiendo un mantenimiento, dis-
minución o suspensión de la dosis en mayor número de pacientes.

672. EvaluaCióN dE la EFECtividad dEl tRatamiENto 
dE PRimERa lÍNEa dEl CáNCER dE CÉlulaS RENalES 
avaNZado

A.J. Sastre Heres, M. Alagueró Calero, C. Fierro Villa,  
C.J. Lamela Piteira, D. ruiz Sánchez y P. Miranda romero

Hospital Universitario Central de Asturias. Asturias. España.

objetivos: Evaluar la efectividad del tratamiento de primera 
línea del cáncer de células renales avanzado (CCrA), comprobar la 
inluencia que tiene sobre la supervivencia los factores pronósticos 
establecidos en el Memorial Sloan-Kettering Cancer Center (MS-
KCC) ampliados por Mekhali et al. y comparar los resultados obte-
nidos con los publicados en los ensayos clínicos.

material y métodos: Estudio retrospectivo de pacientes con 
CCrA que iniciaron primera línea de tratamiento entre enero 2008 
y noviembre 2010. Las variables recogidas fueron: sexo, edad, his-
tología, fecha de diagnóstico, fechas de inicio y in de la primera 
línea, fecha de último seguimiento, índice de Karnofsky (IK), lac-
tato deshidrogenasa (LDH), hemoglobina (Hb), calcio corregido 
(CC), y número de metástasis con su ubicación. La efectividad se 
evaluó utilizando el tiempo hasta progresión (THP) y supervivencia 
global (SG). Según el modelo ampliado del MSKCC, los factores de 
mal pronóstico fueron: IK < 80%, LDH > 1,5 veces el límite superior 
normal, Hb < límite inferior normal, CC > 10 mg/dl, tiempo < 1 año 
desde el diagnóstico hasta el inicio del tratamiento y ≥ 2 metásta-
sis, valorando únicamente las de localización pulmonar, retroperi-
toneal y hepática. Los pacientes se estratiicaron en riesgo bajo si 
presentaban uno o ningún factor de mal pronóstico, riesgo inter-
medio si presentaban dos y riesgo elevado con tres o más factores. 
El seguimiento de pacientes inalizó en abril de 2011. Los datos se 
obtuvieron de la historia clínica y del programa Oncofarm®. Para el 
análisis de supervivencia se utilizó el programa SPSS.

Resultados: Se incluyeron 65 pacientes (51 hombres), 43 con 
histología de células claras, 6 tipo papilar, 6 de tipo mixto y en 9 
se desconoce la histología. Cincuenta y un pacientes fueron trata-
dos con sunitinib en primera línea (26 pacientes de riesgo bajo, 16 
de intermedio y 9 de elevado) y 14 con temsirolimus (1 de riesgo 
intermedio y 13 de elevado). Al inalizar el seguimiento continua-
ban vivos y con tratamiento activo 28 pacientes. Las medianas del 
THP fueron de 12,4 meses para el grupo de riesgo bajo, 6,8 meses 
para riesgo intermedio y 3,0 meses para riesgo elevado. Para la SG 
los resultados fueron 30,1, 11,3 y 5,7 meses respectivamente. Las 
diferencias observadas entre grupos tanto para THP como para SG 
resultaron estadísticamente signiicativas mediante el test de Log-
rank. En los pacientes tratados con sunitinib la mediana de THP 
fue de 9,0 y la de SG de 19,3 meses, mientras que en los tratados 
con temsirolimus fueron de 3,0 y 6,2 meses respectivamente.

Conclusiones: Los resultados obtenidos conirman la validez de 
los factores pronósticos evaluados para predecir, tanto la efectivi-
dad del tratamiento de primera línea como la supervivencia global. 
Al comparar los resultados obtenidos con los referidos en los ensayos 
clínicos, vemos que los valores de THP y SG son superiores en los 
pacientes de bajo riesgo e inferiores para el resto de grupos. Ade-
más, para el conjunto de pacientes, los resultados de THP y SG con 

temsirulimus y sunitinib son inferiores a los publicados en ensayos 
clínicos aunque similares a los de otros estudios poblacionales.

199. EvaluaCióN dE la EFECtividad Y SEGuRidad  
dE BENdamuStiNa

A.V. Alonso Sánchez, A. Martínez Francés, M. Martínez Penella, 
M.S. García Simón, S. Saliente Callén y S. rabell Íñigo

Universitario Santa Lucía. Murcia. España.

objetivos: Describir la efectividad, tolerancia y efectos adver-
sos de bendamustina en un Hospital Universitario comarcal.

material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de to-
dos los pacientes con Leucemia linfática crónica tratados con ben-
damustina desde enero de 2009 hasta Abril de 2011 en nuestro 
Hospital. A partir de la revisión de las historias clínicas de los pa-
cientes se recogieron datos de: sexo, edad, diagnóstico, dosis, 
citostáticos asociados, número de ciclos, aparición de efectos ad-
versos, grado de respuesta al tratamiento deinida según criterios 
de internacional Working Group (IWG) 2000 como: remisión com-
pleta (rC), remisión parcial (rP), mejoría hematológica, estabili-
zación y progresión de la enfermedad y tiempo de supervivencia 
desde el inicio de tratamiento con bendamustina.

Resultados: Se identiicaron 6 pacientes de los que el 50% fue-
ron hombres (3/6) y el 50% mujeres (3/6). La mediana de la edad 
al inicio del tratamiento con bendamustina fue de 68,5 años (61-77 
años). Se solicitó como medicamento extranjero en el 67% de los 
casos (4/6) antes de ser comercializado en España como Levact® 
en julio de 2010. La dosis de bendamustina fue de 100 mg/m2 en  
4 pacientes, de 90 mg/m2 en 1 paciente por presentar anemia, de 
70 mg/m2 en 1 paciente por insuiciencia renal según icha técnica. 
La mediana de ciclos administrados fue de 3 (1-9 ciclos). El fárma-
co se administró los días 1 y 2 cada 4 semanas asociado a rituximab 
375 mg/m2 en el 100% de los casos. Se obtuvo respuesta en el 
83,3% de los pacientes (5/6), alcanzando criterios de rC en 3 pa-
cientes (50%), rP en 2 pacientes (33,3%) y no pudo valorarse en  
1 paciente debido a la necesidad de suspender bendamustina por 
aparición de pancitopenia. Las reacciones adversas más frecuentes 
fueron: Astenia (3 pacientes), reacciones hematológicas tales como 
leucopenia, neutropenia o anemia (3 pacientes), iebre (3 pacien-
tes), náuseas y/o vómitos (2 pacientes), infección (1 paciente), 
estreñimiento (1 paciente), hipotensión (1 paciente), aumento de 
la creatinina (1 paciente), lebitis (1 paciente). En 2 pacientes fue 
necesario retrasar el tratamiento de al menos 1 ciclo por causas 
hematológicas y en 1 paciente la anemia posquimioterapia obligó 
a la suspensión de la misma. Actualmente continúan con vida  
5 pacientes y 1 paciente fue exitus a los 6 meses de inicio del 
tratamiento con bendamustina.

Conclusiones: La mayoría de los pacientes respondieron favorable-
mente a la bendamustina por lo que parece ser una opción eicaz. Los 
efectos adversos encontrados fueron no incapacitantes (excepto en 
un caso que obligó a suspender el tratamiento) y se correspondieron 
con los referidos en la bibliografía como más frecuentes, manifestan-
do un peril de tolerancia y seguridad aceptables.

902. EvaluaCióN dE la EFiCaCia Y PERFil  
dE utiliZaCióN dE la ESPoNJa dE FiBRiNóGENo-FiBRiNa

C. Calzón Blanco, L. Cortiñas Villazón, M.T. Llanos García,  
A. Lozano Blázquez, M. Carbajales Álvarez  
y S. rodríguez Nebreda

Hospital de Cabueñes. Asturias. España.

objetivos: Evaluar la utilización de la esponja ibrinógeno-ibri-
na y la adecuación al protocolo de uso establecido por la Comisión 
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de Farmacia y Terapéutica. Comparar la eicacia, según los crite-
rios contemplados en el ensayo pivotal, con la obtenida en la prác-
tica clínica de nuestro hospital.

material y métodos: Estudio observacional retrospectivo en un 
hospital general del grupo 2. A partir del formulario de petición de 
la esponja, se identiican todos los pacientes que reciben trata-
miento desde septiembre de 2010 hasta marzo de 2011 y se reco-
gen las siguientes variables: sexo, edad, tipo de intervención y 
número de esponjas utilizadas por cada paciente. De la historia 
clínica se obtiene la duración del drenaje, el volumen del día 1 y 
día 1+2 y el número de derivados sanguíneos requeridos. Las varia-
bles son recogidas y tratadas en una hoja Excel®. Los resultados 
obtenidos se comparan con los presentados en uno de los ensayos 
pivotales (cirugía hepática) que motivó la aprobación del fármaco. 
El protocolo aprobado por la Comisión de Farmacia y Terapéutica 
establece el uso de este fármaco en cirugía de parénquima sólido 
y en cirugía vascular de grandes vasos cuando las técnicas estándar 
son insuicientes. La adecuación a dicho protocolo se valora en 
función del tipo de intervención realizada.

Resultados: Durante el periodo de estudio la esponja de ibrinó-
geno-ibrina fue utilizada en 14 pacientes 6 hombres y 8 mujeres, 
con una media de edad de 60 años. Todas las intervenciones reali-
zadas se adecuaron a las establecidas en el protocolo de utilización 
establecido por la Comisión de Farmacia. En 5 pacientes se realizó 
una colecistectomía y en 4 una mastectomía con vaciamiento axi-
lar. El resto de intervenciones fueron: resección anterior de recto, 
resección de ángulo de Treizt, tumorectomía de riñón, by-pass 
femoral y aneurisma de iliaca primitiva. Dos mastectomías y una 
colecistectomía requirieron 2 esponjas, mientras que en el resto 
de intervenciones se empleó solo una. La duración media del dre-
naje fueron 9,4 días (3-21) frente a los 8,2 obtenidos en el ensayo 
pivotal. En las primeras 24 horas post-intervención el volumen me-
dio del líquido drenado fueron 169 mL (10-450), y en las 48 horas 
posteriores 375 mL (10-1.285) frente a 525 y 865 mL obtenidos 
respectivamente en el ensayo pivotal. Se emplearon una media de 
2,5 derivados sanguíneos por paciente, sin embargo 6 de ellos no 
requirieron ninguna transfusión por lo que la hemostasia se consi-
deró satisfactoria.

Conclusiones: Aunque el número de pacientes incluidos en 
nuestro estudio es pequeño, (debido a la reciente inclusión en la 
guía farmacoterapéutica del hospital), los resultados de eicacia 
son similares a los publicados en el ensayo pivotal. El menor volu-
men de drenaje obtenido puede relacionarse con el número de 
mastectomías incluidas en nuestro estudio. La utilización de la 
esponja ibrinógeno-ibrina supone un coste adicional en cada in-
tervención quirúrgica; por ello la evaluación periódica de su uso 
para conocer los resultados obtenidos en la práctica clínica y la 
selección de pacientes candidatos a un mayor beneicio, nos per-
miten garantizar un empleo racional de los recursos.

410. EvaluaCióN dE la EFiCiENCia dE uN PRotoColo 
dE dESCENSo dE doSiS dE omaliZumaB EN PaCiENtES 
CoN aSma alÉRGiCo GRavE

A. Planas Giner, M. Gómez-Valent, C. Domingo ribas,  
J. Pomares Amigo, M. Cabré Serres y M.Q. Gorgas Torner

Corporació Sanitària Parc Taulí. Barcelona. España.

objetivos: Evaluar la tolerancia y cuantiicar el impacto econó-
mico de un protocolo de descenso progresivo de dosis de omalizu-
mab en pacientes con asma alérgico grave en estadio V de la 
GINA.

material y métodos: Estudio prospectivo realizado en un hospi-
tal universitario de segundo nivel durante un período de tiempo 
comprendido entre enero de 2006 y diciembre de 2010. Se inclu-
yeron pacientes diagnosticados de asma alérgico grave (prick test 

positivo y/o rAST) que en tratamiento con terapia estándar (sal-
meterol 100 µg/día, luticasona 1.000 µg/día o modiicadores de 
leucotrienos) necesitaron una media diaria de prednisolona de al 
menos 5 mg/día durante ≈1 año o ≈5 tandas/año, con una dosis 
acumulada de corticosteroide oral ≈300 mg/episodio durante el 
año anterior. Se aplicó el protocolo a los pacientes que habían 
estado un mínimo de un año y medio de tratamiento con omalizu-
mab: seis meses iniciales para conirmar la prolongación del trata-
miento con omalizumab y un año de estabilización durante el cual 
se intentó reducir progresivamente la dosis de corticosteroides 
orales sin deterioro de la función pulmonar. El protocolo consistió 
en un descenso de dosis de omalizumab a la mitad tras el primer 
año de tratamiento, con reducciones progresivas del 50% si el pa-
ciente conseguía mantenerse estable durante los seis meses poste-
riores. Si las pruebas de función pulmonar empeoraron y/o fueron 
necesarias repetidas tandas de corticoides orales, se aumentó la 
dosis de omalizumab a la dosis previa hasta estabilización del pa-
ciente. Para realizar el cálculo del coste asociado al omalizumab 
se utilizó como valor de referencia el Precio Venta Laboratorio 
(PVL): 355.24 euros por vial de 150 mg.

Resultados: Se incluyeron 45 pacientes (31 mujeres) con una 
edad media de 53,6 ± 15,4 años. La dosis de omalizumab se redujo 
en 12 pacientes (26,6%). En tres pacientes se suspendió el trata-
miento temporalmente volviéndose a introducir tras 4, 12 y  
21 meses respectivamente. De los nueve pacientes restantes, en 
seis casos se redujo la dosis y no fue necesario incrementarla y en 
tres pacientes fue necesario incrementar la dosis de omalizumab a 
la dosis inicial tras 10, 15 y 32 meses de tratamiento. El protocolo 
permitió una reducción de 18 viales mensuales, lo que supone un 
ahorro de 5.822,1 euros cada mes.

Conclusiones: El protocolo permitió una disminución de dosis de 
omalizumab en algunos pacientes sin que presentaran exacerba-
ciones importantes, además de una disminución en el coste de sus 
tratamientos.

448. EvaluaCióN dE la utiliZaCióN dE lENalidomida 
EN El tRatamiENto dEl miEloma mÚltiPlE  
Y SÍNdRomE miElodiSPláSiCo

M. Bonilla Porras, I. Saavedra García, M. Hernández Segurado,  
E. Tortajada Esteban, E. Castillo Bazán y M.I. Panadero Esteban

Hospital Fundación Jiménez Díaz. Madrid. España.

objetivos: El objetivo de este estudio es analizar en la práctica 
clínica habitual la utilización de lenalidomida desde su comercia-
lización en el año 2007.

material y métodos: Estudio descriptivo retrospectivo de todos 
los pacientes tratados con lenalidomida desde el año 2007 hasta 
abril 2011. Los datos se obtienen del registro electrónico de dis-
pensaciones de pacientes externos y de la historia clínica electró-
nica. Se consideran las siguientes variables: edad, sexo, diagnósti-
co, tratamientos previos, número de ciclos recibidos con 
lenalidomida y motivo de inalización del tratamiento.

Resultados: Durante el periodo del estudio fueron tratados con 
lenalidomida 30 pacientes (14 mujeres y 16 hombres), 7 pacientes 
(23,33%) estaban diagnosticados de síndrome mielodisplásico (SMD) 
tipo 5q- y el resto, 21 (76,64%), de mieloma múltiple (MM). Los 
pacientes con diagnóstico de SMD fueron tratados con lenalidomida 
en primera línea de tratamiento, excepto un paciente que se trató 
en segunda línea coincidiendo con la comercialización del fármaco 
(previamente había recibido talidomida). De los 7 pacientes, 5 
(71,43%) inalizaron el tratamiento por toxicidad hematológica ha-
biendo recibido una media de 2,4 (DE 1,67) ciclos. Todos ellos te-
nían una edad superior a los 75 años. Los 2 pacientes restantes 
(28,57%) tienen una edad inferior a los 65 años, y aún continúan 
con el tratamiento con buena respuesta y tolerancia con una media 
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de 12 (DE 5,65) ciclos recibidos. De los 21 pacientes con MM 
(76,64%), existe gran variabilidad en el número y tratamientos 
previos recibidos antes de la utilización de lenalidomida: 5ª línea 
(4 pacientes), 4ª línea (4 pacientes), 3ª línea (9 pacientes), 2ª línea 
(6 pacientes). Los tratamientos previos fueron: poliquimioterapia 
y tratamientos basados en melfalán, talidomida y bortezomid aso-
ciados a prednisona. Diez pacientes fueron tratados con quimiote-
rapia y trasplante de médula ósea, pero todos ellos tuvieron recaí-
da de la enfermedad. De los 21 pacientes, 5 (23,81%) continúan 
aún con el tratamiento, 2 (9,52%) tuvieron respuesta al tratamien-
to de consolidación con lenalidomida y no continúan con el trata-
miento. En el resto de pacientes, 14 (66,66%), el tratamiento fue 
retirado por: ineicacia 7 (33,33%) pacientes, 8 (38,09%) pacientes 
por toxicidad (3 (14,28%) pacientes por trastornos hematológicos, 
2 (9,52%) por neuropatía, 2 (9,52%) por infecciones y 1 (4,76%) por 
insuiciencia cardíaca congestiva). La media de ciclos recibidos 
fueron 5,97 (DE 5,97).

Conclusiones: El 71,43% de los pacientes con SMD no respondie-
ron al tratamiento con lenalidomida, los pacientes que sí lo hicie-
ron tenían una edad inferior a 65 años con una media de 12 (DE 
5,65) de ciclos recibidos y aún continúan en tratamiento. La dele-
ción del 5q es un factor citogenético de mal pronóstico, por lo que 
para conseguir un uso racional de este fármaco en esta indicación 
debe realizarse una cuidadosa selección de los pacientes. En el 
caso del MM existe una gran variabilidad en los tratamientos y del 
mismo modo debería realizarse un algoritmo de tratamiento para 
optimizar la utilización de lenalidomida.

706. EvaluaCióN dE la utiliZaCióN Y EFiCaCia  
dE aNtiFÚNGiCoS EN uNa uNidad dE CuidadoS 
iNtENSivoS

J.L. Braga Fuentes, S. Martín Clavo, M.S. rivero Cava,  
P. Gemio Zumalave, L. romero Soria y r. Medina Comas

Complejo Hospitalario Universitario de Badajoz. Badajoz. 
España.

objetivos: Evaluar la utilización y eicacia de antifúngicos de 
amplio espectro en una unidad de cuidados intensivos (UCI) en la 
práctica clínica diaria.

material y métodos: Estudio descriptivo, retrospectivo de pa-
cientes en tratamiento con voriconazol y equinocandinas (anidula-
fungina, caspofungina, micafungina) ingresados en la UCI. El perio-
do de estudio comprendió desde septiembre hasta diciembre 2010. 
La información se obtuvo de las historias clínicas contenidas en la 
aplicación Innovian® de la UCI, previa selección de los pacientes a 
partir de la base de datos Access® de uso restringido del Servicio 
de Farmacia. Se recogieron las siguientes variables: edad, sexo, 
diagnóstico (deinido por los criterios de la EORTC/MSG en infec-
ción fúngica invasiva (IFI) probada/probable/posible, empleando 
para ello el Candida Score (CS)), antifúngico empleado y evolu-
ción. La respuesta al tratamiento antifúngico (evolución) fue eva-
luada con los siguientes criterios: Mejoría clínica (mejoría de los 
síntomas o signos atribuibles a la infección/alta de la UCI), o fra-
caso terapéutico (exitus/retirada del tratamiento antes de docu-
mentarse mejoría). Se utilizó el programa SPSS® 15.0 para el aná-
lisis estadístico de las variables expresadas en promedios y 
desviaciones estándar. Los datos de eicacia se expresaron como 
porcentajes.

