FARMACOEPIDEMIOLOGIA Y FARMACOECONOMIA

49. Repercusion del uso de trastuzumab en ciancer de mama precoz
A. Alfaro Olea, P. Gomez Rivas, E. Pérez Diez y A. Abeijon Vazquez
Hospital San Pedro. Logrofio. La Rioja.

Objetivo: Conocer la repercusion asistencial y econémica que ha tenido el
inicio de la utilizacion de Trastuzumab (TZB) en neoadyuvancia y adyu-
vancia para el cdncer de mama precoz (CMP).

Material y método: A partir del programa informético de preparacion de ci-
tostdticos se han identificado las pacientes que han sido tratadas con TZB
en el ano 2007. Posteriormente se ha consultado su historia clinica electré-
nica diferenciando dos grupos: 1) Pacientes con cdncer de mama metastati-
co (CMM) 2) Pacientes con CMP. El niimero de preparaciones con TZB pa-
ra el CMP se ha comparado con: el nimero de preparaciones para CMM, el
total de preparaciones de TZB, el total de preparaciones de quimioterapia, y
el total de preparaciones de quimioterapia para Hospital de dia (HD). Se ha
calculado el coste de un tratamiento estdndar de un afio para un paciente y
el coste medio por paciente con TZB para CMP en el afio 2007, teniendo en
cuenta los costes del TZB y adicionando otros costes directos (OCD) (pre-
medicacién, tiempo en HD, consultas, ecocardiogramas y analiticas), pro-
porcionados por Control de Gestion.

Resultados: El nimero de pacientes que han recibido TZB durante el afio
2007 han sido 49, de los cuales 27 (55,1%) fueron tratamientos adyuvantes,
2 neoadyuvantes (4,1%) y 20 metastdsicos (40,8%). Se prepararon y admi-
nistraron 442 dosis de TZB de las que 234 (52,9%) tueron para CMM y 208
(47,1%) para CMP. La preparacién y administraciéon de TZB en CMP incre-
ment6 un 88,9% la carga laboral de preparaciones de TZB y un 97,4% el
gasto de TZB, respecto al CMM. El TZB para CMP ha supuesto un 1,56%
del total de preparaciones de quimioterapia anuales y un 1,73% de las pre-
paraciones anuales de HD. En el HD se emplearon un total de 195,33 horas
en la administracion de TZB para CMP. El coste medio de los tratamientos
con TZB en CMP administrados en nuestro hospital en 2007 fue de
11042.2 euros/paciente, y en CMM de 16434.74 euros/paciente. La adyu-
vancia supone un 49,35% del coste de TZB y un 4.8% del gasto total de ci-
tostaticos. El coste medio de los tratamientos de TZB en CMP en 2007 en
nuestro hospital incluyendo OCD fue de 11.979,81 euros/paciente. En el
92,6% de los casos de adyuvancia se utiliz6 el esquema de TZB cada 21 di-
as durante un afio (primera dosis 8 mg/kg y posteriores 6 mg/kg). La esti-
macién del coste de un tratamiento habitual con TZB durante un afio en
CMP, para una paciente de 70kg en nuestro hospital, es de 34326,73 euros,
de los cuales 31846 euros (92,8%) corresponden a TZB y 2.480,73 euros
(7,2%) a OCD. El tiempo requerido para la administracion en el hospital de
dia es de 16 horas.
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Conclusiones: La repercusion asistencial y econémica de TZB en CMP es
similar a la de TZB en CMM. El TZB en CMP ha supuesto un incremento
considerable de la carga asistencial del Servicio de Farmacia y del HD. Asi-
mismo supone un aumento del gasto total de citostdticos y de OCD.
Conlflicto de intereses: Ninguno.

68. Evaluacion econémica de XELOX vs. FOLFOX-4 con y

sin bevacizumab intravenoso para el tratamiento en primera linea

de pacientes con cancer colorrectal metastatico

J. Darba!, P. Garcia Alfonso?, J. Maurel®, G. Restovic?, F. Rivera’, R. Salazar®

e I. Sevilla’

"Universitat de Barcelona. 2H. Gregorio Maraiién. Madrid. H. Clinic i Provincial.
Barcelona. *BCN Health Economics & Outcomes Research. Barcelona.

SH.U. Marqués de Valdecilla. Santander. SH. Duran i Reynals. Barcelona.

’H. Virgen de la Victoria. Mdlaga.

Introduccion: Se desarrollé un ensayo aleatorizado, fase III, 2x2 de Capeci-
tabina + Oxaliplatino IV (XELOX); 5-FU + Leucovorin IV + Oxaliplatino
IV (FOLFOX-4); XELOX + Bevacizumab y FOLFOX-4 + Bevacizumab en
el tratamiento en primera linea para pacientes con cancer colorrectal metas-
tatico. FOLFOX-4 fue el tratamiento de control. XELOX demostré una no-
inferioridad con respecto a FOLFOX-4 en la progresion libre de la supervi-
vencia. Los regimenes que contenian Bevacizumab fueron superiores a los
otros regimenes. El objetivo del presente estudio es comparar los costes es-
perados de XELOX, FOLFOX-4, XELOX + Bevacizumab y FOLFOX-4 +
Bevacizumab en Espafia desde las perspectivas del financiador y la sociedad.
Meétodos: Se desarrollé un modelo de avaluacién econdémica para estimar el
coste medio de los cuatro regimenes desde la perspectiva de la sociedad.
Fueron estimados los costes directos de la administracion del tratamiento y
los costes indirectos (tiempo y viajes por paciente). Los costes han sido ex-
presados en euros del 2007. Se ha estimado el coste medio total anual por
paciente tratado en primera linea considerando el coste anual de los farma-
cos, el coste anual asociado a la administracion, el coste anual de tratar los
efectos adversos (EA) y los costes sociales derivados del tiempo y los via-
jes para la administracion del farmaco.

Resultados: En el escenario base, el coste directo anual estimado desde la
perspectiva del financiador fue 639 € menor con XELOX comparado con
FOLFOX-4 y 1.887 € menor con XELOX + Bevacizumab comparado con
FOLFOX-4 + Bevacizumab. Incluyendo los costes indirectos los regimenes
con XELOX atn presentan menor coste: 1.534 € (sin Bevacizumab) y
3.003 € (con Bevacizumab) cuando se los compara con los respectivos re-
gimenes con FOLFOX-4.

Conclusion: El tratamiento del cancer colorectal metastético con los regi-
menes que incluyen XELOX tiene un coste medio anual considerablemente
menor comparado con los regimenes que incluyen FOLFOX-4. Este hecho
se debe basicamente a los menores costes asociados a la administracion de
la Capecitabina oral, ya que no se necesita la implantacién de un catéter ve-
noso central en la gran mayoria de los pacientes tratados, y al menor niime-
ro de ciclos administrados durante las 48 semanas.

Palabras claves: evaluacion econémica, xelox, folfox-4, bevacizumab, can-
cer colorrectal.

Conlflicto de intereses: Ninguno.

69. Evaluacion econémica de capecitabina/cisplatino versus
5-FUl/cisplatino para el tratamiento de cancer gastrico avanzado

en Espaiia

J. Bellmunt!, J. DarbaZ, A. Gémez3, G. Restovic*, M.J. Safont>,

M. Salgado Fernandez®, J. Sastre” y C. Vila’

'H. del Mar. Barcelona. *Universitat de Barcelona. *H. Provincial de Cérdoba.
4BCN Health Economics & Outcomes Research. Barcelona. *H. General de
Valencia. °*Complejo Hospitalario de Orense. ”Hospital Clinico San Carlos. Madrid.

Introduccion: Un ensayo aleatorizado, fase III de Capecitabina/Cisplatino
(XP) versus infusion continua de 5-FU/Cisplatino (FP) como terapia en pri-
mera linea en pacientes con cdncer gastrico avanzado (CGA) mostré su re-
sultado primario de no inferioridad en la supervivencia libre de progresion
(SLP). Hubo una tendencia a una eficacia superior con XP de la SLP (me-
diana de 5,6 meses para XP versus 5,0 para FP) y de las tasas de respuesta.
Una evaluacion econémica fue llevada a cabo en Espafia para comparar los
costes de las dos terapias teniendo en cuenta los costes unitarios y el consu-
mo médico de recursos del afio 2007.

Métodos: Los costes médicos directos durante el periodo del estudio fueron
estimados desde la perspectiva del sistema nacional de salud espaiiol. Los
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costes de las dos terapias alternativas se estimaron basandose en los resulta-
dos del ensayo con la dosis real y el nimero de administraciones, y los cos-
tes unitarios en diferentes hospitales espailoles. Se uso el perfil de los efec-
tos adversos (EA) para estimar los costes del tratamiento de los EA. Un
grupo de expertos estimo las pautas habituales de tratamiento y costes del
tratamiento de los EA graves. También fueron estimados los costes indirec-
tos del tiempo y viajes para la administracion de farmacos.

Resultados: El coste farmacolégico anual fue 1.333 € mayor con el trata-
miento XP, mientras que los costes de administracion y de los EA fueron
menores con el tratamiento XP (2.575 € y 27 €, respectivamente). En con-
junto, los costes médicos directos e indirectos fueron 2.688 € para el trata-
miento XP y 4.014 € para el tratamiento FP. De acuerdo a los resultados
del andlisis de impacto presupuestario, se podrian tratar 1,58 pacientes con
XP por cada paciente tratado con FP.

Conclusion: En Espafia, la capecitabina oral beneficia a los pacientes con
CGA reduciendo el tiempo en visitas para infusion, y produciria ahorros
significativos en los costes médicos directos. Dada la tendencia a una efica-
cia superior, los ahorros en los costes directos e indirectos pronosticados, y
la conveniencia de un tratamiento oral, el tratamiento XP tendria que ser
considerado menos costoso que el tratamiento FP para el CGA desde la
perspectiva del sistema nacional de salud y de la sociedad.

Palabras clave: evaluacién econdmica, capecitabina, 5-FU, cdncer géstrico
avanzado.

Conflicto de intereses: Ninguno.

84. Evaluacion farmacoeconémica de pegaptanib versus ranibizumab
en el tratamiento de la degeneracion macular asociada a la edad

A. Such Dfaz, C. Sanchez Gil, J.M. Ferrari Piquero y A. Herreros de Tejada
Hospital Universitario 12 de octubre. Madrid.

Objetivos: Realizar un andlisis coste-eficacia de pegaptanib (PGB) versus
ranibizumab (RZB) para establecer un criterio de eficiencia en la seleccion
del farmaco inhibidor VEFG de primera eleccién para el tratamiento de la
degeneracion macular asociada a la edad (DMAE) hiimeda o neovascular.
El andlisis se realiza desde la perspectiva del Sistema de Salud.

Material y métodos: Desarrollo de un modelo farmacoeconémico de simu-
lacién y su aplicacion a un paciente tipo con diagnéstico de DMAE himeda
sin tener en cuenta el tipo de lesion (cldsica u oculta). La eficacia se definié
como porcentaje de pacientes con una pérdida de visién menor de 15 letras.
Los valores de eficacia se obtuvieron de los informes de registro de la
EMEA (EPAR; European Public Assesment Report). Teniendo en cuenta
que hasta la fecha no existen ensayos comparativos directos entre ambos
farmacos, se escogieron ensayos clinicos aleatorizados, doble ciego y con
tipo de pacientes, entorno de investigacion y medidas de eficacia (variables
y método de medida) comparables. Costes considerados: coste por dosis
administrada, obtenida de los costes directos de adquisicion de los farma-
cos (PVL). La duracion del tratamiento considerada fue la establecida en
los informes mencionados. Para cada alternativa se obtuvieron el ratio me-
dio coste-eficacia y el ratio coste-eficacia incremental. Se realizé un andli-
sis de sensibilidad univariante para comprobar la robustez del modelo, mo-
dificando para cada alternativa de tratamiento analizada los valores de efi-
cacia y los valores de duracién del tratamiento.

