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1. RESPONSABLES DEL SERVICIO

1.1 JEFE DE SERVICIO

Alberto Jiménez Morales

1.2 JEFES DE SECCION

1.3 SUPERVISORA DE ENFERMERIA

Maria Elisabeth Fajardo Martin



2. ORGANIZACION FUNCIONAL Y ASISTENCIAS DEL SERVICIO POR AREAS

El Servicio de Farmacia Hospitalaria (SFH) es una unidad trasversal de forma que no todas
sus prestaciones finales van dirigidas al paciente como Unico cliente de sus servicios, sino
que gran parte de su produccién va destinada a clientes internos del hospital. Asi, cada
unidad del Servicio de Farmacia Hospitalaria debe orientar sus resultados a un cliente
diferente y adaptarse a sus necesidades y demandas con el fin de obtener la mayor
satisfaccién y mejorar el servicio prestado. Por otro lado, el Servicio de Farmacia
Hospitalaria gestiona un recurso de alto impacto econémico como es el medicamento de

forma que otros resultados estdn relacionados con su gestidn eficiente.

Actualmente, la produccién del SFH esta dividida en las lineas:

2.1. Farmacotecnia:
La unidad de farmacotecnia adecua las presentaciones comerciales a la dosificaciéon que

necesitan los pacientes. En el afio 2020 la unidad elabord las siguientes formulas:

Capsulas: 93.514
Colirios 11.553
Geles y jaleas:
951
Inyectables 12.944
Jarabes 1.273
Pomadas 352
Papelillos 672
Solucion tépica estéril
478
Solucién oral
4483
Suspensiones
1.186

En cuanto a la orientacidn de resultados, la unidad prepara ciertas férmulas que suponen un



ahorro en el gasto de medicamentos. El aprovechamiento de inter-paciente o intra-paciente
o el fraccionamiento de presentaciones comerciales son las que producen este ahorro.

Debemos ir incorporando mas de estas formulas con el fin de aumentar el ahorro. El

aprovechamiento del 2021 ha sido:

Ahorro farmacotecnia ano 2021

Acetato de cinc 13.987,87 €
Sildenafilo 10 y 20 mg 144.056,87 €
Bosentan 62.5, 31.25 y 15.625 mg 624,98 €
Gastrografin 25 ml 48.106,77 €
Dasatinib 50 mg 135.476,88 €
cafeina citrato oral 49.190,09 €
filgrastim ped 1.360,88 €
adalimumab jer pediatricas 43.217,51 €
etanercept jer pediatricas 33.582,59 €
ruxolitinib 10 mg y 59 260.801,50 €
romiplostim 154.293,30 €
ustekimumab 45 mg jer 370.650,00 €
Total 1.255.349,24 €

2.2. Nutricién parenteral:

Nutriciones parenterales periféricas adultos 3225
Nutriciones parenterales centrales adultos 3750
Tricamerales preparadas: 2426

Formulas Magistrales: 282

Domiciliarias: 1042

Nutriciones parenterales pediatricas. 782

Ademas de las nutriciones que se preparan para los pacientes ingresados, tenemos un

programa que aporta un valor extra a los pacientes con estos requerimientos nutricionales.

Se ha activado el programa de envio de nutricién domiciliaria a través del distrito. De esta

forma, se evita que los pacientes tengan que desplazarse a diario al hospital a retirar su

nutricién parenteral.



2.3. Gestion:
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Fecha Unids Total PMF
2021/ 01 605,136,953 6,199,155,04
2021 [ oz 574.674,55 5.746.179,19
2021703 601,790,65 6.5856,.451,658
2021 [ 04 531.529,17 5.945,863,21
2021 /05 534.371,11 6,369,495,53
2021/ 06 &616,062,49 7.128.713,52
2021107 S67.106,19 7.109,9581,60
2021 [/ 0g 676,530,569 5.328.194,65
2021/ 09 627,330,17 6.906,421,56
2021/ 10 674,028,70 6.624,831,36
2021 11 663,439,556 5.999,679,83
2021/ 12 679,170,09 6,402,593, 24
Total General : 7.404.520,31 76.617.560,41
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SEGUIMIENTO INDICADORES|

FROCESO AL QUE CORRESPOINDE: PG-F-01: “Compras™

IMDICADOR: % rotura de stock (namero de wveces que las existencias de un medicamento
llegan a walor de stock cero con respecta al ndmero de unidades de medicamenta servidas)*1 00

VALOR DE CONTROL; dpiime = 0,5% minime = 1%

RESULTADOS DE LA MEDICION
Frecuencia de la medicion: BIENSTTAL

Responsable de la medicion: Alherio Jiménez Morales
17 medicidn,. | Fecha: 30001521 | 0,4%%

2 roedician Fecha: 2502021 [ 0,35%

3 medician Fecha: 31703021 | 0,41%

4 roedicidn Fecha: 30004021 [ 0,45%

3 redicidn Fecha: 31005021 | 0,45%,

6% roedician Fecha: 3000a21 [ 0.35%,
T roedician Fecha: 3000721 [ 0,44%
27 redician Fecha: 31708021 | 0,42%,
7 roedician Fecha: 300521 | 0,47%

107 roedicidn | Fecha: 3000021 | 0,367
117 roedicidn | Fecha: 3001021 | 0,537

127 roedicidn | Fecha: 30012021 | 0,499

ARO 2,021

alin  ald0rn a303-1n a3 adlsA adldel a3l adld3 a8l adi0n a1 adl-2-

stock total 6.7/864415€) 688201828¢€  6.652.859,70€| 6.756.503,11€| 6.871.894,88¢€ 6.676.594,74€| 6,676.934,00¢ | 6,940.326,00€| 6.960.353,00€ | 6.999.000,00€| 7.151.00000€| 6.980.000,00€
consumo 6.199.155€ 5746179 € 6.856451€)  5.945.863 € 6.369.495 €‘ 1.128.13 €‘ 7.109981€ 5.328.194¢€ 6.906421€ 6.624.831€ 5.999.679 € 6402593 €
indice

rotacidn

stock 041 083 1,03 0,88 0,93 1,07 1,06 0 0,99 035 0,84 092



Si bien alcanzar valores entre 7 y 10 es una tarea ardua, es cierto que los valores del indice

de rotacién de stock son mejorables en el SFH del HUVN.

