CARACTERISTICAS DEL CONSUMO DE FILGRASTIM
EN EL SERVICIO DE ONCOLOGIA DEL HOSPITAL
RAMIRO PRIALE PRIALE DE EsSSALUD.



“UNIVERSIDAD PRIVADA DE HUANCAYO “FRANKLIN
ROOSEVELT”

FACULTAD DE CIENCIAS DE LASALUD

ESCUELAPROFESIONAL DE CIENCIAS FARMACEUTICAS Y
BIOQUIMICA

UNTVERSIDAD
ROOSEVELT

2
N4

CARACTERISTICAS DEL CONSUMO DE FILGRASTIM EN EL SERVICIO
DE ONCOLOGIA DEL HOSPITAL RAMIRO PRIALE PRIALE DE EsSALUD.

TESIS

PARAOPTAR EL TITULO PROFESIONAL

DE QUIMICO FARMACEUTICO

Presentado por:

NUNEZ JULCARIMA MARIBID KELY
JULCARIMA NAUPARI ARACELI MIRELLY

HUANCAYO - PERU

2019



ASESORA

Mg. VILMA AMPARO JUNCHAYA YLLESCAS



JURADOS
PRESIDENTE:
Dra. Q.F. Diana Esmeralda Andamayo Flores
MIEMBRO SECRETARIA:
Mg. Ivar Jines Lavado Morales
MIEMBRO VOCAL:

Mg. Ing. Qco. Rosario Mercedes Chuquillanqui Galarza



DEDICATORIA

Dedicamos el presente trabajo a Dios, a nuestros
gueridos padres por su amor y sacrificio, dandonos
ejemplos dignos de superaciéon y entrega guiandonos en

todas las etapas de nuestras vidas.



AGRADECIMIENTO

A Dios Padre Eterno que nos dio la fortaleza para continuar
nuestros estudios.

A nuestros padres que en cada momento su mano amiga nos
alentaba a seguir adelante en esta batalla.

A la Mg. Vilma Amparo Junchaya Yllescas, por ayudarnos en
el desarrollo de esta investigacion y guiarnos en todo
momento.

A los catedraticos de la Escuela Profesional de Farmacia y

Bioquimica de la Universidad Franklin Roosevelt, por permitir



INDICE

Pag.
DEDICATORIA
AGRADECIMIENTO
INDICE i
RESUMEN v
SUMMARY v
INTRODUCCION Vi
CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion del problema 9
1.2 Formulacion del problema 13
1.3 Objetivos de la investigacion 13
1.4 Justificacion de la investigacion 13

CAPITULO Il: MARCO TEORICO 15
2.1 Antecedentes de la investigacion 15
2.1.1 Antecedentes Nacionales 15
2.1.2 Antecedentes Internacionales 18

2.2 Bases tedricas de la investigacion 21



2.2.1 Filgrastim

2.2.2 Servicio de Oncologia

2.3 Marco Conceptual

2.4 Variable de la Investigacion

CAPITULO IIl: METODOLOGIADE LA INVESTIGACION

3.1 Método de investigacion

3.2 Tipo y nivel de investigacion

3.2.1 Nivel de investigacion

3.3 Disefio de la investigacion

3.4 Poblacion de estudio

3.5 Muestra de la investigacion

3.6 Técnicas e instrumentos de la investigacion

3.7 Técnicas de procesamiento de la investigacion

21

35

38

39

40

40

40

40

40

40

41

42

43



CAPITULO IV: RESULTADOS
DISCUSION DE RESULTADOS
CONCLUSIONES
RECOMENDACIONES
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
ANEXOS
Anexo 1: Operacionalizacion de variables
Anexo 2: Validacion de expertos

Anexo 3: Fotos

550

60

62

63



CARACTERISTICAS DEL CONSUMO DE FILGRASTIM EN EL SERVICIO
DE ONCOLOGIA DEL HOSPITAL RAMIRO PRIALE PRIALE DE
ESSALUD.

RESUMEN

En el contexto global de la medicina, los medicamentos constituyen un
elemento con caracteristicas especiales que la base para conseguir el uso
racional de medicamentos esta constituida por el conocimiento de la utilizacion
de los mismos.

OBJETIVO:

Determinar las caracteristicas del Consumo de Filgrastim en el Servicio De

Oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale de EsSalud.

METODOLOGIA:

Corresponde a un estudio descriptivo, retrospectivo y de corte transversal,
empleandose una muestra de 144 casos clinicos del consumo de Filgrastim;
empleandose como técnica de andlisis documental y el instrumento la ficha de
recoleccion de datos.

RESULTADOS:

La prevalencia de utilizacion del filgrastim en la practica clinica en el servicio
de Oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale de EsSalud, fue del 100%,
con un consumo segun edad, entre los rangos de 68 a 77 afios, mayormente
en el sexo femenino, con promedio mensual de consumo de 52.31 unidades
y costo promedio anual de 94,221.6 y mensual 7851.80 nuevos soles.

CONCLUSIONES:

El consumo de Filgrastim 300mg, fue mayor en mujeres y pacientes de la
tercera edad, resaltando el diagnéstico Linfoma No Hodgkin difuso para su
consumo Yy se requiere se implemente guias de manejo para su prescripcion.

Palabras Claves: Consumo, Filgrastim, Oncologia, Hospital.



FEATURES OF THE CONSUMPTION OF FILGRASTIM IN RAMIRO
HOSPITAL ONCOLOGY SERVICE PRIALE PRIALE ESSALUD.

ABSTRACT
In the global context of medicine, drugs constitute an element with special
features that the basis for the rational use of medicines is constituted by the

use of the same knowledge.

OBJECTIVE:

Determine the characteristics of service consumption of Filgrastim Oncology

Hospital Ramiro Priale Prialé of EsSalud.

METHODOLOGY:

It is a descriptive, retrospective study and cross-section, using a sample of 144
cases of consumption of Filgrastim; using as documentary analysis technique

and instrument data collection sheet.

RESULTS:

The prevalence of use of filgrastim in clinical practice in the service of Oncology
the Hospital Ramiro Priale Prialé of EsSalud, was 100%, with a consumption
according to age, between ranges from 68 to 77 years, mostly in the female
sex, with monthly average of consumption of 52.31 units and annual average
cost of 94,221.6 and monthly 7851.80 new soles.

CONCLUSIONS:

Consumption of Filgrastim 300mg, was higher in women and older patients,
highlighting the lymphoma non-Hodgkin's diffuse diagnosis for consumption
and is required for your prescription management guidelines to be

implemented.

Keywords: Consumption, Filgrastim, Oncology, Hospital.



INTRODUCCION

En el contexto global de la medicina, los medicamentos constituyen un
elemento con caracteristicas especiales; en primer lugar por su papel como
parte de la asistencia médica y en segundo lugar, por el valor que tiene
conocer el modo como son utilizados en la practica médica, tanto es asi que
la base para conseguir el uso racional de medicamentos esta constituida por
el conocimiento de la utilizacién de los mismos y el andlisis de sus variaciones
de prescripcion a lo largo del tiempo, particularmente de aquellos
medicamentos de grupos farmacolégicos de gran consumo y de aquellos en

los que aparecen innovaciones terapéuticas?.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), EUM son aquellos que
tienen por objetivo analizar la comercializacién, distribucion, prescripcion
y uso de medicamentos en una sociedad determinada, con particular

atencién a sus consecuencias médicas, sociales y econémicas 2.

Por otro lado, el cancer es un problema de salud publica a escala mundial,
pues asi lo demuestran sus altas tasas de incidencia y mortalidad. Un

informe publicado en 2007 por la American Cancer Society, indica que



aproximadamente 15% de todos los casos estan vinculados a infecciones

de estbmago, higado y cancer cervico uterino.

Se relaciona directamente a fumar cigarrillos, mayor consumo de grasas
saturadas y menor actividad fisica. Asimismo, se estima que cerca de
veinte millones de personas presentaran algun tipo de cancer cada afio,
de las cuales cerca de nueve millones corresponderan a casos incidentes.
En Latinoameérica el cancer ocupa el tercer lugar de las causas de muerte
y en el Perq, el Registro de Céancer de Lima Metropolitana, ha publicado
tasas de incidencia y mortalidad por cancer globales de 150.7 y 78.3 por

cien mil habitantes de nuestra ciudad capital 34

El Filgrastim es el factor estimulante de colonias granulociticas humano
(GCSF), producido por tecnologia de ADN recombinante. Es una proteina
de 175 amino&cidos (aa), con un peso molecular de 18.800 daltons. Se
produce a través de ingenieria genética, por la insercion del gen humano
del G-CSF a wuna bacteria, la escherichia-coli. La secuencia de
aminoacidos es idéntica a la humana, salvo por la adicién de metionina
en extremo aminoterminal y por la falta de glicosilacion. Este, cuando es
aplicado a enfermos sometidos a quimioterapia, reduce significativamente
la incidencia, gravedad y duracién de la neutropenia. También, reduce el
nimero de ingresos hospitalarios, disminuyendo ademas el periodo de

hospitalizacién 9.