Resultados: La relacion coste-eficacia de RZB es mds favorable que la de
PGB, ya que su ratio coste-eficacia medio fue de 2.368,99 euros por cada
unidad de efecto alcanzado (pérdida de visién menor de 15 letras); mientras
que el ratio coste-eficacia medio de PGB fue de 7.696,85 euros por cada
unidad de efecto alcanzado. Los resultados del andlisis de sensibilidad uni-
variante, modificando los valores de eficacia o de duracion de tratamiento
para cada alternativa no modifican significativamente el sentido del resulta-
do obtenido. Para este estudio se partié de la premisa de la reutilizacién del
vial de RZB durante el tratamiento (que en su presentacién comercial ac-
tual contiene una dosis mayor a la indicada). De no ser asi, su superioridad
no serfa tan clara y requeriria de un andlisis mds detenido. Por tltimo, hay
que tener en cuenta que RZB ha demostrado ser capaz de mejorar la agude-
za visual de los pacientes, mediante el criterio de eficacia de ganancia de
visién mayor de 15 letras. Criterio no comparable con PGB al no haber sido
demostrado en ningin ensayo de éste.

Conclusiones: Con la evidencia clinica disponible hasta el momento y ante
la ausencia de ensayos clinicos comparativos, RZB presentaria una mejor
relacién coste-eficacia que PGB, siempre y cuando se reutilice el vial de
RZB. La introduccién del criterio de eficiencia pudiera orientar la decisién
de utilizar RBZ como farmaco inhibidor VEFG de primera eleccion para el

96 Farm Hosp. 2008;32(Espec Congr):3-251

tratamiento de la degeneracién macular asociada a la edad (DMAE) hiime-
da o neovascular.
Conlflicto de intereses: Ninguno.

103. Coste-efectividad de ranibizumab en el tratamiento

de la degeneracion macular asociada a la edad

L.J. Herndndez Pastor, A. Ortega Eslava, A. Garcia Layana y J. Girdldez Deiro
Clinica Universitaria de Navarra. Pamplona. Navarra.

Objetivos: Realizar un estudio de coste-utilidad comparando ranibizumab
frente a terapia fotodindmica con verteporfin (TFD) en el tratamiento de la
degeneracion macular asociada a la edad (DMAE) con neovascularizacion
coroidea (NVC) predominantemente cldsica, desde la perspectiva del tercer
pagador.

Material y métodos: Se elaboré un modelo de Markov (MM) con cinco es-
tados definidos por la agudeza visual (AV) del mejor ojo segtn la escala de
Snellen: AV > 20/40, < 20/40 y > 20/80, < 20/80 y = 20/200, < 20/200 y =
20/400, < 20/400. Las probabilidades de transicion se obtuvieron del ensa-
yo ANCHOR. Las utilidades de cada estado se obtuvieron de un estudio pu-
blicado que midi6 las preferencias de pacientes con DMAE mediante el
método del intercambio temporal. La utilizacioén de recursos fue determina-
da por un oftalmélogo segtn la practica clinica habitual. El nimero de ad-
ministraciones de ranibizumab se obtuvo del ensayo PrONTO. Los costes
unitarios de los procedimientos se obtuvieron de nuestro hospital y los cos-
tes de los farmacos de la base de datos BOT plus. Tanto costes como afios
de vida ajustados por calidad (AVAC) se descontaron al 3% anual. Los re-
sultados se presentan con dos horizontes temporales: 2 y 11 afios. Se reali-
zaron varios tipos de andlisis de sensibilidad: probabilistico, univariante o
tipo umbral. EI MM se construy6 y resolvié mediante el método de las co-
hortes con el software TreeAgePro.

Resultados: El coste incremental resultante de tratar un paciente con una
AV inicial < 20/40 y = 20/80 con ranibizumab en vez de TFD en dos afios
es de 5.916 €, obteniéndose un beneficio adicional de 0,199 AVACs. El co-
ciente coste-efectividad incremental (CCEI) resultante es de 29.729 €. En
11 anos, el coste incremental es de 53.410 € y se obtienen 2,833 AVACs
adicionales, disminuyendo el CCEI a 18.853 €. La probabilidad de que el
CCEI sea inferior al valor umbral de 30.000 €/AVAC es del 53% en el hori-
zonte temporal de 2 anos y del 92% en 11 afios. Si la AV inicial es < 20/200
y =20/400 el CCEI asciende a 62.463 €/AVAC en dos afios. Si ranibizu-
mab se administra mensualmente los CCEI ascienden a 114.472 €/AVAC y
49.686 €/AVAC en 2 y 11 afos respectivamente.

Conclusiones: Ranibizumab es coste-efectivo frente a TFD en el tratamien-
to de la DMAE con NVC predominantemente cldsica en pacientes con AV
inicial < 20/40 y > 20/80. E1 CCEI aumenta con el nimero de administra-
ciones de ranibizumab y al reducirse la AV inicial del paciente.

Conflicto de intereses: Ninguno.

120. Optimizacion de tratamientos antiangiogénicos intravitreos

desde la unidad de mezclas intravenosas

P. Acosta Robles, J.M. Ferndandez Martin, M.J. Gimeno Jordd, C.M. Pinto Nieto,
F. Verdejo Reche y C.M. Hierro Pedrosa

Hospital de Poniente. Hospital de Alta Resolucion El Toyo y Hospital de Alta
Resolucion Guadix. El Ejido. Almeria.

Objetivo: Describir la estrategia para conseguir optimizar el tratamiento de
varias enfermedades degenerativas oculares (degeneracién macular asocia-
da a la edad, neovascularizacién subretiniana, retinopatia diabética, etc.)
con bevacizumab y ranibizumab mediante dosificacion individualizada des-
de la unidad de mezclas intravenosas del Area de Farmacia (UMIV).

Material y métodos: Segun la ficha técnica (ranibizumab) y el resto de bi-
bliograffa consultada la dosis a administrar de ranibizumab debe ser de
0,5 mg y de bevacizumab de 1,25 mg; dado que las formas farmacéuticas
disponibles en el mercado presentan mayor dosificacion de la requerida, y
puesto que disponemos de una UMIV desde hace afos, nos planteamos la
opcion de dosificar de forma individualizada cada uno de estos medicamen-
tos; de esta forma conseguimos de cada vial de ranibizumab 4 dosis y de
cada vial de bevacizumab 24 dosis; cada dosis se prepara en cabina de flujo
laminar horizontal, se envasa en jeringa de 0,3 ml con aguja de 30 gauges;
para ranibizumab la preparacién se hace el dia de su administracion puesto
que no se dispone de datos de estabilidad; en el caso de bevacizumab la je-
ringa precargada la mantenemos congelada a —20 °C durante un periodo de
1 mes. De forma rutinaria y dada la especial via de administracion de am-



bos medicamentos se solicitan andlisis microbioldgicos de los lotes elabo-
rados. Desde la inclusion de ambos farmacos en la Guia Farmacoterapéuti-
ca de Hospital, el Servicio de oftalmologia remite a farmacia una planifica-
cion de quir6fano en la que se concentra en un dia a la quincena todas las
administraciones intravitreas, intentando que el nimero de enfermos a tra-
tar con ranibizumab sea miltiplo de 4 para conseguir una mejor relacién
coste/beneficio. Légicamente en el caso de bevacizumab el tratamiento de-
be ser aprobado por el Ministerio de Sanidad tras solicitud del correspon-
diente uso compasivo.

Resultados: Desde la inclusién de ambos anticuerpos monoclonales en la
Guia Farmacoterapéutica, desde junio de 2007 hasta abril de 2008 se han
tratado un total de 75 enfermos, 38 con bevacizumab y 37 con ranibizumab.
Desde la unidad de MIVs se han preparado 72 dosis de bevacizumab y 74
de ranibizumab; el coste total de los medicamentos ha sido de 40.687 €; en
caso de no haber elaborado las dosis desde la UMIV el coste hubiera sido
de 162.890 € por lo que el ahorro producido ha sido de 122.203 €. En rela-
ci6n a la calidad del producto dispensado los oftalmélogos de nuestros hos-
pitales estdn totalmente satisfechos, y desde el punto de vista microbiolégi-
co ninguna jeringa ha desarrollado crecimiento bacteriano tras 48 horas de
incubacién.

Conclusiones: Teniendo en cuenta s6lo los costes del medicamento, la ela-
boracién de jeringas precargadas de bevacizumab y ranibizumab es una op-
cién econémicamente muy favorable. El producto final elaborado es acep-
tado perfectamente por el oftalmélogo. Seria necesario desarrollar mds es-
tudios de estabilidad de ambos farmacos en jeringas precargadas con objeto
de poder elaborarlos de forma programada por lotes y no a demanda como
nos sucede hasta ahora en el caso de ranibizumab.

Conflicto de intereses: Ninguno.

164. Tratamiento antibiético en infecciones de proétesis articulares
1.J. Corte Garcia, J. Rojo Eyaralar, M. Espin Ferndndez, L. Villa Bajo,
M.C. Gonzélez Menéndez y F. Vazquez Valdés

Hospital Monte Naranco. Oviedo. Asturias.

Objetivos: Conocer el patrén de uso de los antibidticos empleados en pa-
cientes con infeccion de protesis de cadera o rodilla sometidas a revision
quirdrgica a lo largo del afio 2007.

Meétodos: Estudio observacional prospectivo en el que mediante el sistema
de historia clinica electronica SELENE (Siemens v4.2.0.0.3) se analizaron
las historias médicas de los pacientes ingresados en el servicio de Trauma-
tologia en el 2007 con diagndstico de infeccion de prétesis articular. Se re-
cogid tiempo de evolucion hasta revision quirdrgica, datos microbiol6gicos
y tratamientos antibiéticos empleados.

Resultados: Se realizaron un total de 270 artroplastias de cadera y rodilla
en el 2007. Se efectud seguimiento y andlisis de las historias clinicas de 8
pacientes (2 hombres y 6 mujeres) sometidos a revision de prétesis de rodi-
1la (5 casos) o cadera (3 casos) por infeccion. La edad media de los pacien-
tes al realizarse la revisién quirdrgica de la protesis infectada fue 72,6 afios
(rango: 64-84). 4/8 infecciones fueron tempranas (menos de 3 meses desde
el recambio primario), 3/8 retardadas (entre 3 y 24 meses desde el recambio
primario) y 1/8 fue tardia (mds de 2 afios desde el recambio primario). Los
microorganismos aislados fueron: Staphylococcus aureus sensible a metici-
lina (3/8), Staphylococcus coagulasa negativo meticilin sensible (2/8),
E. coli (1/8), Streptococcus agalactiae (1/8) y Enterobacter cloacae (1/8).
Todos los pacientes recibieron tratamiento inicial intravenoso durante un
periodo de 4 a 8 semanas en base a resultados microbioldgicos y perfiles de
sensibilidad. El tratamiento intravenoso inicial consistié en levofloxacino
500 mg cada 12 h mds rifampicina 900 mg cada 24 h en 3/8 casos y cloxa-
cilina 2 g cada 4 o 6 h mds rifampicina 600 o 900 mg cada 24 h en 2/8 ca-
sos. Los tres pacientes restantes fueron tratados con sulfametoxazol-trime-
troprim 800/160 mg cada 8 h mds rifampicina 900 mg cada 24 h, amoxicili-
na/clavuldnico 1 g/200 mg cada 8 h y bencilpenicilina 2.000.000 UI cada
4 h respectivamente. Dos pacientes recibieron tratamiento con vancomicina
durante la primera semana en espera de confirmacion de la sensibilidad del
agente microbiano. Tras el tratamiento intravenoso, los pacientes recibieron
antibioterapia oral durante al menos 4 adicionales. 5/8 pacientes recibieron
levofloxacino 500 mg cada 12 o 24 h mds rifampicina 600 mg cada 24 h;
los tres pacientes restantes recibieron, respectivamente, tratamiento oral
con sulfametoxazol-trimetroprim 800/160 mg cada 8 h mds rifampicina 600
mg cada 24 h, cloxacilina 1 g cada 6 h mds rifampicina 600 mg cada 24 h'y
amoxicilina 500 mg cada 8 h. Hasta Abril de 2008, 2/8 pacientes recibieron
nuevos ciclos antibidticos por persistencia de la infeccion.
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Conclusiones: Se ha constatado una amplia diversidad en cuanto a dosis an-
tibidticas empleadas y duracién del tratamiento. En infecciones por Staphy-
lococcus spp no siempre se ha considerado el uso de rifampicina en asocia-
cién a pesar de su eficacia establecida. En base a estos datos, la Comisién
de Infecciosas implementara un protocolo para optimizar el empleo de anti-
bidticos en el tratamiento de infecciones protésicas articulares.

Conlflicto de intereses: No existe ningtin conflicto de interés.

173. Valoraciéon econémica del tipo de peginterferon alfa prescrito

en funcién del peso del paciente

S. Jornet Montaiia, T. Aguilella Vicente, M.J. Gallart Mora, C. Cafiete Ramirez,
M.P. Monfort Cervera y R. Pardo Sdnchez

Hospital Universitari de Tarragona Joan XXIII. Tarragona.

