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o mMmisionn  esss:

Nuestra mision como farmacéuticos oncohematologicos (FOM) es proveer atencion farmacéutica de ca-
lidad para conseguir el maximo beneficio clinico y contribuir a mMejorar los resultados en sal ud cde una
manera eficiente.

o visien = esss: ’

Ser un referente para pacientes, ciudadanos, profesionales y gestores por ofrecer atencion farmacéutica
de calidad basada en las practicas de seguridad, la evidencia cientifica, la formacion continuada, la in-
vestigacion y la innovacion. Todo ello realizado a través de los diferentes niveles de salud y con la maxima

eficiencia.
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DOCUMENTOS DE POSICIONAMIENTO
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DOCUMENTO DE POSICIONAMIENTO

H DE LA SOCIEDAD ESPARNOLA DE
S FARMACEUTICOS DE HOSPITAL AL
SOCIEDAD ESPAROLA
FARMACIA HOSPITALARIA ACCESO A LOS NUEVOS FARMACOS
ANTINEOPLASICOS

En los dltimos afios la Agencia Europea del Medicamento ha ido Incrementando el
nimero de autorizaciones de comercializacion de nuevos farmacos antineopldsicos,
siendo de un 19% en el aflo 2013. Ademds cada vez es mayor el nimero de moléculas
orales aprobadas lo gue supone un nuevo escenario para profesionales y pacientes.
Los casi 800 nuevos fidrmacos y vacunas en estudio® sugleren una actividad
Investigadora creciente en este campo.

Muchos de estos nuevos farmacos se caracterizan por ser terapias dirigidas a dianas
moleculares y su utilizacidn requiere habitualmente la presencia de biomarcadores y
patrones maoleculares gque permiten seleccionar aguellos paclentes con mayor
posibilidad de obtener beneficio clinico del tratamiento derivindose un uso mds
eficiente y seguro del firmaco. El estudio de estas pequefias poblaciones
seleccionadas Implica des | i y dificulta el recl i de pacientes en
ensayos clinicos. Ante ello se debe hacer un esfuerzo para establecer nuevas vias de
i igacidn v di costes de investigacidn que no aporten valor y
produzean complefidades.

La comercializacién de un nuevo antineopldsico en la Unidn Europea estd sometida a
un procedimiento centralizado. Tras su autorizacidn por la Agencia Euvropea del
Medicamento, en Espafia se fija el precio del medicamento y las condiciones de
reembolso en el seno de la Comisién Interministerial de Precios de Medicamentos que
tendrd en cuenta los informes de coste-efectividad. Aunque la decisidn sobre
financiacién de nuevos medicamentos corresponde al Estado, son las Comunidades
Autdnomas las gue asumen los costes con cargo a sus presupuestos. Algunas han
creado Comisiones de dmbito autondmico que definen condiciones de uso propias.

En las dltimas décadas, los farmacéuticos de hospital hemos realizade una labor
importante en el avance hacia una utilizacién mds racional de los medicamentos y en
la mejora de la informacién sobre medicamentes al paciente y otros profesionales

itarios. Como miembros de las Comisi Evaluad de Farmacos tenemaos una
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DOCUMENTO DE POSICIONAMIENTO DE LA SOCIEDAD
ESPANOLA DE FARMACIA HOSPITALARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS BIOSIMILARES

Se define un medicamento biosimilar como aguel que contiene una version de una

sustancia activa ya autorizada coma medi

gico original (v
de referencia) en el Espacio Econdmico Europeo, cuyos derechos de patente han
caducado y que cumple con los principios establecidos en las guias publicadas por ia
European Medicines Agency (EMA). Estas guias establecen los criterios de biosimilitud
entre el producio biosimilar y el de referencia, garantizando la comparabilidad de las
sustancias activas, la posologia, la via de administracion, la eficacia y la seguridad entre

el medi de refe iayel i ito

La autorizacion de comercializacion de fos medicamentos biosimilares se realiza por fa

EMA mediante un pro imi e

una normativa especifica para

este tipo de farmacos gue g la p ia y la comunicacion entre las

diversas paries implicadas en el proceso de autorizacion. Para la aprobacion de un

esn io un

positivo de bensficio—riesgo que se
establece en funcion de estudics comparativos de calidad, estudios comparativos no
clinicos y estudios comparativos clinicos (que incluyen estudios de farmacocinética y
farmacodinamia), que permiten demostrar la biosimilitud de los medicamentos
comparados.

