‘ “q M Hospital Universitario La Paz ® va“
oa» d’Hebron

SaludMacirid EZ comunidad de Madrid

Barcelona Hospital Campus

GEMEH, Grupo Espaiol de Medicamentos
Hemoderivados de la SEFH

Resumen de Actividades

\\ s fh Grupo Espafiol de Medicamentos
‘ Sociedad Espariola Hemoderivados de la SEFH
de Farmacia Hospitalaria

' SOBRE EL TRATAMIENTO
XII Jorn ad asS DE LAS COAGULOPATIAS

farmaceuticas CONGENITAS

MADRID
28, 30 DE HOVIEMBRE ¥y 1T DE DICIEMBRE, Z8617




R o sporce Grupo Espanol de Medicamentos
Hemoderivados de la SEFH

GEMEH, GRUPO ESPANOL DE MEDICAMENTOS
HEMODERIVADOS DE LA SEFH

Dr. José Antonio Romero Garrido. Hospital Univ. La Paz-Carlos llI-Cantoblanco, Madrid,
Coordinador,

Dr. José Bruno Montoro Ronsano. Hospital Univ. Vall d"Hebron, Barcelona,
Coordinador Adjunto,

Dr. Javier Becares Martinez.-Hospital Univ. Fundacién Jiménez-Diaz,

Secretario.

Dr. Luis Mendarte Barrenechea. Hospital Univ. Basurto, Bilbao,

Dra. Sara Gonzalez Pifieiro. Complejo Hospitalario Univ. A Coruiia,

Dr. Jesus Maria Prada Lobato. Hospital Univ. Rio Hortega, Valladolid,

Dra. Virginia Bosd Ribelles. Hospital Univ. La Fe, Valencia,

Dr. Ramadn J Jodar Masanés. C. Sanitaria Univ. Bellvitge, L'Hospitalet de Llobregat (Barcelona),
Dr. Jose Luis Pérez Blanco. Hospital Univ. Virgen del Rocio, Sevilla,

Dra. Maite Pérez Maroto. Hospital. Univ. de Guadalajara,

Dr. Pere Ventayol Bosch. Hospital Univ. Son Espases, Palma de Mallorca,

Dra. Carminda Maria Bento Martins. Hospital de Faro, Portugal,

Dra. Itziar Larrode Leciinena. Hospital Univ. Miguel Servet, Zaragoza



‘Guia clinica para el uso de
SEGUNDA EDICION (2008) . .y
Y ACTUALIZACION (2011) mmunoglobullna

(Traduccidn, ‘Clinical guidelines for
immunoglobulin use’, 2nd Ed, 2008, &
2nd Ed Update, 2011, DH)

Juarez Giménez JC, Padullés Zamora N, Pérez
Robles T, Montoro Ronsano JB (Coordinador)

Supervision general:

Sara Gonzalez Pifieiro, Ramon J Jodar Masanés, Luis Mendarte
Barrenechea, J Bruno Montoro Ronsano, Jose Luis Pérez Blanco,
Maite Pérez Maroto, José Luis Poveda Andrés, Jesus Maria
Prada Lobato, José Antonio Romero Garrido

Guia clinica

para
Soporte y Edicion:
. EI uso _de Leﬁtjraméydica SCP
inmunoglobulina
Editor:
1<) Adaptacion para Espana Grupo Espaiiol de Medicamentos Hemoderivados
I:;-_' 1 ety Y GEMEH, Sociedad Espafiola de Farmacia
= Hospitalaria, SEFH

@:= (OH) Department GRIFOLS




‘Caracteristicas técnicas de

: las inmunoglobulinas
CARACTERISTICAS intravenosas comercializadas

TECNICAS DE LAS

INMUNOGLOBULINAS
INTRAVENOSAS
COMERCIALIZADAS
EN ESPANA | Supervision general:

Sara Gonzalez Pineiro, Ramodn J Jédar Masanés, Luis Mendarte
Barrenechea, J Bruno Montoro Ronsano, Jose Luis Pérez Blanco,
Maite Pérez Maroto, José Luis Poveda Andrés, Jestis Maria
Prada Lobato, José Antonio Romero Garrido

en Espaia, 22 Ed.’