Resultados: En el estudio se incluyeron 33 pacientes. La edad 
media de los pacientes es de 62,4 ± 15 años, donde el 30,3% son 
mujeres (10/33) y un 69,7% hombres (23/33). El diagnóstico de IFI 
fue probado en 4 pacientes (12,1%), probable en 19 (57,6%) y po-
sible en 10 (30,3%). La eicacia clínica fue, en función de la indi-
cación: IFI probada 0% (0/4), IFI probable 52.6% (10/19) y IFI posi-
ble 20% (2/10); del antifúngico empleado: anidulafungina 53,8% 

(5/16), voriconazol 31.3% (7/13) y caspofungina (0/1) y micafungi-
na (0/3) 0% y del antifúngico empleado en base a la indicación: 
voriconazol: IFI probable 66,7% (4/6), IFI posible 12,5% (1/8); ani-
dulafungina: IFI probable 60% (6/10), IFI posible 50% (1/2). La aso-
ciación más signiicativa se produce entre el diagnóstico de IFI 
posible y la evolución a fracaso terapéutico, presentando un rr de 
1,689 para un IC95%, p = 0,096.

Conclusiones: Anidulafungina presenta mayor eicacia que vori-
conazol en el conjunto global de pacientes (53,8% frente a 31,3%), 
aunque esta se iguala en los casos de IFI probable (60% frente a 
66,7%). La cohorte de pacientes tratados con caspofungina y mica-
fungina es menor que la de su equivalente terapéutico anidulafun-
gina, porque su uso está restringido a pacientes con neutropenia 
(caspofungina) o en técnicas de depuración extracorpórea (HDFVVC 
o PrISMA) (micafungina). La mayor susceptibilidad de estos pacien-
tes explica la escasa eicacia mostrada. El uso de antifúngicos en 
pacientes diagnosticados de IFI probable es más eicaz que en los 
de IFI posible (52,6% frente a 20%), siendo el ajuste de la indica-
ción un importante factor pronóstico de evolución, aunque la aso-
ciación no es estadísticamente signiicativa (p = 0,096). En los ca-
sos de IFI probada, la mayor gravedad de los pacientes puede 
justiicar los peores datos de evolución. El estudio presenta impor-
tantes limitaciones como el tamaño reducido de la muestra o la 
etiología multifactorial de los pacientes de UCI.

1029. EvaluaCióN dE la utiliZaCióN Y toXiCidad  
dE lENalidomida EN PaCiENtES CoN luPuS  
ERitEmatoSo

I. Jiménez Lozano, M.E. Palacio Lacambra, M.r. Gómez Domingo, 
I. Cardona Pascual y B. Montoro ronsano

Hospital Universitario Vall d’Hebron. Barcelona. España.

objetivos: Describir la utilización y el peril de toxicidad de le-
nalidomida en pacientes con lupus eritematoso con afectación cu-
tánea en un hospital de tercer nivel.

material y métodos: Se incluyeron todos los pacientes con lupus 
a los que se dispensó lenalidomida desde la Unidad de Dispensación 
Ambulatoria del Servicio de Farmacia durante el año 2010. Se re-
visaron las historias clínicas de cada paciente y se recogieron datos 
biodemográicos, diagnóstico, tratamientos previos, posología, du-
ración del tratamiento, causa de variación de dosis y motivo de 
retirada.

Resultados: Se dispensó medicación a 7 pacientes (edad media 
44,6 años, 100% mujeres). Todos los pacientes habían recibido ta-
lidomida previamente, que tuvo que ser suspendida por toxicidad 
en el 71% (5) y/o ineicacia en el 43% (3). La dosis media diaria de 
lenalidomida fue de 3 mg (DE ± 1,62), durante un tiempo mediano 
de 9 meses (rango 6-22+). Todos los pacientes presentaron una 
mejoría de las lesiones, y en 5/7 se consiguió que fueran inactivas. 
En todos los pacientes se redujo la dosis diaria (4/7 por eicacia, 
2/7 por toxicidad), mediante el aumento del intervalo posológico 
(de 24h a 48h o 72h, o una dosis semanal). Sin embargo, 6/7 pre-
cisaron reincrementar la dosis por exacerbación de las lesiones 
cutáneas. El motivo de retirada fue por ineicacia en 4/7 y por 
toxicidad en 2/7. Los principales efectos adversos fueron altera-
ciones gastrointestinales como náuseas y diarrea (4/7), polineuro-
patía (1/7), edema maleolar (1/7), insomnio (1/7) y artralgias 
(1/7).

Conclusiones: Lenalidomida es un fármaco inmunomodulador 
que muestra actividad en nuestra serie de pacientes con lupus 
eritematoso con afectación cutánea y que son refractarios a otros 
tratamientos. La disminución de dosis en los pacientes responde-
dores permiten mejorar la tolerancia al tratamiento pero supone 
una reactivación de las lesiones cutáneas en un elevado número de 
pacientes (6/7). Los efectos adversos pueden manejarse en ocasio-
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nes con la disminución de dosis, pero son causa de retirada del 
tratamiento en algunos pacientes (2/7). Teniendo en cuenta que la 
única indicación actualmente aprobada de lenalidomida es en el 
tratamiento del mieloma múltiple en recaída o refractario, en 
combinación con dexametasona, la autorización de los tratamien-
tos fuera de indicación debe efectuarse de forma individualizada y 
precisa la recopilación de resultados para asegurar la selección de 
los tratamientos más eicientes.

1030. EvaluaCióN dE la utiliZaCióN Y toXiCidad  
dE lENalidomida EN PaCiENtES HEmatolóGiCoS

I. Jiménez Lozano, M.E. Palacio Lacambra, M.r. Gómez Domingo, 
I. Cardona Pascual y B. Montoro ronsano

Hospital Universitario Vall d’Hebron. Barcelona. España.

objetivos: Lenalidomida es un análogo estructural de talido-
mida con propiedades antineoplásicas, inmunomoduladoras, an-
tiangiogénicas y proeritropoyéticas. Se ha utilizado en diferen-
tes patologías hematológicas como el síndrome mielodisplásico 
(SMD), mieloma múltiple (MM), amiloidosis primaria (AP), mie-
loibrosis primaria (MFP), etc. Sin embargo, la única indicación 
actualmente aprobada es en MM en recaída o refractario, en 
combinación con dexametasona. La autorización de los trata-
mientos fuera de indicación es individualizada y precisa la reco-
pilación de resultados para evaluar la práctica clínica. Objeti-
vos: describir la utilización y el perfil de toxicidad de 
lenalidomida en diferentes indicaciones hematológicas en un 
hospital de tercer nivel.

material y métodos: Se incluyeron todos los pacientes con pato-
logía hematológica a los que se dispensó lenalidomida desde la 
Unidad de Dispensación Ambulatoria del Servicio de Farmacia du-
rante el año 2010. Se revisaron las historias clínicas de cada pa-
ciente y se recogieron datos biodemográicos, diagnóstico, posolo-
gía, duración del tratamiento, causa de variación de dosis y motivo 
de retirada.

Resultados: Se dispensó medicación a 31 pacientes. El 35,5% 
(11) tenía SMD (edad media 77,1 años, 82% mujeres), en el 36% 
(4) de los cuales se identiicó la delección 5q-; el 45,2% (14) tenía 
MM (70,3 años, 43% mujeres); el 12,9% (4) tenía AP (61 años, 50% 
mujeres); 2 pacientes tenían MFP (69 años, 100% varones). Los 
pacientes con SMD (11) recibieron una dosis media diaria (DMD) 
de 8,9 mg (DE ± 2,2) durante un tiempo mediano de 5 meses 
(rango 2-19+). El 18% (2) tuvo que reducir dosis por toxicidad, que 
también fue la causa de retirada en el 45% (5) de los pacientes, 
mientras que el resto fue por progresión de la enfermedad. Ac-
tualmente sigue en tratamiento 1 paciente, tras más de 19 meses 
de su inicio. Los pacientes con MM (14) recibieron una DMD de 
17,7 mg (± 6,7) durante 5,5 meses (2-18+). Se redujo la dosis en 
un 64% (9) por toxicidad. En un 36% (5) se retiró el tratamiento 
por progresión y un 21% (3) continúan en tratamiento tras más de 
18 meses. Los pacientes con AP (4) recibieron 13,2 mg (± 6,6) 
durante 3,5 meses (1-7). Se redujo la dosis en el 50% (2) de pa-
cientes, y el motivo de inalización del tratamiento fue por inei-
cacia en el 75% (3) y por efectos adversos en el 25% (1). De los 2 
pacientes con MFP, uno recibió 10 mg durante 1 mes y se retiró el 
tratamiento por falta de respuesta, mientras que el otro está 
actualmente en tratamiento con 5 mg tras 14 meses. Los princi-
pales efectos adversos fueron infección en el 23% (7) de pacien-
tes (86% con MM), citopenias en el 19% (6), principalmente neu-
tropenia (83,3%), alteraciones gastrointestinales en el 13% (4), 
alteraciones cutáneas (rash, prurito) en el 13% (4) y trombosis 
venosa profunda en el 6,5% (2).

Conclusiones: Lenalidomida ha mostrado una activad variable 
en nuestra serie de pacientes, siendo los efectos adversos un fac-

tor limitante para la administración de dosis plenas en algunos 
pacientes (45%). La obtención de resultados permite valorar el 
balance beneicio-riesgo para el paciente y asegurar la selección 
de tratamientos más eicientes.

148. EvaluaCióN dE RESultadoS EN tRatamiENtoS  
dE CáNCER dE mama mEtaStáSiCo CoN ESQuEmaS 
utiliZadoS FuERa dE FiCHa tÉCNiCa

S. Ibáñez García, M.A. Bocanegra Bolívar, M.L. Moreno Perulero, 
M. rodríguez Martínez, C. Blázquez romero y C. Encinas Barrios

Hospital General de Ciudad Real. Ciudad Real. España.

objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad de los esquemas 
de quimioterapia solicitados para indicaciones no autorizadas en 
icha técnica en pacientes con cáncer de mama metastático; y 
comparar los resultados obtenidos, con la bibliografía aportada al 
solicitar dicho tratamiento.

material y métodos: Estudio retrospectivo en el que se analizan 
las solicitudes de tratamiento para cáncer de mama metastásico 
con esquemas sin indicación autorizada en icha técnica cursadas 
en 9 meses (desde el 1 enero al 30 de septiembre de 2010). Se 
recogen datos demográicos, clínicos y farmacoterapéuticos: edad, 
sexo, presencia de consentimiento informado en la historia clínica, 
medicamento solicitado, fecha de inicio de tratamiento, número 
ciclos recibidos, respuesta del tratamiento, tiempo hasta progre-
sión, toxicidad y tratamientos posteriores.

Resultados: Se cursaron para 5 pacientes, 5 solicitudes de 
tratamiento en condiciones distintas a las autorizadas en icha 
técnica. Todas ellas siguieron el protocolo establecido en el hos-
pital: autorización por la Dirección Médica del Centro, antes de 
recibir el tratamiento los pacientes fueron informados del mis-
mo y irmaron el consentimiento informado que quedó recogido 
en su historia y para el expediente de tramitación en todos los 
casos se aportó bibliografía favorable que demostraba eicacia y 
seguridad. Las solicitudes corresponden a mujeres de 53,4 años 
de edad media (DE: 12,7) y a dos esquemas de tratamiento dis-
tintos: bevacizumab/docetaxel/carboplatino (DCb-Bv) (dos pa-
cientes) y lapatinib/trastuzumab (L-Tz) (tres pacientes). Las 
dos pacientes (de 43 y 48 años de edad) con esquema DCb-Bv 
recibieron una media de 6 ciclos (DE: 2,8). El tratamiento fue 
bien tolerado, tan solo se observó epistaxis leve en una de las 
pacientes. En ambos casos se obtuvieron resultados positivos, 
presentándose en uno de ellos respuesta completa a los 4 ciclos 
y en el otro respuesta parcial tras 8 ciclos. Las tres pacientes 
tratadas con L-Tz (de 47, 54 y 72 años de edad) recibieron una 
media de 6 ciclos (DE: 1,7). El tratamiento fue bien tolerado, 
solo una de las pacientes mostró efectos secundarios leves: dia-
rrea y iebre. En todos los casos el tratamiento fue suspendido 
por falta de respuesta: en dos pacientes se produce progresión 
de la enfermedad. En términos de eicacia, nuestros resultados 
coinciden con los obtenidos en la bibliografía en el caso de las 
pacientes tratadas con el esquema DCb-Bv. Con respecto a la 
seguridad, ambos esquemas fueron bien tolerados por las pa-
cientes.

Conclusiones: El esquema DCb-Bv ha mostrado ser eicaz y se-
guro en los dos casos estudiados. Las tres pacientes tratadas con 
L-Tz no tuvieron respuesta clínica al mismo aunque fue bien tole-
rado. La medicina basada en la evidencia (MBE) promulga la toma 
de decisiones clínicas y la validación de las terapias en base a la 
información cientíica. Dada la gran cantidad de información dis-
ponible deberíamos ser tan rigurosos en la selección de las fuentes 
de información que vayan a justiicar un tratamiento no indicado 
en icha técnica en un paciente concreto como en evaluar y difun-
dir los resultados obtenidos.
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365. EvaluaCióN dEl tRatamiENto CoN aZaCitidiNa 
EN PaCiENtES HEmatolóGiCoS

I. Saavedra García, F.J. Bécares Martínez, M. Bonilla Porras,  
M. Gómez Pérez, E. Castillo Bazán y E. Tortajada Esteban

Fundación Jiménez Díaz. Madrid. España.

objetivos: Analizar la evolución de los pacientes en tratamiento 
con azacitidina (AZA) en pacientes con diagnóstico de leucemia 
mieloide aguda (LMA) y síndrome mielodisplásico (SMD).

material y métodos: Estudio descriptivo, retrospectivo que in-
cluye los pacientes que han iniciado tratamiento con AZA desde su 
comercialización en 2007 hasta marzo 2011. Para ello se recogie-
ron los siguientes datos de la historia clínica electrónica: sexo, 
edad, diagnóstico, fecha de inicio del tratamiento y número de 
ciclos recibidos, quimioterapias previas y posteriores al tratamien-
to con AZA, así como la causa de suspensión del tratamiento.

Resultados: Un total de 7 pacientes iniciaron tratamiento durante 
el periodo de estudio. Uno de ellos al no haber llegado al quinto 
ciclo de tratamiento en el cual se evalúa la efectividad del mismo, 
lo hemos considerado no evaluable. De los 6 pacientes evaluables 
todos son varones con una media de edad 70,2 años. Las indicacio-
nes para las que se ha utilizado este fármaco fueron LMA en un 
33,33% (2 de 6) y SMD 66,67% (4 de 6). Ninguno de los pacientes 
había recibido tratamiento antineoplásico previo. La media de ciclos 
recibidos con AZA fue de 5,8 ciclos. Todos los pacientes que iniciaron 
tratamiento han cambiado de esquema terapéutico por diferentes 
causas. Cuatro pacientes (66,6%) debido a refractariedad de la en-
fermedad con un promedio de 5 ciclos recibidos; 1 paciente (16,7%) 
por pérdida de actividad del fármaco después de 10 ciclos adminis-
trados y el último, (16,7%) por exitus después de 5 ciclos.

Conclusiones: Según la icha técnica de AZA, su respuesta fue 
evaluada por el investigador y por un comité de revisión indepen-
diente (CrI). La respuesta total determinada por el investigador 
fue del 29% en el grupo tratado con AZA y del 12% en el grupo 
control que incluía otros regímenes de quimioterapia (p = 0,0001). 
La respuesta total determinada por el CrI en el fue del 7% (12/179) 
en el grupo tratado con AZA, frente al 1% (2/179) en el grupo com-
binado con pautas de cuidados convencionales (p = 0,0113). A pe-
sar del escaso número de pacientes evaluados, nuestros resultados 
no diieren mucho de los datos publicados en icha técnica. Solo 1 
paciente de 6 (16,7%) ha presentado una respuesta parcial. Esta 
respuesta se aproxima más a la tasa de respuesta observada por el 
Comité de revisión Independiente (CrI). La azacitidina es un fár-
maco de reciente comercialización y de alto impacto económico, 
que ofrece una limitada eicacia en enfermedades de mal pronós-
tico como son la LMA y el SMD. Consideramos que debería realizar-
se una cuidadosa selección de los pacientes a los que se les ofrece 
tratamiento.

1013. EvaluaCióN dEl uSo dE CaRBoXimaltoSa  
dE HiERRo Y aJuStE al PRotoColo dEl HoSPital

L. Soriano Gutiérrez, M. Longoni Merino, M. Trullás Altisen,  
r. Garriga Biosca y r. Pla Poblador

Hospital universitario Mútua de Terrassa. Barcelona. España.

objetivos: La especialidad Ferinject®, carboximaltosa de hierro 
(CH), se incluyó en la guía farmacoterapéutica del hospital en 
mayo de 2009 y se estableció un protocolo de uso para las indica-
ciones de cirugía bariátrica (CB) y enfermedad inlamatoria intes-
tinal (EII). Objetivo: evaluación del empleo de CH en pacientes 
ingresados y externos y su adaptación al protocolo de utilización 
del hospital.

material y métodos: Estudio prospectivo realizado en un hospi-
tal universitario de 500 camas durante seis meses (septiembre 

2010-febrero 2011). Se seleccionaron los pacientes que recibieron 
CH, excepto los incluidos en el programa preoperatorio de optimi-
zación de hemoglobina (Hb) en neoplasia de colon y recto y aqué-
llos que recibieron hierro de forma crónica. Se diseñó una tabla de 
recogida de datos demográicos, analíticos (Hb, hierro y ferritina) 
durante el mes post-administración, servicio vinculado y diagnós-
tico. Se estratiicaron los pacientes en tres grupos en función del 
valor inicial de Hb: niveles mayores de 12 g/dl, entre 10-12 g/dl y 
menores a 10 g/dl. La efectividad del tratamiento se midió en un 
aumento de 2 g/dl de Hb al mes de la administración de CH, según 
los criterios utilizados en los ensayos clínicos de autorización del 
medicamento.

Resultados: Se incluyeron 90 pacientes siendo el 56,7% (51) mu-
jeres. La edad media de la muestra fue de 64,9 años y la Hb inicial 
promedio de 9,12 g/dl. Se consiguió un aumento de 2 g/dl de Hb 
en un período de un mes tras la administración en el 42,2% (38) de 
los pacientes, en un 17,8% (16) no se produjo tal incremento y en 
un 40% (36) no se pudo evaluar la efectividad del tratamiento por 
carecer de datos analíticos en el mes post-administración. Los pa-
cientes con valores iniciales de Hb inferiores a 10 g/dl supusieron 
un 72,3% (65), mientras que los situados entre 10-12 g/dl represen-
taron el 23,3% (21). En el 10% de los pacientes no estaba indicado 
el uso de CH por presentar niveles de Hb mayores a 12 g/dl (4) o 
diagnóstico de anemia microcítica (5). Los servicios médicos pres-
criptores fueron en el 56,7% digestivo, 24,4% hematología, 4,4% 
medicina interna y 14,5% otros. Solo el 21,1% (19) de los pacientes 
cumplían criterio de nuestro protocolo: el 26,3% (5) intervenidos 
de CB y el 73,7% (14) con diagnóstico de EII. El 8,9% de los pacien-
tes (8) no presentaba un diagnóstico claro en el momento de la 
administración, por lo que no ha podido ser evaluada su adheren-
cia al protocolo. En el resto de pacientes (70%), los diagnósticos 
más frecuentes fueron: anemia ferropénica no asociada a CB o EII 
(17,5%), anemia de otra etiología (31,7%), hemorragia digestiva 
alta (28,6%) y otros (22,2%).