vii



En ese sentido el objetivo de la investigacion fue Determinar las
caracteristicas del Consumo de Filgrastim en el Servicio De Oncologia del
Hospital Ramiro Priale Priale de EsSalud, estudio que fue realizado tomando
en cuenta la revision de diferentes fuentes de informacion obtenida de bases
de datos confiables de las variables Consumo del Filgrastim y servicio de
Oncologia. Trabajo que fue estructurado de la siguiente manera: el Capitulo
I, considera la descripcion y formulacion del problema, objetivos, justificacion
y limitacion de la investigacion; el Capitulo Il, considera antecedentes
internacionales y nacionales, y las bases tedricas de la investigacion; el
Capitulo 1, considera el método, tipo, nivel y disefio de la investigacion,
poblacién de estudio, muestra, técnicas e instrumentos de recoleccion de
datos y técnicas de procesamiento de la investigacion; y el Capitulo IV,
considera los resultados de la investigacion realizada; asimismo, la discusion,
las conclusiones; las recomendaciones; las referencias bibliograficas y los

anexos.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Descripcion del problema.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha reconocido la necesidad de
establecer una politica nacional de medicamentos y la importancia de una
estrategia asociada de investigacion que incluya estudios de utilizacion de
medicamentos (EUM); considerado como un tema prioritario que tiene por
objeto de analisis: estudiar la comercializacion, distribucion, prescripcion y
uso de los medicamentos en una sociedad, con acento especial sobre las
consecuencias meédicas, sociales y econdmicas resultantes; los cuales
abarcan: la prescripcion, dispensacion e ingesta de medicamentos, y son
la principal herramienta para detectar la mala utilizacién, identificar los
factores responsables, disefar intervenciones efectivas de mejora, y
evaluar los logros de esas intervenciones. Representan un avance en el
conocimiento de la calidad y eficiencia de la atencién sanitaria. Ademas de
tener un cardcter interdisciplinario, con tareas especificas para médicos,
farmacéuticos, salubristas, economistas, informaticos y otros profesionales.
Tales estudios implican la recoleccion de datos relevantes sobre el uso de
los medicamentos, su organizacion y analisis y finalmente la toma de

decisiones adecuadas destinadas a un uso racional de los mismos. 23



Para poder medir la utilizaciéon de los medicamentos, es importante tener
un sistema de clasificacién y de una unidad de medida apropiada, donde
los indicadores de cantidad son muy utilizados en EUM ya que permiten
definir perfiles de gasto, consumo, posibilitan estudiar y comparar la
prescripcion en distintos centros, estructuras sanitarias, regiones y paises.
Estos indicadores pueden expresarse de diversas formas: en valor
econdémico (precio medio por receta, gasto medio por asegurado, gasto por
prescripcion, gasto por consulta); en unidades fisicas (gramos, envases,
etc.); en numero de prescripciones (recetas por asegurado, numero de
prescripciones por facultativo), o cantidad de farmacos de un principio
activo prescritos. Pero todos estos indicadores carecen de un valor
epidemiologico adecuado, o dificultan mucho la posibilidad de
comparaciones temporales, entre distintos ambitos geograficos o entre

distintos principios activos o grupos terapéuticos *°

La gquimioterapia (farmacos utilizados para matar células cancerosas),
ademas de matar a las células enfermas de cancer, puede dafiar las células
normales con division rapida, tales como las células foliculares para el
crecimiento del cabello y las células de la médula 6sea que producen
glébulos blancos, inhibiendo la proliferacién celular en estas células, en el

caso de pacientes con recuentos bajos de glébulos blancos, corren el riesgo



de contraer infecciones. Un bajo recuento de neutrdfilos recibe el nombre

de neutropenia. ©

i_as distintas poblaciones de células sanguineas se forman en la médula
0sea (un tejido que se encuentra en el interior del esternon, huesos largos
y costillas) como consecuencia de la expansion y diferenciacion progresiva
e irreversible de células progenitoras llamadas células progenitoras o
multipotentes, por lo que este proceso de maduracién se conoce con el
nombre de hematopoyesis y donde las células multipotentes dan origen a
dos tipos de precursores: los precursores mieloides que conducen a la
formacién de eritrocitos, plaquetas, basdfilos, eosindfilos, neutrofilos y los
precursores linfoides, a partir de los cuales se originan los linfocitos B,

linfocitos T y las células llamadas Natural Killer ®.

Por otro lado, el factor estimulante de colonias de granulocitos (G-CSF),
promueve la maduracion de células precursoras a neutrdfilos y la
denominacion de granulocitos indica que estas células contienen granulos,
los cuales estan constituidos principalmente por enzimas proteoliticas. La
liberacion del contenido de los granulos presentes en los neutrofilos se
produce luego de la ingestion de particulas extrafias y constituye uno de
sus principales mecanismos bactericidas, de tal forma que los granulocitos

son unas células con un papel clave en las defensas del huésped contra

10



las bacterias, hongos y otros patdégenos, que se caracterizan por tener una
supervivencia corta en sangre periférica, de soélo 4 a 8 dias, por lo que el
organismo humano ha de producir diariamente entre 1010y 1011

neutréfilos para mantener unos valores aceptables en sangre periférica. ’

También se sabe, que entre el 10 y el 20 % de pacientes tratados con
quimioterapia desarrollan complicaciones infecciosas durante el curso de
su tratamiento a dosis estandar, donde la gravedad de estas infecciones se
correlaciona con la duracion de la enfermedad que presenten. Hasta ahora,
estas infecciones no eran un problema central en el disefio de regimenes
quimioterapicos, pero con el advenimiento de los regimenes de intencion
curativa en los casos de tumores quimiosensibles cada vez constituyen un
mayor problema. Actualmente, las infecciones son la causa inmediata mas
comun de muerte en pacientes tratados con quimioterapia y el factor mas

importante es la duracién de la neutropenia. @

El uso de factores estimulantes de colonias granulociticas (G-CSF) en
combinacion con pautas de quimioterapia intensiva es una indicacion
aceptada para el tratamiento coadyuvante para diversos tipos de cancer.
Recientemente, la Food and Drug Administration (FDA) americana los ha

aprobado para su uso clinico, con los nombres genéricos de Filgrastim. ’

11



El filgrastim es un factor estimulante de colonias de granulocitos humanos
producido mediante la tecnologia de recombinacién genética. El G-CSF es
producido industrialmente por una Escherichia coli en el que se ha insertado

el gen humano que codifica el G-CSF. ’

Esta inquietud motivo la realizacién de ésta investigacion, con el objetivo
principal de Determinar las caracteristicas del Consumo de Filgrastim en el
Servicio

De Oncologia del Hospital de EsSalud Ramiro Priale Priale de EsSAlud.

1.2. Formulacion del problema.

¢, Cudles son Caracteristicas del Consumo de Filgrastim en el Servicio De

Oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale de EsSAlud?

1.3. Objetivo de la investigacion.

1.3.1. Objetivo general

Determinar las caracteristicas del Consumo de Filgrastim en el Servicio
De Oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale de EsSalud.

1.3.2 Objetivos Especificos

1. Estimar la prevalencia de utilizacion del Filgrastim en la practica
clinica en el servicio de Oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale

de EsSalud.

12



2. Determinar el consumo de Filgrastim segun edad, sexo y
diagnésticos principales de pacientes hospitalizados en el servicio

Oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale de EsSalud.

3. Calcular el consumo mensual de Filgrastim en el servicio de

oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale de EsSalud.

4. Estimar el costo promedio del consumo anual de Filgrastim en el

servicio de Oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale de EsSalud.

1.4 Justificacion de la investigacion.

Uno de los principales avances en el area onco-hematolégica esta
relacionado con el tratamiento de soporte hematologico con factores
estimulantes de crecimiento hematopoyético, producidos industrialmente.
Actualmente se dispone en la préactica clinica diaria de Factores
estimulantes de colonias de granulocitos (G-CSF) dentro del cual el
filgrastim es el farmaco de estudio del presente trabajo, por lo que el
filgrastim es un factor estimulante de colonias de granulocitos humanos
producido mediante la tecnologia de recombinacion genética. El G-CSF es
producido industrialmente por una Escherichia coli en el que se ha insertado
el gen humano que codifica el G-CSF, cuyo medicamento se caracteriza
por ser una glicoproteina implicada en la activacion, proliferacion y

diferenciacion de las células progenitoras de neutréfilos, en respuesta a las

13



necesidades de defensa del huésped y ha sido evaluado en el tratamiento
de los pacientes con varias condiciones neutropénicas ocasionado por

problemas oncoldgicos.

En este sentido es importante abordar la investigacion sobre las
caracteristicas del Filgrastim en problemas oncolégicos, mas aun cuando
se trata de patologias terminales y de altos datos epidemiologicos de

mortalidad. De alli las razones que justifican el desarrollo de este estudio.

1.4. Limitacion de la investigacion.

Limitacibn Temporal:

La presente investigacion fue realizada mediante la revision documental

del afio 2018 para identificar las caracteristicas del uso del Filgrastim.

Limitacion Tematica:
La investigacion reviso informacion sobre caracteristicas del consumo del

Filgrastim en pacientes oncolégicos.

Limitacién Espacial:

Esta investigacion fue llevada a cabo en el Hospital de EsSalud Ramiro

Priale Priale de Huancayo. .

