Meropenem

Carbapenem con amplisimo espectro de accidn,
destacando por su actividad frente a bacilos Gram negati-
vos (BGN) productores de beta lactamasas de espectro ex-
tendido (ESBL). Restringido a las siguientes situaciones:
Tratamiento empirico de infecciones nosocomiales en areas
con endemia o brote epidémico de infecciones por BGN en
los que los carbapenem sean una opcion razonable, B Tra-
tamiento empirico de infecciones nosocomiales graves que
precisen cobertura antipseudoménica tras fracaso con ce-
fepima o piperacilina/tazobactam, Bl Tratamiento empiri-
co de infecciones nosocomiales graves polimicrobianas tras
fracaso con cefalosporinas y metronidazol o piperacilina/
tazobactam, B8 Tratamiento empirico de infecciones noso-
comiales graves intraabdominales cuando
se sospeche de productores de ESBL, H
Tratamiento dirigido de infecciones
graves por BGN sensibles a
carbapenems en los que
hayan fracasado otras op-
ciones o en BNG multirre-
sistentes donde los carbape-
nems sean una opcion razonable, B
Pacientes neutropénicos con infeccién
nosocomial grave de foco abdominal o
ginecoldgico tras fracaso con cefepima o
piperacilina/tazobactam, [l Tratamiento empirico de in-
fecciones comunitarias o asociadas a cuidados sanitarios si
hay sospecha de productores de ESBL, y Bl Tratamiento
dirigido de infecciones causadas por productores de ESBL
sin otra opcién razonable.

Es la equinocandina de uso mas general, indicada
en candidiasis invasiva y profilaxis de infeccién en trasplan-
te de médula dsea o en neutropenia; asi como en el trata-
miento de candidiasis esofagica en adultos.

Es el azol de mas amplio espectro, abarcando fren-
te al resto a Mucor o Scedosporidium. Esta aprobado en
aspergilosis invasiva, fusariosis, cromoblastomicosis, coc-
cidiomicosis y micetomas en pacientes resistentes a anfo-
tericina B e itraconazol o en aquellos intolerantes a éstos.
En primera linea, se usan en profilaxis de candidiasis orofa-

ringea en inmunodeprimidos o casos muy graves.

Aplican los mismos criterios que apixaban (ver
apartado)

Su uso se limita a infecciones de piel y tejidos
blandos como alternativa a linezolid, siempre que se hayan
probado anteriormente las opciones de primera linea (van-
comicina, linezolid, teicoplanina, daptomicina o tigeciclina)
y se evidencie resistencia o intolerancia a la oxazolidinona
de referencia.
 Tigeciclina

Derivado de minociclina con amplio espectro que
esquiva los mecanismos de resistencia mas frecuentes. Se
admite su uso en infecciones de piel y tejidos blandos com-
plicadas o en infecciones intraabdominales complicadas,
siempre que se hayan probado otras opciones terapéuticas
de primera linea o exista intolerancia a éstas, y se do-
cumente sensibilidad a tigeciclina en anti-
biograma.
| Tolvaptdn |

Antagonista de vasopresina em-
pleado en SIADH, restringido y
| limitado a treinta dias princi-
palmente por sus efectos ad-
versos, algunos potencialmente
fatales. Se aplica en pacientes sin
insuficienia suprarrenal ni hipotiroi-
dismo, debiendo monitorizarse los
niveles de sodio y transaminasas de
forma periddica. Motivos como la hipovolemia, la anuria o
la incapacidad para percibir la sed lo contraindican.

Es el azol de mayor actividad frente a Aspergillus,
e incluye en su espectro a Candida krusei. Se utiliza en el
tratamiento de la aspergilosis invasiva, de la candidemia
en pacientes no neutropénicos, y de infecciones invasivas
graves por Candida resistente a fluconazol. Se administrara
principalmente a pacientes con infecciones progresivas que
impliquen una posible amenaza para la vida. También se au-
toriza su uso en profilaxis de infeccién fngica invasiva en
los receptores de trasplantes alogénicos de células madre
hematopoyéticas de alto riesgo.
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El uso racional del medicamento, una responsabilidad
compartida entre los profesionales sanitarios, garantiza el de-
recho del paciente a acceder al mejor tratamiento disponible.
Para hacerlo posible, una de las medidas que las instituciones
de salud toman es el control del uso de farmacos, no solo a
través de la seleccion de medicamentos para su inclusién en
las guias farmacoterapéuticas, si no también limitando su uso a
circunstancias particulares. El uso restringido (UR) de medica-
mentos, una medida habitual en hospitales de todo el mundo,
aleja la posibilidad de su uso incorrecto, sin animo de suponer
un obstaculo para la prescripcién médica o de convertir ésta
en objeto de fiscalizacidn o inspeccién. Cuando no se establece
por aval legislativo, es la Comisién de Farmacia y Terapéutica
de un hospital la que, por consenso entre sus miembros y con
el apoyo de la institucion, establece unos criterios de uso de
ciertos medicamentos basandose en la evidencia cientifica dis-
ponible.