Conclusiones: La administración de CH resulta efectiva en el 
tratamiento de la anemia ferropénica, sin embargo el seguimiento 
analítico de los pacientes es insuiciente por parte de los servicios 
médicos. Se observa una mayoría de casos que no se ajustan al 
protocolo de uso por lo que se recomienda una revisión y actuali-
zación del mismo.

871. EvaluaCióN dEl uSo, EFiCaCia Y SEGuRidad  
dE omaliZumaB

L. Leunda Eizmendi, I. Aguirre Zubia, M.P. Bachiller Cacho,  
B. Odriozola Cincunegui, A. Joral Badas y J. Laparra Galíndez

Hospital Donostia. Guipúzcoa. España.

objetivos: Evaluar el uso, eicacia y seguridad del omalizumab 
en un hospital terciario. Omalizumab es un anticuerpo monoclonal 
humanizado derivado del ADN recombinante que se une selectiva-
mente a la inmunoglobulina E humana (IgE). El omalizumab se 
aceptó por la comisión de farmacia y terapéutica como tratamien-
to para pacientes con asma alérgico grave y persistente, asociada 
a la IgE mayor de 76 UI/ml o que presentan test cutáneo positivo, 
con múltiples exacerbaciones asmáticas graves a pesar del uso de 
una terapia basada en altas dosis de corticoides inhalados más un 
agonista beta2 inhalado de larga duración. La dosis apropiada y la 
frecuencia de administración de omalizumab se determinan a par-
tir de la concentración basal de IgE (UI/ml), medida antes de ini-
ciar el tratamiento, y del peso corporal (kg).

material y métodos: Estudio retrospectivo observacional, me-
diante la revisión de los informes de solicitud de tratamiento e 
historias clínicas. Se han incluido pacientes tratados desde la in-
clusión del omalizumab en la guía farmacoterapéutica del hospital 
en abril del 2009 hasta abril del 2011. Para determinar la eicacia 
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y seguridad se han evaluado la necesidad de corticoides sistémi-
cos, ingresos por reagudización, ACQ (cuestionario de control del 
asma) y aparición de rAM.

Resultados: Se han incluido en el estudio, 16 pacientes (9 mu-
jeres y 7 hombres), con edad media de 43,5 años (25-62). Todos 
ellos, cumplían los criterios para la solicitud del fármaco. Además 
de la terapia estándar, algunos pacientes requerían tratamiento de 
mantenimiento con antagonistas de los leucotrienos, anticolinérgi-
cos inhalados, corticosteroides sistémicos (87%, 50%, y 25% de pa-
cientes, respectivamente) y medicación de rescate con agonista 
beta2 inhalado de corta duración (56%). La media de IgE de inicio 
de los pacientes fue 1.120 UI/ml (13.982–50,1). La media de dosis 
de inicio fue 265 mg/15d (600 mg/15d-150 mg/30d). La media de 
dosis administradas han sido 11,8 (30-1), y la media de la duración 
de los tratamientos han sido 7,3 meses (16-1). La evaluación de la 
eicacia se ha realizado en 10 pacientes ya que el resto no alcan-
zaban las 16 semanas de tratamiento. De los 10 pacientes, 6 (60%) 
han tenido una mejoría notable (sin necesidad de tratamiento es-
teroides sistémicos, sin ingresos por reagudización, con mejoría en 
ACQ). Dos paciente (20%) han mejorado relativamente, uno ha sido 
ingresado por reagudizaciones (en 3 ocasiones frente a los 9 ante-
riores) y el otro ha requerido corticoides sistémicos (2,5 mg menos 
que anteriormente). Dos pacientes (20%) suspendieron el trata-
miento a las 16 semanas por falta de eicacia. La tolerancia al 
fármaco ha sido buena, ninguno ha presentado rAM grave, única-
mente reacciones locales en el punto se inserción del fármaco.

Conclusiones: 1. La mayoría de los pacientes no ha requerido 
ingreso por reagudización. 2. El 60% no ha necesitado la utilización 
de corticoides sistémicos y han disminuido la necesidad de medi-
cación de rescate. 3. En el 20% la mejoría fue relativa y en otro 
20% no hubo mejoría. 4. Debido a las características y alto coste 
del fármaco hace falta un seguimiento a más largo plazo.

1037. EvaluaCióN FaRmaCoECoNómiCa dEl uSo  
dE BaSiliXimaB EN la iNmuNoPRoFilaXiS dEl 
tRaSPlaNtE RENal CoN alto RiESGo dE REtRaSo 
EN la FuNCióN dEl iNJERto

I. Pedreira Vázquez, J.L. Hurtado Bouza, P. Salvador Garrido,  
M. Outeda Macías e I. Martín Herranz

Complejo Hospitalario Universitario A Coruña. A Coruña. España.

objetivos: Comparar el uso de recursos y costes entre pacientes 
tratados con basiliximab y los no tratados, durante seis meses 
post-trasplante renal y evaluar las implicaciones económicas del 
uso de basiliximab relacionadas con los resultados clínicos y la 
calidad de vida del paciente.

material y métodos: Estudio retrospectivo de 82 pacientes so-
metidos a trasplante renal con alto riesgo de retraso en la función 
del injerto durante 6 meses post-trasplante: 41 pacientes recibie-
ron basiliximab como inductor de la terapia estándar inmunosupre-
sora (CsA o tacrolimus+micofenolato mofetilo+esteroides) y 41 
pacientes recibieron únicamente triple terapia inmunosupresora. 
Se utilizó idéntica proilaxis antimicrobiana post-trasplante. Varia-
bles de estudio:1) Clínicas-incidencia de rechazo agudo, pérdida 
del injerto, muerte y número de infecciones,2) Económicas: días 
de hospitalización, procedimientos realizados (biopsia,doppler...), 
pruebas de laboratorio, visitas a consultas externas y urgencia, 
días en diálisis postoperatoria y medicación concomitante en com-
plicaciones del trasplante. Análisis estadístico: evaluación de los 
resultados clínicos mediante chi-cuadrado y evaluación de coste/
efectividad de basiliximab mediante Mann-Whitney.

Resultados: Edad media 58,98 años del grupo basiliximab vs 
57,09 años del grupo terapia estándar; presentado ambos grupos 
igual distribución de sexos (28 hombres). El nº de rechazos agudos, 
perdidas de injerto y muerte fue del 24% (10/41) para el grupo 

basiliximab y del 22% (9/41) para el grupo terapia estándar (p = 
0,793). El tiempo medio de aparición de episodios de rechazo agu-
do fue 126 días para el grupo basiliximab y 68 días para la terapia 
estándar. El 39% de pacientes del grupo basiliximab presentaron 
infección por CMV frente al 36% del grupo terapia estándar (p = 
0,819; RR = 1,07, IC95%: 0,61-1,86); el resto de infecciones fue 
signiicativamente inferior en el grupo basiliximab, 48% (20/41) 
frente al 70% (29/41) del grupo terapia estándar (p = 0,043; RR = 
0,69, IC95%: 0,48-0,99). Los días de hospitalización en planta  
(43 vs 44) como en UCI (1,2 vs 1,9) y el número de reingresos (0,87 
vs 0,97) fue inferior en el grupo basiliximab, sin diferencias signi-
icativas. El número de procedimientos diagnósticos fue similar en 
ambos grupos. El número de consultas programadas (3,75 vs 4,02) 
y de urgencia (0,21 vs 0,51) fue menor para el grupo basiliximab, 
sin ser signiicativo. La necesidad de diálisis post-trasplante  
fue inferior en el grupo basiliximab, tanto en número de sesiones 
(2,58 vs 3,12) como en días de diálisis post-trasplante (5,75 vs 
6,92), sin diferencias signiicativas. El coste total medio del trata-
miento en los 6 meses post-trasplante (coste/estancia, procedi-
mientos diagnósticos, pruebas analíticas, sesiones de diálisis pos-
trasplante y medicamentos utilizados en: proilaxis/tratamiento 
de infección por CMV, infecciones microbianas, rechazo agudo, 
neutropenia y reposición hemostática) para los pacientes tratados 
con basiliximab fue 24.955 € comparado con el coste total medio 
de 23.722 € para los pacientes con terapia estándar, siendo la di-
ferencia media de 1.233 € (4,94%, p = 0,38).

Conclusiones: Un beneicio clínico demostrado es la reducción 
signiicativa de infecciones en el grupo basiliximab, que se ve re-
lejado en una disminución en días de ingreso hospitalario, número 
de reingresos y número de consultas. La mejor recuperación del 
injerto renal y la reducción de la estancia hospitalaria mejora la 
calidad de vida de los pacientes, con un reducido aumento del 
coste total del tratamiento.

998. EvoluCióN dE la EFECtividad dEl tRatamiENto 
dEl GlioBlaStoma multiFoRmE EN loS ÚltimoS  
9 aÑoS

D. ruiz Sánchez, M. Alagueró Calero, L. Gómez de Segura Iriarte, 
A.J. Sastre Heres, P. Miranda romero y J. Peña Díaz

Hospital Universitario Central de Asturias. Asturias. España.

objetivos: Evaluar la efectividad de los tratamiento del glio-
blastoma multiforme (GBM) primario. Como objetivo secundario; 
comparar la supervivencia de los pacientes tratados con bevacizu-
mab-irinotecán (BVZ-CPT11) como segunda línea en el GBM prima-
rio frente a otras terapias.

material y métodos: Se realizó un estudio de 2 cohortes retros-
pectivo de pacientes diagnosticados de GBM primario e incluidos 
entre enero de 2002 y diciembre de 2009. En una cohorte (con 
BVZ) se incluyeron los pacientes que en primera línea recibieron el 
esquema estándar de radioterapia (rT) y temozolomida (TMZ), y 
en segunda línea el esquema BVZ-CPT11. En la otra cohorte (sin 
BVZ), se incluyeron los que no recibieron BVZ. Para evaluar la 
efectividad se utilizó el tiempo hasta progresión (THP) y la super-
vivencia global (SG). Las variables incluidas en el estudio fueron: 
sexo, edad, fecha de diagnóstico, índice Karnofsky, fechas de ini-
cio y in con RT, TMZ y BVZ-CPT11, fecha de progresión, motivo de 
suspensión del tratamiento, fecha del último seguimiento y estado 
del paciente en ese momento. Los datos se obtuvieron de la histo-
ria clínica, del registro de tratamientos de quimioterapia (progra-
ma Oncofarm®) y del registro de dispensaciones. El análisis de su-
pervivencia se realizó con el programa SPSS 15.0.

Resultados: Se incluyeron un total de 60 pacientes, 32 en la 
cohorte sin BVZ e incluidos entre enero de 2002 y diciembre de 
2006, momento en el que se dejó de dispensar TMZ en el Servicio 
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de Farmacia Hospitalaria y 28 en la cohorte con BVZ incluidos en-
tre enero de 2007; momento en que se empezó a utilizar BVZ  
en GBM, y diciembre de 2009. En el grupo con BVZ se incluyeron 
17 hombres y 11 mujeres y en el sin BVZ 17 hombres y 15 mujeres, 
las medianas de edad fueron de 55 (rango 23-69) y 60 (rango 27-63) 
años para las cohortes con y sin BVZ respectivamente, presentando 
unas medianas del índice de Karnosfky de 70 (60-90) para el grupo 
con BVZ y de 70 (50-100) para el grupo sin BVZ. La mediana del THP 
a la primera línea fue 7,43 meses IC95% (5,36 a 9,51) para la co-
horte con BVZ y 4,13 meses IC95% (1,68 a 6,58) para la cohorte sin 
BVZ. La mediana de SG fue 17,93 meses IC95% (14,91a 20,96) en 
los tratados con BVZ y 10,97 meses IC95% (7,65 a 14,30) para los 
no tratados con BVZ.

Conclusiones: 1. En la cohorte con BVZ se observa un incremen-
to en la supervivencia global de los pacientes con GBM primario 
comparado con los pacientes con otras terapias de segunda línea. 
2. El incremento de la supervivencia no solo se debe atribuir a la 
introducción de BVZ. 3. Dado el alto coste de este tratamiento 
sería necesario realizar un estudio coste-utilidad para valorar su 
adecuación a los criterios de sostenibilidad del sistema sanitario.

370. moviliZaCióN dE CÉlulaS madRE  
HEmatoPoYÉtiCaS CoN PlERiXaFoR PaRa tRaSPlaNtE 
autóloGo. a PRoPóSito dE 2 CaSoS

M. Muros Ortega, M.S. Díaz-Carrasco, L. Menéndez Naranjo,  
M. García Valdés, M.A. de la rubia Nieto y M. Blanquer

Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca. Murcia. España.

objetivos: El trasplante autólogo de células madre hematopoyé-
ticas (TASPE) es una opción terapéutica en distintas situaciones 
clínicas. Para asegurar el injerto es necesario obtener una cantidad 
mínima de 2 × 106 células CD34+/kg peso del paciente. El plerixa-
for es un fármaco autorizado recientemente para la movilización 
de células madre hematopoyéticas, cuando otras terapias han fra-
casado, que actúa inhibiendo la unión del receptor CXCr4 con su 
ligando SDF-1a. El objetivo de este trabajo es describir nuestra 
experiencia en el uso de plerixafor.

material y métodos: Estudio descriptivo retrospectivo de los 
pacientes tratados con plerixafor en nuestro centro. Se registra-
ron: diagnóstico, antecedentes, líneas previas de tratamiento, in-
tentos de movilización, recuentos de CD34+ previos a aféresis, 
número de células madre en recogidas en las aféresis.

Resultados: Caso I: mujer de 65 años con linfoma folicular diag-
nosticado en 2006. La paciente alcanzó remisión completa tras 
recibir 6 ciclos de r-CHOP. En 2008 recayó con transformación a 
linfoma difuso de células grandes B estadio III- A. Se rescató con 
r-IFE, programándose una consolidación con TASPE. Para la movi-
lización de células madre se administró ilgrastim (G-CSF) 7 mg/
kg/día durante 5 días. El día de la aféresis la paciente tenía 1,74 
células CD34+/mL en sangre periférica, obteniéndose únicamente 
0,27 × 106 CD34+/kg tras 2 procedimientos de aféresis en días con-
secutivos. Se realizó un 2º intento de movilización con ilgrastim 13 
mg/kg/día durante 5 días, asociado a plerixafor 240 µg/kg sc en 
dosis única 11 horas antes de la aféresis. En el día +5 el recuento 
de CD34+ en sangre periférica fue 71,40 CD34+/µL. En la aféresis 
se obtuvieron 2,21 × 106 CD34+/kg, suicientes para la realización 
del TASPE. Caso II: mujer de 64 años diagnosticada en 2008 de 
mieloma múltiple. Fue tratada con 4 ciclos de VBMCP/VBAD, segui-
dos de 2 ciclos de bortezomib, programándose una consolidación 
con TASPE. El primer intento de movilización con ilgastrim 5 mg/
kg/12h fue fallido (4,98 CD34+/mL en el día +5). El 2º intento de 
movilización se realizó con ilgrastim 5 mg/kg/12h durante 5 días 
y plerixafor 240 µg/kg sc en dosis única 11 horas antes de la afé-
resis. En el día +5 el contaje de CD34+ en sangre periférica fue de 
15,75/µL, obteniéndose 0,80 × 106 CD34+/kg en la aféresis. Se 

decidió una 2ª aféresis el día +6 repitiendo la administración de 
plerixafor a igual dosis. Se obtuvieron entonces 3,13 CD34+/µL en 
sangre periférica y 0,49 × 106 CD34+/kg en la aféresis. El número 
total de células CD34+ obtenidas fue insuiciente para realizar TAS-
PE.

Conclusiones: Nuestra experiencia resalta el hecho de que, a 
pesar de las excelentes respuestas descritas en la bibliografía 
con el uso de plerixafor en la movilización de pacientes con 
linfoma y con mieloma, existen casos en los que la asociación 
del inhibidor del eje CXCr4-SDF1a al G-CSF no es suiciente para 
conseguir un número adecuado de células CD34+ para el tras-
plante.

255. NuEva altERNativa EN El tRatamiENto 
dE la HiPoNatREmia: tolvaPtáN

M.T. rodríguez Jato, J. González López, M. Tourís Lores,  
L. Buján de Gonzalo, M.S. rodríguez Cobos y M.E. Concheiro Nine

Complejo Hospitalario Universitario Santiago de Compostela.  
A Coruña. España.

objetivos: Evaluar la utilización de tolvaptán en cuanto a indi-
cación, efectividad y seguridad.

material y métodos: Estudio retrospectivo observacional duran-
te un período de 5 meses (diciembre 2010-abril 2011) de los pa-
cientes tratados con tolvaptán por hiponatremia secundaria a sín-
drome de secreción inadecuada de hormona antidiurética (SIADH). 
Para valorar la adecuación a la indicación autorizada se tuvieron 
en cuenta los siguientes criterios analíticos: osmolalidad plasmáti-
ca < 275 mOsm/L, osmolalidad urinaria > 100 Osm/L y concentra-
ción de sodio en orina > 40 mmol/L. Se consideró como variable de 
efectividad la normalización de los niveles séricos de sodio (> 135 
mmol/L) o un incremento ≥ 10% sobre los valores basales, a los  
4 y 30 días. Para evaluar la seguridad, se comprobó la incidencia 
de efectos adversos. Las fuentes de datos fueron: revisión de la 
historia clínica electrónica (IANUS) y programas informáticos de 
dispensación de medicamentos en dosis unitaria (SINFHOS) y a pa-
cientes externos (DIPEX).

Resultados: 6 pacientes (4 hombres, 2 mujeres), con edad me-
dia de 81,8 años (rango: 72-98) recibieron tratamiento con tolvap-
tán, a dosis comprendidas entre 15 mg/24h y 15 mg/48h. Se divi-
dieron los pacientes en dos subgrupos en función de la duración de 
tratamiento. Subgrupo A: 2 pacientes presentaron síndrome de 
antidiuresis inapropiada y fueron tratados durante 5 meses; 1 pa-
ciente recibió 3 meses de tratamiento por SIADH secundario a he-
matoma subdural. Subgrupo B: 2 pacientes recibieron tolvaptán en 
períodos breves (entre 3 y 12 días) por SIADH en relación con pro-
cesos infecciosos (presentando uno de ellos 3 episodios de SIADH 
en el período de estudio). En un último caso no se conirmó el 
diagnóstico de SIADH, suspendiéndose el fármaco a las 24h y sien-
do excluido del estudio. En total, se consideraron 7 episodios de 
tratamiento con tolvaptán (5 pacientes). Se realizaron determina-
ciones de osmolalidad plasmática en 3 casos, siendo todos ellos  
< 275 mOsm/L (media de 260 mOsm/L). En 5 ocasiones se deter-
minó la osmolalidad urinaria resultando un valor > 100 Osm/L (me-
dia 133 Osm/L). El nivel de sodio en orina en todos los casos fue  
> 40 mmol/L (media 75 mmol/L). Los pacientes del subgrupo  
A presentaban hiponatremia moderada (entre 130-135 mmol/L, 
media = 130,33). En los 4 episodios de los pacientes del subgrupo 
B, la hiponatremia era grave (< 130 mmol/L, media = 123,25). A los 
4 días tolvaptán normalizó la natremia en 2 episodios y en un ter-
cero se produjo un incremento de al menos un 10%, es decir, resul-
tó efectivo en 3 de los 7 casos (42,86%). En cuanto a la efectividad 
a largo plazo, al cabo de 30 días, los 3 pacientes que continuaban 
a tratamiento alcanzaron niveles de sodio > 135 mmol/L. No se 
detectó ninguno de los efectos adversos más frecuentemente des-
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critos en la bibliografía: gastrointestinales (náuseas, xerostomía), 
renal/urinario (polaquiuria, poliuria), trastornos generales (sed).

