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PROCEDIMENT
NORMALITZAT
DE TREBALL DE
LA COMISSIÓ
FARMACOTERAPÈUTICA

Febrer 2003

(Consultable a:
http://www.iconcologia.net/comissio+farmacoterapeutica/index.htm)

1_INTRODUCCIÓ

Actualment, els medicaments tenen un paper fona-
mental en l’assistència sanitària, especialment en el
camp de l’oncologia. La provisió d’assistència de
qualitat als malalts oncològics i la presa de decisions
avui estan sotmeses a una sèrie de factors, com el
desenvolupament recent de fàrmacs nous i dianes
terapèutiques noves, l’increment en la utilització de
fàrmacs, la bibliografia contradictòria en els resul-
tats, l'increment de la factura per medicaments i
l'increment de les expectatives dels malalts (1, 2).
Per aquesta raó, la selecció de medicaments com a
pas previ al desenvolupament de protocols i guies
clíniques s’ha de dur a terme amb una metodologia
estandarditzada (3).
La Comissió Farmacoterapèutica de l'Hospital és un
òrgan tècnic d’assessorament, consulta, coordinació
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i informació relacionada amb els medicaments.
Segons l'OMS, la selecció de medicaments és un
“procés continu, multidisciplinari i participatiu que
s'ha de desenvolupar basant-se en l'eficàcia, la
seguretat, la qualitat i el cost dels medicaments per
assegurar l'ús racional dels medicaments” (4).
La selecció de medicaments és necessària tant per
la necessitat imperativa d’assegurar l’accés dels
malalts al medicament en condicions adients de
qualitat i seguretat com per l’objectiu de posar en
marxa una estratègia global d’utilització de medica-
ments a la institució.
Els atributs fonamentals del procés de selecció de
medicaments han de ser (5):
• Rellevància. L’impacte de la política de selecció de

medicaments presenta una rellevància social sig-
nificativa des del punt de vista de l’eficiència del
sistema sanitari.

• Participació. La selecció s’ha de considerar un pro-
cés multidisciplinari.

• Transparència. És fonamental que tots els proces-
sos implicats en la selecció de medicaments pre-
sentin una transparència total. L’impacte de les
decisions obliga a aquesta reflexió ètica.

2_OBJECTIUS

La Comissió Farmacoterapèutica (CFT) és un òrgan
tècnic de l'equip assistencial de l'Hospital, i assesso-
ra de la Direcció de l’ICO en tots els aspectes relacio-
nats amb la utilització de medicaments. El seu
objectiu és vetllar per una utilització racional i cost-
efectiva dels medicaments.

OBJECTIUS DESGLOSSATS
• Seleccionar medicaments per ser utilitzats a

l’Institut Català d’Oncologia partint de criteris
documentats d'eficàcia, seguretat, qualitat i efi-
ciència.
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• Impulsar l'ús racional dels medicaments, amb
l'establiment de programes que contribueixin a uti-
litzar-los d'una manera més segura i efectiva a
l’Hospital, mitjançant:

1 L'anàlisi de la informació relativa a l’ús dels
medicaments, tant des del punt de vista clínic
com econòmic i propostes de millora.

2 L'impuls i la col·laboració en el desenvolupa-
ment de protocols i de guies clíniques a la ins-
titució.

3 El desenvolupament d'activitats docents i de
sistemes d’informació destinats a impulsar
una utilització millor dels medicaments.

4 La interrelació amb les altres comissions de
l’ICO que puguin contribuir a promoure l’ús
racional de medicaments.

• Monitoritzar i avaluar reaccions adverses a medi-
caments i fer les recomanacions adequades.

• Informar i assessorar la Direcció de tots els aspec-
tes que afectin la utilització de medicaments.

3_PROCEDIMENTS

3.1_SELECCIÓ DE MEDICAMENTS

3.1.1_SOL·LICITUD DE MODIFICACIÓ DE LA GUIA
FARMACOTERAPÈUTICA (GFT)

La sol·licitud d’inclusió d'un medicament es du a
terme utilitzant l'imprès normalitzat, que està dispo-
nible als serveis de farmàcia i a la Intranet, i s'ha d'a-
dreçar al secretari de la CFT.
La sol·licitud la pot formalitzar qualsevol facultatiu
dels centres ICO, en la qual també es requereix la
signatura del cap de servei corresponent. A la
sol·licitud cal indicar:
• Indicació per la qual se sol·licita/indicació aprovada

a Espanya/EMEA/FDA.
• Dosificació, posologia i durada del tractament.
• Estimació del nombre de pacients candidats a tots

els centres ICO.
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• Proposta de protocol o guia clínica que s’inclouria.
• Assaigs clínics al centre amb aquest fàrmac (si

s’escau).
• Resum de l’evidència.
• Bibliografia rellevant.

3.1.2_PROCÉS DE SELECCIÓ I CRITERIS
D’AVALUACIÓ

La selecció de medicaments que s'han d'incloure a la
GFT es basa en l’avaluació de l'evidència científica.
Els criteris fonamentals en què es basen les deci-
sions de la CFT són l’eficàcia, la seguretat i el cost.

AVALUACIÓ D’EFICÀCIA
L'avaluació de l'eficàcia es fa partint de l'evidència
científica. La metodologia es basa en la revisió siste-
màtica dels resultats publicats a la bibliografia cien-
tífica.

FASES
1. Definició del benefici clínic.
La demostració d’eficàcia d’un nou fàrmac o d’una
nova indicació requereix la demostració del benefici
clínic en un grup de malalts definits. El terme bene-
fici clínic en la teràpia oncològica es pot definir
segons si els objectius avaluats són clínics o biolò-
gics (6).
• Clínics.

Supervivència. La millora en la supervivència es
considera l'estàndard d'or per a l’aprovació de fàr-
macs en oncologia, encara que la millora en super-
vivència lliure de malaltia també pot ser acceptada
quan la teràpia proposada és teràpia adjuvant. La
supervivència proporciona una avaluació clara del
risc/benefici.
Temps a la progressió. Es considera una mesura
acceptable per als assaigs clínics (AC) de fàrmacs
en oncologia, no té efecte creuat amb teràpies de
segona línia, però requereix un alt grau de precisió
en la seva definició per la possibilitat de biaix en AC
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no cecs. No hi ha consens sobre quin temps repre-
senta un benefici clínic en oncologia.
Resposta. Encara que la resposta tumoral es con-
sidera un indicador d’activitat antitumoral, és un
indicador secundari de benefici clínic. Per a malal-
ties greus i que posen en perill la vida del malalt i
per a les quals no hi ha teràpies efectives, com és
l'oncologia, els fàrmacs poden ser aprovats a partir
d'aquest paràmetre secundari. Però, per exemple,
als Estats Units, la FDA exigeix als promotors estu-
dis amb paràmetres més purs i fins i tot es poden
retirar si l’assaig dóna dades contradictòries.
Qualitat de vida. És un paràmetre interessant per-
què dóna informació del benefici clínic des de la
perspectiva del malalt, però és molt complexa per
la dificultat d'eliminar la subjectivitat. Per aquesta
raó es requereixen AC doble-cec. És un paràmetre
complementari.

• Marcadors i paràmetres biològics.
Són paràmetres secundaris que poden ser comple-
mentaris als indicadors clínics, però mai no els
substitueixen.

La classificació del benefici clínic proposat pel
Cancer Care Ontario i la Universitat de Toronto per a
fàrmacs en oncologia és (1,3):

1 Millora de la supervivència.
2 Disminució/prevenció dels símptomes/compli-

cacions de la malaltia.
3 Millora de la qualitat de vida.
4 Reducció de la toxicitat simptomàtica compa-

rada amb la teràpia estàndard.
5 Millora de la supervivència lliure de malaltia
6 Resposta tumoral.

Els indicadors de benefici clínic a l’hora d’avaluar
medicaments en oncologia han de ser, primària-
ment, supervivència global i supervivència lliure de
malaltia i, secundàriament, indicadors secundaris,
incloent-hi resposta tumoral i qualitat de vida.

2. Recerca de l’evidència.
S’utilitzen les principals fonts d’evidència científica.
Les fonts més importants són els resultats d'assaigs
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clínics (AC) i de recomanacions de grups d’experts.
La classificació de l’evidència científica proposada
pel Cancer Care Ontario i la Universitat de Toronto és
(1,3):

1 Metaanàlisi o múltiples assaigs clínics.
2 Un únic assaig clínic randomitzat de dimensió

raonable.
3 Assaig clínic randomitzat de dimensió petita.
4 Assaig fase II.

La classificació de l’evidència científica proposada
per la US Agency for Health Care Policy és (7, 8):

1 Metaanàlisi d'AC controlats i randomitzats.
2 Com a mínim un AC controlat i randomitzat.
3 Com a mínim un AC controlat però no rando-

mitzat.
4 Com a mínim un estudi quasiexperimental.
5 Estudis descriptius.
6 Grups d’experts, revisions, experiència clínica.

Es consulten els informes de les agències d’avalua-
ció de medicaments:
• Agència Europea d’Avaluació EMEA (www.emea.eu).
• Agència Espanyola del Medicament

(www.msc.es/agemed).
• Food and Drug Administration FDA (www.fda.gov).

3. Definició de l’escenari.
L’anàlisi de decisió pot variar segons el tipus d’esce-
nari que ens trobem:
• Fàrmac sense alternativa actualment.
• Fàrmac amb alternativa ja existent a la GFT però

que no és del mateix grup terapèutic (sense efecte
de classe).

• Fàrmac amb alternativa ja existent a la GFT i que és
del mateix grup terapèutic (amb efecte de classe).

En l'últim cas, fàrmacs amb efecte de classe (9), l’a-
valuació es pot dur a terme mitjançant tècniques d’a-
nàlisi de decisió multiatribut, com el denominat
SOJA (System of Objectified Judgement Analysis) (10,
11). Aquesta metodologia es basa en la definició de
criteris de selecció per a un grup de fàrmacs elabo-
rada per un grup d’experts de manera prospectiva i
consensuada. Per evitar la variabilitat s’utilitza el
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mètode Delphi per seleccionar els criteris i el pes
assignat a cadascun.

4. Anàlisi de l’evidència.
L’avaluació de la bibliografia científica es fa utilitzant
metodologia estandarditzada com la descrita:
• Llista-guia CONSORT (12, 13).
Es tabulen els AC comparatius del fàrmac avaluat
respecte al fàrmac o a la tècnica de referència.
És calcula l'NNT (nombre necessari de pacients que
s'han de tractar per aconseguir una unitat d’eficà-
cia). Si en l’AC es defineixen diferents subgrups de
malalts amb una relació d’eficàcia diferent, i això és
important per estratificar i establir un protocol d’in-
dicació del fàrmac, es calcula l'NNT per cada sub-
grup (14, 15).

5. Graduació de l’evidència.
Les categories d’evidència definida per fàrmacs en
oncologia per al grup de Foy i col·l. (2) són:
Categoria I Major efectivitat clínica demostrada

enfront de tractaments estàndards.
Categoria II Resultats prometedors d’acord amb

paràmetres secundaris de benefici clí-
nic, però es requereixen més estudis.

Categoria III Les dades actuals no mostren benefici
sobre el tractament estàndard.

AVALUACIÓ DE SEGURETAT
S'ha de tenir en compte la informació generada tant
pels assaigs clínics com pels estudis observacionals
ben dissenyats.
S'han de descriure els efectes adversos més signifi-
catius (per freqüència o gravetat) i la seva incidència
(en %). S’han d'indicar les precaucions d’utilització
en situacions especials (insuficiència renal, hepàtica,
etc.).
A igual eficàcia, s'ha de seleccionar el medicament
més segur i, en cas de no disposar d'informació
exhaustiva sobre seguretat, s'ha de triar l'opció amb
la qual hi hagi més experiència clínica.
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Respecte als fàrmacs en oncologia, la seguretat
habitualment implica una avaluació del risc/benefici;
l’acceptació d'aquesta ràtio pot variar segons la
malaltia, el grup de malalts o l'estadificació de la
malaltia (6). L’anàlisi de la toxicitat ha de tenir en
compte tant la toxicitat aguda com la crònica.

AVALUACIÓ ECONÒMICA
En l’avaluació econòmica cal definir (16):
• Les alternatives comparades.
• La perspectiva de l’anàlisi.
• El resultat mesurat.
S'ha d'avaluar el cost directe del tractament, que
inclou, a més del preu de compra (PVL), el cost de
gestió, d'emmagatzematge, de control i de dispensa-
ció, el cost d'administració, de monitorització i el
derivat de la possible iatrogènia. Si és possible s’han
d'avaluar els costos indirectes i intangibles.
L’anàlisi ha d'incloure:
• Cost del tractament/dia i cost del tractament com-

plet. Comparació amb la teràpia de referència a
dosis usuals i la durada que indica el sol·licitant. Si
la utilització del fàrmac comporta un ús de recur-
sos no farmacològics importants, s'ha de valorar.

• Cost/eficàcia. S'ha de valorar sobre la base de
l'NNT, valorant el cost d’un tractament complet pel
nombre de malalts necessari per produir una uni-
tat d’eficàcia. S’ha d'indicar si hi ha impacte en la
utilització d’altres recursos.

• Estimació del nombre de malalts/any.
• Estimació de l'impacte econòmic global a la institució.
• Estimació de l'impacte econòmic global sobre la

prescripció d’atenció primària.
S’han d'estudiar, sempre que estiguin disponibles,
els resultats de recerca farmacoeconòmica ben dis-
senyada. Si és així, s'han de comparar amb taules de
contingència d’estudis farmacoeconòmics (en cost
per any de vida guanyada).
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3.1.3_INFORME TÈCNIC D’AVALUACIÓ

L'estructura bàsica de l’informe tècnic d’avaluació és:
• Identificació del fàrmac i autors de l’informe.
• Sol·licitud d’indicacions i serveis.
• Descripció farmacològica:

- Indicacions aprovades a Espanya/EMEA/FDA.
- Mecanisme d’acció.
- Posologia.
- Farmacocinètica.
- Efectes adversos.
- Interaccions.
- Contraindicacions.
- Administració.

