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EDITORIAL

50 anos para una persona pueden significar la sabiduria y la experiencia de su
vida, 50 afnos en la existencia de una sociedad cientifica pueden significar la sabiduria
vy la experiencia profesional de decenas, cientos de personas que de forma casual o
impensada algun dia de sus vidas coincidieron en la eleccién de la misma profesion, y
en otros dias volvieron a coincidir en la eleccion del contexto de la actividad y los sitios
en que querian o deseaban moverse.

En sintesis, de las elecciones individuales a la construccion colectiva.

El camino que ha transitado la AAFH desde agquel viernes 24 de octubre de 1969 es un
compendio de acciones destinadas a lograr cada dia un mejor ejercicio de la farmacia
hospitalaria; y es partir de las convicciones mas profundas de los farmacéuticos de
hospital, de su impetu, sus ambiciones e inspiraciones, que se ha logrado un crecimiento
sostenido que hoy nos posiciona como actores sociales principales en la seguridad de
las personas en el sistema sanitario.

El reconocimiento gubernamental mediante Res. 1186/2013 de la Especialidad Farmacia
Hospitalaria ha sido una oportunidad Unica para dar el marco de referencia al desarrollo
logrado en nuestro ejercicio vislumbrando un futuro auspicioso para el colectivo
profesional, en tanto que la Res. 2137-E/2016 reconociendo a la AAFH como entidad
cientifica certificante de la especialidad farmacéutica Farmacia Hospitalaria significa la
comprobaciéon de la representatividad y la calidad en los procesos de formacidon que
desarrolla asistiendo a los farmacéuticos de hospital.

La practica farmacéutica hospitalaria no ha estado ni estd exenta de las tensiones
gue se producen en el sistema sanitario pues forma parte del mismo, pero es nuestra
vocacion de sostenibilidad y responsabilidad sociosanitaria la que nos sigue marcando
el rumbo. Asi cémo ayer la formulacion magistral fue el sello distintivo, hoy la adherencia
a los tratamientos, la educaciéon al paciente, la terapia individualizada, nuestro rol en
la atencidn domiciliaria, entre otras, son las actividades que sumadas a la gestion
econdmica visibilizan un profesional que desde sus competencias contribuye en gran
medida a los resultados en salud.

Sobre esa linea temporal de lo que todavia no ha sucedido, sélo es posible manifestarnos
en deseos y quizas el deseo mas grande sea un futuro tan brillante como nuestro pasado
y tan potente como nuestro presente.

Siempre daremos las gracias

A los visionarios que fundaron la AAFH

Y a los obsecuentes de la pasion por la farmacia hospitalaria

Dra. Viviana Bernabei
Farmacéutica Especialista
Tesorera de la AAFH
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Intervencion Farmaceutica en el monitoreo de la
terapia con vancomicina en pacientes adultos.
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Resumen

Estudio antes-después, prospectivo
luego de una Intervencion Farmacéutica
(IF) que compara los periodos marzo
2014 a febrero de 2015 versus marzo de
2015 a febrero de 2016, sustentado en un
Consenso Internacional de Farmacéuticos
Especializados de distintas asociaciones
americanas sobre la terapéutica con
vancomicina (VC). Se incluyeron todos
los pacientes de Clinica Médica, UCI vy
UTI adultos, areas en las que se efectud
la IF (seguimiento de todos los pacientes
con VC, identificacion de los pacientes
gue necesitaban control de vancocinemia
(VCM) segun el Consenso vy su solicitud,
analisis y discusion de los resultados con
correcciones posoldgicas sugeridas). Las
variables para verificar el cumplimiento
del Consenso, en ambos periodos fueron:
numero de pacientes con VC, numero
de pacientes que deberian haberse
controlado VCM, los controlados reales, en
qué momento, niumero de VCM promedio/
paciente, valor de VCM promedio/paciente,
% VCM fuera de rango terapéutico y dias
de tratamiento.

El farmacéutico identificd los pacientes
con indicacion de VC que reqguerian
determinaciéon de VCM segun el Consenso;
asi como también relevd datos de
laboratorio junto con datos de diagnodstico,
cultivos, fecha inicio tratamiento, dias de
tratamiento, posologia. Tras la valoracion
farmacéutica de los datos de interés, por
Intervencion Farmaceéutica se recomendo
al médico tratante la realizacion de

cambios posoldgicos para adecuar las VCM
registrando y cuantificando los cambios
efectuados.

De un total de 285 pacientes tratados
con VC se identificaron 62 pacientes
gue requerian control de VCM segun el
Consenso. Esto ocurrid solo en 28 (45,2%)
aungue en comparacion con el ano anterior
(24%) representa un aumento del 88%
estadisticamente significativo (p<0.05).

De los pacientes controlados, el 64% (18/28)
tuvo cambio posoldgico segun la IF, v 10
pacientes no tuvieron cambios (7 por no
necesitarlo y 3 por finalizar el tratamiento
sin modificacion). Comparado con el afo
anterior, hubo un aumento significativo
(p<0.05) en el porcentaje de pacientes
controlados que tuvieron cambios
posologicos (64% vs 20%), 13 cambios
fueron por valores por encimay 5 pacientes
por debajo del rango terapéutico vs el afo
anterior en el que todos los cambios fueron
por valores supraterapéuticos.

LalF tuvounimpacto muy positivo reflejado
en un aumento importante en la adherencia
al Consenso y en el numero de cambios
posologicos efectuados, evidenciando
el rol clave del farmacéutico clinico en el
control y seguimiento farmacocinético en
la terapia individualizada del paciente.