Conclusiones: A pesar de que tolvaptán es un fármaco innovador 
y representa una alternativa efectiva y segura en el tratamiento de 
hiponatremias con sospecha diagnóstica de SIADH, su empleo de-
bería acompañarse de la realización de estudios bioquímicos com-
pletos y de una estrecha monitorización. Por ello, es recomendable 
la elaboración de protocolos diagnósticos y de seguimiento que 
permitan evaluar su correcta utilización.

154. PaNitumumaB: uN NuEvo aNtiCuERPo  
moNoCloNal PaRa la tERaPia aNtiCaNCERoSa

C. Gastalver Martín, S. Cortijo Cascajares, N. de Amuriza 
Chicharro, M.P. Gochache Goñi y A. Herreros de Tejada

Hospital Universitario 12 de Octubre. Madrid. España.

objetivos: Analizar la utilización y la seguridad del anticuerpo 
monoclonal panitumumab, autorizado para el tratamiento de cán-
cer colorrectal metastásico en régimen de monoterapia.

material y métodos: Estudio retrospectivo de los años 2009 y 
2010 en un hospital terciario. La identiicación de los pacientes 
que recibían este tratamiento se realizó a través del programa 
Oncofarm® disponible en el Servicio de Farmacia. Los datos se ob-
tuvieron de la revisión de las historias clínicas oncológicas y de los 
históricos de prescripción del programa Oncofarm®. Las variables 
recogidas fueron: sexo, fecha de nacimiento y defunción, diagnós-
tico, mutación KrAS, fecha de inicio del tratamiento, línea de 
tratamiento, régimen de administración, número de ciclos recibi-
dos, frecuencia y dosis administradas, reacciones adversas, motivo 
de suspensión, pertenencia a ensayo clínico y administración de 
otros fármacos. Los datos se analizaron mediante el programa Ex-
cel® 2003.

Resultados: Se obtuvieron un total de 23 pacientes tratados con 
panitumumab durante el periodo de estudio, 70% hombres y 30% 
mujeres, con una edad media de 60 años. El diagnóstico principal 
fue cáncer colo-rectal metastático (87%) y el 13% restante pade-
cían cáncer de cabeza y cuello (uso compasivo). El 43,5% de los 
pacientes inició el tratamiento en 2009 y el resto, 56,5% en 2010. 
Todos los pacientes tenían el KrAS nativo. La media de uso de 
panitumumab fue en 3ª línea de tratamiento, usándose tras fraca-
so a regímenes que contenían luoropiridinas, oxaliplatino y/o iri-
notecán en el 78% de los pacientes. El 52% de los pacientes reci-
bieron tratamiento previo con cetuximab y el 39% con bevacizumab. 
El 48% recibió panitumumab en régimen de monoterapia y el 52% 
en politerapia. De este 52% un 17% pertenecían a ensayos clínicos 
y en el resto se utilizó como uso compasivo, combinándose con 
irinotecán (2 pacientes), paclitaxel (3 pacientes), Folfox (3 pacien-
tes), Foliri (6 pacientes), carboplatino (1 paciente). La media de 
ciclos recibido fue de 6,4, con una dosis media de 373 mg. Fue 
necesario reducir la dosis en el 45% de los pacientes y se tuvo que 
ampliar el intervalo de administración en el 74% de los pacientes. 
Las reacciones adversas más frecuentes fueron las cutáneas, pre-
sentándose en el 91% de los pacientes. Otras reacciones adversas 
que se detectaron fueron: astenia (14%), diarrea (9%) y oftálmicas 
(9%). Al inalizar el estudio, continúan en tratamiento el 17% de los 
pacientes. Las causas de suspensión del tratamiento fueron toxici-
dad (18%) y progresión de la enfermedad (46%), y por ambas en 14% 
de pacientes. En un paciente se suspendió por remisión de la en-
fermedad (4%).

Conclusiones: Se observa un ligero aumento de uso del medica-
mento en 2010, a la vez que aumentan los regímenes de politera-
pia. Las reacciones adversas más frecuentes fueron dermatológi-
cas, que obligaron a la reducción de dosis y/o la ampliación del 
intervalo. En el análisis por subgrupos se observó mayor incidencia 
de reacciones adversas en los pacientes que recibían panitumumab 

asociado a otros quimoterápicos. En la mayoría de los pacientes se 
suspendió el tratamiento antes del 7º ciclo, principalmente por 
progresión.

1008. PEmEtREXEd EN CaRCiNoma dE PulmóN  
No miCRoCÍtiCo

B. Mora rodríguez, M. Toca Muñoz, V. Henares López,  
C. Andrés González e I. Muñoz Castillo

Hospital Carlos Haya. Málaga. España.

objetivos: Describir la utilización de pemetrexed en carcinoma 
de pulmón no microcítico (CPNM) localmente avanzado o metastá-
sico en un hospital de tercer nivel.

material y métodos: Estudio retrospectivo observacional de to-
dos los pacientes diagnosticados de CPNM y tratados con peme-
trexed durante el año 2010. Se seleccionaron todos los pacientes 
que habían recibido al menos dos ciclos de tratamiento. Se revisa-
ron las historias clínicas y las prescripciones médicas del programa 
informático de oncología (Oncowin®). Las variables analizadas fue-
ron: demográicas, estadio de la enfermedad, línea de tratamien-
to, esquema quimioterápico y duración de tratamiento con peme-
trexed.

Resultados: En el periodo de estudio recibieron tratamiento 
para CPNM 208 pacientes. 177 presentaban enfermedad locamente 
avanzada o metastásica, de los cuales recibieron pemetrexed 58 
pacientes (32,58%): 44 hombres y 14 mujeres, de mediana de edad 
61 años (39-82). En el diagnóstico el 86,2% de los pacientes presen-
taba CPNM en estadio IV y el 13,8% en estadio III. En el 44,8% de 
los casos pemetrexed se empleó en primera línea de tratamiento, 
en el 29,3% en segunda línea y el 25,9% en tercera y siguientes lí-
neas. En el 67,2% (39 pacientes) pemetrexed se empleó en combi-
nación con platino: 51,3% con carboplatino, 41,0% con cisplatino y 
7,7% con oxaliplatino. El 48,7% (19 pacientes) de estos continuaron 
con pemetrexed en monoterapia como tratamiento de manteni-
miento tras 6 ciclos en combinación con platino. En el 31,1% (18 
pacientes) se empleó en monoterapia: 13,3% en primera línea, 40% 
en segunda línea, 46,7% en tercera y siguientes líneas. El 1,7%  
(1 paciente) recibió tratamiento con pemetrexed en combinación 
con otros fármacos (pemetrexed en monoterapia + bevacizuamb). 
La duración media de tratamiento con pemetrexed fue de 5 ±  
5 meses. En los pacientes tratados con pemetrexed/platino segui-
do de monoterapia como mantenimiento la duración fue superior 
(8 ± 4 meses), alcanzándose 20 meses como duración máxima. De 
los pacientes del estudio, el 17,2% (10 pacientes) continúan actual-
mente en tratamiento con pemetrexed.

Conclusiones: La combinación de pemetrexed con platino segui-
da de una fase mantenimiento con pemetrexed constituye una 
opción de tratamiento habitual en el CPNM localmente avanzado o 
metastásico en primera línea en nuestro hospital. Su empleo se 
ajusta mayoritariamente a las indicaciones autorizadas para el fár-
maco. El elevado impacto económico que supone el empleo del 
fármaco con respecto a otras alternativas hace necesario revisar 
las condiciones uso, la seguridad y eicacia del mismo.

223. PERFil liPÍdiCo Y tRatamiENto HiPoliPEmiaNtE 
EN PaCiENtES NEFRóPataS

M.D. Sola Morena, C. García Gómez, F.T. Pagán Núñez,  
A. ramírez Córcoles, E. Domingo Chiva y N. Cano Cuenca

Área Funcional de Gestión de Albacete. Albacete. España.

objetivos: En todos los estadios de la enfermedad renal crónica 
(ErC), la prevalencia de dislipemia es muy elevada y existen evi-
dencias de que interviene en la progresión de la ErC. En un alto 
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porcentaje de pacientes, la dislipemia está presente desde las 
primeras fases de la enfermedad y existe una correlación inversa 
entre el iltrado glomerular y la dislipemia. El objetivo de este 
estudio es analizar el peril lipídico y su tratamiento hipolipemian-
te en pacientes nefrópatas en un hospital de tercer nivel.

material y métodos: Estudio descriptivo observacional de todos 
los pacientes ingresados en el servicio de nefrología durante las 
semanas 17 y 18 de 2011 en un hospital de 450 camas. Se registró 
edad, sexo, aclaramiento de creatinina (ClCr) al ingreso, peril li-
pídico (valores plasmáticos de colesterol total y triglicéridos) y 
toxicidad hepática (valores plasmáticos de transaminasas GOT  
y GPT). Asimismo se revisaron todos los tratamientos farmacológi-
cos diariamente. Los datos de analizaron con el programa informá-
tico SPSS v.15.0 y se expresaron como mediana y rango.

Resultados: En dicho periodo hubo 22 pacientes ingresados  
(13 hombres), con una mediana de edad de 67 años (30-87), ClCr 
de 11,5 ml/min (6,3-100), mediana de colesterol de 148 mg/dl 
(72-220) y de triglicéridos de 121 mg/dl (45-262). De los 22 pacien-
tes, 9 recibían tratamiento hipolipemiante: uno de ellos con ator-
vastatina 80 mg y bezaibrato 400 mg, 2 pacientes con atorvasta-
tina 40 mg, 3 con atorvastatina 20 mg y 1 con atorvastatina de 10 
mg. Hubo además 1 paciente con pravastatina 20 mg y otro con 
simvastatina 10 mg junto a ezetimibe. Comparando los valores de 
colesterol, triglicéridos y ClCr entre pacientes con o sin tratamien-
to hipolipemiante, se observó que los pacientes con tratamiento 
hipolipemiante presentaban una mediana de colesterol de 178 mg/
dl (72-206) frente a los que no recibían hipolipemiantes que tenían 
146 mg/dl (100-220). La mediana de triglicéridos era de 103 mg/
dl (45-262) en los pacientes en tratamiento frente a los que no 
recibían hipolipemiantes que era de 130 mg/dl (96-238). La media-
na de ClCr en pacientes en tratamiento con estatinas era de 15,4 
ml/min (7,8-72,5) frente a los que no recibían tratamiento que era 
de 10,8 ml/min (6,3-100). Hubo 3 pacientes con cifras de coleste-
rol superiores a 200 mg/dl, uno de los cuales, no estaba en trata-
miento con hipolipemiantes. El ClCr de estos pacientes era de 
13,5, de 36 y 72,5 ml/min respectivamente. De los 10 pacientes en 
tratamiento hipolipemiante ninguno presentó valores elevados de 
transaminasas, sin embargo sí se observaron interacciones farma-
cológicas potenciales en 3 de estos pacientes, con cetirizina, eze-
timibe y bezaibrato.

Conclusiones: Algunos pacientes presentaron un insuiciente 
control de las cifras de colesterol, no encontrándose grandes dife-
rencias entre las cifras de colesterol, triglicéridos o ClCr en pa-
cientes con o sin tratamiento hipolipemiante. También se detecta-
ron interacciones farmacológicas relacionadas con las estatinas. 
Teniendo en cuenta la relación entre dislipemia y progresión de la 
ErC, creemos recomendable una validación farmacéutica que con-
temple la necesidad o no de tratamiento hipolipemiante en los 
pacientes con insuiciencia renal.

473. PERSoNaliZaCióN dEl tRatamiENto PEdiátRiCo 
CoN HoRmoNa dE CRECimiENto (GH) EN PaCiENtES 
dEFiCitaRioS mEdiaNtE diSPoSitivo ElECtRóNiCo  
dE admiNiStRaCióN: ElEmENtoS PaRa la GEStióN 
ClÍNiCa Y ECoNómiCa

Z. Saz-Parkinson, M.S. Granados y J.M. Amate Blanco

Agencia de Evaluación de Tecnologías Sanitarias  
(Instituto de Salud Carlos III). Madrid. España.

objetivos: La falta de cumplimiento terapéutico que afecta los 
resultados en salud y los costes de los sistemas sanitarios, puede 
paliarse mediante innovaciones en los dispositivos de administra-
ción que faciliten el cumplimiento y su cuantiicación. El trata-
miento con hormona de crecimiento (GH) consta de inyecciones 
diarias, mantenidas a largo plazo hasta que: los niños alcancen su 

estatura adulta inal, el crecimiento se ralentice, o se alcance el 
cierre epiisiario. El objetivo de este análisis es determinar el im-
pacto económico y de gestión clínica derivados de la autoadminis-
tración de GH en población pediátrica española con déicit de GH 
mediante un dispositivo electrónico que registra los parámetros de 
administración y adherencia terapéutica.

material y métodos: Modelo elaborado a partir de la revisión de 
la literatura acerca del tratamiento con GH, la distribución según 
masa corporal, edad y sexo de esta población, y el análisis econó-
mico de las características de las especialidades disponibles según 
sus formas de administración (jeringas desechables, plumas y dis-
positivo electrónico). Como variables de resultado se consideran 
los datos económicos (calculados sobre PVL) derivados del ajuste a 
la dosis prescrita, el grado de utilización de los viales, y la valora-
ción objetiva de la adherencia de cada paciente. Otro subanálisis 
valora los potenciales beneicios clínicos y económicos derivados 
de disponer de un control efectivo del cumplimiento de la pauta 
terapéutica.

Resultados: El registro electrónico de las dosis administradas 
permite distinguir entre los pacientes no respondedores y los no 
adherentes, lo que facilita un mejor manejo clínico así como una 
monitorización objetiva y en tiempo real de variables como el 
cumplimiento terapéutico y el consumo de terapia. A su vez, la 
medición objetiva de la adherencia, puede ofrecer un ahorro adi-
cional en la dispensación. Así, para un paciente tipo, con un um-
bral de adherencia del 80%, cabría una reducción del 20% en el 
coste de dispensación. El coste anual promedio para el tratamien-
to pediátrico con GH de niños con déicit de GH se puede descom-
poner en a) coste de la medicación efectivamente administrada y 
b) coste del medicamento desperdiciado como residuo en el vial. 
Según la especialidad utilizada, el primero puede variar hasta un 
28% y el segundo hasta un 7%.

Conclusiones: La administración de GH mediante dispositivo 
electrónico facilita tanto el control de la adherencia al tratamien-
to, como de la respuesta del paciente y su consiguiente manejo. 
Adicionalmente permite mejorar el aprovechamiento de la medi-
cación dispensada al reducir las cantidades residuales que de otro 
modo se desperdiciarían. Ambos aspectos constituyen elementos 
que contribuyen a personalizar el tratamiento y mejorar la gestión 
tanto de los Servicios de Farmacia como de los de Endocrinología.

140. RituXimaB-BENdamuStiNa: EFiCaCia Y toXiCidad 
EN liNFoma FoliCulaR

C. Castro Díez, M. Hernández Yánez, L. Santos Morín,  
M.E. Luján López, A. Álamo Medina y E. González Carrillo

Hospital Universitario Insular de Gran Canaria. Las Palmas. 
España.

objetivos: Analizar la eicacia y la seguridad del esquema rituxi-
mab-bendamustina (rB) en pacientes diagnosticados de linfoma 
folicular en recaída o refractarios a quimioterapia previa.

material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de pa-
cientes con linfoma folicular en recaída o refractarios a quimiote-
rapia previa, que iniciaron terapia con rB entre enero de 2009 y 
enero de 2011. Los datos demográicos y clínicos se obtuvieron a 
partir de las historias clínicas y del registro informatizado de Far-
macia. El tratamiento recibido fue: rituximab 375 mg/m2, día 1, y 
bendamustina 90 mg/m2, días 1 y 2, cada 4 semanas. La eicacia se 
evaluó en términos de respuesta, de acuerdo con los criterios rE-
CIST, y de supervivencia libre de progresión (SLP). La seguridad se 
analizó según criterios de toxicidad del Nacional Cancer Institute.

Resultados: Se incluyeron 7 pacientes (3 mujeres, 4 hombres, 
edad media 67,00 ± 5,32 años, supericie corporal 1,81 ± 0,21 m2) 
con un ECOG de 0 (29%) y 1 (71%) al inicio del tratamiento. De 
acuerdo a la escala FLIPI todos, a excepción de uno, estaban den-
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tro de la categoría de “alto riesgo” y en el 57% de los casos la LDH 
era superior a la normalidad. Distribución por estadios: estadio IV 
(cinco), estadio III (uno), estadio II (uno). Entre el diagnóstico y el 
comienzo del tratamiento con rB trascurrieron una media de 8,5 
años (mínimo 18 meses-máximo 24,5 años), periodo en el que los 
pacientes recibieron entre 1 y 6 líneas de quimioterapia. La res-
puesta pudo evaluarse en 6 pacientes, excluyéndose uno que por 
toxicidad recibió un solo ciclo. Tres de ellos recidivaron y cuatro 
resultaron refractarios al esquema previo, recibiendo entonces en-
tre 4 y 8 ciclos de rB. Se observó respuesta completa en 3 casos, 
respuesta parcial en 1 caso y enfermedad estable en 2 casos. Tres 
pacientes progresaron (SLP: 23 meses, 18 meses, 1 mes). En los 
tres pacientes restantes la SLP observada hasta enero de 2011 fue 
de 7, 12 y 24 meses (periodos de seguimiento muy variables). En 
cuanto a los acontecimientos adversos: 3 pacientes presentaron 
neutropenia grado 3/4 y uno trombocitopenia grado 3/4. respecto 
a toxicidad gastrointestinal, un paciente presentó náuseas, uno 
diarrea y tres anorexia. Dos pacientes reirieron astenia y cuatro 
presentaron infecciones. En uno de los pacientes se objetivó una 
necrolisis epidérmica tóxica (NET), en posible relación también 
con alopurinol, que obligó a suspender el tratamiento. Un paciente 
requirió reducción de dosis y en 5 de ellos fue necesario retrasar 
la administración de algún ciclo por toxicidad.

Conclusiones: Según la tasa de respuesta obtenida, el esquema 
RB podría ser una opción eicaz para el tratamiento del linfoma 
folicular, aunque debería considerarse su coste-efectividad. La 
asociación RB ha mostrado un peril de toxicidad aceptable, acorde 
a lo esperado. La toxicidad limitante de dosis fue en casi todos los 
casos la hematológica. Ninguno de los episodios interirió signiica-
tivamente en la calidad de vida, a excepción del caso de NET, 
descrito ya en la bibliografía, aunque con dosis mayores de benda-
mustina.

