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Validacion EOC

CAS CLINIC

Mujer de 31 afios, Esterilidad primaria de 13 afios de evolucion
-Alergia codeina y penicilina. IMC 25. No habitos toxicos
-AP: -Infeccién per Chlamydia a los 15 afios
-2015 salpingotomia derecha por GEU en Brasil, cirugia refractaria
-2018 salpinguectomia bilateral. Anatomia patologica: confirma hidrosalpinx.
-Analitica: Niveles FSH 5 LH 3.6 PRL 25 E 27 HAM 2.18.B+Serologies -. Cariotip 46XX
-Pareja: 1 hija 19 afnos de pareja anterior. O + Serologies -. Cariotip 46 XY normal
-OD Factor tubéarico bilateral
-ESTIMULACION OVARICA CONTROLADA EOC:
-Primer ciclo FIV 18/6/2019 EOC Menopur 75Ul +Gonal 225Ul 10 dias. 1400. E.ectépico.

EDELSINE 0,250/0,035MG 21 -
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON ETINILESTRADIOL+PROGESTAGEN ;Cmp"m" cada 24 30 dies
ores
. PELICULA

_Segundo ciclo FIV 18/12/2019 MENOPUR 1200U1 1 VIAL + 2 JER PREC | \eparpopina 2 Injectable cada 24 Dies 24 dies
DISOLY POLVO Y DISOLV SOL INY I
ZITROMAX 1000MG/SOBRE 1 SOBRE 2 Sobre Monodosis cada .
POLVO PARA SUSPENSION ORAL AZITROMICINA 24 Dies 24 dies
DECAPEPTYL DIARIO 0 1MG 7 VIALES . _
POLVO Y DIS PARA SOL INYECTABLE TRIPTORELINA 1Vial cada 24 Hores T dies
FYREMADEL 0,25MG/0,5ML 5 JERINGAS . .
PRECARG 0 5ML SOLUC INYEGTAB EFG GAMIRELEX 1 Injectable cada 24 Hores 5 dies

! \

Generalitat de Catalunya ~ Institut Catala de la Salut
[ JORNADA DE VALIDAGIOSANITARIR M Ssiiiinenasais 16 catsatut 0 v shints amns
Carvai Dalaly fﬂna



Validacion EOC

4.1, Indicaciones terapéuticas

MENOPUR esta indicado para el tratamiento de esterilidad en las siguientes situaciones clinicas:

B Hospital Universitari de Girona o Estenlidad en mujeres con msuficiencia ovarica hipo o normogonadotrdpica: estimulacion del
ﬁﬁ. Doctor Josep Trueta crecimiento folicular. Induccion de la ovula FICHA TECNICA
mcluyendo sindrome de ovario poliquisticl| ~ 1- NOMBRE DEL MEDICAMENTO
citrato de clomifeno. Decapeptyl diario 0,1 mg polvo y disolveate para solucion inyectable

o Técnicas de regroducci('m asistida [n 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

para inducir el desarrollo de foliculos my ~ Cada vislcontiene 0.1 mg de wiptorelina (scctato)

Protocol de les técniques de (FIVITE), transferecia inraubirica fstosomesid

Este medicamento contiene sodio, pero menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por vial.

reproduccio humana espermatozoides (ICSD). e e s o e A 1
o Esterilidad en hombres con hipogona{ 3 pomara FaRMACEUTICA

assistida paraest

4.1. Indicaciones terapéuticas

UNITAT DE REPRODUCCIO HUMANA Ganirelix esta indicado para la prevencién de picos prematuros de hormona luteinizante (LH) en mujeres
sometidas a hiperestimulacion ovarica controlada (HOC) para técnicas de reproduccion asistida (TRA). En
los estudios clinicos sc utilizo ganirclix junto con hormona foliculoestimulante (FSH) humana

