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FARMACOS BIOSIMILARES VS GENERICOS

- Las HBPM se obtienen de la fragmentacion y
purificacion de la mucosa intestinal porcina.

« Una heparina biosimilar incluye una version de un
farmaco biologico, de referencia o de marca, cuya
patente ha expirado. Se denomina “version del
principio activo”, por la complejidad y la
heterogeneidad de estos farmacos.

- La patente del farmaco ha expirado, pero NO los
meétodos y técnicas que el fabricante emplea para su
desarrollo y produccion.

« Cada fabricante tiene unos metodos de produccion
diferentes. Por tanto, procesos diferentes dan lugar a
productos diferentes. Nunca se puede hablar de
copias idéenticas.



FARMACOS BIOSIMILARES VS GENERICOS
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Sanidad ordena retirar nuevos medicamentos con
valsartan fabricados en China

o Desde el pasado 5 de julio, en Espaiia se estan revisando todos los medicamentos con valsartan

Consulta la portada de EL PAIS, edicién nacional, del 28 de noviembre »

SALUD»

Sanidad retira nuevos lotes de farmacos contra la
hipertension

El ministerio detecta una posible impureza carcinégena en mas medicamentos que contienen valsartan

 Las HBPM biosimilares tratan la misma patologia
empleando la misma dosis que el medicamento de
referencia, aunque el mecanismo de accion y
farmacocinética sean muy especiales
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El TEP es la primera causa médica de mortalidad tras cirugia bariatrica. Los pacientes
candidatos a Cirugia Bariatrica tienen un riesgo moderado o alto de trombosis (Caprini >4)

Se estima que hay un riesgo de Trombosis Venosa Profunda entre el O y 54% y de
Tromboembolismo Pulmonar de entre Oy 6,4%.

Los protocolos de profilaxis multimodal con cirugia minimamente invasiva, movilizacién -

precoz, y utilizacion combinada de medios mecanicos y farmacoldgicos aumentan la SOC,IEDAD ESPANOLA DE
seguridad de los pacientes, aunando la mayor eficacia antittombdética con el menor riesgo CIRUGIA DE LA OBESIDAD Y
hemorragico ENFERMEDADES METABOLICAS

Documento avalade por el Comité Cientifico de la Sociedad Espariolo
de Cirugio de lo Obesidod y Enfermedades Metabdlicos (SECO) y de

la Asociacion Espanola de Cirugia ( AEC)




PROFILAXIS TROMBOEMBOLICA

Todos los pacientes que vayan a ser sometidos a cirugia baridtrica deberian ser considerados
de alto riego tromboembdlico y deberian recibir Profilaxis Combinada Mecanica Y
Farmacoldgica.

FACTORES DE RIESGO DE TROMBOSIS TRAS CIRUGIA BARIATRICA

* IMC elevado
Edad avanzada

“Inmovilidad

* Sexo masculino

* Sindrome obesidad-hipoventilacién
Disnea de reposo

* Hipertension pulmonar

* Tiempo quirdrgico superior a 3 horas

* Eventos trombdoticos previos
Insuficiencia cardiaca

* Estados protromboticos

* Estasis venoso

* Estancia hospitalaria superior a 3 dias .
* Terapia hormonal

* Cirugia laparotémica

* Reintervencion en el postoperatorio inmediato

CONSIDERACIONES ESPECIALES

En pacientes en tratamiento previo con Farmacos Antivitamina K o Anticoagulantes orales
de accidn directa, se recomienda su suspension, terapia puente con HBPM previo a la cirugia
y reintroducir el tratamiento habitual a las 48-72 horas tras la intervencion.

No se recomienda utilizar marcadores protromboticos ni realizar de forma rutinaria un
estudio de trombofilia hereditaria y adquirida para establecer la profilaxis antitrombotica.

En los pacientes que van ser sometidos a cirugia baridtrica y presentan una insuficiencia
renal moderada con niveles de aclaramiento de creatinina inferiores a 50 ml/min, debe
valorarse una reduccion de la dosis diaria de HBPM o de fondaparinux.