Objetivos: Estudio y valoracién del impacto econdémico que puede repre-
sentar, al inicio de la terapia con peginterferdn alfa en pacientes con VHC,
el hecho de prescribir el peginterferon alfa-2a o el alfa-2b en funcién del
peso del paciente.

M¢étodos: Estudio observacional, retrospectivo y longitudinal de todos los
tratamientos de la hepatitis por VHC desde enero a octubre de 2007 de
nuestro hospital. Se revisaron todas las historias clinicas para conocer el pe-
so inicial de los pacientes en el momento de la prescripcion y a través de las
dispensaciones del Servicio de Farmacia se mir6 el tipo de peginterferon al-
fa pautado, la dosis de ribavirina, el genotipo y el nimero total de jeringas o
plumas dispensadas. Se disefi una tabla que tuviese en cuenta para cada
paciente, y en funcién de su peso inicial, la presentacién que se utilizaria y
el coste de la misma, estableciéndose como mejor opcién prescribir para
pesos inferiores a 76 kg el peginterferén alfa-2b a dosis de 1,5 mcg/kg y,
para pesos superiores a 76 kg, el peginterferon alfa-2b a dosis de 180 mcg.
Resultados: En el periodo estudiado se realizaron dispensaciones a 70 pa-
cientes, 46 con peso inferior a 76 kg y 24 con peso superior a 76 kg. Segtin
la tabla de prescripcién que se disefid, se hubiera realizado el cambio de
molécula a 47 pacientes, obteniéndose un ahorro del 11,13% en consumo
de peginterferén alfa. Las variaciones individuales observadas, en funcién
de la presentacion escogida de peginterferdn, oscilaban entre valores que
iban de un 4,19% al 30,47%. Teniendo en cuenta que el consumo en pegin-
terferén alfa durante el periodo estudiado fue de 242.530 €, éste hubiera
pasado a 215.543 ? si se hubiesen realizado todos los cambios.
Conclusiones: La existencia de dos interferones pegilados (alfa-2a y alfa-
2b), sin diferencias estadisticamente significativas en cuanto a efectividad,
hace que se hayan establecido distintas medidas en los hospitales para la
contencién del gasto farmacéutico que supone el tratamiento de la hepatitis
C. A raiz del estudio, se quiere aconsejar a los servicios implicados que para
todos aquellos pacientes que en el inicio de la terapia tuviesen pesos inferio-
res a 76 kg deberfan prescribir el peginterferén alfa-2b a dosis de 1,5 mcg/kg
y para pesos superiores a 76 kg el peginterfer6n alfa-2b a dosis de 180 mcg.
Conlflicto de intereses: Ninguno.

183. Estudio prospectivo de atenciones producidas por efectos adversos
a medicamentos en el servicio de observacion de urgencias

de un hospital terciario

L. Doménech Moral, C. Planells Herrero, J. Hernandez Martin, I. Font Moguer,
L. Martinez Cercés y J.L. Poveda Andrés

Hospital Universitario La Fe. Valencia.

Objetivo: Determinar la prevalencia de ingresos por efectos adversos causa-
dos por medicamentos (EAM) en la Unidad de Observacion de Urgencias
de un hospital terciario, determinar los medicamentos implicados, las mani-
festaciones clinicas y su evitabilidad.

Material y métodos: Estudio prospectivo y transversal de 2 meses de dura-
cion. Se incluyeron todos los pacientes ingresados en la Unidad de Obser-
vacion de Urgencias de lunes a viernes entre las 08:00 y las 15:00h. Se se-
leccionaron los pacientes con diagndsticos mds probables de ser inducidos
por medicamentos segun la clasificacion de diagndsticos alertantes (DA)
previamente establecidos. Se reviso la historia clinica de los pacientes se-
leccionados y —ante sospecha de EAM- se cumpliment6 el protocolo de re-
cogida de datos y la historia farmacoterapéutica mediante entrevista al pa-
ciente. Se aplicé el algoritmo de Karch-Lasagna para la relacion causa efec-
to. Las variables estudiadas fueron: pacientes ingresados, pacientes
estudiados, pacientes descartados, pacientes entrevistados, EAM, medica-
mentos concomitantes, medicamentos implicados, manifestaciones clini-
cas, evitabilidad, imputabilidad y gravedad de la EAM.
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Resultados: Durante el periodo de estudio ingresaron 290 pacientes y se in-
dentificaron 112 (38,62%) DA, de los cuales 4 (4,4%) fueron perdidos. De
los 108 DA estudiados, 33 se descartaron por causas alternativas y 75 fue-
ron entrevistados, detectindose 42 EAM en 39 pacientes (3 pacientes con 2
EAM). La prevalencia de EAM respecto de los DA fue del 38,6%, la preva-
lencia de EAM con respecto a los pacientes entrevistados fue del 52%, la
prevalencia de ingresos en la unidad de observacion de urgencias por EAM
del 13,4%. La edad media de los pacientes con EAM fue de 75 (+12,3)
afos, 22 (56,4%) fueron mujeres. La mediana de especialidades consumi-
das concomitantemente es de 8 (rango 1-18); se detectaron 5 (11,9%) EAM
relacionados con automedicacion del paciente. De los 42 EAM, 30 (71,4%)
se clasificaron como prevenibles. Respecto a la relacion causa efecto: 10
(23,8%) se definieron como posibles y el resto (76,2%) probables. En cuan-
to a la gravedad del EAM: 7 (16,6 %) fueron de cardcter moderado y 35
(83,3%) graves o potencialmente mortales. Los medicamentos asociados
con mayor frecuencia a los EAM fueron antihipertensivos y vasodilatadores
(15%), antidiabéticos (15%) y diuréticos (12,5%). Las manifestaciones cli-
nicas mas frecuentes agrupadas por érgano sistema fueron: endocrino-me-
tabolicas (27%), gastrointestinales (24%) y del sistema nervioso (13%).
Conclusiones: La prevalencia de ingresos en Observacion de Urgencias es
del 13%. El alto porcentaje de EAM prevenibles propicia el establecimien-
to de medidas de mejora entre los distintos niveles asistenciales en materia
de seguridad del paciente, en concreto en pacientes geridtricos. La metodo-
logia de los DA es eficaz en la deteccion de atenciones sanitarias por EAM
en la Unidad de Observacion de Urgencias.

Conflicto de intereses: Ninguno.

191. Impacto econémico de la dosificacion de infliximab en el servicio
de farmacia y la administracion centralizada en el hospital de dia
M.T. Rabuiial Alvarez, C. Seco Vilarifio, M.A. Porta Sdnchez

e I. Martin Herranz

Complejo Hospitalario Universitario Juan Canalejo. A Coruria.

Objetivo: Infliximab estd indicado en el tratamiento de artritis reumatoide,
Crohn, espondilitis anquilosante, artritis psoridsica y psoriasis. Se utiliza,
ademds, para tratar otras patologias como uso compasivo. El objetivo es de-
terminar el impacto econdémico que supone la dosificacion de infliximab en
el Servicio de Farmacia (SF) y la administracion centralizada en el Hospital
de Dia (HD) segtn un calendario de citacion programado.

Material y método: Mediante la coordinacion del SF, los servicios implica-
dos en la prescripcion y el HD, se establecié un calendario de citacion de
tres dfas por semana (lunes, miércoles y viernes). Para conseguir el maximo
aprovechamiento de los viales de Remicade®100 mg y de acuerdo con los
médicos responsables, en el SF se realiza un ajuste de + 5% de las dosis
prescritas por kilo de peso, de los pacientes citados el mismo dia. En el ca-
so esporddico de fallo de algin paciente, se avisa al clinico para contactar
con otro paciente el mismo dia y no desechar esa dosis. Criterios de inclu-
sién: 100% pacientes a tratamiento con infliximab el afio 2007. Fuentes de
datos: impreso de prescripcién individualizada, base de datos Access® de
pacientes a tratamiento con infliximab, aplicacién informética Clinica®.
Datos: datos demograficos, diagndstico, dosis prescrita y ajustada. Para el
célculo del coste tedrico se considera la preparacion por separado de las do-
sis individuales segtin peso, contabilizando el nimero necesario de viales
enteros. No se tienen en cuenta los gastos derivados de preparacién ni ad-
ministracion del medicamento ya que se asumen similares.

Resultados: Recibieron tratamiento 124 pacientes (61,29% mujeres), con
un total de 706 administraciones. La edad media fue de 50 afios (rango:
9-83). Presentaban artritis reumatoide (n = 74), Crohn (n = 21), espondilitis
anquilosante (n = 11), artritis psoridsica (n = 8), uveitis (n = 3), enf. de Beh-
¢et (n = 2), hidrosadenitis (n = 3) y psoriasis pustulosa (n = 2). El nimero
de pacientes tratados previa solicitud como uso compasivo significé un
8,06% del total. El peso medio fue 68,75 kg (25-104) y las dosis prescritas
segtin patologia fueron 3 mg/kg o 5 mg/kg. El coste tedrico estimado de in-
fliximab sin la aplicacién de este programa hubiese sido de 1.193.639,40 €,
que supondria un coste/paciente de 9.626,12 ?. El coste real asociado al tra-
tamiento ajustado y administrado en el HD, fue de 982.680,16 €; coste/pa-
ciente de 7.924,84 €. La optimizacién de las dosis de infliximab en el
2007, se tradujo en un ahorro de 210.959,24 €, 18% con respecto al coste
tedrico. Esto implica un ahorro por paciente y afio de 1.701,28 €.
Conclusiones: La optimizacion de las dosis de infliximab realizada en el SF
y su administracion en el HD segtin un calendario prefijado, supone un im-
portante ahorro. Se constata una coordinacién y comunicacién fluidas con
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los servicios implicados, fundamental para el desarrollo de estos procesos.
Este programa constituye una valiosa herramienta para la contencion del
gasto, teniendo en cuenta que tanto el nimero de pacientes como las patolo-
gias tratadas tienden a incrementarse por la aprobacién de nuevas indica-
ciones y la mayor experiencia en la utilizacion de esta terapia bioldgica.
Conflicto de intereses: Ninguno.

194. Implantacion de un sistema automatizado de dispensacién

de medicamentos en el area de quiréfano

R.J. Taboada Lépez, R. Iglesias Barreira, B. Bardan Garcia, A. Freire Fojo y
A. Garcfa Iglesias

Servizo de Farmacia. Area Sanitaria de Ferrol. Ferrol. A Coruiia.

Objetivo: Describir y evaluar la implantacion del sistema automatizado de
dispensacién de medicamentos (SADME) Pyxis® en el drea de Quiréfano y
analizar las ventajas e inconvenientes en cuanto a carga de trabajo para el
Servicio de Farmacia, gestion y control de estupefacientes y psicétropos
(EYP) y coste.

Método: En octubre de 2007 se procedi6 al llenado del armario Pyxis®. Se es-
tablecieron diferentes niveles de autorizacion para la retirada de medicamen-
tos del armario, de forma que la retirada, devolucién y reposicién de EYP s6-
lo se puede realizar por farmacéuticos y anestesistas. Diariamente se emiten
tres listados de forma programada: reposicion de medicamentos, realizada
por el auxiliar de Farmacia; reposicién de EYP, realizada por el farmacéutico;
y listado de cargos y créditos, que identifica por paciente los EYP utilizados y
devueltos a la gaveta por cada anestesista, indicando la hora, cantidad retira-
da, y el cajetin vaciado. Este listado es utilizado posteriormente por el farma-
céutico para cotejar los talones de EYP. Del 28 de enero al 7 de abril de 2008
se contabilizé diariamente el tiempo empleado por auxiliar y farmacéutico
en: traslados entre Farmacia y Quir6fano; vestirse y desvestirse con ropa de
Quiré6fano; reposicion de medicamentos y de EYP; resolucion de problemas;
y control de EYP, para lo que se disefié una tabla excel que recogié diaria-
mente el movimiento de EYP: repuestos segtn listado, repuestos realmente,
retirados, utilizados y devueltos a la gaveta por anestesistas, y talones cubier-
tos. Asimismo se compard el coste por intervencion quirtrgica en el afio 2007
y durante el primer trimestre de 2008.