2.4. Farmacocinética.

El valor afnadido que aporta el farmacéutico en el drea de farmacocinética consiste en
realizar el informe al médico prescriptor en el que le orienta sobre el ajuste de dosis y/o
posologia con el objetivo de alcanzar el rango terapéutico.

Por ello en el drea se mide el indicador % Farmacos de estrecho margen terapéutico de los
gue se realiza informe farmacocinético: nimero de farmacos de estrecho margen
terapéutico de los que se realiza informe farmacocinético/Nimero de farmacos de estrecho
margen terapéutico de los que se monitorizan niveles plasmaticos. Actualmente tiene el

valor del 90%.

FARMACO
DIGOXINA 45
GENTAMICINA 19
AMIKACINA 8
VANCOMICINA 25
METOTREXATO 86
VALPROICO 4
FENITOINA 0
PARACETAMOL 0
2.5. Dosis Unitaria.
Estancias 231.045
Ingresos 38.888
Camas HUVN 879
Camas con prescripcion electronica 98%

Esto incluye pacientes adultos y pediatricos
El % prescripcion electrénica es cercano al 100 si bien el valor que aporta el SFH en la

validacién de tratamiento se refleja en las intervenciones realizadas. Las intervenciones



tienen como objetivo la mejora de los resultados obtenidos en los pacientes y generando
una colaboracién estrecha con el personal médico y de enfermeria para la consecucién de
este objetivo. Las intervenciones estan monitorizadas por indicadores. Las realizadas en el
afio 2023 fueron:

A) Numero de pacientes hospitalizados con funcidn renal alterada con medicacion
revisada y ajustada segun perfil farmacoterapéutico y situacién clinica/ nimero total
de pacientes hospitalizados con funcién renal alterada (Cr > 1,5 mg/dL).

Valor del 85%.

B) Numero de pacientes ingresados con MNIG revisada y sustituida por los equivalentes
terapéuticos disponibles en el hospital/ nUmero total de pacientes ingresados con
medicacidn domiciliaria no incluida en la guia farmacoterapéutica del hospital.

Valor 83%.

C) Numero de pacientes hospitalizados con sonda de alimentacidon con medicaciéon
revisada y ajustada segun forma farmacéutica e incompatibilidades con los
productos de nutricidon enteral / nimero total de pacientes hospitalizados con sonda
de alimentacion.

Valor: 89%.

2.6. Unidad de EECC.

Numero de EECC iniciados en 2023 55 ensayos clinicos
Numero de EECC total activos en 2023 157 ensayos clinicos
Numero de sujetos reclutados nuevos en 2023 65 pacientes
Sujetos en total activos en un EECC en 2023 99 pacientes

2.7. Uso racional del medicamento:

En el afno 2023 se enviaron 360 informes a cada una de las unidades en las que se reflejaba
el estado de los indicadores asignados a su unidad procedentes del contrato programa de

2023.

Si bien el envio de informacidn es importante, el entendimiento del indicador, de cémo se



evallay la importancia que tiene es vital para que el cliente que recibe el informe no genere
resistencias tanto al servicio de farmacia como a la direcciéon de SSCC. Para ello, el SFH ha
organizado reuniones con los servicios clinicos en los que le ha informado, explicado vy

asesorado a cumplir los objetivos asignados.

PROA (Programas de Optimizacion de Uso de Antimicrobianos):

Los programas de optimizacion del uso de antimicrobianos (PROA) son programas
multidisciplinares que surgen ante el aumento de los microorganismos resistentes a los
antimicrobianos, con el objetivo de mejorar los resultados clinicos, minimizar efectos
adversos y reducir el gasto derivado de su uso

Se realizaron 1046 propuestas de revisién de tratamientos de pacientes a la Unidad de
Infecciosas, con las siguientes comprobaciones y motivos de revision, 232
intervenciones desde el PPE en relacién con el PROA. A parte de sacar los datos de
consumo y DDD trimestralmente incluso por servicios porque es uno de los estandares
para la acreditacion del los PROAS agrupados en servicios médicos, quirurgicos y UCI,
presentandolos en las reuniones de la Comisién de Infecciones e introduciéndolos en
la Plataforma PIRASOA.

2.8 Pacientes externos:

Pacientes ambulatorios atentado en 2023:

PATOLOGIA PACIENTES
N¢ pacientes VIH (con y sin hepatitis) 1213
N¢ pacientes con Hepatitis C 70
N? pacientes con fibrosis quistica 24
N2 pacientes con esclerosis multiple 533
N2 pacientes con enfermedad de Fabry 0
N2 pacientes con enfermedad de Gaucher 3
N2 pacientes con sindrome de Hunter 0
N2 pacientes con enfermedad de Pompe 1
N2 pacientes que reciben terapias bioldgicas e
inmunosupresores selectivos en procesos
reumatoldgicos 1394

N2 pacientes que reciben terapias bioldgicas e
inmunosupresores selectivos en procesos 798




dermatoldgicos

N2 pacientes que reciben terapias bioldgicas e

inmunosupresores selectivos en procesos digestivos 789
N2 de pacientes en tratamiento con somatotropina 213
N2 pacientes con degeneracién macular asociada a

la edad y/o edema macular 1391
N2 pacientes atendidos en Hospital de Dia para

procesos oncoldgicos y/o hematoldgicos 2169
N2 Total de pacientes no ingresados a los que se les

dispensa medicacion 13350
N¢ pacientes no ingresados cuyo prescriptor

pertenece a otro hospital 176
De otro hospital SSPA (incluidos concertados) 154
De otra Comunidad Auténoma 22

