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HERCEPTIN® SUBCUTANEO PODRIA
REDUCIR UN 51% EL TIEMPO QUE DEDICA EL
PERSONAL SANITARIO A PREPARAR 'Y
ADMINISTRAR LA TERAPIA PARA CANCER DE
MAMA

Dos trabajos espafioles determinan el ahorro para el SNS que supondria cambiar la
administracion intravenosa (IV) por la subcutanea (SC)

Los 2-5 minutos que requiere la formulacién SC supone para la paciente pasar hasta cinco veces
menos tiempo ocupando una plaza para recibir el tratamiento.

Se calcula que por cada diez pacientes espafiolas tratadas con la formulacion SC se ahorran 243
horas en un afio.

La administracion SC no requiere ajuste de dosis en funcién del peso al ser fija, ni bolsa de perfusién
y se evita el riesgo de infeccion.

Los datos se han presentado en el congreso 19 Congreso de la Asociacion Europea de Farmacia
Hospitalaria (Barcelona, 26-28 de marzo).
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Madrid, 8 de abril de 2014.- Trastuzumab (Herceptin®), el primer anticuerpo monoclonal para el
cancer de mama HER2 positivo, se administra por via intravenosa (IV) pero ya tiene autorizada en
Europa desde el afio pasado una formulacion subcutanea (SC). La primera requiere 30-90 minutos
mientras que la segunda supone una inyeccién de solo cinco minutos. Tres hospitales espafioles han
determinado el ahorro que supone para el Sistema Nacional de Salud sustituir la opcidn estandar por la
nueva. El resultado es que Herceptin® SC podria reducir un 51% el tiempo que dedica el personal
sanitario a preparar y administrar el medicamento. Este y otros datos se presentaron en el 19
Congreso de la Asociacién Europea de Farmacia Hospitalaria (Barcelona, 26-28 de marzo).

“Hemos comprobado que se ahorra cinco veces mas tiempo en la ocupacion de una plaza para
recibir el tratamiento. En Espafia, en concreto, hemos calculado que por cada diez pacientes tratadas
con la formulacion SC del farmaco se ahorran 243 horas en un afio”, asegura el doctor Javier
Salvador, oncdlogo del Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Valme de Sevilla y uno de los autores
de los dos trabajos presentados en Barcelona. En ambos trabajos los centros participantes son,
ademas del Hospital de Valme, el Reina Sofia de Coérdoba y el de Cruces de Bilbao. Se trata del
subestudio Time and Motion y de un analisis de ahorros de costes basado en los resultados de éste.

Estas investigaciones forman parte a su vez del ensayo clinico internacional PrefHER, en el que
participan 87 pacientes de 13 hospitales espafioles de un total de 70 centros de doce paises. Su
objetivo es evaluar las preferencias de casi medio millar de pacientes en relacion a la administracion
de Trastuzumab. Incluye un subestudio (Time&Motion) para determinar cuanto tiempo deben invertir
los profesionales en la preparacion y administracion del tratamiento asi como el potencial ahorro por
paciente y centro segun sea la formulacion SC o IV.

Diferencias por paises

“De acuerdo con los datos espafioles”, explica el doctor Salvador, “se reduce un 80% el tiempo que
se ocupa una plaza para recibir la medicacion, mientras que en Canad4, por ejemplo, esa cifra baja al
68%". Segun este experto, otro tanto sucede con las horas que debe dedicar el personal sanitario.
“También la reduccion en este caso oscila por paises y va del 31% observado en Dinamarca al 51%
en Espafia. La formulacién SC no requiere ajuste de dosis en funcion del peso al ser fija, ni dosis de
carga, ni bolsa de perfusion. Es indudable que todo esto tiene un impacto favorable para la paciente
por la comodidad que aporta: mejora su calidad de vida y, a diferencia de lo que sucede con la via IV,
no hay riesgo de infecciones. El efecto sobre el profesional es igualmente positivo, ya que puede
optimizar su tiempo y dedicarlo a otra prioridades”, afiade.



Todos los profesionales implicados (oncélogo, personal de Farmacia, enfermero) se benefician
cuando se cambia de via de administracion. No obstante, en opinién del doctor Salvador, “el mayor
ahorro se localiza en el tiempo de preparacion del farmaco, el uso de la plaza para recibirlo y los
minutos que gana el personal de enfermeria”.