Resultados: El tiempo medio diario empleado por el auxiliar y el farmacéu-
tico en el traslado a Quir6fano y en vestirse y desvestirse fue de 8,8 minu-
tos. Se invirtieron 10,9 y 4,8 minutos en la reposicion del stock de medica-
mentos por el auxiliar y el farmacéutico respectivamente, y en solucionar
problemas 0,8 y 1,2 minutos respectivamente. El farmacéutico empleé dia-
riamente 17,9 minutos en la gestion y control de EYP. El tiempo total em-
pleado en actividades que antes no realizaba el Servicio de Farmacia fue de
20,2 y 28,5 minutos para el auxiliar y el farmacéutico respectivamente. El
consumo de medicamentos por intervencion quirdrgica durante el ano 2007
fue 19,98 euros y en el primer trimestre de 2008 fue 22,11 euros, sin tener
en cuenta el tipo de episodio.

Conclusiones: En los aspectos valorados, el SADME Pyxis” supone un in-
cremento de trabajo asumible en la actividad diaria del Servicio de Farma-
cia. El listado de cargos y créditos y la devolucion de EYP a la gaveta pro-
porcionan informacién completa sobre los EYP utilizados en Quirdfano,
por lo que se podria prescindir de la cumplimentacién de talones. La eva-
luacién econémica de la implantacién de un SADME en Quiréfano debe
realizarse en un periodo de tiempo mds amplio que permita valorar ademas
el tipo de episodio y otras ventajas de los SADME.

Conlflicto de intereses: Los autores declaran no tener ningtn conflicto de
intereses.

204. Farmacoeconomia del tratamiento temprano de la aspergilosis
pulmonar invasora

M. Garcia Vargas, B. Marti y P. Anguita

Pfizer Espaiia. Alcobendas. Madrid.

Objetivos: La aspergilosis pulmonar invasora (API) es la forma de presen-
tacién mds grave y fatal causada por Aspergillus spp. Es mds frecuente en
pacientes con alguna inmunosupresion de base, aunque un 5-15% de las se-
ries ocurren en enfermos considerados inmunocompetentes. La prueba de
imagen de eleccion ante la sospecha de una API es la tomografia compute-
rizada (TAC). El signo del halo es caracteristico y precoz de la APl y se
considera un indicador temprano de infeccion. Un subestudio del estudio
Global Comparativo de Aspergilosis (EGCA), en el que se comparaba la
eficacia y seguridad de voriconazol versus anfotericina B en el tratamiento



de la aspergilosis invasora, mostré que el tratamiento de la API era mas efi-
caz cuando habia presencia del signo del halo. El objetivo de este estudio es
comparar las ventajas econdémicas del diagndstico precoz y del tratamiento
temprano de la API versus el tratamiento tardio en nuestro pais.

Meétodos: Se elaboré un modelo de drbol de decisién desde la perspectiva
del hospital, con el fin de analizar los resultados de costes y eficacia del
subgrupo de pacientes con API incluidos en el GCA, que habian sido some-
tidos a un TAC en el momento basal. Los datos de supervivencia a las
12 semanas se obtuvieron del ensayo clinico. Los datos de costes (costes
médicos directos) se obtuvieron a partir del consumo de recursos del mis-
mo estudio y aplicando costes unitarios espaiioles (€ 2007). Se estimaron
los costes del tratamiento y la supervivencia de los pacientes con y sin sig-
no del halo en el momento basal. Se realizé un andlisis de sensibilidad con
el fin de comprobar la robustez del modelo.

Resultados: Los pacientes con signo del halo presentan una mayor supervi-
vencia que los pacientes sin signo del halo (71% vs. 54%). El coste de los
pacientes con signo del halo, incluyendo tanto a pacientes que sobreviven
como a pacientes que mueren, fue menor que el coste de los pacientes sin
signo del halo (22.559 € vs. 26.448 €). En total, el coste de los pacientes
que sobreviven es mayor que el coste de los pacientes que mueren, y dentro
de estos tltimos, el coste fue menor para los pacientes que presentaron signo
del halo versus los que no lo presentaron. El principal determinante del cos-
te fue la duracién de la estancia en UCI, que fue menor para los pacientes
con signo del halo. Los resultados fueron robustos al andlisis de sensibilidad
Conclusiones: De acuerdo a los resultados de este andlisis, los pacientes
con API que reciben un tratamiento temprano (de acuerdo a la presencia del
signo del halo) tienen mejores tasas de supervivencia y menores costes sa-
nitarios asociados que los pacientes que son tratados en fases mds avanza-
das de la enfermedad.

Conflicto de intereses: M. Garcia Vargas y P. Anguita son empleados de Pfi-
zer Espaia.

Bibliografia
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221. Utilizacion y efectividad de tigeciclina

V. Puente Lazaro, T. Caro-Patén Carmona, B. Calabozo Freile,
R. Iglesias Garcia y A. Alberte Castifieiras

Hospital Universitario Rio Hortega. Valladolid.

Objetivo: Valorar la efectividad y describir el uso de tigeciclina, s6lo o en
combinacién con otros antibidticos, desde su introduccién en nuestro hospital.
Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo de todos los pacien-
tes tratados con tigeciclina desde su inclusion hasta marzo de 2008
(10 meses). Se valoré su efectividad sélo en pacientes con infeccion docu-
mentada, diferenciando entre infeccién y colonizacién de acuerdo con los cri-
terios del Center for Disease Control (CDC). Se evalud la respuesta clinica y
microbiolégica al final del tratamiento, como curacion clinica (CC), fracaso
clinico (FC), curacién microbiolégica (CM) y fracaso microbioldgico (FM).
Se recogieron las CMI al inicio y tras finalizar el tratamiento con tigeciclina.
Resultados: Durante el periodo de estudio se trataron con tigeciclina 30 pa-
cientes. Se excluyeron 3 casos por falta de datos. En 18 casos se documentd
infeccion (14 por Acinetobacter baumannii'y 4 por otros patégenos), en 6
casos fue colonizacion (todos por A. baumannii) y en 3 casos su uso fue
empirico. En el 81% de los casos (22/27) se utilizé en combinacién con
otros antibiéticos. En las infecciones documentadas por A. baumannii se
observé CC en 7/14 pacientes (50%; IC95%: 23%-77%). En los 7 casos de
curacion clinica, se evidencié curacion microbioldgica en un paciente, en 3
no hubo datos y en 3 casos continué apareciendo A. baumannii en orina. En
los 7 FC, se documentaron 4 fracasos microbiolégicos y hubo 5 exitus. La
mortalidad relacionada con la infeccién fue del 36% (IC95%: 13% - 65%).
De los siete FC, cuatro fueron infecciones urinarias. En las infecciones do-
cumentadas por otros patégenos (3 por Staphylococcus y 1 por E. Coli), se
observé CC en 3/4 pacientes (75% 1C95% 23-77), con datos de CM en uno
de ellos. Hubo un fracaso clinico y microbiolégico en una paciente con in-
feccion por Staphylococcus, sensible a otros antibiéticos, que fallecié. De
los 6 pacientes colonizados por A. baumannii, en 4 no se logré la erradica-
cién microbiolégica y en los otros dos casos no hubo cultivos posteriores
(un paciente fallecié). Se documentaron dos exitus en los tres casos de tra-
tamiento empirico. De los 20 casos con A. baumannii, se observé incre-
mento de la CMI a lo largo del tratamiento en cinco casos (25%; IC 95%:
9%-49%). Cuatro fueron fracasos clinicos (tres de ellos en infeccion urina-

53 Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria

ria) y una colonizacién. En otros dos FC de infeccién por A. baumannii la
CMI de inicio fue de 2 y en otro FC la CMI inicial fue > 8 mg/L.
Conclusiones: S6lo en 18/27 (67%) casos se pudo documentar infeccion.
La CC en infecciones por A. baumannii fue del 50%, pero dado que en un
81% de los casos se utilizo tigeciclina asociada a otros antibiéticos, es difi-
cil establecer su efectividad real. El incremento de la CMI de A. baumannii
en 5/20 (25%) casos asi como el FC en todos los casos con CMI de inicio
de 2 mg/L, hace que sea necesario valorar la CMI al inicio del tratamiento y
tener en cuenta la aparicion de resistencias.

Conflicto de intereses: No hay.

326. Eficacia-coste de anticuerpos monoclonales utilizados en oncologia
M. Munné Garcia, B. Renedo Mird, J.C. Juarez Jiménez, P. Lalueza Broto,

J. Monterde Junyent y L. Girona Brumés

Hospital Universitari Vall d’Hebron. Barcelona.

Objetivos: Los medicamentos dispensados en los hospitales en 2007 han
generado un consumo de 4.191 M?, el 27,25% del total de medicamentos
financiados por el Sistema Nacional de Salud, destacando los oncolégicos
con 1.094 M?. Para la inclusion de los nuevos farmacos en los hospitales,
cada vez mads, se utiliza la metodologia propuesta por el Grupo de Evalua-
cién de Novedades, Estandarizacion e Investigacion en Seleccion de Medi-
camentos (GENESIS). En 2007, se publicaron 29 informes de citostaticos,
siendo 11 de anticuerpos monoclonales (AM). El objetivo es analizar la efi-
cacia y el impacto econémico de los AM empleados en la terapia oncoldgi-
ca, compardandolos con las alternativas terapéuticas existentes, y utilizando
los datos de los informes publicados segiin la metodologia GENESIS en la
pagina web de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH).
Material y método: Se ha realizado un estudio retrospectivo, con los infor-
mes de GENESIS, de los AM solicitados para la terapia oncolégica, durante
2007, analizando también los de afios anteriores, para la misma indicacién
evaluada. Se excluyen los indicados para la artritis reumatoide. Las variables
estudiadas y comparadas son los pardmetros de eficacia: supervivencia glo-
bal y/o hasta la progresion de la enfermedad; y de coste: coste incremental
(CI), coste marginal (CM) y el impacto presupuestario (IP).

Resultados: Se han analizado 13 informes (6 de 2007, 4 de 2006 y 3 de
2005), que corresponden a los AM: bevacizumab (5), cetuximab (4) y ibri-
tumomab (4). Las terapias alternativas comparadas coinciden en los distin-
tos informes. Todos se aprueban con condiciones restrictivas, excepto beva-
cizumab, ya que en 4 de los 5 informes se recomienda la no inclusién en la
Guia Farmacoterapéutica (GFT). El aumento de la supervivencia global ha
sido: 4,7 meses (bevacizumab) y 19,7 (cetuximab), y como supervivencia
hasta progresion de enfermedad: 4,4 meses (bevacizumab), 4,7 (cetuximab)
y 1,1 (ibritumomab), coincidiendo en todos los informes. El CI, respecto a
la terapia alternativa, por tratamiento/afio es: 29.950 € (28.656-30.513) con
bevacizumab; 8.5997 (8.593-8.600) con cetuximab y 7.540 € (7.345-
7.746) con ibritumomab, expresado en la media y valores minimos y maxi-
mos. El CM por mes de vida ganado es: 11.469 € (11.014-11.616) con be-
vacizumab y 2.361 € (2.098-2.499) con cetuximab. Si consideramos la su-
pervivencia hasta progresién de la enfermedad, los resultados son: 6.701 €
(6.453-6.759) con bevacizumab; 3.186 € (2.922-3.324) con cetuximab y
6.985 € (6.827-7.125) con ibritumomab. El IP, considerando la cifra mas
frecuentemente citada serfa: 898.500 (30 pacientes) con bevacizumab;
85.990 (10) con cetuximab y 37.700 (5) con ibritumomab.

Conclusion: Se observa una gran homogeneidad en los informes evaluados,
lo que demuestra que puede ser una herramienta ttil como fuente de infor-
macién. Existe una coincidencia en los resultados de eficacia, en los infor-
mes utilizados. El bevacizumab es el AM que presenta una eficacia menor y
costes mds elevados, tanto en CI como CM por mes de supervivencia gana-
do, como en IP, lo que explica la recomendacién, en 4 de 5 informes, de su
no inclusién en la GFT. El elevado coste del resto de AM hace que su inclu-
sién se recomiende con restricciones de uso.

Conflicto de intereses: Ninguno.

361. Resultados de la bisqueda activa de reacciones adversas a medica-
mentos a partir del conjunto minimo basico de datos

F. Capdevila Bastons, V. Gimeno Ballester, M. Pio Asin, G. Segrelles Bellmunt,
M. Sarobe Carricas y A. Iruin Sanz

Hospital de Navarra. Pamplona. Navarra.

