V SYMPOSIUM RAFAEL ALVAREZ COLUNGA
FORMULACION PEDIATRICA
UNIFICACION DE CRITERIOS

“Ampliando la formulacién pediatrica”.

Salén de Actos de la Confederacién de Empresarios de Andalucia,
c/Arquimedes, 2, ISLA DE LA CARTUJA
Sevilla, 4 de abril de 2013

10-10.30 Inauguracion.

lImo. Sr. D. Agustin Rivero Cuadrado, Director General de la Cartera Bdsica
del Sistema Nacional de Salud y Farmacia; llmo. Sr. D. Manuel Pérez
Ferndndez, Presidente de Real e llustre Colegio Oficial de Farmacéuticos de la
Provincia de Sevilla; D. Antonio Gutierrez Martin, Vicepresidente 1¢ del Real
Colegio Oficial de Médicos de Sevilla; D* M? Luisa Mesa, Presidenta del
Consejo Empresarial de Salud de CEA; D. Juan Antonio Priego Gonzdlez de
Canales, presidente de AFA.

10.30-11.15 Utilidad de la Clasificacién Biofarmacéutica de los farmacos (BCS)
en el disefio de formulaciones orales.

Dr. José Bruno Farifia Espinosa (Catedrdtico de Farmacia y Tecnologia
Farmacéutica de la Universidad de La Laguna).

11.15-11.45 Formulacién magistral en oftalmologia: necesidad terapéutica en
el siglo XXI.

Dra. M® Dolores Ruiz Lépez (Departamento de Galénica del llustre Colegio de
Farmacéuticos de Mélaga).

11.45-12.15 Pausa-Café patrocinado por FAGRON IBERICA.

12.15-13.00 Reflujo gastroesofagico: Actualizacion en el manejo y formulacién
magistral.

Dra. Concha Alvarez del Vayo Benito (Servicio de Farmacia del Hospital
Infantil  Virgen del Rocio) y Dr. José Carlos Salazar Quero (Unidad de
Gastronutricion Pediatrica del Hospital Infantil Virgen del Rocio).

13.00-13.45 Terapia celular en pediatria.

D® Patricia Gdlvez Martin (Director Técnico de la Unidad de Produccion
Celular y Ensayos Clinicos del Centro Andaluz de Biologia Molecular y
Medicina Regenerativa, CABIMER)

13.45-14.15 Desarrollo de dos formulaciones magistrales de budesonida para
esofagitis eosinofila.

Dra. M® Jesus Lucero Mufioz (Profesora Titular de Universidad. Facultad de
Farmacia. Universidad de Sevilla)



14.15-16.00 Pausa-comida. Cocktail patrocinado por ACOFARMA.

16.00-16.30 Férmulas infantiles: la leche materna como modelo.
D. Federico Lara Villoslada (Lactalis Puleva).

16.30-17.00 Estudios de estabilidad de jarabes de omeprazol y omeprazol
sédico

Dra. Marta Casas Delgado (Profesora Ayudante Doctora. Departamento de
Farmacia y Tecnologia Farmacéutica. Universidad de Sevilla).

17.00-17.30 Novedades de Fagron en el campo de la pediatria. Novedades
Acofarma en pediatria.

D® Anna Vifias Mansilla (Directora Técnica de Fagron lbérica) y D* Carmen
Bau Serrano (Directora Técnica de Acofarma)

17.30-18.00 Formulacién de principios activos comercializados en
especialidades.

D. Antonio Fontdn Meana (Secretario General de AFA).

18.00-18.30 Financiacién de féormulas magistrales en situaciones especiales en
las diferentes comunidades auténomas.

Dra. M® Dolores Ruiz Lépez (Departamento de Galénica del llustre Colegio de
Farmacéuticos de Mdlaga).

18.30 Conclusiones y clausura

Relacién de ponentes:

Dra. Concha Alvarez del Vayo Benito- Servicio de Farmacia del Hospital
Infantil Virgen del Rocio.

D¢ Carmen Bau Serrano- Directora Técnica de Acofarma.

Dra. Marta Casas Delgado- Profesora Ayudante Doctora. Departamento de
Farmacia y Tecnologia Farmacéutica. Universidad de Sevilla.

Dr. José Bruno Farifia Espinosa- Catedrdtico de Farmacia y Tecnologia
Farmacéutica de la Universidad de La Laguna.

D. Antonio Fontan Meana- Secretario General de AFA.
D¢ Patricia Galvez Martin- Director Técnico de la Unidad de Produccién

Celular y Ensayos Clinicos del Centro Andaluz de Biologia Molecular y
Medicina Regenerativa, CABIMER.



