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RESUMEN

Introduccion: El tratamiento farmacolégico del
paciente oncopediatrico supone una dificultad para
el equipo asistencial ya que muchos medicamen-
tos registrados por la administraciéon sanitaria no
estan indicados en poblacién pediatrica, creando-
se un vacio terapéutico en el tratamiento que es
cubierto a través de la formulacién magistral (FM).
El objetivo del estudio es analizar la elaboracion de
medicamentos individualizados para oncopediatria
en los ultimos tres afios en el Servicio de Farmacia
de un hospital de tercer nivel.

Métodos: Estudio descriptivo, observacional,
retrospectivo de las FM que se elaboraron para el
Servicio de Oncopediatria en el periodo 2019-2021.
Para cada FM se detall¢ su indicacion y aplicacion
clinica. En la descripcion cuantitativa se especifico
numero de férmulas elaboradas y porcentaje. En la
descripcion cualitativa se detalld principio activo y
concentracién, procedimiento para elaborar la for-
mulacion, dosis de principio activo y de excipientes;
condiciones de conservacion y fecha de caducidad.

Resultados: En el periodo de estudio, se elaboraron
3730 FM para el Servicio de Oncopediatria. Las 4
férmulas magistrales con mayor peso en la prepa-
racion son las de los principios activos: etoposido,
fenofibrato, ondansetrén y mercaptopurina. El
57,4% de las FM fueron soluciones orales y el 26,5%
suspensiones. La aplicacion clinica del 71% de las
FM preparadas fue el tratamiento de las patologias
onco-hematoldgicas.

Conclusiones: En el paciente oncopediatrico, se
acentua la necesidad de una farmacoterapia mas
individualizada para asegurar una correcta dosifi-
cacion y adherencia al tratamiento, siendo la FM
la herramienta que solventaria sus necesidades
terapéuticas.

Palabras clave: Formulacion magistral; atencion
farmacéutica; pediatria; hematologia; oncologia.
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ABSTRACT

Introduction: The pharmacological treatment of
the oncopediatric patient represents a difficulty for
the health care team, since many drugs registered
by the health administration are not indicated in
the pediatric population, creating a therapeutic

gap in the treatment that is covered through the
drug compounding (DC). The aim of this study is to
analyze the preparation of individualized drugs for
oncopediatrics in the last three years in the Phar-
macy Service of a tertiary hospital.

Methods: It was carried out a descriptive, observa-
tional and retrospective study of the DCs that were
prepared for the Oncopediatric Service in the period
2019-2021. For each DC, its indication and clinical
application were detailed. In the quantitative de-
scription, the number of DC elaborated and percent-
age were specified. In the qualitative description,
active ingredient and concentration, procedure to
prepare the formulation, dose of active ingredient,
excipients, storage conditions and expiration date
were detailed.

Results: During the study period, 3730 DC were
prepared for the Oncopediatric Service. It is import-
ant to note that the 4 formulations with the greatest
weight in the preparation were those of the active
ingredients: etoposide, fenofibrate, ondansetron
and mercaptopurine. Oral solutions and suspen-
sions accounted for 57.4% and 26.5% of the DC.
The clinical application of 71% of the DC prepared
was the treatment of onco-hematological patholo-
gies.

Conclusions: In the oncopediatric patient, the

need for a more individualized pharmacotherapy is
accentuated to ensure a correct dosage and adher-
ence to treatment, being the DC the tool that would
solve its therapeutic needs.

Keywords: Drug compounding; pharmaceutical
services; pediatric, hematology; medical oncology.
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Introduccion

El cancer sigue constituyendo una de las principales causas de morbi-mor-
talidad del mundo, siendo el cancer infantil un serio problema en los paises
desarrollados, ya que, a pesar de los grandes avances terapéuticos, es la
primera causa de muerte por enfermedad en la adolescencia y la infancia a
partir del primer afio de vida.(:?

El tratamiento farmacolégico del paciente pediatrico a menudo supone una
dificultad importante para el equipo asistencial que lo atiende: para el médico
en la prescripcion del medicamento y las dosis apropiadas, para el personal
de enfermeria en la correcta dosificacion y administracion y para el farma-
céutico en la disponibilidad del medicamento mas adecuado para tratar a
este grupo de pacientes.