• Avaluació d’eficàcia.
• Avaluació de toxicitat.
• Avaluació econòmica:

- Cost del tractament comparat.
- Cost-eficàcia.
- Estimació del nombre de malalts/any.
- Estimació de l’impacte econòmic global per l’ICO.

• Conclusions:
- Discussió.
- Condicions d’ús a l’ICO.

• Bibliografia.

L’informe tècnic d’avaluació s’ha d'enviar als mem-
bres permanents i als consultors entre 15 i 7 dies
abans de la reunió de la CFT juntament amb:
• Bibliografia rellevant (assaigs pivotals i compara-

tius).
• Còpia de la sol·licitud.

3.1.4_DECISIONS DE LA CFT

A la reunió de valoració de modificacions de la GF
han de ser-hi presents la meitat més un dels mem-
bres de la CFT.
Si la CFT ho considera necessari pot ser present el
facultatiu que ha cursat la sol·licitud per exposar-ne
més detalladament els motius, però el facultatiu no
ha de ser present a la votació.
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La decisió de la Comissió ha de rebre el suport de la
majoria dels membres de la Comissió.
La decisió de la CFT ha d’indicar:

A_Tipus d’inclusió.
1 Inclusió sense restriccions. Disponible per a totes

les especialitats mèdiques.
2 Inclusió restringida. Disponible per a algunes

especialitats, patologies o condicions especials
(IR).

3 Inclusió temporal. Un metge o servei mèdic con-
juntament amb el servei de farmàcia es compro-
met a fer un informe al final del període establert
que ha de ser avaluat novament per la CFT (IT)

4 No inclusió.
5 S'ajorna la decisió per manca d’informació en

alguna àrea.

B_Recomanacions que afavoreixin l’ús adequat.
• Inclusió en protocol terapèutic o guia clínica.
• Seguiment o control d’ús.

C_Especificar si la inclusió del fàrmac comporta la
retirada d’un altre fàrmac.

La CFT ha de comunicar la decisió final de la CFT al
facultatiu sol·licitant. En el cas que la sol·licitud hagi
estat denegada, se'n detallaran els motius.

El Servei de Farmàcia i la CFT publiquen periòdica-
ment les modificacions de la GF mitjançant la pàgina
web de l’ICO amb un butlletí virtual.

3.2_AVALUACIÓ DE L’ÚS DE MEDICAMENTS

L’avaluació de l’ús de medicaments és un procés sis-
temàtic, continu, planificat i basat en criteris, dissen-
yat per assegurar l’ús adequat, segur i efectiu dels
medicaments.
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Aquest procés té els elements bàsics següents:
1 L’ús de criteris objectius i mesurables (estàn-

dards) per descriure l’ús apropiat dels medica-
ments.

2 El seguiment sistemàtic, continu, planificat i l’a-
nàlisi de l’ús real dels medicaments, per tal d’i-
dentificar problemes reals o potencials.

Procediment.
Les raons que poden determinar l’avaluació de la uti-
lització d’un determinat medicament o grup de medi-
caments poden ser:
1 Incidència d’efectes adversos importants.
2 Utilització en grups de pacients amb risc elevat de

iatrogènia.
3 Cost elevat.
4 Inclusió recent a la GFT de l’hospital amb evidèn-

cia grau II o amb tipus d’inclusió restringida o
temporal.

Un cop seleccionat el fàrmac o el grup de fàrmacs
que ha d'avaluar, la CFT ha de designar els membres
que es responsabilitzaran de dur-ho a terme.
Aquest grup ha d'estar format per clínics del servei o
serveis implicats en la utilització del fàrmac que cal
avaluar i els serveis de farmàcia i s’han d'establir els
criteris d’utilització del fàrmac i la metodologia de
recollida de dades i del període de l’estudi. Sempre
és preferible la metodologia prospectiva a la retros-
pectiva.
Un cop elaborat l’estudi d’avaluació, s'han de comu-
nicar els resultats a la CFT.

3.3_PREVENCIÓ I DETECCIÓ DE REACCIONS
ADVERSES A MEDICAMENTS

La prevenció i la detecció de reaccions adverses a
medicaments (RAM) és una de les tasques per acon-
seguir una utilització segura dels medicaments.
Els serveis de farmàcia d’hospital tenen establert un
conveni amb el Ministeri de Sanitat i Consum per
aprofitar-ne l'estructura i fomentar el desenvolupa-
ment d’equips pluridisciplinaris de farmacovigilància.
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Procediment.
1 Totes les unitats d’hospitalització han de disposar

d’impresos per comunicar la sospita de RAM.
2 Qualsevol membre de l’equip assistencial (met-

ges, infermers i farmacèutics) davant la sospita
d’una RAM ha d'omplir el formulari, que serveix
solament com a senyal d’alerta.

3 Els serveis de farmàcia han de recollir periòdica-
ment els formularis, han de cercar informació clí-
nica i bibliogràfica respecte a la sospita de RAM i
han de contactar amb el metge responsable del
pacient i posteriorment emplenar el formulari ofi-
cial de notificació (targeta groga). Cal enviar
aquesta targeta al Centre Autonòmic de
Farmacovigilància.

4 Les notificacions més greus i més freqüents s'han
de comunicar a la CFT periòdicament.

5 Els serveis de farmàcia han de mantenir un regis-
tre complert de les notificacions enviades al cen-
tre autonòmic de farmacovigilància.

6 A la pagina web de l’ICO s’ha d'informar periòdi-
cament sobre les RAM més importants detecta-
des, i de les que apareixen a la bibliografia
científica.

4_COMPOSICIÓ

La CFT disposa d'un grup de membres permanents i
d'un grup de membres consultors.
Els membres permanents han de ser convocats a
totes les reunions de la CFT. Els membres consultors
han de ser convocats sempre que es requereixi.

Membres permanents.
La CFT ha d'estar constituïda per un mínim de 10
membres permanents.
És membre permanent el director de l’ICO i els facul-
tatius dels serveis de cada centre de l’ICO següents:

- Oncologia mèdica.
- Hematologia clínica.
- Farmàcia.
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També és membre permanent un metge d’un dels
centres de l’ICO dels serveis de radioteràpia oncolò-
gica i de cures pal·liatives.

Membres consultors.
Són membres consultors els directors d’atenció
oncològica i els directors d’infermeria dels centres
de l’ICO.

També són membres consultors un metge dels ser-
veis de radioteràpia oncològica i cures pal·liatives
dels diferents centres de l’ICO. La rotació de mem-
bres permanents i consultors dels diferents serveis
de radioteràpia oncològica i cures pal·liatives es fa
cada 2 anys.

Nomenament.
Els membres de la CFT han de ser nomenats pel
director de l’ICO d'acord amb els directors de servei
respectius.

Renovació.
La composició de la CFT ha de ser revisada cada 2
anys i els membres poden ser renovats o ratificats.

Substitució.
Es produeix, a proposta del president, quan es doni
alguna de les circumstàncies següents:
Sol·licitud de cessament, deixar de pertànyer a la
plantilla del centre o absència injustificada a la mei-
tat de les reunions anuals.

Presidència i secretaria.
El president de la Comissió és el director de l’ICO, el
vicepresident, el director del Servei d'Oncologia
Mèdica de l’ICO-Duran i Reynals, i el secretari, el
director del Servei de Farmàcia de l’ICO-Duran i
Reynals.
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5_ORGANITZACIÓ

• La Comissió s'ha de reunir un mínim de 4 cops
l’any. S'ha d'elaborar un calendari anual i, si cal, es
poden convocar reunions extraordinàries.

• Els membres permanents són convocats a totes les
reunions de la CFT. Els membres consultors són
convocats sempre que es tractin temes relacionats
amb la seva activitat.

• Els membres consultors han de rebre l’ordre del
dia de les reunions de la CFT i la relació de mem-
bres convocats. Si algun membre de la CFT no con-
vocat té interès a assistir a la reunió, ho ha de
comunicar en un termini d’una setmana al presi-
dent de la CFT, perquè li enviïn la documentació
corresponent.

• La Comissió pot convidar a les seves reunions per-
sones de dintre o de fora de l’Hospital que puguin
aportar coneixements o opinions rellevants en
relació amb els temes que s'han de tractar.

• Des de la Secretaria de la Comissió es prepara l'or-
dre del dia de les reunions i s'envia la documenta-
ció als membres amb una antelació mínima de 15 a
7 dies.

• Les actes de les reunions de la CFT són també ela-
borades per la Secretaria i queden arxivades al
Servei de Farmàcia de l’ICO Duran i Reynals. Hi
tenen accés tots els facultatius de l’ICO. En el ter-
mini d’una setmana, des que ha tingut lloc la reu-
nió de la CFT, l’acta ha de ser enviada als membres
per via electrònica. La documentació de la reunió
següent on se signarà s'ha d'acompanyar amb una
còpia en paper.

• Les decisions adoptades han de ser comunicades
regularment als professionals sanitaris del centre.
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6_CONFIDENCIALITAT

Els membres de la CFT i els altres professionals que
hi col·laborin han de respectar el principi de confi-
dencialitat sobre allò de què es tracti a les reunions.
Per facilitar la transparència dels procediments
envers els facultatius de l’ICO, la indústria farmacèu-
tica i els malalts, cal utilitzar la pàgina web de la ins-
titució com a mitjà de comunicació. D’aquesta
manera es publiquen en aquest web els informes
d’avaluació, les decisions i qualsevol altra informació
que sigui d’interès.

7_DECLARACIÓ DE CONFLICTES
D’INTERÈS

Per facilitar la transparència de la CFT, els seus
membres han de declarar els seus conflictes d’inte-
rès a la Secretaria de la CFT.

8_INDICADORS DE QUALITAT

Els indicadors de qualitat de la CFT han de ser per a
cada procediment de la CFT:

Selecció de medicaments.
• Nombre de convocatòries anuals no inferior a quatre.
• Definició i aplicació de metodologia estandarditzada.
• Informe tècnic i informació complementària envia-

da als membres amb una setmana d’antelació a la
realització de la CFT.

• Aprovació de les actes després de cada reunió.
• Difusió de les decisions de la CFT.
• Actualitzacions de la GFT dutes a terme.
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Avaluació de l’ús de medicaments.
• Avaluacions de la utilització de medicaments rea-

litzades en un any.

Prevenció i detecció de RAM.
• Reaccions adverses comunicades.
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GRUPS TERAPÈUTICS
(CLASSIFICACIÓ ATC)

A_APARELL DIGESTIU I METABOLISME
A01 ESTOMATOLÒGICS

A02 FÀRMACS PER A MALALTIES RELACIONADES AMB L’ACIDESA

A03 FÀRMACS PER A ALTERACIONS FUNCIONALS DE L’ESTÓMAC

A04 ANTIEMÈTICS I ANTINAUSEOSOS

A05 TERÀPIA BILIAR I HEPÀTICA

A06 LAXANTS

A07 ANTIDIARRÈICS I ANTIINFLAMATORIS/ANTIINFECCIOSOS

A08 ANTIOBESITAT

A09 DIGESTIUS

A10 FÀRMACS UTILITZATS EN LA DIABETIS

A11 VITAMINES

A12 SUPLEMENTS MINERALS

A13 TÒNICS

A14 ANABOLITZANTS

A15 ESTIMULANTS DE LA GANA

A16 ALTRES FÀRMACS PER A L’APARELL DIGESTIU I PER AL METABOLISME

B_SANG I ÒRGANS HEMATOPOÈTICS
B01 ANTITROMBÒTICS

B02 ANTIHEMORRÀGICS

B03 ANTIANÈMICS

B05 SUBSTITUTS DEL PLASMA I SOLUCIONS PER PERFUSIÓ

B06 ALTRES AGENTS HEMATOLÒGICS

02
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C_SISTEMA CARDIOVASCULAR
C01 TERÀPIA CARDÍACA

C02 ANTIHIPERTENSIUS

C03 DIURÈTICS

C04 VASODILATADORS PERIFÈRICS

C05 VASOPROTECTORS

C07 AGENTS BETABLOQUEJANTS

C08 BLOQUEJANTS DELS CANALS DEL CALCI

C09 AGENTS QUE ACTUEN SOBRE EL SISTEMA RENINA-ANGIOTENSINA

C10 AGENTS HIPOLIPEMIANTS

D_DERMATOLÒGICS
D01 ANTIFÚNGICS PER A ÚS DERMATOLÒGIC

D02 EMOL·LIENTS I PROTECTORS

D03 PREPARATS PER AL TRACTAMENT DE FERIDES I ÚLCERES

D04 ANTIPRURIGINOSOS

D05 ANTIPSORIÀSICS

D06 ANTIBIÒTICS TÒPICS

D07 CORTICOSTEROIDES TÒPICS

D08 ANTISÈPTICS I DESINFECTANTS

D09 APÒSITS AMB MEDICAMENTS

D10 PREPARATS ANTIACNE

D11 ALTRES AGENTS DERMATOLÒGICS

G_SISTEMA GENITOURINARI I HORMONES SEXUALS
G01 ANTIINFECCIOSOS I ANTISÈPTICS GINECOLÒGICS

G02 ALTRES GINECOLÒGICS

G03 HORMONES SEXUALS

G04 PRODUCTES D’ÚS UROLÒGIC

H_PREPARATS HORMONALS SISTÈMICS
H01 HORMONES HIPOTALÀMIQUES I HIPOFISÀRIES

H02 CORTICOSTEROIDES D’ÚS SISTÈMIC

H03 TERÀPIA TIROIDAL

H04 HORMONES PANCREÀTIQUES

H05 HOMEOSTASI DEL CALCI

J_ANTIINFECCIOSOS D’ÚS SISTÈMIC
J01 ANTIBACTERIANS D’ÚS SISTÈMIC

J01A TETRACICLINES

J01B ANFENICOLS

J01C ANTIBACTERIANS ß-LACTÀMICS. PENICILINES

J01D ALTRES B-LACTÀMICS

J01E SULFONAMIDES I TRIMETROPRIM
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J01F MACRÒLIDS. LINCOSAMIDES. ESTREPTOGRAMINES

