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MIEMBROS ACTUALES DE GEMEH:

Dr. Jose Antonio Romero Garrido. Hospital La Paz. Madrid

Dr. Jose Bruno Montoro Ronsano. Hospital Vall d"Hebron. Barcelona
Dr. Ramon Jodar Mansanes. Hospital de Vellvitge.

Dr.Luis Mendarte Barrenchea. Hospital de Basurto. Bilbao

Dr.Jose Luis Pérez Blanco. Hospital Virgen del Rocio. Sevilla

Dra. Sara Gonzalez Pifiero.Hospital Juan Canalejo. Coruiia

Dr. Jesus M2 Prada Lobato.Hospital Rio Ortega. Valladolid

Dra. Maite Pérez Maroto. Hospital Guadalajara.

Dr. Jose Luis Poveda Andrés. Hospital La Fe. Valencia

Dr. Javier Bécares Martinez Hospital Fundacion Jiménez Diaz. Madrid.
Dra. Virginia Boscd. Hospital La Fe. Valencia.
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Curso de Formacion no-presencial: HEMACRIT Pharma
Tratamiento de la Coagulopatia del Paciente con Hemorragia Critica

HEMACRIT

Hemorragia

Introduccion al curso
“Coagulopatia del Paciente con
Hemorragia Critica”

CSL Behring

Biotherapies for Life™

Contenidos

*Bloque 1. Hemorragia masiva y escenarios clinicos
¢1.1. Coagulopatia del paciente con hemorragia
masiva
¢1.2. Coagulacién y valoracion de la coagulacién
¢1.3. Tratamiento de la coagulopatia del paciente con
hemorragia critica
¢1.4. Algoritmos de flujo para el tratamiento de la
coagulopatia
*Bloque 2. Hemorragia masiva y farmacos
hemoderivados
¢2.1. Caracteristicas técnicas de los farmacos
hemoderivados
®2.2. Fibrindgeno y Factor XII|
¢2.3. Factores del Complejo Protrombinico
¢2.4. Evaluacién de resultados en salud
eBloque 3. Examen final de contenidos
eExamen final de contenidos
eCuestionario de satisfaccion
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% D SAMIOAD, SERVICIOS SOCiALES " agancie 8080210, %5 o :

GEIGUALDAC I mediSol annarios S0 M
ASUNTO: PROPUESTA DE RgsOLUCION DEL PROCEDIMIENTO DE

CLASIFICACION pg gsTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLGOGICO
DESTINATARIO: D* CELIA GONZALgz GUERRERO

Vista la solicitud-propuesta formulada con fecha 9 de julio de 2013, por . ol .,
GONZALEZ GUERRERO, , para la clasificacion del estudio titulado %rﬂ'm?%é Estudio de Utilizacion de
UTILIZACION DE INMUNOGLOBULINAS INTRAVENOSAS INESPECIFICAS £a o

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA VALL DHEBRON (HUVH)  Esqunss
OBSERVACIONAL.”, con c6digo SFV.INM-2013-01 y cuyo promot

PARMACIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO VALL DHESRON DE BARGELona, o Inmunoglobulinas Intravenosas
emite propuesta de resolucion. .
o Inespecificas

El Departamento de Mediqamentos de Uso Humano de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los preceptos aplicables,

v
M propone clasificar el estudio citado anteriormente como “Estudio Posautorizacién con Categorla: E PA_O D

Otros Disefios diferentes al de seguimiento prospectivo” (abreviado como EPA-OD). , .
Cddigo: SFV-INM-2013-01

Para el inicio del estudio no se requiere la autorizaciéon previa de ninguna autoridad
competente (AEMPS o CCAA)?. No obstante, salvo que haxa sido presentada para la
clasificacion del estudio, el promotor debera remitir a la AEMPS * la siguiente documentacion

antes del inicio del estudio:

+ Protocolo completo (una copia en papel y otra en formato electrénico), incluidos los anexos,

y donde conste el nimero de pacientes que se pretenden incluir en Esparia. desglosado por
Comunidad Auténoma.