Objetivo: Analizar las reacciones adversas a medicamentos (RAM) regis-
tradas en el informe de alta hospitalaria durante un afio mediante el Conjun-
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to Minimo Basico de Datos (CMBD), y comparar los resultados con las no-
tificaciones espontdneas comunicadas al Centro Regional de Farmacovigi-
lancia.

Material y métodos: Estudio retrospectivo en el que se analizé el CMBD de
los pacientes dados de alta en todos los servicios asistenciales de un hospi-
tal terciario de 500 camas durante el afio 2005. Se identificaron aquellos ca-
sos que incluian, en el informe de alta, los cédigos E930.0-E949.9, que co-
rresponden a los efectos adversos producidos por medicamentos cuando se
utilizan a dosis terapéuticas y que estdn codificadas en la Clasificacién In-
ternacional de Enfermedades (CIE-9-MC). Los datos se obtuvieron me-
diante la revision de las historias clinicas. Se recogieron: edad, sexo, ante-
cedentes personales, medicamento implicado, motivo de prescripcion, pro-
cedencia de la prescripcion (atencion primaria u hospitalaria), tipo de
RAM, manifestaciones clinicas, gravedad y desenlace. Para evaluar el gra-
do de notificacién de RAM, se solicit6 al Centro Regional de Farmacovigi-
lancia las notificaciones espontdneas enviadas desde nuestro centro durante
el afio estudiado. Se estimo el nimero de RAM aplicando el método de cap-
tura-recaptura.

Resultados: Hubo 700 episodios de RAM en las 16.707 altas hospitalarias
registradas, lo que supuso una incidencia del 4,2%. En la mayoria de pa-
cientes (71,8%) el acontecimiento adverso se originé durante el periodo de
hospitalizacion. El resto (28,1%) correspondia a pacientes ambulatorios en
los que la RAM se detect6 en el Servicio de Urgencias. En el 10,6% (n =
74) del total de casos eran consecuencia de medicamentos prescritos en
Atencion Primaria. La media de edad fue de 68 afios y, en cuanto al sexo, la
proporcién fue similar entre varones (52%) y mujeres (48%). Los principa-
les grupos de farmacos implicados fueron los antineoplasicos e inmunosu-
presores (22%), los antiinfecciosos (14,7%), los cardiol6gicos (13%) y los
corticoides sistémicos (11,4%). En cuanto a la severidad, el 84% de las
RAM se consideraron graves. Un 0,8% de la mortalidad global de nuestro
hospital se relaciond directamente con la administracion farmacos, funda-
mentalmente por antineopldsicos, glucésidos cardioténicos y anticoagulan-
tes. Desde nuestro centro se comunicaron un total de 16 tarjetas amarillas
con acontecimientos adversos graves al Centro Regional de Farmacovigi-
lancia, de las cuales tinicamente en 8 casos la RAM qued6 reflejada tam-
bién en el informe de diagndstico al alta. Aplicando el método de captura-
recaptura podemos estimar que habria un total de 1.112 RAM graves (IC
95% = 644-1.581), por lo que un 46,4% estaria sin notificar.

Conclusiones: El 61% de las RAM fueron debidas a cuatro grupos de far-
macos. En nuestro centro sélo se registraron la mitad de las RAM graves.
Es necesario transmitir a los profesionales sanitarios una mayor implica-
cién en el registro de acontecimientos adversos, especialmente mediante el
Programa de Notificacion Espontdnea, ya que ademds de ser una obliga-
cién, es el método mds eficiente para la identificacién de riesgos y permite
detectar RAM poco frecuentes.

363. Optimizacion de viales de ranibizumab: apostando
por la reduccion del gasto

E.M. Fernandez Lépez de Vicuiia, B. Mejuto Pérez del Molino,
C. Duran Romén, M. Carbajales Alvarez y S. Rodriguez Nebreda
Cabueiies. Gijon. Asturias.

Objetivos: Determinar el impacto presupuestario que supone la optimiza-
cién de viales de ranibizumab desde el Servicio de Farmacia para su inyec-
cion intravitrea en pacientes con DMAE (Degeneracién macular asociada a
la edad).

Material y métodos: Se analizan los datos econdmicos disponibles desde la
incorporacién del fairmaco en la Guia Farmacoterapéutica (julio de 2007)
hasta marzo de 2008. Se incluyen todos los pacientes con DMAE que reci-
bieron inyecciones intravitreas de ranibizumab durante el periodo de estu-
dio. Para poder llevar a cabo la estrategia de optimizacion, se establecio
(previo consenso con el Servicio de Oftalmologia) un tnico dia de la sema-
na para realizar los tratamientos. La dosis estdndar de ranibizumab es de
0,5 mg al mes, durante 3 meses. Las jeringas se cargan en cabina de flujo
laminar horizontal, cada una de ellas con 0,12 ml (1,2 mg) de ranibizumab,
cantidad que permite la purga de la jeringa previa a la inyeccion intravitrea.
Aunque en la descripcion de la especialidad farmacéutica figura que el con-
tenido del vial es de 0,3 mL, su contenido real es de 0,2 mL. Asi, con 2 via-
les (por norma general) se puede preparar la dosis para 3 pacientes.
Resultados: Durante los 9 meses de duracion del estudio, se realizaron 132
administraciones de ranibizumab a un total de 65 pacientes. Para ello de
consumieron 92 viales, si bien con una estrategia de optimizacién perfecta
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se deberian haber consumido 88. El coste de cada vial es de 1.165,35 €
(PVL+IVA), lo cual supuso un gasto total de 107.180 €. Sin llevar a cabo la
optimizacion (empleando 1 vial por administracién), el gasto total habria
sido de 153.780 €, por lo que el ahorrro generado con esta actuacion fue
del 30,3% (51.260 €).

Conclusiones: La estrategia de optimizacién de ranibizumab promovida
desde el Servicio de Farmacia repercute de forma importante en la reduc-
cion del gasto farmacéutico. Los resultados disponibles son muy positivos y
han de incentivarnos a seguir trabajando en esta linea para alcanzar el 100%
del ahorro posible, manteniendo la calidad.

Conflicto de intereses: Ninguno declarado.

366. Analisis de adecuacion y efectividad del tratamiento con drotreco-
gina alfa activada en un hospital de tercer nivel tras cinco afios de uso
N. Roman Gonzalez, E. Tévar Alfonso, S. Ramos Linares, M.M. Viiia Romero,
M. Suédrez Gonzdlez y J.L. Sédnchez Serrano

Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria. Santa Cruz de Tenerife.

Objetivos: Valorar la adecuacién de la prescripcion de drotrecogina alfa ac-
tivada al protocolo elaborado por la Comision de Farmacia y Terapéutica
(CFT) en un hospital de tercer nivel. Evaluar la efectividad y medir el coste
econdmico del tratamiento en pacientes con bajo riesgo de muerte.
Material y métodos: Estudio retrospectivo de las prescripciones de drotre-
cogina alfa activada desde su inclusion en el Hospital en mayo de 2003 has-
ta mayo de 2008. Revision de las historias clinicas de los pacientes para co-
tejar la adecuacion al protocolo de 1a CFT que recoge la mayoria de los cri-
terios del ensayo clinico PROWESS. Evaluacién de la eficacia mediante la
supervivencia a los 28 dias y al afio del inicio del tratamiento. Utilizacion
de la escala APACHE II como indicador de gravedad considerando pacien-
tes graves aquellos con un valor superior a 25. Segtin los resultados de la re-
vision Cochrane publicada por Marti-Carvajal et al en 2008, no hay dife-
rencias significativas en la supervivencia a los 28 dias y al afo, salvo en pa-
cientes con APACHE II > 25, en los que los resultados no son del todo
concluyentes por lo que se decidié estimar el coste que habia supuesto el
tratamiento de pacientes con APACHE < 25.

Resultados: La drotrecogina alfa activada fue prescrita a 96 pacientes du-
rante el periodo de estudio por los servicios de Medicina Intensiva (36,5%)
y reanimacion de Anestesia (63,5%). La edad media es de 59 (20-88) afios.
La distribucion por sexo fue de 56 hombres (58,3%) y 40 mujeres (41,7%),
con un peso medio de 76,65 kg. El 68,75% de los pacientes cumplieron los
criterios de utilizacién establecidos en el protocolo. Las causas de no ade-
cuacion al protocolo fueron debidos en un 96,7 % de los casos a superar la
edad establecida y el resto superaba el peso maximo (135 kg). La supervi-
vencia a los 28 dias de haber iniciado el tratamiento fue del 63,15% y al afio
fue del 58,33%, manteniéndose la relacion entre hombres y mujeres en un
54,3% y 45,7% respectivamente. En relacion al valor del APACHE 1I en
33 pacientes era menor a 25 (34%) y el 23 era superior a 25 (24%) y en el
resto de los pacientes no se pudo obtener el dato. Teniendo en cuenta que el
precio medio por tratamiento fue de 8.007,03 € se estimo que el coste total
del tratamiento de pacientes con APACHE II < 25 es de 264.231,99 €.
Conclusiones: La adecuacion de la prescripcion drotrecogina alfa activada
al protocolo del Hospital fue elevada observando como causa principal de
incumplimiento superar la edad establecida. La revision Cochrane pone de
manifiesto que, en la prescripcion de este formaco debe valorarse la grave-
dad de los pacientes administrandolo sélo a pacientes con riesgo de morta-
lidad elevado. El uso racional de este firmaco constituye una medida efecti-
va en la contencién del gasto.

Conflicto de intereses: Ninguno.

375. Impacto econémico de la inclusion de ranibizumab en la guia
farmacoterapéutica de un hospital terciario

B. Rodriguez Llansola, J. Vilar Rodriguez, A. Horta Herndndez,

A. Amor6s Paredes, T. Sdnchez Casanueva y G. Marcos Pérez

Hospital Universitario de Guadalajara. Guadalajara.

Introduccion: La degeneracién macular asociada a la edad (DMAE) afecta,
en Espafia, al 4% de la poblacién mayor de 65 afios y al 8 % en mayores de
75 aiios, originando pérdida de la agudeza visual que puede desembocar en
ceguera. Hasta la aparicién de Pegatanib, superado posteriormente por Ra-
nibizumab, el estdndar de tratamiento era la terapia fotodindmica con Verte-
porfina, que no habia demostrado mejoria en la agudeza visual. Estos far-



macos han demostrado gran eficacia, sin embargo, el elevado coste que su-
ponen para el sistema de salud, hace necesaria la bisqueda de estrategias
que permitan mejorar la relacion coste efectividad. Ranibizumab es un
fragmento de anticuerpo monoclonal humanizado que se une al factor de
crecimiento endotelial vascular (VEGF) humano e impide la interaccién
con sus receptores (VEGFR) y estd indicado para el tratamiento de DMAE
neovascular (exudativa). Bevacizumab (Avastind) presenta el mismo meca-
nismo de accién que Ranibizumab, y aunque ha mostrado resultados bene-
ficiosos en algunas series de casos, no estd aprobado para esta indicacion.
Objetivos: Determinar el coste que ha supuesto el tratamiento de la DMAE
con Ranibizumab, desde su inclusion en la guia farmacoterapéutica en un
hospital terciario. Estimar la diferencia que habria supuesto en el coste del
tratamiento el empleo de Bevacizumab en estos mismos pacientes.
Material y métodos: Se seleccionaron todos los pacientes en tratamiento
con ranibizumab desde agosto de 2007 a mayo de 2008 desde la base de da-
tos del Servicio de Farmacia, y se registré el nimero de inyecciones de Ra-
nibizumab que fueron administradas a cada paciente. Se hizo una bisqueda
bibliografica en PubMed de la que se extrajo que la dosis 6ptima de Bevaci-
zumab en el tratamiento de DMAE es de 1,25 mg intravitrea una vez al
mes. Hemos considerado para la comparacién que son equivalentes las do-
sis intravitreas de 0,5 mg de Ranibizumab (1165,35 €) y 1,25 mg de Beva-
cizumab (355,38 € por vial de 100 mg).

Resultados: El grupo de 40 pacientes tratados con Ranibizumab recibi6 un
total de 145 inyecciones, distribuidas de la siguiente manera: 23 pacientes
recibieron 3 sesiones cada uno; 10 pacientes, 4 sesiones; 6 pacientes, 5 se-
siones y 1 paciente, 6 sesiones. El coste total del tratamiento con Ranibizu-
mab durante el periodo de Abril de 2007 a Mayo de 2008, fue de 168.976
€. Si se hubiera tratado a los pacientes del estudio, utilizando el mismo nu-
mero de sesiones, con Bevacizumab el coste hubiera sido de 42.645 € su-
poniendo un ahorro de 126.331 € (74,77%).