Palabras clave:
VC, monitoreo farmacocinético.
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Abstract

A before-after, prospective study after
a pharmacist clinical intervention which
compares the periods March 2014 to
February 2015 versus March 2015 to
February 2016, based on an International
Consensus of Specialized Pharmacists
from different American associations on
vancomycin (VC) therapeutics. All the
patients from the Medical Clinic unit, ICU
and adult UTI were included, areas in which
the intervention was performed follow-up
of all patients with VC, identification of the
patients who needed vancocinemia control
(VCM) according to the Consensus and
its request, analysis and discussion of the
results with suggested dose corrections.
The variables to verify compliance with this
Consensus, in both periods were: number
of patients with VC, number of patients
that should have been controlled VCM,
the ones who were really controlled, at
what time, number VCM average / patient,
average VCM value / patient, percentage
of VCM outside therapeutic range and days
of treatment with VC.

The pharmacist identified the patients with
indication of VC who required VCM; as well
as relieving the laboratory and diagnostic
data, cultures, days of treatment, posology.
After the pharmacist evaluation of the
data of interest, the clinical pharmacist
intervention consisted in recommending
dose and posology changes, recording and
qguantifying the changes carried out.

From atotal of 285 patients treated with VC,
62 patients were identified who required
control of VCM according to the Consensus.
This occurred only in 28 (45.2%) although
in comparison with the previous year (24%)
it represents a statistically significant 88%
increase (p <0.05).

Of the controlled patients, 64% (18/28)
had posology change according to IF, and
10 patients had no change (7 because they
did not need it and 3 patients completed
the treatment without modification).
Compared to the previous vyear, there
was a significant increase (p <0.05) in the
percentage of controlled patients who
had posology changes (64% vs 20%), 13
changes were due to values above and 5
patients below the therapeutic range vs
the previous year in which all the changes
were by supratherapeutic values.

The IF had a very positive impact reflected
in a significant increase in the adherence
to the Consensus and in the number of
posological changes carried out, evidencing
the key role of the clinical pharmacist in the
control and pharmacokinetic monitoring in
the patient individualized therapy.

Keywords:
Vancomycin, pharmacokinetic monitoring.

*Trabajo presentado en el XVI Congreso Argentino de Farmacia Hospitalaria, 9 al 12 de

Noviembre de 2016,
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INTRODUCCION

En la 68.2 Asamblea Mundial de la Salud
celebrada en mayo de 2015 se aprobd un
plan de accion mundial para luchar contra
la resistencia a los antimicrobianos, incluida
la resistencia a los antibioticos (ATB), que
es el tipo de farmacorresistencia que mas
urge atender (1).

Recientes publicaciones de la OMS vuelven
a remarcar la problematica a nivel mundial
de la creciente resistencia microbiana
por el uso inadecuado de los ATB, siendo
de especial interés en internacion la
del Staphylococcus aureus Meticilino
Resistente (SAMR).

La Vancomicina (VC) es actualmente
el tratamiento de primera linea para
las infecciones causadas por SAMR.
Existe bibliografia que sustenta que el
monitoreo terapéutico de VC aumenta
significativamente la tasa de eficacia clinica
y disminuye la tasa de la nefrotoxicidad
(2). Sin embargo, la practica del monitoreo
farmacocinético rutinario de VC ha sido
objeto de debate durante muchos afos.

La Sociedad Americana de Farmaceuticos
del Sistema de Salud, la Sociedad
Americana de Enfermedades Infecciosas
vy la Sociedad de Farmacéuticos en
Enfermedades Infecciosas de EE.UU
publicaron un Consenso (3) en 2009 en
el cual establecen cudles son los niveles
plasmaticos terapéuticos adecuados en el
tratamiento con VC, y pautas para su control
y seguimiento, con recomendaciones
basadas en la evidencia.

Determinaron que la relacion entre el area
bajo la curva de concentracion sobre la
concentracion minima inhibitoria es el
pardmetro farmacocinético mas util para
predecir la eficacia del tratamiento con VC,
y se sugirio una relacion objetivo de 400
O mayor para erradicar SAMR. En cuanto
al seguimiento de las concentraciones
séricas en pacientes hemodindmicamente
estables con infecciones menores y en
tratamientos que superen los 5 dias se
busca un valor de valle de vancocinemia
(VCM) por encima de 10 mg/L. En los casos
de infecciones severas, como bacteriemia,
endocarditis, osteomielitis, meningitis vy
neumonia por SAMR, se recomiendan
concentraciones en el valle de 15-20 mg/L,
con pautas especificas sobre los momentos
de toma de muestras (4). En un trabajo
anterior (5) habiamos evaluado el grado
de adherencia en nuestra institucion a este
Consenso Internacional de Farmacéuticos
Especializados y observamos muy baja
adherencia por lo que se decidid la
Intervencion Farmacéutica (IF) diaria a fin
de lograr mayor adherencia, ademas de la
optimizacion de los tratamientos.

El monitoreo de drogas para una
individualizacion de la terapia es de
suma importancia dentro del rol de los
farmacéuticos como integrantes del
grupo de profesionales tratantes, es por
ello que la OMS propone la formacion
de equipos multidisciplinarios como una
de las estrategias mas eficaces para la
optimizacion del uso de los ATB, con activa
participacion vy liderazgo por parte de los
farmacéuticos clinicos.
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e OBJETIVOS

- Evaluar el grado de adherencia al
Consenso (3) publicado en la bibliografia
en pacientes adultos con IF y compararlo
con el obtenido anteriormente sin IF.