D. Federico Lara Villoslada- Lactalis Puleva.

Dra. M* Jesus Lucero Mufioz- Profesora Titular de Universidad. Facultad de
Farmacia. Universidad de Sevilla.

Dra. M® Dolores Ruiz Lépez- Departamento de Galénica del llustre Colegio de
Farmacéuticos de Mdlaga.

Dr. José Carlos Salazar Quero- Unidad de Gastronutriciéon Pedidtrica del
Hospital Infantil Virgen del Rocio.

D*? Anna Vifias- Directora Técnica de Fagron Ibérica.

Comité organizador:

Juan Antonio Priego Gonzalez de Canales
José Manuel Santamaria Lépez

Manuel Dioz Feria

Antonio Fontdn Meana

Comité Cientifico:

Concha Alvarez de Bayo Benito
Manuel Atienza Ferndndez
Carmen Bau Serrano

Beatriz Clares Naveros

José Bruno Farifia Espinosa

M?® Jesus Lucero Mufoz

M® Dolores Ruiz Lépez

M? Adolfina Ruiz Martinez
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Influencia de los excipientes en la absorcion y disposiciéon de algunos farmacos
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Fuente: T.R. Buggins et al. / Advanced Drug Delivery Reviews 59 (2007) 1482—-1503
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Table L. Impact of Biopharmaceutics Classification System on Formulation Dosage Form Design

Classilications Impacts

Class I: High Solubility High Permeability No major challenges for immediate release dosage forms
Controlled release dosage forms may be needed to limit rapid

Class II: Low Solubility High Permeability Formulations designed to overcome dissolution rate problenis:

Particle size reduction

.
TUTTT e

Precipitation inhibitors
Metastable forms
Solid dispersion
Complexation
Lipid Technologies
Class IIT: High Solubility Low Permeability Approaches to improve permeability:
Prodrugs
Permeation Enhancers
Ton Pairing
Bioadhesives
Class I'V: Low Solubility Low Permeability Formulation would have to use a combination of approaches identified in
Class IT and Class TIT to overcome dissolution and permeability problems
Strategies for oral administration are not often viable. Use of alternative
delivery methods, such as intravenous administration may be most effective
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Figure 13 (Upper figure) Serum concentration—time profiles of cilostazol after oral administration
of the suspensions at a dose of 100 mg/body in beagle dogs. Results are expressed as the mean with
the bar showing SD values of four experiments. (A) A, NanoCrystal® suspension (fasted); 4.
NanoCrystal suspension (fed); (B) <, jet-milled suspension (fasted); ¢, jet-milled suspension (fed);
(C) [0, hammer-milled suspension (fasted); W, hammer-milled suspension (fed). (Lower figure)
Dissolution of the different batches of the drug in 900 mL water. A NanoCrystal form, [] hammer-
milled suspension, < jet-milled suspension. Source: From Ref. 25.
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En la sede de la Confederacion de Empresarios de Andalucia, sita en calle
Arquimedes n° 2, Isla de la Catuja, Sevilla, siendo las diez horas y quince minutos
comenzaron las sesiones del V Symposium RAFAEL ALVAREZ COLUNGA, de
Formulacion pediatrica para unificacion de criterios.