EBCC

Este mismo mes también se presentaron datos sobre las ventajas asociadas a la formulacion SC en
el 9 Conferencia Europea sobre Cancer de Mama (EBCC / Glasgow, Escocia, 19-21 de marzo). Se
comunicaron en este foro resultados en términos de preferencias de las pacientes (el 89% prefieren la
formulacion subcutanea), dosis mas adecuada y seguridad cuando se cambia la via de administracion.
Uno de los trabajos se centré en la percepcion que tienen los profesionales sanitarios sobre el impacto
de la formulacion SC en la gestién de los centros. Los consultados indicaron que en el area de
preparacion del farmaco, la formulacion SC se traduce en una menor tasa de errores de dosificacion y
mas disponibilidad del personal sanitario para otras tareas y por tanto, puede mejorar la gestion clinica
asi como la eficiencia de las unidades de cuidados y areas de preparacion de medicamentos.

Herceptin®

Herceptin es un anticuerpo monoclonal humanizado disefiado para bloquear de forma especifica la
funcion del HER2, una proteina producida por un gen con potencial cancerigeno cuando esta
sobreexpresado. Su mecanismo de accion activa el sistema inmunitario del organismo y bloguea la via
de sefalizacion de HER2 para destruir de forma selectiva las células tumorales. Desde que fue
autorizado por primera vez en 1998, mas de un millén trescientos mil mujeres con un tumor HER2
positivo han sido tratadas con este farmaco. Ya sea utilizado en solitario, en combinaciéon con
quimioterapia o como terapia posterior, Trastuzumab consigue mejorar la supervivencia global, la tasa
de respuesta y la supervivencia libre de enfermedad sin mermar la calidad de vida. El anticuerpo se
utiliza solo en aquellas pacientes que mas van a beneficiarse de esta opcién de tratamiento, ya que
previamente se les ha realizado una prueba diagnostica que determina la sobreexpresion del HER2.

Inyeccion de Trastuzumab subcutaneo



Trastuzumab subcutaneo es una nueva formulacion mas cémoda que utiliza la tecnologia Enhanze,
desarrollada por Halozyme Therapeutics, Inc. y que contiene el nuevo excipiente (portador de
ingredientes activos para un medicamento) rHUPH20 (hialuronidasa recombinante humana). Este
excipiente, en forma de sustancia tipo gel rompe de manera reversible la barrera de las células de
acido hialurénico del espacio intersticial de debajo de la piel facilitando la inyeccién de un volumen
grande de este medicamento (5ml). Esta nueva formulacién se administra en dosis fija de 600 mg/5 mi
cada tres semanas. El proceso es mas sencillo al no tener que calcularse la dosis en funcién del peso
de la paciente. Tampoco es precisa en este caso una dosis inicial de carga.

Acerca de Roche

Roche, cuya sede central se halla en Basilea (Suiza), es una compaiiia lider del sector de la salud,
centrada en la investigacion y con la potencia combinada de la integracion farmacéutica-diagndéstica.
Roche es la mayor empresa biotecnolégica del mundo y tiene medicamentos auténticamente
diferenciados en las areas de oncologia, inmunologia, enfermedades infecciosas, oftalmologia y
neurociencias. ElI Grupo también es lider mundial en diagnéstico in vitro y diagnéstico histolégico del
cancer, y se sitla a la vanguardia en el control de la diabetes. La estrategia de Roche en medicina
personalizada tiene como fin proporcionar medicamentos y pruebas diagndsticas que hagan posible
mejoras tangibles de la salud, la calidad de vida y la esperanza de vida de los pacientes. Fundada en
1896, Roche lleva mas de un siglo contribuyendo de manera importante a mejorar la salud en todo el
mundo. La Lista de Medicamentos Esenciales de la OMS contiene 24 medicamentos desarrollados por
Roche, entre ellos antibiodticos, antipaltdicos y quimioterapicos que salvan vidas. En el afio 2013, el
Grupo Roche tenia mas de 85.000 empleados, invirtié6 8.700 millones de francos suizos en I1+D y sus
ventas alcanzaron la cifra de 46.800 millones de francos suizos. En Estados Unidos, Genentech es
miembro de plena propiedad del Grupo Roche, que es también accionista mayoritario de Chugai
Pharmaceutical (Japon). Mas informacién en www.roche.com.

Todas las marcas comerciales mencionadas en este comunicado de prensa estan protegidas por la
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