- Comparar los cambios posologicos
efectuados para adecuar los tratamientos,
con vy sin IF.

+ MATERIALES Y METODOS

Estudio antes-después, prospectivo luego
de una IF, gue compara los periodos marzo
2014 a febrero de 2015 versus marzo de
2015 a febrero de 2016. Se incluyeron
todos los pacientes de Clinica Médica, UCI
y UTI adultos, dreas en las que se efectud
la IF, la que consistio en seguimiento de
todos los pacientes con prescripcion de
VC, identificacion de los pacientes que
necesitaban control de VCM segun el
Consenso vy su solicitud, analisis y discusion
de los resultados con correcciones
posoldgicas sugeridas.

El farmacéutico identificd los pacientes
con indicacion de VC que requerian
determinacion de VCM; ademas se
relevaron los datos de laboratorio y de
las historias clinicas en una planilla con
datos de diagndstico, cultivos, fecha inicio
tratamiento, dias de tratamiento, posologia.
Tras la valoracion farmacéutica de los datos
de interés, de acuerdo a la IF se recomendd
al médico tratante la realizacion de cambios
posologicos consensuados registrando vy
cuantificando los cambios efectuados.

Las variables para verificar el cumplimiento
del Consenso, en ambos periodos fueron:
numero de pacientes con VC, numero de
pacientes que deberian haberse controlado,
los controlados reales, en qué momento,

nuimero de VCM promedio/paciente, VCM
promedio/paciente, % VCM fuera de rango
terapéutico y dias de tratamiento.

Se incluyeron todos los pacientes de Clinica
Médica, UCly UTladultos, dreasenlasque se
efectuo la IF. Se registraron y cuantificaron
los cambios posoldgicos efectuados.

Se comparo el % de pacientes controlados y
el % de pacientes con cambios posoldgicos
efectuados en ambos periodos; vy se verificod
la significancia estadistica (test x2).

e RESULTADOS

De un total de 285 pacientes tratados
con VC se hallaron 62 pacientes a los que
segun el Consenso se les deberia haber
determinado VCM. Esto ocurrido solo en
28 (45,2%), que en comparacion con el
ano anterior (24%) representa un aumento
del 88% estadisticamente significativo
(p<0.05).

De los pacientes controlados, el 64% (18/28)
tuvo cambio posoldgico segun la IF, vy 10
pacientes no (7 por no necesitarlo y 3 por
finalizar el tratamiento sin modificacion).
Comparado con al afo anterior, hubo
un aumento significativo (p<0.05) en el
porcentaje de pacientes controlados que
tuvieron cambios posoldgicos (64% vs
20%), 13 cambios fueron por valores por
encimay 5 por debajo del rango terapéutico
recomendado por el Consenso, versus el
afo anterior en el que todos los cambios
fueron por valores supraterapéuticos.
(Tabla 1)
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195 285
41 (21%) 62 (22%)
10 28
24% 45%

2 18
20% 64%
34 2.1
10.6 15.9
16/34 22/59
47% 37%
8.5 10.3
* 10

* 36%

Tabla 1. Comparacion de variables para verificar cumplimiento del consenso internacional de

Farmacéuticos sobre terapéutica con VC

DISCUSION

En las Ultimas décadas en numerosas
publicaciones otros autores claramente
demostraron el valor y el impacto sanitario
y econdmico que tienen las IF; entre
ellas en la reduccion de efectos adversos
prevenibles (6), en la disminucion de
tiempos de estadia en internacion (7),
en la reduccion de la mortalidad (8) y en
la reduccion de los gastos asociados a
medicamentos (9). En nuestra institucion
los datos obtenidos muestran que la IF
propicid un aumento muy importante en
el nimero de cambios posoldgicos lo que

demuestra la efectividad de la IF en la
optimizacion de los tratamientos.

Si bien la adherencia al Consenso casi se
duplicd (45,2% vs 24%), todavia se mantuvo
baja, esto en parte se puede deber a la baja
adherencia en la UTI, en la que ademas el
pedido de las VCM debia realizarlo solo
el terapista; se lograria mayor adherencia
si todos los pedidos de VCM los pudiera
realizar el farmacéutico clinico.

Es importante sefalar que la nefrotoxicidad
asociada a VC relacionada con los
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valores por encima del rango terapéutico
recomendado, se asocia con un aumento
de los costos médicos directos (10), vy las
concentraciones plasmaticas por debajo
de los valores minimos no solo complican
la eficacia del tratamiento sino también
influyen para aumentar la resistencia, lo que
también conlleva a un aumento de costos a
futuro, ambas situaciones podrian evitarse
con la optimizacion de los tratamientos a
través de monitoreos farmacocinéticos
gue aseguren que el régimen posoldgico
elegido es el adecuado para mantener los
niveles plasmaticos dentro de los valores
recomendados.

El monitoreo de drogas para la
individualizacion de las terapias hace
imprescindible el rol del farmacéutico clinico
como integrante del grupo interdisciplinario
tratante, encargandose del seguimiento,
control y de las modificaciones necesarias
para su optimizacion.

e CONCLUSIONES

LalF tuvounimpacto muy positivo reflejado
en un aumento importante en la adherencia
al Consenso y en el numero de cambios
posolodgicos efectuados, evidenciando el rol
clave del farmaceéutico clinico en el control
y seguimiento farmacocinético en la terapia
individualizada del paciente.
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Resumen

e ANTECEDENTES

La Enfermedad Celiaca (EC) es Ia
enfermedad  intestinal  crdonica  mas
frecuente; es una enfermedad autoinmune
vy sistémica que se caracteriza por la
intolerancia al gluten. El Unico tratamiento
es la dieta libre de gluten (LG).

