N
[cj =:.] : “ < sef \" fefh

Grupo de Farmacia Oncoldgica de la SEFH b e S

HIPERSENSIBILIDAD A POLISORBATO 80 EN PACIENTE CON
TUMOR NEUROENDOCRINO DE CELULAS GRANDES UTERINAS
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DESCRIPCION DEL CASO CLINICO

Mujer 65 anos, sin alergias medicamentosas conocidas, sin antecedentes previos

URG: Distensiéon abd dolorosa 22 a hidrometra y Utero polimiomatoso—> HISTERECTOMIA Y DOBLE
ANEXECTOMIA

\ ( TUMOR NEUROENDOCRINO DE ALTO GRADO DE CELS
| GRANDES UTERINAS (pT3)
TNE Grupo heterogéneo con diferenciacion neuroendocrina. ESQUEMA QT
(4-6 ciclos)

- Poco frecuente (5,25 / 100.000 hab)
CDDP (1) + VP-16 (1-3) C/21 d
- TNE ginecolégicos: RAROS (< 2% DE TUMOR GINECOLOGICO)
TRG ( 40-60%)

 TNE UTERINO: pobremente diferenciados—=> AGRESIVOS TS 2 anos: 20-40%
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DESCRIPCION DEL CASO CLINICO

EA MgSO4 -> HipoT, |
rubefaccion y trastorno SNC oY

CICLO 1: QT sin incidencias

CICLO 2: DIA1 premedi
fosaprepitant)

acion antiemética (ondansetron, dexametasona,

Rigidez extremidades,/diaforesis, 12 EPISODIO
HipoT, eritema generalizado HIPERSENSIBILIDAD

22 intento: Se reinicia protocolo. Cambio antiemesis: metoclopramida y metilprednisolona

MgS04) y parte de etopdsido 22 EPISODIO
HIPERSENSIBILIDAD

DIA 2: MgSB4 y se prolonga infusion etopdsido (6h)—=>  sin incidencias

Tras posthidratacion CDDP ( SF, manito

DIA 3: Tras etopdsido 32 EPISODIO
HIPERSENSIBILIDAD
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EPISODIOS Y FARMACOS IMPLICADOS EN LA HIPERSENSIBILIDAD

CiCLO 22 CICLO: Dia 1 22 CICLO: Dia 1 (22 intento) 22 CICLO: Dia 3
IMPLICADO CDDP*+VP16** CDDP+VP16 VP16
Protocolo antiemesis:
Premedicacion: . Metoclopramida Premedicacion:
. Metilprednisolona . Dexclorfeniramina
. Ondansetron . Hidrocortisona
FARMACOS . Dexametasona Protocolo pre/posthidratacién
IMPLICADOS . Sulfato de Magnesio . Solucion Salina 0,9%
. Manitol
. Sulfato de Magnesio
Cisplatino

*CDDP: Cisplatino **VP16: Etoposido
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EPISODIOS Y FARMACOS IMPLICADOS EN LA HIPERSENSIBILIDAD

Confirmacion de hipersensibilidad a polisorbato 80

Gestion de Medicamentos en Situaciones Especiales

( e Autorizacién de AEMPS de fosfato de etopdsido (SIN POLISORBATO)

S~ / * Adquisicion de viales de polisorbato 80 para la realizacién de pruebas cutaneas:
POSITIVO PARA POLISORBATO 80

e Algoritmo de Naranjo > 9 (causalidad segura)

* Notificacién al SEFV-H oLt

Polisorbato Etopdsido CON Etopdsido SIN
80 polisorbato 80 polisorbato 80

wa nualdelg rup
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POLISORBATO 80 (TWEEN 80)

/°SOLUBILIZANTE, ESTABILIZANTE O EMULSIFICANTE \

™ AUC

* En etopdsido 2> 4 ELIMINACION

e Activa el complemento favoreciendo la fagocitosis, estimulacion y
reclutamiento de células del sistema inmune.