14



2. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de la investigacion
2.1.1 Antecedentes Nacionales.
Cenizario I. (2008), en la investigacion Caracteristicas De Consumo De
Filgrastim (Factor Estimulante De Colonias De Granulocitos) En El Servicio
De Onco-Hematologia Pediatrica Del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins- EsSalud Lima, Durante ElI Ao 2008, se concluye que, la
prevalencia del consumo de filgrastim fue de 88.31%, el consumo fue mayor
en pacientes menores de 5 afios, la leucemia linfocitica aguda represento
el diagnostico de mayor consumo, el promedio anual del consumo
expresado en DDP/100camas-dia fue de 43.83, la variacion en la tendencia
de consumo de filgrastim no estéa en funcién del tiempo y dicha variacion
no es estadisticamente significativa durante el periodo de estudio.

El costo anual de filgrastim fue de S/.98 598.03 nuevos soles. °

Miranda M. (2010), en el trabajo Caracteristicas Del Consumo De

Filgrastim 300mcg/MI En Pacientes Hospitalizados En El Servicio De Onco-
Hematologia Clinica De Adultos Del Hospital Nacional Almanzor Aguinaga
Asenjo —Essalud. Chiclayo-2010, se concluye que, de 635 pacientes del
Servicio de Onco-Hematologia con 67.36% de pacientes que corresponden
al sexo femenino y 32.64% al sexo masculino; el Tumor Maligno De La

Mama, Parte No Especificada con 32.41% represento el diagnostico de

15



mayor consumo, el promedio anual del consumo expresado en dosis diaria
definida (DDD) por cadal00 cama - dia fue 34.2. La variacion no es
estadisticamente significativa durante el periodo de estudio.El costo del

consumo anual del filgrastim de 300mcg/dl fue: S/.60298, 81 nuevos soles?®

Zapata P. (2013), con el estudio Caracteristicas del Consumo de Filgrastim
300mcg/MI  en Pacientes Hospitalizados del Servicio de oncohematologia
de Adultos del Hospital Victor Lazarte Echegaray Afio 2013, hallaron como
resultado que el 54% pertenece al sexo femenino y el 46% al sexo
masculino; el diagndstico de mayor consumo de este medicamento
pertenece a Leucemia Linfoblastica con 32.14%, el promedio anual de
consumo expresado en Dosis Diaria Definida (DDD) por cada 100 camas —
dia fue de 12.34%, la variacion no es estadisticamente significativa durante
el periodo de estudio. El costo del consumo anual de Filgrastim 300mcg/ml

fue de S/. 12688.13 nuevos soles.10

Grados I. (2007), con la investigacion Uso De Filgrastim en el Servicio de
Hematologia Clinica de Adultos Del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati

Martins, Julio - Diciembre 2007, hallaron como resultado de una participaron
51 pacientes con diagnostico de Leucemia Linfoide o Mieloide, que
recibieron quimioterapia e iniciaron tratamiento con Filgrastim, teniendo

como principal prescripcion un proposito terapéutico (76.46%). De acuerdo

16



a la clasificacion del riesgo de neutropenia, la prescripcion se cumplio de
manera adecuada para los pacientes de alto riesgo y riesgo intermedio
(100%), exceptuando los de bajo riesgo (54.55%). Referente a los
pardmetros de administracion, intervalo de dosis, via de administracion y
régimen de término cumplieron las prescripciones de manera adecuada
(100%), a diferencia de la dosis (43%) y régimen de inicio (23.53%). Para
los criterios establecidos por la NCCN (National Comprehensive Cancer
Network) , el tipo de enfermedad y la intencién de tratamiento justificaron
la indicacién (100%), seguido de régimen de quimioterapia (94.12%) y

factores de riesgo (90.20%). 12

2.1.2. Antecedentes Internacionales.

Tchekmeyan S. (2007), con el trabajo Evaluaciéon de Filgen JP
(Filgrastim Clausen) en la recuperacion de la neutropenia secundaria a
quimioterapia mieloablativa para el tratamiento de tumores de 6rganos
sélidos, hallaron como resultado que de 243 pacientes que cumplieron
los criterios de inclusién , se encontraban distribuidos 68 % mujeres y
32 % varones, la edad promedio fue de 55 afios , encontrandose como
patologias observadas 46,5 % cancer de mama, 11,9 % céancer de
pulmén, concluyéndose que la via de administracion en todos los casos
es subcutanea del filgrastim y que el presente estudio evaluacion del

Filgen JP (Filgrastim Clausen) en la recuperacién de la neutropenia

17



secundaria a quimioterapia mieloablativa, permite conocer mas
detalladamente las caracteristicas de los pacientes asistidos en el

INCA, aungue con limitantes metodol6gicas ya mencionadas '3

Baganet A. (2014), mediante el trabajo Sangramiento digestivo
asociado al tratamiento con filgrastim efecto secundario infrecuente, se
ha demostrado que su administracién en bajas dosis por via subcutanea
no tiene reacciones adversas graves que pongan en peligro la vida del
paciente. Sin embargo, a pesar de su seguridad no esta exento de
algunos eventos adversos importantes, sobre los que el médico debe
estar bien informado para tomar rapidamente las medidas oportunas en

caso de su aparicion 4.

Garjon F. (2001), en el estudio Influencia del Horario de Administracion
en la Efectividad del Filgrastim en Pacientes Oncoldgicos, encontraron
que la efectividad del filgrastim ha sido similar en ambos horarios de
administracion; las Unicas diferencias estadisticamente significativas
han aparecido a los siete dias tras la quimioterapia, pero este dato debe
matizarse teniendo en cuenta que el tiempo transcurrido entre la
administracion del farmaco y la extraccion de sangre era diferente:
aproximadamente veinticuatro horas si se lo administraban por la

mafiana y doce si lo hacian por la tarde. Desde un punto de vista mas

18



clinico, el farmaco ha sido eficaz a la hora de evitar la neutropenia en
ambos horarios de administraciéon. Concluyéndose que no se ha
encontrado diferencias de efectividad en el filgrastim si es administrado
por la mafiana o por la tarde en pacientes oncoldgicos y por tanto, a
falta de nuevos datos, no podemos indicar un horario de administracion

preferente 1.

Bello A. (2010), mediante el estudio Evaluacion de la Calidad de la

Prescripcion y Costo del Factor Estimulante de Colonias de Granulocitos,

Filgrastim en el Paciente Onco-Hematolégico, Hospital Base de Valdivia;

Periodo 2003 A 2008, hallaron como conclusiones que la profilaxis primaria
con Filgrastim debe ser evaluada no so6lo de acuerdo al riesgo de la

neutropenia; sino también de acuerdo al costo de estancia hospitalaria, a la

intensidad de la quimioterapia y a factores propios del paciente como edad

y las comorbilidades el costo real de utilizar filgrastim, ademas que deben

tomarse en cuenta todas las actividades relacionadas a su uso.®

Homero C. (2016), con el trabajo Comparacion de la efectividad de la
movilizacion de células hematopoyéticas con quimioterapia y filgrastim,
o con filgrastim solo, para autotrasplante en pacientes con linfoma, se
encontr6 como resultado en 47 pacientes (LH: 24; LNH: 23).

Comparando los grupos de LH con movilizacion con quimioterapia (15

19



pacientes) y sin quimioterapia (9 pacientes), un procedimiento de
aféresis fue suficiente en el 73 y el 44% de los pacientes (p = 0.04), la
media de células CD34+ recolectadas por kilo fue de 11 x 106y 3 x 106
(p = 0.017), y la recoleccion fue adecuada en el 100 y el 55.6% de los
casos, respectivamente (p = 0.014). Comparando los grupos de LNH
con movilizacién con quimioterapia (6 pacientes) y sin quimioterapia (17
pacientes), un procedimiento de aféresis fue suficiente en el 33 y el 65%
de los pacientes (p = 0.26), la media de células CD34+ recolectadas por
kilo fue de 3.56 x 106 y 3.41 x 106 (p = 0.47), y la recoleccion fue
adecuada en el 66.6 y el 59% de los casos, respectivamente (p = 0.37).
Conclusion: En pacientes con LH, los esquemas de movilizacién con
quimioterapia tuvieron mayor eficacia en el numero de células
recolectadas, el nimero de aféresis requeridas y el porcentaje de
recolecciones exitosas. En pacientes con LNH no se encontraron

diferencias significativas entre ambos grupos 1.

Martinez M.(2012), de un trabajo Comparacion de Pedfilgrastim Vs
Filgrastim en la Recuperacién Hematoldgica después de Dosis Altas de
Quimioterapia y Trasplante Autélogo de Células Progenitoras
Hematopoyeéticas, concluyeron que la recuperacion de neutrofilos (injerto)
con Pegfilgrastim se present6 en el dia +11 mientras y con Filgrastim fue

el dia + 15.Algunos pacientes con Pegfilgrastim presentaron
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recuperaciones muy tempranas en el dia +6, mientras que con Filgrastim

las primeras recuperaciones se dieron el dia +9 . En la evaluacion de

probabilidad de recuperacion de neutréfilos nuestros pacientes con

Pedfilgrastim, tiene 61% de probabilidades de recuperarse para el dia +10,

mientras que con Filgrastim tiene el 30 de probabilidades de recuperarse

en el mismo tiempo (dia +10), los resultados de injerto de neutréfilos son

estadisticamente significativos y no hubo diferencias en la recuperacion de

plaquetas 18.