J01G AMINOGLUCÒSIDS

J01M QUINOLONES

J01R COMBINACIONS D’ANTIBACTERIANS

J01X ALTRES ANTIBACTERIANS

J02 ANTIMICÒTICS D’ÚS SISTÈMIC

J04 ANTIMICOBACTERIS

J05 ANTIVIRALS D’ÚS SISTÈMIC

J06 IMMUNOGLOBULINES

J07 VACUNES

L_AGENTS ANTINEOPLÀSTICS I AGENTS IMMUNOMODULADORS
L01 AGENTS ANTINEOPLÀSTICS

L01A AGENTS ALQUILANTS

L01B ANTIMETABÒLITS

L01C ALCALOIDES DE PLANTES I ALTRES PRODUCTES NATURALS

L01D ANTIBIÒTICS CITOTÒXICS I ALTRES PRODUCTES RELACIONATS

L01X ALTRES AGENTS ANTINEOPLÀSTICS

L02 TERÀPIA ENDOCRINA

L03 IMMUNOESTIMULANTS

L04 IMMUNOSUPRESSORS

M_SISTEMA MUSCULOESQUELÈTIC
M01 ANTIINFLAMATORIS

M02 PRODUCTES TÒPICS PER AL DOLOR ARTICULAR I MUSCULAR

M03 RELAXANTS MUSCULARS

M04 PREPARATS ANTIGOTOSOS

M05 FÀRMACS PER AL TRACTAMENT DE MALALTIES ÒSSIES

M09 ALTRES FÀRMACS PER AL SISTEMA MUSCULOESQUELÈTIC

N_SISTEMA NERVIÓS
N01 ANESTÈSICS

N02 ANALGÈSICS

N03 ANTIEPILÈTICS

N04 ANTIPARKINSONIANS

N05 PSICOLÈPTICS

N06 PSICOANALÈPTICS

N07 ALTRES FÀRMACS PER AL SISTEMA NERVIÓS

P_PRODUCTES ANTIPARASITARIS, INSECTICIDES I
REPEL·LENTS
P01 ANTIPROTOZOARIS

P02 ANTIHELMÍNTICS

P03 ECTOPARASITICIDES

02
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R_SISTEMA RESPIRATORI
R01 PREPARATS D’ÚS NASAL

R02 PREPARATS PER A LA GOLA

R03 AGENTS PER A MALALTIA OBSTRUCTIVA RESPIRATÒRIA

R05 PREPARATS ANTIGRIPALS I ANTITUSÍGENS

R06 ANTIHISTAMÍNICS PER A ÚS SISTÈMIC

R07 ALTRES FÀRMACS PER AL SISTEMA RESPIRATORI

S_ÒRGANS DELS SENTITS
S01 OFTALMOLÒGICS

S02 OTOLÒGICS

S03 COMBINACIONS OFTALMOLÒGIQUES I OTOLÒGIQUES

V_DIVERSOS
V01 ALERGENS

V03 TOTA LA RESTA DE PRODUCTES TERAPÈUTICS

V04 AGENTS DIAGNÒSTICS

V06 NUTRIENTS GENERALS

V08 MITJANS DE CONTRAST
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GUIA
DE MEDICAMENTS

ABREVIATURES

AER aerosol

AMP ampolla

APO apòsit

BOS bossa

CAP càpsula

COE comprimit efervescent

COL col·liri

COM comprimit

COMV comprimit vaginal

CRE crema

DRA dragea

ENE enema

FLA flascó

GEL gel

GTS gotes

LOC loció

NEB solució nebulització

PEG pegat

PLU pluma

POLS pòlvores

POM pomada

POF pomada oftàlmica

03
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SOB sobre

SOL solució

SUP supositoris

SUS suspensió

VIA vial

XER xeringa

IR medicament amb inclusió restringida segons acord CFT

IT medicament amb inclusió temporal segons acord CFT

EQ medicaments considerats com a equivalents terapèutics, és a dir,
es poden sotmetre a programa d’intercanvi terapèutic (PIT),
segons acord CFT

FF forma farmacèutica

FM fórmula magistral

PO preparat d'oficina

ME medicació estrangera

ES estupefaent

UC ús compassiu

mcg microgram

mg mil·ligram

g gram

ml mil·lilitre

l litre

mEq mil·liequivalent
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A. APARELL DIGESTIU I METABOLISME

A04_ANTIEMÈTICS I ANTINAUSEOSOS

PRINCIPI ACTIU FF DOSI NOM COMERCIAL

ONDANSETRÓ/ COM 8 mg YATROX 8 mg COM
GRANISETRÓ (EQ) AMP 8 mg YATROX 8 mg AMP 4 ml

B. SANG I ÒRGANS HEMATOPOÈTICS

PRINCIPI ACTIU FF DOSI NOM COMERCIAL

B03X. ALTRES ANTIANÈMICS: FACTORS ESTIMULANTS DE L’ERITROPOESI

DARBEPOETINA (IR) XER 150 mcg ARANESP 150 mcg XER
XER 500 mcg ARANESP 500 mcg XER

EPOETINA (IR) XER 10.000 UI EPREX, EPOPEN O
NEORECORMON
10.000 UI XER (EQ)

XER 30.000 UI NEORECORMON
30.000 UI XER

L. AGENTS ANTINEOPLÀSTICS I AGENTS IMMUNOMODULADORS

L01_AGENTS ANTINEOPLÀSTICS

PRINCIPI ACTIU FF DOSI NOM COMERCIAL

L01A. AGENTS ALQUILANTS

L01AA. MOSTASSES NITROGENADES

CICLOFOSFAMIDA DRA 50 mg GENOXAL 50 mg DRA
VIA 1 g GENOXAL 1 g VIAL

CLORAMBUCIL COM 2 mg LEUKERÁN 2 mg COM

IFOSFAMIDA VIA 1 g TRONOXAL 1 g VIAL

MELFALÀ COM 2 mg MELFALÁN 2 mg COM
VIA 50 mg MELFALÁN 50 mg VIAL

L01AB. ALQUILSULFONATS

BUSULFÀ COM 2 mg BUSULFÁN 2 mg COM

L01AC. ETILENOIMINES

TIOTEPA AMP 10 mg ONCOTIOTEPA 10 mg AMP

L01AD. NITROSOUREES

CARMUSTINA VIA 100 mg BICNU 100 mg VIAL (ME)

ESTREPTOZOCINA VIA 1 g ZANOSAR 1 g VIAL (ME)

LOMUSTINA CAP 40 mg LOMUSTINA 40 mg CAP (ME)

03



30

L01AX. ALTRES AGENTS ALQUILANTS

DACARBAZINA VIA 100 mg DACARBAZINA 100 mg VIAL
VIA 500 mg DACARBAZINA 500 mg VIAL

TEMOZOLOMIDA CAP 5 mg TEMODAL 5 mg CAP
CAP 20 mg TEMODAL 20 mg CAP
CAP 100 mg TEMODAL 100 mg CAP
CAP 250 mg TEMODAL 250 mg CAP

L01B. ANTIMETABÒLITS

L01BA. ANÀLEGS ÀCID FÒLIC

METOTREXATE COM 2,5 mg METOTREXATO 2,5 mg COM
VIA 500 mg METOTREXATO 500 mg VIAL

RALTITREXED VIA 2 mg TOMUDEX 2 mg VIAL

L01BB. ANÀLEGS PURINA

CLADRIBINA VIA 10 mg LEUSTATÍN 10 mg VIAL

FLUDARABINA VIA 50 mg BENEFLUR 50 mg VIAL

MERCAPTOPURINA COM 50 mg MERCAPTOPURINA 50 mg
COM

TIOGUANINA COM 40 mg TIOGUANINA 40 mg COM

L01BC. ANÀLEGS PIRIMIDINA

CAPECITABINA COM 500 mg XELODA 500 mg COM
COM 150 mg XELODA 150 mg COM

CITARABINA VIA 100 mg CITARABINA 100 mg VIAL
VIA 500 mg CITARABINA 500 mg VIAL

FLUOROURACIL VIA 5.000 mg FLUOROURACIL 5.000 mg
VIAL

GEMCITABINA VIA 200 mg GEMZAR 200 mg VIAL
VIA 1 g GEMZAR 1 g VIAL

TEGAFUR CAP 400 mg UTEFOS 400 mg CAP

TEGAFUR/URACIL SOB 100/224 mg UFT 100/224 mg SOB

L01C. ALCALOIDES DE PLANTES I ALTRES PRODUCTES NATURALS

L01CA. ALCALOIDES DE LA VINCA I ANÀLEGS

VINBLASTINA VIA 10 mg VINBLASTINA 10 mg VIAL

VINCRISTINA VIA 2 mg VINCRISTINA 2 mg VIAL

VINDESINA VIA 5 mg ENISÓN 5 mg VIAL

VINORELBINA CAP 20 mg NAVELBINE 20 mg CAP
CAP 30 mg NAVELBINE 30 mg CAP
VIA 50 mg NAVELBINE 50 mg VIAL

L01CB. DERIVATS PODOFIL·LOTOXINA

ETOPÒSID CAP 50 mg VEPESID 50 mg CÀPS
VIA 100 mg VEPESID 100 mg VIAL

TENIPÒSID AMP 50 mg VUMÓN 50 mg AMP

L01CD. TAXANS

DOCETAXEL VIA 20 mg TAXOTERE 20 mg VIAL
VIA 80 mg TAXOTERE 80 mg VIAL

PACLITAXEL VIA 30 mg TAXOL 30 mg VIAL
VIA 100 mg TAXOL 100 mg VIAL
VIA 300 mg TAXOL 300 mg VIAL
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L01D. ANTIBIÒTICS CITOTÒXICS I ALTRES PRODUCTES RELACIONATS

L01DB. ANTRACICLINES I PRODUCTES RELACIONATS

DAUNORUBICINA VIA 20 mg DAUNOBLASTINA 20 mg
VIAL

DOXORUBICINA VIA 50 mg DOXORUBICINA SOL 50 mg
VIAL

DOXORUBICINA VIA 20 mg CAELYX 20 mg VIAL
LIPOSOMAL-PEG

DOXORUBICINA VIA 50 mg MYOCET 50 mg VIAL
LIPOSOMAL (IT/IR)

EPIRUBICINA VIA 50 mg FARMORUBICINA SOL
50 mg VIAL

IDARUBICINA VIA 5 mg ZAVEDOS 5 mg VIAL
VIA 10 mg ZAVEDOS 10 mg VIAL

MITOXANTRONA VIA 20 mg NOVANTRONE 20 mg VIAL

L01DC. ALTRES ANTIBIÒTICS CITOTÒXICS

ACTINOMICINA-D VIA 0,5 mg LYOVAC COSMEGEN 0,5 mg
VIAL (ME)

BLEOMICINA VIA 15 mg BLEOMICINA 15 mg VIAL

MITOMICINA-C VIA 2 mg MITOMYCIN C 2 mg VIAL
VIA 10 mg MITOMYCIN C 10 mg VIAL

L01X. ALTRES AGENTS ANTINEOPLÀSTICS

L01XA. DERIVATS DEL PLATÍ

CARBOPLATÍ VIA 450 mg PARAPLATÍN 450 mg VIAL

CISPLATÍ VIA 50 mg CISPLATINO SOL 50 mg VIAL

OXALIPLATÍ VIA 50 mg ELOXATIN 50 mg VIAL
VIA 100 mg ELOXATIN 100 mg VIAL

L01XB. METILHIDRAZINES

PROCARBAZINA CAP 50 mg NATULÁN 50 mg CAP

L01XC. ANTICOSSOS MONOCLONALS

CETUXIMAB (IR,IT) VIA 100 mg ERBITUX SOL 100 mg VIAL

RITUXIMAB VIA 100 mg MABTHERA 100 mg VIAL
VIA 500 mg MABTHERA 500 mg VIAL

TRASTUZUMAB VIA 150 mg HERCEPTIN 150 mg VIAL

L01XX. ALTRES AGENTS CITOSTÀTICS

ASPARRAGINASA VIA 10.000 UI KIDROLASE 10.000 UI
VIAL (ME)

BORTEZOMIB (IR) VIA 3,5 mg VELCADE 3,5 mg VIAL

HIDROXICARBAMIDA CAP 500 mg HYDREA 500 mg CAP
(HIDROXIUREA)

IMATINIB (IR) COM 400 mg GLIVEC 400 mg COM
CAP 100 mg GLIVEC 100 mg CAP

IRINOTECÀ VIA 100 mg CAMPTO 100 mg VIAL

TALIDOMIDA CAP 50 mg TALIDOMIDA 50 mg CAP (UC)

TOPOTECÀ VIA 4 mg HYCAMTIN 4 mg VIAL

TRETINOÏNA CAP 10 mg VESANOID 10 mg CAP

03
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L02_TERÀPIA ENDOCRINA

PRINCIPI ACTIU FF DOSI NOM COMERCIAL

ANASTROZOL (IR) COM 1 mg ARIMIDEX 1 mg COM

BICALUTAMIDA COM 50 mg CASODEX 50 mg COM

LETROZOL COM 2,5 mg FEMARA 2,5 mg COM

LEUPRORELINA VIA 7,5 mg PROCRIN DEPOT
MENSUAL 7,5 mg VIAL

MEGESTROL COM 160 mg MAYGACE 160 mg COM

TAMOXIFÈ COM 20 mg TAMOXIFENO 20 mg COM

L03_IMMUNOESTIMULANTS

PRINCIPI ACTIU FF DOSI NOM COMERCIAL

L03AA. FACTORS ESTIMULANTS DE COLÒNIES

G-CSF (IR) VIA 105 mcg GRANOCYTE 13 MUI
(105 mcg) VIAL

VIA 263 mcg GRANOCYTE 34 MUI
(263 mcg) VIAL

XER 300 mcg NEUPOGEN 300 mcg XER
XER 480 mcg NEUPOGEN 480 mcg XER

(FILGRASTIM O
LENOGRASTIM, EQ EN
MALALT INGRESSAT)

PEG-FILGRASTIM (IR) XER 6 mg NEULASTA 6 mg XER

L03AB. INTERFERONS

INTERFERÓ ALFA-2B VIA 10 MUI INTRON A 10 MUI VIAL
VIA 18 MUI INTRON A 18 MUI VIAL

L03AC. INTERLEUCINES

ALDESLEUCINA VIA 18 MUI PROLEUKIN 18 MUI VIAL
(INTERLEUCINA II)
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L04_IMMUNOSUPRESSORS

PRINCIPI ACTIU FF DOSI NOM COMERCIAL

AZATIOPRINA COM 50 mg IMUREL 50 mg COM

CICLOSPORINA SOL 100 mg/ml SANDIMMUN NEORAL
SOLUCIÓ 100 mg/ml
SOL 50 ml

CAP 25 mg SANDIMMUN NEORAL
25 mg CAP

CAP 50 mg SANDIMMUN NEORAL
50 mg CAP

CAP 100 mg SANDIMMUN NEORAL
100 mg CAP

AMP 50 mg SANDIMMUN 50 mg
AMP 1 ml

AMP 250 mg SANDIMMUN 250 mg
AMP 5 ml

IMMUNOGLOBULINA VIA 25 mg TIMOGLOBULINA 25 mg
ANTITIMOCÍTICA VIAL 5 ml
DE CONILL
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04

GUIES
CLÍNIQUES

GUIA CLÍNICA DE L’ANÈMIA EN 
CÀNCER I FACTORS ESTIMULANTS 
DE L’ERITROPOESI (FEE)

Gener 2005

Metodologia.
• Revisió de l’evidencia científica, graduació de 

l’evidència segons l’ASCO. S’accepta l’evidència
nivell I o II.

