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A mi me gustan las charlas botón

άŘŜ ƳǳŜǎǘǊŀ ǳƴ ōƻǘƽƴΧέ
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¿Qué es la investigación clínica?

9ƭ ǎŜȄƻ ŘŜ ƭƻǎ łƴƎŜƭŜǎΧ
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Aumentar supervivencia y/o reducir toxicidad

Błsica Traslacional Aplicada

Experimental ClƝnica

Utilidad social: Mejorar la calidad de vida

Finalidades de la Investigaciƽn
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Investigación aplicada de FH con trabajo asistencial

Coherencia

Aumentar supervivencia y/o reducir toxicidad

Fácil Difícil

Efectividad

En la sencillez está la brillantez
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aƛ ŎŀƳǇƻ ŘŜ ǘǊŀōŀƧƻΧ

[ŀ ƻƴŎƻƭƻƎƝŀ ǇǳŜŘŜ ǎŜǊ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀŘŀ ŎƻƳƻ ƭŀ άŎǳƴŀέ ŘŜ ƭŀ 
personalización de los tratamientos

tŜǊƻΧ

Tiene una gran fortaleza que, en ocasiones, es una debilidad
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Trabajamos sometidos a la tiranía de la MAYORÍA
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La mayoría de los pacientes responden 
ƳŜƧƻǊ Ŏƻƴ Ŝƭ ǊƻƧƻΧǇŜǊƻ

¿Porqué?

Hoy trabajamos según marca la TIRANíAde la mayoría
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ά[ŀ Řƻǎƛǎ ƘŀŎŜ ŀƭ ǾŜƴŜƴƻέ

La concentración hace al 
medicamento

άLhέ

En la terapia antineoplásica le hemos 
dado la espalda a la farmacología

Coherencia

¿Y en onco?
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Adherencia

Fase III

Fase II

Fase I
Concentraciones

Aquella concentración 
máxima tolerada

Dosis

Aquella dosis del Fase I

Dosis

Confirma que la MAYORIA de 
los pacientes responde
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άI9w-2/neumeasurementswill havean impactin predictingbiologicbehaviorof the tumor, and as a result, in designof treatmentstrategyΦ όΧύ 
Developmentof specificantagonistscouldhaveimportant therapeuticimplicationsΦέ
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En la terapia antineoplásica le hemos dado 
la espalda a la farmacología
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MONITORIZACIÓN DEL TRASTUZUMAB
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Investigación aplicada de FH con trabajo asistencial
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Linfo	T	

CPA	
CD3	

CD8	
TCR	MHC	

CTLA-4	 B7-1/ B7-2	

PD-1	

PDL-1	

PI3K	

SHP-2	

SHP-2	

ĎIL-2	
Apoptosis	

ĎTCR	sig	
ĎCytokine	
ĎCytotoxicity	

Coherencia
Los buenos artistas crean y los genios copian
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80 mg/l

240 mg 
Ą 50	kg	

ă 200
mg 

66 mg/l
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FARMACOCIN£TICA DE LAS ADMINISTRACIONES DE NIVOLUMAB

OPTIMIZACIčN DE RECURSOS

I NTRODUCCIčN

El empleo de los inhibidores de los inmune-check

points (ICPi) ha cambiado el paradigma de

muchos procesos neopl§sicos.

Salvo la expresi·n de PD-L1, no parece existir

alg¼n marcador predictivo de respuesta. La

b¼squeda de estos marcadores ha llevado a que

otras caracter²sticas farmacodin§micas de los ICPi

hayan sido olvidadas, como la amplia ventana

terap®utica que poseen que permite emplear

diferentes dosis y reg²menes posol·gicos

manteniendo la eficacia y seguridad.

OBJETI VO

Analizar la equivalencia cin®tica entre los

diferentes reg²menes de nivolumab y

secundariamente estimar el ahorro de optimizar la

aplicaci·n de las mismas.