La orientacidn de los resultados en los pacientes ambulatorios busca la mayor satisfaccion
de estos en el proceso asistencial. La SEFH ha presentado los resultados del proyecto
Enopex (Encuesta de opinidn y experiencia de los pacientes externos atendidos mediante
Telefarmacia en los Servicios de Farmacia Hospitalaria durante el periodo de confinamiento
de la pandemia por el Covid-19) en un articulo publicado el pasado 31 de diciembre en la
revista Journal of Multidisciplinary Healthcare. En dicho proyecto se realizaron un total de
9.442 entrevistas a pacientes pertenecientes a 81 hospitales publicos y privados,
monograficos o no y de todos los niveles asistenciales, pertenecientes a 16 CCAA. En base a
los datos obtenidos durante el periodo de realizacion de la encuesta (julio-septiembre
2020), un 96,7 por ciento de los pacientes refirieron estar satisfechos o muy satisfechos con
la Telefarmacia, considerandola el 97,5 por ciento del total, una actividad complementaria a
su seguimiento habitual por parte de los Servicios de Farmacia Hospitalaria.

Actualmente, los pacientes incluidos en telefarmacia son 450 pacientes lo que supone un
4,6% de los pacientes en total. Es necesario aumentar la n de pacientes que disfrutan de
este nuevo servicio. Por otro lado, en la siguiente encuesta de satisfaccién incluiremos
pacientes en telefarmacia y compararemos el grado de satisfaccion de los que acuden a los

gue reciben este servicio.



2.9 Unidad de citostaticos:

| Mezclas preparadas en 2023

34.846 preparaciones

En el area de citostaticos es fundamental el tiempo de respuesta dado que tiene una
repercusion directa sobre la gestion de sillones en el hospital de dia tanto de oncologia
como hematologia. Un retraso en la preparacion de citostaticos conlleva retrasos en la
administracién. Por ello en la unidad se mide el indicador tiempo de demora que consiste:

tiempo transcurrido entre la hora de entrada de la peticidon y la hora de salida para el

transporte.

Periodo de medida: Trimestral

Estandar: Tiempo aproximado de lhora.

Por otro lado, el hecho de tener una unidad centralizada permite el aprovechamiento de

dosis inter e intrapaciente. Por ello, otro resultado que se mide es el aprovechamiento de

las mezclas:

TIEMPO DEMORA 2021

MEDIA (HORAS)

1° TRIMESTRE 1,2
22 TRIMESTRE 1,2
32 TRIMESTRE 1,15

Indicador aprovechamiento
mezclas desde enero-marzo 2021

68 %

Indicador aprovechamiento
mezclas desde abril-junio 2021

76 %

Indicador aprovechamiento
mezclas desde julio-septiembre

2021

84 %




2.10. Evaluacion:

Medicamentos evaluados en

. . 25 medicamentos.
la comision de farmacia.

Medicamentos evaluados en

L, ) 42 solicitudes off label.
la subcomision de farmacia

Como valor anadido a esta actividad, se revisan los siguientes protocolos:

-PROTOCOLO INMUNOTERAPIA EN CPNM

-PROTOCOLO FARMACOCLINICO DEL USO DE TRATAMIENTO CON MODULADORES DE LA
FUNCION DE LA PROTEINA CFTR EN PACIENTES CON FIBROSIS QUISTICA

-PROTOCOLO TRATAMIENTO CANCER DE MAMA METASTASICO (CMM) HER 2 POSITIVO
-PROTOCOLO CANCER COLORRECTAL METASTASICO

-CANCER DE MAMA LUMINAL

-MIELOMA MULTIPLE

-PROTOCOLO TRATAMIENTO CANCER DE MAMA METASTASICO-TRIPLE NEGATIVO
-TRATAMIENTO DE FPI Y EPI

-HORMONOTERAPIA ADYUVANTE EN CANCER DE MAMA

-TRATAMIENTO DE LA MIGRANA

-CANCER DE PROSTATA NO MESTASTASICO DE ALTO RIESGO

2.11. COMISIONES CLINICAS DEL HOSPITAL en las que participa algun profesional

Comisién de uso racional del medicamento.

Comision asesora local de terapia bioldgica en reumatologia.

Comision asesora local de terapia bioldgica en esclerosis multiple.

Comision asesora local de terapia para hepatitis C.

Comisidn asesora local de tratamiento con hormona de crecimiento.

Comision asesora local de terapia bioldgica en dermatologia.

Comision asesora local de terapia bioldgica en enfermedad inflamatoria intestinal.
Comision de seguridad del paciente.

Comisidn de calidad.



3. ACTIVIDAD DOCENTE

3.1 PRACTICAS TUTELADAS

Alumnos que han realizado practicas tuteladas en el Servicio de Farmacia del Hospital
Universitario Virgen de las Nieves de Granada durante el afio 2021.

DE FEBRERO 2021 A MAYO 2021

ALUMNO TUTOR

Alamino Arrebola, Estela Maria Sanchez Argdiz

Leytén Lozano, Beatriz Svetlana Sadyrbaeva Dolgova

Buzo Dominguez, Sara

Enrique Gonzalez del Valle

DE FEBRERO 2021 A JULIO 2021

ALUMNO TUTOR

Comino Martin, Marina Ana Maria Valle Diaz de la Guardia

Ruiz Rey, Maria Cristina Pérez Ramirez

DE MAYO 2021 A JULIO 2021

ALUMNO TUTOR

Franco Fernandez, Angela Sergio Cano Dominguez

Lobdén Moles, Silvia

Me del Mar Garcia Valdés

DE SEPTIEMBRE 2021 A NOVIEMBRE 2021

ALUMNO TUTOR

Alvarez Vazquez, Andrea Alvaro Caballero Romero

Pardillo Diaz, Rubén Rosa Cantudo Cuenca




3.2 DOCENCIA FIR
Residentes de farmacia que han estado realizando su formacion en el servicio:

Residentes de 42 afio:
Maria Isabel Archilla Amat
Carolina Montero Vilchez
Residentes de 3*" afio:
Alicia Roldan Martin
Yasmina Salmerén Cobo
Residentes de 22 afio:
Beatriz Gonzalez Sanchez
Alvaro Garcia Lépez
Residentes de 1*" afio:
Alba Gomez Balazote
Elena Isidora Tena Sanchez

3.2.2 NUMERO DE FIR QUE COMIENZAN Y FINALIZAN FORMACION EN 2021

Comienzan su formacion: 2 residentes.
Finalizan su formacion: 1 residente.