Conclusiones: El empleo de ranibizumab ha supuesto el 1% del gasto far-
macéutico global del hospital. Si los ensayos en curso que comparan estos
dos anticuerpos monoclonales, demuestran que la eficacia y seguridad de
bevacizumab no es inferior, el empleo de este formaco podria suponer mas
de un 75% de ahorro en el tratamiento de la DMAE.

Conflicto de intereses: No hay.

388. Analisis probabilistico de minimizacién de costes de darbepoetin
alfa versus epoetina alfa en el tratamiento de la anemia secundaria a
insuficiencia renal crénica. Valoracion en la practica clinica espaiiola
A. Sanz Granda

Proyectos de Farmacoeconomia. Navacerrada. Madrid.

Objetivos: Realizar un andlisis de minimizacion de costes (MC) del trata-
miento de la anemia en insuficiencia renal crénica (IRC) con Darbepoetin
alfa (DA) y Epoetina alfa (EA) en el marco de la practica clinica en Espafia.
Material y métodos: Se realiz6 una revision en la literatura de los estudios que
comparan ambos farmacos en IRC, estimando posteriormente el coste sema-
nal individual de cada tratamiento adoptando precios en Espaiia. Se efectua fi-
nalmente un andlisis probabilistico a partir de los datos incorporados a un mo-
delo analitico, efectuando una simulacién de Monte Carlo con 1.000 iteracio-
nes a partir de las funciones de distribucion de las variables relevantes.
Resultados: La transferibilidad de los resultados efectuados en otros paises
a Espafia muestra una reduccion importante de los costes de DA respecto de
EA, invirtiendo generalmente los valores del ratio de costes, lo que se tra-
duce en una mayor eficiencia. La variacion de los resultados de la adapta-
ci6n del andlisis farmacoecondmico a nuestro pais se debe a diversos facto-
res, ademds de los diferentes precios de los farmacos: en el cambio de trata-
miento de EA a DA se observa adicionalmente una relacién inversa entre la
dosis inicial de EA o el nivel basal de hemoglobina (Hb) y la dosis precisa
de DA para mantener el nivel objetivo de Hb, de modo que cuanto mayor es
la dosis administrada de EA en el momento del cambio de tratamiento o
cuanto mayor es el nivel inicial del nivel de Hb, se requieren menores dosis
de DA para sustentar la respuesta, aumentando la eficiencia de ésta. El ana-
lisis probabilistico elaborado a partir del modelo analitico con remuestreo
mediante el método de Monte Carlo, muestra una reduccién del coste por
paciente y semana respecto de DA de 26,53 € (DE: 24,28), lo que se tradu-
ce en un descenso del coste del 39% (IC 95: 36,8; 41,2). A partir de estos
datos se estima que la probabilidad de que el tratamiento con DA presente
una reduccién de costes es superior al 80 por ciento.

Conclusiones: La transferibilidad del andlisis farmacoeconémico de DA
versus EA en el tratamiento de la anemia en IRC en el 4ambito geogréfico
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espafiol muestra un coste medio del tratamiento con DA inferior al estima-
do para EA, en contraposicion a los resultados de estudios en otros dmbitos
geogrificos.

Conflicto de intereses: El coste del presente estudio ha sido sufragado por
Amgen S.A. mediante financiacion sin restriccién alguna. Amgen S.A. no
ha intervenido en modo alguno en el disefio, recogida de datos, andlisis de
la informacion, evaluacién econdémica, elaboracion de conclusiones ni en
ningtn proceso de la redaccién de este informe, siendo tinicamente el autor
(A.S.G.) el responsable de todo cuanto estd descrito en el estudio.

446. Rituximab en artritis reumatoide: eficacia y seguridad
A. Alfaro Olea, J.A. Cabezas Lefler, S. Benito Urbina y M.T. Barajas Santos
Hospital San Pedro. Logrofio. La Rioja.

Objetivo: Conocer la seguridad y eficacia de rituximab en los pacientes con
artritis reumatoide (AR) tratados en nuestro hospital.

Material y métodos: A través del programa informético de Farmacia se
identificaron los pacientes tratados con rituximab para AR hasta abril de
2008 y se reviso en la historia clinica electrénica los datos clinicos y anali-
ticos, previos al tratamiento y de la revision a las 4 semanas. Se valoraron
cambios en pardmetros de actividad de la AR: velocidad de sedimentacién
globular (VSG), proteina C reactiva (PCR), nimero de articulaciones dolo-
rosas (NAD28) y nimero de articulaciones tumefactas (NAT28) sobre un
total de 28, valoracion global de enfermedad por paciente y en la escala de
actividad de la enfermedad (DAS28). Se analizaron los tratamientos previos
y posteriores.

Resultados: Han recibido tratamiento con rituximab para AR 4 pacientes
(2 varones y 2 mujeres) con 38, 64, 47 y 69 afios. Todos tenifan resultado ne-
gativo para los virus de la hepatitis B 'y C y en la intradermoreaccién de
Mantoux. Habian sido tratados previamente con al menos un firmaco anti-
factor de necrosis tumoral (anti-TNF) y dos de ellos con 2 anti-TNF, en to-
tal 3 con etanercept, 1 con infliximab y 2 con adalimumab, que se habian
suspendido por perdida de actividad y efectos secundarios. El tratamiento
consistio en 2 dosis de rituximab de 1 gramo en infusidon intravenosa, sepa-
radas 2 semanas y con premedicacion intravenosa de metilprednisolona 100
mg y dexclorfeniramina 5 mg. La tolerancia a la infusién del rituximab ha
sido buena. Un paciente con bronquiectasias presenté infecciones respirato-
rias, que habian sucedido antes con etanercept. Posteriormente tres pacien-
tes llevaron tratamiento con farmacos modificadores de la enfermedad y to-
dos con corticoides y antiinflamatérios no esteroideos. El tiempo post-trata-
miento transcurrido ha sido de 9, 17, 25 y 49 semanas, sin necesidad de
readministracion del fairmaco. Previo al tratamiento dos pacientes tenian
actividad moderada de la enfermedad y dos alta, segtin el DAS-28. Valoran-
do la reduccién del DAS-28 a las 4 semanas, ha habido dos respuestas bue-
nas, una respuesta moderada y una falta de respuesta. Todos presentaban
actividad moderada a las 4 semanas, con mejoria de VSG en tres pacientes
y normalizacién de PCR en otros tres. Se redujeron NAT28 en todos (re-
duccién media 6,5) y NAD28 en 3 pacientes (reduccion media 4,75). Los
tres pacientes con seguimiento de 16 semanas tenfan la PCR normal y esta-
bilidad clinica e igualmente el paciente con 49 semanas de seguimiento. El
coste del tratamiento con rituximab ha sido 78%, 73% y 138% respectiva-
mente del que hubiera correspondido a etanercept, adalimumab e inflixi-
mab, si se hubiera tratado a los pacientes con cada uno de estos anti-TNF
durante todo el periodo.

Conclusiones: Rituximab ha mejorado la actividad de la enfermedad en el
75% de los pacientes a las 4 semanas. Ha disminuido el NAD28 y el
NAT28 y mejorado o normalizado los reactantes de fase aguda. Rituximab
ha resultado seguro en nuestros pacientes. La utilizacion de rituximab ha
resultado efectiva y a un coste inferior a etanercept y adalimumab y supe-
rior a infliximab.

492. Analisis y valoracion del consumo de antibiéticos por departamen-
tos de salud en la comunidad valenciana: periodo 2000-2006

G. Sarri6 Montés, J. Colomina Rodriguez, V. Dominguez Marquez,

P. Garcia Llopis, A. Sanchez Alcaraz y A. Guerrero Espejo

Hospital Universitario de La Ribera. Alzira. Valencia.

Objetivos: Diversas Organizaciones Internacionales dedicadas a promover
la salud de la poblaciéon (OMS, CDC, ECDC), reconocen la gran importan-
cia de instaurar medidas sanitarias para preservar la eficacia de los antibio-
ticos, ya que el creciente desarrollo de resistencias bacterianas constituye
un problema de gran envergadura en todo el mundo. El objetivo del presen-
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te trabajo ha sido analizar, por Departamentos de Salud (DS), la prescrip-
ci6én de antibidticos en la Comunidad Valenciana (CV) durante un periodo
de 7 afos.

Material y métodos: Tipo de estudio: observacional poblacional. Fuente de
informacién: aplicacion GAIA (Conselleria de Sanitat de la CV), recoge in-
formacién sobre los medicamentos dispensados con receta por las farma-
cias de la CV (censo: 4.885.029 habitantes). Unidad de medida: DHD (do-
sis diaria definida por 1.000 habitantes y dia). Antibidticos analizados: gru-
po JOI (antibacterianos sistémicos).

Resultados: El consumo global de antibidticos en la Comunidad Valenciana
durante el periodo de estudio fue de 3.538,84 DHD, lo que se corresponde
con una media anual de 505,55 DHD y con una media anual por DS de
22,98 DHD. La evolucion del consumo de antibiético ha experimentado un
progresivo descenso, desde las 591,30 DHD detectadas en el afio 2000 has-
ta las 448,61 DHD en el aiio 2006. El subgrupo de antibacterianos mas
prescrito es el de las penicilinas de amplio espectro (JO1C), seguido del
grupo de macrélidos y lincosamidas (JO1F), otros betalactdmicos (JOID),
derivados de quinolonas (JO1M) y de tetraciclinas (JO1A). Globalmente, el
antibiético mds consumido ha sido amoxicilina/clavulanico, seguido de
amoxicilina, claritromicina, cefuroxima, ciprofloxacino y azitromicina. El
andlisis por DS muestra variabilidad en el consumo global de antibidticos.
Los valores de DHD/aiio se llegan a incrementar hasta en 10,55 puntos en-
tre DS (desde 16,41 para el DS menos consumidor hasta 26,96 para el DS
mds consumidor). El estudio por subgrupos muestra que las penicilinas de
amplio espectro son los antibidticos mds consumidos en todos los DS de la
CV, seguido por los macrdlidos. Sin embargo, el tercer y cuarto subgrupo
mas consumido varia interdepartamentalmente entre las quinolonas y el
subgrupo de otros beta-lactdmicos. Tetraciclinas y Sulfonamidas/Trimeto-
prim ocupan el quinto y sexto lugar, en cuanto a consumo, en todos los DS.
El subgrupo JO1C muestra variaciones medias anuales que van desde 6,32
(para el DS menos consumidor) hasta 13,22 DHD (para el DS mds consu-
midor). Igualmente el JOIF muestra variaciones entre 3,06 y 5,81 DHD, el
JO1D entre 2,33 y 4,83 DHD, y el JOIM entre 2,38 y 3,85 DHD. Respecto
al andlisis por principios activos, cabe destacar que amoxicilina/clavuldnico
y amoxicilina son los més consumidos en la totalidad de DS, mientras que
el tercer o cuarto puesto varia entre claritromicina y cefuroxima dependien-
do del DS. Igualmente, ciprofloxacino y azitromicina ocupan los puestos
quinto o sexto segun el DS estudiado.

Conclusiones: Se observa un discreto descenso del consumo de antibiéticos
en la CV alo largo del periodo 2000-2006. Existe una gran variabilidad de
prescripcion entre los DS, tanto a nivel de subgrupos terapéuticos como a
nivel de principios activos.

Conlflicto de intereses: Ninguno.

495. Repercusion econémica de la actualizacion en la estabilidad
de bortezomib

P. Garcia Llopis, P. Llopis Salvia, G. Sarrié Montés, J.A. Bargues Ruiz,
A. Sdnchez Castellon y A. Sdnchez Alcaraz

Hospital Universitario de La Ribera. Alzira. Valencia.

Objetivo: Determinar cuantitativamente el impacto econémico que ha su-
puesto la utilizacién de los nuevos datos de estabilidad de bortezomib en un
Servicio de Farmacia de hospital.

Material y métodos: Se aplican nuevos datos sobre la estabilidad de borte-
zomib, que amplian el tiempo de validez de la solucién ya reconstituida de
ocho horas a cinco dias. El nimero de pacientes, las dosis y los ciclos admi-
nistrados a cada uno, han sido analizados para comparar el coste del consu-
mo de bortezomib con la estabilidad anteriormente utilizada y la actual. El
31 de diciembre de 2007 se hizo una descarga de los datos de todos los tra-
tamientos con bortezomib administrados. Se dividi6 el afio 2007 en dos pe-
riodos: desde el 26 de febrero (fecha de la primera administracion de borte-
zomib) al 18 de mayo; y desde el 28 de mayo al 31 de diciembre. El primer
periodo corresponde con el tiempo en el que se estuvieron siguiendo las re-
comendaciones de la ficha técnica del producto y en el segundo periodo se
aplican los nuevos datos de estabilidad. Con el precio de un vial de bortezo-
mib (1.164,95?) se calcula el coste por administracion y por tratamiento en
cada periodo.

