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INTRODUCCION

Paciente de 38 afos diagnosticada de colitis
ulcerosa refractaria a tratamientos convencionales
con Indice de Mayo de 9 puntos (enfermedad
moderada-grave).

OBJETIVO

Evaluar |la efectividad y seguridad clinica qel
tacrolimo por via rectal para el tratamiento de la
colitis ulcerosa.

METODOLOGIA

» Protocolo de elaboracion de enemas de
tacrolimo 2mg/100mL: 1) Cargar en jeringa 50 mL
de agua estéril y verter en vaso de precipitados.
2) Vaciar 2 capsulas de Prograf® 1 mg. 3) Cargar
otros 50 mL de agua estéril en jeringa y verter al
vaso de precipitados. 4) Trasvasar los 100 mL al
enema.

» Protocolo de elaboracion de supositorios de
tacrolimo de 2 mg: 1) Calcular el factor de
desplazamiento del tacrélilmo con la masa
estearica B (FD=1,2). 2) Fundir |la masa estearica
B (45°C) necesaria en un vaso de precipitados. 3)
Parafinar los alvéolos. 4) Dejar enfriar ligeramente
|la base para evitar precipitacién del principio activo
y afadir el tacrélimo con agitacion continua para
O) Afadir Ia
suspension base-tacrolimo en los alveolos y dejar

una correcta homogenizacion.

solidificar.

. Efectividad clinica: se valoré mediante el indice
de puntuacion de Mayo para valorar la actividad de
la colitis ulcerosa.

* Seguridad:
e S evalud mediante la monitorizacion de la

concentracion sanguinea (Cs) de tacrolimo a
las 12 horas post-administracion.

» se establecid como limite superior de
seguridad una Cs de 12 ng/mL.

RESULTADQOS

» Efectividad: 1iras 10 dias con
(2mg/M100mL) no se observo respuesta y se
decidid cambiar a supositorios. A los /7 dias con

enemas

supositorios, la paciente presenté un cese del
sangrado rectal y una clara mejoria de la colitis
ulcerosa. Tras cuatro semanas con supositorios la
paciente presenté un indice de Mayo de 1 punto
(enfermedad leve-nula).

» Seguridad:
Dia rorma : Posologia Ee noras :
farmaceutica (nhg/imL) | postidosis

3 enema 2mgi24hn 0.4 12

10 enema 2mgf24h 22 12

17 supositorio 2mgi24hn 8,2 12

24 supositorio 2mgi{48h 3,9 36

48 supositorio | 2mg/7 dias <15 196

Durante el seguimiento de la paciente las Cs se
mantuvieron Inferiores al |limite de seguridad
establecido. No presentd efectos adversos ni
anormalidades al examen fisico; tampoco se
observaron desordenes en |os parametros de
laboratorio.

» Limifaciones: |os resultados obtenidos se
encuentran en el nivel mas bajo de evidencia para
la toma de decisiones en la practica clinica {caso
clinico).

CONCLUSIONES

» Los supositorios de tacrolimo han demostrado

ser una opcion de tratamiento efectiva y con un
buen perfil de seguridad.
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