• Discussió.
• Definició de la Guia clínica.
• Avaluació per analitzar la repercussió de la implan-

tació.
• Revisió cada 2 anys o quan aparegui una nova evi-

dència.
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UTILITZACIÓ DELS FACTORS ESTIMULANTS DE 
L’ERITROPOESI (FEE) EN EL TRACTAMENT 
DE L’ANÈMIA INDUÏDA PER QUIMIOTERÀPIA

Objectiu del tractament.
Aconseguir la pal·liació dels símptomes anèmics que
produeixen xifres d’Hb < 10,5 g/dl, en pacients on
l’objectiu principal del tractament oncològic sigui la
pal·liació.

Malalt candidat, criteris per iniciar el tractament.
Malalt amb nivells d’hemoglobina (Hb):
• Hb < 10,5 g/dl i no finalitzat el tractament amb qui-

mioteràpia.
• Hb < 12 g/dl i reducció 1,5 g/dl o superior durant

l’últim mes o des de l’últim cicle i simptomatologia
anèmica. També s’avaluarà si hi ha comorbilitat
cardiopulmonar.

Cada centre ha d’aplicar la seva política transfusional.

Avaluació de l’anèmia (bassal-periòdica).
La indicació de tractament amb FEE ha d’anar prece-
dida d'un estudi d'anèmies complet que permeti des-
cartar ferropènia o altres estats carencials que
podrien impedir una resposta adequada. Segons els
resultats estaria indicat complementar el tractament
amb FEE amb ferro, vitamina B12 o àcid fòlic. Aquest
estudi s'hauria de repetir durant el tractament en
cas de mala resposta no explicable per altres causes
o segons criteri clínic.
Aquest estudi ha d’incloure:
• Hemograma.
• Hemoglobina bassal i periòdica (periodicitat

segons la durada del cicle).
• Controls periòdics de creatinina.

Titulació de la dosi.
• Regim de tractament inicial:

- Eritropoietina alfa 150 UI/kg/dia, tres cops per
setmana (no es recomana la dosi de 40.000 UI/
setmanal fins que hi hagi més evidencia científica).

- Eritropoietina beta, 150 UI/kg/dia, tres cops per
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setmana o 450 UI/kg un cop per setmana en
malaltia hematològica.

- Darbepoetina 2,25 mc/kg un cop per setmana o
6,75 mc/kg cada 3 setmanes (trisetmanal).

L’ajustament de la dosi per pes solament s’ha de
fer en els casos extrems. Pes ideal >100 kg o < 50 kg.

• Fallada del tractament.
Si desprès de 4-6 setmanes no augmenta l’hemo-
globina 1 g/dL, cal augmentar la dosi de l’estimula-
dor de l’eritropoesi un 50 %, excepte en el cas de
darbepoetina trisetmanal; si no hi ha resposta cal
suspendre el tractament.
Reavaluar el malalt després de 4-6 setmanes. Si
encara no hi ha una resposta òptima, cal suspendre
el tractament i analitzar-ne les possibles causes
(progressió tumoral, pèrdues de sang, dèficit de
ferro, anticossos antiEPO, etc.).

• Excés de resposta.
Finalització del tractament si a les 4 setmanes del
tractament quimioteràpic o després d’1-2 cicles de
QT:
- Es troba un augment de 2 g/dL d’hemoglobina.
- Hemoglobina > 13 g/dL.
Es recomana el seguiment estricte d’aquests crite-
ris. Aquesta recomanació està basada en l’aparició
de determinats articles (Henke i col·l., Leylans-
Jones i col·l., i Machtay i col·l.) que troben una rela-
ció negativa entre l’administració de FEE i la
supervivència quan l’objectiu de nivell d’hemoglo-
bina és superior a 12 g/dl.

Durada del tractament.
Fins a 4-6 setmanes (equivalent a un cicle) després
de finalitzar l’últim cicle de quimioteràpia.

Suplementació amb ferro.
Si cal segons que:
• Ferritina (< 100) i/o saturació de transferrina (< 20 %)
• Resposta del pacient.
Dosi de ferro:
• Oral: 315 mg ferro element/dia.
• Endovenós:

- Ferro sacarosa (Venofer® 100 mg ampolla).
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- Dosis: La dosi total acumulada, equivalent al
dèficit total de ferro (mg), està determinada per
la concentració d’hemoglobina i pel pes del
malalt descrit a continuació:
Dèficit de ferro (mg)= Pes corporal (kg) x (Hb
objectiu - Hb real) x 0,24 + dipòsit de ferro (mg).

- El dipòsit de ferro es pot establir, com a factor
fix, en 500 mg, o segons el pes corporal per una
Hb objectiu de 130 g/l, 15 mg/kg.

UTILITZACIÓ DELS FACTORS ESTIMULANTS DE 
L’ERITROPOESI EN EL TRACTAMENT DE L’ANÈMIA
EN SÍNDROMES MIELODISPLÀSTIQUES (SMD) 
I MIELOPROLIFERATIVES

Objectiu del tractament.
Aconseguir hemoglobina > 12g/dL.

Malalt candidat, criteris per iniciar el tractament.
Malalt amb SMD de baix risc (AR i ARS), anèmia
simptomàtica i nivells bassals d’EPO < 200 Mu/ml.
S’ha de sol·licitar per via de l’ús compassiu.

Titulació de dosi i avaluació resposta.
Mateixos criteris de dosi, escalada o reducció i reti-
rada que en la indicació d’anèmia induïda per qui-
mioteràpia, tot i que no hi ha evidència independent.

Seguiment.
Avaluació cada 4 setmanes des de l’inici fins a ajus-
tar la dosi, i després com a màxim avaluació i nova
prescripció als 3 mesos.

Altres consideracions.
• Els tractaments en combinació amb G-CSF només

en el context d’assaig clínic.
• No hi ha evidència demostrada en anèmia refractà-

ria amb excés de blastes (AREB).
• L’evidència en malaltia mieloproliferativa és molt

escassa per la baixa incidència. Recomanable l’ús
en el context d’assaig clínic.
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UTILITZACIÓ DELS FACTORS ESTIMULANTS DE 
L’ERITROPOESI EN EL TRACTAMENT DE L’ANÈMIA
EN MIELOMA MÚLTIPLE, LIMFOMA I LEUCÈMIA
LIMFOCÍTICA CRÒNICA EN ABSÈNCIA DE 
QUIMIOTERÀPIA

Objectiu del tractament.
Aconseguir hemoglobina > 12 g/dL.

Malalt candidat, criteris per iniciar el tractament.
Malalt amb mieloma múltiple, limfoma de baix grau
i leucèmia limfocítica crònica i anèmia en absència
de quimioteràpia, on l’únic criteri de progressió de la
malaltia és l’anèmia i és la principal responsable de
la simptomatologia del pacient.
S’ha de sol·licitar per via de l’ús compassiu.

Titulació de dosi i avaluació resposta.
Mateixos criteris de dosi, escalada o reducció i reti-
rada que en la indicació d’anèmia induïda per qui-
mioteràpia, tot i que no hi ha evidència independent.

Seguiment.
Avaluació cada 4 setmanes des de l’inici fins a ajus-
tar la dosi, i després com a màxim avaluació i nova
prescripció als 3 mesos.

Suplementació amb ferro.
Dosi de ferro: 315 mg ferro element/dia.

Altres consideracions.
• Es decideix que es recollirà l’experiència de l’ús

d’epoetina en el grup de malalts amb anèmia en
mieloma múltiple, limfoma de baix grau i leucèmia
limfocítica crònica en absència de quimioteràpia on
l’únic criteri de progressió de la malaltia és l’anè-
mia i en pacients amb SMD de baix risc (AR i ARS)
i nivells bassals d’EPO < 200 Mu/ml.

• S’ha d’incloure en aquesta avaluació l’epoetina
bassal, no com a criteri d’inici de tractament sinó
per l’avaluació de factor pronòstic de resposta.

• S’ha d’unificar en aquesta indicació la presentació
d’epoetina a epoetina alfa.
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UTILITZACIÓ DELS FACTORS ESTIMULANTS DE 
L’ERITROPOESI EN EL TRACTAMENT DE L’ANÈMIA
EN SITUACIÓ DE MANCA D’EMPELT O BARRERA 
DE GRUP DESPRÉS DE TRASPLANTAMENT DE 
PROGENITORS HEMOPOÈTICS (TPH)

Objectiu del tractament.
Aconseguir hemoglobina > 12 g/dL.

Malalt candidat, criteris per iniciar el tractament.
Malalt en situació de manca d’empelt o barrera de
grup després de trasplantament de progenitors
hemopoètics (TPH).
S’ha de sol·licitar per via de l’ús compassiu.

Titulació de dosi i avaluació resposta.
Mateixos criteris de dosi, escalada o reducció i reti-
rada que en la indicació d’anèmia induïda per qui-
mioteràpia, tot i que no hi ha evidència independent.

Seguiment.
Avaluació cada 4 setmanes des de l’inici fins a ajus-
tar la dosi, i després com a màxim avaluació i nova
prescripció als 3 mesos.
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GUIA DE FACTORS ESTIMULANTS DE
COLÒNIES (FEC-G) EN CÀNCER

Juliol 2004

Objectiu.
Desenvolupament d’una guia dels factors estimu-
lants de colònies en el malalt amb càncer.

Metodologia.
• Revisió de l’evidencia científica, graduació de 

l’evidència segons l’ASCO. S’accepta l’evidència
nivell I o II.

• Discussió.
• Definició de la Guia.
• Avaluació per analitzar la repercussió de la implan-

tació.
• Revisió cada 2 anys o quan aparegui una nova evi-

dència.

Profilaxi primària.
No s’estableix la utilització rutinària de FEC-G en la
profilaxi primària.
Se’n pot considerar la utilització per als malalts
següents:
• Criteri dependent de la QT: malalts que reben qui-

mioteràpia (QT) amb finalitat no pal·liativa amb una
expectativa d’incidència de febre neutropènia (FN)
superior al 40 %.

Els protocols quimioteràpics que tenen una expecta-
tiva de FN superior al 40 % són:

Malalts hematològics:
- LLA inducció i consolidació: protocol PETHEMA
- Linfoma Burkitt: protocol PETHEMA.
- Limfoma del mantell: Hyper-CVAD.
- LNH: CHOP/14.
- Malaltia Hodgkin: BEACOPP escalat.
- LMA inducció i consolidació (tractament amb

FEC-G post-QT): protocol CETLAM. La utilització
conjunta de FEC-G amb QT es considera investi-
gacional.
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- En els protocols ESHAP i DHAP cal fer un estudi
per avaluar l’expectativa de febre neutropènica
sense donar FEC-G.

Malalts amb tumors sòlids:
- T. germinal: VeIP, EPI.
- CPCP: CA.

• Situacions especials (criteri dependent del malalt):
- Malalts amb infecció activa greu.
- Neutropènia prèvia a l’inici de la QT.
- Malalts > 70 anys amb LNH o CPCP.
- Malalts de SIDA amb limfomes.
- Malalts amb quimioteràpia prèvia per un tumor

previ.
- Malalts que reben radioteràpia en > 20 % del

moll de l’os.

Profilaxi secundària.
Després d’un episodi de neutropènia greu, la reduc-
ció de la dosi es considera l’opció terapèutica priori-
tària.
Es pot considerar la utilització de FEC-G en situa-
cions de tractaments quimioteràpics en malalties
curables i/o en els malalts en què, havent fet ja una
primera reducció de dosi, una reducció addicional
podria afectar l’eficàcia del tractament.
Estan publicats estudis contradictoris que avaluen la
relació entre supervivència o temps lliure de malal-
tia i manteniment de la intensitat de dosi amb suport
de FEC-G.

Tractament de la febre neutropènica.
No es recomana la utilització rutinària de FEC-G en
els malalts amb febre neutropènica (< 500/mcl ) però
es pot avaluar la utilització en malalts amb alt risc de
complicacions i mal pronòstic infecciós:

- Neutropènia profunda (< 100/mcl) i/o prolongada 
(> 7 dies).

- Xoc sèptic.
- Infecció fúngica invasora.
- Pneumònia.
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Trasplantament autòleg de progenitors 
hematopoètics.
Els FEC-G estan indicats per accelerar la recupera-
ció després del trasplantament de progenitors
hematopoètics.
S'inicia el tractament del dia +5 al +7.