La Fuente M. (2004), con la investigacion, Uso de filgrastim en
pacientes con cancer de mama y esquema de quimioterapia FEC 600,
hallaron como resultado que del total de pacientes bajo tratamiento con
FEC 600 durante el afio 2002, 94 pacientes eran susceptibles de
evaluacion y filgrastim no fue administrado a 19 de ellos. De los 75
pacientes que recibieron filgrastim durante el curso de la quimioterapia,
en 57 la indicacion era como profilaxis primaria en 18 como profilaxis
secundaria. Concluyéndose que el Filgrastim se ha utilizado la mayor
parte del tiempo (61% de los pacientes) en una indicacion que la ASCO
considera que no debe ser justificado (el uso principal de G-CSF en una

rutinaria manera), por ello es necesario elaborar un protocolo para el
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uso de filgrastim en pacientes oncologicos bajo tratamiento con

quimioterapia en el hospital *°.

Homero C. et al (2016), con la investigacion Comparacion de la
efectividad de la movilizacibn de células hematopoyéticas con
quimioterapia Yy filgrastim,o con filgrastim solo, para autotrasplante en
pacientes con linfoma, se encontr6 como resultado Se incluyeron 47
pacientes (LH: 24; LNH: 23). Comparando los grupos de LH con
movilizacion con quimioterapia (15 pacientes) y sin quimioterapia (9
pacientes), un procedimiento de aféresis fue suficiente en el 73y el 44%
de los pacientes (p = 0.04), la media de células CD34+ recolectadas por
kilo fue de 11 x 106y 3 x 106 (p = 0.017), y la recoleccién fue adecuada
en el 100 y el 55.6% de los casos, respectivamente (p = 0.014),
comparando los grupos de LNH con movilizacién con quimioterapia (6
pacientes) y sin quimioterapia (17 pacientes), un procedimiento de
aféresis fue suficiente en el 33 y el 65% de los pacientes (p = 0.26),la
media de células CD34+ recolectadas por kilo fue de 3.56 x 106y 3.41
x 106 (p = 0.47), y la recoleccion fue adecuada en el 66.6 y el 59% de
los casos, respectivamente (p = 0.37). Conclusién: En pacientes con
LH, los esquemas de movilizacion con quimioterapia tuvieron mayor
eficacia en el numero de células recolectadas, el nimero de aféresis

requeridas y el porcentaje de recolecciones exitosas. En pacientes con
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LNH no se encontraron diferencias significativas entre ambos grupos.

20

Darryl W. et al (2014), con el trabajo Filgrastim en pacientes con
neutropenia febril inducida por quimioterapia: un ensayo doble ciego
controlado con placebo, encontraron en un trabajo con placebo,
filgrastim redujo la mediana del nimero de dias de neutropenia (3.0
comparado con 4.0 dias de un recuento de neutréfilos de <0.5 x 10 9/
L; P =0.005) y el tiempo hasta la resolucion de la neutropenia febril (5.0
comparado con 6.0 dias ; P =0.01) pero no dias de fiebre (3.0 dias para
ambos grupos). La frecuencia del uso de antibiéticos alternativos fue
similar en los dos grupos (46% en comparacion con 41%; P = 0,48). La
mediana del nimero de dias en que los pacientes fueron hospitalizados
durante el estudio fue la misma (8,0 dias; P = 0,09); sin embargo,
filgrastim redujo a la mitad el riesgo de hospitalizacion prolongada (> 11
dias, cuarto cuartil) (riesgo relativo, 2,1 [IC del 95%, 1,1 a 4,1]; P=0.02).
En los analisis de subconjuntos exploratorios, el filgrastim parecié
proporcionar el mayor beneficio en pacientes con infeccidn
documentada y en pacientes con recuentos de neutréfilos de menos de
0.1 x 10 9/ L. Concluyéndose que el tratamiento con filgrastim utilizado

con antibioticos al inicio de la neutropenia febril en pacientes con cancer
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que recibieron quimioterapia aceleré la recuperacion de los neutrofilos

y acort6 la duracion de la neutropenia febril 21,

2.2. Bases tedricas

2.2.1. Filgrastim

1. Generalidades

Los sindromes de falla medular constituyen un grupo de trastornos
hematoldgicos caracterizados por la deficiente produccion de células
sanguineas, por tanto la anemia aplasica (AA) es un raro desorden
hematopoyético, a menudo debido al dafio de las células madre
pluripotentes que resulta en pancitopenia e hipocelularidad de la medula
0sea, puede presentarse a cualquier edad y, resultar fatal si no existe un
diagnéstico certero y oportuno, seguido por un tratamiento adecuado,
también la anemia aplasica grave es una enfermedad del tejido
hematopoyético con alta letalidad en los primeros seis meses de evolucion.

La gravedad se define por la cifra de neutrdfilos absolutos < a 0.5 x 109

/L .22

- Los criterios para definir la gravedad de la anemia aplasica adquirida
segun la guia para el diagndstico y tratamiento de anemia aplasica son:
Anemia aplasica grave: presenta en sangre periférica neutréfilos <0.5x109

/L, plaquetas <20x109 /L, reticulocitos <20x109 /L y en médula Osea:
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celularidad <25% o 25-50% con <30% de células hematopoyéticas
residuales. Anemia aplasica muy grave presenta los Mismos criterios para
AAG, pero con Neutrofilos <0.2x109 /L. Anemia aplasica no grave es
aguella que se presenta en pacientes que no cumplen con los criterios para

anemia aplasica grave o anemia aplasica muy grave?®:,

- La disminucion de la cantidad de neutréfilos (neutropenia) se puede
presentar en la infeccion abrumadora y en enfermedades benignas, pero
también en la infiltracion tumoral de la médula ésea o en sindromes
mielodisplasicos. La predisposicion a las enfermedades infecciosas
aumenta de manera importante cuando el recuento de neutrofilos
disminuye por debajo de 1000 células/pl. Cuando el recuento absoluto de
neutréfilos (ANC absolute neutrophil count) es menor de 500 células/ul se
altera el control de la flora bacteriana endégena y cuando existen menos
de 200 células/ul ya no se inicia el proceso inflamatorio. El riesgo de
infeccion es determinado por el conteo de neutréfilos y monocitos del

paciente.3

- Estudios epidemioldgicos han demostrado que la incidencia de
anemia aplasica varia de manera significativa, dependiendo de las distintas
regiones del planeta, parece ser mas frecuente en paises en “vias de

desarrollo”, que en los llamados “desarrollados”, lo que sugiere la
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participacion de elementos sociales (pobreza, ignorancia, acceso a
servicios de salud, uso de pesticidas, contacto con agentes quimicos, etc.)

en su etiologia 242>

- La incidencia anual de anemia aplasica en Europa e lIsrael fue
establecidas 2 casos por millon personas. La incidencia en Bangkok
Tailandia es 4 casos por millon de personas y mas cerca a 6 casos por
millén de personas en algunas regiones rurales del pais, los Estados
Unidos tiene una incidencia anual de 3 a 9 casos por millon de personas.
Segun el estudio de Ulloa et, al. (1999) realizado en el Hospital Nacional
Cayetano Heredia reportan que la incidencia en nuestro medio de anemia

aplasica fue de 12 a 15 casos por millén de personas 2°.

- Generalmente la edad promedio de inicio es 20-25 afos y se ven

afectados por igual hombres y mujeres. 26

- Diversos estudios, principalmente in vitro, han demostrados
claramente que la AA se desarrolla a partir de alteraciones en el sistema
hematopoyético. Aun cuando el origen de dichas alteraciones no se conoce
totalmente, sabemos que éstas pueden presentarse a tres niveles: En
primer lugar, a nivel de las células seminales hematopoyéticas, afectando

procesos como su proliferacién y expansion?®,
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En segundo lugar, a nivel del microambiente de la médula ésea, afectando
su capacidad para mantener el crecimiento de las células hematopoyéticas.
En tercer lugar, a nivel del sistema inmunoldgico, ocasionando alteraciones
que conducen a los linfocitos a montar respuestas contra las propias células
hematopoyéticas primitivas. Incluso, es muy factible que alteraciones en

todos estos niveles se presenten en forma simultanea 4.

La fisiopatologia mediada inmunologicamente en la mayoria de los casos
implica la activacion de células T citotoxicas 2°.

- El tratamiento para la anemia aplasica y anemia aplasica grave
incluyen terapia inmunosupresora (Tl) y el trasplante de células
hematopoyéticas (TCH) convirtiéendose en los mas recomendados, debido
a los resultados obtenidos.

El diagndstico oportuno es importante tanto para el tratamiento de las
consecuencias serias de pancitopenia como para iniciar tratamiento y

corregir la falla de la medula ésea 2722,

La terapia de soporte es la piedra angular en el tratamiento de los enfermos
con anemia aplasica, ya que las medidas implementadas influyen
directamente en la supervivencia asi como en la posibilidad de curacion, y
la terapia antimicrobiana esta indicada cuando la cifra de neutrofilos es

menor a 0.5 x 109 /L ya que la probabilidad de infeccién alcanza el 36%,
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por ello, ademas de los cuidados previos se requieren medidas especiales,
como el uso de factores estimulantes de colonias de granulocitos (G-CSF)
o factor estimulante de colonias de macréfagos (G-CSFM), que tienen el
objetivo de estimular la hematopoyesis residual y finalmente prevenir la
infeccion. El uso de citocinas, particularmente el factor estimulante de
colonias de granulocitos y el factor estimulante de colonias de macréfagos,
ha sido recomendado en los consensos de la Sociedad Americana de
Oncologia Clinica (ASCO) durante los episodios de infeccion y durante la

etapa critica por un tiempo menor a 15 dias 3.