* Perfora las membranas plasmaticas = Reacciones de hipersensibilidad. /

~—
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ESTRATEGIA TERAPEUTICA: TRABAJO MULTIDISCIPLINAR

Falta de opciones terapéuticas y > agresividad de TNE cels grandes

\

i 4 MANTENER TRATAMIENTO CDDP + VP-16

OPCIONES:

v Disminuir velocidad de infusién de etopdsido: No efectivo (ciclo 2, dia 2)=> SE DESCARTA

v’ Sustituir etopdsido por presentacién oral: falta de evidencia = SE DESCARTA

v’ Protocolo de DESENSIBILIZACION en las administraciones de etopdsido sin polisorbato elaborado desde

Farmacia \/
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PROTOCOLO DE DESENSIBILIZACION

PROTOCOLO DE DESENSIBILIZACION

[ Fecha | |
Paciente
NoHE |
Farmaco ETOPOSIDO - —
PREPARACION
Tiempo | Volumen . Volumen .
Bolsa | infusin | infundido admi[::i}:tlfa?:mgn I bolsa D““t“"r:;“'““
{min} (ml} {ml} |
A 45 175 047 250 0,7
B 45 175 473 250 6,8 , g .
C 106 500 129,30 500 129,58 r 3
.
i~ .
[nstrucciones (Senvicio de Farmacial: * -"v
Se preparara desde Fammacia con el sistema ya purgado con el suero + -

farmaco. Extraer de la bolsa el mismo volumen del fanmaco que se va anadir. v =3

ADMINISTRACION g et/
. Volumen Dosis o T y -
Paso | Solucidon veﬁﬂﬁ d Tiempo (min) | infundido | administrada ‘ L ks \’
{mi) (mg) b |
1 A 100 15 2500 00675 : g
3 a0 T | o "
Cambior sistoma = bolsa ' Castells M .Rapid Desensitization for Hypersensitivity Reactions to Medications.
5 B 100 15 2500 0,675 H . . _
- = o0 i 5200 e Immunol Allergy Clin North Am. 2009 Aug;29(3):585-606
T B 400 15 100,00 27
Cambiar sistema + bolsa
9 C 50 15 12,50 3,375
10 C 100 15 23,00 6,72l < =
11 C 200 15 50,00 13.500 ATENCION FARMACEUTICA i
12 C 400 61 406 67 106,178
AL PACIENTE ONCOHEMATOLOGICO

[ Total | [ [ 196 | 84417 135



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Castells%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=19563999
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19563999

SEGUIMIENTO FARMACO-TERAPEUTICO: FOH

* Aumento de profilaxis antiemética: aprepitant comprimidos (NO
Tween 80).

e Consulta de Atencion Farmacéutica de Pacientes Externos:

- Neutropenia postQT: todos los G CSF contienen polisorbato
80 > G-CSE vy espaciar los ciclos.

* Control de la Rta = PEC TAC— revisidn de contrastes

Actualmente, sin evidencia de enfermedad metabdlicamente activa.
Intervalo Libre de Progresion: 21 meses.
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APORTACIONES FARMACEUTICAS Y COOPERACION

— detectar y proponer

alternativas en la Tpia soporte y en
pruebas de imagen

1- Btjsqueda alternativas terapéuticas

y agentes con potencialidad de causar
anafilaxia

5- Protocolo

2- Etopésido EXENTO de
desensibilizacion

polisorbato 80 (MEX)

/
/
S

3- Facilitar polisorbato como materia 6- Notificacion SEFV-H

prima y preparar pruebas cutaneas.
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CONCLUSIONES

1. Las RH a excipientes complica las opciones terapéuticas, especialmente ante tumores
agresivos con escasas lineas de tratamiento.

2. Laterapia de soporte puede contener dicho excipiente, comprometiendo la tolerancia de la QT
e impactar sobre su eficacia.

3. La cooperacion del FOH y los diferentes profesionales sanitarios es necesaria para la
busqueda de alternativas, elaboracidon de protocolos de desensibilizacidon y revision global del
tratamiento para no comprometer las opciones terapéuticas y garantizar que el paciente
reciba el mejor tratamiento para su patologia.
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