Trasplantament al·logènic de progenitors 
hematopoètics.
La utilització de FEC-G en aquest tipus de trasplan-
tament s’ha de fer en protocol d'investigació.
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Mobilització de progenitors hematopoètics.
Factors que afecten el resultat de la mobilització:
• Limfoma NH:

- Nombre de règims administrats prèviament.
- Radioteràpia prèvia de camp estès.
- Anàlegs de purines (fludarabina).
- Afectació del moll de l’os.
- Sexe femení.
- Grau de malignitat baix.

• Malaltia de Hodgkin:
- Administració prèvia d’alquilants.
- Múltiples règims de QT previs.
- Radioteràpia prèvia de camp estès.

• Mieloma múltiple:
- Exposició prèvia a melfalà o diverses línies de QT.
- Recompte baix de leucòcits i plaquetes.
- Interval inici tractament-mobilització > 6 mesos.

• LMA:
- Edat avançada.
- Trets mieloidisplàstics.

• Donants sans:
- Edat.
- Esquema d’administració G-CSF (millor cada 12

hores).

Pautes de mobilització:
• Autotrasplantament:

- 1a línia: G-CSF 5 µ/kg/12 h o ciclofosfamida 
1,5 g/m2 + G-CSF 5 µ/kg/24h.

- En presència de factors que afectin la mobilitza-
ció: G-CSF 10 µ/kg/12 h o ciclofosfamida 1,5 g/m2

o una altra quimioteràpia + G-CSF 5 µ/kg/12 h.
• Donants sans:

- G-CSF 5 µg/kg/12 h o G-CSF 8-10 µg/kg/12 h si
el pes del receptor és superior al del donant.
S’ha de demanar el consentiment informat al
donant.
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GUIA DE PROFILAXI I TRACTAMENT DE
LA INFECCIÓ FÚNGICA EN EL MALALT
NEUTROPÈNIC ONCOHEMATOLÒGIC

Gener 2005

Introducció.
Les infeccions fúngiques invasores s’observen en un
10-50 % de malalts amb neutropènia o receptors
d’un TPH i poden comportar una mortalitat al voltant
del 50 %. Candida spp. i Aspergillus spp. són els micro-
organismes més freqüents, seguits de Fusarium spp.,
Scedosporium spp. i Paecilomyces, Exophilia, Bipolaris,
Alternaria, mucorals i fongs llevaduriformes (Trichos-
poron, Cryptococcus, Malassezia i Rhodotorula). Si bé la
taxa de mortalitat per infecció fúngica invasora per
Aspergillus spp. no ha variat durant la darrera dècada
(68-95 %) sí que hi ha hagut una disminució substan-
cial de la mortalitat deguda a la infecció invasora per
Candida spp. (20-40 %) des de la introducció de fluco-
nazol a les pautes de profilaxi.
La infecció per Candida spp. sol ser endògena, atès
que s’origina a partir de llevats que colonitzen la pell
i les mucoses. Els factors de risc que predisposen a
la infecció són:
• Pèrdua de la integritat de les mucoses (mucositis)
• Intensitat i durada de la neutropènia (< 0,1 x 109/l i

més de 7 dies.
• Ús d’antibiòtics d’ampli espectre.
• Episodis de bacterièmia.
• Nutrició parenteral.
• Tractament amb glucocorticoides.
La infecció per Aspergillus spp. o altres fongs fila-
mentosos és exògena, és a dir, el contagi es produeix
per inhalació d’espores. Per tant, és rara en el
pacient que es trobi en una habitació amb filtres d’ai-
re d’alta eficiència (flux laminar, HEPA). Els princi-
pals factors de risc són: 
• Neutropènia.
• Tractament amb glucocorticoides.
• Malaltia de l’empelt contra l’hoste.
• Infusió de limfòcits del donant en el TPH al·logènic.
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Per la importància de la morbimortalitat relacionada
amb aquest tipus d’infecció i per l’aparició de nous
tractaments els últims temps, la Comissió
Farmacoterapèutica de l’Institut Català d’Oncologia
s’ha plantejat la creació d’un grup de treball per des-
envolupar una guia de la profilaxi i el tractament de
la infecció fúngica en el grup de malalts neutropè-
nics oncohematològics. 

Objectiu.
Desenvolupament d’una guia de la profilaxi i el trac-
tament de la infecció fúngica en el malalt neutropè-
nic oncohematològic.

Metodologia. 
• Revisió de l’evidencia científica, graduació de 

l’evidència segons l’ASCO. S’accepta evidència
nivell I o II.

• Discussió.
• Definició de la Guia.
• Avaluació per analitzar la repercussió de la implan-

tació.
• Revisió cada 2 anys o quan aparegui una nova evi-

dència.

Profilaxi de la infecció fúngica en el malalt neutro-
pènic oncohematològic.
Definició dels graus de risc d’infecció fúngica segons
factors (veg. la taula 1):
• Alt risc enfront d’Aspergillus spp.= candidats a pro-

filaxi amb itraconazol.
- Malalts neutropènic en habitacions sense aire

filtrat i amb neutropènia esperada de > 2 setma-
nes o tractament amb corticosteroides prolongat 
(> 20 mg/dia) (s’inclouen els malalts amb EICH
agut grau ≥ 2 o crònic extens).

En aquests malalts amb neutropènia esperada de 
> 2 setmanes s’ha d’incloure paral·lelament la
determinació de galactomannà en sang dos cops a
la setmana (dilluns i dijous) amb l’objectiu no d’aju-
da a la decisió terapèutica sinó d’estudi observacio-
nal de factors predictius d’infecció per Aspergillus.

04
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Posologia: 2,5 mg/kg/12h susp. oral, administració
fora dels menjars (veg. l’annex 1).

• Alt risc enfront de Candida spp. = candidats a profi-
laxi amb fluconazol.
- Malalts amb neutropènia esperada de > 7 dies .

Posologia: 200-400 mg/dia en una única presa
(3-12 mg/kg/dia) oral.

• Baix risc = no es considera candidata a profilaxi
antifúngica.
- Malalts no inclosos en els grups anteriors.

L’inici de la profilaxi antifúngica es recomana que
sigui el dia d’acabament del tractament quimioterà-
pic per evitar la presentació d’interaccions (veg. l’an-
nex 3).

Tractament empíric o febre d’origen desconegut
(FOD) (infecció no documentada en el malalt neu-
tropènic).
• Definició de la situació clínica: 

Malalt amb > 5 dies de febre amb neutropènia 
(< 0,5.109/l) i amb cobertura amb antibacterians
d’ampli espectre.

• Mesures diagnòstiques:
- Hemocultiu.
- Els cultius de qualsevol altra focalitat infecciosa.
- Frotis nasal.
- Galactomannà en sang (amb l’objectiu no d’aju-

da a la decisió terapèutica sinó d’estudi observa-
cional de factors predictius d’infecció per
Aspergillus).

- TAC (s’ha de fer amb la màxima urgència, però
no s’ha d’esperar a iniciar al tractament quan
s’hagi fet).

• Mesures terapèutiques (veg. la taula 1).
- Malalts sense profilaxi prèvia i malats amb pro-

filaxi prèvia amb azoles: amfotericina B desoxi-
colat 1 mg/kg/dia EV fins a les 24 hores
posteriors a la recuperació de neutròfils
(>0,5.109/l).

• Modificacions:
- Insuficiència renal (ClCr < 50 ml/m o increment

del valor de creatinina dues vegades el seu valor
bassal prèvia a l’inici amb amfotericina B desoxi-
colat) o intolerància a amfotericina B desoxico-
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lat: amfotericina complex lipídic (Abelcet ®) 
3 mg/kg/dia EV o amfotericina B liposomal 
3 mg/kg/dia EV o itraconazol EV o caspofungina
(consulta prèvia en cas d’indicar itraconazol o
caspofungina).

Tractament de l’aspergil·losi invasora.
Definició dels tractaments segons mesures terapèu-
tiques prèvies (veg. la taula 1): 
• Malalt sense risc (sense profilaxi) i que no ha estat

tractat per FOD (malaltia de debut): voriconazol EV.*
• Malalt de baix risc (sense profilaxi) i que ha rebut

per FOD fluconazol: voriconazol EV.*
• Malalt d’alt risc (profilaxi amb fluconazol) i que ha

rebut per FOD amfotericina B desoxicolat: vorico-
nazol EV.*

• Malalt d’alt risc (profilaxi amb itraconazol) i que ha
rebut per FOD amfotericina B desoxicolat: caspo-
fungina (dosi inicial: 70 mg EV, i dosi continuació:
50 mg EV). En cas de “no resposta”** en 48 hores
cal avaluar l’associació.

• Malalt amb insuficiència hepàtica: amfotericina B
complex lipídic 5 mg/kg/dia EV.***

• Malalt amb insuficiència renal (ClCr < 50 ml/m) no
es pot administrar voriconazol EV ja que es pro-
dueix acumulació de l’excipient de la presentació
EV (sulfobutil eter betaciclodextrina, SBECD). En
aquesta situació, si el malalt té la via oral disponi-
ble, la primera elecció és voriconazol via oral. Si el
malalt no tolera la via oral, les alternatives són
amfotericina B complex lipídic 5 mg/kg/dia EV*** o
caspofungina (dosi inicial: 70 mg EV i dosi conti-
nuació: 50 mg EV).

* Posologia voriconazol: Els tractaments amb voriconazol
s’han d’iniciar per via EV almenys 7 dies, per després, si la
situació del malalt ho permet, FER EL PAS A VIA ORAL (ja
que té una biodisponibilitat molt bona: 96 %).
- Dosi d’atac: 6 mg/kg/12 h per 2 dosis.
- Dosi de continuació: 4 mg/kg/12 h.

** La “no-resposta” es defineix com: persistència de febre,
insuficiència respiratòria, progressió clínica, progressió
radiològica, alteració de la consciència o sagnat pulmonar.

*** Si no hi ha disponibilitat d’amfotericina B complex lipídic,
s’administra amfotericina B liposomal (Ambisome ®) 3
mg/kg/dia EV.
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Tractament de la candidiasi invasora
1. Candidèmia.
En candidèmia es recomana la retirada del catèter
venós central (CVC) en les situacions següents:
• Aïllament de Candida parapsilosis.
• Flebitis, cel·lulitis o signes d’infecció en el lloc d’in-

serció del CVC.
• Criteris de sèpsia greu o xoc sèptic.
• Candidèmia persistent o recurrent a les 72 hores

d’iniciat un tractament correcte.
• Factors de risc per desenvolupar endocarditis

infecciosa (vàlvula protètica, endocarditis prèvia).
Definició dels tractaments segons mesures terapèu-
tiques prèvies:
• Malalt clínicament estable i sense profilaxi prèvia

amb azoles: fluconazol 6 mg/kg/dia.
- Si és un malalt amb insuficiència hepàtica:

amfotericina B desoxicolat 0,7 mg/kg/dia EV.
- Si no hi ha resposta: amfotericina B desoxicolat.

• Malalt clínicament inestable i/o que ha rebut profi-
laxi prèvia amb azoles: amfotericina B desoxicolat
0,7 mg/kg/dia EV.
- Si és un malalt amb insuficiència renal (ClCr 

< 50ml/m): amfotericina B complex lipídic 
5 mg/kg/dia o caspofungina. Si no disponibilitat
d’amfotericina B complex lipídic: amfotericina B
liposomal (Ambisome ®) 3 mg/kg/dia EV.

- Si no hi ha resposta: caspofungina.
Durada del tractament: 2 setmanes des de negativit-
zació dels cultius i en malalt neutropènic com a
mínim fins a recuperació de neutròfils.

2. Candidiasi sistèmica.
Definició dels tractaments segons mesures terapèu-
tiques prèvies:
• Malalt clínicament inestable i/o que ha rebut profi-

laxi prèvia amb azoles: amfotericina B desoxicolat
0,7 mg/kg/dia EV.
- Si és un malalt amb insuficiència renal 

(ClCr < 50 ml/m): amfotericina B complex lipídic
5 mg/kg/dia o caspofungina. Si no hi ha disponi-
bilitat d’amfotericina B complex lipídic: amfoteri-
cina B liposomal (Ambisome ®) 3 mg/kg/dia EV.
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- Si no hi ha resposta: caspofungina.
Durada del tractament: 2 setmanes des de la negati-
vització dels cultius i en malalt neutropènic com a
mínim fins a la recuperació de neutròfils.

3. Candidiasi sistèmica crònica o hepatoesplènica.
Definició dels tractaments segons mesures terapèu-
tiques prèvies:
• Malalt clínicament estable i sense profilaxi prèvia

amb azoles: fluconazol 6 mg/kg/dia.
- Si és un malalt amb insuficiència hepàtica:

amfotericina B desoxicolat 0,7 mg/kg/dia EV.
- Si no hi ha resposta: amfotericina B desoxicolat.

En les tres situacions descrites (candidèmia, candi-
diasi sistèmica i candidiasi sistèmica crònica o hepa-
toesplènica):
• Quan es coneix el resultat del cultiu s’ha d’adaptar

el tractament al resultat. En microorganismes sen-
sibles al fluconazol, és el fàrmac de primera elec-
ció i, en resistents, ho és l’amfotericina B
desoxicolat.

• Si el malalt està amb tractament amb fluconazol,
es farà el pas a via oral quan el malalt estigui clíni-
cament estable i faci 48-72 hores que no tingui
febre.
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INDICACIONS
APROVADES
PER L’AEM
I FDA DELS
AGENTS CITOSTÀTICS

Data última actualització: 15/02/05.