= Dictamen favorable del estudio por un CEIC acreditado en Espana.
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DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE IN] TIGA ' CLINICA DE
D@ Iciar Alfonso Farnds como Secretaria del CEIC de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CEIC-E)

CERTIFICA

Que este Comité, de conformidad con lo dispuesto en el Decreto 102/2005, de 26 de abril por el que se
regula la realizacidn de estudios post-autorizacion de tipo observacional prospectivo con medicamentos
, con la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios
postautorizacidn de tipo observacional para medicamentos de uso humano, y con el resto de normativa
aplicable, ha evaluado la propuestas del promotor Otros (académico) para que se realice el estudio:

Titulo: ESTUDIO DE UTILIZACION DE CONCENTRADOS DE FACTORES DE LA COAGULACION:
FIBRINOGENO, COMPLEIO DE PROTROMBINA, FACTOR VII ACTIVADO, EN PACIENTES CON
HEMORRAGIA MASIVA, GRAVE O ALTO RIESGO DE PADECER UNA HEMORRAGIA GRAVE. ESTUDIO
POSTCOMERCIALIZACION OBSERVACIONAL MULTICENTRICO.

Cddigo Promotor: HG HUB 2013 Cddigo Interno: EPA2013059
Version Protocolo Evaluada: Version 1 30/06/2013
Version Hoja Informacion al Paciente Evaluada: ~ GENERAL/ 1.1 5et2013

Y que este Comité reunion el dia 25/09/2013 (recogide en acta 08/2013) ha acordado emitir Informe
Favorable, trasladandolo asi al Director de Farmacia para emitir la correspondiente autorizacion, para los
siguientes investigadores:

= Luis Maria Mendarte Barrenetxea (Farmacia Hospitalaria) Hospital Universitario Basurto
* Javier Peral Aguirregoitia (Farmacia Hospitalaria) Hospital de Galdakao
Lo que firmo en Vitoria, a 1 de octubre de 2013

Fdo:

Dra. Iciar Alfonso Farnds
Secretaria del CEIC Comunidad Autonoma de Pais Vasco (CEIC-E)

Grupo Esparnol de Medicamentos
Hemoderivados de la SEFH

Estudio de Utilizacion de
Concentrados de Factores de la
Coagulacion: Fibrindgeno,
Complejo de Protrombina, Factor
VIl Activado, en Pacientes con
Hemorragia Masiva, Grave o Alto
Riesgo de Padeder una
Hemorragia Grave

Categoria: EPA-OD
Cdédigo: EPA-2013059
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DEPARTAMENTO

MINISTERIO agencia espanola de DE MEDICAMENTOS

DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y DE LSO HUMANO
WAD . productos sanitarios

E IGUALD:

ASUNTO: RESOLUCIC)I}I DEL PROCEDIMIENTO DE CLASIFICACION DE
ESTUDIO CLINICO O EPIDEMIOLOGICO

DESTINATARIO: D.JOSE BRUNO MONTORO RONSANO

Vista la solicitud-propuesta formulada con fecha 14 de diciembre de 2011, por
D. JOSE BRUNO MONTORO RONSANO, para la clasificacion del estudio titulado
“Estudio de utilizacion de albiumina humana en el paciente quirargico ™, con
cédigo BMR-ALB-2011-01. y cuyo promotor es se emite resolucion.

Se han tenido en cuenta en la presente resolucion las respuestas remitidas por
el solicitante con fecha 17 de enero de 2012, y 18 de enero de 2012 en contestacion
a las aclaraciones solicitadas el 12 de enero de 2012, y 17 de enero de 2012
respectivamente.

La Subdireccion General de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), de conformidad con los
preceptos aplicables, '’ RESUELVE clasificar el estudio citado anteriormente como
“Estudio Posautorizacién con Otros Disefios diferentes al de seguimiento
prospectivo” (abreviado como EPA-OD).

Para el inicio del estudio no se re%uiere la autorizacion previa de ninguna
autoridad competente (AEMPS o CCAA) ). No obstante, salvo que haya sido
presentada para la clasificacion del estudio, el promotor debera remitir a la AEMPS @g
siguiente documentacion antes del inicio del estudio:

+ Protocolo completo (una copia en papel y otra en formato electrénico), incluidos los
anexos, y donde conste el nimero de pacientes que se pretenden incluir en Espafia,
desglosado por Comunidad Auténoma.

« Dictamen favorable del estudio por un CEIC acreditado en Esparia.