Bajo la presidencia de Don Juan Antonio Priego y Gonzéalez de Canales y
actuando de secretario Don Antonio Fontdn Meana, por ostentar dichos cargos en la
Asociacion de Formulistas de Andalucia, asistieron los siguiente participantes: Abarca
Lachén, Edgar (Farmacia Lachén); Agudo Martinez, M@ Angeles (Hospital Comarcal
Axarquia); Aguilar de Leyva, Mercedes Angela (Fcia. Lda. Concepcidn Aguilar); Ait El
Cadi, Asmaa; Alonso Larrocha, Clara (COF Huelva); Alvarez del Vayo Benito, Concha
(Hospital Infantil Virgen del Rocio); Alvarado Fernandez, M2 Dolores (Hospital Virgen
Macarena); Alvarez Gonzalez, Carmen (Farmacia); Alvarez Ruiz Encarnacion (COF
Céadiz); Amengual Sedano, M? Mercedes (Hospital Universitario Son Espases);
Apolinario Hidalgo, José Luis (Farmacia); Aranda Oliva, Unai (Univeridad de Sevilla);
Arenas Ortega, Ana (Universidad de Sevilla); Ariza Flores, Luz Fatima (Fcia. M2 José
Martin); Arrieta Aniz, Blanca (Fcia. Blanca Arrieta); Atienza Fernandez, Manuela;
Aumesquet Fernandez, M? del Mar (Farmacia Aumesquet CB); Baca Bocanegra, Berta
(Universidad de Sevilla); Barcia Martin, Antonio (Fcia. M2 Dolores Moreno Graciano);
Barrera Yanes, Amalia Maria (Universidad de Sevilla); Basco Graell, Laia (Fagron
Ibérica SAU); Bau Serrano, Carmen (Acofarma); Bermldez Loizaga, Ana Isabel (COF
Sevilla); Bernal Ruiz-Mateos, Mercedes (Fcia. Judith Roa del Castillo); Blanco Molina,
Eloisa (COF Cordoba); Blanes Feijoo, M2 Rosario (Farmacia); Bricefio Casado, Pilar
(Universidad de Sevilla); Cabanzo Castro, Lina Maria; Camean Castillo, Manuel
(Universidad de Sevilla); Cantillana Suarez, M? de Gracia (Universidad de Sevilla);
Cantudo Cuenca, Maria Rosa (Hospital Universitario Valme); Cafiete Ramirez, Carme
(H.U. Vall de'Hebron); Carbonell, Josep (ACOFARMA); Carrasco Carrasco, Pilar
(Fcia. Pilar Carrasco Carrasco); Casas Delgado, Marta (Universidad de Sevilla);
Castellano Gomez, Fernando (Farmacia de la Paz); Chamorro de Vega, Esther (Hospital
Virgen del Rocio); Clares Naveros, Beatriz (Universidad de Granada); Colorado
Dominguez, Rosa Maria (Fcia. M2 Teresa Morales Millan); Corbi Coloma, Luis (Fcia.
Luis Corbi); Corbi Salafer, Luis (Fcia. Luis Corbi); Coronado Nufiez, M? José (COF
Huelva); Cézar Bernal, M2 José (Universidad de Sevilla); Cruz Rembado, Carmen M?
(Fcia. J.R. Rodriguez de Moya); Cuerda Coronel, Silvia (Hospital U. Guadalajara);
Cuervas-Mons Vendrell, Margarita (Hospital Infantil Nifio Jests); Cueto Sola,
Margarita (Hospital Universitario La Fe); Davila Pousa, Carmen (Complexo
Hospitalario Pontevedra); de Benito, Florian (ACOFARMA); del Cacho Muratori, M2
Soledad (Fcia. M? José Rodrigo); Del Rio Ortiz, Juan Manuel (CABIMER); Delgado
Reyes, Flor Maria (Univeridad de Sevilla); Diaz Feria, Manuel (Farmacia Feria); Diaz
Merino, Elena (Fcia. Paus S.C.); Doblado Ponce de Leon, José Mario (Universidad de
Sevilla); Dominguez Benot, Reyes (Universidad de Sevilla); Dominguez Llamas, Maite
(Universidad de Sevilla); Dugue Bafion, Valentin (Fcia. Diaz Arca CB); Duran Jiménez,
Juana Maria (Fcia. Asuncion n° 5); Esteban Diaz, Isabel (Clinica Santa Isabel); Farifia
Espinosa, José Bruno (Universidad de La Laguna); Fernandez Anguita, M? José (H.U.
Puerta del Mar); Fernandez del Moral Cosme, Antonio (MICOF Valencia); Fernandez
Garcia, José Luis; Fernandez Pérez, Carlos (Fcia. Carlos Fdez. Pérez); Galera Peinado,
Ana Pilar (Instituto Hispalense de Pediatria); Gallardo Navarro, Laura; Gallardo
Vellido, M? Lourdes (COF Badajoz); Gallego Fernandez, Carmen (Hospital Materno
Infantil Malaga); Gallego Rodriguez, José Antonio (Farmacia Tallon Padial); Géalvez
Martin, Patricia (Cabimer); Géalvez Prieto, Beatriz (Fcia. Puertas Moreno); Gamero