2.Concepto

Es un agente hematopoyético que influye principalmente en la
leukopoyesis, parece tener los mismos efectos farmacolégicos producidos
por el factor estimulante de granulocitos endégeno humano. Es un factor
de crecimiento que afecta principalmente la proliferaciéon, diferenciacion y
activacion de las células progenitoras, ademas mejora ciertas funciones de

los neutréfilos maduros.>6

- Filgrastim presenta un tiempo de concentracion pico de 2 a 8 horas; con
un area bajo la curva de 120,451 picogramos/millilitro/horal0; un modelo
farmacocinético de primer orden; un volumen de distribucion promedio es

de 150ml/kg tanto en sujetos normales como en pacientes con cancer. La
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vida media de eliminacién en sujetos normales y en pacientes con cancer
fue aproximadamente de 3.5 horas. El aclaramiento fue aproximadamente
de 0.7 ml/min/kg. Los datos farmacocinéticas en pacientes geriatricos (> =

65 afios) no estuvieron disponibles 2829

3. Indicaciones

Las Indicaciones aprobadas por la Administraciéon de Drogas y Alimentos
de los Estados Unidos (FDA) para el uso de filgrastim son neutropenia febril
en enfermedades malignas no mieloides que se presentan después de la
qguimioterapia mielosupresiva o después del transplante de células
progenitoras y en pacientes con leucemia mieloide aguda que reciben
quimioterapia, profilaxis. Desordenes neutropénicos, cronicos (severo),
sintoméatico, adultos y pediatrico, excepto para neonatos y neutropenia
autoinmune de la infancia. Ademas, las indicaciones Aprobadas por la
Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) para el uso de Filgrastim en
nifios son las siguientes: Reduccién en la duraciéon de neutropenia y la
incidencia de neutropenia febril en pacientes tratados con quimioterapia
citotdxica establecida, neutropenia severa congeénita, ciclica o idiopatica,
Tratamiento de neutropenia persistente (ANC menor o igual a 1.0 x109 /1)
en pacientes con infeccion VIH avanzada. Ademas, este medicamento no
se encuentra incluido en Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

(PNME) ni en Lista de Medicamentos Esenciales de la Organizacion
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Mundial de la Salud. Por tanto, a diciembre 2007, en el Peru, filgrastim
300ucg/ml inyectable cuenta con 13 registros sanitarios vigentes y filgrastim
480ucg/ml inyectable 03 registros sanitarios vigentes .

4. Eficacia

De acuerdo algunas investigaciones se comprueba la eficacia del Filgrastim
como lo indica, Campbell, et al. en la guia practica sobre el rol del factor
estimulante de colonias en pacientes que recibirAn quimioterapia
mielosupresiva para el tratamiento de cancer, identificaron 63 ensayos
ramdomizados y dos guias de practica clinica, la proporcion de los
pacientes con neutropenia febril fue significativamente baja en 7 de los 19
ensayos en pacientes que recibieron factor estimulante de colonias, 16 de
los ensayos comparan factor estimulante de colonias frente a observacién
o placebo ¥, de estos ensayos comparan sélo factor estimulante de
colonias de granulocitos (G-CSF) resultando en una reduccion del riesgo
de neutropenia febril en 31% (RR 0,69; 95% IC 0,59 a 0,82; p=0,000020).
Ellos concluyen en recomendaciones claves como es el uso de factores
estimulantes de colonias como profilaxis primaria cuando el riesgo de
neutropenia febril es mayor que 40% o como profilaxis secundaria en
pacientes que recibiran quimioterapia febril debido al régimen de
guimioterapia 0 neutropenia prolongada causando una reduccién o retraso

excesivo en quimioterapia.s?
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Segun Rodriguez, et al. en su estudio sobre la utilidad del factor estimulador
de colonias de granulocitos (G-CSF) en episodios de neutropenia febril de
alto riesgo en nifios con cancer, ellos analizaron 35 episodios de
neutropenia febril de alto riesgo. En forma randomizada 18 pacientes
recibieron G-CSF asociado al tratamiento antimicrobiano habitual (grupo A)
y 17 no lo recibieron (grupo B). Ambos grupos tenia parametros biomédicos
y clinicos similares. No se encontré diferencias significativas con respecto
a la duracioén de la hospitalizacion (promedio grupo A 8 dias vs grupo B 7
dias) ni del tratamiento antimicrobiano (promedio 8 vs 7 dias), de la fiebre

(promedio 2 vs 3 dias) y del periodo de neutropenia (promedio 3 vs 4 dias).
Concluyen en que el uso de G-CSF no estaria recomendado en el manejo

de pacientes oncolégicos con episodios de Neutropenia Febril 32,

Fuhrer, en su ensayo multicéntrico con un régimen inmunosupresor de
ciclosporina A, globulina antitimocitica, asociado a factor estimulante de
colonias de granulocitos, se reporta que los nifios con conteo de neutrofilos
menor a 0,2 x 109 /| muestran un alto indice de respuesta frente a los nifios
con conteo de neutréfilo mayor a 0,2 x 109 /I (86% versus 45% p= 0.009),
asi mismo presentan un mejor porcentaje de supervivencia (93% versus

819%) 3.
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5. Seguridad

De igual Forma Campbell, refiere que la toxicidad de los factores
estimulantes de colonias de granulocitos es relativamente leve. La mayoria
de los sintomas clinicos son el dolor 6seo con tasas de incidencia que van
del 20% al 50%. Otros de los efectos adversos informados incluyen
reacciones en el lugar de la inyeccion, fiebre de bajo grado, dolor de cabeza
y erupcién cutdnea. Las comparaciones indirectas sugieren que los efectos
adversos fueron mas asociados con el factor estimulante de colonias de

macréfagos que con el factor estimulante de colonias de granulocitos.

- Los datos de seguridad sobre Filgrastim (r-metHuG-CSF) son
disponibles en varios ensayos clinicos; segun Well, et al. manifiestan que
el perfil de seguridad y tolerancia del paciente hacia filgrastim ha sido muy
bueno, presentando principalmente dolor 6éseo medular que fueron
observados en aproximadamente 10% a 20% de los pacientes tratados asi
como reacciones adversas relacionadas a la via de administracion como
reacciones locales (dolor, hinchazén, y enrojecimiento en el punto de
inyeccion) se informé muy raramente, escalofrios y fiebre. Se reportaron
cambios en algunos datos de laboratorio que incluyen aumento de la
fosfatasa alcalina, leucocitos, y acido Urico que se mantuvieron siempre y

cuando se continud el tratamiento 3°.

32



6. Costo

Los estudios manifiestan, que en los analisis de costo efectividad realizados
tanto en Europa y los Estados Unidos, sugieren que el tratamiento
profilactico de los pacientes en quimioterapia con neutropenia febril
inducida con factores estimulantes de colonias recombinante no puede ser
justificado si la espera de riesgo de la neutropenia febril es inferior a 20%,
pero puede estar justificada si es mayor del 40%. El problema es que estos
riesgos son a menudo bien registrados en la literatura y son, por supuesto,
dificil de evaluar para cada paciente individualmente. En un estudio
pediétrico, el costo promedio de tratamiento de neutropenias febriles se
redujo en un 20%, de $ 5300 a $ 4250 (Ddlares americanos) por paciente

en el grupo tratado con Filgrastim en comparacion con la de grupo placebo.

- Aunque el factor estimulante de colonias de granulocitos (GCSF) y el
factor estimulante de colonias de macrofagos (GM-CSF) tienen un coste
elevado, las evaluaciones econdmicas han demostrado una reduccién
global en los costes porgue disminuyen la necesidad de antibiéticos y la
duracion de la estancia hospitalaria, sin embargo este beneficio econémico
sélo se logra en contextos clinicos especificos, por lo que la polémica para

definir los umbrales econdmicos continua 33.
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2.2.2 Servicio de Oncologia

1. Bases Fisiologicas

Una neoplasia es “una masa anormal de tejido cuyo crecimiento es
excesivo y esta descoordinado con el del resto de tejidos normales del
organismo, y que persiste de la misma manera excesiva una vez que ha
cesado el estimulo que lo ha originado”. La diferenciacion entre neoplasias
benignas y malignas o canceres se basa en criterios histologicos y
bioldgicos. Estas diferencias sin embargo no son absolutas siendo la
capacidad de invasién de los tejidos circundantes al tumor y la posibilidad

de produccién de metastasis las que mejor las diferencian 3.

2. Papel de la cirugia

El papel terapéutico de la cirugia se puede separar en seis areas (pudiendo
en cada una de ellas ser necesaria la interaccion con otras modalidades de
tratamiento):

- Tratamiento quirdrgico definitivo para el cancer primario, seleccion
de una terapia local apropiada e integracion de la cirugia con otras
modalidades de tratamiento adyuvante.

- Cirugia de reduccion de masa en enfermedad residual (ejemplos:
linfoma de Burkitt, cancer de ovario).