Grupo Esparnol de Medicamentos
Hemoderivados de la SEFH

Estudio de Utilizacion de
Albumina en el Paciente
Quirurgico

Categoria: EPA-OD
Cédigo: BMR-ALB-2011-01
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INDIVIDUALIZACION DE LA TERAPIA EN HEMOFILIA

Haemophilia

Haemopkilia (2012), 18 (Suppl. 4), 131-135 DOL 10.1111/.1365-251

ORIGINAL ARTICLE
Personalized prophylaxis

P.W. COLLINS
Arthur Bloom Hacmopbilia Centre. School of Medicine, Cardiff University, Heath Park, Cardiff. U

IllCllVICll..lal y |a||oreu rropnyiaxis in rauents ‘U\iltn Jevere
Hemophilia

ORIGINAL ARTICLE

A randomized comparison of two prophylaxis regimens and a

paired comparison of on-demand and prophylaxis treatments in'

hemophilia A management

LA VALEMTING,® V. MAMONOWV.$ A HELLMANMK,.f D V. QUGHN.6 A CHYBICKA YT P. SCHROTH, =
L. PATRONE®* and W.-¥. WONG** FOR THE PROPHYLAXIS 5TUDY GROUP

Maeatokugy and Transrantology, Aecdical Linfeesity of Coarik, Poland; GHrmopdulia Treateset Conten, Crrifopendis Howstal, Lon Angebs, ©A,
LISA; S Departments of Fediatie Sone AMarrow [ransplantation, Cneslogy, and Hematelogy, Wroslaw Medical Univessity, Wreelaw, Faland; and
“sPaxter Healthcare Corporation, Westlake Village. CA, LISA

Population pharmacokinetics of recombinant factor VIII: the relationships of
pharmacokinetics to age and body weight

Swen Biteloman, ! MyungShin Oh,? Gombd Spotts,? Phillip Schroth ? Sandar Fritsch,? Bruca M. Ewanstoin ? Knthkeon Cascy?
Kathalijn Fischar,! Victor 2. Blanchatio 5 and Palar W. Colins®

L Framacesss B Uzeams rresnity Uppaa, Sesde; M hastfoars Coposton, ‘Wastise Wage, A e lnosabos
Gn:l' Wanra, foira; Yan Crevedidinies & i Canier br Hasth Scencas ard Frimany Cars, Univenily Wedoal Carvie, Uimchl, The Mafwoianax
ision = HasrusokogyDneniogy, Hoapial for Sick Chiicn, snd Decarimant of Fasdistno, nissoly of Toronks, Toronis, DA and bt Boom
Faamcohils Centr, Daparimant of Fesmaiciogy, Medicel Soos of Cami® Urivarsiy, Urivanily Boaordsl of ‘Walaa, Caxd®, Lviec Kingdom

ORIGINAL ARTICLE

Break-through bleeding in relation to predicted factor VIIl levels
in patients receiving prophylactic treatment for severe
hemophilia A

P.W. COLLINS,* V. 5. BLANCHETTE. K. FISCHER,} 5. BJORKMAN,.§ M. OH,% 5. FRITSCH,**

P. SCHROTH.Y G. SPOTTS.Y J. ASTERMARKHT and B, EWENSTEINT ON BEHALF OF THE RAHF-PFM
STUDY GROUP

*Arthur Bloom | o¥ Centre, Deg of Hacmatology. Medical School of Cardilf Uriversity, University Hospital of Wales, Heath
Park, Cardiff, Lk; 1Department of Haematology, Hospital for Sick Children, Toronto, Canada; $Wan Creveldidimiek, University Medical Center,
Utrocht, the Notherands; §Departmaont of Pharmacoutical Ricscionces, Uppsala University, Uppsala, Swodon; $Raxtor Healthcare Comporation,
Westlake Village, CA, USA; **Baxter Innovations GmbH, Vienna, Austria and +1Department of Hematology and Coagulation Disorders, Malma
University Hospital, Malma, Sweden

Haemophilia

Flacnsoapiilia (20113, 17, 2-10 S U P R P e S e

REVIEW ARTICLE

Implicarions of coagulation facror VIII and IX pharmaco-
kinetics in the pruphvlactic treatment of luu_'uu}philiu

UMk e Plenatalogy A neology, He
2 Taromeo, Camadar and == Deparasens of 1

Uignpracrlin, Stereckeer

Facilitar un instrumento que permita
individualizar el tratamiento en la
hemofilia sobre bases
farmacocinéticas y poblacionales
(Programa PC).

Generar un registro centralizado de
casos para evaluar los factores que
influyen sobre la respuesta
farmacocinética.