3.3 FORMACION CONTINUADA
3.3.1 NUMERO DE CURSOS/EDICIONES ORGANIZADOS POR EL SERVICIO Y TITULO

- Curso Superior en Farmacogenética Clinica ( IV edicion) — 60h

3.3.2 NUMERO DE SESIONES CLINICAS ACREDITADAS

Las sesiones clinicas acreditadas celebradas en el Servicio de Farmacia Hospitalaria durante
el ano 2021 (acreditacién ACSA) has sido:

TITULO PONENTE
Resumen Congreso SEFH 2021 Maria del Mar Sanchez Suarez
Evaluacion de la seguridad del uso de Almudena Sanchez Martin

medicamentos de alto riesgo en el ambito
hospitalario y propuesta de medidas preventivas.

Actualizacién de la monitorizacion de metotrexato Maria Isabel Archilla Amat

Actualizacion en Gestidn Rosa Cantudo Cuenca

Actualizacidon en Farmacotecnia Alvaro Caballero Romero




4. ACTIVIDAD INVESTIGADORA

4.1 LINEAS DE INVESTIGACION

* Influencia genética en la respuesta individual a terapias bioldgicas en pacientes con
artritis reumatoide.

* Atencién farmacéutica y estudio de los problemas relacionados con los
medicamentos en diferentes ambitos.

* Estudios de la utilizacién de medicamentos.
* Influencia genética en la respuesta a mepolizumab, reslizumab y benralizumab en
pacientes con asma eosinofilica grave.

* Aplicacién de la atencidn personalizada basada en el perfil genético en la practica
clinica diaria para el manejo de la seguridad de la terapia de antineoplasicos orales
en cancer de mama.

* Influencia genética en la respuesta individual a terapia en pacientes con esclerosis
multiple.

* Influencia genética en la respuesta individual a terapias bioldgicas en pacientes con
enfermedad de Crohn.

* Implantacién de la farmacocinética y la farmacogenética del metotrexato a altas
dosis en la asistencia hospitalaria a poblacidon pediatrica.

* Influencia genética en la respuesta individual a terapias bioldgicas en pacientes con
psoriasis.

* Implantacidn de la farmacogenética en la variabilidad de la respuesta a propofol en
pacientes criticos después de cirugia cardiaca.

* Deteccién de marcadores genéticos implicados en la respuesta y toxicidad al
tratamiento en pacientes de cancer de pulmon no microcitico.



4.2 INDICADORES DE PRODUCCION CIENTIFICA

Produccion cientifica

Numero de Publicaciones

Numero de Publicaciones con Factor Impacto
Suma del Factor Impacto

Tesis leidas

Financiacion
Proyectos de investigacidn activos

Contratos de investigacidn activos
Ensayos clinicos y estudios observacionales activos

Infraestructuras
Grupos PAIDI

Grupos ibs.GRANADA
Investigadores en el hospital

Transferencia y Reconocimientos
Patentes y registros nuevos
Premios obtenidos

4.3 PUBLICACIONES A DESTACAR

2021
16

16
71,214

2021
3

1

La Unidad de Ensayos Clinicos del
HUVN ha tenido mas de 100
ensayos abiertos y activos.

2023
CTS615
SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO EN

EL AMBITO HOSPITALARIO
Grupo TEC-02

2021

4.3.1 GUIAS DE PRACTICA CLINICA Y DOCUMENTOS DE CONSENSO

Se sefiala en negrita los nombres correspondientes a los miembros de la Unidad.

e Guia local para el apoyo a la antibioterapia empirica. Grupo de expertos para la
optimizacion de la antibioterapia. Comision de infecciones. 22 ed. Hospital
Universitario Virgen de las Nieves. 2021. Juan Pasquau Liafio, Carmen Hidalgo
Tenorio, Svetlana Sadyrbaeva Dolgova, José Castaino Pérez, Silvia Merlos Navarro,
Pilar Aznarte Padial, Lidia Burgos Ruiz, ..., Alberto Jiménez Morales, Ricardo Garcia

Fumero, ... Fernando Cobo Martinez. ISBN: 978-84-17970-53-6.



4.3.2 ARTICULOS

Los articulos en los que miembros de la Unidad de Farmacia han colaborado durante en
2025 son:

1.  Hidalgo-Tenorio C, Sadyrbaeva-Dolgova S, Aparicio-Minguijon E, Alarcon A, Plata
A, Martinez Marcos FJ, Alvarez-Alvarez B, Loeches B, Varisco B, Estévez A, Herrero
C, Escrihuela-Vidal F, Boix-Palop L, Ruch Y, Valour F, Issa N, Thill P, Nguyen S,
Poloni S, Millot R, Peiffer-Smadija N, Boyer-Chammard T, Diallo K, Larcher R, Miré
JM, Luque-Paz D. Real-world evidence of dalbavancin effectiveness as
consolidation therapy in infective endocarditis due to Enterococcus spp. J
Microbiol Immunol Infect. 2025 Aug;58(4):429-436. doi:
10.1016/j.jmii.2025.03.001. Epub 2025 Mar 17. PMID: 40155302.

2. Moreno-Mellado E, Aslan AT, Akova M, Ledén E, Merchante N, Vinuesa D,
Moral-Escudero E, Sadyrbaeva-Dolgova S, Lopez-Cardenas S, Cano-Yuste A,
Rinaldi M,Nufiez-Nunez M, Giannella M, Sojo-Dorado J, Antoli-Royo AC, Chacén
N, Merino-Bohérquez V, Portillo |, Rodriguez-Bafio J, Docobo-Pérez F,
Gutiérrez-GutiérrezB; FOSFOMIC team. Effectiveness and tolerability of
intravenous fosfomycin intreating complicated urinary tract infections caused
by Escherichia coli: a prospective cohort study from the FOSFOMIC project. Clin
Microbiol Infect. 2025 Jan 18:51198-743X(25)00012-6. doi:
10.1016/j.cmi.2025.01.007. Epub ahead of print. PMID: 39832652.