T bis o con corifolitropina alfa, un it

folicular

SERVEI DE GINECOLOGIA | OBSTETRICIA
HOSPITAL DR. JOSEP TRUETA
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Validacion EOC

o ASSIR

e REPRODUCCION HUMANA ASISTIDA CATALUNA

e Atencion especializada de referencia territorial

~

e Unidades pcpprifiraq de RHA J

PRESCRIPCION

e Centros autorizados PUBLICOS/PRIVADOS ddénde se?
realizan las técnicas RHA

EOC e Ginecologos de los centros autorizados

J

e Centros PUBLICOS ddonde se realizan las técnicas

RHA para pacientes antendidos en dichos centros
e Validadores de los centros autorizados

ma._. Hospital Universitari de Girona
77l Doctor Josep Trueta

InstitutCataladelaSalut

100 FIV
l 80 IA
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Validacion

FASE SUPRESION
HIPOFISIARIA: prevencion de
la ovulaciéon prematura

EOC

FASE ESTIMULACION
OVARICA
GONADOTROPINAS

FASE MADURACION
FOLICULAR +
LUTEINIIZACION

ANALOGOS GnRH

Objetivo EOC:
-numero adecuado

-tamano adecuado

AGONISTAS GnRH
TRIPTORELINA Decapeptyl ® sc
LEUPRORELINa Procrin ® sc
NAFARELINA  Synarel® nasal

ANTAGONISTAS GnRH
- CETRORELIX Cetrotide® sc

Ciclo
natural

Ciclo con
estimulacion ovarica

¥

TASA DE NACIMIENTO

- GRANIRELIX

Fyremadel® sc
Orgalugtan ®sc

URINARIAS/RECOMBINAN

GONADOTROPINAS
URINARIAS
MENOTROPINA GMH-HP
Menopur®
UROFOLITROPINA FSH-HP
Bravelle,
Fostipur,Neofertinon ®

GONADOTROPINAS
RECOMBINANTES
CORIFOLITROPINA ALFA
FSH-R

Elnova®

FOLITROPINA ALFA FSH-R
Gonal, Bemfola ®
FOLITROPINA BETA FSH-R
Puregon®

FOLITROPINA DELTA FSH-R*
Rekovelle®

FSH+/- LH

r-hCG
CORIOGONADOTROPINA
ALFA Qvitrelle ®
MENOTROPINA GMH-HP
Menopur®
FOLITROPINA+LUTROPIN
A ALFA

Pergoveris®

LUTROPINA ALFA LH-R
Luveris®
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Validacio EOC

CRITERIO DE VALIDACION
-Indicacion clinica :
Esterilidad primaria factor tubarico

- Edad <40 anos

- N2 ciclos: max 3 ciclos FIV

A AR EVALIDGID ST~ s 38 oo e i



Validacio EOC

Adequacio

v No hay una pauta estandar, dependen del protocolo de tratamiento:
v' Agonistas: Largo o corto
v Antagonistas: Flexible o fijo

v" Pauta individualizada :

EDELSINE 0,250/0.035MG 21

v Ed a d COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON ETINILESTRADIOL+PROGESTAGEN ;Cump"m“ cada 24 30 dies
ores
PELICULA
MENOPUR 1200U1 1 VIAL + 2 JER PREC . i :
7 .
‘/ Reserva Ova rlca DISOLY POLYO ¥ DISOLY S0L INY MENOTROPINA 2 Injectable cada 24 Dies 24 dies
ZITROMAX 1000MG/SOBRE 1 SOBRE 2 Sobre Monodosis cada :
v R t icl POLVO PARA SUSPENSION ORAL AZITROMICINA 24 Dies 24 dies
eSpuesta CICIOS [[oecarertvi piario 0.1MG 7 viaLES . .
POLVO ¥ DIS PARA SOL INYEGTABELE TRIPTORELIMNA 1 Vial cada 24 Hores T dies
: FYREMADEL 0,25MG/0,5ML 5 JERINGAS _ _
anteriores PRECARG 0,5ML SOLUC INYECTAB EFG | CANIRELIX 1 Injectable cada 24 Hores 5 dies

v IMC

GRAN VARIABILIDAD DE PAUTAS DE TRATAMIENTO DE EOC

! \

Girona
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Val

Adequacio

e /

dacio

EDELSINE 0,250/0,035MG 21 -

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON ETINILESTRADIOL+PROGESTAGEN :_lc'}"'""m't cada 24 30 dies ;
ares

PELICULA

MENOPUR 12001 1 VIAL + 2 JER PREC . ) }

DISOLY POLVO Y DISOLY SOL INY MENOTROPINA 2 Injectable cada 24 Dies 24 dies p—

ZITROMAX 1000MG/SOBRE 1 SOBRE 2 Sobre Monodosis cada ]

POLVO PARA SUSPENSION ORAL AZITROMICINA 24 Dies S —

DECAPEFTYL DIARIO 0,1MG 7 VIALES . .

