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bevacizumab para uso intravitreo

Titulo: Lineamiento para la preparacion, almacenamiento y transporte de

Justificacion:

El bevacizumab es un anticuerpo monoclonal utilizado como antiangiogénico que se une al
factor de crecimiento del endotelio vascular (VEGF), el cual estd involucrado en el proceso
de angiogénesis; debido a este mecanismo de accion, el medicamento se ha utilizado en
oftalmologia administrado por via intravitrea para el tratamiento (off label) de la
degeneracion macular exudativa y degeneracién macular diabética. El medicamento se
empezd a utilizar de esta forma en la Clinica Oftalmoldgica, CCSS en el afo 2011 y
paulatinamente se extendidé su uso en los hospitales nacionales debido a la efectividad de
la terapia.

Objetivo:

Estandarizar el procedimiento a seguir por los Servicios de Farmacia de los hospitales de la
CCSS para la solicitud, preparaciéon, almacenamiento y transporte de bevacizumab para
aplicaciéon por via intravitrea de acuerdo con los lineamientos institucionales emitidos por
el Comité Central de Farmacoterapia (CCF) con el fin de desconcentrar su aplicacion en los
hospitales nacionales y en la Clinica Oftalmoldgica.
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Fundamentacion del lineamiento:

El Comité Central de Farmacoterapia mediante acuerdo CCF-3031-07-14 definid las
indicaciones avaladas institucionalmente para uso de bevacizumab para administracion
por via intravitrea. Sin embargo, debido a que la forma farmacéutica disponible
corresponde a solucién concentrada para infusidn intravenosa en una concentracidon de
25mg/mL, es necesario realizar una preparacion que permita la administracion por via
intravitrea a la dosis requerida, la cual es efectuada en las farmacias oncoldgicas de los
hospitales nacionales para su administracion en los servicios de oftalmologia.

En este contexto y con el fin de favorecer la desconcentraciéon de la atencién de los
pacientes tributarios al uso de este medicamento, el CCF mediante oficio GM-CCF-0492-
2021, solicité a la Coordinacion Nacional de Servicios Farmacéuticos con el apoyo del
Equipo Técnico de Farmacia Oncoldgica “la elaboracion de un procedimiento armonizado,
en el cual se estandarice el proceso para la preparacion y envio a otros centros de salud del
bevacizumab para pacientes oftalmoldgicos con diagndstico de degeneracion macular
exudativa y edema macular diabético, con el fin de poder descentralizar a los pacientes y
desahogar a los Hospitales Nacionales.”

Descripcion del Lineamiento:

1. Solicitud de autorizacion de uso del medicamento:

1.1. El servicio de oftalmologia del hospital regional o periférico solicita a través del
Comité Local de Farmacoterapia autorizacion de uso de bevacizumab por via
intravitrea al Comité Central de Farmacoterapia.

1.2. Una vez que cuente con la autorizacidon respectiva, el servicio de farmacia del
hospital regional o periférico se comunica con la farmacia oncoldgica del hospital
nacional de referencia para coordinar los aspectos relacionados con la preparacion
y traslado del medicamento.

2. Solicitud del medicamento al hospital nacional:

2.1. El servicio de oftalmologia del hospital regional o periférico realiza solicitud de
preparacion de dosis de bevacizumab para aplicacién por via intravitrea, para lo
cual envia via electrénica el formulario “SOLICITUD DE PREPARACION DE
BEVACIZUMAB PARA ADMINISTRACION INTRAVITREA” (ver anexo N°1), y remite
de forma fisica las recetas de cada paciente al servicio de farmacia del hospital. En
cada receta el médico debe indicar en la casilla de observaciones el diagndstico
que justifica el uso del medicamento.
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2.2. El farmacéutico del hospital regional o periférico recibe la solicitud y las recetas,
procede a verificar en el expediente de cada paciente si cumple con los
lineamientos de uso definidos por el Comité Central de Farmacoterapia. En el
formulario el farmacéutico sefiala en “Cumple” la casilla Si o No, segun sea el
caso. Si cumple para el envio el farmacéutico firma la receta y la adjunta al grupo
gue sera tramitado; si no cumple, en el espacio de observaciones indica la razén
del incumplimiento y se procede a hacer la devolucién de la receta junto con una
copia del formulario al servicio de oftalmologia.

2.3. El farmacéutico del hospital regional o periférico envia a la Farmacia Oncolégica
del Hospital Nacional de referencia, una semana antes de la fecha de retiro, lo
siguiente:

* Formulario “SOLICITUD DE PREPARACION DE BEVACIZUMAB PARA
ADMINISTRACION INTRA VITREA”.

= Recetas revisadas y validadas por el farmacéutico.

= Azafate o recipiente estéril donde se trasladaran las dosis preparadas
debidamente empacado y de tamafo concordante con la hielera.

= Bolsas de papel grado médico estériles para empacar las jeringas de forma
individual.

3. Preparacion

3.1. El farmacéutico de la farmacia oncoldgica del hospital nacional verifica los
documentos e insumos enviados por el centro solicitante y si todo esta conforme,
aprueba la preparaciéon del medicamento y confirma al centro solicitante la fecha
de retiro.

3.2. El técnico de farmacia digita cada una de las recetas en SIFA utilizando el cédigo
1-20-41-1055 (subproducto) y realiza el rebajo contable del bevacizumab que se
requiere para preparar las dosis (cuando aplique). La etiqueta debe indicar lo
siguiente:

= Nombre de paciente

= N°identificacion del paciente.