3. Lafuente Gonzalez M, Calleja Hernandez MA, Ferrit Martin M. Therapeutic.
Adherence and Potentially Inappropriate Prescribing in Older Adults with
Polypharmacy in Primary Health Care. Patient Prefer Adherence. 2025 Dec.
1;19:3849-3860. doi: 10.2147/PPA.S524773. PMID: 41356136; PMCID:
PMC12679861.

4. Sequera-Arquelladas S, Vivancos MJ, Vinuesa D, Collado A, Santos IL, Sorni P,
Cabello-Clotet N, Montero M, Font CR, Terron A, Galindo MJ, Martinez O,
Ryan P, Omar-Mohamed M, Albendin-Iglesias H, Javier R, Romero A,
Vallecillos CG, Calleja MA, Hidalgo-Tenorio C. Impact of
bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide on health-related quality of
life and economic outcomes in HIV care: Substudy of the BIC-NOW clinical
trial. PLoS One. 2025 Sep 22;20(9):e0323167. Doi:
10.1371/journal.pone.0323167. Erratum in: PLoS One. 2026 Jan



20;21(1):e0341486. doi: 10.1371/journal.pone.0341486. PMID: 40982450;
PMCID: PMC12453196.

Sequera-Arquelladas S, Vivancos MJ, Vinuesa D, Collado A, Santos IL, Sorni P,
Cabello-Clotet N, Montero M, Font CR, Terron A, Galindo MJ, Martinez O,
Ryan P, Omar-Mohamed M, Albendin-Iglesias H, Javier R, Romero A,
Vallecillos CG, Calleja MA, Hidalgo-Tenorio C. Correction: Impact of
bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide on health-related quality of
life and economic outcomes in HIV care: Substudy of the BIC-NOW clinical
trial. PLoS One. 2026 Jan 20;21(1):e0341486. doi:
10.1371/journal.pone.0341486. Erratum for: PLoS One. 2025 Sep
22;20(9):e0323167. doi: 10.1371/journal.pone.0323167. PMID: 41557643,
PMCID: PMC12818613.

Multinational cost-utility analysis of panel-based pharmacogenetics-guided
treatment of patients enrolled in the U-PGx PREPARE study. Fragoulakis V,
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4.3.3 ENSAYOS CLINICOS

Durante el afio 2023, en la Unidad de Ensayos Clinicos — Fases Tempranas se desarrollaron

6 ensayos clinicos de Fase | y 54 ensayos clinicos de fase Il.

Las farmacéuticas responsables en todos ellos fueron: Ana M.2 Valle Diaz de la Guardia 'y

Svetlana Sadyrbaeva.

Titulo: Estudio abierto en fase |, primero en humanos, para evaluar la
viabilidad y seguridad de venas de ingenieria tisular en pacientes con
insuficiencia crénica (TECVI-1)

Organismo o empresa financiadora: VERIGRAFT AB

IP: Dr. José Patricio Linares Palomino. Farmacéuticas responsables: Ana M.2
Valle Diaz de la Guardia, Svetlana Sadyrbaeva.



Titulo: Estudio de fase Ib de busqueda de dosis que evalua la seguridad y la
actividad de (177Lu)Lu-DOTATATE en combinacién con radioterapia con o sin
temozolamida en el glioblastoma de nuevo diagndstico y en monoterapia en el
glioblastoma recurrente

IP: Dra. Raquel Luque Caro. Farmacéuticas responsables: Ana M.2 Valle Diaz de
la Guardia, Svetlana Sadyrbaeva.

Organismo o empresa financiadora: Novartis Farmacéutica S.A

EudraCT: 2021-003672-14.

Titulo: Estudio fase 1b, abierto, aleatorizado, no comparativo de nadunolimab
en combinacidon con gemcitabina y carboplatino en pacientes con cancer de
mama avanzado triple negativo. “Estudio TRIFOUR”

IP: Dra. Encarnaciéon Gonzalez Flores. Farmacéuticas responsables: Ana M.2
Valle Diaz de la Guardia, Svetlana Sadyrbaeva.

Organismo o empresa financiadora: GEICAM Fundaciéon Grupo Espafiol de
Investigacion en Cancer de Mama

EudraCT: 2021-003402-46

Titulo: Ensayo clinico de fase Ib, abierto, multicéntrico, de escalada de dosis
intrapaciente para evaluar el perfil de seguridad de la combinacién de Tilray FS
Solucién oral T10: C10 (THC + CBD) con temozolomida y radioterapia en
pacientes con glioblastoma recién diagnosticado

IP: Dra. Raquel Luque Caro. Farmacéuticas responsables: Ana M.2 Valle Diaz de
la Guardia, Svetlana Sadyrbaeva.

Organismo o empresa financiadora: GEINO — Grupo Espaiiol de Investigacion en
Neuroncologia.

EudraCT: 2016-003216-12



Titulo: Ensayo de fase 1/2a, abierto, de buisqueda de dosis para evaluar la
seguridad, inmunogenicidad y actividad antitumoral de VB10.16 en combinacién
con pembrolizumab en pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza
y cuello no resecable recurrente

IP: Dra. Joaquina Martinez Galan. Farmacéuticas responsables: Ana M.2 Valle
Diaz de la Guardia, Svetlana Sadyrbaeva.

Organismo o empresa financiadora: Nykode Therapeutics

EudraCT: 2022-002029-81

Titulo: Estudio de fase 1/2A, aleatorizado, controlado con placebo, de dosis Unicas
crecientes (parte A, con enmascaramiento para el participante y el investigador) y
de dosis repetidas (parte B, con enmascaramiento para el participante, el
investigador y el promotor), para investigar la seguridad, la farmacocinéticay la
eficacia del UCB9741 en participantes sanos (parte A) y en participantes con
dermatitis atopica

moderada o severa (parte B)

IP: Dra. Trinidad Montero Vilchez. Farmacéuticas responsables: Ana M.2 Valle
Diaz de la Guardia, Svetlana Sadyrbaeva.