POLYVQ Y DIS PARA SOL INYECTABLE TRIPTORELINA 1Vial cada 24 Hores T dies —

FYREMADEL 0,25MG/0,5ML 5 JERINGAS . .

PRECARG 0 5ML SOLUG INYECTAB EFG | SANIRELIX 1 Injectable cada 24 Hores 5 dies —

EOC

ANTOCONCEPTIVOS ORALES: CONTROL CILO

MENSTRUAL

GONADOTROPINAS: ESTIMULACION OVARICA

PROFILAXIS ANTIBIOTICA EL DIA DE LA PUNCION

FOLICULAR

AGONISTA:MADURACION FINAL OOCITOS

ANTAGONISTA: CONTROL LIBERACION LH
OVULACION ESPONTANEA

! \
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Validacio EOC

Adequacio

L M X J \% S D

1 . 2 3 4 5 6 7
.

8 9 10 1l 12 Hcﬁ 13 14

/]

15 16 17 18 19 20 21

7®
|
22 23 24 25 26 27 28
29 30 31 S 1 2 3

+4

FYREMADEL 0,25MG/0 5ML 5 JERINGAS
PRECARG 0 5ML SOLUC INYECTAB EFG

GANIRELIX

1 Injeciable cada 24 Hores

MENOPUR. 120001 1 VIAL + 2 JER PREC
DISOLY POLVO Y DISOLV SOL INY

MENOTROPINA

2 Injectable cada 24 Dies

DECAPEPTYL DIARIO 0,1MG 7 VIALES
POLVO Y DIS PARA SOL INYECTABLE

TRIPTORELINA

1 Vial cada 24 Hores

Progesterona

Menstruacion

Transferencia embriones

“eZ2egnnn

[Extraccic’m oocitos

Beta-Hcg: test embarazo

1 JORNADH D RLIDAGI0SHATAR
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Validacio EOC

=

v" Eficacia de la Técnica de RHA:

v Tasa nacimientos FIV 10-40% segun edad, n2 embriones transferidos

v' 10-15% pacientes: hiporespondedoras: cancelacion ciclo

v’ <3% pacientes: hiperrespondedoras: SHEO

%

40 4
30\ 27-36%
Probabilidad 20\ 20-26%
s ‘
de éxito ‘ 0
10+
ol

0
v'  Eficacia del tratamiento EOC: A Tt D

v" No diferencias de eficacia entre los anadlogos de GnRH
v" Menor tasa de Sindrome hiperestimulacién ovarica SHEO con antagonistas GnRH

v' No diferencias eficacia/seguridad entre las gonadotrofinas urinarias vy
recombinantes

! \
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Validacion EOC

Seguretat

Hiperestimulacion Embarazo Aborto Embarazo
ovarica multiple natural ectopico

6-12%

! \
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Validacion EOC

Adherencia

EDELSINE 0,250/0,035MG 21 -
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON ETINILESTRADIOL+PROGESTAGEN ;g‘;:’”"m“ cada 24 30 dies
PELICULA
MENOPUR 1200U1 1 VIAL + 2 JER PREC . ] ]
DISOLY POLVO ¥ DISOLY SOL INY MENCTROPINA 2 Injectable cada 24 Dies 24 dies
ZITROMAX 1000MG/SOBRE 1 SOERE 2 Sobre Monodosis cada )
POLVO PARA SUSPENSION ORAL AZITROMICINA 24 Dies 24 dies
DECAPEPTYL DIARIO 0,1MG 7 VIALES . .
POLVO ¥ DIS PARA SOL INVEGTAELE TRIPTORELINA 1 Vial cada 24 Hores T dies
FYREMADEL 0,25MG/0,5ML 5 JERINGAS . .
PRECARG 0,5ML SOLUC INYECTAB EFG GAMIRELIX 1 Injectable cada 24 Hores 5 dies
=
_ - MEDICACIO
e - ANTICQJCEP'HUBMIDUOUS"MM&I.W .........
p‘s‘/y/ F 5' - MENSTRUACIO dissabte-dilluns segdent .......... TS E
} o . = Iniciar medicacié el dimarts/dimecres ............. ....20-22 hores:
) R UIDEGONALIPUREGONIFOSTI’URIOVALEAPIRE(OVELLEIBEMFOLA
CO.. ..... .- Ul DE MENOPUR / PERGOVERIS / MERIOFERT :
Gin .wbmm. L FOLLICULAR eis dies. - .a Consutes Extemes de
o= _ glwwhwoawq-mmu~ma'm1mmmlFMI
‘ U et que s’haura de punxar peis matins (8-10h). —h e 5.5
- Ea O | es : § o
abans puncié ambdés membres de la parella prendran ZITR :
cas que no tinguin al.lérgia a la penicil. lina. i ‘ f )
- La mateixa nit de la puncié fol-licular iniciard FI
mg(nit) vaginal, en cas que es faci transferéncia en fresc.
- L " N
reli