L01. CITOSTÀTICS

L01A_AGENTS ALQUILANTS

CITOSTÀTICS INDICACIÓ AEM/EMEA/BOT INDICACIÓ FDA

L01AA. MOSTASSES NITROGENADES

Ciclofosfamida Malaltia de Hodgkin Malaltia de Hodgkin
BOT Limfoma maligne Limfoma no Hodgkin

Mieloma múltiple Mieloma múltiple
Leucèmia Leucèmies
Micosi fungoide Limfoma de cèl·lules
Neuroblastoma T cutànies
Càncer d’ovari Neuroblastoma
Càncer de mama Càncer d’ovari
Retinoblastoma Càncer de mama
Inmunosupressor Retinoblastoma
(trasplantament d'òrgans
i malalties autoimmunes)

Clorambucil Leucèmia limfoide crònica Leucèmia limfoide crònica
BOT Limfoma maligne Limfoma no Hodgkin

Malaltia de Hodgkin Malaltia de Hodgkin
Macroglobulinèmia
Policitèmia vera
Càncer d’ovari
Síndrome nefròtic
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Ifosfamida Càncer de cèl·lules Càncer de cèl·lules
BOT germinals de testicle germinals de testicle

Sarcoma de teixits tous i ossis (3a línia)
Càncer de bufeta
Càncer de pulmó
Càncer de cèrvix
Càncer d’ovari

Melfalan Melanoma maligne Mieloma múltiple (dosis
BOT de les extremitats altes amb trasplantament

Sarcoma localitzat autòleg de cèl·l. mare)
de teixits tous Càncer d’ovari
Mieloma múltiple no resecable
Càncer d’ovari
Neuroblastoma a la infància

Trofosfamida Malaltia de Hodgkin
BOT Limfoma maligne

Mieloma múltiple
Leucèmia
Micosi fungoide
Neuroblastoma
Càncer d’ovari
Càncer de mama
Retinoblastoma

L01AB. ALQUILSULFONATS

Busulfan Leucèmia mieloide crònica Leucèmia mieloide crònica
(oral) Trombocitosi Juntament amb
BOT Policitèmia vera ciclofosfamida forma part

Tractament previ a del règim de condicionament
trasplantament per al trasplantament
de medul·la òssia de cèl·lules mare en

pacients amb LMC

Busulfan Condicionament previ al
(EV) EMEA trasplantament de cèl·l.

progenitores hematopoètiques
en pacient adult seguit
de ciclofosfamida

L01AC. ETILENOIMINES

Tiotepa Càncer de bufeta Càncer de bufeta
BOT Càncer d’ovari Càncer d’ovari

Càncer de mama Càncer de mama
Malaltia de Hodgkin
en l'adult

L01AD. NITROSOUREES

Carmustina Tumors cerebrals (en
adjuvància): glioblastoma,
astrocitoma anaplàstic
Mieloma múltiple
Malaltia de Hodgkin
Limfomes no Hodgkin

Carmustina Glioblastoma múltiple Glioma maligne d'alt grau
implants recurrent (adjuvant acabat de diagnosticar al
Fitxa tècnica en cirurgia) costat de cirurgia i radiació
AEM, 1999 Glioblastoma multiforme

recurrent adjunt a cirurgia

Estreptozocina Carcinoma metastàtic
Fitxa tècnica, dels illots pancreàtics
prospecte, 2003
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Fotemustina Melanoma maligne
Fitxa tècnica disseminat. (incloent-hi
AEM 1999 localitzacions cerebrals)

Lomustina En combinació amb Limfoma de Hodgkin
Fitxa tècnica radioteràpia o cirurgia Tumors cerebrals en
medicament com a part d'un règim QT recaiguda després
U.K. múltiple en: de radioteràpia

Tumor cerebral (primari
o metastàtic)
Càncer de pulmó cèl·l. petita
Malaltia de Hodgkin
Melanoma maligne
2a línia en limfoma no Hodgkin,
tumors GI, renal, testicular,
ovàric, de cèrvix i de mama

L01AX. ALTRES AGENTS ALQUILANTS

Dacarbacina Melanoma maligne Melanoma metastàtic
Fitxa tècnica metastàtic maligne
AEM 2003 Malaltia de Hodgkin avançada Malaltia de Hodgkin

Sarcoma de teixits tous en
adults excepte mesotelioma
i sarcoma de Kaposi

Temozolomida Glioma maligne Astrocitoma i glioblastoma
EMEA, 2004 (glioblastoma o astrocitoma) després de tractament

que presenta progressió fallit amb procarbazina
després de teràpia estàndard i una nitrosourea

L01B_ANTIMETABÒLITS

CITOSTÀTICS INDICACIÓ AEM/EMEA/BOT INDICACIÓ FDA

L01BA. ANÀLEGS DE L’ÀCID FÒLIC

Metotrexat Leucèmia limfoide aguda i Leucèmia limfoide aguda
Fitxa tècnica leucèmia mieloide aguda Coriocarcinoma
AEM: última Limfoma no Hodgkin Càncer de mama
autorització Càncer de mama Psoriasi
1990, Coriocarcinoma (neoplàsia Artritis reumatoide
última trofoblàstica gestacional) Càncer de cap i coll
revisió del Sarcoma ossi Limfoma de Burkitt
text 2004 Tumors epidermoides Osteosarcoma no

de cap i coll metastàtic
Càncer de pulmó
de cèl·l. petites
Càncer de bufeta
Micosi fungoide
Artritis reumatoide, psoriasi,
poliomiositi, sarcoidosi,
síndrome de Reiter

Pemetrexed Mesotelioma pleural maligne Mesotelioma pleural
EMEA no resecable en pacients maligne no resecable

naive en combinació amb en combinació amb cisplatí
cisplatí Càncer de pulmó no
Càncer de pulmó no microcític microcític localment
localment avançat o metastàtic avançat o metastàtic
en monoteràpia 2a línia en monoteràpia 2a línia
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Raltitrexed Càncer colorectal avançat
Fitxa tècnica quan la teràpia amb
AEM 2001, 5-FU+LV és inacceptable
text revisat o inadequada
2002

L01BB. ANÀLEGS DE LA PURINA

Cladribina Tricoleucèmia activa Tricoleucèmia activa
Fitxa tècnica Leucèmia limfoide crònica
medicament, de les cèl·l. B, en pacients
1998 que no hagin respost a un

tractament amb un règim
estàndard que contingui
almenys un agent alquilant
o la malaltia de la qual hagi
progressat durant aquest
tractament o després

Fludarabina Leucèmia limfocítica crònica Leucèmia limfocítica
fostat IV de cèl·lules B (LLC-B) crònica de cèl·lules B en
Fitxa tècnica - Tractament inicial en pacients que no responen
AEM 1995, pacients amb malaltia al tractament o la
última avançada, estadis de malaltia dels quals ha
revisió 2003 Rai III/IV (estadi de Binet C), progressat durant el

o en estadis de Rai I/II tractament estàndard que
(estadi de Binet A/B) si el contingui, almenys, un
pacient presenta símptomes agent alquilant.
relacionats amb la malaltia,
insuficiència medul·lar
progressiva,
hepatoesplenomegàlia o
limfadenopaties massives o
progressives, increment de
la xifra de limfòcits en sang
perifèrica de més del 50 %
en dos mesos o duplicació
de la xifra de limfòcits
prevista en menys de 12 mesos
- Després d'una 1a línia de
tractament en pacients amb
suficient reserva medul·lar

Fludarabina Leucèmia limfocítica crònica
fostat oral de les cèl·l. B, amb suficient
Fitxa tècnica reserva medul·lar que no
AEM 2002 hagin respost o la malaltia

de la qual hagi progressat
durant o després d'un
tractament que inclogui,
almenys, un agent alquilant

Mercap- Leucèmia limfoide aguda Leucèmia limfoide aguda
topurina Leucèmia mieloide aguda Leucèmia mieloide aguda
BOT o mielomonocítica aguda o mielomonocítica aguda

Malaltia inflamatòria
intestinal (mal. de Crohn,
colitis ulcerosa)
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Tioguanina Leucèmia limfoide aguda Leucèmia mieloide aguda
Fitxa tècnica Leucèmia mieloide aguda
AEM 2003 Leucèmia mieloide crònica

granulocítica

L01BC. ANÀLEGS DE LA PIRIMIDINA

Capecitabina Càncer colorectal metastàtic Càncer colorectal
EMEA, 2004 (1a línia monoteràpia) metastàtic (1a línia)

Càncer de mama avançat o Càncer de mama
metastàtic en combinació metastàtic en combinació
amb docetaxel després de amb docetaxel, després
fallada de teràpia prèvia que de fallada de teràpia
contingui una antraciclina prèvia que contingui
Càncer de mama localment una antraciclina
avançat o metastàtic en Càncer de mama
monoteràpia després de metastàtic en monoteràpia
fallada de teràpia que després de teràpia que
contingui taxans i contingui paclitaxel i/o
antraciclines o quan la antraciclines o quan la
teràpia amb antraciclines teràpia amb antraciclines
no estigui indicada no estigui indicada

Citarabina Leucèmia mieloide aguda Leucèmia mieloide aguda
BOT Leucèmia mieloide crònica Leucèmia mieloide crònica

Leucèmia limfoide aguda Leucèmia limfoide aguda
Leucèmia meníngea Leucèmia meníngia
Eritroleucèmia
Limfoma no Hodgkin en nens

Citarabina Tractament intratecal de
liposòmica meningitis limfomatosa
EMEA, 2004

Fluorouracil Com a monoteràpia o Tractament pal·liatiu de:
Fitxa tècnica teràpia combinada en: Càncer del tracte
AEM 2000, Tractament pal·liatiu, gastrointestinal (TGI)
revisió text adjuvant i coadjuvant del Càncer de mama
2002 càncer de mama, esòfag,

estómac, fetge, còlon i recte
Tractament pal·liatiu del
càncer de cap i coll, bufeta,
ronyó, pròstata, cèrvix,
endometri, ovari i pàncrees
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Gemcitabina Càncer de pulmó no microcític Càncer de mama
Fitxa tècnica localment avançat o metastàtic metastàtic
laboratori, Adenocarcinoma de pàncrees en combinació amb
última localment avançat o metastàtic paclitaxel com a 1a línia
revisió Càncer de pàncrees després del fracàs de QT
abril, 2004 refractari a 5-fluorouracil adjuvant prèvia que

Càncer de bufeta localment contingui antraciclines
avançat o metastàtic, en Càncer de pulmó no
associació amb cisplatí microcític en combinació
Càncer de mama no amb cisplatí en 1a línia
susceptible de cirurgia, en no resecable, localment
metastàtic o localment avançat (estadi IIIA o IIIB)
avançat en combinació amb o metastàtic (estadi IV)
paclitaxel en pacients que Adenocarcinoma pancreàtic
han rebut un tractament en1a línia en localment
previ adjuvant o neadjuvant avançat no resecable
El tractament previ ha d’haver (estadi II o III) o
inclòs una antraciclina metastàtic (estadi IV);
(si no està contraindicada) en pacients prèviament
En combinació amb tractats amb 5-FU
carboplatií en el tractament
de pacients amb carcinoma
epitelial d’ovari recurrent
que hagin recaigut almenys
6 mesos després d'un
tractament basat en platí

Tegafur Càncer d’estòmac, pàncrees,
Fitxa tècnica colorectal avançats o recurrents
AEM, última Càncer de mama metastàtic
revisió 2002 Càncer de bufeta

Tumors de cap i coll avançats
(estadis III i IV)
S'utilitza en tractament
pal·liatiu, per a la profilaxi de
recurrències quan la cirurgia
o altres mètodes han fracassat

UFT (tegafur Neoplàsies del tracte digestiu
100 mg + (estómac, colorectal, pàncrees,
uracil conductes biliares i fetge)
224 mg) BOT Càncer de mama, pulmó,

cap i coll, cèrvix, bufeta i pròstata
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L01C_ALCALOIDES DE PLANTES I ALTRES PRODUCTES NATURALS

CITOSTÀTICS INDICACIÓ AEM/EMEA/BOT INDICACIÓ FDA

L01CA. ALCALOIDES DE LA VINCA I ANÀLEGS

Vinblastina Tractament pal·liatiu de: Malaltia de Hodgkin
Fitxa tècnica 1. Neoplàsies que responen Càncer de testicle avançat
AEM 2001 freqüentment: Sarcoma de Kaposi

Malaltia de Hodgkin Limfoma histocític
Limfoma limfocític: nodular Limfoma limfocític
i difús nodular i difús
Limfoma histiocític Histiocitosi X
Micosi fungoide Càncer de mama
Càncer de testicle avançat
Sarcoma de Kaposi
Histiocitosi X
2. Neoplàsies que responen
amb menys freqüència:
Coriocarcinoma resistent
a altres quimioteràpics
Càncer de mama que no
respon a cirurgia endocrina
i al tractament hormonal
adequat

Vincristina Leucèmia limfoide aguda i Leucèmia aguda
BOT leucèmia mieloide aguda Malaltia de Hodgkin

Malaltia de Hodgkin Limfoma no Hodgkin
Limfoma no Hodgkin maligne maligne
Rabdomiosarcoma Rabdomiosarcoma
Neurosarcoma Tumor de Wilms
Tumor de Wilms
Sarcoma osteogènic
Micosi fungoide
Sarcoma d’Ewing
Càncer de mama
Melanoma maligne
Càncer de pulmó de
cèl·lules petites
Tumors ginecològics de
la infància
Règims poliquimioteràpics
en diversos processos
malignes en nens
Púrpura trombocitopènica
idiopàtica

Vindesina Càncer de mama avançat
Fitxa tècnica Càncer d'esòfag de
AEM, última cèl·lules escamoses
revisió abril Limfoma no Hodgkin
2004 Leucèmia limfoide aguda:

en nens, sobretot en els
refractaris a altres teràpies
Càncer de pulmó
Leucèmia mieloide crònica:
crisis blàstiques
Melanoma maligne
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Vinorelbina IV Càncer de pulmó no Càncer de pulmó no
Fitxa tècnica microcític microcític
AEM 1993 Càncer de mama avançat (metàstasis cerebrals)

Vinorelbina Càncer de pulmó no microcític
oral quan no sigui possible utilitzar
Fitxa tècnica la vinorelbina per via IV
laboratori
2004

L01CB. DERIVATS DE LA PODOFIL·LOTOXINA

Etopòsid Càncer de testicle: 1a línia Càncer de testicle
Fitxa tècnica en combinació + cirurgia i/o Càncer de pulmó
AEM 2001 radioteràpia microcític