Organismo o empresa financiadora: UCB Pharma

EudraCT: 2020-003639-41




GEINO-11

2011-004671-37

Ensayo Clinico Fase |l piloto, abierto, multicéntrico y prospectivo para evaluar la seguridad y eficacia de PF299804, un inhibidor pan-HER
irreversible, en pacientes con glioblastoma recurrente con amplificacion de EGFR o presencia de la mutacion EGFRuvIII

Grupo Espariol de
Investigacion en
Neurooncologia(GEINO)

Dra. Raquel Luque Caro

TTD-11-01/AXI-11G-01

2011-002384-16

ESTUDIO FASE Il CON AXITINIB COMO TRATAMIENTO DE MANTENIMIENTO EN PACIENTES CON CARCINOMA COLORRECTAL
METASTASICO

Grupo Espafiol de
Tratamiento de Tumores
Digestivos (TTD)

Dra. Encarnacién Gonzalez Flores

Estudio fase Il de Regorafenib como agente Unico para el tratamiento de primera linea de pacientes con Cancer Colorrectal Metastasico

Grupo Espafiol de
Tratamiento de Tumores

TTD-13-01 2013-000236-94 (CCRM) fragiles y/o no candidatos a recibir poliquimioterapia Digestivos (TTD) Dra. Beatriz Gonzalez Astorga
PHR-2012-01 2012-003605-97 Estudio fase I/ll para evaluar la eficacia y Sfeguridad de'nab—paclitellxel en combinacion con ge’mf:itabina para el tratamiento de los pacientes PH Research, S.L. Dra. Joaquina Martinez Galan
fragiles con cancer de pancreas avanzado o metastasico
Estudio fase Il multicentrico de carfilzomib, lenalidomida y dexametasona (KRd) como induccion, seguido de melfalan a altas dosis y
trasplanteautélogo de celulas progenitoras de sangre periferica, consolidacion con KRd y mantenimiento con lenalidomida y dexametasona en
pacientes de edad inferior a 65 afios con Mieloma Multiple asintomatico de alto riesgo de progresion a Mieloma sintomatico
GEM-CESAR 2014-002948-40 Fundacion PETHEMA Dr. Rafael Rios Tamayo

PCYC-1142-CA

2016-002293-12

Estudio de fase Il sobre la politerapia de ibrutinib mas venetoclax en sujetos con leucemia linfocitica crénica o linfoma linfocitico de células
pequefas para los cuales no recibieron ningun tratamiento

PHARMACYCLICS
INCORPORATED

Dr. Manuel Jurado Chacén

Estudio piloto fase Il randomizado multicéntrico para evaluar la eficacia y seguridad del tratamiento con FOLFIRIaflibercept comparado con un
tratamiento inicial con FOLFIRIaflibercept (durante 6 ciclos) seguido de mantenimiento con 5FU-aflibercept en pacientes ancianos con cancer

Grupo Espariol de
Tratamiento de Tumores

COLITIS

TTD-16-03 2016-004076-21 colorrectal metastasico (MCRC) después de fracaso de un régimen con oxaliplatino Digestivos (TTD) Dra. Encarnacién Gonzalez Flores
A PHASE 2B, DOUBLE-BLIND, RANDOMIZED, PLACEBO-CONTROLLED, PARALLEL GROUP, DOSE RANGING STUDY OF ORAL PF-
06651600 AND PF-06700841 AS INDUCTION AND CHRONIC THERAPY IN SUBJECTS WITH MODERATE TO SEVERE ULCERATIVE

B7981005 2016-003708-29 Pfizer SL Dr. José Cabello Tapia

GEM-KYCYDEX

2016-005008-24

Carfilzomib y Dexametasona en combinacién con Ciclofosfamida vs. Carfilzomib y Dexametasona en Pacientes con Mieloma Mdltiple en
Recaida/Refractario: un ensayo clinico de fase |l aleatorizado y controlado.

Fundacién PETHEMA

Dr. Rafael Rios Tamayo

B7981007

2017-003359-43

ESTUDIO EN FASE IIA ALEATORIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO, DE GRUPOS PARALELOS, PARA EVALUAR LA
EFICACIA Y LA SEGURIDAD DE PF-06651600 Y PF-06700841 POR VIA ORAL COMO TRATAMIENTO DE INDUCCION Y DE EXTENSION
ABIERTA EN PACIENTES CON ENFERMEDAD DE CROHN MODERADA O GRAVE.

Pfizer SL

Dra. Maria José Cabello Tapia

ENCORE-01

2017-002928-24

Tratamiento de los tumores vesicales no musculo infiltrante de alto riesgo con IMUNO BCG Moreau RJ como profilaxis de recidiva y progresion

Fundacion para la
Investigacion en Urologia

Dr. Ignacio Puche Sanz

NFX88-2A-2018

2018-004792-13

Ensayo clinico en fase lla, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, de grupos en paralelo y multicéntrico, para evaluar la seguridad, la
tolerabilidad y la eficacia terapéutica del tratamiento diario oral con NFX88 sobre el dolor neuropatico en pacientes con lesion de médula espina

Qualitec Pharma

Dr. Manuel David Membrilla Mesa

TG4001.12

2016-002799-28

Ensayo de fase Ib/Il que evalta la combinacién de TG4001 y avelumab en pacientes con tumores malignos recurrentes o metastasicos positivos
para VPH-16 y cohorte de expansion a carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello (CCECC).

Transgene

Dra. Joaquina Martinez Galan

ETOP 14-18 CHESS

2018-003011-22

Estudio de fase Il, multicéntrico, con un solo grupo que evalla la eficacia de la inmunoterapia, la quimioterapia y la radioterapia estereotactica en
las metastasis seguida de cirugia o radioterapia definitiva en el tumor primario, en pacientes con cancer de pulmén no microcitico con
oligometastasis sincronicas.

