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Documento de consenso sobre el uso de Antineoplasicos
orales

1. Introduccion

Cada vez son mas numerosos los farmacos antineoplasicos de
administracion oral, y las expectativas mas conservadoras pronostican
gue en la proxima década representaran el 25% de todos los agentes
antitumorales'. Los pacientes prefieren la quimioterapia oral porque la
consideran mas conveniente, les permiten una mayor autonomia,
ademas de evitar los pinchazos y riesgos asociados al uso de catéteres
O reservorios en vias centralesi. Sin embargo, los antineoplasicos orales
también suponen un reto para los profesionales por nuevas situaciones
hasta ahora no contempladas:

a) la confirmacion de la adherencia al tratamiento, no
comprometida en la administracion parenteral en Hospitales
de Dia,

b) la aparicion de efectos adversos generales de la

citotoxicidad, propios y nuevos de cada molécula, cuyo
control y manejo requiere de la intervencion del profesional
especializadoii;

C) la necesidad de establecer un plan de gestion de riesgos
especifico en farmacos genotdxicos, o el tratamiento de
residuos toxicos en el domicilio.

Una reciente encuesta en Estados Unidos revela que se utilizan pocas
medidas de seguridad y que disminuye el control probablemente
debido a una falsa sensacidén de inocuidad que genera el uso de la via
oral en un medio habituado a utilizar vias parenterales V. También se
debe tener en cuenta que existe un riesgo de sobredosis accidental, al
que hay que afadir las potenciales interacciones entre farmacos o
farmaco-alimento.

La mayoria de los citostaticos oralesv recientemente aprobados en
Espafia, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
les estd dando la consideracion de DIAGNOSTICO HOSPITALARIO y
consecuentemente salen del circuito de la atencidn especializada y se
dispensarian en las oficinas de farmacia. Actualmente hay variabilidad
en el circuito final segun el farmaco y la Comunidad Auténoma.
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2. Objetivo

Este documento pretende hacer patente la postura de los
farmacéuticos miembros de  GEDEFO, como  profesionales
especializados en la farmacoterapia oncoldgica, basada en el
conocimiento y revision de la bibliografia cientifica sobre los
condicionantes del uso de los antineoplasicos orales en términos de
seguridad, eficacia y coste.

Representa un documento de consenso en el que han participado la
mayor parte de los miembros de GEDEFO y ha sido suscrito por un
elevado numero de farmacéuticos de hospital.

La adherencia al documento por parte de los farmacéuticos implica su
aceptacion en el ambito de una “declaracidon de intenciones”, pero en
ningun caso tiene caracter vinculante.

3. Metodologia aplicada

El borrador inicial fue elaborado por los farmacéuticos de la zona
Noroeste de GEDEFO, basandose en una revisidon de la bibliografia y en
su experiencia profesional.

Posteriormente, ha sido distribuido a todos los miembros de GEDEFO, a
través de los presidentes territoriales de cada zona, con el fin de que
propusieran las modificaciones que consideraran oportunas.

El documento final ha sido suscrito por 200 farmacéuticos, cuyo nombre
figura en el anexo, que desarrollan su trabajo en 118 hospitales.
Representa, por tanto, la opinion de un grupo de profesionales
farmacéuticos especializados en la atencidn oncoldgica.
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4.  Marco legal

La ley 29/2006, del 26 de junio, de Garantias de Uso Racional de los
Medicamentos y Productos SanitariosVi contempla en su articulo 82, la
adquisicion a través de la farmacia de hospital de aquellos
medicamentos para uso extrahospitalario que exijan una particular
vigilancia, supervision y control por parte del equipo multidisciplinar de
atencion de la salud. Asi lo han reconocido algunos servicios de salud
espafoles para los antineoplasicos orales, y son varias las Comunidades
Auténomas que han dispuesto instrucciones propias que regulan este
aspectoV” Vil ix x xi xii xii xiv

5. Posicionamiento de GEDEFO

* Los agentes antineoplasicos orales son farmacos con
indicacion restringida a procesos que se abordan en su
totalidad en el ambito hospitalario y por un equipo
multidisciplinar que requiere una alta coordinacion entre ellos

» Se utilizan con frecuencia conjuntamente con otros farmacos
antitumorales de elevada toxicidad, en algunos casos
formando parte de un mismo esqguema de quimioterapia, de
administracion en el medio hospitalario.

