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éComo podriamos aumentar la
eficiencia de esta practica?
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OBJ ETIVOS

A4 Objetivo general:
Evaluacion in vitro de la estabilidad quimica de
anidulafungina

F.y -

1. Comparar el tiempo de validez del farmaco obtenido
experimentalmente con respecto a lo indicado en ficha
técnica

2. Evaluar la eficiencia
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CARACTERISTICAS
DEL ESTUDIO

Estudio experimental, ano 2016, Servicio de Farmacia
del Hospital General Universitario de Elche
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PREPARACION DE LAS MUESTRAS

anidulafungina reconstituida con agua para
inyeccion (API). Concentracion: 3.33 mg/mlL

Medio B: anidulafungina reconstituida con APl y diluciéon
en solucion salina fisioldgica (SSF). Concentracién: 0.77 mg/mL

MediO C: anidulafungina reconstituida con APl y dilucion
con solucidn glucosada al 5% (SG5%). Concentracién: 0.77 mg/mL
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PREPARACION DE LAS MUESTRAS

© AlCUOTA5 entubo de orina; ‘ od
;’ %

0,4mL de volumen

* Reéplicas: 3 por medioyy dia
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TEMPERATURA DE

CONSERVACION Y TIEMPO DE

MUESTREO

”-Congelador (C) (-20°C)
-Nevera (N) (2-8°C)
-Temperatura ambiente (A) (20-25°C)

(segun la temperatura de
almacenamiento de acuerdo con la matriz de riesgo):

-A:0,1, 2y4dias
-N:0,1, 2,3,4,5,7,10, 14y 21 dias
-C:0,3,4,5,7,14, 21, 30, 37,45 y 60 dias

O hasta que el
farmaco no se
considere
estable




PREPARACION PARA DETERMINACION
POR HPLC

* Equipo: HPLC-UV

« Fase movil: 40% solucion tampdn fosfato, 50% acetonitrilo y 10%
metanol

 Patrdon interno: disolucién de dasatinib

Las muestras son filtradas (filtro de 0.45 um) a
e un tubo Eppendorf

-Medio A: 50 uL de muestra + 920 pL de fase
movil +30 ulL de patron interno

- -Medios B y C: 100 pL de muestra + 870 pL
de fase mévil + 30 pL de patrdon interno

Vortex 30 segundos, tras lo que se pipetean 200 ulL de cada it
, | disolucion a un vial de HPLC con un inserto
Tiempo de analisis: 5 minutos por cada muestra o
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MEDIDA DE LOS EFECTOS

V Los resultados son producto de la
mediaxdesviacion estandar de los resultados
de las tres réplicas analizadas por cada muestra

. /Para considerar que un farmaco mantiene Ia
‘ , éste ha de mantener su
concentracion entre un




RESULTADOS
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RES ULTADOS

Nos centraremos en los resultados de los
medios B y C por ser las soluciones en los que
se prepara el farmaco

La desviacion estandar fue <109% en todos
los casos B/ / :

El nUmero total de
determinaciones fue de




ESTABILIDAD TEMPERATURA

AMBIENTE
4 dias
PORCENTAIJE

—— 0 100

- -

I'-:>l: 1 103,1

T 2 104,21

s 4 96,73

e

anidulafungina reconstituida con agua para inyeccién (API). Concentracion: 3.33 mg/mL



ESTABILIDAD MEDIO B TEMPERATURA
AMBIENTE

” 4 dias
DIA PORCENTAIJE
0 100
- -
L. 1 108,12
e 2 101,5
e 4 98,19

™

Medio B: anidulafungina reconstituida con API y dilucidn en suero salino fisioldgico (SSF). Concentracién: 0.77 mg/mL



ESTABILIDAD MEDIO C TEMPERATURA

AMBIENTE
. 4dhs‘
DiA PORCENTAJE

0 100
-
e 1 105,61
e 2 97,47
e 4 96,19

Medio C: reconstitucion con AP y disolucidn con suero glucosado 5% (SG5%). Concentracion: 0.77 mg/
mL
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Medio B: anidulafungina reconstituida con API y dilucidn en suero salino fisioldgico (SSF). Concentracién: 0.77 mg/mL



ESTABILIDAD MEDIO B A -20°C
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Medio B: anidulafungina reconstituida con API y dilucidn en suero salino fisioldgico (SSF). Concentracién: 0.77 mg/mL



ESTABILIDAD MEDIO C A 4°C

VIl: SVFH |

110

100 $

Andulaungin (%)
8 3

8 8

&

o

!3dhs‘

1 2

3

i 5 6 T 8
Tims {gay §

9

10

11

Medio C: reconstitucion con AP y disolucidn con suero glucosado 5% (SG5%). Concentracion: 0.77 mg/

mL



ESTABILIDAD MEDIO C A -20°C
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Medio C: reconstitucion con AP y disolucién con suero glucosado 5% (SG5%). Concentracién: 0.77 mg/
mL



RESUMEN DE LOS RESULTADOS

MEDIOS ESTABILIDAD SEGUN ESTABILIDAD SEGUN
ANALIZADO FICHA TECNICA NUESTRO ESTUDIO
S
Medio A Temperatura ambiente: 1 dia Temperatura ambiente: 4 dias
(API) Nevera: sin datos Nevera: 5 dias
Congelador: sin datos Congelador: 5 dias
Medio B Temperatura ambiente: 2 dias | Temperatura ambiente: 4 dias
(SSF) Nevera: sin datos Nevera: 5 dias
Congelador: al menos 3 dias Congelador: 5 dias
Medio C Temperatura ambiente: sin Temperatura ambiente: 4 dias
(SG5%) datos Nevera: 3 dias
Nevera: sin datos Congelador: 7 dias
Congelador: sin datos
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EFICIENCIA

v'Numero de pacientes: 55

v NUmero de dosis: 300

JCoste/viaI de Ecalta®1 OOmg 311.7€ (dosis de carga
200mg: 623,4€)
v Coste/ano: 110653¢€ *

v Pérdidas por no administracion tras preparacion:
5532.65€ *

(*Solo teniendo en cuenta el coste del farmaco)

V' El'tiempo medio entre una prescripcién de
anidulafungina y otra fue de 5 dias

v En los casos el preparado se
consideraria
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(M Limitacion principal: en el estudio las
muestras se encontraban en tubos de orina y

gaflo®

o
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b |5 preparacion habitualmente es en bolsas‘

f




CONCLUSIONES




. QUE IDEA NOS
LLEVAMOS?

F____________________

ISe ha podido determinar un aumento en la estabilidad quimica de la|
anidulafungina en solucion para perfusion intravenosa en fires mediOSI
I diferentes de disolucion

ISu aplicacion en la practica diaria puede suponer importante ahorro en lo|
referente al uso de este farmaco
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