Muchos medicamentos comercializados por la administracion sanitaria no
estan indicados en la poblacion pediatrica o, si lo estan, solo abarcan un
determinado grupo de edad y no son adecuados para su utilizacion en pedia-
tria, ya sea por presentarse en una dosificacion o forma farmacéutica inapro-
piada o por los excipientes que contienen.G4

Las formulaciones liquidas orales son las presentaciones mas adecuadas
para pacientes pediatricos ya que permiten proporcionar la dosis adecuada
de forma facil y segura.®4 En la patologia onco-hematoldgica esto es funda-
mental ya que es necesario individualizar la dosis en funcion de las caracte-
risticas antropométricas (peso y superficie corporal) de cada paciente.

Ademas, la eleccion de los excipientes es un paso critico en las formulacio-
nes pediatricas, puesto que algunos excipientes aceptables en adultos pue-
den no ser adecuados para su uso pediatrico.®

Para elaborar medicamentos individualizados, el farmacéutico puede desa-
rrollar su potencial para conseguir la formulacion mas apropiada, orientando
en la eleccion de la forma farmacéutica, excipientes segun la edad del pa-
ciente... ademas de revisar la estabilidad del farmaco y la compatibilidad con
otros tratamientos. Todo esto con el fin de optimizar la farmacoterapia del
paciente, asegurandonos de que el paciente recibe la dosis correcta con el fin
de mejorar su efectividad y seguridad.®

En la actualidad, el tratamiento quimioterapico del paciente oncopediatrico
comprende una variedad de farmacos con pautas puras ciclicas convencio-
nales, pautas metronémicas o una combinacion de ambas.®”) La quimiotera-
pia metrondmica consiste en la administracion repetitiva y frecuente de far-
macos quimioterapicos a dosis relativamente bajas y sin largos tiempos de
descanso, reduciendo al maximo su toxicidad. El término dosis bajas hace
referencia a la dosis que recibe el paciente en cada administracion y no a la
cantidad de citotoxico total acumulado (dosis densas).®
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Los farmacos antineoplasicos y/o citostaticos son farmacos de estrecho
margen terapéutico en los que una variacion muy pequefia en la dosificacion
puede afectar negativamente a la efectividad del tratamiento y pueden pro-
ducirse efectos adversos. Ademas, la manipulacion de este tipo de farmacos
debe ser muy especifica, con una higiene de manos constante y en caso de
suspensiones o soluciones orales deben ser preparadas en cabina de seguri-
dad bioldgica, estando listas para ser administradas cuando el paciente reci-
be el tratamiento, y se debe prestar especial atencion a la fecha de caducidad
y modo de conservacién.®4

Por lo tanto, la naturaleza citotoxica de los farmacos que se utilizan en esta
area, concretamente el estrecho margen terapéutico de los tratamientos, la
toxicidad que producen siendo necesaria una manipulacion especifica, su-
mado a las caracteristicas inherentes a los pacientes pediatricos como la
preferencia de la via oral frente a la endovenosa y la necesidad de la indi-
vidualizacion de la dosis, al tipo de modalidad de tratamiento recibido pre-
dominando las pautas quimioterapicas metronémicas orales, ademas de
ciclicas, y la ausencia de medicamentos para atender las necesidades de
los nifos, hacen necesaria la elaboracion de medicamentos individualizados
para la adecuada dosificacion en oncopediatria con el fin de cubrir el vacio
terapéutico existente.

El objetivo de nuestro estudio es analizar y cuantificar las formulas magistra-
les preparadas en los ultimos tres afios para pacientes oncopediatricos en el
Servicio de Farmacia de un hospital terciario, resaltando la importancia de la
formulacion en este grupo de pacientes y la atencion farmacéutica que reciben.

Métodos

Estudio descriptivo, observacional, retrospectivo de las férmulas magistrales
(FM) preparadas para Oncopediatria entre 2019 y 2021 en el Servicio de Far-
macia de un hospital de tercer nivel. El servicio de Oncopediatria de nuestro
hospital es de referencia en nuestra Comunidad Autonoma.