Resultados: En el primer periodo se administran 31 dosis de bortezomib a
3 pacientes, utilizando un total de 29 viales. En el segundo periodo hay 9
pacientes, que reciben 141 dosis y suponen 85 viales de bortezomib. La
comparacion del coste por administracion en cada periodo muestra una re-
duccidn del 36% (1.089,8 € en el primero y 698,6 € en el segundo). Esto
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supone una diferencia de 391,2 € por administracion, y de 1.564,6 € por
ciclo de tratamiento (4 administraciones). Con una media de 16 administra-
ciones por paciente, la diferencia de coste en cada paciente llegaria a los
6.259,2 €. Puesto que en el segundo periodo hay 9 pacientes en tratamien-
to, se ha reducido el gasto en bortezomib en 56.332,8 €.

Conclusiones: El ahorro en 2007 de 56.332,8 € debido a la aplicacién de
estudios de estabilidad de medicamentos pone de manifiesto la importancia
de actualizar los datos de medicamentos de elevado coste. En este tipo de
farmacos, pequefias variaciones de consumo se traducen en grandes dife-
rencias en el coste.

Conflicto de intereses: El autor primer firmante, en su nombre y en el de to-
dos los autores firmantes, declara que no existe ningtn potencial conflicto
de interés relacionado con este trabajo.

Bibliografia

Pascal André, Salvatore Cisternino, Fouad Chiadmi, Autrey Toledano, Joel
Schalatter, Olivier Fain, and Jean Eudes Montan. Stability of bortezomib 1
mg/mL solution in plastic syringe and glass vial. Ann Pharmacother.
2005;39:1462-6.

573. Estudio de utilizacién de atosiban

I. Sarria Gallego, Z. Rivera Ruiz de Vergara, C. Sainz de Rozas Aparicio,
M. Vizquez Herndndez, R. Apifianiz Apifianiz y M.F. Hurtado G6mez
Hospital San Pedro. Logrofo. La Rioja.

Objetivo: Estudiar la utilizacién de atosiban en la amenaza de parto prema-
turo en un hospital general. Objetivo secundario, analizar el tiempo transcu-
rrido desde el inicio del tratamiento hasta el parto.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo en un hospital de
620 camas. Se analizan todas las prescripciones de atosiban del Servicio de
Ginecologia y Obstetricia desde octubre del 2007 a marzo del 2008. Los
datos se obtienen del programa de unidosis Athos-Prisma®. Atosiban se in-
cluye en guia farmacoterapéutica bajo protocolo de utilizacién y forma de
administracién segun ficha técnica: una dosis inicial de 6,75 mg en bolo,
seguido de una perfusion a 18 mg/hora durante 3 horas, y 6 mg/hora hasta
completar 48 horas. Revisamos las historias clinicas informatizadas de los
pacientes y recogemos los siguientes datos: edad, semana de gestacion, em-
barazo multiple, desenlace y fecha de parto.

Resultados: El nimero total de pacientes incluidas en el estudio es de 41.
La media de edad es 30,1 + 5,4 afios (intervalo 16-38). La media de las se-
manas de gestacion de las pacientes del estudio es 30,4 + 3,2 (intervalo 21-
34) al comenzar el tratamiento. La distribucion es la siguiente: 10 (24,4%)
menos de 28 semanas, 24 (58,5%) entre 28 y 33 semanas y 7 (17,1%) mas
de 33 semanas. Presentan embarazo miiltiple 7 pacientes (17,1%): 5 geme-
lar (12,2%) y 2 trillizos (4,9%). La duracién del tratamiento es de 48 horas
en 15 (36,6%) pacientes, 6 (14,6%) no pudieron finalizar el tratamiento
porque tuvo lugar el parto. El resto de las pacientes, 20 (48,8 %), superd el
tiempo establecido en protocolo. El desenlace del tratamiento fue el parto
antes de las 48 horas en 6 (14,6 %) casos, 27 (65,9%) continuaron con rito-
drina oral, en el resto de las pacientes, 8 (19,5%), el parto se produjo des-
pués de las 48 horas sin tratamiento con ritodrina oral. El tiempo medio
transcurrido desde el inicio de tratamiento hasta el parto es de 27,6 = 25,9
(intervalo 0-83) dias.

Conclusiones: En un 48,8% de casos se utiliz6 atosiban mds tiempo del re-
comendado en la ficha técnica. En un 17,1% se administré a pacientes con
mds de 33 semanas de gestacion lo cual no se ajusta a la indicacién. La ma-
yoria de las pacientes (65,9%) continuaron con ritodrina oral después de fi-
nalizar el tratamiento con atosiban. En las pacientes del estudio se logra re-
trasar el parto aproximadamente cuatro semanas de media, lo que permite
la administracién de corticosteriodes para lograr que los pulmones del neo-
nato y otros érganos maduren.

Conflicto de intereses: Ninguno.

610. Antibioticoterapia empirica inicial en pacientes con diagnéstico
de neumonia adquirida en la comunidad en un servicio de urgencias.
Adecuacion a las guias clinicas

M.J. Bovaira Garcia, J.M. Alonso Herreros, J.J. Franco Ferrer y E. Urbieta Sanz
Hospital General Universitario Reina Sofia. Murcia.

Objetivo: Analizar el tratamiento antibiético empirico prescrito en pacien-
tes con diagndstico de neumonia adquirida en la comunidad (NAC) en el
Servicio de Urgencias de un hospital general universitario, en relacién a



las guias nacionales e internacionales y formular posibles propuestas de
mejora.

Material y métodos: Estudio prospectivo observacional de diez semanas de
duracién (enero-marzo2008), en el que se revisé el tratamiento antibitico
empirico (TAE) de todos los pacientes del Servicio de Urgencias con posi-
ble infeccion respiratoria de vias bajas con criterio de ingreso (no UCI), ex-
cepto tuberculosis. Estos diagnésticos fueron confirmados como NAC, pos-
teriormente, tras el ingreso en planta, mediante pruebas de imagen (Rx t6-
rax, TAC tordcico), bioquimica, hemograma, historia clinica y examen
fisico del paciente. Se realiz6 un estudio comparativo de los TAE prescritos
con los establecidos en las ultimas guias de consenso publicadas, nacional
(SEMICYUC, SEIMC, y SEPAR) e internacional (ATS/IDSA). Como tra-
tamiento empirico para la NAC las guias recomiendan la asociacién de un
betalactdmico (B) mds macrélido (M) (ambas guias) o una fluoroquinolona
respiratoria (F) (recomendacion de la guia de la ATS/IDSA). Se realizé un
andlisis de costes del TAE por paciente. Los posibles tratamientos (combi-
nacién de M+B o F) se calcularon en funcion de las condiciones de adquisi-
cion del hospital. Los valores minimo y mdximo, se establecieron fijando
como premisa una estancia en el Servicio de Urgencias de 1 dfa, durante la
cual el paciente recibi6 terapia intravenosa. Este andlisis se compar6 con el
coste real del TAE administrado a los pacientes del estudio.

Resultados: Se analiz6 el TAE de 146 episodios, excluyéndose 9 por sospe-
cha de TBC, 5 por sospecha de neumonia nosocomial y 3 por tratarse de
tratamiento dirigido desde el inicio de la antibioticoterapia. A los pacientes
seleccionados (82 hombres, 47 mujeres; edad: 13-95 afios; 73% con edad >
65 afios) se les prescribid:

1) Monoterapia (MT), 103 pacientes: 52 levofloxacino, 35 ceftriaxona,
14 amoxicilina-clavuladnico , 1 ceftazidima, 1 azitromicina.

2) Asociacién antibidtica (AA), 26 pacientes: 16 con B+M, 9 con B+F y
1 paciente tratado con clindamicina + ceftriaxona. Concretamente, se en-
contraron 7 combinaciones de antibidticos:

a) B+M: ceftriaxona-+azitromicina; ceftriaxona+claritromicina; amoxicili-
na-clavulanico+azitromicina; amoxicilina-clavuldnico+claritromicina.

b) B+F: ceftriaxona+levofloxacino; ceftriaxona + ciprofloxacino.

¢) Clindamicina+ceftriaxona.

En funcién de las guias consultadas, el 49,5 % de los pacientes fueron trata-
dos con una MT insuficiente y el 38,5% con AA no recomendadas. El coste
medio por paciente, inicamente del TAE, en el Servicio de Urgencias ha si-
do de 18,8 €, mientras que el estimado adecuado a las guias, oscilé entre
242€y305 €.

Conclusiones: El tratamiento antibiético empirico en caso de la NAC se
adecua poco a las recomendaciones nacionales e internacionales (49,5% en
monoterapia y 38,5% en asociacion antibidtica). La discordancia observada
en el coste de los posibles tratamientos recomendados y el real, es debida a
la infrautilizacion de los recursos disponibles en el hospital. Este hecho su-
pone una clara oportunidad de mejora. Dada la importancia de un trata-
miento adecuado precoz, seria conveniente estandarizar protocolos de trata-
miento antibidtico empirico en la NAC.

748. El papel del farmacéutico hospitalario en el uso racional
de los antibioticos

L. Prado Gonzilez

Hospital Pedidtrico Universitario Juan Manuel Mdrquez. Marianao.

Objetivos: Lograr el uso racional del MERONEM, contribuyendo a elevar
la calidad del Servicio de Farmacovigilancia del Hospital para combatir el
alarmante aumento de la resistencia bacteriana, profundizando en el desem-
peio profesional del farmacéutico hospitalario como maximo responsable.
Material y método: Se analizé la regularidad con que fue prescrito el Mero-
nem en el Hospital, periodo comprendido del 2003 al 2007. Se revisaron to-
dos los servicios que se brindan, a partir de los datos recogidos en las histo-
rias clinicas y las indicaciones médicas, ademds de los costos asociados al
consumo de Meronem durante los 5 afios del estudio.

Resultados: El comportamiento del consumo del Meronem por afios fue
1950 bulbos en el afio 2003, 2347 bulbos el 2004 ,2980 bulbos 2005,
3058 bulbos el 2006 y 2254 bulbos el 2007. Como se puede apreciar hu-
bo aumento del consumo de este medicamento y una reduccién en el dl-
timo afio del estudio. Los servicios mds consumidores de Meronem fue-
ron: terapia intensiva, seguida por neurocirugia y la oncohematologia. SI
tenemos en cuenta que 1 Bb. de Meropenen de 0.5g cuesta 26.60 y que 1
Bb. de Meropenen de 1g cuesta 33.70 d6lares los servicios de mayor
consumo fueron terapia Intensiva 214192.9, Neurocirugia 142253.9 y
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Oncohematologia 68216.2 lo cual provocé un incremento del costo total
del Hospital.

Conclusiones: Es realmente alarmante el incremento observado en el con-
sumo de este medicamento lo que contradice toda la literatura revisada ya
que ni en los paises mas desarrollados existe un consumo tan alto del Mero-
nem. No obstante, el comportamiento de la distribucién del consumo por
servicios si estd en correspondencia con la informacion de la literatura in-
ternacional. Como se sabe en las Unidades de Terapia Intensiva ingresan
los pacientes con las infecciones mas graves que requieren del uso de medi-
camentos potentes para combatirlas, asi como los pacientes oncoldgicos y
con infecciones graves neuroquirtrgicas. Sin embargo, insistimos en que
durante el perfodo de estudio se produjo un uso excesivo del medicamento
en estos servicios. En un pafs como Cuba donde la medicina es gratis y sub-
sidiada por el Estado, uno de los objetivos de Salud es lograr un decremen-
to de 1a morbi-mortalidad de la poblacién asociada a la resistencia bacteria-
na mediante el uso racional de antibidticos. Por tanto es inadmisible que se
produzcan gastos tan grandes por el consumo de Meronem como se com-
prueba en este estudio. Aspecto que atin se encuentra en estudio, respecto al
uso del Meronem son: la relacion beneficios- costos y beneficios-riesgos,
particularmente relacionados con calidad de vida e indice de mortalidad.
Teniendo en cuenta el incremento del uso del Meronem consideramos nece-
sario tomar una serie de medidas por parte de la Direccién del Hospital y
del Comité Farmaco terapéutico para tener un mayor control en la prescrip-
cién del meronem, el papel del farmacéutico y, que solo sea prescrito a
aquellos pacientes que realmente lo requiera. En el dltimo afio observamos
una disminucién del consumo del Meronem, lo cual probablemente esté re-
lacionado con reavivacion del Comité Farmaco Terapéutico, la contribucion
del farmacéutico a la farmaco-vigilancia hospitalaria y el andlisis de las po-
liticas de antibidtico de cada servicio. Este trabajo contribuyé a un uso ade-
cuado de antibidticos, particularmente del meronem estudiado.