- Reseccion quirurgica de la enfermedad metastasica con intencion

curativa (ejemplos: metastasis pulmonares en pacientes con sarcoma,
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hepaticas en el cancer colorrectal, cerebrales en el melanoma maligno). —
Cirugia para el tratamiento de urgencias oncoldgicas (ejemplo:
descompresion del cancer que invade el sistema nervioso central). -
Cirugia paliativa, para aliviar los sintomas (ejemplo: desobstruccion
intestinal).

- Cirugia reconstructiva y rehabilitadora (ejemplos: reconstruccion

mamaria, colostomia, urostomia).

3. Papel de Radioterapia

La radioterapia se fundamenta en el efecto biolégico producido por las
radiaciones ionizantes. Dependiendo de la localizacion de la fuente
radioactiva respecto el paciente, la técnica radioterapica puede ser
radioterapia externa o teleterapia (la fuente radioactiva, bien sea mediante
unidades de telecobaltoterapia o mediante aceleradores lineales, esta
alejada del paciente), braquiterapia (el is6topo radioactivo se ubica en
contacto directo con el tejido a tratar —braquiterapia intersticial—, o dentro
de una cavidad organica —braquiterapia endocavitaria—) y metabdlica (el
isétopo radioactivo se administra por via intravenosa u oral, y tras
distribuirse por el organismo es captado preferentemente por 6rganos con
tropismo por el mismo). La radioterapia se utiliza como tratamiento

exclusivo en aproximadamente el 30% de los canceres, siendo
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mayoritariamente aplicada en asociacion a otras terapias en alguna de las

fases de la enfermedad.

4. Papel de la Quimioterapia

- La quimioterapia tiene un papel limitado en el tratamiento primario del
cancer localizado, siendo la base del tratamiento de los tumores
diseminados, en los cuales la cirugia y la radioterapia tienen escaso valor.
El tratamiento del cancer diseminado incluye varias situaciones clinicas: —
Canceres que, por su naturaleza, se consideran de amplia diseminacion en
el momento del diagndstico.

Aqui se incluyen la mayoria de neoplasias hematoldgicas, como leucemias,
y algunos linfomas. En estos casos la quimioterapia se utiliza como
tratamiento primario y con intencion curativa o de prolongar la
supervivencia.

— Céanceres con diseminacion metastasica clinicamente evidente. La
guimioterapia es s6lo muy raramente curativa en el tratamiento de tumores

sélidos metastasicos.
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2.3 Marco Conceptual

Filgrastim:

Ayuda a que la médula 6sea elabore més gldbulos blancos. Es un tipo de
factor estimulante de colonias. También se llama factor estimulante de

colonias de granulocitos y G-CSF.

Oncologia

Se conoce como oncologia a la especialidad médica que se especializa en
el andlisis y el tratamiento de tumores tanto benignos como malignos. El
concepto posee su origen en la lengua griega y esta compuesto por los

”

vocablos onkos (traducido como “masa”, “tumor”) y logos (en espafiol,

“estudio”).

Medicamento:
Sustancia que sirve para curar o prevenir una enfermedad, para reducir sus

efectos sobre el organismo o para aliviar un dolor fisico.

Hospital:

Establecimiento destinado a proporcionar todo tipo de asistencia médica,
incluidas operaciones quirdrgicas y estancia durante la recuperacion o
tratamiento, y en el que también se practican la investigacién y la

ensefanza médica.
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Paciente:

El término suele utilizarse para nombrar a la persona que padece

fisicamente y que, por lo tanto, se encuentra bajo atencion médica.

2.4 Hipotesis
No aplica para esta investigacion

2.5 Variables y dimensiones

2.5.1 Variable: Caracterizacién del consumo del Filgrastim en oncologia

Definicion Conceptual:

Modo de empleo en que sera consumido el Filgrastim para pacientes de

oncologia.

2.5.2 Dimensiones e indicadores

DIMENSION INDICADOR

Prevalencia Ndmero

Edad
Consumo Sexo

Diagnostico
Efectividad Efectivo

No efectivo
Consumo anual x 100 camas DDD

Costo consumo anual

Monto en soles
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3. METODOLOGIA

3.1. Método de la investigacion.

Para ejecutar la presente investigacion fue utilizado el método cientifico,

con la finalidad de establecer las variables de estudio correspondientes.
3.2. Tipo y nivel de investigacion.

El tipo de investigacion fue béasica y de nivel descriptivo, retrospectivo y

transversal.
3.3. Disefio de la investigacion.
El disefio fue descriptivo transversal, que indaga las dimensiones e

indicadores de la investigacion en la muestra de estudio.

Luego:

m E— O
m = Muestra de Investigacion

O: Caracteristicas consumo Filgrastim

3.4. Poblacion de estudio.

Corresponde a los casos clinicos del servicio de oncologia del Hospital de
EsSalud Ramiro Priale Priale que consumieron Filgrastim y que

corresponde en aproximadamente 225 pacientes.

39



3.5. Muestra.

Para determinar el tamafio de la muestra aleatoria simple se utilizo la

formula de poblaciones finitas y con la siguiente estimacion poblacional.

4 Npq.

EZ(N-1)+4p.q

Donde:
n = Tamafo de la muestra para poblaciones finitas.
N = Tamafio de la poblacion p y q = Valores
estadisticos de la poblacion
(varianza), (p=50 y g=50)
E = Nivel o margen de error admitido (De cero a 5%)

Reemplazando valores para determinar el tamafio de la muestra de
cantidad de casos clinicos que consumieron Filgrastim en el servicio de

Oncologia.

4 (225) (50) (50) 2250,000

n= =
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15600
52(224) +4(50) (50)

n = 144 casos clinicos

Criterios de inclusion:
- Casos clinicos de pacientes que corresponda al servicio de
Oncologia.
- Casos clinicos de pacientes que sean de los meses de enero a
diciembre del 2018.
- Casos clinicos que sean de pacientes adultos mayores a 18 afios.
Criterios de exclusion:
- Casos Clinicos de pacientes que no corresponda al servicio de
oncologia.
- Casos clinicos que sean del presente afio.
- Casos clinicos que sean de pacientes menores de edad.
3.6. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
3.6.1 Técnica de investigacion
En la presente investigacion, la fuente directa de recoleccion de datos que
fue aplicado a la muestra poblacional sera el analisis documental y la
observacién, teniendo en cuenta los objetivos bien definidos, ya que de

ellos depende el éxito de la investigacion.

41



3.6.2 Instrumento de Recoleccién de Datos:

El instrumento utilizado en esta investigacion fue:

a. La Ficha de recoleccién de datos.

En este instrumento, fue plasmado por escrito informacidn importante sobre

el consumo del filgrastim, tomandose en consideracion las dimensiones de

la investigacion como:

Prevalencia

Consumo

Efectividad del consumo

Consumo anual x 100 camas

Costo consumo anual

3.7 Técnicas de procesamiento de la investigacion.

El procedimiento a seguir, a fin de analizar los datos obtenidos fueron los

siguientes:

Fue aplicado el instrumento de investigacion (Ficha de recoleccion
de datos).
Fue clasificada la informacion obtenida, al término de la recoleccion
de datos.

Fue codificada la informacion correspondiente.
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Fue sistematizada la informacién clasificada y codificada,
considerando los criterios y parametros establecidos en la presente
investigacion.

Fueron presentados los resultados obtenidos empleandose tablas,
cuadros estadisticos y graficos, los cuales ayudaron a interpretar en
forma pertinente dicha informacion y redactar la discusion de

resultados.
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IV. RESULTADOS DE LA INVESTIGACION.

En la presente investigacion se procedio con la tabulacién de los datos de
la variable de estudio(Caracterizacion del consumo del Filgrastim en
oncologia ); seguidamente se elaboraron las tablas estadisticas, teniendo
como dimensiones :

Prevalencia

Consumo

Efectividad

Costo consumo anual.

Seguidamente, se presentan las tablas y los graficos en la que se describen

los resultados o hallazgos encontrados:

Tabla 1: Prevalencia del consumo del filgrastim en la préactica clinica en el
servicio de Oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale de EsSalud.

Prevalencia Numero Porcentaje

Sl 144 100%
NO 0 0%
Total 144 100%

Fuente: Elaboracion propia Junio del 2019

Gréfico 1: Prevalencia del consumo del filgrastim en la practica clinica en
el servicio de Oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale de EsSalud.
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Fuente: Tabla 1.

De la practica clinica en el servicio de Oncologia del Hospital
Ramiro Priale Priale de EsSalud, se puede apreciar que en la tabla
y gréfico 1 una prevalencia del 100 % (n=144) de los pacientes que
recibieron tratamiento con filgrastim.

Tabla 2: Distribucién del consumo del filgrastim segun sexo en el
servicio de Oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale de
EsSalud.

Sexo Numero Porcentaje
Femenino 92 64%
Masculino 52 36%
Total 144 100%

Fuente: Elaboracion propia Junio del 2019
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Grafico 2: Distribucion del consumo del filgrastim segun sexo en el servicio
de Oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale de EsSalud.

100%

80%

60%

40%

20%

0%
Porcentaje

Femenino ™ Masculino

Fuente: Tabla 2

De la practica clinica en el servicio de Oncologia del Hospital
Ramiro Priale Priale de EsSalud, se puede apreciar que en la tabla
y grafico 2 que un 64 % (n=92), corresponden al sexo femenino,
mientras que un 36 % (n=52), pertenecen al sexo masculino de los

pacientes que consumen el tratamiento con filgrastim.
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Tabla 3: Distribucion del consumo del Filgrastim segun edad en el servicio

de Oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale de EsSalud.