Se define medicamento LG aquella
especialidad medicinal (EM) preparada
Unicamente con ingredientes que no
contienen prolaminas del gluten ni
presentan contaminacion cruzada. Las
mismas deben estar identificadas con el
mismo simbolo de los alimentos libres de
gluten.

« OBJETIVO

Identificar aquellas EM orales que forman
parte del vademécum del HGAET vy que, por
presentar informacion adecuada, fueron
aptas para ser utilizadas por pacientes con
EC.

+ METODO

Se realizo el relevamiento de la informacion
de los envases primarios, secundarios y de
los prospectos de todas las EM disponibles.
Se compard la informacion obtenida con
los datos brindados por el buscador de
la ANMAT para medicamentos libres de
gluten.

e RESULTADOS

Se evaluaron 123 EM orales. De estas sdlo
4 (3.3%) tuvieron el simbolo LG en su
envase secundario. El nUmero de EM aptas
para celiacos hallados en el buscador de la
ANMAT fue de 14 (11.4%), de las cuales solo
una presentd el simbolo LG en su envase
secundario.

+ CONCLUSION

Se observd muy baja prevalencia en los
medicamentos estudiados con informacion
adecuada para enfermos con EC.

Al analizar los resultados obtenidos vy la
discrepancia entre la informacion provista
por el fabricante con la obtenida del
buscador de ANMAT, se vuelve relevante
el rol del farmacéutico para interpretar la
composicion de las EM no rotuladas como
libres de gluten, para asesorar a pacientes
vy meédicos en la identificacion de los
medicamentos aptos para celiacos.

e PALABRAS CLAVES
Medicamentos libres de gluten.
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ABSTRACT:

¢ BACKGROUND

Celiac disease (CD) is the most frequent
chronic intestinal disease; It is an
autoimmune and systemic disease that is
characterized by gluten intolerance. The
only treatment is the gluten-free diet (FG).
FG medicine is defined as a medicine (M)
prepared only with ingredients that do
not contain gluten prolamines and do not
present cross contamination. They must be
identified with the same symbol of gluten-
free foods.

* OBJECTIVE

To identify those oral M that are part of
the HGAT vademécum and that, due to
presenting adequate information, were
suitable for use by patients with CD.
Method: The information of the primary
and secondary packaging and leaflets
of all the available M was surveyed. The
information obtained was compared with
the data provided by the ANMAT search
engine for gluten-free medicines.

e RESULTS

123 oral Ms were evaluated. Of these only 4
(3.3%) had the symbol FG in its secondary
packaging. The number of eligible M for
celiacs found in the search engine of the
ANMAT was 14 (11.4%), of which only one
presented the FG symbol in its secondary
packaging.

e CONCLUSION

Very low prevalence was observed in the
studied drugs with adequate information
for patients with CD.

By analyzing the results obtained and
the discrepancy between the information
provided by the manufacturer and the one
obtained from the ANMAT search engine,
the role of the pharmacist to interpret the
composition of non-labeled M as gluten-
free to advise patients and physicians
becomes relevant in the identification of
drugs suitable for celiacs.

« KEY WORDS
Gluten-free medication.

*El presente trabajo ha sido presentado en el XVIII Congreso Argentino de Farmacia
Hospitalaria, realizado en la ciudad de Cordoba en noviembre de 20]18.
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+ INTRODUCCION

La Enfermedad Celiaca (EC) esunproblema
importante para la Salud Publica por ser
la enfermedad intestinal cronica mas
frecuente.! Es una enfermedad autoinmune
vy sistémica que se caracteriza por la
intolerancia al gluten, complejo proteico
presente en los siguientes cereales: trigo,
avena, centeno y cebada.?

La prevalencia en la poblacion general
es del 1%.2° y se presenta en personas
genéticamente  predispuestas  y  de
diferentes grupos etarios.

En su presentacion clasica evoluciona
con sintomas gastrointestinales (diarrea,
estomatitis, malabsorcion, pérdida de
peso, desnutricion, distension abdominal),
producto de la alteracion de la arquitectura
de las vellosidades del intestino delgado.?®4

El Unico tratamiento disponible vy efectivo
es una dieta libre de gluten? Debido a
que el mismo debe ser de por vida, su
efectividad depende de la adherencia a la
dieta libre de gluten?®. La misma incluye
no solo a los alimentos sino también a los
medicamentos, sean estos ingeridos en
forma eventual o en forma cronica.

Se define aun medicamento Libre de gluten
a aquella especialidad medicinal (EM)
preparadauUnicamenteconingredientesque
por su origen natural, o por su tratamiento
de purificacion, no contienen prolaminas
procedentes del trigol.Las especialidades
medicinales libres de gluten deben ser
identificadas con el mismo simbolo con el
que se identifican a los alimentos libres de
gluten!

farmacéuticas orales
capsulas, soluciones vy

Los formas
(comprimidos,

jarabes) disponibles en Argentina pueden
contener entre sus excipientes algun
tipo de almiddn, ya sea como diluyente,
aglutinante, desintegrante o carrier en
formas de liberacion controlada. Solo los
almidones provenientes del trigo, la avena,
el centeno o la cebada contienen gluten,
mientras que los otros tipos de almidones,
como el proveniente del maiz, no lo
contienen y son inocuos para las personas
con EC.

e OBJETIVOS

Se propone identificar aquellas EM
orales, presentes en el vademécum del
Servicio de Farmacia del HGAET, que
presentan informacion adecuada para
ser utilizadaspor pacientes con EC, tanto
internados como ambulatorios.