Cerrada, José Maria (Universidad de Sevilla); Gamonal Carrillo, Cristina (Farmacia
Martinez); Gandullo Sanchez, Elena (Universidad de Sevilla); Garcia de Torres, Alberto
(Fagron Ibérica SAU); Garcia de Vinuesa Gonzalez de Aguilar, Asuncion (Universidad
de Sevilla); Garcia Dorado, M? Victoria (Farmacia); Garcia Esteban, Elena (Universidad
de Sevilla); Garcia Fernandez, Isabel (Universidad de Sevilla); Garcia Martin, Fatima
(H.U. Puerta del Mar); Garcia Simon, Modesta (Fcia. Gutierrez Garcia CB); Garcia-
Agullé Ferndndez, Dolores (COF Cédiz); Garcia-Avello Fdez-Cueto, Adela
(Universidad de Sevilla); Garrido Borrero, Pedro José (Fcia. Garrido Borrero); Gavira
Duran, Miguel (Farmacia Aumesquet CB); Ginel Campos, Esther; Giner Perello, José
Antonio (Farmacia Perell0); Gomez de Salazar Lépez, M? Esther (Hospital Ramén y
Cajal); Gomez Garcia, Maria (Farmacia Garcia Gomez); Gonzalez Castro, Grisel
(Universidad de Sevilla); Gonzalez Galavis, Lola (A5 Farmacia); Gonzalez Martinez,
Maria (Universidad de Sevilla); Gonzalez Rodriguez, M? Luisa (Universidad de
Sevilla); Gonzélez Vaquero, Diana (Universidad de Sevilla); Gordito Soler, Maria
(Farmacia Niebla 4); Guardefio Espejo, Angel (Fcia. Font Galan); Guerrero Gonzélez,
M? Isabel (Fcia. Laura Gonzalez Villa); Gutierrez Garcia, Beatriz (Fcia. Gutierrez
Garcia CB); Gutierrez Lorenzo, Marta (Universidad de Sevilla); Hita Galiano, Begofia
(Fcia. Santamaria); Irastorza Larburu, M? Belén (Hospital Universitario Donostia);
Izquierdo Ortiz, Ana M?; Jimenez Barrera, Rodrigo (Farmacia Aumesquet CB);
Jimenez-Castellanos, Maria Rosa (Universidad de Sevilla); Jounou, Salvador
(ACOFARMA); Justo Corrales,Beatriz (COFARES); Labrador Andujar, Nuria
(Hospital Virgen de la Salud); Lara Villoslada, Federico (Lactalis Puleva); Larrinaga
Macias, Ana Fatima (Universidad de Sevilla); Ledn Gémez, Juan Manuel (Fcia.
Victoria y Juan M. Leon), Ledn Lopez, Victoria (Fcia. Victoria y Juan M. Ledn); Llopis
Clavijo, M2 José (Fcia. M2 José Llopis Clavijo); Lépez Barrero, Pedro José (Fcia. Lopez
Barrero); Lopez Giménez, Jesis (COFARES); Lopez Lemes, Violeta (Universidad de
Sevilla); Lopez Molina, Pilar (Fcia. Santamaria); Lopez Rivas, Angeles (Farmacia
Rivas CB); Lucero Mufioz, M? Jeslts (Universidad de Sevilla); Maceira, Mariana
(ACOFARMA); Maldonado Pérez, Yolanda (Farmacia Yanguas); Martin Jaldon, Rocio
(Fcia. Esperanza Sanchez); Martin Lucero, M? Teresa; Martin Rodriguez, M? José;
Martinez Granados, Rafael (Farmacia Martinez); Martinez Marin, Inmaculada (COF
Granada); Martinez Nieto, Pedro Jose (Universidad de Sevilla); Martinez Turrién,
Javier (Universidad de Sevilla); Martinez-Bone Montero, Eduardo (Hospital Infanta
Elena); Matute Roman, Patricia (Universidad de Sevilla); Merino Bohdrquez, Vicente
(H.U. Virgen Macarena); Miguel Villalba, Rosa (Fcia. Marina Ferrandis); Miranda
Reyes, Susana (Cecofar); Molina Cerrato, Carmen (Cecofar); Molina Molero, José
Manuel (Farmacia Tallon Padial); Montafio Montafio, Carmen (Fcia. Gajardo Gonzélez
S.C.); Moreno Puertas, Pedro (Fcia. Puertas Moreno); Mufioz Castro, Francisco José
(Universidad de Sevilla); Mufioz de Escalona Jimenez, Maria (Universidad de
Granada); Mufioz Rubio, Inmaculada (Fcia. Burgos Nevado); Murga Aristorena,
Fernanda (Fcia. Fernanda Murga); Naranjo Aguilera, José Angel (Universidad de
Sevilla); Neva Rodriguez, Tania (Universidad de Sevilla); Ocafia Gémez, M# Angeles
(HUNSC Servicio Canario de Salud); Ojeda Pichardo, Eva Maria (Farmacia); Ortega
Camarero, Carmen (Universidad de Sevilla); Ortega Ortega, Roberto (Fcia. Ortega
Ortega); Ortiz Tundidor, Maria (Farmacia Rivas CB); Padilla Cuadrado, M? del Mar
(Farmacia); Pazmifio Chiluiza, Carlos (Universidad de Sevilla); Pelsmaeker Ortiz,
Alejandra (Universidad de Sevilla); Pefia Aranda, Guillermina (Fcia. Isabel Garcia
Carriazo); Pérez Blanco, José Luis (Servicio Andaluz de Salud); Pérez Garcia,
Concepcion (Farmacia Perpetuo Socorro); Perles Garcia, M2 Teresa (MICOF Valencia);
Prieto Bafios, Patricia A. (Universidad de Sevilla); Puertas Blanco, Teresa (Fcia. Puertas