! \
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Validacion EOC

v"  Gran variabilidad de tratamiento en un ciclo EOC:

v' Farmacos asociados en un ciclo EOC
Dias determinados del ciclo, por la noche, y/o por la mafiana

Presentaciones: dosis Unica o viales multidosis

Dosis segun monitorizacion clinica, expresadas en Ul/mcg

Vias de administracion: sc, im, oral, vaginal, topica, nasal...

D N N N NN

Formas farmacéuticas: jeringas precargadas, viales, parches,
%/ & comprimidos, comprimidos vaginales, ...

v" Disponer de un Pla de Medicacié que facilite el cumplimiento

.

TRATAMIENTO COMPLEJO
INDIVIDUALIZAR

EFICACIAY SEGURIDAD

! \
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Validacion ECM
CASO CLINICO

Paciente de 22 afos, con acné de larga evolucion en espalda.

-Refiere lesiones nodulares y quistes dolorosos sobre todo en invierno,
gue dejan hiperpigmentacion residual. Tratamiento previo con
doxiciclina con mejora temporal. Peso actual 74 kg.

-AP: Asma bronquial. Dermatitis seborreica centrofacial en tratamiento
con corticoides topics.

-EF: Acné fototipo IV-V. Presenta algun nodulo activo en espalda y
algun quiste epidermoide de pequefio tamano. Multiples maculas
hiperpigmentadas residuales. No se lo manipula.

-OD: Acné nodulo-quistico en espalda/hiperpigmentacion residual.
-PLAN :
-Iniciar tratamiento con Isotretinoina 20 mg/24 h, DAT: 8.880 mg
-Analitica control 5-6 semanas

! \
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Validacion ECM

MEDICAMENTOS ESPECIAL CONTROL MEDICO
BASE LEGAL:RD 13/2007

PACIENTES

VIGILANCIA ESPECIAL DURANTE EL
TRATAMIENTO

A 4
| esceaowwers

AMBULATORIOS

PRESCIPCION MEDICA

RESTRINGIDA DETERMINADOS

ESPECIALISTAS REQUIERE VALIDACION

CONDICIONES DE USO: reacciones adversas muy graves

"

RESTRINGIDA ESTABLECIDA EN FICHA

TECNICA PROGRAMAS DE CONTROL ESPECIFICO

! \
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Validacion ECM

ORDEN 13 DE MAYO DE 1985 MEDICAMENTOS ESPECIAL CONTROL MEDICO

Vitamina A sistémica:
Isotretinoina

Acitretina

Alitretinoina

Ac. Acetohidroxamico

Talidomida

Clozapina

DERMATOLOGO
Acnhe severo

Psoriasis

Eccema cronico grave

NEFROLOGO/UROLOGO
Urolitiasis por germenes ureasa
Pseudomonas, Klebsiella,Proteus

HEMATOLOGO
Mieloma Multiple

PSIQUIATRA
Esquizofrenia resistente
Psicosis en Parkinson

MEDICAMENTOS PRESCRIPTOR/ CONDICION USO | RIESGO

Teratogenia:
Malformaciones
congenitas
Efectos
neuropsiquiatricos

Teratogenia

Teratogenia
Neuropatia periférica

Agranulocitosis
Miocarditis

4
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Validacion ECM

ISOTRETINOINA

Condiciones de uso:

Formas graves de acné resistente a los ciclos adecuados de tratamiento
convencional:

- acné nodular
- acné conglobata

-acneé con riesgo cicatrizacion permanente

Acné nodular

Medicamento necesario: no respuesta a tratamiento previo

Medicamento no contraindicado: EMBARAZO/LACTANCIA

INSUFICIENCIA HEPATICA
Prescripcion: DERMATOLOGO HIPERLIPIDEMIA

HIPERSENSIBILIDAD

! \
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Validacion ECM

ISOTRETINOINA

Dosis:

-Inicial: 0.5 mg/kg al dia, con alimentos.
-La remision esta relacionada con DAT: 120-150 mg/kg @ Dosis dia 20 mg

DAT: 8.880 mg
Duracion tratamiento: Duracién: 60 semanas
- Segun la dosis/dia: aprox. 60 semanas.