Los filtros de vena cava temporales no se consideran indicados como medida profilactica
previo a cirugia. Sélo se contempla su uso si se utilizan como terapéutica en episodios de
trombosis tras la cirugia.

PROFILAXIS MECANICAS

Se recomienda la promocion de la DEAMBULACION PRECOZ y la utilizacién sistematica de
medias elasticas de compresion y, preferiblemente, sistemas de COMPRESION NEUMATICA
INTERMITENTE. Estos ultimos deberian reproducir la fisiologia de la deambulacién y por
ello la compresion deberia ser secuencial, circunferencial, progresiva, y con detecciéon del
relleno del sistema venoso.

INDICACIONES DE USO

- Desde el inicio de la cirugia,
hasta el inicio de la deambulacién

- En caso de suspension de la profilaxis farmacolégica
por hemorragia activa o riesgo hemorragico aumentado nera we—

PROFILAXIS FARMACOLOGICA

Se recomienda como primera opcién el uso de Enoxaparina; en el cuadro adjunto se
establece su dosificacion segin el IMC del paciente.

El inicio de la profilaxis farmacoldgica serd 10-12 horas antes de la cirugia o 6-8 tras su

finalizacion. La duracion deberia ser, siempre que sea posible, como minimo hasta 7-10 dias
después del alta hospitalaria.

PROFILAXIS MULTIMODAL AJUSTADA A IMC

DEAMBULACION PRECOZ*
MEDIAS ELASTICAS
COMPRESION NEUMATICA INTERMITENTE

HBPM** - Enoxaparina

IMC 35-40 Siempre 40mg/24h

IMC 41-50 Siempre 30mg/12h 6 60mg/24h

IMC 51-60 Siempre 40mg/12h 6 60mg/24h

IMC>60 Si es posible 40-60mg/12h

Riesgo de
Hemorragia

Siempre No

* La cirugfa Laparoscopica y los Protocolos de Rehabilitacion Multimodal Postoperatoria
incentivan la deambulacién y movilizacién precoz de los pacientes.

** Dosis recomendables para otras heparinas:

- Dalteparina: 5000 UI-7500 Ul/24h - HNF: 5000 Ul/8h o 7500 UI/8h

- Nadroparina: 5700 Ul/24h + Fondaparinux: IMC <40 Kg/m2: 2,5mg/24h
. Tinzaparina:  4.500 Ul/24h IMC 40-60 Kg/m2: 5mg/24h
. Bemiparina:  3.500 UI-5000/24h

Recomendaciones avaladas por el Comité Cientifico de SECO y AEC JUNIO 2016




RESUMEN DE LA 6UIA DE TROMBOPROFILAXIS FARMACOLOGICA.......

HBPM-ENOXAPARINA

35-40 40mg/24h

41-50 30mg/12h 6 60mg/24h

51-60 40mg/12h 6 60mg/24h
>60 40-60mg/12h

Riesgo Hemorragia NO
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HEPARINAS DE BAJO PESO MOLECULAR

!

INHIBIDORES INDIRECTOS
DE TROMBINA + FACTOR Xa



HEPARINA BAJO PESO MOLECULAR (HBPM)

Via intrinseca Via extrinseca

Protrombina (Il) » Trombina (lla)

Fibrinogeno >




/

ENOXAPARINA ——

Trombina (lla)

« ACTIVIDAD ANTI Xa (ANTI Xa / ANTI lla : 2/1)
 PICO ACCION 3- 4 H. PERSISTE ACTIVIDAD 12H
*Vm LARGA: 8-12 horas.

« ADMINISTRACION UNICA CADA 24 HORAS.

« NO NECESITA MONITORIZACION DE RUTINA.

- ACLARAMIENTO RENAL.
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INDICADOR RIESGO DE TROMBOSIS

!