Moreno); Rabasco Alvarez, Antonio Maria (Universidad de Sevilla); Real Palau, M2
Jesis (Farmacia Matute); Rico Jiménez, Gonzalo (Fcia. Rico); Rico Nestares,
Concepcion (Farmacia); Rico Nestares, Cristina (Fcia. Cristina Rico); Rico Rodriguez,
Marta (Universidad de Sevilla); Rios Reina, Rocio (Universidad de Sevilla); Roa del
Castillo, Judith (Fcia. Judith Roa del Castillo); Rodrigues Oliveira, Fabiana A.
(Universidad de Sevilla); Rodriguez Bravo, Beatriz (Fcia. Pilar Carrasco Carrasco);
Rodriguez Gallego, Rosario (Farmacia); Rodriguez Herrera, Alfonso (Instituto
Hispalense de Pediatria); Rodriguez Pedrosa, Inmaculada (H.U. Canarias); Rodriguez
Pérez, Aitana (Hospital Virgen del Rocio); Rodriguez Rivas, Isabel (Farmacia Dofia
Ermita); Romero Azogil, Lucia (Universidad de Sevilla); Ropifién Paus, M? Teresa
(Fcia. Paus S.C.); Roquette, Cristina (Fcia. Fco. Javier Roquette Gaona); Ruiz Expadsito,
Juan (Fcia. Encarnacion Fernandez); Ruiz Lopez, M? Dolores (COF Malaga); Ruiz
Martinez, M? Adolfina (Universidad de Granada); Saez Fernandez, Eva Maria (Inves
Biofarm); Salazar Quero, José Carlos (Hospital Infantil Virgen del Rocio); Sanchez
Martinez, M? Paz (Farmacia); Sanchez Moreno, M? del Pilar; Sdnchez Romero, M? José
(Universidad de Sevilla); Sanchez Vidal, Alfonso (Fcia. Asuncién n° 5); Sancho
Arteaga, Maria (Universidad de Sevilla); Santamaria LoOpez, José Manuel (Fcia.
Santamaria); Santandreu Jaume, Francisca Maria (COF lIslas Baleares); Santos Vera,
Yolanda (COF Jaén); Sarmiento Coiradas, M? Victoria (Fcia. Sarmiento); Serrano
Giménez, Reyes (Universidad de Sevilla); Serrano Ruiz, Alejandra (Universidad de
Sevilla); Silva Santos, Patricia A. (Universidad de Sevilla); Suarez Carrascosa,
Francisco (H.U. Puerta del Mar); Tallén Padial, Rafael (Farmacia Tallon Padial); Tallon
Sanchez, Rafael (Farmacia Tallon Padial); Tamayo Bermejo, Rocio (Hospital Carlos
Haya); Tinoco Pifiero, Fernando (Farmacia Matute); Torrado Soltero, Vanesa (Fcia.
Pilar Carrasco Carrasco); Torres Vazquez, Lourdes (Fcia. Vazquez Jaén); Trigo
Lumbreras, Ana Maria (Fcia. Gajardo Gonzalez); Uceda Martin, Marta (Universidad de
Sevilla); Ullate, Enrique; Valverde Fernandez, Justo (Instituto Hispalense de Pediatria);
Véazquez Real, Miguel (H.U. Virgen Macarena); Velasco de Castro, Cristina (Fcia. J.R.
Rodriguez de Moya); Velazquez Cruz, Alejandro (Universidad de Sevilla); Vicens
Caldentey, Juan (Fcia. Caldentey-Vicens CB); Vila Clerigues, M? Nieves (Hospital
Universitario La Fe); Villasmil Sanchez, Sheila (Universidad de Sevilla); Vinueza
Tapia, Diego (Universidad de Sevilla); Vifias Mansilla, Anna (Fagron Ibérica SAU);
Xalabarde Miramanda, Avelino (Fcia. Xalabarder SLP); Ynfante Mil4, Juan Ignacio
(Hospital Juan Ramon Jiménez); Yunquera Romero, Lucia (Hospital Carlos Haya).

La inauguracion de la sesion estuvo presidida por Don Juan Antonio Priego
Gonzélez de Canales, Presidente de AFA, Dofia Maria Luisa Mesa de la Torre,
Presidente del Consejo de Salud de la Confederacion de Empresarios de Andalucia, Don
Antonio Gutiérrez Martin, Vicepresidente 1° del Real e llustre Colegio de Meédicos de
Sevilla, Don Manuel Pérez Fernandez, Presidente del Real e llustre Colegio de
Farmacéuticos de la Provincia de Sevilla, y Don Agustin Rivero Cuadrado, Director
General de la Cartera Basica del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Tomo la palabra el Sr. Priego para presentar a los miembros de la mesa, y
agradecer a la Confederacion de Empresarios de Andalucia la colaboracion prestada,
haciendo constar que la Consejera de Salud habia excusado su asistencia por motivos de
agenda.