B ¢QUE MEDICAMENTOS ESTAN SUJETOS AL UR?

Las razones por las que la Comision de Farmacia y Te-
rapéutica opta por restringir la utilizacién de un medicamento
pueden ser muy variadas. Por ejemplo, los antibiéticos apor-
tan razones de peso para su restriccion: se administran a una
importante proporcién de los pacientes, y hay estudios que ci-
fran en mas del 50% la tasa de prescripcion inadecuada, lo que
empuja al desarrollo de resistencias. Su peso en el gasto far-
macéutico de un hospital puede alcanzar el 30%. A la hora de
restringir un medicamento no solo se valora su precio; ademas
de la eficiencia, y quizas con mayor peso, se valoran aspectos
fundamentales sobre seguridad y eficacia.

M CQUIEN VALORA EL UR?

Las solicitudes de uso restringido son valoradas por el
farmacéutico clinico desde el Servicio de Farmacia. De acuerdo
con la legislacion vigente, el farmacéutico es el dnico profesio-
nal sanitario facultado para realizar el acto de dispensacion. La
que es la labor distintiva del farmacéutico no consiste sélamen-
te en la entrega de un medicamento previamente prescrito; en
ella utiliza sus conocimientos y la evidencia cientifica disponi-
ble para verificar las condiciones y autorizar o no la entrega.
Asi, el uso restringido, al igual que el control de estupefacientes
o el cumplimiento de programas de visado de inspeccidn, entra

en las competencias del farmacéutico como parte de la dispen-
sacion.
H (C6Mmo CURSAR UN UR?

A través de la intranet (https://10.15.132.132), el Servi-
cio de Farmacia pone a disposicion de los prescriptores los im-
presos de peticion de farmacos de uso restringido, que deben
remitirse correcta y completamente cumplimentados a Farma-
cia para su revision. En cuanto se verifique que se cumplen los
criterios establecidos se procedera a su dispensacion a través
del sistema de dosis unitarias (para plantas que dispongan de
él) o por pedido de planta (se servira la cantidad necesaria para
24 horas, debiendo confirmar la planta que el tratamiento con-
tinda para seguir dispensando). En los servicios con sistemas
automatizados de dispensacion (UCl y Urgencias), no sera ne-
cesario cumplimentar el impreso si el medicamento tiene stock
en las estaciones (sera preciso consignar la misma informacién
pero de forma digital como paso previo a la retirada). En cual-
quier caso, para que pueda procederse a la dispensacion del
medicamento es obligatorio cumplimentar el formulario, asf
como aportar toda informacién relevante que se solicite desde
Farmacia como parte de la validacion del tratamiento. En caso
de dictaminar en con-
tra, se notificaran
los motivos a través
de JARA. Quedan
exentos de este proceso
los servicios para los cuales
se haya autorizado el uso
del medicamento por
protocolo, los autoriza-
dos a dispensar ciertos
medicamentos (pres-
cripcién por exper- v
tos) o para aquellos
pacientes que ya
recogen la medica-
cion solicitada de
la consulta de Pa-
cientes Externos del
servicio de Farmacia.