» Es preciso hacer ajustes del tratamiento, incluida de posologia,
en funcibn de la respuesta y toxicidad. Frecuentemente
requieren para su monitorizacion de determinados
biomarcadores, incluidos citogenéticos, realizados en el medio
hospitalario.

» Pueden presentarse interacciones con otros farmacos,
alimentos o sustancias medicamentosas que hacen necesarias
determinadas intervenciones farmacéuticas destinadas a
prevenir y/o minimizar el riesgo de toxicidad o disminuciéon de
eficacia y a simplificar la polifarmacia global del paciente,
con el fin de favorecer Ila comprension y adherencia al
tratamiento.

= Tienen un perfil de efectos secundarios propio, con efectos
todavia desconocidos y a menudo inesperados, y sin
conocimiento de las consecuencias a largo plazo.

» Los nuevos farmacos inhibidores de tirosina kinasa tienen
asociado un elevado impacto presupuestario para el sistema
de salud, y su manejo hospitalario facilita promover
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actuaciones que minimicen el impacto econémico, incluida la
correcta seleccion de pacientes a través de la utilizaciéon de
biomarcadores conduciendo a un uso mas eficiente y seguro
del farmaco.

Por ello creemos que:

1. Su manipulacidbn como agentes citotoxicos® y el hecho
de que puedan surgir problemas en la ADHERENCIA
(hasta ahora no contemplados por la administracion
parenteral en Hospitales de Dia), al tratarse de farmacos
con un margen terapéutico estrecho y una toxicidad
potencial alta, justifica la necesidad de una
dispensacion hospitalaria, tutelada por un farmacéutico
especialista con capacitacion en oncologia.

2. Como todos los tratamientos contra el cancer, estos
medicamentos forman parte de un plan o estrategia
terapéutica que puede incluir combinaciones y/o
secuencias con quimioterapia, cirugia y radioterapia por
lo que se recomienda se prescriban por un especialista
en Oncologia Médica o Hematologia en centros con
capacidad de dar respuesta a las posibles
complicaciones y en un ambiente de trabajo
multidisciplinar.

3. Se recomienda que un farmacéutico miembro del
equipo multidisciplinar oncolégico debe proporcionar
atencion farmacéutica individualizada a cada paciente
corresponsabilizandose del cumplimiento del protocolo
establecido, del seguimiento y control de la adherencia
al tratamiento, y colaborando con el facultativo médico
prescriptor en la valoracion del riesgo-beneficio. Para
realizar esta actividad se debe asegurar la correcta
adecuacion de los recursos disponibles.

Como farmacéuticos especializados en la farmacoterapia oncoldgica,
creemos que nos corresponde poner en conocimiento de las
autoridades sanitarias las especiales caracteristicas de estos farmacos y
promover la dispensacion Hospitalaria, eliminando diferencias
territoriales.

Este documento cuenta con la adherencia en fecha 17/3/2009 de la
Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM), a través de su Junta
Directiva.



FU‘DAGIO‘ ‘
&,

GRUPD FSPAROL PARA FL DESARROLLO DF LA FARMACIA ONCOLOGICA

Anexo 1. Relacion alfabética de farmacéuticos de hospital que suscriben el
documento.

ABAD BANUELOS , BEATRIZ
AGUIRREZABAL ARREDONDO, ANA
AGUSTIN FERNANDEZ, M2JOSE
ALAGUERO CALERO, MIGUEL
ALBERT MARI, ASUNCION
ALBORNOZ LOPEZ, RAUL
ALCACENA LOPEZ, M®ARANZAZU
ALDAZ PASTOR, AZUCENA
ALEGRE DEL REY, EMILIO
ALERANY PARDO, CARMEN
ALOS ALMINANA, MANUEL
ANTON TORRES, ROSA

APARICIO CUEVA, MARTA

AREAS DEL AGUILA, VERA L
ARTACHO CRIADO, SILVIA

ASTIZ LIZARRAGA, RAQUEL

AVILA ALVAREZ, JOSE RAMON
AZCARATE GARCIA, ISABEL

BAZA MARTINEZ, BEATRIZ
BELOQUI LIZASO, JUAN JOSE
BELTRAN SEGARRA, MAaTERESA
BERNALTE SESE, ALEJANDRO
BERNARDEZ FERRAN, BEATRIZ
BERROCAL JAVATO, M2 ANTONIA
BERTOLIN OLMOS, BELEN