Grupo Espafiol de Cancer de
Pulmén

Dr. Javier Valdivia Bautista

GELTAMO18-HL

2019-002746-21

Estudio Fase IIb, Aleatorizado, Para Evaluar la Eficacia de la Terapia de Rescate con Brentuximab Vedotin-ESHAP vs ESHAP en Pacientes
con Linfoma de Hodgkin Clasico Refractario o en Recaida, Seguido de Consolidacién con Brentuximab Vedotin (en lugar de Trasplante Autélogo
de Células Madre Hematopoyéticas) en Aquellos Pacientes que Alcancen Respuesta Metabdlica Completa Tras la Terapia de Rescate.

Grupo Espafiol de Linfomas y
Trasplante Autélogo de
Médula Osea

Dra. Francisca Hernandez Mohedo

TTCC-2019-01

2019-002922-60

Ensayo clinico fase Il multicéntrico aleatorizado para evaluar la eficacia y seguridad de la combinacién de nivolumab y paclitaxel en primera linea
de tratamiento en pacientes con carcinoma escamoso de cabeza y cuello recurrente o metastasico no candidatos a recibir quimioterapia basada
en platino (NIVOTAX).

Grupo Espafiol de
Tratamiento de Tumores de
Cabeza y Cuello (TTCC)

Dra. Joaquina Martinez Galan

Ensayo aleatorizado, multicéntrico, doble ciego y controlado con placebo para evaluar la seguridad y eficacia de dosis orales de runcaciguat
ajustadas individualmente en sujetos con diagnéstico clinico de insuficiencia renal crénica con diabetes y/o hipertensién y al menos una

de BAY 2976217.

BAY 1101042/18748 2019-003297-53 enfermedad cardiovascular concomitante.. BAYER AG Dr. Juan Diego Mediavilla Garcia
Factor XI LICA para reducir los acontecimientos tromboticos en pacientes con enfermedad renal en etapa terminal en Hemodialisis: estudio de
fase 2, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, para determinar la seguridad, farmacocinética y farmacodinamica de dosis multiples

BAY 2976217/21170 2019-003927-39 BAYER AG Dra. Magdalena Palomares Bayo

ACT16248

2019-004394-10

Ensayo en fase 2, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo para evaluar la seguridad, eficacia, farmacodinamica y farmacocinética de
SAR339375 administrado como inyeccion subcutanea semanalmente en pacientes con sindrome de Alport.

Genzyme Corporation

Dr. Rafael José Esteban de la Rosa




CLR_18_06

2018-003337-15

Estudio en fase Il, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo de KO706 en pacientes con enfermedad de Parkinson incipiente.

Sun Pharma Advanced
Research Company (SPARC)
Limited

Dr. Adolfo Minguez Castellanos

INCB54707204

2020-001981-13

A Phase 2, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Dose-Ranging Study of the Efficacy and Safety of INCB054707 in Participants With
Hidradenitis Suppurativa

Incyte Corporation

Dr. Alejandro Molina Leyva

EDP 938-103

2020-002213-18

Estudio de fase 2b, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo para evaluar los efectos de EDP-938 en adultos receptores de un
trasplante de células hematopoyéticas con infeccion aguda de las vias respiratorias altas por el virus respiratorio sincitial

Enanta Pharmaceuticals, Inc

Dr. Pedro Gonzalez Sierra

N-003-CRD008

2020-005104-20

Estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo para evaluar la eficacia y seguridad de ambrisentan en pacientes con COVID-19
severo

Noorik Biopharmaceuticals
AG

Dra. Carmen Hidalgo Tenorio

COMET-PEAK

2021-000724-35

Estudio en fase Il, multicéntrico, aleatorizado, de grupos paralelos para evaluar la seguridad, tolerabilidad y farmacocinética de una segunda
generacion de VIR-7831 en participantes no hospitalizados con enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) de leve a moderada.

VIR BIOTECHNOLOGY, INC

Dr. Bernardino Alcazar Navarrete

SNDX-6352-0504

2020-005107-40

AGAVE-201, Estudio de fase 2, abierto, aleatorizado y multicéntrico para evaluar la eficacia, la seguridad y la tolerabilidad de axatilimab en 3
dosis diferentes en pacientes con enfermedad del injerto contra el huésped crénica activa recidivante o resistente que han recibido al menos 2
lineas de tratamiento sistémico

Syndax Pharmaceuticals, Inc

Dr. Manuel Jurado Chacén

Estudio de fase Il, abierto, no controlado, de dosis Unica para evaluar la seguridad, tolerabilidad y farmacocinética, y la aparicién de anticuerpos

D5290C00008 2021-003221-30 . . . . . AstraZeneca AB Dr. Juan Luis Santos Pérez
antifarmaco para nirsevimab en nifios inmunodeprimidos de <24 meses de edad.
Estudio abierto con tusamitamab ravtansina (SAR408701) en combinacién con ramucirumab en participantes con adenocarcinoma gastrico o de
ACT16444 2021-001967-26 la unién gastroesofagica (UGE) avanzado, que hayan sido previamente tratados y con tumores positivos a CEACAM5. Sanofi Aventis Dra. Joaquina Martinez Galan
Estudio de fase 2, aleatorizado y abierto, de Trilaciclib administrado junto con quimioterapia de primera linea con un derivado del platino y
tratamiento de mantenimiento con Avelumab en pacientes con carcinoma urotelial localmente avanzado o metastasico no tratado previamente
G1T728-209 2021-000205-24 G1 Therapeutics, Inc. Dra. Raquel Lugue Caro

(PRESERVE 3)

19636 BAY2395840

2021-001392-17

"Ensayo multicéntrico de fase lla, aleatorizado, doble ciego, de grupos cruzados y controlado con placebo para evaluar la seguridad y eficacia
de BAY 2395840 en pacientes con dolor neuropatico diabético"