Tumors testiculars
refractaris ja tractats
Càncer de pulmó microcític:
en combinació amb altres
agents quimioteràpics
Malaltia de Hodgkin
Limfoma no Hodgkin maligne
Leucèmia mieloide aguda
monocítica i mielomonocítica

Tenipòsid Limfoma Leucèmia aguda
(BOT) Malaltia de Hodgkin limfoblástica en nens

Leucèmia limfoide i mieloide
aguda d
Tumor cerebral maligne
(glioblastoma, ependimoma,
astrocitoma)
Càncer de bufeta
Neuroblastoma i altres
tumors sòlids infantils
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L01CD. TAXANS

Docetaxel Càncer de mama localment Càncer de mama
EMEA avançat o metastàtic localment avançat o

- En combinació amb metastàtic en monoteràpia
doxorubicina en 1a línia després de fallada de
- En monoteràpia o QT prèvia
combinació amb capecitabina Càncer de mama
després del fracàs d’una metastàtic en combinació
teràpia prèvia que hagi inclòs amb capecitabina en
una antraciclina o un agent pacients amb fallada
alquilant de QT prèvia
En combinació amb (amb antracliclina)
doxorubicina i ciclofosfamida En combinació amb
per al tractament adjuvant doxorubicina i ciclofosfamida
en pacients amb càncer de per al tractament adjuvant
mama operable ganglis + en pacients amb càncer
Càncer de pulmó no de mama operable
microcític, metastàtic o ganglis +
localment avançat, després Càncer de pulmó no cèl·l.
del fracàs de la QT prèvia. petita localment avançat
En combinació amb cisplatí o metastàtic
si no han rebut teràpia prèvia 1a línia en combinació
Càncer de próstata metastàtic amb cisplatí
refractari a tractament 2a línia en monoteràpia
hormonal en combinació amb després de fallada
prednisona de QT prèvia amb platins

Càncer de próstata
metastàtic refractari a
tractament hormonal
(combinació amb
prednisona)

Paclitaxel Càncer d’ovari: 1a línia en Càncer d’ovari: 1a línia (en
EMEA combinació amb cisplatí en combinació amb cisplatí) i

malaltia avançada o residual següents
2a línia en malaltia Tractament adjuvant del
metastàtica després del càncer de mama ganglis +
fracàs del cisplatí en combinació amb teràpia
Càncer de mama metastàtic estàndard (que contingui
o avançat en pacients en què doxorubicina)
ha fracassat, o no són Càncer de mama metastàtic
candidats a la teràpia o recaiguda després de QT
estàndard amb d’antraciclina que hagi inclòs una
En 1a línia en combinació antraciclina llevat que
amb trastuzumab en tumors no estigui contraindicada
que sobreexpressen HER2 Càncer de pulmó no
quan no està indicada la microcític: 1a línia en
teràpia amb antraciclines combinació amb cisplatí
Càncer de pulmó no Sarcoma de Kaposi (VIH+):
microcític avançat: en 2a línia
combinació amb cisplatí en
pacients que no són candidats
a cirurgia i/o radioteràpia
Sarcoma de Kaposi (VIH+)
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L01D_ANTIBIÒTICS CITOTÒXICS I ALTRES PRODUCTES RELACIONATS

CITOSTÀTICS INDICACIÓ AEM/EMEA/BOT INDICACIÓ FDA

L01DB. ANTRACICLINES I PRODUCTES RELACIONATS

Daunorubicina Leucèmia limfoide aguda i Leucèmia limfoide aguda
BOT leucèmia mieloide aguda Leucèmia mieloide aguda

granulocítica agudes granulocítica
Limfoma no Hodgkin

Daunorubicina Sarcoma de Kaposi 1a línia
liposomial (daunorubicina liposòmica)
BOT

Doxorubicina En combinació: Càncer de mama
BOT Leucèmia limfoide aguda Càncer d’ovari

(excepte leucèmia limfàtica Càncer de bufeta
aguda de baix risc en nens) Càncer microcític de pulmó
Leucèmia mieloide aguda Càncer gàstric
Malaltia de Hodgkin i Leucèmia aguda
limfoma no Hodgkin Limfoma no Hodgkin
Osteosarcoma, sarcoma Neuroblastoma
d’Ewing, sarcoma de teixits Sarcoma d’Ewing,
tous en adults osteogènic, de teixits tous
Càncer de mama metastàtic, Càncer de tiroides
estómac, pulmó microcític Tumor de Wilms
i bufeta
Neuroblastoma
Tumor de Wilms
Com a agent únic: tractament
i profilaxi del carcinoma
superficial de la bufeta

Doxorubicina Sarcoma de Kaposi (VIH+) i Sarcoma de Kaposi associat
liposòmica malaltia extensiva a SIDA
pegilada mucocutània o visceral Càncer d’ovari metastàtic
(Caelyx) Càncer de mama metastàtic en pacients refractaris
EMEA en dones amb alt risc CV a paclitaxel i platins

Càncer d’ovari (després de
fallada de règim amb cisplatí)

Doxorubicina Càncer de mama metastàtic
liposomial en dones amb alt risc CV
(Myocet) 1a línia en combinació
EMEA amb ciclofosfamida

Epirubicina Càncer de mama Càncer de mama: adjuvant
BOT Limfoma maligne en pacients amb ganglis

Sarcoma de parts toves axil·lars després de
Càncer d’estómac resecció del tumor primari
Càncer de fetge
Càncer de pàncrees
Carcinomes de cap i coll
Càncer de pulmó
Càncer d’ovari
Leucèmia limfoide aguda
Càncer de bufeta superficial:
tractament de tumors vesicals
superficials i profilaxi de la
recaiguda de tumors vesicals
superficials amb resecció
transuretral completa
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Idarubicina Leucèmia mieloide aguda: Leucèmia mieloide aguda
BOT inducció de la remissió en Leucèmia limfoide aguda

pacients recidivants
o refractaris
Leucèmia limfoide aguda:
2a línia en adults i nens

Mitoxantrona Com a agent únic o combinat: Leucèmia aguda no
Fitxa tècnica Càncer de mama metastàtic limfocítica en combinació
2001 Limfoma no Hodgkin amb citarabina

Leucèmia mieloide aguda Càncer de próstata refractari
en adults al tractament hormonal
Leucèmia mieloide crònica Esclerosi múltiple
en crisi blàstica
Càncer de fetge, carcinoma
hepatocel·lular
Càncer de pròstata: en
combinació amb
corticosteroides, quimioteràpia
inicial en càncer de pròstata
avançat resistent al tractament
hormonal
Esclerosi múltiple

L01DC. ALTRES ANTIBIÒTICS CITOTÒXICS

Bleomicina Càncer de cèl·lules Malaltia de Hodgkin
BOT escamoses Carcinoma testicular

Malaltia de Hodgkin Vessament pleural maligne
Limfoma no Hodgkin Càncer de cap i coll
Càncer de testicle Càncer de cèl·lules
Vessament pleural maligne escamoses

Limfoma no Hodgkin

Mitomicina Càncer d'estómac, pàncrees, Carcinoma gàstric
BOT còlon, bufeta i de cèl·lules Carcinoma pancreàtic

escamoses de coll d'úter

L01X_ALTRES CITOSTÀTICS

CITOSTÀTICS INDICACIÓ AEM/EMEA/BOT INDICACIÓ FDA

L01XA. DERIVATS DEL PLATÍ

Carboplatí Càncer d’ovario avançat Càncer d’ovari avançat en
Fitxa tècnica d'origen epitelial 1a línia en combinació
1999, última Càncer de pulmó microcític amb ciclofosfamida
revisió 2003 en associació Tractament pal·liatiu de

Tumors epidermoides de recurrències d’ovari
cap i coll, associat a altres després de QT prèvia
quimioteràpics (incloent-hi cisplatí)
Càncer de bufeta invasiu
(estadis B i C de Jewett) i
malaltia avançada: tractament
neoadjuvant associat a altres
quimioteràpics
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Cisplatí Càncer de testicle metastàtic: Càncer de bufeta
Fitxa tècnica en teràpia combinada Càncer d’ovari metastàtic
2002, última (sovint associat a bleomicina en combinació amb
revisió 2004 i vinblastina), en pacients ciclofosfamida

amb tumors testiculars Ovari: en 1a línia en
metastàtics ja sotmesos a combinació amb paclitaxel
cirurgia i/o radioteràpia Càncer de testicle
Càncer d’ovari metastàtic:
- en associació, en pacients
amb tumors d’ovari
metastàtics ja sotmeses a
cirurgia i/o radioteràpia
- en monoteràpia, 2a línia en
pacients amb tumors ovàrics
metastàtics refractaris a la
quimioteràpia estàndard i que
no han rebut prèviament
cisplatí
Càncer de bufeta avançat: en
monoteràpia en pacients amb
càncer de cèl·lules
transicionals de bufeta, que no
és possible controlar amb
cirurgia i/o radioteràpia
Càncer de cèl·lules
escamoses de cap i coll: en
teràpia combinada, a més de
la cirurgia i/o radioteràpia
Càncer de pulmó (microcític
i no microcític): en teràpia
combinada o després de
cirurgia i/o radioteràpia

Oxaliplatí En associació amb En associació amb
Fitxa tècnica 5-fluorouracil i àcid folínic 5-fluorouracil i àcid folínic
1999, última - 1a línia del càncer - Tractament adjuvant del
revisió 2004 colorectal metastàtic càncer de còlon estadi III

- Tract. adjuvant del càncer després de resecció
de còlon estadi III (dukes C) del tumor primari
després de resecció del - Càncer colorectal avançat
tumor primari

L01XB. METILHIDRAZINES

Procarbazina Malaltia de Hodgkin Malaltia de Hodgkin
BOT avançada: en combinació

(mecloretamina, vincristina
i prednisona (règim MOPP)

L01XC. AC MONOCLONALS

Alemtuzumab Leucèmia limfoide crònica: Leucèmia limfocítica
EMEA després de tractament amb crònica de cèl·l. B en

agents alquilants, en els pacients que han rebut
quals no s'ha assolit una agents alquilants i en què
resposta completa o parcial, ha fallat la fludarabina
o que només han assolit una
remissió de curta durada
(menys de 6 mesos) després
del tractament amb fosfat
de fludarabina
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Bevacizumab Carcinoma metastàtic de Carcinoma metastàtic de
EMEA còlon i recte en combinació còlon i recte en combinació

amb 5-fluorouracil/àcid amb QT basada en
folínic o 5-FU/folínic/ 5-fluorouracil (1a línia)
irinotecan (1a línia)

Cetuximab Càncer de còlon metastàtic Càncer de còlon metastàtic
EMEA en associació amb irinotecan en associació amb

en pacients que expressin irinotecan en pacients que
EGFR després de fracàs de expressin EGFR després
QT prèvia que inclogui de fracàs de QT prèvia
irinotecan que inclogui irinotecan

Càncer de còlon metastàtic
en monoteràpia en pacients
que expressin EGFR i amb
intolerància a l’irinotecan

Ibritumomab Limfoma no Hodgkin Limfoma no Hodgkin de
Y90 fol·licular de cèl·l. B en cèl·l. B (baix grau, fol·licular
EMEA recaiguda o que no han o transformat) refractari o

respost al tractament en recaiguda, incloent-hi
convencional amb rituximab pacients amb limfoma no

Hodgkin refractaris a
rituximab

Rituximab Limfoma fol·licular estadi Limfoma no Hodgkin de
EMEA III-IV, en quimioresistents o cèl·l. B CD20 + en

que estan en 2a recaiguda recaiguda o refractaris
o següents després de QT
Limfoma no Hodgkin difús
de cèl·lules B grans CD20
positives, en combinació
amb QT CHOP

Tositumomab Limfoma no Hodgkin que
I131 sobreexpressa CD20 de baix
FDA grau, fol·licular o

transformat, en recaiguda o
refractari, incloent-hi
pacients amb limfoma no
Hodgkin refractaris
a rituximab
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Trastuzumab Càncer de mama metastàtic En monoteràpia per al
EMEA, que sobreexpressi HER2: tractament de càncer de
Fitxa tècnica - en monoteràpia per a mama metastàtic quan
medicament pacients que hagin rebut el tumor sobreexpressi
2004 almenys dos règims HER2 i el pacient hagi

quimioteràpics per a la seva rebut QT prèvia per a
malaltia metastàtica (una la seva malaltia metastàtica
antraciclina i un taxà llevat En combinació amb
que aquests tractaments no paclitaxel per al tractament
estiguin indicats). Els del càncer de mama
pacients amb receptors metastàtic quan el tumor
hormonales positius també sobreexpressi HER2 i el
han d’haver fracassat en el pacient no hagi rebut QT
tractament hormonal llevat prèvia per a la seva
que aquest no estigui indicat malaltia metastàtica
- en combinació amb
paclitaxel per al tractament
dels pacients que no hagin
rebut quimioteràpia per a la
seva malaltia metastática i
en els quals no estigui
indicat un tractament amb
antraciclines
- en combinació amb
docetaxel per al tractament
dels pacients que no hagin
rebut quimioteràpia per a la
seva malaltia metastàtica
El trastuzumab ha de ser
emprat només en pacients
els tumors de les quals
tinguin sobreexpressió de
HER2 o amplificació del gen
HER2 determinats mitjançant
un mètode exacte i validat

L01XD. AGENTS PER A LA TERÀPIA FOTODINÀMICA

Verteporfina Tractament de pacients amb Tractament de pacients amb
EMEA neovascularització coroidea neovascularització coroidea

subfoveal causada per una subfoveal causada per una
degeneració macular que degeneració macular que
s'associa amb l'edat, o amb s'associa amb l'edat, amb
neovascularització croidea miopia patològica o
subfoveal secundària a histoplasmosi ocular
miopia patològica