Padullés Zamora N, J6dar Masanés RJ, Montoro
Ronsano JB

Soporte y Edicion:
Gina Rodriguez i Urgell

Editor:
3 Grupo Espaiol de Medicamentos Hemoderivados
. GEMEH, Sociedad Espanola de Farmacia

Hospitalaria, SEFH

. . Colaboracion:
- U | GRIFOLS



| caracteristicas técnicas de
los concentrados de factores
de la coagulacion:
{ Manual para Farmacia Hospitalaria

Hditor: José Antonio Romero Qar
Cooditor: Joe

186 Bruno Montoro R

‘Caracteristicas técnicas de
los concentrados de factores
de la coagulacion, Manual
para Farmacia Hospitalaria’

Romero Garrido JA

Supervision general:

Sara Gonzalez Pifieiro, Ramon J Jodar Masanés, Luis Mendarte
Barrenechea, J Bruno Montoro Ronsano, Jose Luis Pérez Blanco,
Maite Pérez Maroto, José Luis Poveda Andrés, Jestis Maria
Prada Lobato, José Antonio Romero Garrido

Soporte y Edicion:
Letramédica SL

Editor:

Grupo Espainol de Medicamentos Hemoderivados
GEMEH, Sociedad Espainola de Farmacia
Hospitalaria, SEFH

Colaboracion:



Curso de Formacion no-presencial: HEMACRIT Pharma
Tratamiento de la Coagulopatia del Paciente con Hemorragia Critica

Introduccidn al curso
“Coagulopatia del Paciente con
Hemorragia Critica”

CSL Behring

Contenidos

*Bloque 1. Hemorragia masiva y escenarios clinicos
¢1.1. Coagulopatia del paciente con hemorragia
masiva
*1.2. Coagulacion y valoracion de la coagulacién
¢1.3. Tratamiento de la coagulopatia del paciente
con hemorragia critica
¢1.4. Algoritmos de flujo para el tratamiento de la
coagulopatia
*Bloque 2. Hemorragia masiva y farmacos
hemoderivados
¢2.1. Caracteristicas técnicas de los farmacos
hemoderivados
*2.2. Fibrindgeno y Factor XllI
*2.3. Factores del Complejo Protrombinico
*2.4. Evaluacion de resultados en salud
*Bloque 3. Examen final de contenidos
eExamen final de contenidos
eCuestionario de satisfaccion




Xll Jornadas Farmacéuticas
sobre el Tratamiento de las
Coagulopatias Congénitas

SERVICIO DE FRRMACTA
Dr. 1. A Bomero-Garmdo
Dira. A. Herrero Ambrosio

SERVICIO DE HEMATO LDGIA
Dr. V. Jiménez Yuste

Subalireoridn Médica Hospitel Universitorks Lo Par
Direccidn-Gerenclo Hospital Universitonis Lo Par

Solictodo oval delo SETH

XII jornadas
farmaceuticas

SOBRE EL TRATAMIENTO
DE LAS COAGULOPATIAS
CONGENITAS

MADRID
29, 30 DE NOVIEMBRE y 1 DE DICIEMBRE, 2017

SERVICIO DE FRRMACIA
Dr. 1 A Romero-Carmido
Dra. A Herrero Ambrosio

SERVICIO DE HEMATO LOGIA

Dr. V. Jiménez Yuste

Subdlire ol Méslico Hospitol Unfversiterio Lo Par
Direccidn-GerenclaHospital Unbversitaris La Paz

Solicitod'o oval delo SETH

ORGAHIZADOD POR: AUSPICIADD POR:




XXI Curso de Introduccidn a la Farmacoterapia
de los Hemoderivados

=
3

Nuevo Formato:

Formacion No-Presencial: Febrero-Abril 2017
Jornada Presencial: 10 Mayo 2017
Direccion
J.Bruno Montoro Ronsano / Ramon Jédar Masanes
Coordinacion Técnica

L ﬁ J.Carlos Juarez Giménez @

@CHemoderivados https://hemoderivados.wordpress.com/




| Jornada Farmacoterapias
en Hemofilia

I JORNADA

FARMACOTERAPIAS
EN HEMOFILIA

FECHA: 15 de Marzo de 2017

LUGAR: AC Hotel Atocha
Calle Delicias, 42
28045 - Madrid

ORGANIZA: PATROCINA:

navo nordisk”




DEPARTAMENTO

MINISTERIO agencla espafola de DE MEDICAMENTOS

DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m modicamentos y DE LSO HUMAND
. productos sanitarios

EIGUALDAD

ASUNTO: RESOLUCIC)I}I DEL PROCEDIMIENTO DE CLASIFICACION DE
ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLOGICO

DESTINATARIO: D.JOSE BRUNO MONTORO RONSANO

Vista la solicitud-propuesta formulada con fecha 14 de diciembre de 2011, por
D. JOSE BRUNO MONTORO RONSANO, para la clasificacion del estudio titulado
“Estudio de utilizacion de albimina humana en el paciente quirirgico ”, con
codigo BMR-ALB-2011-01. y cuyo promotor es se emite resolucion.

