SESIÓN DE CONSTITUCIÓN DE LA COMISIÓN PERMANENTE DEL SYMPOSIUM RAFAEL ÁLVAREZ COLUNGA

Tras la celebración de symposium Rafael Álvarez Colunga sobre Uniformidad de Criterios en Formulación Magistral Pediátrica, se acordó formar una comisión permanente de estudio de formulaciones pediátricas.

Se cita para la celebración en Sevilla, el jueves 28 de mayo de 2009 a las 11.00 horas en las instalaciones de la Confederación de Empresarios de Andalucía, calle Arquímedes número 2.

El objetivo de esta sesión es ejecutar el apartado a) de los objetivos “Determinar las formulaciones pediátricas más frecuentes demandadas en hospitales y farmacia comunitaria, y plan de trabajo.”

Se requerirá a todos los participantes en el Symposium la aportación de los métodos de elaboración aplicados a cada una de dichas formulaciones.

El proyecto es consecuencia de una gran demanda de los farmacéuticos de hospital y comunitarios, manifestada en la sesión del Symposium celebrada el pasado 16 de abril de 2009. 

Se cuenta con el apoyo de distintos servicios farmacéuticos del ámbito hospitalario, de centros de información al medicamento de Colegios de Farmacéuticos, de las Facultades de Farmacia de Sevilla y Granada, de farmacéuticos comunitarios y de los dos principales proveedores de materia prima del país.

Igualmente se cuenta con la colaboración del INSTITUTO TECNOLÓGICO DEL MEDICAMENTO INDIVIDUALIZADO.

Se citan para la Comisión los farmacéuticos que estuvieron interesados en formar parte de la misma y así lo manifestaron y que son los siguientes:

Dra. Manuela Atienza Fernández, Sevilla

Lda. Maria Magdalena Fe Mas, Palma de Mallorca

Lda. Ana Vila García. Málaga

Lda. Mª José Rojas Morante. Torremolinos.

Ldo. Enrique Covisa Náger. Cantimpalos (Segovia)

Lda. MªDolores Ruiz López- COF Málaga

Lda. María Servera Barco. COR Baleares

Ldo. Manuel Díaz Feria. Tenerife

Dra. MªJesús Lucero Muñoz – Universidad de Sevilla

Dra. Adolfina Martínez Ruiz – Universidad de Granada

Lda. Cristina Rico Nestares. Málaga

Ldo. Rafael Padilla Papaseit. Fagron Ibérica

Ldo. Manuel Camean Fernández. Hospital Macarena. Sevilla

Dra. Concepción Álvarez del Vayo. Hospital Infantil Virgen del Rocío. Sevilla

Dra. Fátima Ros Castellar. Hospital Universitario La Paz. Madrid

Dra. María Oliveras Arenas. Hospital Vall d’Hebron. Barcelona

Dr. Antonio Bamio Nuez, Director técnico Acofarma

Ldo. José Manuel Manzanares Olivares. Farmacia Santamaría Granada

Se abre la sesión a las 11.00 según el horario previsto tomando la palabra D. Juan Priego, presidente de AFA, que hace la introducción a la reunión. 

Da las gracias a todos los asistentes que han sido:

Dña. Manuela Atienza Fernández, Dña Ana Vila García, Dña Mª José Rojas Morante, Dña MªDolores Ruiz López, Dña MªJesús Lucero Muñoz, Dña Cristina Rico Nestares, D Rafael Padilla Papaseit, Dña María Oliveras Arenas, D Antonio Bamio Nuez y D José Manuel Manzanares Olivares.

También acude a la presentación el secretario general de AFA D. Antonio Fontán Meana.

El Sr Priego introduce los distintos objetivos a alcanzar por la comisión permanente siendo fundamentalmente los siguientes:

· Problemática legal por Comunidades Autónomas

· Selección de sustancias a estudiar 

· Aunar protocolos

· Estudiar la estabilidad y los ensayos

· Revisión por un comité asesor formado por grandes especialistas

· Publicación de resultados

El Sr Fontán explica las propuestas que algunos de los asistentes al Symposium hicieron para empezar con los estudios.

Los principios activos propuestos son los siguientes:

Omeprazol, Enalapril, Furosemida, Espironolactona, Isoniacida, Ácido Ursodeoxicólico, Propranolol, Minoxidilo, Amlodipino, Tintura de belladona, Tacrolimus y Fenobarbital.

Se habla de la conveniencia de usar principios activos disponibles como producto químico, ya que aunque algunos productos se puedan comprar a laboratorios de patrones como Sigma y hacer los ensayos, en el caso de aprobar un modus operandi sería muy complejo que todo el mundo tuviera acceso a ello.

Por tanto se decide empezar con los estudios con materias primas libres de patente y que nuestros proveedores habituales disponen.

En este momento el Sr. Priego y el Sr. Fontán dan por inaugurada la comisión y se retiran para que los componentes de la comisión pasen a establecer la operatividad de la misma.

Quedan nombrados coordinadores de la comisión la Sra Rico y el Sr Manzanares como representantes de AFA.