= |ndicacion que incluya el volumen a aplicar y la via de administracion.
= QOjo en el cual se va a aplicar o si es en ambos ojos.

= Descripcion de la preparacion magistral oftalmica.

= Fecha limite de uso (6 semanas posteriores a la fecha de preparacién).
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Imagen 1. Ejemplo de etiqueta de preparacidn de bevacizumab para uso intravitreo.

3.3. El técnico de farmacia de apoyo a la preparacién acopia los insumos necesarios
para la elaboracién del bevacizumab, incluyendo los empaques estériles
individuales donde se colocaran las dosis preparadas y rotula la parte externa del
azafate o contenedor donde se colocaran las dosis preparadas y los traslada al area
estéril.

3.4. El farmacéutico encargado de la preparacién de las dosis verifica la cantidad de
dosis a preparar y procede a cargar las jeringas con el volumen respectivo de
bevacizumab utilizando técnica aséptica en cabina de flujo laminar.

3.5. El farmacéutico encargado de la preparacién empaca las jeringas con las dosis de
bevacizumab dentro de las bolsas estériles de forma individual y las sella,
preferiblemente con una selladora térmica.

3.6. El farmacéutico realiza la revision final de la preparacidon verificando que la
etiqueta esté correcta para cada paciente especifico y si todo esta conforme,
coloca la etiqueta en la bolsa sellada con la jeringa cargada. Las etiquetas deberan
ser limpiadas previamente con alcohol. Cada unidosis de bevacizumab para uso
oftalmoldgico debe tener registrada la fecha limite de uso de la preparacién.

3.7. Una vez que todas las jeringas estan debidamente empacadas y etiquetadas, el
farmacéutico las coloca dentro del azafate o contenedor y lo cierra.

3.8. El técnico de farmacia empaca el azafate o contenedor en una bolsa plastica, la
sella y coloca una etiqueta con el nombre del centro solicitante y la fecha de retiro
acordada. Finalmente, coloca el azafate o contenedor en la cdmara de
refrigeracion.
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4. Almacenamiento

4.1.

Las dosis preparadas deben mantenerse en refrigeracion (2-8 °C) y protegidas de la
luz.

Transporte

5.1.

5.2.

5.3.
5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

El funcionario de Farmacia del hospital regional o periférico se apersona el dia
acordado a la farmacia oncolégica a retirar las dosis preparadas con copia del
formulario  “SOLICITUD DE PREPARACION DE BEVACIZUMAB PARA
ADMINISTRACION INTRAVITREA” y una hielera de tamafio adecuado con paquetes
frios, que garanticen el cumplimiento de la cadena de frio.

El personal de la farmacia oncoldgica verifica que la hielera cumple con los
requisitos para el transporte de medicamentos y en caso afirmativo, coloca el
azafate con las dosis en el interior de esta y la entrega al funcionario del hospital
solicitante.

El funcionario de Farmacia firma de recibido en la lista de pacientes y se retira.

El funcionario de Farmacia traslada la hielera manteniendo la cadena de frio hasta
el Servicio de Farmacia del hospital regional o periférico.

El farmacéutico del hospital regional o periférico recibe el azafate o contenedor y
verifica que se ha mantenido la cadena de frio.

El farmacéutico traslada las dosis a la cdmara de refrigeracion correspondiente del
Servicio de Farmacia del hospital regional o periférico.

El farmacéutico realiza el despacho de las dosis de bevacizumab al Servicio de
Oftalmologia segun el procedimiento interno del hospital. De acuerdo con las
condiciones del servicio de farmacia, se recomienda que se registre en el
expediente de salud del paciente el despacho del medicamento.

Disposicion final de dosis no utilizables

6.1.

Las dosis de bevacizumab no utilizadas por cualquier razén seran descartadas
siguiendo el procedimiento establecido en el servicio de farmacia del hospital
regional o periférico, segun el lineamiento institucional para la disposicién final de
medicamentos no utilizables.

DE LA APROBACION DE
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Responsable de cumplimiento:

Farmacéuticos de hospitales regionales y periféricos asignados por la jefatura.
Farmacéuticos de farmacias oncoldgicas.

Responsable de verificar el cumplimiento:

Jefaturas de los Servicios de Farmacia de Hospitales de la Caja Costarricense de Seguro
Social y Supervisores Regionales de Farmacia segln corresponda.

Contacto para consultas:

Dra. Isela Araya Piedra, Coordinacién Nacional de Servicios Farmacéuticos:
iaraya@ccss.sa.cr
Dra. Nadia Reyes Gatgens, Coordinacion Nacional de Servicios Farmacéuticos:
nreyes@ccss.sa.cr
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ANEXO N°1. Formulario “SOLICITUD DE PREPARACION DE BEVACIZUMAB PARA
ADMINISTRACION INTRAVITREA”

SOLICITUD DE PREPARACION DE BEVACIZUMAB PARA ADMINISTRACION INTRAVITREA

|Fecha solicitud Teléfono

INombre de Hospital
quien solicita solicitante
Correo Hospital de
electrénico referencia

Uso exclusivo del servicio solicitante

Uso exclusivo de la farmacia

Apli Fechade |C |
Identificacién Nombre completo Dosis sl ot N° receta L Al Observaciones
AO| Ol |OD aplicacién |Si  [No
| Farmacéutico | | Teléfono | | correoelectrénico |