Se describieron las FM dispensadas a Oncopediatria tanto cualitativa como
cuantitativamente, detallando en todas ellas principio activo y concentracion.
Cuantitativamente se especifico numero de FM elaboradas y el porcentaje
que suponen respecto al global. A nivel cualitativo se detall6, ademas del
principio activo y concentracion de la FM, forma farmacéutica, procedimien-
to para elaborar la FM indicando materia prima de partida (principio activo
o forma farmacéutica comercial) utilizada para la elaboracion de la formula,
excipientes, dosis de principio activo y de excipientes; condiciones de con-
servacion y fecha de caducidad de la formulacion.

En el Real Decreto 16/2012 sobre Medidas urgentes para garantizar la sos-
tenibilidad del Sistema Nacional de Salud® establece que con el fin de me-
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jorar la eficacia en el uso de los medicamentos en el ambito hospitalario, los
servicios de Farmacia podran llevar a cabo operaciones de fraccionamiento,
personalizacion de dosis y otras operaciones de manipulacion y transforma-
cion de medicamentos. Ademas, en la Guia de Buenas Practicas Real De-
creto y Guia de Buenas Practicas de preparacion de medicamentos en los
servicios de Farmacia Hospitalaria®?, se consideran materiales de partida,
no solo materias primas, sino también los medicamentos comercializados
que se empleen.

Se incluyo en la descripcion de las FM las condiciones de conservacion y la
caducidad de las FM ya que se expone en el etiquetado de las FM y supone
un punto importante en la informacion que debe conocer el paciente forman-
do parte de la Atencion Farmacéutica que recibe el paciente oncopediatrico,
para asegurar la efectividad y seguridad del tratamiento recibido.

Para cada FM se describio su indicacion y aplicacion clinica, categorizando-
las como férmulas para tratamiento, de soporte o paliativo. Se considerd for-
mula de tratamiento a las formulaciones de principios activos que formaban
parte del esquema de quimioterapia que estaba recibiendo el paciente, for-
mulas de soporte a aquellas destinadas al tratamiento de los sintomas que
acompafaban a la enfermedad y férmulas paliativas a aquellas destinadas
a tratar los sintomas de la enfermedad o efectos adversos del tratamiento
para la enfermedad grave en su etapa final siendo a corto plazo potencial-
mente mortal ("

La informacion de las FM preparadas fue extraida del modulo de gestion eco-
némica del programa informatico del Servicio de Farmacia (Farmatools®).
Los datos se recogieron y analizaron en Microsoft Excell®. A nivel estadis-
tico, se realizé una estadistica descriptiva en la que se detallo el numero y
porcentaje de las FM preparadas, dentro del analisis cuantitativo de las FM
elaboradas.

Resultados

En el periodo 2019-2021 se elaboraron en el Servicio de Farmacia de un hos-
pital terciario 3730 FM para el Servicio de Oncopediatria. Estas FM fueron
preparadas para 94 pacientes diferentes.

El analisis cuantitativo de las FM preparadas durante los tres afios del es-
tudio se expone en la Tabla 1. Destacar que, las cuatro FM con mayor peso
en la preparacion fueron las de los principios activos: etopdsido, fenofibrato,
ondansetréon y mercaptopurina.
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Férmula magistral N° de preparaciones Porcentaje
Etoposido 10 mg/ml solucion oral 701 18,8%
Fenofibrato sobres dosis variable 600 16,1%
Ondansetron T mg/ml solucion oral 589 158%
Mercaptopurina 50 mg/ml suspension oral 581 156%
Metotrexato 2 mg/ml solucion oral 267 7.2%
Celecoxib 10 mg/ml suspension oral 262 7,0%
Omeprazol 2 mg/ml solucion oral 227 6,1%
Glicopirralato 0,5 mg/ml solucion oral 197 53%
Ciclofosfamida 10 mg/ml solucion oral 108 2,.9%
Acido folinico 10 mg/ml solucion oral 44 1,2%
Temozolamida 10 mg/ml suspension oral 40 1.1%
Tioguanina 20 mg/ml suspension oral 39 1,0%
Talidomida 20 mg/ml suspension oral 33 0,9%
Alopurinol 20 mg/ml suspension oral 9 0,2%
Lomustina 8 mg/ml dosis Unica 9 0,2%
Procarbazina 10 mg/ml suspension oral 9 0,2%
Topotecan 0,5 mg/ml solucion oral 8 0,2%
Ranitidina 15 mg/ml suspension oral 7 02%

En cuanto a la forma farmacéutica de las FM elaboradas, el 57,4% fueron

soluciones orales, el 26,5% suspensiones orales y el 16,1% sobres.