Dofia Maria Luisa Mesa hizo ofrecimiento a los presentes de la casa en la
estaban, y se alegra de inaugurar la V sesién del simposium que lleva el nombre de una
persona tan querida para ella y toda la CEA. Sefial6 que en esta estan representadas mas
de 100 organizaciones empresariales, de las que 12 pertenecen al &mbito de la salud y 3
al sector farmacéutico. Recordd que en una situacion como la actual de crisis estable y
permanente hay que estar siempre en contacto con la Administracion, sefialando que es
importante este tipo de encuentros para actualizar y unificar criterios.

El Dr. Gutiérrez Martin agradecié6 en nombre del Colegio de Medicos la
invitacion para participar en este encuentro, ya que médicos y farmacéuticos deben ir
siempre de la mano, pues todos pueden quedar afectados en caso de desabastecimiento
de las farmacias. Recuerda que esa misma tarde se va a debatir en el Parlamento de
Andalucia una mocion no de ley para que se retirase la subasta de medicamentos e
invitar a la Administracion al pago puntual de los servicios y suministros. Resalta que
cada vez serd mas necesario acudir a la formulacion magistral y a dar informacion y
CONSejos para su uso.

Don Manuel Pérez Fernandez pone el Colegio de Farmacéuticos de Sevilla a
disposicion de los presentes y del Ministerio, brindando su colaboracion a los médicos.
Manifiesta que hay que salvar el actual sistema farmacéutico que permite lleva el
medicamento al mismo precio a tofos los puntos de la geografia, resaltando el esfuerzo
que hacen los farmacéuticos para poder dispensar el medicamento adecuado. Y termind
dando a los presentes la bienvenida a Sevilla.

Don Agustin Rivero agradecio la invitacion, recordando que la formulacion
magistral es una actividad con tradicion. Los tratamientos en el alta pediatrica requieren
la colaboracion entre médicos y farmacéuticos. La industria se dirige a masas, y deja a
capas de la poblacion olvidadas, como a los pacientes pediatricos, que son unos
pacientes con necesidades distintas a los adultos. Resaltd la necesidad de desarrollar y
potenciar la formulacién magistral en los casos de los nifios y en los de las
enfermedades raras. Para esos tratamientos hay que protocolizar las actividades a
realizar, y de ello el que haya una unificacion de criterios es importante, coherente y
cuenta con el apoyo del Ministerio de Sanidad. Record6 que las formulas magistrales
deben cumplir los requisitos de los medicamentos, y que actualmente la situacion de las
farmacias es complicada. Resaltd la labor del Consejo de Colegios no solo en esta
materia, sino en la educacion y formacion para el seguimiento de los enfermos cronicos
y polimedicados. Termin6 deseando a los presentes que en la reunion puedan conseguir
los objetivos.

A las 10,45 comenzé el Profesor Dr. Jose Bruno Farifia Espinosa a exponer su
ponencia sobre la Utilidad de la Clasificacion biofarmacéutica de los farmacos en el
disefio de formulaciones orales, cuya exposicién se incorpora al disco del simposium.

A las 11,25 la Dra. Maria Dolores Ruiz Lopez presentd su ponencia sobre la
Formulacion magistral en oftalmologia, necesidad terapéutica en el siglo XXI, cuya
exposicion se incorpora al disco del simposium

A las 12 horas se tuvo una pausa para tomar un café patrocinado por Fagrén
Ibérica.



A las 12,35 se inicid el tema Reflujo gastroesofagico, actualizacion en el manejo
y formulacion magistral. Intervino en primer lugar el Dr. José Carlos Salazar Quero y a
continuacion lo hizo la Dra. Concepcion Alvarez del Vayo Benito. Ambas
intervenciones se incorporan al disco del simposium.

Al terminar esas exposiciones, intervino desde el puablico Dofia Carmen Davila
Pousa para preguntar por el uso del bicarbonato en las formulaciones de omeprazol
basico y sodico, y el pH resultante. Se le contesta por la Sra. Alvarez del Vayo que el
sodico no se asocia al bicarbonato, que tienen mal sabor, pero que va bien. Interviene
Don Juan Manuel Ledn, también desde el publico, recordando que el bicarbonato
neutraliza la acidez.