Edad
De 18 a 27 afios
De 28 a 37 afios
De 38 a 47 afos
De 48 a 57 afios
De 58 a 67 afos
De 68 a 77 afos

Mayores de 77 afos

Total

Numero Porcentaje

0 0%

1 1%

7 5%

26 18%

17 12%

39 27%

54 38%
144 100%

Fuente: Elaboracién propia Junio del 2019

Grafico 3: Distribucion del consumo del Filgrastim segun edad en el servicio
Ramiro Priale Priale de EsSalud.
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Fuente: Tabla 3
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De la practica clinica en el servicio de Oncologia del Hospital
Ramiro Priale Priale de EsSalud, se puede apreciar que en la tabla
y grafico 3 que un 38 %(n=54) son pacientes mayores a 77 anos.
Ademas, se aprecia que un 27 % (n=39), sus edades se encuentran
entre 68 a 77 afos de edad.

También se observa que un 18 % (n=26) sus edades se encuentran
entre 48 a 57 afos.

Otro 12 % (n=17) de la muestra de estudio, se encuentran entre las
edades de 58 a 67 afios.

Se aprecia que un 5% (n=7), sus edades de los pacientes se
encuentran entre 38 a 47 afnos.

Finalmente, un 1 % (n=1) sus edades de los pacientes se encuentran

entre 28 a 37 afios.
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Tabla 4: Distribucion del consumo del Filgrastim segun Diagnéstico en el

servicio de Oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale de EsSalud.
Diagndstico Numero Porcentaje
Linfoma no hodgkin difuso 39 27.08%
Leucemia Linfoblastica 3 2.08%
Tumor maligno de la mama
gno ¢ 20 13.89%
/parte no especificada
Turt]or maligno del 18 12.50%
estébmago /parte no
Mieloma multiple 4 2.78%
Tumor maligno del tejido
. . .. 4 2.78%
conjuntivo y tejido blando
Anemia Aplasica 4 2.78%
Tumor maligno del ano 7 4.86%
Cancer del pancreas 14 9.72%
Otros diagnoésticos. 31 21.53%
Total 144 100.00%

Fuente: Elaboracion propia junio del 2019

Grafico 4: Distribucion del consumo del Filgrastim segun Diagnostico en

el servicio de Oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale de EsSalud.
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En la tabla 4, se puede apreciar que un 27 ,08 % (n=39), padecen
del diagndstico Linfoma no hodgkin difuso.

También se encuentra que un 21 ,53 % (n=31) padecen la muestra
en estudio de otros diagndsticos.

Asi también un 13,89% (n=20) corresponde Tumor maligno de la
mama /parte no especificada

Igualmente, otro 12,50 %, (n=18) Tumor maligno del estbmago /parte
no especificada

Otro valor relevante 9,72 % (n=14), el diagndstico encontrado fue
cancer de pancreas.

También un 4,86 % (n=7), fue encontrado en la muestra de estudio

el diagndstico tumor maligno del ano.
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Tabla 5: Distribucion del consumo promedio del filgrastim segun tendencia
Ramiro Priale Priale de

anual en el servicio de Oncologia del Hospital

EsSalud.

Grafico 5: Distribucion del consumo promedio del filgrastim segun

tendencia anual

70
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52.31

Fuente: Elaboracion propia junio del 2019
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En la tabla y grafico 5, se puede observar que el consumo promedio
de tendencia anual fue de 629 unidades y siendo el promedio anual
de 52,41 unidades del filgrastim

Se encontré que el consumo promedio del mes de enero y febrero
fue de 54 unidades para cada mes.

También se encontré que el consumo promedio del mes de Marzo
fue de 55 unidades.

De igual forma se encontré que en los meses de abril, junio y Julio
el consumo promedio del mes para cada caso fue de 57 unidades.
Ademas, se encontr6 que en el mes de agosto se consumieron 56
unidades.

Ademas, se encontrd que en el mes de septiembre se consumieron
53 unidades.

También en el mes de octubre se encontré un consumo promedio de
45 unidades.

En lo que respecta al mes de noviembre se encontré6 un consumo
promedio de 43 unidades.

En lo que concierne al mes de Diciembre se encontré un consumo

promedio de 40 unidades..
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Tabla 6: Distribucion del costo promedio del consumo segun tendencia
anual de filgrastim en el servicio de Oncologia del Hospital Ramiro Priale
Priale de EsSalud.

ce Promedio costo
Tendencia Costo Anual Consumo
consumo Anual
Mensual
ENERO 8042.8
FEBRERO 8080.15
MARZO 8192.2
ABRIL 8441.2
MAYO 8652.85
JUNIO 8515.9
7,851.80
JULIO 8540.6
AGOSTO 8304.05
SEPTIEMBRE 7955.45
OCTUBRE 7133.75
NOVIEMBRE 6411.65
DICIEMBRE 5951
Total 94221.6

Fuente: Elaboracion propia junio del 2019

Grafico 6: Distribucion del costo promedio del consumo segln tendencia anual
de filgrastim en el servicio de Oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale de
EsSalud
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En la tabla y gréafico 6, se puede apreciar que el costo promedio del
consumo anual fue de 94,221.6 nuevos de enero a diciembre del
2018 y siendo el promedio mensual 7851.80.

En el mes de Enero, el gasto de consumo promedio del filgrastim

fue de 8042.8, nuevos soles.

En el mes de Febrero, el gasto de consumo promedio del filgrastim

fue de 8080.15, nuevos soles.

En el mes de marzo, el gasto de consumo promedio del filgrastim fue

de 8192.2, nuevos soles

En el mes de abril, el gasto de consumo promedio del filgrastim fue

de 8441.2, nuevos soles.

En el caso del mes de mayo el gasto promedio fue de 8652.85,

nuevos soles.

También se tuvo un gasto en el mes de junio de 8515.9, nuevos
soles.

De tratarse del mes de Julio el gasto ocasionado fue de 8540.6

nuevos soles.
En el mes de agosto el gasto fue de 8304.05 nuevos soles.
En el caso del mes de septiembre se gasté 7955.45 nuevos soles.

En octubre el gasto promedio del mes de Octubre fue de 7133.75

nuevos soles.

En Noviembre el gasto del consumo del mes fue de 6411.65, nuevos

soles.

En Diciembre el gasto del consumo del filgrastim fue de 5951,

nuevos soles.
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V. DISCUSION DE RESULTADOS

En el estudio realizado, después de la revisiébn de 144 casos clinico de
enero a diciembre del afio 2018 y correspondiente a la practica clinica en
el servicio de Oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale de EsSalud, se
puede apreciar que en la tabla y grafico 1 una prevalencia del 100 %
(n=144) de los pacientes que recibieron tratamiento con Filgrastim, lo que
se corrobora con el estudio de Cenizario I. (2008)°, en la investigacion
Caracteristicas De Consumo De Filgrastim (Factor Estimulante De Colonias
De Granulocitos) En El Servicio De Onco-Hematologia Pediatrica Del
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins- EsSalud , quien encuentra
que, la prevalencia del consumo de Filgrastim fue de 88.31%. Por tanto se

validan los resultados de esta investigacion.

Otro de los resultados encontrados en este estudio es que un 64 % (n=92),
corresponden al sexo femenino, mientras que un 36 % (n= 52), pertenecen
al sexo masculino de los pacientes que consumen el tratamiento con
Filgrastim, lo que se corrobora con el trabajo de Miranda M. (2010)%,
Caracteristicas Del Consumo De Filgrastim 300mcg/MlI En Pacientes
Hospitalizados En EIl Servicio De Onco- Hematologia Clinica De Adultos
Del Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo —Essalud. Chiclayo-

2010, quien concluye que, de 635 pacientes del Servicio de
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OncoHematologia un 67.36% de pacientes que corresponden al sexo
femenino y 32.64% al sexo masculino, también se asemeja a la
investigacion de Zapata P. (2013)/, con el estudio Caracteristicas Del
Consumo De Filgrastim 300mcg/MlI En Pacientes Hospitalizados En El
Servicio De Oncohematologia De Adultos Del Hospital Victor Lazarte
Echegaray En El Afio 2013, hallaron como resultado que el 54% pertenece

al sexo femenino y el 46% al sexo masculino.

Asi también, en este trabajo fue importante demostrar que de acuerdo
a la préctica clinica en el servicio de Oncologia del Hospital Ramiro
Priale Priale de EsSalud, la edad de los pacientes de los casos clinicos,
se encuentra un 38 %(n=54) son pacientes mayores a 77 afios, seguido
de un 27 % (n=39), sus edades se encuentran entre 68 a 77 afios de
edad, lo que difiere con el estudio de Tchekmeyéan S. (2007)°, con el
trabajo Evaluacion de Filgen JP (Filgrastim Clausen) en la recuperacion
de la neutropenia secundaria a quimioterapia mieloablativa para el
tratamiento de tumores de drganos solidos, hallaron como resultado

que de 243, la edad promedio fue de 55 afios.