BILBAO AGUIRREGOMEZCORTA, JAIONE
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BLANCO BERMEJO, CARMEN
BLASCO GUERRERO, MARTA
BLASCO SEGURA, PILAR

BONILLA PENARRUBIA, RODRIGO
BORRELL GARCIA, CARMEN
BORRERO RUBIO, JUAN MANUEL
BOSACOMA ROS, NURIA

BREA CORRAL, JOSE MIGUEL
BURGOS SAN JOSE, AMPARO
BUSTO FERNANDEZ, FERNANDO
CAJARAVILLE ORDONANA, GERARDO
CALONGE RAVENTOS, MONICA
CAMACHO ROMERA, M2DOLORES
CAMACHO ROMERA, MARCOS
CAMPILLOS ALONSO, PILAR
CARBAJALES ALVAREZ, MONICA
CARRASCO, CESAR

CARRERAS SOLER, M2 JOSEP
CASADO ABAD, GEMA

CASTERA MELCHOR, ELVIRA
CASTERA MUNOZ, JUAN ANTONIO
CASTRO NUNEZ, INES

CERCOS LLETI, ANA CRISTINA
CHOLVI LLOVELL, MONICA

CIA BARRIO, M2ANGELES
CLIMENT GRANA, EDUARDO
CLOPES ESTELA, ANA

CRUZ PARDOS, SONIA
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DAMAS FERNADEZ FIGARES, MIGUEL
DE JUAN ARROYO, ANA MARIA

DE JUAN-GARCIA TORRES, PAULA
DE LA NOGAL FERNANDEZ, BLANCA
DIAZ CARRASCO, M3SACRAMENTO
DIAZ NAVARRO,JORGE

DIEZ FERNANDEZ, RAUL

ECHEVERRIA ROCA, MERCEDES
EIRIS ANDRADA, CARMEN

ESCOBAR CAVA, PALOMA

ESCRIVA MUNOZ, JUAN JOSE
ESTEBAN MENSUA, M2JESUS
ESTELRICH ROSSI, MONICA

ESTEPA ALONSO, M2JOSE

FARALDO VALLES, MBANGELES
FARRIOLS DANES, ANNA
FERNANDEZ ANGUITA, MCJOSE
FERNANDEZ AVILA, JUAN FRANCISCI
FERNANDEZ GARCIA, M2ELISA
FOBELO LOZANO,M3JOSE

FRAGA FUENTES, DOLORES

FRIAS, M@ CARMEN

GAGO SANCHEZ, ANA ISABEL
GALLEGO ARANDA, TOMAS
GARCIA ALBAS, JUAN JOSE
GARCIA DE LA PAZ, ANA

GARCIA FERNANDEZ, MARISA

GARCIA MONSALVE, ANA
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GARCIA SALOM, PEDRO
GARRIDO FERNANDEZ, ROSA
GARRIDO SILES, MARGARITA
GAVIRA MORENO, ROCIO

GIL LEMUS, M2ANGELES

GOMEZ DE SALAZAR, M2 ESTHER
GOMEZ DOMINGO, M2 ROSA
GOMEZ GERMA , PILAR
GONZALEZ COSTAS, SONIA
GONZALEZ PEREIRA, MRELENA
GONZALEZ PEREZ, PILAR
GONZALEZ SANCHEZ, NIEVES
GONZALEZ-HABA PENA, EVA
GORGAS TORNER, MARIA QUERALT
GUALLAR ROVIRA, CARLA
GURRERA ROIG, TERESA
GUTIERREZ GUTIERREZ, PILAR
HUERTAS FERNANDEZ, M°JOSE
IBARRA BARUETA, OLATZ

IDOIPE TOMAS, ANGELA
IGLESIAS SANTAMARIA, ARACELI
IRUIN SANZ, ANA

JAROBE CARRICAS, MAITE
JIMENEZ PULIDO, INMACULADA
JIMENEZ TORRES, VICTOR

JUAN GARCIA SOLA, ANA
LAMAS DIAZ, M2JESUS

LARREA GONI, NATALIA
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LEON VILLAR, JOSEFA