965. SEGuRidad dE aNtiCuERPoS moNoCloNalES 
(BEvaCiZumaB Y CEtuXimaB) JuNto CoN XEliRi  
EN CáNCER ColoRRECtal mEtaStáSiCo

M. Herrero Fernández, M. González Martínez, G. Baldominos 
Utrilla, S.E. García ramos, C. Mariño Martínez y C. Sáez Beltrán

Hospital Universitario Príncipe de Asturias. Madrid. España.

objetivos: Evaluar la toxicidad de los anticuerpos monoclonales 
en combinación con el esquema Xeliri en pacientes con cáncer 
colorrectal metastático (CCrm).

material y métodos: Estudio observacional retrospectivo, que 
comprende un periodo de dos años de duración (enero de 2009 a 
enero de 2011). Se seleccionaron todos los pacientes cuyo diagnós-
tico principal fue CCrm, tratados con el esquema Xeliri más beva-
cizumab o cetuximab. Se incluyeron pacientes con ECOG < 2, que 
recibieron al menos 3 ciclos completos. Se excluyeron aquellos con 
insuiciencia renal y hepática relevante o con patología cardiovas-
cular importante. Se revisaron las historias clínicas e históricos de 
dispensación del programa electrónico de pacientes ambulantes 
(Farmatools®) así como las pruebas de laboratorio (Servolab®) de 
todos los pacientes. Se diseñó una hoja de recogida de datos en la 
que se incluía la codiicación del paciente, sexo, edad, diagnósti-
co, tipo de esquema que recibió, la toxicidad, que se clasiicó en 
hematológica y no hematológica, y se estableció la gravedad de los 
efectos adversos según la clasiicación CTCAE del NCI, dividiéndola 
en 2 grupos: menor de grado 3 y mayor o igual a grado 3. El análi-
sis estadístico se realizó mediante el paquete SPSS 15.0 aplicando 
un análisis descriptivo y de frecuencia. Se comparó, en función de 
la edad (< 60 años vs ≥ 60 años), si existían diferencias en el grado 
y tipo de toxicidad mediante la prueba t de Student.

Resultados: Se seleccionaron 22 pacientes, la media de edad 
fue 58,8 ± 9 años y la mayoría de los pacientes fueron hombres  

(n = 16, 72,7%). Se administraron un total de 134 ciclos identii-
cándose 77 reacciones adversas, de las cuales 60 (77,9%) fueron 
no hematológicas y 17 (22,1%) hematológicas. La media de reac-
ciones adversas no hematológicas por paciente fue: grado < 3, 
1,68 ± 0,99 y grado ≥ 3, 1 ± 0,63. En cuanto a la toxicidad hema-
tológica, la media de reacciones adversas por paciente fue de: 
grado < 3, 0,5 ± 0,08 y para grado ≥3 de 0,27 ± 0,05. La toxicidad 
más frecuente fue la anemia grado < 3 (6,5%) y la diarrea grado 
< 3 (9,1%). No se encontraron diferencias estadísticamente signi-
icativas en el grado y tipo de toxicidad en función de la edad (< 
60 años vs ≥ 60 años): toxicidad no hematológica > 3: 1 ± 1,2 vs 
1 ± 1,3 (p = 0,753) y toxicidad hematológica > 3: 0,08 ± 0,02 vs 
0,5 ± 0,07 (p = 0,685). La toxicidad hizo que, en 6 pacientes 
(27,3%), se tuviesen que retrasar 9 ciclos (6,7%) de los 134 admi-
nistrados debido a: HTA, rash cutáneo, diarrea y neutropenia fe-
bril, todas ellas de grado > 3. Se establecieron reducciones de 
dosis en 5 pacientes (22,7%) a causa de diarrea, trombopenia y 
neutropenia, todas ellas de grado ≥ 3.

Conclusiones: Los resultados obtenidos son similares a los rele-
jados en la literatura destacando que las reacciones no hematoló-
gicas son las más frecuentes. El uso de anticuerpos monoclonales 
junto con el esquema Xeliri supone una alternativa segura en el 
tratamiento del CCrm. Se deberían diseñar estudios de carácter 
prospectivo a in de optimizar e individualizar los regímenes de 
quimioterapia y así maximizar los beneicios clínicos de los mis-
mos.

809. SituaCióN aCtual dEl uSo dE aNtiFÚNGiCoS  
EN El PaCiENtE CRÍtiCo

M. Toca Muñoz, A. Linares Alarcón, B. Cáliz Hernández  
y C. Andrés González

Hospital Carlos Haya. Málaga. España.

objetivos: Describir el uso de antifúngicos (AF) en la unidad de 
cuidados intensivos (UCI) de un hospital de tercer nivel.

material y métodos: Estudio de utilización de AF en los pacien-
tes ingresados en UCI de junio a diciembre de 2010 en tratamiento 
con los siguientes fármacos: voriconazol, anidulafungina, caspo-
fungina y anfotericina B liposomal (ABL). Se revisaron las historias 
clínicas, los registros de dispensación de los armarios automatiza-
dos y la base de datos del Servicio de Análisis Clínicos y Microbio-
logía. Se elaboró una hoja de recogida de datos y se realizó análi-
sis estadístico descriptivo con el programa SPSS V.12. Variables 
analizadas: demográicas, motivo de ingreso, estancia en UCI, AF 
prescrito indicación y duración del tratamiento, utilización previa 
de luconazol, existencia de cultivo, microorganismo aislado y evo-
lución del paciente.

Resultados: Se incluyeron 25 pacientes (14 hombres), edad me-
dia 51 (18-68) años. Los motivos de ingreso en UCI fueron: cirugía 
digestiva 20%, insuiciencia respiratoria aguda 20%, accidente car-
diovascular 12%, cirugía cardíaca 12%, traumatismo 16%, trasplan-
te hepático 8%, parada cardiorespiratoria 8% y sepsis 8%. La estan-
cia media en UCI fue de 22 ± 16 días. La frecuencia de prescripción 
de los AF fue: anidulafungina 44%, caspofungina 28%, voriconazol 
20%, ABL 8%. Un 44% de las prescripciones se realizaron de forma 
empírica y en el 56% como tratamiento. Considerándose trata-
miento cuando la prescripción venía precedida por cultivo positivo 
para hongos. La duración media del tratamiento AF durante ingre-
so en UCI fue 10 ± 15 días. El 56% de los pacientes recibió trata-
miento previo con luconazol. El 20% de los pacientes recibió tra-
tamiento combinado con equinocandinas: caspofungina-voriconazol 
(2 pacientes), anidulafungina-ABL (2 pacientes), caspofungina-ABL 
(1 paciente); a dos de ellos se les modiicó el tratamiento combi-
nado pasando a monoterapia con un tercer AF. A todos los pacien-
tes se les realizó cultivo, siendo negativo en el 32% de los casos. 
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Los microorganismos aislados fueron: Candida albicans 36%, Asper-
gillus fumigatus 8%, C. glabrata 8%, C. krusei 8%, C. tropicalis 4%, 
Rizhopus oryzae 4%. La muestra para el cultivo fue mayoritaria-
mente: broncoaspirado 40% y sangre 12%, otras muestras: exudado 
nasal y faríngeo, líquido peritoneal, orina y absceso mediastínico. 
El 64% de los pacientes fueron trasladados a planta, 12% inalizó su 
tratamiento en UCI y 6% fue exitus. El 48% de los pacientes conti-
nuó el tratamiento AF en las unidades de hospitalización tras el 
alta en UCI.

Conclusiones: La terapia AF se ha utilizado en un gran porcen-
taje de forma empírica (44%), haciéndose necesario racionalizar su 
uso. No existiendo un criterio de selección de AF establecido y 
habiendo comprobado que las prescripciones realizadas en UCI tie-
nen repercusión en el resto de unidades clínicas, se plantea la 
necesidad de una revisión y actualización multidisciplinar de los 
protocolos de terapia AF en el hospital.

637. StudY oF iNtRavENouS immuNoGloBuliN uSE i 
N aN iNtERNal mEdiCiNE dEPaRtmENt oF a GENERal 
HoSPital

J. Álvarez Seoane, M. Álvarez Payero, N. Martínez López de 
Castro, A. Martín Vila, S. San Martín Álvarez y S. Pellicer Lorenzo

Hospital Meixoeiro. Complexo Hospitalario Universitario de Vigo. 
Pontevedra. España.

objectives: To asses the prescription profile evolution of 
intravenous immunoglobulins (IVIG) in the Internal Medicine 
Department of a general hospital, over a period of two years, as 
well as adverse reactions and the cost associated with the 
treatment.

material and methods: retrospective observational study 
comparing the prescriptions of all outpatients treated with IVIG, in 
2009 compared to 2010. The following variables were collected: 
patient identiication, demographics, indication, adverse effects 
and cost acquisition of treatment. Information was obtained 
through computerized medical and pharmacotherapeutic history. 
For the analysis of this study, patients were classiied into three 
categories: licensed indication, unlicensed indication supported by 
controlled clinical trials, and unlicensed indication of questionable 
use.

Results: A total of 10 patients in 2009 and 21 patients in 2010 
were included. Of the latter, 8 had received treatment in 2009. 
The median age was 34.5 years in 2009 and 63 years in 2010. A 50% 
were women in 2009 and a 47.6% in 2010. Patient distribution by 
year and indication category were: 6 patients (60%) with licensed 
indication, 1 patient (10%) with unlicensed indication but supported 
by controlled clinical trials, and 3 patients (30%) with unlicensed 
indication of questionable use, in 2009, against 11 patients (52.4%) 
with licensed indication, 2 patients (9.5%) with unlicensed 
indication but supported by controlled clinical trials, and 8 patients 
(38%) with unlicensed indication of questionable use, in 2010. In 
relation to safety during administration, a total of 8 episodes of 
adverse reactions were produced in 4 patients: 2 episodes of 
headache, 2 episodes of nausea and vomiting, 2 episodes of 
cutaneous rash, 1 episode of generalized pruritus and 1 vagal 
episode. No cases required the discontinuation of treatment. The 
total costs associated with treatment were € 47,120 in 2009 and € 
152,923 in 2010. The increase in cost was 225%. The cost per 
patient was € 4.7 in 2009 and € 7.25 in 2010.

Conclusions: The signiicant increase in the use of IVIG in 2010, 
on both licensed and in those where there is no evidence of clinical 
eficacy, together with their potential risks and high cost, makes 
necessary to implement an individualized pharmaceutical active 
intervention, and the development of a protocol use to promote its 
rational use.

136. tiRoSiNEmia tiPo i: 10 aÑoS dE SEGuimiENto  
EN PaCiENtES PEdiátRiCoS a tRatamiENto CoN 
NitiSiNoNa

M.S. rodríguez Cobos, L. Buján de Gonzalo, A.M. Hermida Cao, 
J. González López, T. rodríguez Jato y M. Tourís Lores

Complejo Hospitalario Universitario de Santiago. A Coruña. 
España.

objetivos: Análisis del seguimiento clínico y evolución de los 
pacientes diagnosticados de tirosinemia hereditaria tipo I (THI) 
respondedores al tratamiento con nitisinona.

material y métodos: Estudio retrospectivo, entre noviembre 
2001 y abril 2011, de los pacientes tratados con nitisinona por 
THI, enfermedad autosómica recesiva causada por un defecto en 
la fumaril-acetoacetato-hidrolasa. Los datos obtenidos de histo-
rias clínicas y del programa de dispensación a pacientes externos 
fueron: posología, momento del diagnóstico, desarrollo pondero-
estatural, hemogramas, bioquímicas, exploraciones complemen-
tarias... Se valoró la efectividad del tratamiento, considerando la 
evaluación de parámetros analíticos y posibles manifestaciones 
de la enfermedad, y se comprobó la incidencia de efectos adver-
sos.

Resultados: El estudio incluyó 1 varón y 2 mujeres, y se realizó 
desde el diagnóstico e inicio del tratamiento (edad media = 2,67 
meses, rango = 1-4,5), hasta la actualidad (edad media = 8,67 
años, rango = 8-9,25). La posología osciló entre 0,14 y 1,27 mg/kg/
día. Se implantaron restricciones dietéticas con limitación de pro-
teínas y aporte de fórmulas alimentarias exentas de tirosina y fe-
nilalanina. La enfermedad debutó con coagulopatía en todos los 
casos. El primer paciente diagnosticado presentó además nefrocal-
cinosis bilateral y síndrome de Fanconi, actualmente corregido; en 
el segundo se produjo hidronefrosis, ya resuelta; y en el tercero 
destacó la hepatomegalia. En los tres, la a-fetoproteína partió de 
niveles > 50.000UI/mL, y se normalizó posteriormente, relejando 
la respuesta al tratamiento. Se conirmó la presencia en orina del 
metabolito hepato/nefrotóxico succinilacetona, patognomónico de 
esta metabolopatía. También se registró la excreción urinaria de 
ácido d-aminolevulínico, responsable de la neurotoxicidad. Se rea-
lizaron análisis cuantitativos de aminoácidos por cromatografía de 
intercambio iónico: 133 en sangre (entre 3 y 8,23 determinacio-
nes/paciente/año) y 30 en orina (entre 0,88 y 1,49 determinacio-
nes/paciente/año). Con tratamiento, la tirosinemia debería man-
tenerse entre 200-500 µmol/L, márgenes alcanzados en un 
paciente; un segundo caso puntualmente presenta niveles > 500 
µmol/L; el tercero superó el rango desde hace 10 meses. Para la 
fenilalanina el objetivo es 20-80 µmol/L; siendo necesario el suple-
mento de este aminoácido en los tres casos por concentraciones 
sanguíneas < 20 µmol/L. En cuanto a los niveles en orina, dos pa-
cientes evolucionaron desde hiperaminoaciduria hasta valores nor-
males de fenilalanina y ligeramente altos de tirosina. El tercero 
(menos controlado actualmente), mantiene un exceso moderado 
de fenilalanina y más marcado de tirosina. Todos los pacientes 
presentaron problemas de aprendizaje y en dos se diagnosticó dé-
icit de atención. Destacan los niveles iniciales de fosfatasa alcali-
na (hasta 7.500 UI/mL); aunque no llegaron a normalizarse, des-
cendieron a valores < 700 UI/mL en las últimas analíticas. No hubo 
ningún efecto adverso grave. Se vigiló la aparición de opacidad 
corneal (con exploraciones oftalmológicas periódicas), alteracio-
nes dermatológicas, trombocitopenia y leucopenia.

Conclusiones: Nitisinona permite controlar la progresión de la 
enfermedad, normaliza la función hepática y renal y contribuye al 
desarrollo psicomotriz. Estudios a largo plazo determinarán si pre-
viene o solo retrasa las complicaciones hepáticas. Es fundamental 
el seguimiento de las concentraciones plasmáticas y urinarias de 
tirosina y fenilalanina, la determinación de niveles de a-fetopro-
teína y de los metabolitos responsables de las manifestaciones 
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clínicas y la vigilancia de efectos adversos. Desde la consulta de 
farmacia, debe incidirse en la necesidad del estricto cumplimiento 
farmacológico y dietético.

916. toXiCidad dE iFoSFamida, GEmCitaBiNa  
Y viNoRElBiNa EN PaCiENtES CoN ENFERmEdad  
dE HodGKiN EN RECaÍda o REFRaCtaRia

I. Concepción Martín, M.S. Díaz Carrasco, O. García Molina,  
F. Mendoza Otero, M. Muros Ortega y A. de la rubia Nieto

Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca. Murcia. España.

objetivos: Se estima que un 20% de los pacientes con Enferme-
dad de Hodgkin son resistentes a la terapia o bien presentarán 
recaída. En estas circunstancias, la quimioterapia de rescate se-
guida de trasplante autólogo de progenitores hematopoyéticos 
(TASPE), constituye el tratamiento estándar. Sin embargo, no exis-
te consenso en cuanto al régimen idóneo de quimioterapia de in-
ducción. El objetivo del presente estudio es valorar la toxicidad 
del esquema IGEV (ifosfamida, gemcitabina, vinorelbina y predni-
sona), en estos pacientes.

material y métodos: Estudio observacional, retrospectivo, en el 
que se valoró la toxicidad hematológica, renal y hepática, en todos 
los pacientes con linfoma de Hodgkin refractario o en recaída y 
candidatos a TASPE, en los que se usó el esquema IGEV, como tra-
tamiento de inducción. El esquema consistió en: ifosfamida 2.000 
mg/m2 días 1 a 4, gemcitabina 800 mg/m2 los días 1 y 4, vinorelbi-
na 20 mg/m2 el día 1 y prednisona 100 mg los días 1 a 4, cada 21 
días. La obtención de datos se hizo a partir de las historias clínicas. 
La toxicidad se clasiicó según los CTCAE-NCI, v 4.0.

Resultados: Se estudiaron un total de 12 pacientes, de ellos 
ocho eran hombres, con una mediana de edad de 34 años (27-51). 
Diez pacientes recibieron una línea de tratamiento previa, uno dos 
líneas y el restante tres líneas. Seis pacientes presentaban recaída 
y el resto eran refractarios al tratamiento anterior. La mediana de 
ciclos administrados fue 4 (2-4); en dos pacientes se precisó una 
reducción de dosis y en tres alguno de los ciclos fue retrasado. La 
toxicidad más habitual fue la trombocitopenia, que se produjo en 
el 100% de los pacientes: en un paciente (8,33%) grado I, en cinco 
(41,67%) grado II, en tres (25%) grado III y en otros tres (25%) grado 
IV. En 11 pacientes apareció neutropenia: en un caso (8,33%) grado 
I, en dos (16,67%) grado II, en otros dos (16,67%) grado III y en seis 
casos (50%) grado IV. En 11 casos se produjo anemia: en tres (25%) 
de grado I, en cuatro (33,33%) grado II y en otros cuatro casos 
(33,33%) grado III. En ningún caso se dio toxicidad renal, y en dos 
casos (14,29%) se produjo toxicidad hepática, en un paciente de 
grado I y en el otro de grado II.

Conclusiones: La toxicidad hematológica observada ha sido su-
perior a la descrita originalmente con el esquema IGEV, mante-
niéndose, no obstante, por debajo de la habitual con otros esque-
mas de rescate utilizados en el mismo contexto.

1133. toXiNa BotulÍNiCa: EStudio dE utiliZaCióN, 
aNáliSiS dE iNdiCaCióN Y valoRaCióN ECoNómiCa

J. ruiz Gutiérrez, C. Folguera Olías, A. Sánchez Guerrero,  
F. Ortega Montalbán, V. Saavedra Quirós y A. Torralba Arranz

Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda. Madrid. 
España.

objetivos: Analizar la prescripción de toxina botulínica tipo A 
(TBA) en nuestro hospital para conocer: 1) el peril de utilización 
en la práctica clínica habitual, 2) el grado de adecuación a las in-
dicaciones aprobadas en icha técnica (FT) y 3) el impacto econó-
mico en el presupuesto anual del Servicio de Farmacia.

material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de la 
utilización de TBA durante el año 2010 en un hospital de tercer 
nivel. A través del sistema de gestión del Servicio de Farmacia 
(Farmatools®) se obtuvieron los pacientes en tratamiento con TBA. 
Se revisaron las historias clínicas de estos pacientes y se registra-
ron los siguientes datos: servicio clínico, presentación de TBA uti-
lizada, número de unidades administradas e indicación, clasiicán-
dola en aprobada vs no aprobada en FT.