- Si se precisa segundo ciclo, descanso de 8 semanas
entre ciclos.

! \
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Validacion EMC

=

ISOTRETINOINA

Dosis:

-Inicial: 0.5 mg/kg al dia, con alimentos.

-La remisidn esta relacionada con DAT: 120-150
mg/kg

Duracion tratamiento:
-Segun la dosis: aprox. 60 semanas.

Eficacia;
-20 % pacientes precisa segundo ciclo
- Descanso de 8 semanas entre ciclos

- -
r 1
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Validacio ECM

Seguretat

MEDIDAS DE RIESGO

] Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
> AEMPS
<“—  RETINOIDES (ACITRETINA, ALITRETINOINA, ISOTRETINOQINA):
Q) ACTUALIZACION DE LAS MEDIDAS PARA EVITAR L
E ExPosI CION D U RANTE E L EM BA RAZO Y D E 'LAS Informacic relacionada amb alertes de seguretat de medicaments: retinoides
s ADVERTENCIAS SOBRE EFECTOS NEUROPSIQUIATR
O Recomendaciones del Comité para la Evaluacion de Riesgos en
E Farmacovigilancia europeo (PRAC)
— Informacion para profesionales sanitarios ‘ : : Butlleti de
- Informacio relacionada ami Farmacovigile‘mcia
Fecha d blicacion: 5 d de 2018
':' C?Jcrreccizrfltlielzarrgufg de ‘1}9"['1:2;320 de 2018 (ver al final) alertes de segurEtat de de Catalunya
medicaments: retinoides
m Gmma]lhat?: sﬂa{aga
b e —

Area del Medicament
Direccié General d'Ordenacid Professional i Regulacid Sanitaria

29 de maiq de 2018 . . , . .
Retinoides: malformaciones A2z him s o et ol o

. iva de ridad faker o
congénitas, efectos o deseguikad et sorioz)
A gt do o sl nsuppigifos scos fima-
neuropsiquidtricos y b 21 b sociads oo sl
disfuncién sexualm M Disfuncién sexual

T I S SN (R S
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Validacio ECM

Seguretat

RIESGO: Teratogenia RIESGO: Efectos neurosiquiatricos
Medidas minimizacion riesgos Medidas minimizacion riesgo

-Evitar exposicion durante embarazo. -Profesionales, pacientes, cuidadores
-En mujeres con capacidad de -Atencion aparicion signos/ y sintomas
gestacion, si se cumplen todas las alteraciones neuropsiquiatricas:
condiciones del Plan de prevencion -cambios humor, comportamiento

de embarazo

! \

Generalitat de Catalunya Institut Catala de la Salut
lA lI“HNﬂ[m I][ vn”ﬂnﬂ“] SﬂNHﬂHm Depa:ltam;nt de slglzt t CatSalut gilre::clc': d'Atencié Primaria
Sorvel Caa rona



Validacio ECM

Seguretat

RETINOIDES ORALES
Medidas minimizacion riesgo

-Elaborar materiales de prevencion de riesgos aplicables a todos los
paises de la UE:

-lista de comprobacion

-tarjeta de informacion pacientes

-documento anual de reconocimiento de riesgo

-Notificar sospechas de RAM www.notificaRAM.es

-Medicamento sujeto a seguimiento adicional

! \
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http://www.notificaram.es/

Validacio ECM

Seguretat

-Herramientas de soporte a la prescripcion electronica

RETINOIDES ORALES

-Actuaciones ordenacion farmacéutica y farmacovigilancia
-Alerta para valorar necesidad
-Mensaje “contraindicado dones edad fertil”
-Visualizacion de alertas de seguridad desde estacion clinica
-Solo prescripcion por dermatologos: ECM
-Validacion sanitaria

! \

AR Generalitat de Catalunya Institut Catala de la Salut
MDA NG s 6 omsnne i

Girona



Validacion ECM

v Adherencia a visitas medicas: EFICACIA Y
SEGURIDAD

v Analiticas de control de los riesgos: funcién
hepatica, TG, transaminasas, colesterol

v Consumo de alcohol: interacciones

v’ Tratamiento lo mas sencillo posible para
minimizar el riesgo de error

! \
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