Ademas , en esta tesis fue encontrado que el diagndstico Linfoma No

Hodgkin difuso, represento un 27,08 % (n=34), para el mayor consumo del

tratamiento con Filgrastim, lo que se contrapone con el trabajo de Cenizario
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I. (2008)*%, en la investigacion Caracteristicas De Consumo De Filgrastim
(Factor Estimulante De Colonias De Granulocitos) En El Servicio De Onco-
Hematologia Pediatrica Del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins-
EsSalud Lima, Durante El Afio 2008, quien concluye que el consumo fue
mayor en la leucemia linfocitica aguda, que represento el diagnostico de
mayor consumo, también difiere con el trabajo Miranda M. (2010),
Caracteristicas Del Consumo De Filgrastim 300mcg/MlI En Pacientes
Hospitalizados En EIl Servicio De Onco- Hematologia Clinica De Adultos
Del Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo —Essalud. Chiclayo-
2010,quien demostré que la enfermedad Tumor Maligno De La Mama,
Parte No Especificada con 32.41% representé el diagndéstico de mayor
consumo del Filgrastim, de igual forma difiere con el trabajo de Zapata P.
(2013)Y7, Caracteristicas Del Consumo De Filgrastim 300mcg/M| En
Pacientes Hospitalizados En El Servicio De Oncohematologia De Adultos
Del Hospital Victor Lazarte Echegaray En El Afio 2013, hallaron como
resultado que el diagnéstico de mayor consumo de este medicamento

pertenece a Leucemia Linfoblastica con 32.14%.

Otro de los resultados hallados en esta investigacion fue que el consumo

promedio de tendencia anual del Filgrastim en 144 casos clinicos fue de

629 unidades y siendo el promedio anual de 52,41 por 28 camas, lo que se
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corrobora de cierta manera con el trabajo de Cenizario 1. (2008)*°,
Caracteristicas De Consumo De Filgrastim (Factor Estimulante De Colonias
De Granulocitos) En El Servicio De Onco-Hematologia Pediatrica Del
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins- EsSalud Lima, Durante El
Afo 2008, se concluye el promedio anual del consumo expresado en

DDP/100camas-dia fue de 43.83.

Ademas, se hallaron como resultado en este estudio que el costo promedio
del consumo anual fue de 94,221.6 nuevos de enero a diciembre del 2018,
como inversién en la prescripcion del Filgrastim de 300mg , lo que se
asemeja al trabajo de Cenizario |. (2008), en la investigacion
Caracteristicas De Consumo De Filgrastim (Factor Estimulante de Colonias
de Granulocitos) En EI Servicio De Onco-Hematologia Pediatrica Del
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins- EsSalud Lima, quien
demostré que el costo anual de Filgrastim fue de S/.98 598.03 nuevos
soles®® ;sin embargo se contrapone al estudio de Miranda M. (2010),
Caracteristicas del Consumo de Filgrastim 300mcg/MI, en Pacientes
Hospitalizados en el Servicio de Onco- Hematologia Clinica de Adultos del
Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo —EsSalud. Chiclayo-2010,
quien demuestra que el costo del consumo anual del Filgrastim de
300mcg/dl fue: S/.60298, 81 nuevos soles'® ; de igual forma con el trabajo

de Zapata P. (2013), con el estudio Caracteristicas Del Consumo De
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Filgrastim 300mcg/Ml en Pacientes Hospitalizados en el Servicio De
Oncohematologia De Adultos Del Hospital Victor Lazarte Echegaray en el
Afo 2013, hallaron como resultado que el costo del consumo anual de

Filgrastim 300mcg/ml fue de S/. 12688.13 nuevos soles .

Por esta razon el Quimico Farmacéutico, como miembro integrante del
quipo de salud, esta capacitado para conservar la salud y prevenir las
enfermedades, desempefiandose en diferentes campos en los que esta
incluido el uso adecuado de medicamentos y establecer guias de manejo
del Filgrastim en sus protocolos de quimioterapia en el area de oncologia y

hematologia clinica.
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VI. CONCLUSIONES

. El consumo de Filgrastim 300mg, fue mayor en mujeresy pacientes
de la tercera edad , resaltando el diagnostico Linfoma No Hodgkin
difuso para su consumo y que requiere que se implemente guias de
manejo para su prescripcion.

. La prevalencia de utilizacion del filgrastim en la practica clinica en el
servicio de Oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale de EsSalud
fue del 100%.

. El consumo de filgrastim segun edad, fue entre los rangos de 68 a
77 afios y en mas de la mitad de sexo femenino.

. El consumo de Filgrastim fue mayor en el caso clinico de
diagnéstico Linfoma no hodgkin difuso en el 27 ,08 % (n=39).

. El consumo promedio anual de Filgrastim en el servicio de oncologia
del Hospital Ramiro Priale Priale de EsSalud, no mostré una
tendencia creciente ni decreciente significativa durante el periodo de

estudio y fue de 52.31 unidades.

. El costo promedio del consumo anual de Filgrastim en el servicio de
Oncologia del Hospital Ramiro Priale Priale de EsSalud, fue de

94,221.6 y siendo el promedio mensual 7851.80.
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VIl. RECOMENDACIONES

1. Es importante que el quimico farmacéutico se encuentre
involucrado en conservar la salud y prevenir las
enfermedades, dempefidndose en diferentes campos en los que
esté incluido el uso adecuado de medicamentos y entre ellos el
manejo del Filgrastim

2. Que através del convenio entre la Universidad Privada de Huancayo
y EsSalud, se alcancen puentes de coordinacion para lograr
promover el uso racional de los medicamentos e implementacion de

guia de manejo de los medicamentos entre ellos el Filgrastim.
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ANEXO 1: OPERACIONALIZACION DE VARIABLE

Variable: Caracterizacion del consumo del Filgrastim en oncologia
Definicion Conceptual:

Modo de empleo en que sera consumido el Filgrastim para pacientes de
oncologia.

Dimensiones e indicadores

Definicién Operacional DIMENSION INDICADOR INSTRUMENTO
Prevalencia NUmero
Edad
Consumo Sexo
Caracteristicas del Diagnostico
. .| Efectividad Efectivo Ficha de
consumo del Filgastrim
No efectivo Recolecciéon de
gue seran revisados en
Consumo DDD datos
114 casos clinicos que
anual x 100
consumen este
camas
medicamento.
Costo Monto en
consumo soles
anual




ANEXO 2: VALIDACION DE INSTRUMENTO

PROMEDIO DE VALORACION ‘ [ 11
(5] ‘ \ |
OFNION O APLICABILIDAD y — | ‘
)My Deficarte 2} Delente  3) Regulr 4) Busra ém_;_yiuy
' | |
Nootyes y b Toneit Herdeys Gobeprr .. : ‘ 1 I
Apzidoe
DHIN 47326603 . Tekhmedsxr - (I3C00RIE
Direcstn Av: By 02 7236 Tagp e
dondtang
Tuds Guinies, Facmaidtes, .
Exlulont . PROMEDIO DE YALORACION
Medcitn E!-:L_c.« de Los Cuavimes oo lo Salid,
D OPNION DE APLICABLIDAD .
“ Y 1] My deficents 3 Delrenms ”WIU 4) Beere k—“‘y
Fims
Lugiry foche:  Kiadgage O & Mﬂﬁ’ LA Nomresy Apebeon iy el Yeudep Gelieney o
' THIN' WREH0T . TedmoCenty  GSI600ESE
Omeocndemeion - Av: Neasowe, NO236 T
Tk Prefesionl Bhoinics, Prrmeeties
Geat Acadmicn ngh ! -~
Mansds Cx Gd{"“ o lﬂi S&'hod :1! |a Sild .
| il
Fims

| Lagary fochar Momcaga (- de ke




PROMEDIO DE YALORACION

s

| Moy efoerte 2 Defoamie 3} Roqulr 4] Buza | 5) Mey buzra

oty 1ol Rod Vddivom Sunds

Fokics
N 2RO rasica ; TE8YHO2SY

Ot - 11 Selazer Bondy L T

This -l (o fovmerdutten

Mascin . S")U""*{ 7 mt:_"wh‘uh

OPNIOK DE APLICABLDAD -
Noydefnte ) Defdanie 3 Repler 4 B 5 Wytend

| ——CE LT Notmpin Yol Bl Wb Sl
v NN R " TR | 4 AT A
Dreosin domisiaia F Salsze B’u-!'!? N S48
TioPomu  : Gavte Pomecufra
Gokeatimor - I

Wercie g..‘.‘;w.-'...'.“f..l,.”]“.t“'f!,.."‘“ ey |

‘L:J
=

ll.uwyhdli: .%umfa,..cl..jdt.ﬂ?v | 3ol 208




Norbresy
hoae
DAY

FRONECXO DE VALORADN

5

OPINION € APUCABLDAD
Ty defoere 2 Dot §) Reglr 4]

BB T - JUBRHRY
Jaeshd

" Doclad

(15

T

- ey oulng

gyt i, 2 el |

Goniadog o

Fims

0PN DE APLCABLICAD
ity 1 Dt e

i Bes

ot s WAATSRLEm Dmenyo Fldks
oK Yoyby reemte - Y BRYBY
Thcs Ul RN

(rai: Acatérioy WO
etz Bhwury Bofuimty

ﬁ |
y i 7 |
-

Firea
T ) | L M‘l




ANEXO 3 : FOTOGRAFIAS DE RECOLECCION DE DATOS