Se han tenido en cuenta en la presente resolucion las respuestas remitidas por
el solicitante con fecha 17 de enero de 2012, y 18 de enero de 2012 en coniestacion
a las aclaraciones solicitadas el 12 de enero de 2012, y 17 de enero de 2012
respectivamente.

La Subdireccion General de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los
preceptos aplicables, (! RESUELVE clasificar el estudio citado anteriormente como
“Estudio Posautorizacién con Otros Disefios diferentes al de seguimiento
prospectivo” (abreviado como EPA-OD).

Para el inicio del estudio no se requiere la autorizacion previa de ninguna
autoridad competente (AEMPS o CCAA) !, No obstante, salvo que haya sido
presentada para la clasificacion del estudio, el promotor debera remitir a la AEMPS ®a
siguiente documentacion antes del inicio del estudio:

« Protocolo completo (una copia en papel y otra en formato electrénico), incluidos los
anexos, y donde conste el nimero de pacientes que se pretenden incluir en Espafa,
desglosado por Comunidad Auténoma.

« Dictamen favorable del estudio por un CEIC acreditado en Espafia.

Estudio de Utilizaciéon de
Albumina en el Paciente
Quirdrgico

Categoria: EPA-OD
Cédigo: BMR-ALB-2011-01



DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE EUSKADI (CEIC-E)
Da Iciar Alfonso Farnds como Secretaria de! CEIC de la Comunidad Autdnoma del Pais Vasco (CEIC-E)

CERTIFICA

Que este Comitg, de conformidad con lo dispuesto en el Decreto 102/2005, de 26 de abril por el que se
regula la realizacién de estudios post-autorizacion de tipo observacional prospectivo con medicamentos
, con la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios
postautorizacidn de tipo observacional para medicamentos de uso humano, y con el resto de normativa
aplicable, ha evaluado la propuestas del promotor Otros (academico) para que se realice el estudio;

Titwlo: ESTUDIO DE UTILIZACION DE CONCENTRADQOS DE FACTORES DE LA COAGULACION:
FIBRINOGENO, COMPLEIO DE PROTROMBINA, FACTOR VII ACTIVADO, EN PACIENTES CON
HEMORRAGIA MASIVA, GRAVE O ALTO RIESGO DE PADECER UNA HEMORRAGIA GRAVE. ESTUDIO
POSTCOMERCIALIZACION OBSERVACIONAL MULTICENTRICO.

(Cddigo Promotor: HG HUB 2013  Cddigo Interno: EPA2013059
Version Protocolo Evaluada: Version 1 30/06/2013
Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada:  GENERAL/ 1.1 5et2013

Y que este Comité reunion el dia 25/09/2013 (recogido en acta 08/2013) ha acordado emitir Informe
Favorable, trasladandolo asi al Director de Farmacia para emitir la correspondiente autorizacion, para los
siguientes investigadores:

*  Luis Marfa Mendarte Barrenetxea (Farmacia Hospitalaria) Hospital Universitario Basurto
v Javier Peral Aquirreqoitia (Farmacia Hospitalaria) Hospital de Galdakao
Lo que firmo en Vitoria, a L de octubre de 2013

Fdo:

Dra. Iciar Alfonso Farnds
Secretaria del CEIC Comunidad Autdnoma de Pais Vasco (CEIC-E)

Estudio de Utilizacion de
Concentrados de Factores de la
Coagulacion: Fibrindgeno,
Complejo de Protrombina, Factor
VIl Activado, en Pacientes con
Hemorragia Masiva, Grave o Alto
Riesgo de Padeder una
Hemorragia Grave

Categoria: EPA-OD
Cdodigo: EPA-2013059



g MINISTERIO CEPARTAMENTO

“pe .Gs,-..mofo.s'ngicm SOCIALES " cin ospanols éw i
ASUNTO: PROPUESTA DE RpegOLUCION. DEL PROCEDIMIENTO pg