Albiimina humana

Las soluciones de alblimina sirven como reemplazo
de las proteinas plasmaticas, actdan incrementando la presion
oncética intravascular, y movilizan fluidos desde el intersticio
hacia el lecho sanguineo. Se emplea en situaciones clinicas muy
puntuales, nunca en primera linea cuando puedan emplearse
expansores plasmaticos. Habida cuenta de ello, se autoriza su
uso en hipovolemia aguda, quemados y en sindrome de distrés
respiratorio en el adulto. Igualmente puede utilizarse en para-
centesis con volumen de extraccion superior a 3L, plasmaféresis
continuada de gran volumen, depuracién extracorpdrea con téc-
nica MARS , en fases intraoperatoria o postoperatoria inmediata
en trasplante de higado, paracentesis evacuadora en ascitis a
tension, sindrome hepatorrenal de tipo 1y como parte del trata-
miento de la peritonitis bacteriana espontanea tras paracente-
sis y con cefotaxima en paralelo. En neonatos puede emplearse
en exanguinotransfusion por hiperbilirrubinemia. La razén de la
restriccion del uso de albtimina radica en su origen como deriva-
do del plasma humano: a las dificultades para obtener materia
prima para fabricar el medicamento, que escasea con frecuencia,
hay que sumar el riesgo - cada vez menor - de adquirir infeccio-
nes transmitidas desde el donante.

Miembro de las equinocandinas, grupo de antiftingi-
cos que inhiben la sintesis de betaglucanos. Son opciones muy
seguras y de excelente eficacia frente a especies de Candiday
Aspergillus resistentes a otras alternativas. Anidulafungina es
equivalente al resto de equinocandinas, restringiéndose su uso
al tratamiento de la candidiasis invasiva en no neutropénicos.
Dado que se metaboliza por proteasas del torrente sanguineo, y
por tanto de forma independiente a la funcién hepatica, es idé-
nea en trasplante hepatico. Por esta misma razén genera escasas
interacciones, lo cual es clave para conseguir niveles estables de
la mayoria de inmunosupresores.

Este nuevo anticoagulante
oral estd indicado en la preven-
cion del ictus y la
embolia sistémi-
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USOS RESTRINGIDOS AUTORIZADOS EN FARMACIA HOSPITALARIA

ataque isquémico transitorio previo, edad = 75 afios, hiperten-
sion, diabetes mellitus, e insuficiencia cardiaca congestiva. Se
autoriza en hipersensibilidad a acenocumarol, cuando el INR no
puede medirse con frecuencia o estd mal controlado. También
se autoriza su uso en algunas circunstancias clinicas, como la
presencia de antecedentes de hemorragia intracraneal. Requie-
re la evaluacion inicial del riesgo tromboembdlico y de algunos
parametros de funcion renal y hepatica, asi como la ausencia de
contraindicaciones y la toma de precauciones especificas, mo-
tivadas por la ausencia de antidoto especifico. Con requisitos
semejantes se autoriza su uso en cardioversion. Su uso al alta
esta supeditado a la aprobacion del visado por la Inspeccién de
Farmacia de Atencidn Primaria, que se tramita aparte. No es ne-
cesario cumplimentar la hoja de uso restringido si, al ingreso, el
paciente ya cuenta con el visado de este medicamento, al enten-
derse que estos criterios han sido ya revisados.

Con caracteristicas equivalentes a anidulafungina (ver
apartado) y micafungina, se distingue de aquellas en su mayor
actividad sobre biofilms y por presentar un metabolismo alta-
mente dependiente de la funcién hepética. Se restringe su uso
a candidiasis invasiva, asi como en aspergilosis invasiva en pa-
cientes refractarios o intolerantes a anfotericina B o azoles. Se
acepta su uso empirico en sospecha de candidiasis en paciente
neutropénico febril.

Se trata de una cefalosporina de nueva generacién com-
binada con un inhibidor de beta lactamasas. Es activo frente a
la mayoria de bacilos Gram negativos aerobios productores de
beta-lactamasas de espectro extendido (ESBL) y Pseudomonas
aeruginosa. Se restringe su uso para el tratamiento definitivo,
sustentado en antibiogramas, de infecciones intraabdominales
complicadas, pielonefritis e infecciones urinarias complicadas
producidas por estos microorganismos. Se acepta su uso empi-
rico siempre y cuando se solicite antibiograma y se demuestre
sensibilidad a otros agentes. También se admite su uso como
primera opcion si se demuestran fracasos terapéuticos con tra-
tamientos antibidticos de amplio espectro en los tltimos tres
meses.

Anticoagulante oral de nueva generacion para el que se
aplican las mismas indicaciones y consideraciones que en apixa-
ban (ver apartado). Se afiade FEVI < 40% como factor de riesgo,
y se consideran como tal la presencia de diabetes, enfermedad
coronaria o hipertension en pacientes de edad = 65 afios.