LIZEAGA CUNDIN, GARBINE
LLOPIS SALVIA, PILAR

LOBATO BALLESTEROS, MANOLO
LOPEZ ARZOZ, GONZALO

LOPEZ BRIZ, EDUARDO

LOPEZ BRUNSO, MARIA

LOZANO BLAZQUEZ, ANA
LUCENA CAMPILLO, AMPARO
LUQUE INFANTES, ROSARIO
MAGRANER GIL, JOSE

MAIQUES YACER, JAVIER
MANGUES BAFALLUY, IRENE
MANZANO MARTIN, MaVICTORIA
MARCOS PASCUA, PILAR

MARIN POZO, JUAN FRANCISCO
MARTIN RODRIGUEZ, ANTONIO
MARTINEZ BAUTISTA, M2JOSE
MARTINEZ BENGOECHEA, M2JOSE
MARTINEZ CALLEJA, VIRGINIA
MARTINEZ CUTILLAS, JULIO
MARTINEZ DIAZ, CARMEN
MARTINEZ PASCUAL, M2JOSE
MARTINEZ SOGUES, MIREIA
MARTINEZ VELASCO, ESTRELLA
MARTORELL PUIGSERVER, CLARA
MAS ARCAS, CARMINA

MAS SERRANO, PATRICIO
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MATEO GARCIA, MAXIMA
MATILLA FERNANDEZ , BELEN
MATOSES CHIRIVILLA, CARMEN
MORA RODRIGUEZ, BEATRIZ
MORENO MARTINEZ, M2 ESTELA
MORILLO VERDUGO, RAMON
MOYANO PRIETO, INMACULADA
MUNILLA DAS, ADRIAN

MUNOZ MUNOZ, NURIA
MURCIA LOPEZ, ANA

MUROS DE FUENTES, BEGONA
NAVARRO POLO, JOSE N.
NAVARRO RUIZ, ANDRES
NIGORRA CARO, MARGARITA
OLARIAGA SARASOLA, OLATZ
OLIVERAS ARENAS, MARIA
OLIVERA FERNANDEZ, ROSARIO
ORDOVAS BAINES, JUAN PABLO
PARADA ARADILLA, M2 ANGELES
PEREZ RODRIGO, ICIAR

PEREZ SERRANO, M2DOLORES
PIEDRA SANCHEZ, FERNANDO
PLANAS FONT, M2 ANTONIA
POLA ROBLES, NURIA

POLACHE VENGUD, JOSEFA
PUEYO LOPEZ, CRISTINA

PUJAL HERRANZ, MERITXELL
QUER MARGALL, NURIA

10




FU‘DAGIO‘ ‘
&,

GRUPD FSPAROL PARA FL DESARROLLO DF LA FARMACIA ONCOLOGICA

QUESADA SANZ, MARIA DE LA PAZ
RAMOS LINARES, SARA

REVERT MOLINA-NINIROLA, ANTONIO

REY SALIDO, MONTSERRAT
RIOS SANCHEZ, ESMERALDA
RODRIGUEZ ESPANA, ELENA
RODRIGUEZ MARIA, MIRIAM
RODRIGUEZ PENIN, ISAURA
RODRIGUEZ NEBREDA, SOLEDAD
ROSADO MARIA, CARMEN
ROSIQUE ROBLES, DOLORES

RUBIO ISALVADOR, ANA ROSA
SACRISTAN DE LAMA, PAZ
SAGREDO SAMANES, M2ASUNCION
SAN MIGUEL ELCANO, RAMON
SANCHEZ ARANDA, SANTIAGO
SANCHEZ GOMEZ, ERNESTO
SANCHEZ RODRIGUEZ, ANA ISABEL
SANGRADOR GARCIA, GUILLERMO
SANMARTIN FENOLLERA, PATRICIA
SANTOS HURTADO, INES

SANTOS IBANEZ, AMAIA

SANTOS MORIN, LEONOR

SAUTUA LARREATEGUI, SAIOA
SOLER ROTLLANT, FRANCESC
TAMES ALONSO, M2JOSE

TERROBA ALONSO, PALOMA
UBEDA BONETE, RAFAEL

11




DAGIO‘

GRUPO ESPARDL PARA FL DESARROLLO DF LA FARMACIA ONCOLOGICA

VAZQUEZ TROCHE, SUSANA
VELAZQUEZ LOPEZ, DOLORES
VILELLA CIRIZA, MPLUISA
VILLANUEVA JIMENEZ, PABLO
VINENT GENESTAR, JOAN LL.
VUELTA ARCE, MARIA
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