Resultados: En el año 2010 se administró TBA a 232 pacientes 
(61,6% mujeres) con un consumo total de 814 viales. La distribu-
ción de las prescripciones por servicios fue: Neurología (60,3%), 
Unidad del dolor (8,6%), rehabilitación (8.6%), Oftalmología (6,9%), 
Pediatría (6,0%), Dermatología (4,3%), Urología (3.0%), Digestivo 
(1,7%) y Cirugía Plástica (0,4%). El 65,5% de los pacientes recibió 
Botox®, el 25,9% Dysport® y el 8,6% Xeomin®. El consumo de viales 
fue del 57,7%, 36,5% y 5,8% respectivamente. Las indicaciones para 
las que se prescribió la TBA fueron las siguientes: espasticidades y 
distonías no aprobadas en FT (29,7%), espasmo hemifacial (18,1%), 
dolores musculares miofasciales (8,6%), espasticidades aprobadas 
en FT (8,2%), blefarospasmo (6,9%), distonía cervical (6,5%), estra-
bismo (5,2%), hiperhidrosis axilar severa (4,7%), incontinencia uri-
naria (3,0%), acalasia (1,7%) y otras indicaciones (7,3%). De todas 
las prescripciones, solo el 37% eran indicaciones aprobadas en FT. 
Al 42,9% de los pacientes del servicio de Neurología, el servicio con 
más prescripciones de TBA, se les prescribió con una indicación no 
autorizada. Asimismo, los servicios de Digestivo, Urología y Unidad 
de Dolor utilizaron la TBA en indicaciones off label en todos sus 
pacientes. Por el contrario, al 100% de los pacientes de Dermato-
logía y Cirugía Plástica se les administró TBA conforme a las indi-
caciones de la FT. Las indicaciones de rehabilitación, Oftalmología 
y Pediatría estaban contempladas en FT en un 45%, 25% y 14,3%, 
respectivamente. En 2010 el coste asociado a la TBA fue de 161.916 
€, lo cual supuso un incremento del 38% respecto al año 2009, en 
el que el coste fue de 116.950 €.

Conclusiones: La TBA se utilizó en un elevado número de servi-
cios clínicos y con indicaciones muy diferentes. La mayor parte de 
las prescripciones de TBA (63%) no se ajustaron a las indicaciones 
aprobadas en FT. Esta situación, junto con el aumento de la utili-
zación de la TBA, con el consiguiente impacto sobre el presupues-
to anual del Servicio de Farmacia, pone de maniiesto que sería 
necesario establecer protocolos de utilización de TBA en aquellos 
servicios en los que la prescripción no siempre se ajusta a lo indi-
cado en FT.

513. tRatamiENto CoN iNtERFERóN alFa-2B tóPiCo 
EN NEoPlaSia iNtRaEPitElial CoNJuNtivo-CoRNEal. 
EFiCaCia Y SEGuRidad

r. Aguilella-Vizcaíno, A. Hernández López, L. Gómez-Sayago,  
M. Lumbreras Martín, r. Coloma Peral y M.T. Criado Illana

Hospital General de Segovia. Segovia. España.

objetivos: Evaluar la eicacia y seguridad del tratamiento con 
Interferón alfa-2b tópico en las neoplasias intraepiteliales conjun-
tivo-corneales (NIC) en un hospital general.

material y métodos: Estudio observacional, longitudinal, retros-
pectivo y descriptivo de una serie de casos. Se incluyeron todos los 
pacientes diagnosticados de NIC por el Servicio de Oftalmología y 
que iniciaron tratamiento con Interferón alfa-2b en nuestro hospi-
tal desde enero del 2008 hasta abril del 2011. Se revisaron las 
historias clínicas y se diseñó una hoja de recogida de datos donde 
se registraron las siguientes variables: edad, sexo, diagnóstico, 
ojo/s afectados, fecha de inicio de tratamiento, posología del co-
lirio de interferón, remisión completa o incompleta del NIC, efec-
tos adversos, y fecha de in de tratamiento. Para aquellos pacien-
tes que tuvieron remisión completa de la lesión se determinó 
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también el tiempo de resolución (tiempo transcurrido desde que 
comienza el tratamiento hasta que el oftalmólogo considera que la 
lesión ha desaparecido completamente). El colirio de Interferón 
fue preparado por el Servicio de Farmacia tras la petición, trami-
tación y posterior autorización de utilización como medicación 
fuera de indicación a una concentración de 1.000.000 UI/ml y se 
elaboró mediante reconstitución de Intrón A con cloruro sódico 
0,9%.

Resultados: Se incluyeron 6 ojos (3 derechos y 3 izquierdos) de 
6 pacientes (3 hombres y 3 mujeres) diagnosticados de NIC y con-
irmados por anatomía patológica mediante biopsia. La edad media 
de inicio de tratamiento fue de 73,2 años. De los 6 ojos tratados, 
3 de ellos (50%) presentaron remisión completa de la lesión y los 
otros 3 (50%) remisión incompleta. De estos 3 pacientes que no 
tuvieron remisión completa, a dos se les realizó una exéresis qui-
rúrgica, y el otro inició tratamiento con colirio de Mitomicina al 
0,02%. Todos los pacientes fueron tratados con el colirio de Inter-
ferón alfa-2b 1 MUI/ml con la posología de 1 gota cada 6 horas. En 
aquellos pacientes que presentaron una buena evolución (3 casos), 
se les redujo la pauta a 1 gota cada 8 horas, posteriormente a una 
gota cada 12 horas y inalmente a una gota al día hasta que se les 
suspendió el tratamiento. El tiempo medio de resolución de los 3 
pacientes con remisión completa fue de 3,3 meses, mientras que 
el tiempo medio de tratamiento en estos pacientes fue de 6 meses. 
El tiempo medio de tratamiento en los pacientes con remisión in-
completa fue de 2,9 meses. Ninguno de los 6 pacientes presentó 
algún tipo de reacción adversa debido al tratamiento.

Conclusiones: La eicacia obtenida en nuestro estudio con el 
colirio de Interferón (50%) diiere de los resultados obtenidos en 
otros trabajos publicados hasta el momento (80-94% eicacia), por 
lo que es necesario diseñar nuevos estudios con un mayor tamaño 
muestral para obtener resultados más concluyentes. Se puede air-
mar que su utilización tópica puede constituir un tratamiento se-
guro en este tipo de enfermedad dada su buena tolerancia

46. uSo dE aNtiaNGioGÉNiCoS EN El tRatamiENto  
dE la dEGENERaCióN maCulaR EXudativa

A.M. Dobrito Palles, I.M. ramos Barrantes, E. Carvajal Gragera,  
I. rangel Bravo y J. Luis Fernández

Hospital de Mérida. Badajoz. España.

objetivos: Conocer las indicaciones en las que se pautan los 
fármacos antiangiogénicos (anti-VEGF) y evaluar su eicacia y segu-
ridad en el tratamiento de la degeneración macular exudativa.

material y métodos: Estudio retrospectivo descriptivo. Mediante 
el programa Farmatools® se seleccionaron los pacientes que habían 
recibido un tratamiento antiangiogénico entre junio de 2009 y ju-
nio de 2010. Se revisaron las historias clínicas, recogiendo datos 
demográicos, diagnóstico, tratamiento y evolución. La agudeza 
visual (AV) se mide mediante test de Snellen. Para poder comparar 
los datos en pacientes con AV < 0,1 (ceguera legal), la AV “cuenta 
dedos” se transformó mediante la expresión AV (decimal) = CD 
(m)/60; a la visión “movimiento de manos” se le asignó un valor 
cuantitativo de 0,0025 y a la de “percibe luz” de 0,0012. El trata-
miento estadístico se realizó mediante IBM-SPSS statistics v19.0.1., 
comparando la evolución en la AV mediante una prueba t-Student 
para muestras apareadas.

Resultados: El número total de casos incluidos (“número de 
ojos”) fue de 66, correspondientes a 53 pacientes, siendo el 66% 
mujeres. El 72% presentaba una enfermedad cardiovascular como 
factor de riesgo. 57 casos (86,3%) fueron diagnosticados de mem-
brana neovascular subretiniana (MNVSr); el resto fueron edema 
macular quístico (EMQ), diabético (EMD), uveítico, postquirúrgico 
y membrana neovascular miópica. La edad media de aparición de 
MNVSr fue de 75,0 años, del EMD: 72,5 años, del EMQ: 65,0 y de la 

MNV miópica 35,5 años. El 33% de los pacientes presentaron afec-
tación de los 2 ojos; el tiempo medio entre el diagnóstico del pri-
mer ojo y el segundo fue de 17,6 meses. 13 pacientes (25%) con 
MNVSR habían presentado una forma atróica que evolucionó a 
exudativa. El 88,3% de los casos de MNVSr se trataron con ranibi-
zumab exclusivamente; el pegaptanib se utilizó en primera línea 
en 3 casos y en 2 como segunda tras fracaso con ranibizumab. El 
bevacizumab (“off label”) se utilizó únicamente en 3 casos. El 85% 
de los casos recibieron la dosis de carga completa. El número me-
dio de inyecciones fue de 3,83. La causa más frecuente de inte-
rrupción del tratamiento (60% de los casos) fue la falta de respues-
ta. El tiempo medio entre el diagnóstico y el momento en que se 
determina que no hay criterios de retratamiento fue de 10,27 ± 
6,80 meses. Tras la dosis de carga se produjo una mejoría en la AV 
de 0,130 (0,205 frente a 0,335; p = 0,001); sin embargo, no hubo 
diferencias signiicativas entre la AV al diagnóstico y al inal del 
tratamiento (0,205 frente a 0,215; p = 0,787). La mayor ganancia 
en la AV fue de 0,188 y coincidió con la administración de una 
media de 2,69 dosis. Se realizó un segundo análisis, estratiicando 
los pacientes con ceguera legal o no, pero los resultados no varia-
ron. Seis pacientes (11,3%) presentaron alguna reacción adversa, 
que supuso la interrupción del tratamiento.

Conclusiones: El tratamiento de la MNVSr con fármacos anti-
VEGF resulta eicaz a corto plazo consiguiendo una mejoría de 0,13 
en la AV tras la dosis de carga. Pero a medio plazo el tratamiento 
termina fracasando en una alta proporción de pacientes.

995. uSo dE BEvaCiZumaB iNtRavÍtREo EN El EdEma 
maCulaR diaBÉtiCo Y EStudio PRElimiNaR  
dEl imPaCto ECoNómiCo dE la NuEva iNdiCaCióN  
dE RaNiBiZumaB

V. Puebla García, r. Manzano Lorenzo,  
A.M. Fernández ruiz-Morón, A. Santiago Pérez,  
M.P. Pacheco ramos y M.L. Arias Fernández

Hospital Clínico San Carlos. Madrid. España.

objetivos: El edema macular diabético (EMD) representa la pri-
mera causa de pérdida visual en pacientes con diabetes. Hasta 
ahora, el bevacizumab intravítreo (BVZint) ha sido el tratamiento 
de elección para EMD, a pesar de no estar autorizada su indicación. 
Sin embargo, desde marzo de 2011, la nueva indicación de ranibi-
zumab (rBZInt) en el tratamiento de EMD, se presenta como una 
nueva alternativa terapéutica. Objetivos: 1. Describir la evolución 
en el uso de BVZInt en EMD. 2. Estimar el impacto económico que 
supone el uso de rBZInt frente a BVZInt para diseñar una estrategia 
eiciente de apoyo en la decisión del uso de BVZInt y/o RBZInt.

material y métodos: Estudio retrospectivo y observacional en el 
que se analizaron los datos de utilización de BVZInt en el trata-
miento de EMD por trimestres (T) desde el último trimestre de 
2008 hasta el primer trimestre de 2011. Variables de estudio: Nú-
mero de pacientes (NºPac), número de administraciones (NºAdm) y 
número de administraciones por paciente (NºAdm/pac). La estima-
ción del impacto económico se realizó, en primer lugar, extrapo-
lando las variables de estudio obtenidas, al segundo, tercer y cuar-
to trimestre del 2011 mediante un ajuste por regresión lineal. 
Posteriormente se determinó el coste del tratamiento para BVZInt 
y rBZInt. El análisis de datos de utilización de BVZ Int se realizó a 
través del módulo “pacientes externos” del programa informático 
Farmatools®. Para el cálculo de coste se asumió solo el coste de los 
medicamentos, no se consideraron los costes del personal. El aná-
lisis estadístico se realizó mediante el paquete estadístico SPSS 
versión 19.0.

Resultados: La evolución del NºPac tratados con BVZInt, NºAdm 
y NºAdm/pac desde el 2008 ha sido: 4ºT del 2008: 1, 1 y 1 respec-
tivamente. En el 2009: 1erT: 8, 11 y 1,37; 2ºT: 10, 17 y 1,7; 3erT: 
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9, 12 y 1,33; 4ºT: 14, 20 y 1,43. En 2010: 1erT: 23, 27 y 1,17; 2ºT: 
33, 50 y 1,51; 3erT: 22, 30 y 1,36. 4ºT: 33, 52 y 1,58. En el 1erT del 
2011: 41, 70 y 1,71. La previsión del NºPac y NºAdm: 2ºT de 2011: 
41,93 pacientes y 65,46 administraciones. 3erT: 46,03 pacientes y 
72,10 administraciones. 4ºT: 50,13 pacientes y 78,73 administra-
ciones. realizando la estimación del coste por medicamento y do-
sis para bevacizumab (3,98 €/dosis) y ranibizumab (952,45€/do-
sis), el consumo durante el 2011 (desde el 2ºT) sería de 860,36€ 
para BVZInt y de 206.006,08€ para rBZ Int. Esto supone un incre-
mento total de 205.145,72€.

Conclusiones: Desde el 2008, se ha producido una progresión 
lineal signiicativa tanto en el NºPac tratados con BVZInt como en 
el NºAdm para el EMD. El impacto presupuestario de la nueva indi-
cación de rBZInt para EMD supone un importante incremento en 
los costes asociados a esta patología con respecto al uso de BVZInt, 
fármaco con larga experiencia de uso y contrastada evidencia, a 
pesar de no estar autorizada su indicación. Con los resultados ob-
tenidos, parece razonable establecer algoritmos y protocolos que 
secuencien el uso de rBZInt y/o BVZInt que, respectando la nor-
mativa vigente (rD 1015/2009), promuevan un uso racional de las 
alternativas terapéuticas disponibles.

576. uSo dE mitomiCiNa 0,4 mG/ml EN la 
daCRioCiStoRRiNoStomÍa tRaNSCaNaliCulaR aSiStida 
CoN láSER diodo

A. Bosó ribelles, A. Moregó Soler, A. Espuny Miró, B. Arribas Díaz, 
M. Sánchez Mulero y M.P. Molina Guillén

Hospital Morales Meseguer. Murcia. España.

objetivos: Evaluar la eicacia y la seguridad de la mitomicina a 
la concentración de 0,4 mg/ml elaborada en el Servicio de Farma-
cia y utilizada en la dacriocistorrinostomía transcanalicular.

material y métodos: Estudio retrospectivo mediante revisión de 
historias clínicas de todos los pacientes tratados con mitomicina 
0,4 mg/ml entre enero de 2008 y febrero de 2011. Para evaluar la 
eicacia se valoró si el paciente seguía con epifora entre 3 y 6 
meses después de la intervención. Para evaluar la seguridad se 
buscaron posibles reacciones adversas en la historia clínica. Los 
datos se explotaron con la aplicación informática Excel®.

Resultados: De un total de 30 pacientes, 4 se descartaron por 
ser cirugía reciente y no disponer de datos sobre su evolución. De 
los 26 pacientes analizados, con un total de 31 ojos, la interven-
ción fue eicaz en 22 ojos (70,96%) y 9 ojos (29,04%) continuaron 
con epifora considerable. Del primer grupo 7 ojos (31,8%) eran 
reintervenciones (ya habían sido intervenidos de DCr), mientras 
que en el grupo que no fue eicaz lo eran 4 ojos (44,4%). Ningún 
paciente sufrió reacciones adversas atribuibles a la mitomicina.

Conclusiones: Debido a la elevada tasa de reintervención tanto 
en el grupo en el que fue eicaz (31,8%), como en el que continuó 
con epifora (44,4%), serían necesarios más estudios para evaluar la 
efectividad de este tratamiento a largo plazo.

951. utiliZaCióN dE aBCiXimaB EN El tRatamiENto 
ENdovaSCulaR dE aNEuRiSmaS CEREBRalES

S. González Piñeiro, M.T. rabuñal Álvarez, L. España Valiño,  
A. Porta Sánchez e I. Martín Herranz

Complejo Hospitalario Universitario A Coruña. A Coruña. España.

objetivos: Durante el tratamiento endovascular de los aneuris-
mas cerebrales las complicaciones que se presentan con mayor 
frecuencia son las trombóticas. Cuando las oclusiones ocurren en 
áreas elocuentes cerebrales y hay ausencia de circulación colate-
ral, la destrucción del trombo, ya sea mecánica o farmacológica, 

es necesaria para restablecer el lujo sanguíneo cerebral. Objeti-
vo: conocer el peril de seguridad y los resultados de la administra-
ción de abciximab durante la técnica de embolización cerebrovas-
cular aneurismática.

material y métodos: Estudio retrospectivo de las solicitudes in-
dividualizadas por paciente de abciximab recibidas en el Servicio 
de Farmacia durante el 2010 identiicando las realizadas para la 
embolización de aneurismas cerebrales. De gestión documental los 
datos recogidos fueron: edad, sexo, sintomatología de presenta-
ción, localización y tipo de aneurisma, técnica de embolización, 
complicaciones, dosis de abciximab, reacciones adversas y resulta-
do inal. Entre los parámetros bioquímicos se consideró la trombo-
citopenia en el seguimiento de reacciones adversas.

Resultados: Se identiicaron a 7 pacientes (5 mujeres y 2 varo-
nes). La edad media fue de 55 años. 4 pacientes estaban diagnos-
ticados de hipertensión y una paciente era portadora de un stent. 
La manifestación clínica del aneurisma fue hemorragia subaracnoi-
dea en 6 pacientes y uno estaba citado para reembolización del 
aneurisma. El tamaño de los aneurismas era pequeño, inferior a  
10 mm y de cuello ancho en 5. La localización fue sifón carotídeo 
derecho, arteria vertebral, aneurisma silviano izquierdo, bifurca-
ción de la arteria cerebral media y 3 en el complejo de la comuni-
cante anterior. Para la embolización usaron espirales en 5 pacien-
tes, stent en 2. Se consiguió una oclusión total del aneurisma en  
3 y parcial en otros 3 pacientes. En todos se presentaron compli-
caciones trombóticas requiriendo abciximab. Se utilizó el abcixi-
mab según las siguientes pautas: bolo intraarterial de 5 mg seguido 
de una perfusión intravenosa (iv) de 12 horas en un paciente; en 
otro bolo de 10 mg seguido de una perfusión iv de 12 horas; 2 bolos 
de 10 mg en 3 pacientes y a uno de ellos tras el bolo se administró 
una perfusión iv de 12 horas. En otro paciente se uso la ibrinólisis 
sistémica intravenosa con 18,4 mg abciximab según peso del pa-
ciente. En otro solicitaron 30 mg de abciximab, no estando dispo-
nible datos de la dosis administrada. Tras ibrinólisis mecánica y/o 
administración de abciximab 4 pacientes obtuvieron una resolución 
parcial del trombo y fue completa en uno. En el TAC de control a 
las 24 horas tras embolización no aparecieron complicaciones is-
quémicas, ni hemorrágicas ni indicios de hidrocefalia en un pacien-
te y en 4 pacientes se describen complicaciones isquémicas. No se 
registró ninguna reacción adversa a abciximab ni aumento de he-
morragias intracraneales tras su administración. Fueron dados de 
alta 6 pacientes y falleció uno tras una segunda embolización pero 
en esta ocasión no se administró abciximab.

Conclusiones: En nuestro caso la administración de abciximab 
en la embolización de aneurismas cerebrales fue segura como tra-
tamiento para lisar los coágulos ya que no se registró un aumento 
de hemorragias intracraneales ni presentaron otro tipo de reaccio-
nes adversas asociadas a este tratamiento.