Antibidtico lipoglucopeptidico cuya principal ventaja

estriba en su larga vida media, que permite su administracion
intravenosa solamente una vez por semana. Esta restringido a
infecciones bacterianas agudas de piel y tejidos blandos, como
alternativa terapéutico al tratamiento con glucopéptidos (van-
comicina o teicoplanina) y otros antibiéticos autorizados para
esta indicacion (daptomicina, tigeciclina y linezolid). Deben
haberse probado dos o mas de estas opciones, documentando
resistencia bacteriana y/o la intolerancia a ellas.

Lipopéptido efectivo frente a numerosos microorganis-
mos Gram positivos, incluyendo Staphylococcus aureus resis-
tentes a meticilina (MRSA) y enterococos resistentes a vanco-
micina (VRE). Su uso esta limitado a endocarditis infecciosa del
lado derecho por MRSA con o sin bacteriemia, y a sepsis grave
o shock séptico por bacteriemias de este microorganismo origi-
nadas por el uso de catéteres o dispositivos intravasculares. En
ambas circunstancias debe evidenciarse una CMI de vancomici-
na =2, o bien haber presentado toxicidad a vancomicina. Se ad-
mite su uso puntual en pacientes para los que se justifique una
mayor susceptibilidad de insuficiencia renal o mielotoxicidad.

Derivado glucosilado de la eritropoyetina humana, con
mayor vida media que la original. Preferentemente debe pres-
cribirse por especialistas en nefrologia y hematologia para las
indicadiones de anemia asociada a insuficiencia renal crénica
y de anemia sintomatica en pacientes adultos con tumores no
mieloides tratados con quimioterapia.

Anticoagulante oral de nueva generacion para el que se
aplican las mismas indicaciones y consideraciones que en apixa-
ban (ver apartado).

Forma glucosilada de la eritropoyetina humana recom-
binante. Se especifica en ficha técnica su uso para el tratamiento
de la anemia sintomatica asociada a la insuficiencia renal cré-
nica y la anemia sintomatica en paciente adulto con neoplasia
no mieloide tratada con quimioterapia. También se indica en
la prevencion de la anemia del prematura, y en programas de
autotransfusion en adultos con anemia moderada, sin déficit de
hierro y programados para cirugia electiva.

Con amplio espectro de actividad frente bacilos Gram
negativos aerobios y anaerobios, es el carbapenem mas suscep-
tible a las carbapenemasas de numerosos de ellos. La Comision
de Farmacia autoriz6 su uso en colecistitis aguda (enfisematosa
0 no), diverticulitis, infeccion intraabdominal comunitaria leve o
moderada, y neumonia adquirida en el ambito sociosanitario.

Filgrastim

Factor estimulante de colonias de granulocitos. Se
aprueba para su uso en las indicaciones de ficha técnica: neu-
tropenia inducida por quimoterapia o radioterapia (excepto en
sindrome mielodisplasico y leucemia mieloide crénica), neutro-
penia inducida por terapia mieloablativa seguida de trasplante
de médula ésea, movilizacion de progenitores hematopoyéticos
de sangre periférica en pacientes y donantes sanos, neutrope-
nia congénita severa con N<500/JL, y en neutropenia ciclica o
idiopdtica asociada a infeccion recurrente severa o a VIH. No
esta indicada en agranulocitosis ni en neutropenia de origen in-
mune.

Las inmunoglobulinas policlonales de origen plasmati-
co, en escasez permanente dado que son productos del frac-
cionamiento del plasma humano, pueden emplearse en innume-
rables indicaciones en hematologia, neurologia, inmunologia e
infectologia, algunos aprobados por la EMEA y otros, mas difi-
ciles de avalar, no. La regulacién de su uso se rige por el Proto-
colo de Utilizacién de IglV Humanas Inespecificas aprobado en
Comision de Farmacia, disponible en la intranet.

La Comision de Farmacia restringe su uso al tratamiento
de la deficiencia de hierro cuando los preparados de hierro oral
no han sido eficaces o, cuando siendo necesaria una reposicion
rapida, se documente que se hayan probado sin éxito otras for-
mas de hierro parenteral (~dextrano, ~sacarosa). El diagndstico
debe sustentarse en pruebas analiticas (hemograma y ferroci-
nética favorables al diagndstico).

Linezolid |
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