En la Tabla 2 se detalla la indicacion de cada una de las FM preparadas y la

aplicacion clinica de las mismas.

Farmaco Indicacion Aplicacion clinica
Acido folinico Antidoto metotrexato Soporte
Alopurinol Hiperuricemia Soporte
Celecoxib Tumores del SNC Tratamiento

Ciclofosfamida

Tumores de SNC

Tratamiento

Etoposido

Tumores del SNC

Tratamiento

Fenofibrato

Tumores del SNC

Tratamiento

Glicopirrolato

Sialorrea/antisecretor

Paliativo

Lomustina

Tumor cerebral

Tratamiento

Mercaptopurina

Leucemia aguda linfoide

Tratamiento

Metotrexato Leucemia aguda linfoide Tratamiento
Ondansetron Nauseas/vomitos Soporte/paliativo
Omeprazol Acidez/reflujo gastrico Soporte/paliativo

Procarbazina

Linfoma de Hodgkin y Meduloblastoma

Tratamiento

Ranitidina Acidez/reflujo gastrico Soporte/paliativo
Talidomida Tumores del SNC Tratamiento
Temozolamida Glioblastoma Tratamiento
Tioguanina Leucemias Tratamiento
Topotecan Sarcomas y Neuroblastoma Tratamiento

SNC = Sisterna Nervioso Central

Pinilla-Rello A, et al.
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Tabla 1. Formu-
las magistrales
elaboradas durante
2019-2021 para
Oncopediatria.

Tabla 2. Indicacion
de los principios
activos que com-
ponen las férmulas
magistrales y
aplicacion clinica
de los mismos.
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El analisis cuantitativo de las aplicaciones clinicas se detalla en la Figura T,
siendo el 71% de las FM preparadas para el tratamiento de las patologias
onco-hematolégicas.

71%

2%

Paliativo
Soporte

m Soporte/Paliativo

Tratamiento

La descripcion cualitativa de cada una de las FM elaboradas, incluyendo
las condiciones de conservacion, se indica en la Tabla 3.

Figura 1. Anadlisis
cuantitativo de las
formulas magis-
trales preparadas
en 2019-2021 para
Oncopediatria
segun la aplicacion
clinica.

Tabla 3. Descrip-
cion cualitativa de
las formulas ma-
gistrales elabora-
das para el Servicio
de Oncopediatria
(2019-2021).

DESCRIPCION DE
LA FORMULA

COMPOSICION DE LA FORMULA MAGISTRAL
Materia prima de partida Cantidad utilizada

CONSERVACION

Acido folinico 10
mg/ml solucion oral

Folinato célcico 350mg vial IV
Syrspend SF Cherry®

Reconstituir con 1/mL API
csp. 30mL

Refrigerado
Proteger de la luz
Caducidad: 30 dias

Alopurinol 20 mg/ml
suspension oral

Alopurinol T00mg comprimidos
Alopurinol 300mg comprimidos

2 comprimidos (200mg)
6 comprimidos (1.800mg)

Refrigerado
Caducidad: 90 dias

Syrspend SF Cherry® csp. 100mL
Celecoxib 10 mg/ml Celecoxib 200mg capsulas 5 capsulas (1.000mg) Refrigerado
suspension oral Syrspend SF Cherry® csp. 100mL Proteger de la luz

Caducidad: 93 dias

Ciclofosfamida 10
mg/ml solucion oral

Ciclofosfamida 1g vial IV
Syrspend SF Cherry®

Reconstituir con 50mL API
csp. 100mL

Refrigerado
Proteger de la luz
Caducidad: 40 dias

Etopdsido 10 mg/
ml solucion oral

Etopdsido 100mg vial 5mL IV
NaCl 0,9%

csp. dosis prescrita
csp. diluir hasta 10mg/mL
(Jeringas dosis individualizada)

