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Resumen

Introduccion: Se examinan los beneficios del uso de dos presentaciones de
citostaticos: oxaliplatino en forma de solucién concentrada y polvo liofiliza-
do.

Métodos: Estudio de minimizacion de costes, puesto que no existen dife-
rencias en eficacia o seguridad entre las presentaciones, considerando el tiem-
po de preparacion y el uso de materiales asociado. Se han aplicando costes
unitarios espafoles. Ademas se ha revisado literatura sobre los efectos adver-
sos ligados a la medicacion y los citotoxicos.

Resultados: La solucion concentrada de oxaliplatino requiere 139 segun-
dos (p<0,001) menos en cada preparacion, ademas de menos uso de consu-
mibles. Estos factores permiten ahorrar 0,84 euros en cada preparacion (0,48
euros por ahorro de tiempo y 0,36 euros por ahorro de consumibles). Consi-
derando un tratamiento estandar en adyuvancia para el cancer colorrectal la
solucion concentrada permite ahorrar 10.080 euros al afio por 1.000 pacien-
tes.

Discusion: La solucién concentrada de oxaliplatino tiene un proceso de
preparacion mas sencillo que el polvo liofilizado, que se traduce en menos
costes de preparacion facilitando un mejor uso de recursos sanitarios; ademas
tiene otras ventajas, como poder contribuir a la reduccion de los errores rela-
cionados con la medicacion.
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Abstract

Introduction: the objective is to value the use of resources and costs
linked with different presentations of oxaliplatin: lyophilised powder and
concentrated solution.

Methods: a cost-minimization analysis was conducted with the Spa-
nish hospital’s perspective, because no differences in the safety and effec-
tiveness have been found between the presentations. Time and use of
consumable resources related to the preparation of the two types of che-
motherapies were obtained from a study conducted in a cancer centre in
France. The preparation was performed according to standard clinical
practice and several measures were taken to avoid any bias in the process.
Spanish unitary costs were applied to all resource measures: technicians’
time, consumables (needles, syringes, water...), using cost data from a
Spanish oncology centre.

Results: the new concentrated solution of oxaliplatin achieves a 56%
reduction in overall preparation time, saving 139 seconds compared with
the lyophilised powder (p<0,001) preparation. The concentrated solu-
tion is also linked to less use of consumables. Monetary savings linked to
preparation time and consumables amount 0.84€ per preparation
(0.48€ due to time saving and 0.36< linked to less use of consumables).
For colorectal cancer, standard chemotherapy regimen in adjuvant (12
clycles), these savings could mean 10,080€ per 1,000 patients annually.

Conclusions: the concentrated solution, a new formulation of oxali-
platin, has advantages compared with traditional lyophilised powder
chemotherapy in terms of monetary savings due to less preparation time
and use of consumables. In the future it would be of interest to assess
other advantages of concentrated solution chemotherapies over the con-
ventional ones, like less errors of medication due to a safer and easier
manipulation and gains in security from accidental exposure for prepa-
rers.
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INTRODUCCION

Los medicamentos citostaticos han sido clasifica-
dos como “Medicamentos de alto riesgo” por el Ins-
tituto para el uso Seguro de los Medicamentos
(ISMP)*, por su alta probabilidad de causar dafios
graves a los pacientes, incluyendo la muerte, cuan-
do se utilizan incorrectamente. Es la importancia
de las consecuencias, y no la frecuencia con la que
se pueden producir, la que determina que un farma-
co sea considerado de alto riesgo, por lo que son
importantes las medidas que pueden contribuir a
disminuir las posibilidades de error vinculado al
uso de estos farmacos. En este contexto las nuevas
presentaciones de citostaticos en forma de solucion
concentrada ofrecen ventajas frente a presentacio-
nes mas tradicionales, puesto que al simplificar el
proceso de preparacion se puede minimizar la pro-
babilidad de ocurrencia de errores. Pero ademas los
procedimientos de preparacion mas sencillos redu-
cen la carga de trabajo de los profesionales sanita-
rios, contribuyendo a hacer un mejor uso de los
recursos sanitarios.

En este trabajo se analizan algunas de las venta-
jas asociadas al uso de oxaliplatino en su nueva
forma de presentacion como solucidn concentrada.
Ademés de reflexionar sobre sus beneficios en tér-
minos de reduccion potencial de errores de medica-
cién y efectos adversos en los pacientes, se ha reali-
zado un estudio de minimizacion de costes con
perspectiva hospitalaria, que compara el coste aso-
ciado a laadministracion de las dos presentaciones,
y se ha cuantificado los ahorros asociados a la
administracion (tanto de tiempo como de dinero)
que se producen debido al uso de oxaliplatino en
solucién concentrada en vez de la tradicional pre-
sentacion como polvo liofilizado para infusién.