Ademas, se propone realizar un analisis
de la composicion de los excipientes que
constituyen las diferentes EM consideradas,
con el fin de identificar aquellos
medicamentos aptos para pacientes con EC
pero carentes de la informacion adecuada.

+ MATERIALES Y METODOS

Se realizd un estudio descriptivo en
el cual se relevaron” EM orales. Se
clasificaron segun su forma farmacéutica
(comprimidos, comprimidos recubiertos,
comprimidos dispersables, capsulas,
aerosoles, gotas orales, gotas para
nebulizar, jarabes). Ademas, se realizd
una lectura y evaluacion detallada de
la informacion presentada, tanto en los
envases primarios y secundarios, como en
los prospectos de las distintas EM. Luego,
la mencionada informacion se cotejo con
el listado brindado por el buscador de
la ANMAT para medicamentos libres de
gluten.
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Ademas, por medio de la lectura de los
prospectos y de la informacion exhibida
en los diferentes envases,se realizo el
relevamiento de los excipientes que se
hallaban presentes en las EM evaluadas,
con el fin de constatar su aptitud para
enfermos celiacos.

Se consideraron medicamentos aptos, por
la presencia de informacion adecuada,
para pacientes celiacos a aguellas EM que
presentaron el logotipo correspondiente, se
encontraron en el listado de medicamentos
aptos para enfermos celiacos obtenido por
el buscador de ANMAT o presentaron una
composicion de excipientes adecuada para
la enfermedad en estudio.

e RESULTADOS

Se relevaron 123 EM provenientes de 46
laboratorios  distintos con la siguiente
distribucion de formas farmaceéuticas: 51.2%
(63) comprimidos, 35%(43) comprimidos
recubiertos, 7.3%(9) capsulas, 0.8%(1)
comprimido dispersable, 0.8%(1) aerosol,

0.8%(1) gota oral, 1.6%(2) gotas para
nebulizar, 2.4%(3) jarabes.

Del total de medicamentos relevados solo
el 4 (3.3%) tuvieron el simbolo de libre
de gluten en su envase secundario. Las
cuatro especialidades arriba mencionadas
pertenecieron a dos laboratorios
diferentes.

El niumero de EM, aptas para celiacos,
hallados por el buscador de la ANMAT
ascendio a 14 (11.4%), de las cuales solo una
tuvo el simbolo libre de gluten en su envase
secundario. Los otros tres medicamentos
restantes,que presentaron el simbolo libre
deglutenensuenvasesecundario, no fueron
encontradosen la lista de medicamentos
aptos para pacientes celiacos obtenida por
el buscador de la ANMAT.

Al considerar la composicion de excipientes
de las EM estudiadas, los mismos se
distribuyeron de la siguiente manera:

B NO CONTIENEN
ALMIDON

M CONTIENEN ALMIDON
LG

" CONTIENEN ALMIDON
SIN ESPECIFICAR TIPO

W SIN DATOS DE
EXCIPIENTES

GRAFICO 1: DISTRIBUCION DE EM SEGUN EXCIPIENTES
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+ DISCUSION

La informacion contenida en los envases
primarios, secundarios y en los prospectos
de los diferentes medicamentos relevados
fue muy variable, y no siempre coincidio con
la informacion obtenida por el buscador de
la ANMAT.

Al considerar esta discrepancia se hace
relevante el analisis de la composicion
de cada medicamento para definir si es
apto para pacientes con EC. En el caso
de aquellos medicamentos carentes de
informacion alguna o con almidon sin
especificar, se hace presumible que puedan
haber sufrido, en su proceso de fabricacion,
algun tipo de contaminacion cruzada.

A pesar de no estar establecido, en la
normativa vigente, el lugar en el que
debe estar incorporado el simbolo que
identifica al medicamento libre de gluten,
creemos que deberia figurar en el envase
primario junto con los ndmeros de lote vy
vencimiento.

La ANMAT insta a los laboratorios
productores de especialidades medicinales
a declarar cuales de sus medicamentos son
libres de gluten®, pero no obliga a que haya
alternativas terapéuticas libres de gluten.

e CONCLUSIONES

Se observd una muy baja prevalencia de
EM que presentaron informacion adecuada
de aptitud para pacientes con EC: 3.3% (4)
presentaron el simbolo correspondiente
v 1,4%(4) fueron encontrados en el
buscador de la ANMAT.

Ademas, se encontrd un 2%(2) de las EM
que presentaron en sus prospectos almidon
sin especificar y un 9%(11) no presentaron
informacion alguna. Por lo que se sugiere
en estos casos buscar EM alternativas que
brinden mayor certeza.

Ademas, al considerar los resultados
obtenidos se observd una importante
discrepancia entre la informacion obtenida
del analisis directo de las EM estudiadas
y la informacion hallada por medio del
buscador de ANMAT.

A partir del presente trabajo se pone
de manifiesto el rol preponderante del
farmaceéutico en asesoramiento a los
pacientes con EC enlo referente a la aptitud
de las diferentes EM, principalmente
en aquellos casos donde es necesario
analizar la informacién contenida en los
prospectos.®’
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“La validacion incrementa la seguridad del paciente mediante la prevencion de errores de

medicacion, asi como la deteccion de necesidades de atencion farmacéutica”

+ INTRODUCCION

La eficacia de la terapia oncoldgica con
farmacosconstituyeunadelasmodalidades
basicas del tratamiento del cancer. Sin
embargo, una vez que el médico ha
realizado la prescripcion, su administracion
plantea diversos inconvenientes, tal como
la toxicidad elevada que se manifiesta,
incluso cuando la indicacion terapéutica
es correcta.