BAYER AG

Dr. Martin Lépez Torre Casares

Estudio de fase llb, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo para evaluar la eficacia y la seguridad del astegolimab en

GB43311 2021-002045-15 . Genentech, Inc Dr. Bernardino Alcazar Navarrete
pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica.
Estudio de fase 2 multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo para evaluar la seguridad y la eficacia de lutikizumab (ABT- | AbbVie Deutschland GmbH &
M20-262 2020-004108-33 981) en sujetos adultos con hidradenitis supurativa moderada o grave que no han respondido al tratamiento anti-TNF Co. KG Dr. Alejandro Molina Leyva
Estudio en fase I, de grupos paralelos, doble ciego y con tres grupos de tratamiento, para evaluar la eficacia y la seguridad de finerenona mas
BAY 21839 CONFIDENCE | 2021-003037-11 empagliflozina en comparacion con finerenona o empaglifiozina en participantes con enfermedad renal crénica y diabetes tipo 2. BAYER AG Dr. Juan Diego Mediavilla Garcia

PBF-680CT-06

2021-001732-25

Ensayo de fase lla, doble ciego, aleatorizado, paralelo y controlado con placebo, para investigar el efecto del PBF-680 conjuntamente con la
medicacion habitual, en sujetos con EPOC de moderada a severa..

PaloBiofarma S.L.

Dr. Bernardino Alcazar Navarrete

D5241C00001

2019-001363-67

Estudio en fase 2a, multicéntrico, con grupos paralelos, controlado con placebo, doble ciego y aleatorizado para investigar la eficacia y la
seguridad de tezepelumab en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) de moderada a muy grave (COURSE)

AstraZeneca AB

Dr. Bernardino Alcazar Navarrete

INCB 54707-206

2021-006329-23

Estudio en fase Il, aleatorizado, doble ciego, comparativo con placebo y de busqueda de dosis para evaluar la eficacia y la seguridad de
INCB054707 en participantes con prurigo nodular

Incyte Corporation

Dra. Trinidad Montero Vilchez

GEICAM/2018-06

2019-001559-38

Estudio Fase Il, aleatorizado, para evaluar la incidencia de discontinuacion debida a Diarrea en los 3 primeros ciclos de tratamiento en pacientes
con Cancer de Mama Precoz HER2 positivo (HER2+), Receptor Hormonal positivo (RH+), tratados con Neratinib mas Loperamida versus
Neratinib con escalada inicial de dosis mas Loperamida (segun necesidad) versus Neratinib mas Loperamida mas Colesevelam. “Estudio

DIANER”

GEICAM Fundacién Grupo
Espafiol de Investigacion en
Céncer de Mama

Dra. Encarnaciéon Gonzalez Flores

PKRPCO001

2021-002864-36

Ensayo prospectivo, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y multicéntrico de fase Ilb para evaluar la eficacia y seguridad del
mocravimod como tratamiento adyuvante y de mantenimiento en la leucemia mieloide aguda (LMA) en pacientes adultos sometidos a un
trasplante alogénico de células madre hematopoyéticas (TCMH)

Priothera S.A.S.

Dr. Pedro Gonzaélez Sierra

XmAb13676-03

2021-003658-22

Estudio en fase II, aleatorizado, abierto y multicéntrico para evaluar la eficacia y la seguridad de XmABr13676 (plamotamab) en combinacién con
tafasitamab mas lenalidomida en comparacién con rafasitamab mas lenalidomida en pacientes con linfoma difuso de células B grandes
recidivante o resistente al tratamiento

Xencor, Inc.

Dra. Amanda Nufiez Garcia




4.3.4 TESIS DOCTORALES

Influencia genética en la variabilidad de la respuesta al tratamiento con Abatacept en
pacientes con artritis reumatoide

Autor: Noelia Marquez Pete

Fecha: 07/09/2021

Directores: Fernando Martinez Martinez, Maria del Mar Maldonado Montoro

Doctorado: Universidad de Granada. Programa de Doctorado en Medicina Clinica y Salud
Publica

Referencia: Marquez Pete, Noelia. Influencia genética en la variabilidad de la respuesta al
tratamiento con Abatacept en pacientes con artritis reumatoide. Granada: Universidad de
Granada, 2021. [http://hdl.handle.net/10481/70444]

4.3.5 COMUNICACIONES A CONGRESOS

En 2023 la participacion en los congresos de ambito nacional e internacional por miembros
de la UGC de SFH del HUVN ha sido de:

1. Ponencias: 83
2. Comunicaciones orales: 57
3. Comunicaciones escritas: 106

4.4 PROYECTOS DE INVESTIGACION CON FINANCIACION COMPETITIVA

Los proyecto de investigacion con financiacidn competetiva con IP perteneciente a la Unidad
en 2023 han sido:

1. Busqueda de marcadores genéticos y epigenéticos en respuesta al tratamiento
antiagregante en pacientes con SCA-stent para su aplicacién mediante un algoritmo
de prescripcién. Codigo: PID2020-113823RB-100. Agencia Estatal de Investigacion-
Ministerio de Ciencia e Innovacidn. Proyectos I|+d+i Retos Investigacion 2020.
01/09/2021-31/08/2024. 100.000%€.


http://hdl.handle.net/10481/70444

5. PROYECTOS DE INNOVACION, CALIDAD ACREDITADA Y EXCELENCIA

Acreditacion por la norma ISO 9001

ISO 9001 - Sistema de Gestion de Calidad - Certificado HUVN (6 Agosto 2021)



6. PARTICIPACION CIUDADANA

6.1 ASOCIACIONES DE PACIENTES

6.2 RECONOCIMIENTOS Y RECLAMACIONES

En 2021 se recibieron 5 reclamaciones en el SFH, estas fueron motivadas por:
1. No dar medicacion sin cita.
2. Paciente que llega tarde.
3. Paciente pediatria solicita férmula magistral.
4. Paciente cancer de prostata.

5. Paciente formula magistral epilepsia.

7.COMUNICACION

7.1 NOTICIAS GENERADAS

7.2 OTROS
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