1036. utiliZaCióN dE amBRiSENtáN Como 
altERNativa a BoSENtáN EN uN PaCiENtE  
CoN altERaCióN dE la FuNCióN HEPátiCa

P. Pérez Cañadas, J.L. ramos Martín, M. García Coronel,  
M.J. Morales Lara, M. de Andrés Bautista  
y M.J. Gonzálvez Candela

Hospital Universitario Santa María del Rosell. Murcia. España.

objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad de ambrisentán 
como alternativa a bosentán en un caso clínico.

material y métodos: Varón de 27 años de edad, diagnosticado en 
1991 de hipertensión pulmonar severa secundaria a una comunica-
ción interventricular amplia. En marzo de 2010 inicia tratamiento 
con bosentán (62,5 mg/12h) debido a un empeoramiento de clase 
funcional progresiva y evidencias de disfunción en el ventrículo 
derecho. A las tres semanas, tras buena tolerancia inicial del fár-
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maco, se incrementa la dosis a 125 mg/12h. En julio de 2010 se 
observa un aumento del valor de la enzima hepática GPT (42 U/L) 
evolucionando en el mes de septiembre hasta niveles de riesgo de 
hepatotoxicidad al presentar incrementos superiores al triple del 
valor normal de transaminasas (GPT 119 U/L y GOT 59 U/L). En el 
estudio ecocardiográico se aprecia un derrame pericárdico de 0,5 
cm en la pared posterior y una ligera dilatación de la vena cava 
inferior de 1,8 cm. En esa fecha, la clasiicación funcional NYHA es 
de clase II. Se decide suspender tratamiento con bosentán y, una 
vez normalizados los niveles de enzimas hepáticas, iniciar ambri-
sentán 5 mg/24h. Para evaluar el peril de efectividad y seguridad 
se registraron datos recogidos en los informes de ecocardiografía y 
los niveles séricos de aminotransferasas durante un periodo de seis 
meses.

Resultados: Tras la retirada de bosentán, los valores de GPT y 
GOT se normalizan rápidamente pero los parámetros ecocardiográ-
icos evidencian un aumento del derrame pericárdico (1,2 cm) y de 
la dilatación de la vena cava inferior (2,1 cm) debido a la ausencia 
de tratamiento antihipertensivo. Además la clasiicación funcional 
NYHA se establece en clase III. Desde el inicio y durante el trata-
miento con ambrisentán, los niveles de enzimas hepáticas perma-
necen dentro del rango normal presentando a los seis meses un 
valor de GPT y GOT de 19 U/L y 20 U/L respectivamente. En los 
parámetros ecocardiográicos también se observa una evolución 
favorable tanto del derrame pericárdico (0,6 cm) como de la dila-
tación de la vena cava inferior (1,8 cm) retornando a una clasiica-
ción NYHA II.

Conclusiones: En nuestro paciente, ambrisentán ha sido bien 
tolerado y ha presentado un peril de efectividad y seguridad satis-
factorio. Por tanto, puede considerarse como una alternativa a 
bosentán en aquellos casos en los que sea necesario suspender este 
tratamiento debido a una alteración de la función hepática.

538. utiliZaCióN dE aZaCitidiNa FuERa  
dE iNdiCaCióN. EFiCaCia Y SEGuRidad

M.J. Gonzálvez Candela, A. Martínez Francés,  
S. García rodríguez, M. Martínez Penella, A. Chica Marchal  
y L.M. Escondrillas Gómez

Hospital Santa Lucía. Murcia. España.

objetivos: Evaluar la eicacia y seguridad de azacitidina (5-aza) 
en un caso de leucemia mieloide aguda (LAM) tipo M1 con 53.2% de 
blastos en médula ósea (MO).

material y métodos: La 5-aza es un fármaco demetilante apro-
bado para el tratamiento de síndromes mielodisplásicos de riesgo 
intermedio-2 y alto, así como LAM con hasta un 30% de blastos en 
MO. Se ha revisado la historia clínica de una paciente diagnostica-
da de LAM M1 con un porcentaje de blastos en MO de 53.2% que 
fue tratada con 5-aza, al no considerarse admisibles otras opciones 
de tratamiento debido a su toxicidad. Se recogen los siguientes 
datos: sexo, edad, diagnóstico, dosis, número y duración de los 
ciclos recibidos, reacciones adversas y tasa de respuesta (nivel de 
hemoglobina y recuento de células en sangre periférica). La res-
puesta al fármaco fue medida según criterios del IWG.

Resultados: Mujer de 78 años diagnosticada en enero de 2011 de 
LAM M1. En el momento del diagnóstico presentaba pancitopenia y 
displasia multilínea, 8% de blastos en sangre periférica, de tamaño 
mediano, grande y agranular, y 53.2% de elementos blásticos mie-
loides poco diferenciados en médula ósea. Analítica inicial: hema-
tíes 2,0 × 1012/L, hemoglobina 6,1 g/dL, hematocrito 19,6%, VCM 
99,0 fL, ADE 21,6, leucocitos 1,1 × 109/L, segmentados 0,0 × 109/L, 
linfocitos 0,8 × 109/L, monocitos 0,1 × 109/L, basóilos 0,0 × 109/L, 
plaquetas 63 × 109/L. Inicia tratamiento en enero con una pauta de 
5-aza de 75 mg/m2, durante 7 días, seguido de un período de des-
canso de cuatro semanas. En el momento de la evaluación (mayo) 

la paciente había recibido cuatro ciclos de tratamiento. A pesar de 
no haber recibido todavía el mínimo de seis ciclos recomendado 
para evaluar la respuesta al tratamiento, la paciente presenta res-
puesta hematológica, con recuentos sanguíneos prácticamente 
normales y ausencia de blastos en sangre periférica, sin soporte 
transfusional (hematíes 3,5 × 1012/L, hemoglobina 11,2 g/dL, he-
matocrito 36%, VCM 102 fL, ADE 22,8, leucocitos 12 × 109/L, linfo-
citos 1,2 × 109/L, monocitos 0,3 × 109/L, basóilos 0,02 × 109/L, 
plaquetas 135 × 109/L). Las reacciones adversas ocurridas estuvie-
ron dentro de las esperadas durante el tratamiento con 5-aza 
(toxicidad hematológica y sepsis por Pseudomonas aeruginosa, que 
requirieron tratamiento). Aun así, no fue necesario ajustar la dosis 
de 5-aza por razones de toxicidad.

Conclusiones: En nuestro caso, el uso de 5-aza indujo respuesta 
hematológica tras cuatro ciclos de tratamiento según dosis habi-
tuales, lo que ha demostrado ser, en esta paciente, una excelente 
opción terapéutica, con toxicidad tolerable, ya que las reacciones 
adversas fueron las esperadas y se trataron sin complicaciones.

371. utiliZaCióN dE HiERRo CaRBoXimaltoSa  
EN uN HoSPital uNivERSitaRio ComaRCal

S. García rodríguez, C. González Pérez-Crespo,  
M.J. Morales Lara, L. Escondrillas Gómez, M.S. García Simón  
y M.J. Candel Gonzálvez

Hospital Universitario Santa María del Rosell. Murcia. España.

objetivos: Evaluar la adecuación de la utilización de hierro car-
boximaltosa a las condiciones de uso establecidas por la Comisión 
de Farmacia y Terapéutica (CFT) tras aprobar su utilización como 
medicamento de uso restringido en nuestro hospital.

material y métodos: La utilización de hierro carboximaltosa en 
nuestro hospital se aprobó por la CFT en julio de 2010. Debido a 
que se disponía de otro preparado de hierro parenteral (hierro hi-
dróxido-sacarosa) como alternativa al hierro oral, se limitó la uti-
lización de hierro carboximaltosa a aquellos casos en los que apor-
taba mayor beneficio, por lo que se incluyó en la Guía 
Farmacoterapéutica (GFT) con restricciones de uso. Las condicio-
nes de uso que se establecieron fueron: necesidad de administrar 
hierro parenteral (por ineicacia de los preparados orales o por no 
poder utilizarse), dosis acumulativa necesaria para la restauración 
de la hemoglobina mayor de 200 mg calculada mediante la fórmu-
la de Ganzoni (sin tener en cuenta la reposición de los depósitos 
de hierro), y pacientes que no requieran ingreso hospitalario. Para 
conocer el grado de adecuación de la utilización de hierro carboxi-
maltosa a las condiciones establecidas, se realizó un estudio re-
trospectivo mediante revisión de las historias clínicas de los pa-
cientes tratados desde julio 2010 hasta marzo 2011. Se recogieron 
los siguientes datos: sexo, edad, peso, servicio prescriptor, diag-
nóstico, posología, hemoglobina (Hb), y se calculó la dosis acumu-
lativa de hierro mediante la fórmula de Ganzoni: Deiciencia de 
hierro acumulativa necesaria para la restauración de la hemoglo-
bina (mg) = peso corporal (kg) × (Hb* objetivo–Hb real) (g/dl) × 2,4. 
*Hb objetivo para un peso corporal < 35 kg = 13 g/dl; Hb objetivo 
para un peso corporal ≥ 35 kg = 15 g/dl.

Resultados: En el periodo de estudio recibieron tratamiento con 
hierro carboximaltosa 55 pacientes (38 mujeres y 17 hombres) con 
una edad media de 58,3 años (16-88). Los servicios peticionarios 
fueron: HDD (32 pacientes), Anestesia y reanimación (10 pacien-
tes), Nefrología (10 pacientes), Ginecología (1 paciente), Obstetri-
cia (2 pacientes). Los diagnósticos que motivaron la petición de 
hierro carboximaltosa fueron: anemia ferropénica severa (18), 
anemia ferropénica secundaria a pérdidas digestivas (7), anemia 
multifactorial (9), anemia ferropénica secundaria a cirugía bariá-
trica (4), anemia ferropénica secundaria a hipermenorreas (5), 
anemia ferropénica secundaria a enfermedad renal crónica (7). En 
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5 casos no se especiicó el diagnóstico. Las dosis administradas 
fueron 500 mg (18 pacientes) y 1.000 mg (37 pacientes). Todos los 
pacientes necesitaron la administración intravenosa de hierro y no 
requirieron ingreso hospitalario o fueron dados de alta tras la ad-
ministración de hierro carboximaltosa. La dosis acumulativa de 
hierro, en 36 pacientes fue superior a 200 mg y en 19 pacientes no 
obtuvimos datos suicientes.

Conclusiones: La aprobación en la CFT de la utilización de hie-
rro carboximaltosa como medicamento de uso restringido supone 
una medida eicaz para lograr un uso racional del medicamento y 
periódicamente debe realizarse una evaluación de las condiciones 
establecidas y su cumplimiento.

1006. utiliZaCióN dE HiERRo iNtRavENoSo  
EN uN HoSPital tERCiaRio

B. rodríguez Llansola, B. Blasco Guerrero,  
M. Torralba González de Suso, G. Sevilla Santos, M. Blanco Crespo 
y A. Horta Hernández

Hospital Universitario de Guadalajara. Guadalajara. España.

objetivos: Según la icha técnica la administración de hierro 
intravenoso puede utilizarse en el tratamiento del déicit de hierro 
cuando exista ineicacia o intolerancia a preparaciones orales, fal-
ta de cumplimiento terapéutico o necesidad clínica de suministro 
rápido de hierro. Antes del inicio del tratamiento se debe diagnos-
ticar el déicit de hierro en base al peril férrico (hemoglobina, 
ferritina sérica, sideremia, saturación de transferrina...). También 
se recomienda realizar un último control del peril férrico en el 
momento de la suspensión del fármaco con el in de garantizar el 
éxito del tratamiento. El objetivo del estudio es evaluar la correc-
ta utilización de hierro intravenoso en cuánto indicación y pauta 
de dosiicación.

material y métodos: Se localizaron los pacientes que recibie-
ron hierro intravenoso, entre el 1 de enero y el 1 de abril de 
2011, a través del programa informático de Unidosis Farmatools®. 
Con la misma herramienta se obtuvo la pauta de tratamiento de 
cada paciente. Los datos analíticos necesarios para la valoración 
del peril férrico se obtuvieron de la base de datos asistencial 
Sinapsis®. En primer lugar los pacientes se clasiicaron por la pre-
sencia o ausencia de petición del peril férrico basal (PFB). Aque-
llos con PFB pero con una única dosis de hierro intravenoso se 
excluyeron de las posteriores valoraciones del estudio por ser 
principalmente pacientes ginecológicos, traumatológicos y hema-
tológicos con pérdidas de sangre elevadas y/o con sistema inmu-
nológico alterado. A los pacientes con un PFB y a los cuales se les 
había administrado más de una dosis de hierro intravenoso se les 
revisó la pauta prescrita, se les valoró el nivel de ferritina basal 
y se consultó su peril férrico tras la retirada del tratamiento. Se 
consideró un uso correcto del fármaco en aquellos pacientes con 
petición de PFB, diagnóstico de anemia ferropénica (sideremia y 
ferritina disminuidas), pauta de tratamiento de 100 a 200 mg 
cada 48 horas y petición de peril férrico tras suspensión del tra-
tamiento.

Resultados: En el periodo de estudio 103 pacientes recibieron 
hierro intravenoso y solo un 37% (38/103) se les solicitó el PFB. Al 
63% (65/103) restante la utilización de hierro intravenoso se reali-
zó sin una evidencia objetiva del déicit de hierro. De los pacientes 
con PFB, el 55% (21/38) recibió dosis múltiples de tratamiento 
utilizándose la pauta correcta en el 86% (18/21) de los casos. Del 
total de pacientes con dosis múltiple un 43% (9/21) presentaron 
niveles de ferritina basales elevados y solo a un 33% (3/9) de ellos 
se les solicitó petición de peril férrico en el momento de la sus-
pensión. El hierro intravenoso fue correctamente usado en un total 
de 9,4% (5/53) pacientes.

Conclusiones: Aunque el periodo de estudio es corto, el alto 
porcentaje de utilización incorrecta nos hace concluir que en nues-
tro hospital se debería realizar un mayor control del uso de hierro 
intravenoso. Para ello habría que comprobar la presencia de un 
PFB que corrobore la anemia ferropénica y realizar un seguimiento 
de los niveles de ferritina que garanticen el máximo beneicio al 
paciente.

464. utiliZaCióN dE lENoGaStRim EN PaCiENtE  
CoN NEutRoPENia Y muCoSitiS SEvERaS

M.J. Zamora Gimeno, A. Tejedor Gutiérrez, M.J. Morales Lara,  
C. González Pérez-Crespo, M.C. Mira Sirvent y S. Saliente Callen

Hospital Universitario Santa Lucia. Murcia. España.

objetivos: Evaluar la efectividad y seguridad del tratamiento 
con lenogastrim en paciente diagnosticada de síndrome mielodis-
plásico (SMD) de riesgo intermedio-alto y neutropenia severa se-
cundaria al tratamiento y a la enfermedad de base, que no respon-
de a otros factores estimuladores de colonias de granulocitos 
(G-CSF).

material y métodos: Mujer de 66 años diagnosticada en julio 
de 2010 de SMD tipo citopenia refractaria con exceso de blastos 
tipo I (OMS) IPPS Intermedio-1, con neutropenia severa secunda-
ria (1,2 × 109/L neutróilos). Tras diagnóstico, inicia tratamiento 
con azacitidina (75 mg/m²) 115 mg/día subcutáneo durante nue-
ve ciclos. Durante el tratamiento presenta cuadro de mucositis 
peridental que mejora con solución de mucositis (bicarbonato, 
nistatina, mepivacaína y hexetidina), preparada como fórmula 
magistral en el servicio de farmacia y disminución del recuento 
de neutróilos (0 × 109/L neutróilos-1,4 × 109/L leucocitos). A la 
vista de estos resultados, se decide iniciar, en octubre de 2010, 
tratamiento con varias dosis de G-CSF ilgastrim 30 µg y de peg-
ilgastrim sin respuesta terapéutica (0,1 × 109/L neutróilos, 1,2 × 
109/L leucocitos). Ante la falta de respuesta de los anteriores G-
CSF, se prescribe lenogastrim 34 UI vial/día vía subcutánea en 
noviembre de 2010. Para evaluar el peril de efectividad y segu-
ridad se registraron los siguientes parámetros: hematológicos (re-
cuento de neutróilos y leucocitos antes y tras el inicio del trata-
miento) y efectos adversos debidos a la administración del 
fármaco.

Resultados: Tras la primera dosis de lenogastrim se obtiene 
una ligera respuesta (0,4 × 109/L neutróilos – 1,4 × 109/L leuco-
citos), aunque esta mejoría no se cuantiica en cifras hematoló-
gicas (neutroilos < 0,5 × 109/L), pero sí por la desaparición de la 
mucositis clínica. En marzo de 2011, coincidiendo con nuevo cua-
dro de mucositis severa con colección de sangre en mucosa oral, 
se decide aumentar la dosis a 10 µg (1,28 UI)/kg/día (dosis de 
movilización de trasplante), buscando incrementar el número de 
leucocitos y la mejora de los síntomas de la mucositis. Tras el 
aumento de dosis se consigue un incremento signiicativo del nú-
mero de neutróilos y leucocitos (0,6 × 109/L neutróilos – 2,3 × 
109/L leucocitos) y control del cuadro de muscositis. Esta mejoría 
fue transitoria, ya que en abril de 2011 vuelve a disminuir el re-
cuento de leucocitos y neutróilos (0,2 × 109/L neutróilos – 0,4 × 
109/L leucocitos), produciéndose un empeoramiento del estado 
general de la paciente, con signos de progresión de la enferme-
dad de base (pancitopenia severa), sin respuesta clínica y analí-
tica a dosis plenas de lenogastrim. Este hecho lleva a la paciente 
a una situación terminal con cuadro de traumatismo craneoence-
fálico con hematoma subdural y exitus en fracaso multiorgánico 
con acidosis metabólica.

Conclusiones: En nuestra paciente, lenogastrim tan solo obtu-
vo una respuesta parcial en el control de la neutropenia sintomá-
tica, observándose una progresión de la enfermedad de base, sin 
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control posterior del recuento de neutróilos, a pesar de elevar la 
dosis hasta posología de movilización de trasplante hematopoyé-
tico.

1004. utiliZaCióN dE omaliZumaB EN uN HoSPital 
GENERal

G. Toledano Mayoral, E. Tortajada Esteban,  
M. Hernández Segurado, E. Juste romé, M. Gómez Pérez  
y M.I. Panadero Esteban

Fundación Jiménez Díaz. Madrid. España.

objetivos: Analizar el uso de omalizumab en cuanto a su ade-
cuación a la indicación autorizada, dosiicación, eicacia y seguri-
dad.

material y métodos: Se revisan las historias clínicas de todos los 
pacientes tratados con omalizumab que han recibido la primera 
dosis desde marzo de 2009 hasta marzo de 2011, ambos inclusive. 
Datos: número de pacientes (hombres y mujeres), diagnóstico, 
pauta posológica, evolución clínica, reacciones adversas durante la 
administración, servicios prescriptores y adecuación a la indica-
ción aprobada.

Resultados: recibieron tratamiento 27 pacientes, 37,0% hom-
bres y 63,0% mujeres. Se ha utilizado en las siguientes indicacio-
nes: a) Aprobada: asma alérgica (10); b) No aprobadas: urticaria 
crónica idiopática (12), dermatitis atópica (4), administración pre-
via a inmunoterapia en paciente alérgico a veneno de avispa con 
riesgo vital por anailaxia (1). La indicación aprobada supone el 
37% de las prescripciones durante el periodo de estudio. La dosis y 
la frecuencia de administración de omalizumab se determina a 
partir de la concentración basal de IgE (UI/ml), medida antes de 
iniciar el tratamiento, y del peso corporal (kg). Las pautas de do-
siicación se han ajustado a las recomendaciones en 5 pacientes. 
No se encontró el peso en 16 pacientes, en tres de los cuales tam-
poco se determinaron niveles de IgE antes de iniciar el tratamien-
to. Dos pacientes con urticaria tenían niveles de IgE menores de 30 
UI/ml y en dos con asma y dos con dermatitis eran superiores a 
1500 UI/ml por lo que excedían los límites indicados en la tabla de 
cálculo de dosis; en dos la dosis no era la que les correspondía y 
en otro no se disponía de datos para la recomendación de dosis 
según su peso y niveles de IgE. Los pacientes con asma reieren 
mejoría clínica notable sin precisar broncodilatadores de rescate y 
con menor necesidad de corticoides sistémicos. En urticaria, se 
observa irregularidad en la respuesta, desde pacientes que se en-
cuentran asintomáticos sin tomar medicación hasta pacientes que 
han tenido brotes durante el tratamiento precisando corticoides y 
antihistamínicos y en los que persisten las lesiones. En dermatitis, 
la respuesta ha sido favorable. El paciente alérgico a veneno de 
avispa reiere encontrarse mejor a nivel respiratorio desde que se 
inicia tratamiento con omalizumab con buena tolerancia a la vacu-
na. En cuanto a seguridad, la tolerancia fue buena en todos los 
pacientes. Servicios prescriptores: Alergología (96,4%), Neumolo-
gía (3,6%).