Los agentes guimioterdpicos a menudo
presentan estrecho margen terapéutico vy
son usados en regimenes complejos con
mas de una droga. Esto requiere ajustes
va sea por superficie corporal, peso del
paciente, por la funcion renal, etc.

La validacion de la prescripcion contribuye
a que el tratamiento prescrito esté
debidamente adaptado y sea adecuado
para el paciente segun su condicion clinica
especifica. Esta validacion es, por tanto,
una medida para incrementar la seguridad
del paciente mediante la prevencion
de errores de medicacion, asi como la
deteccion de necesidades de atencion
farmacéutica @

+ PROPOSITO

El propdsito de este documento es
establecer las recomendaciones para una
correcta validacion farmacéutica que
promueva el uso seguro de medicamentos
guimioterdpicos y medicamentos de
origen bioldgico y que pueda ser adaptada
a la realidad de cada centro.

e ALCANCE

Este documento puede ser utilizado
como referencia por farmacéuticos que
se desarrollen su labor en el campo de
la oncologia, la oncohematologia, la
reumatologia y cualguier otro campo de
la medicina que involucre la utilizacion
de quimioterdpicos y/o medicamentos de
origen bioldgicos. Estas recomendaciones
pueden ser utilizadas para unificar criterios
y estandarizar la practica diaria de los
farmacéuticos que se desempenen en
estas areas de trabajo.

+ METODOLOGIA

Datos del prescriptor

- Comprobar la presencia de los datos
identificativos del prescriptor, incluyendo
su firma vy sello o identificativo electronico
correspondiente.
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- Comprobar que el prescriptor es un
profesional autorizado para prescribir este
tipo de medicamentos, de acuerdo con los
requerimientos de cada centro.

Puntos a Verificar

- Nombre y apellido

- Edad

- Numero de documento

- Numero de historia clinica.

- Diagnostico vy estadio.

- Protocolo a realizar, nimero de ciclo vy
fecha calendario.

- Datos antropométricos del paciente:
peso (kg), talla (cm) v superficie corporal
- Alergias conocidas a algun medicamento.
- Clearence de creatinina vy funcion
hepatica.

Aspectos del tratamiento

- Correlacion entre el protocolo vy la
patologia.

- Dosis metro cuadrado, dosis
correspondiente al paciente y horario de
administracion.

- Fecha del tratamiento, numero del ciclo
(p. €], ciclo 1 de 4) y ciclos totales que
debiera realizar el paciente.

- Duracion del tratamiento. En infusiones
continuas de varios dias deberian
especificarse las dosis diaria y total a
administrar.

- Orden de administracion y via de
administracion. En caso de la via parenteral:
Diluyente, volumen del mismo, tiempo de
administracion, necesidad de filtros. Para
agilizar este punto, se debe contar con
fichas o monografias de cada droga que
especifique toda la informacion necesaria
para la correcta validacién (consultar
monografias AAFHFO)

- Comprobar que las unidades son
adecuadasy consistentes (p.ej., miligramos,
gramos, unidades internacionales, etc.).

- Comprobar que la dosis prescrita se

pueda medir con precision. La dosis
prescrita se podrd redondear hacia arriba
o hacia abajo dentro del 5% segun sistema
del dose-banding (e intentando que sea el
menor porcentaje posible). Dose-banding
es un sistema a través del cual el médico
prescriptor y el farmacéutico acuerdan
redondear la dosisenun +/-5 % 0 10% para
estandarizar las preparaciones y agilizar
los tiempos de atencion 3,4
-Enelcasodetratamientosantineoplasicos
orales, comprobar que la dosis prescrita
es compatible con las presentaciones
comerciales disponibles.
- Se deberd comprobar gque los cambios
en las fechas de administracion, motivados
por la disponibilidad de recursos, estén
dentro de un intervalo de flexibilidad
acorde con el protocolo de tratamiento
- Si la elaboracion esta centralizada,
con las condiciones técnicas y edilicias
apropiadas, se deberd comprobar la
estabilidad de las preparaciones, motivado
por la disponibilidad de recursos, para
garantizar la continuidad del tratamiento.
- Los datos antropométricos deberan
comprobarse en cada uno de los ciclos de
tratamiento y los valores extremos deberan
ser confirmados. En términos generales, se
consideran valores extremos en adultos
los siguientes:

>Talla> 2m.

> Peso > 100 kg o < 40 kg.

> [ndice de masa corporal > 35 kg/m?

> Superficie corporal > 2,3 m?
- En aquellos centros donde aplican el
sistema de dose-banding comprobar si la
superficie corporal (SC) en la prescripcion
difiere mas del porcentaje establecido. 34
- Comprobar si las medidas para la
prevencion de toxicidad segun las
drogas que formen parte del protocolo
estan  prescriptas correctamente  (E].
hiperhidratacion, nefroproteccion,
neuroproteccion, anti eméticos, profilaxis
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antibidtica, etc.)

- Evaluar si la dosis indicada no excede la
dosis maxima permitida, especialmente en
los casos de valores extremos.

- Evaluar si se requiere algun ajuste/
modificacion en funcion del clearence de
creatinina, funcion hepatica, hemograma.
- Evaluar situaciones especiales: embarazo,
extremos de edad, etc.

- Calcular la dosis total acumulada vy
verificar que esta no supere el limite
aceptado.