CLASIFICACION pg gsTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLGGICO
DESTINATARIO: D* CELIA GONZALg7 GUERRERO

Vista la solicitud-propuesta formuladg con fecha 9 de julio de 2013, por p* CEL
GONZALEZ GUERRERO, , para |a clasificacion del estudio fitulado “ESTUDIO né
UTILIZACION DE INMUNOGLOBUL|NAS INTRAVENOSAS INESPECIFICAS EN EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE A VALL D’HEBRON HUVH)  ESrunns
OBSERVACIONAL.", con codigo SFV.JNM-2013-01 y cuyo promotor es SERVICIO Do
FARMACIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO VALL D'HEBRON DE BARCELONA, so
emite propuesta de resolucion. ;

El Departamento de Medicamentos de Uso Humano de Ia Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los preceptos aplicables
™ propone clasificar el estudio citado anteriormente como “Estudio Posautorizacion con
Otros Disefios diferentes al de seguimiento prospectivo” (abreviado como EPA-OD).

Para el inicio del estudio no se requiere la autorizacion previa de ninguna autoridad
competente (AEMPS o CCAA)?. No obstante, salvo que haya sido presentada para la

clasificacion del estudio, el promotor debera remitir a la AEMPS ' Ia siguiente documentacion
antes del inicio del estudio:

* Protocolo completo (una copia en papel y otra en formato electronico), incluidos los anexos,

y donde conste el nimero de pacientes que se pretenden incluir en Espaiia, desglosado por
Comunidad Auténoma.

» Dictamen favorable del estudio por un CEIC acreditado en Espafia.

Estudio de Utilizacion de
Inmunoglobulinas Intravenosas
Inespecificas

Categoria: EPA-OD
Cdédigo: SFV-INM-2013-01



Estudio de Utilizacién de
Fibrindgeno en Pacientes con
Hemorragia Masiva

Categoria: EPA-OD
Cddigo: FAR-FIB-2013-01




q-md‘Hebron Egﬁgfgxgd%elbron,ﬂgAZQ . ope .« 7
B Ry Estudio de Utilizacion de IglV en
Neuroinmunologia

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA
Dofia Mireia Navarro Sebastian, Secretaria del CEIM del Hospital Universitari Vall
d’Hebron, de Barcelona,

CERTIFICA _ Categorl'a: EPA-OD
dQéJlepfc?rtr?og)cr’:mlte ha evaluado en su reunion del dia 11 de marzo de 2016 la propuesta Cold igo: N E U RO_I G IV_O 1

Dr.Josep Gamez Carbonell - Dr. J. Bruno Montoro Ronsano

para que sea realizado en este Centro, el Estudio Post Autorizacién cédigo
NEURO_IGIV_01 titulado:

Estudio de pautas de prescripcién de inmunoglobulinas intravenosas (IVIG) en el
tratamiento de enfermedades neuroldgicas en centros hospitalarios de tercer nivel.

« Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el
sujeto.

e La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para llevar a
cabo el estudio.

e Son adecuados tanto el texto de la hoja de informacién al paciente, como el
procedimiento para obtener el consentimiento informado asi como también la
compensacion prevista para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su
participacion en el estudio.

e El alcance de las compensaciones econdémicas no interfiere con el respeto a los
postulados éticos.

e Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Orden SAS 3470/2009 vy la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica mundial sobre principios éticos
para las investigaciones meédicas en seres humanos y en sus posteriores
revisiones, asi como aquellos exigidos por la normativa aplicable en funcion de las
caracteristicas del estudio

e Y que este Comité acepta que dicho estudio post-autorizacion sea realizado por el
Dr. Josep Gamez Carbonell y el Dr. J. Bruno Montoro Ronsano del servicio de
Neurologia

LE RECORDAMOS que es necesario solicitar la clasificacion del estudio a la AEMPS
(Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios). Para solicitar la
clasificacion de la AEMPS seguir las instrucciones del siguiente link:
http://mww.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/estudios-
PA/instrucciones-clasificacion estudios-PA. pdf

Que el Comité tanto en su composicion como en los PNT cumple con las normas de
BPC (CPMP/ICH/135/95) y con el Real Decreto 1090/2015, y su composicion actual es

Institut Catala Hospital Universitari Vall d’Hebron
de la Salut Universitat Autonoma de Barcelona




® C.E.LC.
A Hospital
Universitario
La Paz

INFORME DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

D* Alrnudena Castro Conde, Presidenta del Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital
Universitario La Paz