L01XX. ALTRES CITOSTÁTICS

Arsènic, Leucèmia aguda Leucèmia aguda
triòxid promielocítica: inducció de promielocítica inducció
EMEA la remissió i consolidació en de remissió i consolidació

els pacients adults amb en pacients amb traslocació
leucèmia promielocítica t (15;17) o que expressin el
aguda (APL) recidivant/ gen del PML/RAR-alfa
refractària, caracteritzada (leucèmia promielocítica/
per la presència de la àcid retinoic, receptor alfa)
traslocació t (15; 17) i/o per que siguin refractaris o
la presència del gen receptor amb recaiguda després
alfa de l'àcid retinoic/ de QT amb retinoide
leucèmia promielocítica i antraciclina
(PML/RAR-alfa). El tractament
previ ha d’haver inclòs
un retinoide i quimioteràpia
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Asparraginasa Leucèmia limfocítica aguda
per a remissió. No
recomanat per a teràpia
de manteniment

Bexarotè Tractament de les Tractament de les
EMEA manifestacions dèrmiques manifestacions cutànies

de pacients en estadis del limfoma de cèl·l. T en
avançats de limfoma de cèl·l. pacients refractaris a
T cutànies (ctcl) resistents a almenys un tractament
almenys un tractament sistèmic
sistèmic

Bortezomib Mieloma múltiple en Mieloma múltiple en
EMEA pacients que hagin rebut pacients que n’hagin rebut

previament almenys 2 prèviament almenys dos i
tractaments i que presentin que presenten progressió
progressió de la malaltia de la malaltia demostrada
demostrada en l'últim amb l'últim tractament
tractament

Erlotinib Càncer de pulmó no
microcític localment
avançat o metastàtic
després de fallada de
quimioteràpia prèvia

Estramustina Càncer de pròstata en Carcinoma de pròstata
BOT estadis avançats avançat (pal·liatiu)

Hidroxi- Síndromes mieloproliferatius Melanoma
carbamida (esplenomegàlia mieloide/ Leucèmia mieloide
Fitxa tècnica mielofibrosa, trombocitèmia crònica (resistent)
1998, última primària essencial, Càncer d’ovari recurrent,
revisió 2002 policitèmia vera, leucèmia metastàtic o inoperable

mieloide crònica i síndromes Càncer epidermoide de cap
relacionades) i coll, excloent-ne el llavi,
Càncer de cèrvix, tumors concomitantment amb
epidermoides primaris de radioteràpia
cap i coll (excepte llavi): en el
tractament local associat
a radioteràpia

Imatinib Leucèmia mieloide crònica Leucèmia mieloide crònica
EMEA (LMC): cromosoma Filadèlfia en l'adult (crm P +)

positiu (crm P+): acabada de diagnosticar
- Pacients en què el LMC (crm P+) en crisi
trasplantament de medul·la blàstica, fase accelerada o
òssia no es considera de en fase crònica després de
1a línia fallada de teràpia amb
- Després de fallada del interferon alpha
tractament amb interferon LMC (crm P+) en fase
alfa, en fase accelerada o crònica en pacient
crisi blàstica pediàtric la malaltia del
Tumors de l’estroma qual ha recorregut després
gastrointestinal (GIST) de trasplantament amb
malignes no resecables cèl·l. mare o que són
i/o metastàtics resistents a teràpia amb
BIT (CD 117) positius interferon

GIST (tumors de l’estroma
GI) maligne no resecable o
metastàtic en pacients
BIT (CD117) +
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Irinotecan Càncer colorectal localment Càncer colorectal
Fitxa tècnica avançat o metastàtic metastàtic en 1a línia al
1997, última - en combinació amb 5-FU costat de 5-fluorouracil i
revisió 2003 i àcid folínic en pacients leucovorin; també en

sense quimioteràpia anterior pacients la malaltia dels
per a la malaltia avançada quals ha recorregut/
- monoteràpia per a pacients progressat després de
en els quals ha fracassat un teràpia inicial amb
règim de tractament 5-fluorouracil
establert que conté 5-FU

Miltefosina Tractament de les lesions
Fitxa tècnica cutànies malignes en el
1999 càncer de mama per a

pacients amb infiltracions
limfangítiques superficials
planes

Pentostatina Tricleucèmia en monoteràpia Tricleucèmia (no tractada o
Fitxa tècnica, refractària a interferon
2003 alpha

Talidomida Tractament de l’eritema Tractament agut de les
EMEA nodós de la lepra (ENL) o manifestacions cutànies
med. orfe reaccions lepromatoses moderades a severes de

de tipus II l’eritema nodós de la lepra
Tractament del mieloma i teràpia de manteniment
múltiple per prevenir i suprimir
Tractament de la malaltia manifestacions cutànies
d'empelt contra hoste de les recurrències

Topotecan Càncer d’ovari metastàtic, Càncer d’ovari metastàtic
EMEA després de fracàs de la després de fracàs de

teràpia de 1a línia teràpia de 1a línia
o posteriors o posteriors

Càncer de pulmó cèl·l.
petita després de fallada
de teràpia de 1a línia
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L02. TERÀPIA ENDOCRINA

L02A_HORMONES I DERIVATS

CITOSTÀTICS INDICACIÓ AEM/EMEA/BOT INDICACIÓ FDA

L02AB PROGESTAGENS

Medroxi- Càncer de mama Tractament adjuvant o
progesterona Càncer d’endometri pal·liatiu de càncer
BOT d’endometri o renal no

operable, recurrent
i metastàtic
Reducció de la hiperplàsia
endometrial en dones
postmenopàusiques no
histerectomitzades
Carcinoma de cèl·lules
renals
Amenorrea

Megestrol Anorèxia, caquèxia associada Tractament pal·liatiu del
BOT a neoplàsia avançada i SIDA càncer de mama avançat o

Tractament pal·liatiu del d’endometri (recurrent,
càncer avançat de mama inoperable o malaltia
o endometri metastàtica; comprimits)

Tractament d'anorèxia,
caquèxia o pèrdua de pes
inexplicable i significativa
en pacients amb SIDA
(sol. oral)

L02AE. ANÀLEGS D'HORMONES ALLIBERADORES DE GONADOTROPINES

Buserelina Càncer de pròstata No indicacions aprovades
BOT androgenodependent avançat

Infertilitat femenina

Goserelina Càncer de pròstata avançat Càncer de mama
Fitxa tècnica Càncer de mama Endometriosi
1990 (pre i perimenopàusiques) Càncer de pròstata avançat

Endometriosi
Fibroma uterí
Reproducció assistida

Leuprorelina Carcinoma de pròstata Tractament pal·liatiu del
BOT avançat amb metàstasi càncer de pròstata avançat
Fitxa tècnica Endometriosi. BOT Endometriosi
2001 Pubertat precoç. BOT Pubertat precoç

Fibroma uterí. BOT
Infertilitat femenina

Triptorelina Càncer de pròstata avançat Tractament pal·liatiu del
BOT amb metàstasi càncer de pròstata avançat

Endometriosi
Fibromes uterins
Infertilitat femenina
Pubertat precoç
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L02B_ANTAGONISTES HORMONALS I SUBSTÀNCIES RELACIONADES

CITOSTÀTICS INDICACIÓ AEM/EMEA/BOT INDICACIÓ FDA

L02BA. ANTIESTRÒGENS

Tamoxifè Càncer de mama Càncer de mama
Fitxa tècnica hormonodependent i metastàtic en homes
1989, última les seves metàstasis i dones
revisió 2004 Càncer de mama ganglis +

en postmenopàusiques
després de mastectomia
total o parcial, dissecció
axil·lar i radioteràpia
Càncer de mama ganglis
– en dones després de
mastectomia total o parcial,
dissecció axil·lar
i radioteràpia
Reducció del risc de càncer
de mama invasiu en dones
amb carcinoma ductal in
situ després de cirurgia i
radioteràpia

Toremifè Càncer de mama metastàtic Càncer de mama
EMEA hormonodependent en dones metastàtic en dones

postmenopàusiques (1a línia) postmenopàusiques R
estrogènic + o desconegut

L02BB. ANTIANDRÒGENS

Bicalutamida Càncer de pròstata avançat, Càncer de pròstata
Fitxa tècnica en combinació amb ag de la metastàtic en estadi D2
1996, última LHRH o castració quirúrgica
revisió 2004

Flutamida Càncer de pròstata avançat: Càncer de pròstata
Fitxa tècnica com a tractament inicial en metastàtic localment
AEM, 1987, combinació amb agonistes confinat o en estadis B2-C
última de la LHRH (leuprolida o o D2 en combinació amb
revisió 2000 goserelina); com a teràpia agn de LHRH

adjuvant, en pacients que
estiguin en tractament amb
agonistes lhrh o hagin estat
castrats quirúrgicament
Associada a agonista LHRH,
com a teràpia neoadjuvant
del càncer de pròstata
localment confinat,
precirurgia radical
o radioteràpia

L02BG. ANTIANDRÒGENS HORMONALS. INHIBIDORS ENZIMÀTICS

Amino- Càncer de mama metastàtic: Síndrome de Cushing
glutetimida en menopàusiques,
BOT ovariectomitzades i sensibles

als estrògens, com a
alternativa a l'ablació
suprarrenal o hipofisària
Càncer de pròstata metastàtic
Síndrome de Cushing
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Anastrozol Càncer de mama avançat en Adjuvant en el càncer de
Fitxa tècnica dones postmenopàusiques, mama primari en dones
2000 la malaltia de les quals ha postmenopàusiques amb

progressat després de la R hormonals +
teràpia amb antiestrògens Càncer de mama
Tractament adjuvant en metastàtic o localment
dones postmenopàusiques avançat en dones
amb càncer de mama postmenopàusiques amb
invasiu en estadis inicials R hormonals + o
amb receptor estrogènic desconeguts(1a línia)
positiu i que no puguin Càncer de mama avançat
rebre una teràpia amb en dones
tamoxifè a causa de l’alt postmenopàusiques amb
risc de tromboembolisme progressió de malaltia
o alteracions endometrials després de teràpia amb

tamoxifè

Exemestà Càncer de mama avançat en Càncer de mama avançat
Fitxa tècnica dones posmenopàusiques, en dones
2004 la malaltia de les quals ha postmenopàusiques la

progressat després de la malaltia de les quals ha
teràpia amb antiestrògens progressat després de

teràpia amb tamoxifè

Formestà Càncer de mama, en dones No indicacions aprovades
BOT postmenopàusiques

prèviament tractades amb
tamoxifè

Letrozol Càncer de mama avançat Tractament adjuvant del
Fitxa tècnica hormonodependent en càncer de mama estadis
AEM 1997, postmenopàusiques (1a línia) primaris en dones
revisió text Càncer de mama avançat en postmenopàusiques que
2003 dones postmenopàusiques hagin rebut 5 anys de

després de recaiguda o teràpia adjuvant amb
progressió de la malaltia tamoxifè
després de tractament Càncer de mama
amb antiestrògens metastàtic o localment

avançat en dones
postmenopàusiques amb
R hormonal + o desconegut
(1a línia)
Càncer de mama avançat
en dones
postmenopàusiques amb
progressió després de
tractament amb
antiestrògens
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Bibliografia:

• Indicacions Espanya:
- BOT: base de dades del medicament (Consell

General de Col·legis Oficials de Farmacèutics).
- Fitxa tècnica:

- Ministeri de Sanitat i Consum: www.msc.es.
- EMEA: www.emea.eu.
- Fitxa tècnica del laboratori comercializador.

•Indicacions FDA:
- FDA: www.fda.gov.
- Micromedex: www.micromedex.cm.
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LOCALITZACIONS
I HORARIS
DEL SERVEI
DE FARMÀCIA

INSTITUT CATALÀ D’ONCOLOGIA -
HOSPITAL DURAN I REYNALS

Localització.
El Servei de Farmàcia està localitzat a la segona
planta, a prop de les unitats funcionals.
Institut Català d’Oncologia-Hospital Duran i Reynals
Gran Via, s/n km 2,7
08907- L’Hospitalet de Llobregat.

Horari.
L’horari del servei és:
De dilluns a divendres: 8.00-18.00 h.
Dissabtes i festius amb el servei obert 9.00-15.00 h.



Com contactar.
Els telèfons per àrees d’assistència són:

ÀREA TELÈFON

Cap de Servei 7802

Recepció 7819/3234

Atenció Farmacèutica Àrea Oncologia 7808

Atenció Farmacèutica Àrea Hematologia 3237

Atenció Farmacèutica Àrea Pal·liatius 2664

Àrea Distribució Medicaments 3229

Àrea Preparació Citostàtics 3230

Dispensació Ambulatòria 3235

Laboratori Farmacotècnia 3228

Laboratori Farmacocinètica 3227

Assaigs Clínics 7470

Fax Farmàcia Extern 7801

Fax Farmàcia Intern 2687

HOSPITAL DOCTOR JOSEP TRUETA

Localització.
Servei de Farmàcia
Hospital Universitari de Girona Doctor Josep Trueta
Planta Semisòtan
Av. França s/n
17007 Girona (Espanya).

Horari.
Dilluns a divendres: 8:00-20:00h.
Dissabtes: 8:00-15:00h.

En el cas de dos dies festius consecutius es donarà
servei els dos dies de 8:00-15:00h. Fora d’aquests
horaris, les nits i dies festius, excepcionalment en
cas d’urgència, la persona facultada per entrar al
Servei és la Infermera Supervisora de Guàrdia.
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Com contactar.
Telèfon Hospital: +34 972 940 200 Extensió 2308/2274
Telèfon directe: +34 972 940 274
FAX: +34 972 940 265
e-mail: farmacia@htrueta.scs.es.

HOSPITAL GERMANS TRIAS I PUJOL

Localització.
El Servei de Farmàcia està localitzat al primer pis de
l’edifici de l’hospital maternal.
Servei de Farmàcia
Hospital Germans Trias i Pujol
Carretera de Canyet s/n
08916 Badalona.

Horari.
Dilluns a divendres: 8:00-22:00h.
Dissabtes, diumenges i dies festius: 8:00-15:00h.

Quan el Servei de Farmàcia està tancat hi ha un far-
macèutic de guàrdia localitzable.

Com contactar.
Telèfon Hospital: 934 651 200.
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