METODOS

Con el objetivo de cuantificar los ahorros de
tiempo y materiales consumibles asociados al uso
de la solucién liquida concentrada de oxaliplatino,
frente a la presentacion en polvo liofilizado se llevd
a cabo un estudio de medicion en un centro hospi-
talario en Francia (Leon Berard Cancer Centre)>
Estos datos han sido combinados con los facilita-
dos por un centro oncoldgico espafiol (Instituto
Catalan de Oncologia de Gerona, ICO Gerona)
sobre los costes unitarios de este centro relativo al
salario de los profesionales y los productos consu-
midos para contextualizar los resultados al &mbito
espariol.

En el estudio mencionado® la obtencion de la
diferencia en el tiempo medio de preparacion se
hizo comparando 30 preparaciones de las dos pre-
sentaciones de oxaliplatino estudiadas, de forma
que con este numero se pudiese realizar un andlisis
estadistico (t-Student). Para asegurar la validez de
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los resultados el estudio se hizo en condiciones rea-
les, y ademas se tomaron medidas como realizar la
medicién por observadores independientes, no
incluir preparaciones hechas por personal en prac-
ticas, cegar a los participantes al decirles que el
estudio tenia como objetivo estudiar los productos
y no los procesos de preparacién, para no someter
al personal a tension adicional que pudiese alterar
los resultados, 0 que cada participante preparase
tanto presentaciones liquidas como en polvo.

El proceso de preparacion se ha dividido en tres
grandes etapas: reconstitucion (apertura del pro-
ducto, preparacion de jeringuillas, incorporacion
de disolventes...), dilucion (dilucion, mezcla, exa-
men visual de la claridad de la solucion...) y trata-
miento de materiales de desecho (almacenamiento
en un contenedor adecuado).

Para valorar los ahorros vinculados al tiempo de
preparacién se ha combinado la informacién sobre
la diferencia en el tiempo medio de preparacion?
con el coste bruto por hora de un técnico especialis-
ta de grado superior en el ICO Gerona. En cuanto a
la evaluacion del coste del material se han conside-
rado los costes unitarios en el mencionado centro
espafiol de agujas, jeringas, filtros, gasas y agua
para la reconstitucion. En este calculo de costes
totales en el contexto espafiol no se han tenido en
cuenta los vinculados a los residuos generados, al
considerar los expertos espafioles que era dificil
costear por no poder reproducirse la preparacion.

RESULTADOS

La utilizacion de la presentacion de eloxatin en
solucién concentrada se asocia a una reduccion
significativa del tiempo de preparacion de 139
segundos (p<0.001), es decir una reduccién del
56% respecto al tiempo necesario en el caso de la
presentacion en polvo liofilizado (tabla 1). Las
principales diferencias se identificaron en la fase
de reconstitucion, donde la presentacion liquida
evita los 143 segundos que requiere la presenta-
cion liofilizada. Eloxatin liquido también se aso-
cia a un menor tiempo para manejar los residuos,
pero a un proceso de dilucion mas largo.

Este ahorro en el tiempo de preparacion asocia-

Tabla 1. TIEMPOS MEDIOS DE PREPARACION

Polvo Soluciéon
(segundos) concentrada
n=30 (segundos)
Caracteristica n=30
Reconstitucion 143+15 na
Dilucion 89+11 101+10
Tratamiento 16+3 10+2
materiales
de desecho
TOTAL (p<0.001) 250421 1M1+11

n=numero de preparaciones; na: no aplicable
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do a la presentacion liquida se ha combinado con
el coste bruto de una hora de trabajo de un técnico
especialista de grado superior (12,54 euros), lo
gue permite concluir que frente al polvo liofilizado
la presentacion liquida permite ahorrar, en con-
cepto de tiempo, 0,48 euros por preparacion.

Ademas se ha cuantificado el uso de recursos
consumibles, y sus costes unitarios, que intervie-
nen en cada preparacion. Como muestra la tabla 2
en cuanto al uso de recursos la diferencia principal
se encuentra en el consumo de agua para la
reconstitucion, lo que se traduce en un ahorro al
usar la presentacion liquida de 0,36 euros por pre-
paracion.