MATERI AL Y M£TODOS

Estudio multic®ntrico y prospectivo de 4 a¶os de

duraci·n (PANADA trial) en el que se incluyeron

pacientes en tratamiento con nivolumab.

Se analizaron los niveles valle para comparar la

cin®tica de los reg²menes posol·gicos:

3mg/kg/2 semanas

240mg/2 semanas

480mg/4 semanas

Para analizar la influencia del peso los pacientes

con reg²menes de 240mg, se dividieron en:

240mg en > 80 kg

240mg en < 80 kg

Criterio de an§lisis fue: CminSS

Los datos demogr§ficos, as² como los

relacionados con el tratamiento, han sido

obtenidos de la historia cl²nica del paciente.

RESULTADOS

En el estudio se incluyeron 47 pacientes (63,8%

hombres), con una edad media de 64,7 a¶os (35-87) y

un peso medio de 70,7 kg (42-106).

La CminSS en cada uno de los grupos de pacientes no

mostr·diferencias entre ellos (p=0,478), distribuido de

la siguiente forma por :

Grupo 3 mg/kg

<80 kg (n=13) (peso medio 60,1kg): 31,4 g/ml

Grupo 240 mg

> 80 kg (n=12) (87,8 kg): 29,7 g/ml

< 80 kg (n=11) (64,8 kg): 29,8 g/ml

Grupo 480 mg

(n=11) (70,7 kg): 30,0 g/ml

Esta equivalencia cin®tica apoya la selecci·n del

r®gimen posol·gico:

Pacientes <80 kg dosis ajustadas por peso

Pacientes >80 kg dosis fija

Esta acci·n supondr²a, en nuestra poblaci·n, un

ahorro del 20,1% en el consumo de nivolumab

Guti®rrez-Nicol§s F1, Morales A1, Ramos R4, Garc²a S1, Mourani I4, Vi¶a MM2, Oramas J3, Cantarelli L1, Nazco GJ1

1Farmacia Complejo Hospitalario Universitario de Canarias (CHUC); 2 Farmacia Hospital Universitario Nuestra Se¶ora de la Candelaria (CHUNSC), 3 Oncolog²a CHUC, 4 FIISC

CONCLUSI ONES

Este es el primer trabajo, que tengamos constancia, que demuestra la equivalencia de los reg²menes

posol·gicos empleados en el tratamiento con nivolumab en condiciones de pr§ctica cl²nica habitual. Estos

estudios avalan la selecci·n de estos reg²menes en funci·n del peso de los pacientes, que en la Comunidad

donde se ha realizado el estudio supondr²a un ahorro anual de unos 1.500.000 de euros.
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Figura 1: niveles plasm§ticos de nivolumab en estado estacionario en los 

diferentes reg²menes posol·gicos

fgunico@gmail.com

@fgunico
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t1/2= 39 
días 

80 días y administrar 
cada 33 días

t1/2= 52 
días 

128 días y administrar 
cada 47 días

t1/2= 34 
días 

75 días y administrar 
cada 30 días
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Capecitabina

5Ω dFUR

5-FU

CES1

CES2

TD

CDA

5Ω-FHDV

5Ω-FdUMP

DPYS

UPB1

FUDA

FBA2

TS

DPYD

Irinotecan

SN38

CES1

O"
C"

O"

N"N"

N"

HO#

N#

OH#

N#

O#
COOH#

HO#
HO#OH#

SN38-G

CES2

Bilis

UGT1A1

UGT1A7
UGT1A9

Topoisomerasa I

*28

Toxicidad
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FARMACOGENÉTICA GERMINAL EN CÁNCER DE PRÓSTATA
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Modernizacióné
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FARMACOGENÉTICA GERMINAL EN CÁNCER DE MAMA
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Una dosis de SG genera una Cpde 90 ng/ml mientras que 350 mg/m2 56 ng
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