Conclusiones: En nuestro estudio, la mayoría de las indicaciones 
para las que se ha utilizado no están aprobadas. La respuesta clí-
nica fue satisfactoria en un alto porcentaje de los pacientes y la 
administración ha sido, en general, bien tolerada. Las pautas de 
dosiicación se han ajustado a las recomendaciones en el 18,5% de 
los pacientes. En el 25,9% no se debería haber administrado por 
exceder los límites de IgE o no disponer de datos para el cálculo 
de dosis. Cabe destacar que no hay bibliografía que avale el uso de 
omalizumab en las patologías no autorizadas. Por ello, es necesario 
protocolizar su utilización estableciendo criterios de selección de 
pacientes así como la monitorización y evaluación de la respuesta 
al tratamiento.

583. utiliZaCióN dE PaliviZumaB EN la PREvENCióN 
dEl viRuS RESPiRatoRio SiNCitial

E.r. Alfaro Lara, H. Acosta García, M. Espinosa Bosch,  
J. Bautista Paloma, M.D. Guerrero Aznar y M. Galván Banqueri

Hospital Universitario Virgen del Rocío. Sevilla. España.

objetivos: Evaluar el grado de adecuación en la utilización de 
palivizumab en base a las últimas recomendaciones, así como la 
eicacia de esta intervención en la práctica clínica.

material y métodos: Se identiicaron todos los pacientes que han 
recibido alguna dosis de palivizumab entre enero de 2009 hasta di-
ciembre de 2010. De cada uno de ellos, se recogieron las siguientes 
variables: edad gestacional (EG), fecha de nacimiento, número de 
dosis recibidas hasta mayo de 2011, comorbilidad (enfermedad con-
génita cardíaca o broncodisplasia pulmonar), factores de riesgo y 
diagnóstico de bronquiolitis posterior a la administración, éste últi-
mo como indicador de eicacia. Según las recomendaciones estable-
cidas por la American Academy of Pediatrics (AAP), actualizadas en 
septiembre de 2009, se establece que: los pacientes candidatos a un 
máximo de 5 dosis son: prematuros de EG inferior a 32 semanas; 
niños con enfermedad congénita cardíaca de menos de 2 años de 
edad; niños con broncodisplasia pulmonar de menos de 2 años de 
edad y que los pacientes candidatos a un máximo de 3 dosis son: 
prematuros de EG entre 32 y 35 semanas con un factor de riesgo 
(guardería o hermano de menos de 5 años) y que hayan nacido  
3 meses antes o durante la estación de virus respiratorio sincitial. 
En base a ello, se clasiicó cada prescripción como adecuada o no, 
considerando tanto los criterios de indicación establecidos, como el 
número máximo de dosis de palivizumab a administrar.

Resultados: Se identiicaron un total de 124 pacientes que han 
recibido palivizumab en el periodo estudiado, correspondientes a un 
total de 468 dosis. 111 (96%) pacientes cumplieron los criterios de 
indicación. 84 (76%) pacientes recibieron el número de dosis reco-
mendadas. Globalmente la adecuación de la utilización de palivizu-
mab a las recomendaciones fue del 74%. En el subgrupo de pacientes 
de más de 2 años, la adecuación fue del 30%. De los 63 prematuros 
nacidos con EG inferior a 32 semanas, la media de dosis administra-
das fue 4,37. De los 39 nacidos con EG entre 32 y 35 semanas y sin 
comorbilidades, la media de dosis administradas fue 3,95 De los  
12 nacidos con EG entre 32 y 35 semanas y con comorbilidades, la 
media de dosis administradas fue 4,36. En 8 pacientes no se pudo 
clasiicar la adecuación de la prescripción por falta de datos. La 
proporción de pacientes diagnosticados de bronquiolitis fue 2/32 en 
el grupo de prescripciones inadecuadas y 9/84 en el de prescripcio-
nes adecuadas, requiriendo 2 de ellos ingreso hospitalario.

Conclusiones: Existe un alto grado de adecuación en la prescrip-
ción por indicación, siendo algo menor en cuanto a duración de 
tratamiento. El bajo grado de adecuación en los pacientes mayores 
de 2 años podría indicar que en estudios a más largo plazo, la 
adecuación global resultase menor. Aunque la muestra es pequeña, 
parece que exceder las dosis por encima de las recomendadas, no 
supone mayor eicacia. Esto unido a la elevada repercusión econó-
mica que supone el tratamiento, hace necesario mejorar la difu-
sión de dichas recomendaciones.

777. utiliZaCióN dE SuGammadEX EN la REvERSióN 
dEl BloQuEo NEuRomuSCulaR EN PRoCEdimiENtoS 
QuiRÚRGiCoS

C. Calderón Acedos, M.A. rodríguez Cabezas, M. Segura Bedmar, 
B. rubio Cebrián, P. San Miguel Torvisco y r.M. Catalá Pizarro

Hospital Universitario de Móstoles. Madrid. España.

objetivos: Evaluación de la utilización de sugammadex en la 
reversión del bloqueo neuromuscular en pacientes quirúrgicos va-
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lorando su adecuación al protocolo de uso restringido establecido. 
Análisis del impacto de su utilización en el consumo de bloquean-
tes neuromusculares.

material y métodos: Sugammadex fue incluido en la guía farma-
coterapéutica en enero de 2010 para su uso en la reversión del 
bloqueo inducido por rocuronio o vecuronio en pacientes con blo-
queo muscular profundo que no permite la utilización de neostig-
mina o que requiere reversión inmediata. La Comisión de Farmacia 
estableció un protocolo de utilización para evitar la reversión ruti-
naria en el que se restringía el uso a las siguientes situaciones: 
Cirugía en casos de: proceso inoperable, cambio de procedimiento 
quirúrgico; inalización prematura de la cirugía, enfermedad neu-
romuscular, situación quirúrgica en la que es necesario mantener 
el bloqueo hasta el inal de la intervención y antecedentes cardio-
vasculares o pulmonares. Intubación de secuencia rápida con fac-
tores de riesgo: existencia de contenido gástrico, traumatismos 
craneales, enfermedad relujo gastroesofágico y presencia de san-
gre/detritus en cavidad oro-faríngea. Vía aérea difícil no prevista. 
El quirófano dispone de un stock de sugammadex cuya reposición 
está sujeta a la recepción de los protocolos cumplimentados. Se 
realizó un estudio retrospectivo de 15 meses de duración (febrero 
2010 a abril 2011).en el que se incluyeron todos los pacientes para 
los que se solicitó sugammadex mediante protocolo de utilización. 
Las variables estudiadas fueron: edad, sexo, motivo de solicitud, 
posología (2, 4 o 16 mg/kg); bloqueante neuromuscular utilizado y 
servicio quirúrgico al que pertenece el paciente. También se reco-
gieron datos de consumo en unidades de rocuronio y vecuronio de 
2009 y 2010.

Resultados: Se incluyeron 137 pacientes (51% mujeres) con una 
media de edad de 58,3 años (19-92). El motivo de uso más frecuen-
te fue el procedimiento quirúrgico con necesidad de mantener el 
bloqueo neuromuscular hasta el inal de la intervención (39,43%), 
seguido de inalización prematura de la cirugía (34,5%), antece-
dentes cardiovasculares y/o pulmonares (21,8%), intubación de 
secuencia rápida (1,4%), enfermedad neuromuscular (1,4%), cam-
bio de procedimiento (0,7%) y proceso inoperable (0,7%). La dosis 
más habitual fue 4 mg/kg (52,55%), seguida de 2 mg/kg (43,79%). 
El bloqueante muscular más utilizado fue rocuronio (68,61%), uti-
lizándose vecuronio en una sola ocasión. En el resto de pacientes 
no se identiicó el bloqueante (29,92%). Los servicios implicados 
fueron cirugía general (51,09%), otorrinolaringología (27,73%), gi-
necología (8,75%), traumatología (5,10%), urología (5,10%) y neu-
mología (0,72%). Se ha registrado un aumento de consumo entre 
2009 y 2010 del 231,45% para rocuronio y del 390% para vecuro-
nio.

Conclusiones: La inclusión de sugammadex en la guía farmaco-
terapéutica responde a la necesidad de mejorar la seguridad de los 
pacientes en casos concretos en los que no puede utilizarse el 
tratamiento farmacológico habitual. Por otra parte, la disponibili-
dad de sugammadex ha generado un gran aumento de consumo de 
rocuronio y vecuronio, fármacos de mayor impacto económico, con 
respecto a otros bloqueantes neuromusculares. Los resultados ob-
tenidos sugieren una incorporación del fármaco a la rutina quirúr-
gica en detrimento de la reversión isiológica.

1098. utiliZaCióN FuERa dE FiCHa tÉCNiCa  
dE daBiGatRáN

M. Salazar Bravo, J. Cabeza Barrera, M.A. García Lirola,  
E. Puerta García, S. Anaya Ordóñez y P. Aznarte Padial

Hospital Universitario Virgen de las Nieves. Granada. España.

objetivos: revisión de la utilización de dabigatrán en el área de 
inluencia de un hospital de tercer nivel teniendo en cuenta la 
nueva indicación aprobada para ibrilación atrial fuera de Europa, 
ante la sospecha de su utilización fuera de icha técnica.

material y métodos: Se realiza un estudio retrospectivo de las 
prescripciones de dabigatrán entre los meses de septiembre y fe-
brero, en los centros de salud de la capital y pueblos metropolita-
nos que tienen a nuestro hospital como centro de de referencia. 
En las bases de datos de atención primaria y hospital, se realiza 
una búsqueda de la prescripción superior a dos recetas de dabiga-
trán así como los diagnósticos que justiicaban las prescripciones. 
En el caso de prescripciones en indicaciones no contempladas en 
icha técnica se reviso si quedaba constancia en la historia del 
paciente así como se contempla en el rD 1015/2009 de Medica-
mentos en Situaciones Especiales.

Resultados: Tan solo se localizaron 20 prescripciones de dabiga-
trán de ellas el 45% (9 casos) correspondían a su indicación apro-
bada de prevención primaria de episodios tromboembólicos veno-
sos en pacientes adultos sometidos a cirugía de reemplazo total de 
cadera o cirugía de reemplazo total de rodilla. Fuera de indicación 
de icha técnica se localizaron el 55% de los casos, 6 prescripciones 
por ibrilación atrial (30%), el resto de indicaciones fueron: proi-
laxis de tromboembolismo por intervención de hallux valgus o jua-
netes 3 pacientes (15%), una por intervención de falange de pie 
(5%) y otra por intervención de ligamento (5%).

Conclusiones: Al tratarse de medicamentos que no están bajo el 
control de la dispensación hospitalaria ni de diagnóstico hospitala-
rio, son medicamento que son de difícil control y que conduce a la 
utilización no segura de los medicamentos. La utilización fuera de 
icha técnica es superior a la utilización en las indicaciones apro-
badas. Es necesaria la aceleración de la valoración de inclusión de 
dabigatrán en la indicación de prevención del ictus y la embolia 
sistémica en pacientes adultos con ibrilación auricular no valvular, 
o en su defecto la aprobación de protocolos de indicación Fuera de 
Ficha Técnica en los centros asistenciales.

1075. utiliZaCióN Y EFECtividad dE tiGECiCliNa  
EN uN HoSPital dE tERCER NivEl

r. Jiménez Galán, Y. Borrego Izquierdo, A. Albacete ramírez  
y G. Buzo Sánchez

Hospital Nuestra Señora de Valme. Sevilla. España.

objetivos: Evaluar la utilización y efectividad de tigeciclina en 
la práctica clínica habitual.

material y métodos: Estudio observacional retrospectivo. Se in-
cluyeron todos los pacientes en tratamiento con tigeciclina entre 
enero-2007 y abril-2011. Las variables recogidas fueron: edad, 
sexo, duración del tratamiento, foco de infección, alergia a anti-
microbianos, tratamiento empírico o dirigido, uso fuera de las in-
dicaciones aprobadas en icha técnica, obtención de cultivos pre-
vios y posteriores al inicio del tratamiento, uso en primera línea y 
existencia de alternativa terapéutica. Se deinió como uso inade-
cuado: prescripción fuera de indicación, tratamiento de primera 
línea en indicaciones autorizadas y/o duración del tratamiento  
< 5 días excluyendo casos de exitus, intolerancia o cambio de an-
tibiótico en base al antibiograma. Se consideró como tratamiento 
efectivo: desaparición de los signos de infección, cultivo negativo 
tras al menos 5 días de tratamiento y/o suspensión del mismo 
después de al menos 5 días sin que haya cambio posterior de anti-
biótico. Como criterios de inefectividad se consideraron: cultivo 
positivo y/o cambio de antibiótico tras al menos 5 días de trata-
miento con tigeciclina. Para el análisis de las relaciones se realiza-
ron tablas de contingencia y se aplicó la prueba chi-cuadrado o 
bien la prueba exacta de Fisher. El análisis estadístico se realizó 
con el programa SPSS 19.0.

Resultados: Se incluyeron 33 pacientes (58,0% hombres, edad 
media 67 años). Los principales servicios prescriptores fueron Ciru-
gía (42,4%), UCI (24,2%) y Medicina Interna (15,2%). El foco de in-
fección fue abdominal en el 51,5%, urinario (12,1%), pulmonar 
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(12,1%), desconocido (9,1%), bacteriemia de foco desconocido 
(6,1%), piel y tejidos blandos (6,1%) e infección asociada a catéter 
(3,0%). El 54,5% sujetos presentaban alergia a b-lactámicos. Tige-
ciclina fue prescrita fuera de indicación en un 42,5%. Se usó en 
primera línea en el 45,5%. La duración media del tratamiento fue 
de 7,3 ± 6 días, considerándose inadecuada el 30,3%. El tratamien-
to fue empírico en el 60,6% de los pacientes y dirigido en el 39,4%; 
en el 63,6% existía posibilidad de uso de otra alternativa. Su uso 
fue inadecuado en un 81,8%. En cuatro pacientes el único antimi-
crobiano posible fue tigeciclina. El tratamiento fue efectivo en el 
24,2%, inefectivo en el 48,5% y en el 27,3% no valorable o desco-
nocida. Se conirmó la erradicación microbiológica en el 3,0% de 
los casos, en un 24,0% no se obtuvo eicacia microbiológica, mien-
tras que un 60,6% no se determinó. La mortalidad global fue del 
39,0%. Se encontraron relaciones estadísticamente signiicativas  
(p < 0,05) entre la mortalidad y el uso fuera de indicación. Para 
conirmar estos resultados se requieren estudios prospectivos con 
mayor tamaño muestral en los que se analicen todas las variables 
implicadas.

Conclusiones: Existe un uso inadecuado de tigeciclina. La efec-
tividad del tratamiento ha sido baja. Se ha observado una morta-
lidad signiicativamente mayor cuando se usa fuera de las indica-
ciones autorizadas. Debe realizarse una estrecha monitorización 
de los pacientes tratados con tigeciclina en la que los servicios de 
farmacia, formando parte del equipo multidisciplinar, desarrollen 
una labor activa para asegurar su adecuación a las recomendacio-
nes establecidas.

938. voRiCoNaZol iNtRavÍtREo Y SuBCoNJuNtival  
EN El tRatamiENto dE QuERatitiS FÚNGiCa PoR 
FUSARIUM SP. a PRoPóSito dE uN CaSo

M.J. Zamora Gimeno, M.P. López López, J.M. López López,  
S. Saliente Callen, S. García rodríguez y M. García Coronel

Hospital Universitario Santa Lucía. Murcia. España.

objetivos: Describir el caso de un paciente con queratitis fúngi-
ca por Fusarium sp tratado con voriconazol intravítreo y subcon-
juntival.

material y métodos: Hombre de 49 años, usuario de lentes de 
contacto que acude a urgencias por conjuntivitis de diez días de 
evolución. Allí es tratado de forma empírica con aminoglucósidos y 
corticoides tópicos. El paciente presenta una úlcera corneal en el 
ojo izquierdo con hipertermia conjuntival y disminución de la agu-
deza visual, además reiere contacto con su perro, con las manos, 
previamente a la extracción de las lentes de contacto. Tras reali-
zación de cultivo microbiológico del humor vítreo, se diagnostica 
al paciente de queratitis fúngica por Fusarium sp. y se inicia tra-
tamiento con colirios de tobramicina y cefazolina reforzados, y con 
colirio especíico fúngico de voriconazol. Poco después el cuadro 
clínico empeora, iniciándose un proceso de digestión-desintegra-
ción corneal a nivel paracentral inferior por lo que es necesario 
practicarle dos queratoplastias y un lavado intravítreo junto con 
tratamiento de voriconazol intravenoso, posaconazol oral y admi-
nistración tópica de voriconazol, clorhexidina y tobramicina/dexa-
metasona colirio. El oftalmólogo nos solicita mediante uso compa-
sivo la elaboración de la fórmula magistral voriconazol para 
administración intravítrea y subconjuntival.

Resultados: Para el tratamiento de la queratitis fúngica por Fu-
sarium sp., se utilizó la fórmula de voriconazol intravítreo 0,1 mg/
ml (0,01%). Para prepararla se reconstituye el vial de voriconazol 
200 mg lioilizado (Vfend®) con 19 ml de agua para inyectables, se 
extraen 0,5 ml del vial reconstituido y se completa hasta 50 ml con 
suero isiológico obteniéndose así una solución de voriconazol a la 
concentración deseada. Se trasvasa 0,1 ml de esta solución a una 
jeringa de 1 ml, se precinta y se etiqueta recomendando su uso 

inmediato. Por último el oftalmólogo en el quirófano la inyecta en 
la cavidad vítrea del ojo del paciente en condiciones asépticas. Al 
paciente se le administraron un total de 3 jeringas de voriconazol 
intravítreo, una para cada queratoplastia y otra para el lavado 
intravítreo. Tras estas intervenciones se le pautó diariamente la 
administración de una jeringa de voriconazol por vía subconjunti-
val durante 40 días. Pasado este tiempo, se realizó un cultivo mi-
crobiológico del humor vítreo y se pudo comprobar que era nega-
tivo para Fusarium sp. Como consecuencia de esta infección, el 
paciente presenta en la actualidad secuelas inlamatorias y quirúr-
gicas que han desencadenado insuiciencia limbar.

Conclusiones: La elaboración de la fórmula magistral de vorico-
nazol intravítreo al 0.01% no supuso una diicultad para el servicio 
de farmacia. En relación a la efectividad de las jeringas de vorico-
nazol de administración intravítrea y subconjuntival, podemos air-
mar que fueron efectivas en este paciente, ya que la infección 
fúngica por Fusarium sp. desapareció. En cuanto a la seguridad no 
se asoció ninguna reacción adversa.