Recomendaciones para la disminucién de
errores en la prescripcion

La participacion del farmacéutico en
el disefio del modelo de prescripcion
es esencial para disminuir errores de
medicacion y para facilitar el proceso de
validacion farmacéutica.

No se aceptardn prescripciones verbales
de medicamentos antineoplasicos. Sdlo
serd permitido para otros medicamentos,
ante una situacion clinica de urgencia si
existe un procedimiento establecido en el
centro. En cualquier caso, deberdn guedar
debidamente documentadas.

1. Prescripcién electrénica

La prescripcion electréonica de la terapia
antineoplasica es una herramienta
gue facilita el proceso de prescripcion
integrando  todas las variables que
intervienen en esta y mejorando la
seguridad de los pacientes. Sin embargo,
no es por si sola suficiente para garantizar
maxima seguridad.

El uso de los sistemas de prescripcion
electronica debe optimizarse de acuerdo
al escenario donde se apliqgue y deben
contemplar la integracién en/con otros
sistemas electronicos como el de la historia
clinica informatizada.

Aungue los sistemas de prescripcion
electronica de terapia antineoplasica
pueden variar, el objetivo de todos ellos
es proporcionar una herramienta para una
prescripcion efectiva, segura y eficiente.
Y para ello, se deben cumplir principios
generales:

- Precision y exactitud. La prescripcion
debe reflejar con precision lo que el
médico quiere prescribir y no estar sujeta
a una posible interpretacion o dificultad en
la comprension.

- Estandarizacion. Se debe definir las
variables para establecer patrones de
prescripcion definidos que eliminen
sesgos al azar. Se prevera incluir todos
los aspectos posibles, incluyendo los
regimenes de terapia antineoplasica,
las terapias de soporte (antiemeéticos,
hidratacion, etc.) y los tratamientos para las
reacciones de hipersensibilidad y toxicidad.
La prescripcion de antineoplasicos
debe hacerse mediante regimenes de
tratamiento, y no mediante la prescripcion
de farmacos de manera individual.

- Automatizacion. Siempre que sea posible,
los calculos deben hacerse de forma
automatica por el programa informatico
para reducir la carga de trabajo y evitar
errores. Es el caso de la superficie corporal,
el drea bajo la curva, la dosis por kilogramo,
etc. que en una situacion ideal ofreceria
al prescriptor los datos previamente
informados de otras secciones de la
historia electronica para su calculo.

- Herramientas de control y soporte. El
sistema debe proporcionar arboles de
decision y alertas de rango de dosis, limite
de dosisacumulada, alergias, interacciones,
reducciones de dosis.

- Flexibilidad. Posibilidad de modificacion
segun cambien los tratamientos vy
teniendo en cuenta la incorporacion de
nuevos esgquemas de tratamiento. Deben
incluirse también los esguemas de los
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ensayos clinicos, que se modificaran
segun las enmiendas gue eventualmente
se produzcan. Pueden separarse los
tratamientos de soporte (p. ej., pauta
preventiva antiemética) del esguema de
tratamiento antineopldsico para tener la
posibilidad de modificar uno sin tener que
modificar todo el esquema.

- Integracion multidisciplinar. El sistema
debe hacer posible la integracion de los
diferentes profesionales implicados en la
prescripcion, validacion, preparacion vy
administracion de la terapia antineoplasica.
A su vez se puede contemplar un esquema
de permisos diferenciales a medida que
el paciente va atravesando las diferentes
etapas del proceso y de esta forma no se
preparen medicamentos a pacientes no
aptos clinicamente.

- Eficiencia, fiabilidad y facilidad de uso. El
sistema debe ser disefado de manera que
el flujo de informacion sea rapido, seguro y
eficiente, disponible de manera “universal”,
es decir, en cualguier momento y en
cualguier lugar. Ademas, debe ser |0gico,
intuitivo y facil de usar.

2. Prescripciéon manual

Prescribir preferentemente por principio
activo, excepto en aqguellos casos en
gue la prescripcion por marca comercial
pueda reducir posibles confusiones (p. ej.,
formulaciones galénicas diferentes).

- Nunca abreviar el nombre del farmaco.

- No usar simbolos quimicos ni siglas
utilizadas previamente en ensayos clinicos.
- Se debe tener cuidado cuando un numero
precede a un nombre de medicamento (p.
ej., 6-mercaptopurina o 5-fluorouracilo) va
gue esto puede ser mal interpretado como
una instruccion de dosificacion. El numero
anterior puede omitirse en la mayoria de
los casos si se ha acordado previamente.

- En general, utilizar el sistema métrico
(kg, g, mg, etc.) y los numeros arabigos (7,

2, 3, ..). En aquellos farmacos en gue se
utilizan otras unidades de forma habitual
(p. ej., bleomicina), se debe tener especial
precaucion para evitar confusiones entre
unidades y mg.
-Seguirsiempreunordenenlaprescripcion:
nombre del medicamento, dosis y unidad
de dosis, forma farmacéutica, frecuencia
de administracion y via de administracion.
- Se debe indicar la dosis por factor de
paciente especifico (es decir, X mg/m2) v la
dosis calculada que debe ser administrada.
- El redondeo de dosis a numeros enteros
0 a un punto decimal debe ser considerado
para dosis mayores en adultos.
- No usar ceros después de una coma. (5.0
mg puede confundirse con 50 mg)
- Si usar ceros delante de una coma.
- Expresar puntos para separar en millares,
por ejemplo, Asparaginasa 10.000 Ul o
Asparaginasa pegilada 3.750 UI.
- En caso que el protocolo incluya la
administracion de medicamentos por via
oral se recomienda:

> No aplastar, cortar, triturar,
disolver comprimidos o capsulas en casa.
En caso de ser necesario se evaluara con el
farmaceutico la mejor opcion.