Los medicamentos bioldégicos tienen un gran impacto en la actualidad y en el futuro

proximo, ya que aumentan las opciones de iento de h i dades, como

las enfermedades frecuentes y las enfermedades raras, y reducen el coste gue suponen

eslas

pias para el La aparicion de los farmacos biosimilares
contribuye a la sostenibilidad y a la mejora de la accesibilidad a medicamentos tanto
biologicos como no bioldgicos. Ante esta situacion, y el hecho de gue su proceso de

evaluacion y comercializacion tiene unas caracteristicas diferenciales con el resto de

2 . incluidos Ios Sricos, la SEFH i de interés expresar su
1

BIOSIMILARES
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DOCUMENTOS DE CONSENSO

{ Farmacia Hospitalaria 2017
688! | Vol. 41 I N° 61688 - 691 |

Farmacia

HOSPITALARIA

Orgono oficial de expresitn denfico de lo Sociedad Espofioia de Farmadico Hosplolaria

ARTTCULO ESPECIAL

blingoe nglés/espoto

Propuesta la creacion de una Estrategia
chonols::remdd de Precision en

Céancer: posicionamiento de la SEOM, SEAP y

Proposal for the Creation of a National Strategy for
Precision Medicine in Cancer: a position statement
of SEOM, SEAP and SEFH

Pilar Garrido', Azucena Aldaz?, Miguel Angel Calleja®,

Enrique de Alava*4, Maria Jesos Lamas*, Miguel Martin’s,

Xavier Matias-Guiu®s, José Palacios®*, Ruth Vera®

‘Servida de Oncologic Médice, Hospiel Universitario Romdn y Cojel, IRYUIS, Universidod de Rleold, Medrid. *Servicio de Fermedie, Clinics
lUniversidod de Newern, Grupo de trobejo PhGen de ko SEFH, Pomplonc. “Servicio de Fermedic, Hospitcl Universiterio Viegen de Mocorene,
Sevillc, Servide de Anctemic Petoldgice, Hospirel Universioric Virgen del Radie, lnstituto de Biomediding (185),/CSIC/Universided de
Sevile, Seville. ‘Centrs de investigecén Biombéico en Red do Oncelogic, UBERONCISCIIL Servic de Fomedie, (ampiejo Hespitelerio
UUniversitcrio de Sentiogo, Senticge de (ompesteic. “Servica de Oncologic Médice, Insfituta de Investigecén Scaiferic Gragarie Mcreiidn,
Unnersided (ompluterse, Mcdnid. 'Servico de Ancromic Petoldgics y Gendtics Maieculcr, Hasptel Unvwersiteri de Belhvitge., IDIBELL, Baspirel
UUnivecsitcri Amcu ce Vilcnowe, Universidod de Lieide, IRBLLEIDA, Liside. "Servicio de Anctomic Petciégics, Fospitel Universiterio Romda y
Cejol. IRYCS. Universidod de Alcold, Modrid. “Servicio de Oncologic Médice, Compleie Hospitcleria de Navoma, Pomplone. Espede

MEDICAMENTOS PELIGROSOS MEDICINA DE PRECISION
GEDEFO: Eva Gonzalez-Haba; GEDEFO: M2 Jesus Lamas;
Ana Cristina Cercos Ana Cristina Cercos
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Humanizando el Itinerario del Paciente con Mieloma
Multiple
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COLABORACIONES NACIONALES

Lille

CONGRESO »: ONCOLOGIA M

. »'EMATC.)LOC_L‘- * FARMACIA PETHEMA

uUNO Espanol
Multidisciplinar de ’“‘@Laﬁo’rwg
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PEMIOS

Irene Mangues 01 GEDEFO @gedefo_sefh - 13 de marg de 2017 v
‘ GEM, @GEDEFO_ SEFH y Bristol-Premio Mejores Ideas-Diario Medico e=33®  plan Estratégico de Atencién Farmacéutica al Paciente Oncohematologico
~ x Proyecto MioExpert InmunoOnco #MejoresldeasDM @SEFH GEDEFO 2020 premio Mejores Iniciativas 2016 @CFarmaceutico
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COLABORACIONES INTERNACIONALES

20 A

42nd Annual Meeting f

of the European Society for
EBMT Blood and Marrow Transplantation
European Society for Blood and . N a
Marrow Transplantation * 3-6 April 2016 « Valencia, Spain
SIGN UP FOR UPD#

EBMT 2016, Valencia, Spain

n 42nd Meeting of the Physicians

sth Cell Therapy Day i

5th Paediatric Day § :

10th Patient, Family & Donor Day (2 April 2016)

1st Pharmacist Day

COMITE DIRECTOR
GEDEFO: Ma José Tamés
Garbine Lizeaga

Estela Moreno

TerceraReunion Anual delgrupo: g sefh

V) ‘=ﬂ A T
(5=1) ~~fefh

Grupo de Farmacia Oncoldgica de la SEFH | P



NUEVAS HOJAS DE INFORMACION PACIENTE
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Qué os CRIZOTNIB?