Tabla 2. COSTES Y CANTIDADES DE LOS
MATERIALES CONSUMIDOS

Polvo Concentracion
liofilizado liquida

Aguja 1(0,01€) 1(0,01€)

Jeringa 1(0,08 €) 1(0,08€)

Filtro 1(1,85€) 1(1,85€)

Gasa 1(0,04€) 1(0,04€)

Agua reconstitucion| 30 ml (0,36€)| 0

TOTAL 2,3375 € 19775 €
Diferencia 0,36 €

El uso de la nueva solucién concretada de oxali-
platino, con un proceso de reconstitucion mas sen-
cillo, permite un mejor uso de los recursos sanita-
rios, al requerir menos tiempo para su preparacion
y menos uso de materiales consumibles que otras
presentaciones mas tradicionales de citostaticos.
En concreto la utilizacion de la solucion concen-
trada de oxaliplatino permite ahorrar 0,84 euros
por preparacion, frente a la presentacion en polvo
liofilizado. Estos ahorros supondrian que, para un
régimen de quimioterapia estdndar como trata-
miento adyuvante en caso de cancer de colon, con-
sistente en una dosis cada dos semanas durante 12
ciclos®, el uso de la solucion concentrada permiti-
ria ahorrar anualmente 10.080 euros por 1.000
pacientes en concepto de costes de administracion
del tratamiento.

Por la naturaleza del estudio, centrada exclusi-
vamente en la medicién del tiempo y los recursos
consumibles ligados a la preparacion con cada for-
mulacion, no se ha encontrado evidencia de otras
ventajas derivada del uso de la solucion concentra-
da, como la menor incidencia de efectos adversos
(EA) y errores debidos a la medicacién. En la pre-
vencion de errores de medicacion juega un impor-
tante papel la organizacién y estructuras relacio-
nadas con la prescripcion, dispensacion, adminis-
tracion y monitorizacion del uso de la medicacion,
por lo que medidas como una preparacion mas
segura, a través de la minimizacién del proceso de
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preparacion de los farmacos, ayudan a prevenir
estos errores de medicacion®; por tanto, aunque no
se han podido cuantificar en este estudio, el uso de
la solucion concentrada de oxaliplatino ayudaria a
disminuir los errores de medicacién y aumentaria
la seguridad del proceso, con la posibilidad de
generar ganancias para la salud de los ciudadanos
y ahorros para el sistema sanitario.

DISCUSION

El uso de formas farmacéuticas de mas facil pre-
paracion ayuda a disminuir los errores de medica-
cién, un objetivo esencial de nuestro sistema sanita-
rio, con mencion especifica en la estrategia octava
del Plan de Calidad para el Sistema Nacional de
Salud, que ha puesto de manifiesto que una de las
principales oportunidades de mejora de nuestro sis-
tema sanitario se encuentra en el area de los efectos
adversos por medicamentos®. Estos EA, que en
Esparia se sittan en el 9,3% de media, son especial-
mente importantes en el caso de los medicamentos
citostaticos, donde la incidencia de EA en servicios
médicos de oncologia se estimd en el estudio
ENEAS en un16%°. Otros estudios centrados en
citostaticos han identificado errores en un 22,03%
de los casos, de los que un 2,06% se clasificaron
como potencialmente graves’, o en un 10,91% de
los casos, ocupando el tercer puesto como grupo de
medicamentos asociado a EA® .

La formulacion concentrada de oxaliplatino no
s6lo permite ahorrar costes de administracion, al ser
necesario un menor tiempo de preparacion y necesi-
tar menos uso de materiales consumibles, sino que
simplifica el proceso de preparacion, uno de los méas
criticos en cuanto al tratamiento con citotoxicos®, lo
gue constituye en si mismo la implantacion de una
medida de precaucion para prevenir errores de utili-
zacion de farmacos™. Los tratamientos con farma-
cos oncoldgicos son complejos por muchas razo-
nes", lo que contribuye a que la probabilidad de que
se produzcan errores vinculados a su utilizacion
(seleccion, prescripcion, validacién, preparacion,
dispensacién, administracion y seguimiento) sean
mayores.

Pero las nuevas formulaciones de citostaticos,
como las soluciones concentradas, no sélo contribu-
yen areducir las probabilidades de error y sus conse-
cuencias clinicas y econdmicas, sino que incluso sin
considerar la ocurrencia y consecuencias de estos
errores constituyen en si mismas un instrumento
que simplifica los procedimiento sanitarios, permi-
tiendo un mejor uso de recursos y unos menores cos-
tes.
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