T@ ambiente
Proteger de la luz
Caducidad: 22 dias

Fenofibrato Unido-

Fenofibrato 160mg

csp. dosis prescrita

Ta ambiente

sis individualizada Lactosa csp. 300mg Caducidad: 6 meses
(sobres dosis individualizada)

Glicopirrolato 0,5 Glicopirrolato polvo materia prima 50mg Refrigerado

mg/ml suspension Syrspend SF Cherry® csp. 100mL Proteger de la luz

oral

Caducidad: 90 dfas

Lomustina unidosis
individualizada en 5
ml suspension oral

Lomustina 10mg capsulas
Lomustina 40mg capsulas
API

Dosis prescrita
Dosis prescrita
Suspender en 5mL
(Jeringas dosis individualizadas)

Proteger de la luz

Caducidad: uso inmediato

Pinilla-Rello A, et al.
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DESCRIPCION DE
LA FORMULA

COMPOSICION DE LA FORMULA MAGISTRAL
Materia prima de partida Cantidad utilizada

CONSERVACION

Mercaptopurina 50

Mercaptopurina 50mg comp

30 comprimidos (1500mg)

T8 ambiente

mg/ml suspension API 5mL Proteger de la luz
oral Jarabe simple 70mL Caducidad: 35 dias
Syrspend SF Cherry® csp. 30mL
Metotrexato 2 mg/ Metotrexato 50mg/2mL vial IV 2,4mL T@ ambiente
ml solucion oral Bicarbonato sodico polvo 0,69 Proteger de la luz
Ora-Sweet® 7,5mL Caducidad: 120 dias
API csp. 30mL

Ondansetron 1T mg/

Ondansetron 8mg/4mL

5 ampollas (40mg)

Refrigerado

ml solucion oral Syrspend SF Cherry® csp. 40mL Caducidad: 42 dias
Omeprazol 2 mg/ml Omeprazol polvo 0,249 Refrigerado
suspension oral Syrspend SF Alka® 1 envase Proteger de la luz
Agua purificada csp. 120mL Caducidad: 60 dias
Procarbazina 10 Procarbazina 50mg capsulas 4 capsulas (200mg)
mg/ml suspension Povidona K30 250mg Refrigerado
oral Acido cftrico polvo 25mg Proteger de la luz
API TmL Caducidad: 50 dias
Syrspend SF Cherry® csp. 20mL
Ranitidina 15 mg/ml  Ranitidina 150mg comprimidos 10 comprimidos (1,50) Refrigerado
suspension oral Agua purificada 50mL Proteger de la luz
Jarabe simple csp. 100mL Caducidad: 30 dias

Talidomida 20 mg/
ml suspension oral

Talidomida 50mg capsulas
Ora-Sweet®/Ora-Plus®

40 capsulas (2.000 mg)
csp. 100mL

Refrigerado
Proteger de la luz
Caducidad: 35 dias

Temozolamida 10
mg/ml suspension
oral

Temozolamida 180mg capsulas
Temozolamida 100mg capsulas
Povidona K30
Acido citrico polvo
API
Syrspend SF Cherry®

5 capsulas (900mg)
1 capsula (100mg)
500mg
50mg
3mL
csp. 100mL

Refrigerado
Proteger de la luz
Caducidad: 60 dias

Tioguanina 20 mg/
ml suspension oral

Tioguanina 40mg comprimidos
Ora-Sweet®/Ora-Plus®

25 comprimidos (1g)
csp. 50mL

Refrigerado
Proteger de la luz
Caducidad: 60 dias

Topotecan 0,5 mg/
ml solucion oral
jeringas dosis indivi-
dualizada

Topotecan 4mg/4mlL vial IV
Suero glucosado 5%

csp. dosis prescrita

csp diluir hasta 0,5mg/mL

T& ambiente
Proteger de la luz
Caducidad: 22 dias

NaCl = Cloruro sédico; APl = Agua para inyeccién; CSP = Cantidad suficiente para; MG = miligramos; ML = mililitros; T2 = temperatura

Discusion

Tabla 3 1
(continuacion).
Descripcion

En la actualidad, las formulaciones pediatricas siguen siendo un reto, ya que, cudlitativa delas

formulas magis-

aungue se han producido avances en las ultimas décadas, muchos medi- trales elaboradas

camentos destinados a pediatricos deben formularse debido a la falta de

formulaciones comerciales apropiadas para estos pacientes. (12

para el Servicio
de Oncopediatria
(2019-2021).