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado la propuesta del investigador José Antonio Romero Garrido del
Setvicio de Farmacia del Hospital Universitario "La Paz" para que se realice el estudio titulado
“ESTUDIO DE ADHERENCIA AL TRATAMIENTO SUSTITUTIVO CON
FACTORES DE LA COAGULACION EN PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE
HEMOFILIA GRAVE EN REGIMEN DE DEMANDA Y PROFILAXIS Y SU
RELACION CON EPISODIOS DE SANGRADO”, Version 1. 01022016, Hoja Informacion
Paciente/Consentimiento  Informado Versidn 2. 13052016, Hoja Informacidn Pacdres-
Tutores/Consentimiento Informado Versidn 2, 13052016 v Hoja de informacién Menor Maduro Versidn 2.
13052016, codigo HULP: PI-2356

v considera que teniendo en cuenta la respuesta a las aclaraciones solicitadas:

*  Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos
del estudio y estin justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

* La capacidad del investigador y los medios de disponibles son apropiados para llevar a cabo el
estudio.

* Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado y no interfiere con el
respeto a los postulados édcos.

Y que este Comité acepta que dicho estudio sea realizado por el investigador José Antonio
Romero Garrido del Setvicio de Farmacia del Hospital Universitario "La Paz" como investigador

I:lrillcipa]..

Lo que E{quﬂg‘,i\ah_dﬁd a 20 de mayo de 2016

Firmado: -

D* Almudetia f!:l'ﬁr‘&) Conde

Estudio de Adherencia al
Tratamiento Sustitutivo con
Factores de la Coagulacidn

Categoria: EPA-OD
Cddigo: P1 2356
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?ﬁef‘ Grupo Espanol de Medicamentos
Hemoderivados de la SEFH

Programa de Formacion de Técnicos de Farmacia
Hospitalaria TECNIFARM de la SEFH

Coordinadora: Rosa Farré Riba
Jefe de Servicio, HSJD, Barcelona
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Organigrama

Coordinador general:

Manuel Mufioz (SEMICYUC)

Coordinadores de bloques tematicos:

Criterios de transfusion y donacién autologa preoperatoria
José Antonio Garcia-Erce (SEHH)

Grupo Espanol de Medicamentos
Hemoderivados de la SEFH

Hemodilucion normovolémica y recuperacion perioperatoria de sangre autologa

Manuel Mufioz (SEMICYUC)

Evaluacidn perioperatoria mediante point-of-care (oxigenacion, coagulacion, fibrinolisis)

Pilar Paniagua (SEDAR)

Manejo perioperatorio de anticoagulantes y antiagregantes
José Antonio Paramo (SETH)

Uso de concentrados de factores (CCP, Fibrinégeno, FVII)
Santiago Ramodn Leal (SEMICYUC)/Manuel Quintana (SEMICYUC)
Uso de antifibrinoliticos y desmopresina

Coia Basora (SEDAR)

Hemostaticos locales y transportadores de oxigeno

Enric Contreras (SETS)/Manuel Mufioz (SEMICyUC)
Administracion de hierro y agentes estimuladores de la eritropoyesis
Elvira Bisbe (SEDAR)

Reposicion de la volemia: cristaloides y coloides

César Aldecoa (SEDAR)

Implicaciones econdmicas de las alternativas a la transfusion
Alba Bosch (SETS)/J.Bruno Montoro (SEFH)
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Farmacia Hospitalaria

Presidente de la SEFH. Miguel Angel Calleja.
mangel.calleja.sspa@juntadeandalucia.es

1. Montoro Ronsano, J.Bruno. Hospital Vall d’"Hebron, Barcelona.
bmontoro@vhebron.net.

2. Romero Garrido, José Antonio. Hospital La Paz, Madrid.
Josea.romero@salud.madrid.org.

3. Mendarte Barrenechea, Luis. Hospital de Basurto.
luismaria.mendartebarrenechea@osakidetza.net

4. Gonzalez Pifneiro, Sara. Complejo Hospitalario A Coruiia.
Sara.gonzalez.pineiro@sergas.es

5. Pérez Blanco, José Luis. Hospital Virgen del Rocio, Sevilla.
Jluis.perez.sspa@juntadeandalucia.es.

6. Pérez Maroto, Maite. Hospital de Guadalajara.
mteresapm@sescam.jccm.es




