Hospital Universitario
Famdn v Gajal

NOVART&S FARMACEUTICA, S.A.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO:
RANIBIZUMAB 10 MG/ML Jeringa precargada

Incluido en la Guia Farmacoterapéutica del Area 4

GRUPQ TERAPEUTICO: SO1L — Agentes contra trastormos vasculares oculares.

» Presentacion en viales individuales, identificados con los siguientes datos:

¢ Nombre principio activo
* Nombre comercial

¢ Unidades y/o concentracion

¢ Volumen
e |ote
¢ Caducidad

e |aboratorio preparador

¢ Condiciones especiales de conservacion.

* Informacidn tecnica complementaria relativa a:

Nivel de informacion sobre utilizacién del medicamento en situaciones
especiales: geriatria, pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal
y hepaética, didlisis, patologias concomitantes e interacciones.

Nivel de informacion sobre vigilancia farmacoldgica y toxicolégica:
medidas preventivas de efectos adversos potencialmente graves y
medidas a tomar en caso de intoxicacién con el medicamento.

Nivel de informacion sobre compatibilidades vy estabilidades:
compatibilidad y estabilidad en soluciones IV ( cristal, PVC, poliolefinas).
Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.

* Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y
eliminacion (impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.
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Los Criterios de utilizacién de Bevacizumab y Ranibizumab en pacientes con
Degeneracion Macular Asociada a la Edad (DMAE) exudativa del Servicio Madrilefio
de Salud en el afio 2012 ya contemplaban iniciar el tratamiento con Bevacizumab por
ser el farmaco mas eficiente, si bien, en los pacientes que no respondieran a esta
pauta inicial se consideraria el cambio de principio activo por Ranibizumab.
Actualmente, sociedades como la Sociedad Espariola de Retina y Vitreo (SERV)
recomiendan ranibizumab como farmaco de primera eleccién en la DMAE. Se adjunta
bibliografia.
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Criterios de utilizacion de
Bevacizumaly y Ranibizumab en
pacientes con Degeneracidn
Macular Asociada a la Edad
(DMAE) exudativa
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Tratamiento de la Degeneracic
acular Asociada a la Ed
(DMAE) exudativa




Esquamia tla tretamisnto de la DRMAE

la imgasibilidad de Iz aphcacian del tra-
tamiante intravitres artisngicgénico.

Pagaptanib sédice

Bl uan de pegaptanh sédico (Masu-
gan? an invescidn intravitres a la desiz
ds 0,2 mg como tratamiento de lesio-
nea subdoveslas activas con un tamafo
total infenor a 12 dreas de diseo, con
components rieowazsular mavar del
)% de la lestdn, permite obtsnsr re-
sultadoa parecides a la TFD, parc an
un abanico rméz amplio de lesionss
nacvasoulares!

La probabilidad de chtener mejorias sig-
nificativas ds vizidn ez baja %) Por
ello, ol pegaptanib debada usarse come
segunds lines de tratarviento en casos
en loz qus el ranibizumal ests cordra-
indicads o sl pacients rechaca e trata-
nrienta. La vertajafrants alaTFD s que
el pagaptanib pusds usarse pam tode
tipo da lesiones, v |a terapia fotodingmi-
o4 #n las lezionas va comentadas™e,

La conbinackn de antiangiogénicos v
TFD parece raduzir ol ridmers de inpec-
ciones intravitreas requedidas, pen los
rasultados visuslas son pacres que con
&l tratanuerito antiangibgdniza ¥,