El Dr. Farifias desde el publico recuerda que omeprazol es uno de los ocho
principios activos que esta en la lista para estudiar la biodisponibilidad a efectos de la
clasificacion biofarmacéutica.

También desde el publico Dofia Maria Gomez Garcia resalta que el bicarbonato
tiene efectos secundarios, y que por eso se descartdé como antidcido. EI Dr. Salazar
contesta que él en estos tratamientos no ha encontrado efectos secundarios, que a corto
plazo va bien, aunque a largo plazo no se sabe.

El Dr. Antonio Rabasco interviene desde el publico para informar que el
proximo dia 25 de abril, a las 12 horas, en el saldn de grados se va a defender una tesis
sobre omeprazol.

A las 13,40 Dofia Patricia Galvez Martin presenté su ponencia sobre Terapia
celular en pediatria, cuya exposicion se incorpora al disco del simposium.

A las 14,10 la Dra. Maria Jesis Lucero present6 Desarrollo de dos
formulaciones magistrales de budesonida para esofagitis eosinofila, cuya exposicion se
incorpora al disco del simposium.

Una asistente entre el publico pregunt6 sobre la temperatura a la que se habia
estudiado el tiempo de liberacion del principio activo, contestando la Dra. Lucero que a
37 grados centigrados.

Tras una pausa para tomar una comida de pié patrocinada por ACOFARMA, se
reanudd la sesion a las 16,20 horas, con la intervencion de Don Federico Lara sobre
Formulas infantiles, la leche materna como modelo, cuya exposicion se incorpora al
disco del simposium.

A las 17 horas intervino la Dra. Marta Casas Delgado para presentar los Estudios
de Estabilidad de jarabes de omeprazol y omeprazol sédico, cuya exposicién se
incorpora al disco del simposium.

Dofia Carmen Davila Pousa interviene desde el publico para opinar que las
formulaciones hay que simplificarlas, proponiendo que se elimine la metilcelulosa en la
que se emplee el omeprazol s6dico. También desde el puablico, Dofia Carmen Bau opina
que habré que tener en cuenta la edad del nifio.



Interviene Don Juan Manuel Le6n explica que desde el Colegio de Sevilla se
propone el omeprazol base con metilcelulosa. Lo confirma Dofia Ana Bermudez,
explicando que hay otras formulaciones.

Desde el publico Don Pedro Moreno Puertas explica que la sacarina hace
precipitar el sildenafilo, por lo que deberia probarse otro edulcorante, afiadiendo la
pregunta sobre cuando se considera que la formula ya no es estable. La ponente sefiala
gue se admite como estable una riqueza superior al 90 %, pero que este estudio el liston
se ha puesto en el 97%. La Dra. Lucero explica que el trabajo del Grupo ha sido estudiar
formulas de hospitales para repetir en las oficinas de farmacia, pero que para el afio
siguiente se pueden estudiar otras alternativas.

Los Sras. Leon y Davila hacen diversas propuestas, abriéndose un debate general
sobre alternativas de trabajo.

A las 17,40 Doiia Ana Vifias presenta las novedades que propone Fagron en las
formulaciones destinadas a la pediatria. Y a las 18 horas, Dofia Carmen Bau hace lo
propio con las que presenta Acofarma.

A las 18,30 interviene Don Antonio Fontan, explicando que el tema es
consecuencia de una duda que se ha planteado por asistentes a otros simposios. En su
opinidn los principios activos comercializados como especialidades se pueden emplear
en formulacion magistral. Es mas, aparte de los contenidos en el Formulario Nacional,
los Unicos principios con accion e indicacion reconocidas en Esparia son los que estan
en las especialidades. Hasta el punto que hay una nota de la Agencia de Medicamentos
y Productos Sanitarios que dijo que cuando una sustancia se daba de baja del registro
por no renovarse la solicitud por el titular de la especialidad, deberia dejarse de
formular. En esos casos, lo procedente para usar la molécula seria acudir al mecanismo
de medicamentos extranjeros. Ademas, hay que tener en cuenta que si la sustancia que
se encuentra en la especialidad también tiene patente, solo se podra emplear en formulas
magistrales, elaboradas de una en una para atender una prescripcion individualizada.

Ante la pregunta de si se pueden emplear especialidades para hacer férmulas
magistrales, el Sr. Fontan contesta que aungue no es aconsejable, por desconocerse los
excipientes que lleven las especialidades cuando no son de declaracién obligatoria no
estd prohibido. Incluso en las Comunidades de Madrid y de Andalucia esta previsto en
la Ley autonémica, ordenandose que en casos de emplearlas por cambio de forma,
adaptacion de dosis y situaciones de desabastecimiento se comunique a la
Administracion, quien podrd inmovilizar las preparaciones, pero en ningin caso hace
falta autorizacion previa.