> Especificar la dosis exacta para
cada administracién vy no la dosis diaria
total. Si es necesario se incluirad el niumero
de comprimidos entre paréntesis.

> Incluir la duracion del tratamiento.

> Para preparaciones liquidas,
expresar la dosis en peso y volumen,.
Confirmar el volumen especifico total de
cada administracion.

> EI volumen a administrar se
especificara preferentemente en mililitros.
En las prescripciones en gotas se anadira
la equivalencia en mililitros, siempre que
proceda.

> Evitar el uso innecesario de
decimales y de fracciones.

> Dejar suficiente espacio entre el
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nombre del medicamento, la dosis vy la
unidad de dosificacion.

> Se utilizarad preferentemente el
formato horario de 24 h, por ejemplo, para
indicar un horario de administracion de un
medicamento 19 hs.

> Las pautas de tipo 1-1-1, o 1/0/1,
se refieren a las comidas principales:
desayuno-comida- Deberan
estar acompahadas de la comida
correspondiente o en su defecto de las
abreviaturas aceptadas (De-Co-Ce), para
noinduciraerroral paciente. Sedebe anadir
la forma farmacéutica, dosis, temporalidad
vy pauta horaria si fuese necesario.

> Evitar utilizar expresiones
simplificadas de la pauta de tratamiento
en esquemas con periodos de descanso,
va que pueden inducir a error (p. e€j,
trifluridina-tipiracilo 5-0-5-0, sunitinib 4/2,
etc.).

cena.

- Cuando sea necesario enviarla a una
ubicacion diferente, se realizara mediante
escaneado y envio por via electronica,
nunca por fax, ya que el envio de faxes
produce una copia deficiente del original y
puede dar lugar a errores en las lineas que
ocultan puntos decimales o cuando los
detalles de la dosis aparecen incompletos.
- Prescripcion de terapia intratecal:
especificar la via de administracion como
“INTRATECAL” escrita en su totalidad,
en mayusculas y en negrita para los
formularios generados en computadora.
La abreviatura “IT” es inaceptable.

- Medicamentos orales: las instrucciones
deben indicar como deben administrarse
los medicamentos conrespecto alaingesta
de alimentos e indicar si determinados
tipos de alimentos pueden afectar la
actividad de la medicacion.

- Las ordenes médicas de antineoplasicos
orales deben ser incluidas con o6rdenes de
antineoplasicos parenterales para permitir

una validacion apropiada y controles de
seguridad.

- Evitar el uso de carbonicos.

- Contar con un espacio para la firma del
responsable de la administracion donde
a su vez pueda consignar observaciones
durante el procedimiento (ej. horarios
reales de infusion, o eventos durante la
infusion)

- De ser posible establecer junto con
el  médico prescriptor un  sistema
estandarizado para las correcciones de
dosis que puedan ocurrir para evitar
tachaduras o acotaciones gue puedan
generan confusion.

Prescripcién pre-impresa

Las prescripciones preimpresas deberan
cumplir las siguientes caracteristicas:

- Ser claras, inequivocas y estar disponibles
para todos los prescriptores.

- Haber sido aprobadas individualmente
por un comité multidisciplinario designado
por el centro.

- Incluir el nombre del régimen aprobado
y el diagnodstico tumoral para el que esta
indicado.

- Contar con un espacio para la firma del
responsable de la administracion donde
a su vez pueda consignar observaciones
durante la administracion (horarios reales
de infusidon, o eventos durante la infusion)
- Ademas del nombre del medicamento
antineoplasico genérico, deben incluir
tratamiento de soporte apropiado para el
esguema antineoplasico correspondiente.
- Incorporar instrucciones de dosificacion
y administracion para cada farmaco, asi
como el dia y hora de administracion de
cada dosis.

- Revisarse anualmente vy cuando se
produzcan cambios, indicar la fecha vy
referencia de la Ultima revision.

- Emitir una copia que se pueda adjuntar a
la historia clinica individual.
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- Proteger la edicidon para evitar cambios
accidentales en la informacion preimpresa.
Implementar medidas de control (p. ej.,
copia maestra aprobada por una persona
diferente a la que prepard el documento).
- Establecerjunto conelmédico prescriptor
un sistema estandarizado para las
correcciones de dosis gue puedan ocurrir
para evitar tachaduras o acotaciones que
puedan generan confusion
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Te invitamos a participar del XIX Congreso Argentino
de Farmacia Hospitalaria

' Aniversario
I g Ghgpetioa
s A
Phou DUl Zomplien:

AAFH 50 afos de trayectoria Cincuenta aios han pasado, afios de compromiso y
esfuerzo, aios transitando el camino que conduce a la excelencia profesional

Ejes tematicos:

-MIRADAS .. la mirada del otro nos constituye

-REDES .. alianzas y relaciones que nos ayudan a elegir y decidir en un entorno complejo
y cambiante

- ESPECIALIZACION ... del especialista, construccién del conocimiento y evolucién de la
practica buscando los mejores resultados para el paciente y el sistema sanitario

- DESAFIOS ... preparandonos para enfrentar el futuro, potenciar capacidades y desarro-
Ilar competencias para afrontar nuevos desafios

Del 23 al 25 de Octubre de 2019.
HOTEL SHERATON MAR DEL PLATA



REVISTA DE LA

AAFH