Ranihizumab

La iry=ccisn intravitrea de ranbizumab
{Lucsnis® a la dosis de 0.5 mg pamite
chtenar mejodas significativas dsla agu-
daza visual en lesiones subfowssles, sa-
afn ks datos obtenidos da estudics con
mdime nivel da evdercia, Debs ser
coreerado come el farmase de prims-

ra atacnidn, dada la calificacion cientifica
da bs resultados que o evalan®

La efizacta v la seguridad del ranibizu-
meh fue evaluada por primesa vez en
2l snaave MARINA de 2 afos de dura-
cidn, qus comparaba ranibizumakb contrs
placabo an lesiones coultas o lasionas
minimamante clisices. Los paciantes
incluidos fuemn alestonzados a recibic
uina oo las dow dosis de remibizurnab, 0,3
rng 0 0,5 g, o simwlasidn de iryecsién,
sada mes durants 24 msess, & fes 12
meses, =l 95% de bs pacientes qus
habian recibide ranibiurnsh pardienn
menos de 15 letras ETDRS (3 linees ET
DRSY, frente a un 62% de los pacientes
que fusnon tratados con simulacidn de
irecsidn (P=0,001). Ademds, =l 25%
de bz paciantas tratados con 0.2 mg de
raribizumiab v ef 24% de los pacientss
tratades eon 0,5 my de ranibizumab ga-
rearert 16 latres o e de agudeszs visusl,
cornparados con un 5% de pacientes en
el grupe control IP20,0013, Estas msjo-
rfas s mantuvisron a bs 2 afos. Por pri-
mara vaz &n la historia de los tratamisn-
tos da la DMAE axudativa subfoveal, Ia
svcducidni de la agudaza visual madia de
los pacientes tratados era hacia la na-
joria. Respecto a los efectes advarsos,
huba un 1% de endoftalmtis v un 1,3%
da uvsius.

Pasterionmerte, el estudie ANCHOR,
da 2 afivs de durscisn, gue compars-
ba ranibizurmab oordra TFD an lesiones
prederinantemsniz  cldsicas, mostré
rasultadas iy sintilares, Los pacientss
ircluidos fueron aleatonzados a recikic
una de las dog dasts de ranibzurab, 03
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mgo 0,5 myg, cada mes o terapia fotadi-
namica cada 3 mesas, seqin log crte-
riog establacidos pers este tratamianto,
durantz 24 meses. A los 12 meses entre
el 8 v &l 385% do los pacientes qua racr-
biaron ranibizumab pardieron meras de
18 letras ETDRE Ipérdida modsrads de
wisiced, sn comparacién con un 8456 de
loa paciantss qua recibisron terapia fo-
tedindrica fp<0,001). Ademds, un 35%
d= pacientes que resibieron 0,3 mg de
ranbizumab y ur 40% de los pacisntas
que resibiaran 0.5 mg de ranibizumab
gararon 15 letras da ETORS o més de
yisidn, comparado a solaments un B%
de ba pacientes que rscibisron terapia
fotodindmica, Do la roisma forme que
er &l satudic MARINA, la agudazs waual
media de bs pagiertss tratados tarn-
bién fue hasia una rigjoria. Les efestos
advarsog, como endoftalmitiz v uvedtis,
se mantuvieron por debajp del 18,

Bavacizumab

Noes unfarmaco con indicaciin aproba-
da para use intraoeular ni para el trats-
mienta de la DMAE hdmeda; sin smbar
go, la ewpanencia aoumulada con miles
da pacienies en los Glimas afios, v loe
resultados de midliples senes publica-
das en revistas eon indice de impacto
alte, demuestran que sl bewcizumak:
{Avastin®) pueds aportar un bansficie
rrés prixirre a los resultadas obteridos
con el ranbizumab que a los obtenidos
eon 1 terapa fotodindmica v el pegap-
tanibiee,

Noa hallamos ante dos Hrmacee muy
eficaces, uno con aprobacidn pars usa

irtraccular & indicackn para DRMAE ho-
meada v derrstrade en enzayos clini-
oo, ¥ otro sin aprobackin intraoaular ni
indizacidn para DMAE v demostrads en
maltiples senes da pacisntas. For esta
razén, pansarmos que, de sousrdo a ls
adencia clentifica actusl, ranibizumab
dabs ser eltarmace de priimera slecciin
frente al bevacizurnab.