Es un antineopldsico (nnisicor co trosina
e rasast Que iImode el creamiento de células
1umorales, utiizado en el tratamiento del cancer de
puimén,

¢Qué dosis debo tomar?

:
Debe tomarun comprimica de 250mg cos veoss altee-

Bp=NEnODEE

I 1 T 11

===

I

¢Coémo deberia tomar CRIZOTINIB?

Debera tomar la cosis indicaca con o sin alimentos dos veces al dia.
No fraccione ni mastque 1as capsulas.

¢Qu¢é hago si olvido una dosis?

Toémela si quedan mds de sels horas para la proxima dosls. y
continde su ratamento con normalidad.

En caso de vomito, NO tome otra dosis.y continle su tratamiento con
normalidad.

¢Qué debe contarle a sumédico y farmacéutico antes de
empezar el tratamionto?

O Hestonial de alergia a Crizotinib 0 alguno de sus excipientes.

O Historial de enfermedad hepdlica, renal, cardiaca y alteraciones de fa
wisidn,

O Antes ce riesge Infeccidn.
O Embarazo y lactancia.

Gt

4Qué efectos adversos puedo tener?
- Muy frecuentes (1 de cada 10 personas):

o Mareos, falta de apetito, aiteracin de |2 vision, estrefiimiento,
diarrea, nduseas, vomitos, reacciones dérmicas (inflamacidn de
pies y manos), retencidn de kiquico, alteracion del gusto,
cansancio, dolor abdominal, amitmias y alteraciones hepatcas.

- Frecuentes (5 de cada 100 personas).
o cardiacas,
- Graves (1 ce cada 1000 personas)
o Fallo hepétios yio fallo renal.

Podemos aliviar algunos de estos sinfomas siguiendo las instrucciones de la
noja *Qué hago si...7*

(CRIZOTINIB pueda interaccionar con otros medicamentos?

Debe informar a su mmy(mdnmum«:ﬂymm
naturales qua tome. A'gunos de
con Crizotinib son:

[ Ketoconaze, ’._ Wﬁiﬁﬁimﬂ Clariromicina, | eilromiana |

entand esonida, Tolvapian, Ivabradina, Eplerenona,
Ranolazina, Colchicina, Hidroxicna |
oba ce an, Zumo &

¢Cémo debo conservar CRIZOTINIB?

O Atemperatura ambents, alejado ce |la humedad, el caler y a luz. Dete
CONSArvar los Comprmdos en el envase onginal.

O En el caso de que le sobre medicacin, devuélvala io antes posible al
Servicio de Farmacia de tu Hospital.

O Noutlice este medicamanto después de |a fecha de caducidad que
aparece en ia caja. la funda protectora y el estuche despuds de "CAD". La
fecha ce cacucidad es el Ultima dia del mes que se indica.

Observaciones

Crzotinib requiers una manipulacén especial. Consulte la noya "Manipulacion ce
férmacos esoeciales

(Qué es LENVATINIB? | e
»
€5 un antineopldsco fnieor ce tresna s
curasa] Gue Impae 8l crecmiento da caluias —
tumorales, utiizado en el ratamiento del cdncer de .
troldes.

¢Qué dosis debo tomar?

B

LComo deberia tomar LENVATINIB?
Deberd tomar |a cosis indicada con o sin alimentos una vez al dia.
No fraccione i mastioue las caosules.

Qué hago si olvido una dosis?

Témela sl quedan més de 12 horas para (3
Su iratamiento oon pormalidad..

En caso de vomito, NO tome otra dosis ese cla, y contnie su
ratamients con MOMalgas,

s, y continde

¢Qué debe contarle a su médico y farmacéutico antes de
empezar ol tralamionto?
O Histonal de $%rgia a 'envalin O BIQUNO dé SUS exupIentes.
0O Historial de enfermecad renal, hepdtica, carclaca, hipertensin ylo
figtulas.
O Antes de administrar vacunas por riesgo aumentado de infaccide.
O Embarazo y Beanca.

capaxe

0

2Qué efectos adversos puedo toner?
- Muy frecugntes (1 ¢e cada 10 parsonas):
o Aumento de infacciones (urinarias), doior de cabeza, mareo,
Insomeio, falta do apetito, pérdida de peso, alteracion del gusio,
Garrea, nBuSaEs, vOmVIos,
dalcr abdominal, hiperiensidn artenal, reaccanes dévmicas,
afon'a, astenis, fatga y agiicac/perdida capilar,
- Frecuentes (§ de cada 100 personas);
o Altgraciones cardiacas, fistuia anal y retencién de gases.
- Graves (1 de cada 1000 personas)
= Levcoencefalopatia posterior reversible, alieraciones cardiacas y
hepiticas.