790. Evaluacién del cumplimiento de un protocolo de profilaxis
antibidtica en traumatologia y urologia

R. Pefia Pou, I. Alférez Garcia, A. Pou Alonso, P. Rodriguez Gémez,
M. Moleén Ruiz y S. Cifuentes Cabello

Complejo Hospitalario Torrecdrdenas. Almeria.

Introduccion: Dado el elevado consumo de antimicrobianos e infecciones
postquirtrgicas, la Comision de Infecciones(CI) realizo una revisién y ac-
tualizacion de los protocolos de profilaxis de los servicios quirtrgicos de
Cirugia Ortopédica y Traumatologia(COT) y Urologia, y posteriormente re-
alizar una auditoria para valorar el cumplimiento.

Objetivos: El objetivo del estudio es evaluar el grado de cumplimiento de
los protocolos de profilaxis antibidtica establecidos en nuestro hospital por
la CI en los servicios de COT y Urologia.

Métodos: Estudio observacional prospectivo durante un mes y medio en el
servicio de COT y tres meses en el servicio de Urologia. El tamafio mues-
tral para el estudio se obtuvo de la siguiente forma: El departamento de In-
vestigacion y Bioestadistica del hospital, realiz6 el calculo sobre la base de
las intervenciones realizadas los seis primeros meses del afo en el servicio
de COT que fueron 505 y en el servicio de Urologia 209, de donde se obtu-
vo una muestra de 156 y 108, respectivamente. Para la recogida de datos se
elaboré una hoja con los siguientes datos:servicio, edad, sexo, diagnostico,
tipo de intervencién quirtrgica.Para la evaluacién del cumplimiento de los
protocolos de profilaxis quirtdrgica se valoraron los siguientes pardmetros:
antibidtico/dosis( Cefazolina 2g una hora antes de la cirugia, tanto en COT
como en Urologfa)y duracién( Cefazolina 1g cada 8h durante 24h en el ser-
vicio de COT y en el de Urologia ninguna dosis).

Resultados: En el servicio de COT se estudi6 el protocolo de profilaxis de
156 pacientes, 90 mujeres (57,7%) y 66 hombres (42,3%), edad media
56,02 anos.Los diagndsticos mas frecuentes para COT fueron gonartrosis
de rodilla (22,4%) y fractura de cadera (15,4%). Segtin el protocolo estable-
cido por la CI, la profilaxis quirdrgica fue correcta en relacion al antibi6ti-
co/dosis en el 100% de los casos. En cuanto a la duracién fue correcta en 79
de los casos (50,6%) e incorrecta en 77 casos (49,4%). La causa de incum-
plimiento de la profilaxisis fue prolongacién de la duracion de la dosis pos-
tquirurgica (el 15,4% de 2 dias de duracién y el 34% mas de 3 dias). En el
servicio de Urologia se analizaron el protocolo de 108 pacientes, 89 hom-
bres (82,4%) y 19 mujeres (17,6%), edad media 61,3 aflos. Los diagndsti-
cos mds predominantes para cirugia fueron Tumor Vesical (31,5 %) e Hi-
perplasia Prostatica Benigna (28,7%). Segtn el protocolo establecido por la
CI, la profilaxis fue adecuada en cuanto a antibiético/dosis en el 100% de
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los casos. En cuanto a la duracién, fue correcta en 104 casos (96,3%) e in-
correcta en 4 casos (3,7%). La causa de incumplimiento de la profilaxis fue
por prolongacién de la duracién de la dosis postquirtdrgica (el 3,7% fue de 3
dias).

Conclusiones: El cumplimiento de la profilaxis antibidtica quirtrgica, de
gran importancia en la prevencion de la infeccién hospitalaria, fue adecua-
do en el 57,7% de los casos en COT y casi en la totalidad en Urologia. Se
destaca un elevado porcentaje (49,4%) de prolongacién de la profilaxis en
COT. Es importante analizar los datos por separado de cada servicio y po-
ner de relieve las causas de incumplimiento para poder establecer medidas
correctoras.

Conflicto de intereses: Ninguno.

837. Tratamiento de la degeneracion macular asociada a la edad
(DMAE) con ranibizumab: evaluacion de los resultados y efectos
secundarios

R. Pefia Pou, I. Alférez Garcia, P. Rodriguez Gémez, A. Pou Alonso,

M. Moleén Ruiz y S. Cifuentes Cabello

Complejo Hospitalario Torrecdrdenas. Almeria.

Objetivos: Evaluar el cambio de la agudeza visual de los pacientes con de-
generacion macular asociada a la edad (DMAE) de tipo exudativa tratadas
con ranibizumab intravitreo y describir los efectos secundarios producidos
por la administracion de ranibizumab.

Métodos: Estudio descriptivo retrospectivo, en el que se incluyeron a todos
los pacientes del hospital con membrana neovascular subretiniana (MNSR)
secundaria a DMAE de tipo exudativa. Los datos se obtuvieron de la revi-
sion de las historias clinicas. Se descarté la presencia de otra patologia que
pudiera ser causante de disminucion de la agudeza visual. Para la valora-
cién de la agudeza visual (AV) se tomaron dos medidas mediante una esca-
la visual de optotipos (test de la E de Snellen) en el ojo afectado, una antes
del tratamiento y otra tras la tercera dosis de administracion de ranibizu-
mab. Se considera visién normal cuando la AV es de 0,4 a 1 segin la OMS.
Del total de 45 pacientes en tratamiento con ranibizumab en nuestro hospi-
tal, s6lo 5 pacientes han recibido hasta el momento las tres dosis y poste-
riormente se le ha realizado la medicién de la agudeza visual.

Resultados: De los cinco pacientes analizados, cuatro habian recibido ante-
riormente terapia fotodindmica (TFD) sin buenos resultados en la AV. Pri-
mer paciente: Mujer de 77 afios con MNSR clésica, anteriormente tratada
con TFD, cuya AV basal era de 0,12 y tras las tres dosis de ranibizumab se
mantuvo en 0,12.Segundo paciente: Varén de 83 aflos con MNSR tipo ocul-
ta, al inicio del tratamiento tenia una AV de 0,05 y tras la administracion de
tres dosis se vuelve a medir la AV manteniendo el mismo valor. Tercer pa-
ciente: Varén de 80 afios con MNSR predominantemente cldsica, anterior-
mente recibio TFD. Agudeza visual inicial 0,1 y después de recibir las tres
dosis de ranibizumab su AV aument6 a 0,16. Cuarto paciente: Mujer de 68
afios con MNSR tipo cldsica, anteriormente con fracaso de TFD, que pre-
sentaba una AV inicial “cuenta dedos a 2 metros” y después de inyectar las
tres dosis de ranibizumab llegé a 0,05. Quinto paciente: Varén de 80 afios
con MNSR minimamente cldsica, anteriormente con fracaso de TFD, la AV
basal era de “cuenta dedos a 2 metros” y después de administrarle tres dosis
del farmaco su AV pasé a 0,1. Ninguno de los pacientes presento efectos se-
cundarios graves (uveitis, endoftalmitis, oclusion de la vena central de la
retina) y como efecto secundario leve se observé dolor en el lugar de la in-
yeccion, sequedad de ojos, prurito (picor) e hiposfagma que desaparecieron
a los pocos dias de la administracion.

Conclusiones: En ninguno de los pacientes se alcanz6 una AV normal. In-
dependientemente del tipo de MNSR, la AV mejoré en tres pacientes y se
mantuvo en dos. La administracion intravitrea de ranibizumab en nuestros
pacientes resulté segura.

Conlflicto de intereses: Ninguno.

841. Estrefiimiento cronico en pacientes psicogeriatricos: i
nfluencia de los suplementos de fibra

P. Gonzdlez Prieto

Hermanas Hospitalarias del Sagrado Corazén de Jesus.

Centro asistencial Benito Menni. Ciempozuelos. Madrid.

Objetivos: Estudiar la prevalencia y el tratamiento del estrefiimiento croni-
co. Analizar el consumo de laxantes de pacientes psicogeriatricos.

Material y métodos: Se analizan 85 perfiles farmacotepéuticos de un hospi-
tal residencial de psicogeriatria. Edad media: 77,69 anos. El 45% son de-
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pendientes, con movimiento supervisado. Los diagndsticos son: esquizofre-
nia, demencias, retraso mental, transtornos de conducta. Se estudia:

a) Prescripcion de laxantes, tipos y suplementos de fibra.

b) Hoja de control de heces: registro de enfermeria en el que se reflejan las
deposiciones y en el que se anotan la administracion de enemas rectales. Se
analizan dos periodos: uno sin prescripcién de suplementos -periodo con-
trol- y otro con la prescripcion de suplementos -periodo anélisis-.

¢) Estudio econémico: compras, consumos y precios de suplementos dieté-
ticos y enemas rectales.

Resultados: 1) Estudio de las prescripciones.

a) La prevalencia del estrefiimiento es del 81%; de estos, en la mitad de los
casos se administran dos laxantes.

b) Los tipos de laxantes son: laxantes osmoticos y lubricantes. Dos laxantes
osmoticos o laxante osmético con lubricante son las asociaciones prescri-
tas. No se prescriben laxantes estimulantes o drasticos.

¢) E1 23% de los pacientes reciben suplemento con fibra dietética, pero en
el 80% se mantiene la prescripcion de un laxante.

2) Hoja de control de heces. Administracion de enemas:

a) Periodo control (sin suplementos de fibra dietética):

- 96 enemas durante dos meses a 40 pacientes.

b) Periodo de andlisis:

-23 enemas a 20 pacientes.

3) Estudio econémico.

a) Compras de enemas rectales:

- Durante el periodo control se dispensaron desde farmacia 362 enemas y
en el periodo andlisis 199 enemas.

b) Compras suplemento de fibra:

- En el periodo andlisis se compraron 55 envases que corresponden a 1.485
dosis diarias aconsejadas.

- El coste de la dosis diaria aconsejada de la fibra es de 0,60 €, el de los
enemas es de 2,42 €.

- La disminucién en las compras de enemas supone un ahorro de 394 €. La
compra de los envases de fibra es de 865 €.

Conclusiones: La prevalencia del estrefiimiento es de las mds altas y se sa-
be que aumenta en pacientes institucionalizados por diferentes factores: es-
tandarizacion de las dietas, inmovilismo de estos pacientes por edad o por
obligacion y en nuestro caso las patologias y los efectos secundarios de los
farmacos. La cronicidad del estrefiimiento en nuestros pacientes es cldsica,
persistiendo por la tolerancia a los laxantes, la falta de tono intestinal como
efecto secundario tras afios de tratamiento psiquidtrico, por lo que cualquier
opciodn se estudia como alternativa. La prescripcion de suplementos de fibra
es efectiva para nuestros pacientes, los beneficios derivados de la manipula-
cion de la flora intestinal a través de la ingesta abre perspectivas en estas
atonias cronificadas, donde la prescripcion de laxantes estimulantes tipo xe-
nosidos, bisacodilo, o picosulfato sédico y los enemas rectales, representa-
ban el autentico tratamiento del estrefiimiento. La presencia de fibra ha su-
puesto una disminucién importante en la administracion de enemas y prac-
ticamente la desaparicion de la precripcion de laxantes purgantes, evitando
retortijones abdominales, riesgo de colon catdrtico, y disminucion de alte-
raciones electroliticas en la poblacién anciana. La controversia se presenta
en la fuente de la fibra, ;deberd aportarse en forma de suplementos o se tra-
bajard a partir de cocina con una vigilancia de la Comisién de Dietas? El
coste directo es mayor con los aportes de fibra, pero en el calculo del coste
total se deberd incluir el tiempo de enfermeria y la menor calidad de vida
que supone el tratamiento con enemas.

Conflicto de intereses: Ninguno.