En la literatura, hay evidencia en la practica clinica real de la necesidad de
la formulacion para cubrir esta laguna terapéutica existente, sobretodo en
pacientes con patologias onco-hematoldgicas'34).

Pinilla-Rello A, et al.
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Un ejemplo claro de esta situacion es la mercaptopurina, tratamiento de
mantenimiento de la leucemia linfoblastica aguda (LLA). La presentacion co-
mercializada son comprimidos de 50 mg y la dosis necesaria para tratar a
pacientes pediatricos o lactantes es muy dificil de conseguir debido a la di-
ficultad de fraccionamiento de los comprimidos, ademas de las dificultades
de los pacientes pediatricos para deglutir formas farmacéuticas solidas, ha-
ciendo necesario formular una suspension oral para adaptarnos a las necesi-
dades de estos pacientes, tanto en lo que se refiere a la forma farmacéutica
mas apropiada para los pacientes pediatricos, facilitando la adherencia al
tratamiento, como para asegurar una correcta dosificacion en cada paciente,
imprescindible para la efectividad del tratamiento.®%

En nuestro centro, la formulacion magistral de mercaptopurina suspension
oral supone el 15,6% de las formulas preparadas en los Ultimos 3 afos. Re-
visando la evidencia disponible, distintos estudios proporcionan datos signi-
flcativos que sugieren que la formulacion de mercaptopurina en suspension
tiene una buena aceptacion en nifios y consigue ajustar la dosificacion en la
poblacién pediatrica.(419)

Lo mismo sucede con otros farmacos antineopldasicos como el metotrexato,
la ciclofosfamida y la temozolamida, que carecen de una adecuada formu-
lacion oral liquida para el tratamiento de los pacientes pediatricos®, siendo
necesario realizar una formulacion magistral en solucion oral la opcion.

Durante estos 3 Ultimos afios, la formulacién de estos principios activos (me-
totrexato, ciclofosfamida y temozolamida) ha supuesto el 7,2%, 29% y 1,1%,
respectivamente, es decir, mas del 11%. Si incluimos las formulaciones de
mercaptopurina, estos principios activos utilizados para el tratamiento de
distintas patologias en oncopediatria, suponen mas del 25% de las FM ela-
borada para este Servicio. De forma mas global, como se observa en la figura
1 el 71% de las FM preparadas tenian como aplicacion clinica el tratamien-
to, incluyendo los principios activos mencionados. Por otro lado, en nuestro
centro, se dosifica de forma individualizada etopodsido en jeringas, con un
porcentaje de casi el 20% (18,8%) de las FM elaboradas. La formulacion de
jeringas de etoposido son un claro ejemplo de la individualizacion del trata-
miento en este grupo de pacientes, evitando errores de dosificacion y au-
mentando tanto la efectividad del tratamiento como la seguridad del mismo.

Ademas, la mayoria de los principios activos mencionados se usan en indi-
caciones fuera de ficha técnica en nifios, pero a pesar de no estar indicados
en ficha técnica, hay un gran consenso en las guias de tratamiento que apo-
yan su uso en este grupo de pacientes pediatricos como son las guias de
Pethema para LLA.(7

En cuanto a la quimioterapia metrondmica en pacientes pediatricos, la for-
mulacion magistral ofrece la posibilidad de la administracion de este tipo de
esquemas de tratamiento en nifos, y un ejemplo de ellos es el esquema de
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tratamiento antiangionénico oral de multiples agentes, que consiste en la
administracion de pautas metronomicas diarias de una combinacion de dis-
tintos principios activos (fenofibrato, talidomida, celecoxib, etopdsido y ciclo-
fosfamida) para tratar distintos tumores del sistema nervioso central (SNC)
en pacientes que son resistentes a la quimioterapia convencional® . Este
esquema justifica que en nuestro centro preparasemos tantas FM de etopo-
sido jeringas (18,8%), como ya habiamos mencionado, fenofibrato (16,1%) y
celecoxib (7,0%) en los 3 ultimos afios.