En aguellos cazas que no cumplan
los criterios de irclusién para los qus
fuera aprobado ranibizurnak: v para los
suales se pueda conseguir &l permiso
para su uso segin la legislaciin vigen-
va, el bevacizumab pueds zar una bua-
na apeisn, '

No pueds chviarse tampoco qus ol cos-
ta anual del tratarmiento dal bevasizu-
miab &5 muy inferor al del ranbizurrab,
v &l haca que pueda facilitar, por razo-
mes socicecondmicas, sl tratsmientn a
un ndrers Mayor de padientas.

Dosgiz do “inicio”
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Segin los resultsdes obtenides en los
estudios MARINA v AMCHOR con rani-
bizumab, &l emplen de tres inyecrionss
consesutivas cada 4 samanas parmite
chtensr el mejor resultads en términos
e msjoria da la agudeza visual, aplandn-
dosa la curva de ewoluciin de la misma
& partir de 888 momanto?a,

Par b tanto, la resomendacisn como do-
51z de "ataque” o de "inici” o5 la real
zacidin de esta pauta da tres inyeccionas
intravitress consecutivas. Sin ambargo,
debs corsiderarse la pogibilidad de no
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SUBDIRECCION SERVICIOS GENERALES
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Por el presente documento la empresa o entidad .......ccecevirievnnnns ~Gue presta sus serviclos en el Hospital
Universitario Ramdn y Cajal se compromete a desarrollar acciones encaminadas a minimizar el impacto
‘ambiental y prevenir fa contaminacidn derivada de sus actividades, productos Y servicios, orientando sus
procesos hacia fa mejora continua y al desarrollo sostenible, Asimismo promoveran la reduccidn, el reciclado,
fa reutilizacion y valorizacion de fos residuos, la eficiencia energética, y las buenas practicas ambientales,
como principales rectores de su trabajo y servicios en este Centro Sanitario.

El contratista adoptara las medidas oportunas para el cumpiimiento de la legislacion ambiental en vigor, asi
como del cumplimiento de las normas de gestion medioambiental, y en cumplimiento del Real
Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
Contratos del Sector PUblico; en relacién al trabajo realizado. Ademds, se asegurard que su personal esta
debidamente formado y es competente en materia de buenas practicas ambientales.

El Hospital Universitario Ramoén y Cajal se reserva el derecho a solicitar al contratista evidencia sobre el
cumplimiento de los requisitos legales ambientales que sean de aplicacién o de la adecuada formacion del
personal. ,

El contratista debera adoptar las medidas preventivas que estén a su alcance con el fin de evitar cualquier
incidente que pueda derivar en una contaminacién del medio ambiente, como puedan ser los vertidos Ifquidos
indeseados, abandono de residuos o su incorrecta gestion, en especial, de aquellos considerados como
peligrosos,

Por todo ello, 13 @MPIESa . v s "

SE COMPROMETE A:

» Cumplir los requisitos legales ambientales aplicables a la actividad y que sean conocidos por toda la
organizacién,

« Identificar y gestionar los residucs generados por su actividad dentro del hospital y conforme establecen
las exigencias legales pata cada tipo de residuo.

= Promover ef empleo de productos alternativos, materiales y métodos menos agresivos para el medio
ambiente, con menores caracteristicas de toxicidad, a fin da reducir la produccién de residuos.

« Disponer y mantener actualizade un listade de las sustancias y preparades, en caso de que los utilice, asi
como las correspondientes fichas de seguridad.

» Reallzar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo sostenible de recursos naturales no
renovables, retornables y reutilizables,

+ Informar al responsable de gestion ambiental de todos los incidentes o situaciones de emergencia
ambiental dentro de las instalaciones del hospital, relacionadas con el producto o servicio, y de forma
periddica (al menos trimestral) de la gestidn de los aspectos ambientales asociados a su actividad.

» Realizar y colaborar en acclones formativas e informativas, dirigidas al colectivo de sus trabajadores y / 0
extensivamente a los profesionales del centro. En materia de gestién ambiental.

¢ Potenciar actuaciones que optimicen los sistemas de gestién ambiental y su mejora continua.

+ Prevenir los riesgos laborales asociados a las actividades que pueden generar un potencial impacto
ambiental.

FiIrmado.mamcescrnnsrasen
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