Podemos aliviar aigunos de estos sintomas siguiendo las instruccones de la
noia "y Qué hago si....7"

LLENVATINIB puede interaccionar con olros madicamentos?
Debe informar a su médico y farmaoéuico de 1oda la medicacdn y productos
naturales Qua tome. Algur

con lenvatind

N AL
I ‘Astemizal, Terenamica, Cisaprida, Pimocida, uinidina, Bepridio,
Algges e1o00s

¢Como dabo conservar LENVATINIB?

O Atemperatura ambeante. alejado de la humedad. el caler y la luz. Debe
consarvar los comprimicos en el envase anginal

Q Enel caso de-que le sobre medicacidn. devuéivala lo antes posible &l
Servicio de Farmaca de su Hospial

0 Mo O la
‘aparece en la c&a, Ia funda protectora y e estuche cespuds de CAD F]
facha de cacucidad es e Jimo ia el mes que se indica.

Observaciones.

q a Consulte 1a hoja
e firmacos especales
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ASOCIACIONES DE PACIENTES

 AEAL + Lymphoma Coalition - GEPAC - Global LLC
e Estela Moreno

®

33 Expert participants GlODaLLC

ADMINISTRATION

PRIMARY

CARE
* Principal GPs Societies
* PC Nurse
« AEAL
*GEPAC
’Lc
J L abbvie
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ASOCIACIONES DE PACIENTES

 AEAL + Asociacion pacientes MM Comunidad Madrid -
HuMMan — Mieloma Multiple

e M Garrido, | Mangues

Humanizando el Itinerario del Paciente con Mieloma
Multiple

Acciones dirigidas a la normalizacion de la vida SE

de los pacientes con Mieloma Multiple y sus

fa m | | ia res I%.{ziiﬁggﬁ?)yagce)alx?lélteerapia
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FORMACION

Tercera Reunién Anualdelgrupo: x o 8

ALY xoer & .

empo de Farmacia Oncologica de la SEFH MANEJOY PREPARACION
DE CITOSTATICOS
6* EDICION

A\ oz I MASTER
se O\l INMUNOTERAPIA
ATENCION FARMACEUTIEA:
L4

AL PACIENTE

camaze e
Ofer::an :‘lt IX Cprs:: ﬁr'eparatorio @ P@
para la obtencién de la:

X o Mo TECNIFARM

en Farmacia Oncolégica BCOP
(Board Certified Oncology Pharmacist)

PR | AREA ESTERIL

TerceraReunion Anual delgrupo: x sefh

7 ‘=.W=n A s
E % ~~ fefh

Grupo de Farmacia Oncoldgica de la SEFH | P




INVESTIGACION

~b, N ok DOCETAXEL
CARBOPLATING

DOSIS EN
PESQOS
EXTREMOS

Nivel 1: 10% pacientes

Nivel 1: 20-30% pacientes

Nivel 1: 60-80% pacientes
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GEDEFO ¥ WEB OFICIAL DEL GRUPO DE FARMACIA
ONCOLOGICA DE LA SEFH

TWITTER
FINES

——— .| | » 2.500 Seguidores
o ULTIMAS APORTACIONES = e » 10.000 Tuits

Ciinical Benefit of Cancer Drugs With FDA Approval
Based on Single-Arm Trials
jamanetwork.com/ournalsfjamac..

{QUIENES SOMOS?

CONSENSO

VALIDACION FARMACEUTICA DE LA
PRESCRIPCION DEL PACIENTE
ONCOHEMATOLOGICO (2018)

QUIENES SOMOS
DOCUMENTO DE POSICIONAMINETO DE LA SEFH
SOBRE MEDICAMENTOS BIOSIMILARES (2017) El grupo espaiiol para el desarrolle de la farmacia oncolégica (GEBEFO) nacid a finales de 1995 con el objeuvn de
crear un marco especifico adecuado para facilitar la formacién en el campo de la oncohematologia, e incrementar Insertar Ver en Twitiar
PLAN ESTRATEGICO DE ATENCION la colaboracion y el intercambio de conocimientos y experiencias en este terreno entre Favmaceuhcos de hospital.

http://gruposdetrabajo.sefh.es/gedefo/
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COMITE COORDINADOR

*»*Raul Diaz

> M2 José Agustin +*M2 Sacramento Diaz
» Amparo Burgos **Marga Garrido
» Gerardo Cajaraville “*Garbifie Lizeaga

a , .
» M2 Josep Carreras **José Antonio Marcos

> Ana Clopés . ,
P *#*Juan Francisco Marin

> Sonia Gonzalez Costas

» Eva Gonzalez-Haba **Belen Matilla

<,

> M2 José Martinez *Montse Pérez

s*Esperanza Sevilla

**Joan Vinent
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imangues.lleida.ics@gencat.cat
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fundacion Espariola
de Formacia Hospitalaria
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