Por otro lado, como observamos en nuestro analisis descriptivo, no soélo
se utilizan farmacos para el tratamiento de patologias onco-hematoldgicas
sino también para tratar sintomas o efectos adversos que acompafan al
tratamiento o sintomas de la propia enfermedad como es la formulacion de
ondansetréon y omeprazol, que corresponden a mas del 20,0% de las FM pre-
paradas, concretamente 15,8% y 6,1%, respectivamente.

Respecto a la forma farmacéutica, mas del 80% de las FM preparadas fueron
formas farmacéuticas liquidas orales (57,4% soluciones y 26,5% suspensio-
nes) de eleccidn en pacientes pediatricos.®4 Por lo que se resalta la impor-
tancia de la formulacion en este grupo de pacientes, ya que se consigue una
dosificacion correcta y se cubren las necesidades de los pacientes al dispo-
ner de un tratamiento adecuado para su edad.

Como se ha detallado anteriormente, en las FM hay que tener especial pre-
caucion con las condiciones de conservacion y la fecha de caducidad de las
mismas, con el fin de garantizar la efectividad y seguridad de las FM prepara-
das, por lo que es fundamental la atencion farmacéutica en estos puntos. Hay
que informar al paciente de la importancia de agitar las suspensiones orales
para homogeneizar el principio activo y evitar la infra o sobredosificacion, y
que debe desechar la FM una vez rebasada la fecha de caducidad, para re-
ducir los problemas de efectividad y seguridad del tratamiento y asegurando
que recibe la dosis prescrita reduciéndose la posibilidad de efectos adversos.

Por todo lo detallado, los farmacéuticos tienen un papel importante en el pro-
ceso asistencial de este grupo de pacientes, ya que la formulacion magistral
es una herramienta clave para el tratamiento 6ptimo de estos pacientes.

Como limitacion, se trata de un estudio unicéntrico, por lo que seria intere-
sante para realizar estudios futuros con informacion de distintos hospitales
en los que se preparen FM en este grupo de pacientes, con el fin de poder
comparary conocer la situacion actual a nivel mas global. Ademas, de poder
compartir los distintos procedimientos de elaboracion de las FM ya que, al
ser un tratamiento individualizado, el farmacéutico puede modificar tanto la
materia prima de partida como los excipientes, asegurando siempre la esta-
bilidad de la formulacion elaborada segun la evidencia disponible, matrices
de riesgo y la guia de buenas practicas(®1°29 En cambio, si que es enrique-
cedor conocer la situacion actual de la FM en oncopediatria en un hospital de
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referencia como seria el nuestro, con el fin de dar a conocer la importancia
de la FM en patologias onco-hematologicas donde no existen presentacio-
nes comercializadas de farmacos que se adapten a las necesidades de los
pacientes pediatricos, siendo necesaria la elaboracion de medicamentos in-
dividualizados. En relacion con esto, otra limitacion es la escasa o0 ausente
evidencia publicada sobre la FM que se elabora en los Servicios de Farmacia
Hospitalaria de modo que no se ha podido comparar con otros estudios.

Para concluir, en nuestro centro la FM para pacientes oncopediatricos fue
fundamental para cubrir el vacio terapéutico existente en esta poblacion al
ser la aplicacion clinica del 71% de las FM el tratamiento de patologias on-
co-hematologicas. Como hemos observado, mas del 80% de las FM prepara-
das fueron formas farmacéuticas liquidas orales, de modo que, la FM consi-
gue adaptarse a las necesidades de los pacientes en cuanto a la dosificacion
y la eleccion de la forma farmacéutica mas apropiada para los pacientes
pediatricos, tal y como se evidencia en la literatura publicada.
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