FACTOR ANTI - Xa

[* 4 HORAS DESPUES DE LA 32 DOSIS ( 3° DiA) ]
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AGENCIA DE SEGURIDAD EUROPEA EMA

* FARMACOVIGILANCIA: Los biosimilares, como
cualquier nuevo principio activo biologico, tiene
un seguimiento especial de farmacovigilancia
durante 5 afnos

Enoxaparm-a 239 W
solucion inyect

¥ Este medicamento esta sujeto a seguimiento adlcuonal,- o .
la deteccion de nueva informacion sobre su seguridad. Puede contribus
comunicando los efectos adversos que pudiera usted tener. La parte fin..
de la seccion 4 incluye informacion sobre cémo comunicar estos efectos
adversos.

« TRAZABILIDAD: Obligatoriedad de prescripcion
por marca comercial paratodos los farmacos
biologicos y reportar las reacciones adversas
por marca comercial y numero de lote.




VIA CLINICA DE LA UNIDAD DE OBESIDAD
MORBIDA DEL HUG

PROGRAMA MULTIMODAL DE Unidad de
RECUPERACION POSTOPERATORIA Obesidad Morbida

Via Clinica de la Unidad de Obesidad Maérbida

- . . . .
: q Hospital Universitario
P HOSPITAL de Getaf
© UNIVERSITARIO e Getafte

UNIDAD

OBESIDAD : _

MORBIDA ) GETAFE SaludMadrid
E= comunidad de Madrid

a. Profilaxis trombosis: CLEXANE (Enoxaparina) 60 mg sc/24h.

b. La medicacion oral previa debe ser siempre fragmentada y reiniciarse el dia después de la operacidn, segln pauta médica.
c. Cuando el paciente empiece a deambular se retiraran las medias de compresion elastica.

d. Dieta liquida: infusiones, caldos, actimel 0%, café, zumos colados durante 10 dias.



FARMACOVIGILANCIA'Y TRAZABILIDAD

Real Decreto 1718/2010 sobre receta meédicay ordenes de
dispensacion (modificacion febrero-2014)

Se debe consignar:
a) Datos del paciente.
b) Datos del medicamento:
 Denominacion del/los principio/s activo/s.

e Denominacion del medicamento (marca comercial) si se

trata de un medicamento bioldégico o el prescriptor lo

considera necesario desde un punto de vista medico.

Todos los farmacos biologicos, incluidos los biosimilares,
deben ser prescritos por marca comercial




PRESCRIPCION AMBULATORIA

PRESCRIPCION (Consignar el producto. En caso de medicamento: forma
farmaceutica, via administ, dosis por unidad y unidades por envase).
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PACIENTE (Consignar por el médico: nombre, apeliNgs, CIP o CIPA),

Lo
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“'M & comunidad de madria RECETA MEDICA OFICIA

Duracion del tratamiento

Posologia:
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otivo de la sustitucion

[[] urgencia
[[] desabastecimiento
[C] precio referencia

Firma del farmacéutico

FARMACIA (NIF/CIF, datos de identificacion, fecha dispensacion y firma :
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#% los 10 dias naturales de la fecha prevista para dispenscién
d #na de prescripcidn. La medicacion prescrita no superara los tres
"0. L2 receta es valida para una Gnica dispensacion en la farmacia.
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En cumplimiento del articulo § de la Ley Organica 15/1998, se informa de que est:
incorporados al fichero “Gestion de la Prestacion Farmacéutica” para

la Prestacion Famacéutica, cuyo rgano responsable es la Co

de la Comunidad de Madrid. La inrormacibn sobre la posibifidad de ejercit
acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion podra obtenerse a wravés de
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FARMACIA (NIF/CIF, datos de identificacion, fecha dispensacion y firma
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EN ESPANA, LA SUSTITUCION AUTOMATICA POR PARTE DEL
FARMACEUTICO NO ESTA PERMITIDA PARA FARMACOS BIOLOGICOS




PRESCRIPCION HOSPITALARIA

EN ESPANA, LA SUSTITUCION AUTOMATICA POR PARTE DEL
FARMACEUTICO NO ESTA PERMITIDA PARA FARMACOS BIOLOGICOS




GRACIAS