A las 18,35 Dofia Maria Dolores Ruiz LoOpez expone su tema sobre la
Financiacion de las formulas magistrales en situaciones especiales en las diferentes
Comunidades autdbnomas cuya exposicion se incorpora al disco del simposium.

El Sr. Martinez Granados, desde el publico, pregunta por la actualizacion de los
precios en los conciertos. La ponente contesta que en Andalucia no se ha actualizado.
Le replican que si solo se financian estas formulas fuera del catadlogo y para dosis
pediatricas, cbmo se pueden valorar. La ponente reconoce que en esta materia hay
muchas cosas en el aire y que se resuelven caso a caso y por provincias.



Terminadas las intervenciones, se procede a hincar el debate sobre las
conclusiones. El Sr. Leodn cree que se debe incidir en el uso de especialidades, porque en
muchas formulas es la Unica posibilidad.

Desde el CIM de Cérdoba se sefiala que cuando hay un problema de ese tipo,
ellos mismos se dirigen al hospital y si resulta que han empleado especialidades, se
aconseja que las empleen en la formulacion.

El profesor Farifia se alinea con el Sr. Leon en la necesidad de emplear
especialidades.

El Sr. Priego expone que ha estado hablando con el Director General Rivero,
pidiéndole que si van a reglamentar algo en la materia cuenten con los profesionales,
aunque la experiencia dice que no lo haran; en los hospitales pretenden aplicar GMP, y
en la reglamentacion que estan trabajando pretenden condicionar su aplicacién al
namero de unidades.

El Sr. Ledn insiste en que los hospitales, cuando empleen especialidades para
elaborar medicamentos deberian avisarlo al paciente para que lo comunique a la
farmacia. Desde el CIM de Cdérdoba se informa que cuando hay consulta al respecto por
alguna oficina de farmacia ellos hacen la consulta a la farmacia hospitalaria. La Sra.
Alvarez de Vayo informa que en Virgen del Rocia tienen un protocolo de alta que
impone dar esa informacion, y que para el empleo de una especialidad en formulacion
ellos tienen que tomar la decision ante una orden de elaboracién, y que tienen que
tomarla sobre la marcha, razonadamente.

El Sr. Priego cree que cuando se actla de buena fe no debe haber problema,
salvo casos puntuales de irracionalidad administrativa.

A la vista de tales intervenciones la Secretaria propone, y se aprueban por
unanimidad, las siguientes

CONCLUSIONES

1.- En Formulaciéon Magistral es muy importante conocer la clasificacion
biofarmacéutica de los principios activos al disefiar las formulaciones orales.

2.- Los avances médicos en oftalmologia nos deben de llevar a investigar en el ambito
de la formulacion magistral.

3.- El reflujo gastroesofagico es un problema pediatrico que exige tratamientos con
cambios de conducta, de alimentacion y medicamentos que a veces se encuentran en
fase de estudio.

4.- La terapia celular en pediatria abre un nuevo campo de trabajo para el disefio de
farmacos individualizados.

5.- Es necesario estudiar e investigar nuevas formulaciones para mejorar la eficacia de
las formulaciones pediatricas habituales.



6.- Las formulaciones pediatricas deben copiar la leche materna cuando se trate de
sustituirla.

7.- La dificultad que tienen los distribuidores de principios activos para suministrar a las
farmacias omeprazol en pellets ha obligado a estudiar la estabilidad y eficacia de las
formulaciones de omeprazol base y omeprazol sédico. A la vista de los resultados de
esos estudios, para asegurar la estabilidad de las formulaciones, es necesario solicitar
ala Administracion medidas que permitan la circulacion de omeprazl pellets o el uso de
especialidades para su formulacion.

8.- La Distribucién cumple un papel fundamental en potenciar la formulacion magistral,
al dar a conocer nuevas preparaciones y su estabilidad con principios activos conocidos
(omeprazol, ranitidina, furosemida, enalaprilo, etc) para dar mejor servicio al paciente
pediatrico, cuya farmacocinética es distinta a la de los adultos, y ademas es cambiante a
lo largo del crecimiento.

9.- Es necesario que se consideren como principios activos de accién e indicacion
reconocida en Espafia los contenidos en especialidades que han salido del mercado por
razones economicas.

10.- Para garantizar la igualdad de todos los espafioles es necesario equiparar la
financiacion de las formulaciones magistrales en todas las CC.AA., especialmente
cuando se utilicen en los casos del RD 1.015/2009.

Sevilla, 4 de abril de 2013.

Y no teniendo nada mas que tratar, se levanto la sesion a las 19 horas y treinta
minutos en el lugar y el dia arriba indicados.
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