La comisión decide seleccionar de entre los distintos principios activos algunos de los más empleados y se decide empezar con los siguientes: 

· Ranitidina

· Espironolactona

· Captoprilo

· Enalaprilo

· Furosemida

· Omeprazol

· Propranolol

· Tacrolimus

A continuación se acuerda establecer dentro de la comisión de trabajo dos grupos de trabajo paralelos con integrantes con características similares.

Así se nombran dos grupos de trabajo, los llamados “Granada” y “Sevilla”.

	Granada
	Sevilla

	Dra Adolfina Ruiz

Dra Beatriz Clares Naveros
	Facultad de Farmacia
	Dra Mª Jesús Lucero

	Dra Anna Codina - Fagron
	Director técnico proveedores
	Dr. Antonio Bamio- Acofarma

	Dra. Carmen Gallego

Dra. Manuela Atienza

Dra. María Oliveras
	Farmacéuticos hospitalarios
	Dra. Concha Álvarez 

Dr. Manuel Camean

	Lda. Cristina Rico

Ldo. José Manuel Manzanares
	Farmacéuticos comunitarios
	Lda. Ana Vila

Lda. MªJosé Rojas

Ldo Manuel Díaz Feria

Lda. Victoria León

	Lda. María Servera – COF Baleares
	Centro de Información al Medicamento
	Lda. Mª Dolores Ruiz – COF Málaga


Estos grupos son perfectamente ampliables por algunos de los no presentes a los que se les ofrecerá participar.

Los criterios que se van a seguir van a seguir para seleccionar los medicamentos en la formulación pediátrica serán los siguientes:

· Objetivo: que haya continuidad del tratamiento al alta hospitalaria del paciente (mismo medicamento y mismo procedimiento de elaboración).

· Materia prima: que los procedimientos se hagan desde producto químico, haciendo un procedimiento validado que utilice el principio activo y con un seguimiento de estabilidad mediante determinaciones analíticas.

· Procedimientos: fórmulas sencillas (un solo principio activo), con pocos excipientes (que sean conocidos, fácilmente adquiribles y de bajo costo), un solo procedimiento y única concentración para cada principio activo.

· Información: incluir detallada información al paciente y se informe de excipientes.

¿Cómo se procederá?

Los pasos a seguir una vez que se selecciona el principio activo a estudiar  son los siguientes:

1º Recoger datos bibliográficos de la fórmula realizada con la especialidad de referencia 

2º Recoger las distintas fórmulas magistrales en los distintos formularios para cada principio activo

3º Estudiar detalladamente las preformulaciones, haciendo un estudio teórico del comportamiento de cada una de las preformulaciones estudiadas.

4º Análisis de estas fórmulas, haciendo unas elaboraciones previas para cada una de estas fórmulas.

5º Hacer estudios de estabilidad 

6º Establecer resultados y las distintas discusiones 

7º Conclusiones 

Anexo – parte práctica, Protocolo Normalizado de Trabajo propuesto, con la guía de elaboración y el prospecto de información al paciente.

Finalmente se intentará publicar y/o presentar estos resultados a las administraciones.

Se determina que cada grupo de trabajo se ocupe de 3 principios activos primeramente. El grupo “Granada” Ranitidina, Espironolactona y Furosemida.

El grupo “Sevilla” Enalapril, Captopril y Propranolol

Se establece un objetivo de llegar a la siguiente reunión del día 18 de septiembre con un trabajo avanzado para la Ranitidina y Enalapril, que cada grupo de trabajo haría.

El Sr. Bamio se compromete a hacer una proposición de reparto de trabajo con objetivos de objetivos por semanas, quincenas o meses, con vistas a tener este día 18 de septiembre suficiente información.

Otros principios activos como el Omeprazol base y el Tacrolimus están siendo desarrollados los estudios financiados por Fagron Ibérica y realizándose con los hospitales Vall d’Hebron y San Joan de Deu en Barcelona, por lo que de momento quedan aparcados.

Las Sras Atienza y Rico se comprometen a pedir a los hospitales terciarios del país los distintos protocolos que cada uno de estos hospitales siguen con los principios activos anteriormente mencionados.

Los estudios de estabilidad se harán en los departamentos de tecnología farmacéuticas en las Facultades de Farmacia de Granada y Sevilla, mediante sendos convenios de colaboración universidad empresa financiados por el Instituto Tecnológico del Medicamento Individualizado.

El grupo está ilusionado en el trabajo. A priori va a ser duro, pero hay más hecho de lo que a lo mejor nos esperamos.

Se traza el objetivo de que una vez se hagan los primeros procedimientos, se presenten y se acepten por las administraciones y empecemos a tener un reconocimiento profesional, en ese momento se pueden intentar otros objetivos:

· establecer unos protocolos de actuación generales para todos los farmacéuticos de actuación al recibir una fórmula, la haga o no la haga, ….

· Comunicar con profesionales de la medicina, pediatras primeramente para hacer grupos de trabajo conjuntos

Se levanta la sesión a las 13.30 horas