Estudio de Utilizaciéon de
Fibrindgeno en Pacientes con
Hemorragia Masiva

Categoria: EPA-OD
Cddigo: FAR-FIB-2013-01




Estudio de Utilizacion de Fibrindgeno en Pacientes con Hemorragia Masiva

Categoria: EPA-OD
Cddigo: FAR-FIB-2013-01

Estado de Desarrollo del Proyecto

Reclutamiento:

Centros: HU Vall d’"Hebron, HU Bellvitge, HU La Paz, HU Virgen del Rocio

Pacientes incluidos: 140, Hemorragia critica (Trauma y Cirugia)

Media | Dispersion Media Dispersion
Edad (Afios) 52 18 - 88 Mortalidad 24 h 0,197
Sexo (%V) 33 Mortalidad 7 dias 0,303
Hemoglobina (g/L) 9.6 2,2 N 132
Hematocrito (%) 28,7 6,4
TQ (%) 57,5 25,2
TTPA (s) 49,4 34,4
Fibrindgeno (g/L) 1,5 0,3-4,8
N 140




Estudio de Utilizacion de Fibrindgeno en Pacientes con Hemorragia Masiva

Resultados:

Categoria: EPA-OD
Cddigo: FAR-FIB-2013-01

Estado de Desarrollo del Proyecto

Fibrindgeno: Dosis media 3,8 g; Recuperacion 106 %

Dif. Disp.
Media |Disp. M| (AD) |Disp.D Media M
Hemoglobina (g/L) 9,6 23| +0,17 2.1 || Fibrinégeno D (g/L) 423 10
Hematocrito (%
(%) 28,7 641 +0151 BN b insgeno Dif. (giL)

TQ (%) 66,7| 21,4 +70| 169 +0,61 1,0
TTPA (s) 41,9 26,8 +3,0 9,3 | Fibrin6geno D (%)

o, +82,9( 136,7
Fibrindgeno (g/L) 2,3 1,0




Estudio de Utilizacion de Fibrindgeno en Pacientes con Hemorragia Masiva
Categoria: EPA-OD
Cddigo: FAR-FIB-2013-01

Estado de Desarrollo del Proyecto
Resultados:

Fibrindgeno y Mortalidad: Fibrindgeno previo y Mortalidad 24 h; Fibrinégeno
posterior y Mortalidad 7 dias

Fibrinogeno A (g(L) Media DE Mortalidad (Si(No) | Fibrinégeno D (g/L)
<1 34,0 48,8

, 1,84 (1,09)
1><15 323| 180]| |[S
>15<2 12,5 34,2 No 2,42 (0,96)
>2 17,2 38,4
Total 195| 39| |[Total 2,28 (1,02)

P=0.06 P=0.08
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Abstract [The 2013 Seville Consensus Document on
Since allogeneic blood transfusion (ABT) is not harmless, multiple alternatives to ABT (AABT) have emerged, though there is great variability in their altematives to z [Rev Esp Anestesiol Reanim. 2013]
indications and appropriate use. This variability results from the interaction of a number of factors, including the specialty of the physician, knowledge and [2013: The Seville document on consensus on the
preferences, the degree of anemia, transfusion paolicy, and AABT availability. Since AABTSs are not harmless and may not meet cost-effectiveness criteria, alternatives to allogenic blood tre [Farm Hosp. 2013]
such vanability is unacceptable. The Spanish Societies of Anesthesiology (SEDAR), Hematology and Hemotherapy (SEHH), Hospital Pharmacy (SEFH), [The "Seville" Consensus Document on Alternatives

Critical Care Medicine (SEMICYUC), Thrombosis and Hemostasis (SETH) and Blood Transfusion (SETS) have developed a Consensus Document for the to Allogenic Blood Transfusi [Med Clin (Barc). 2006]
proper use of AABTs. A panel of experts convened by these 6 Societies have conducted a systematic review of the medical literature and have developed [Guidelines for specialized nutritional and metabolic
the 2013 Seville Consensus Document on Alternatives to Allogeneic Blood Transfusion, which only considers those AABT aimed at decreasing the support in the critically-ill patie [Med Intensiva. 2011]

transfusion of packed red cells. AABTs are defined as any pharmacological or non-pharmacological measure aimed at decreasing the transfusion of red Drug, devices, technologies, and techniques for
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XV Curso de Introduccion

a la Farmacoterapia
con Hemoderivados

Del 9 al 12 de Mayo de 2011
Salon de Actos del

XVI Curso de Introduccion

a la Farmacoterapia XUII Curso
con Hemoderivados de Introduccion
a la Farmacoterapia
Del 7 al 10 de Mayo de con Hemoderivados
2011

Del 22 al 25 de Abril de 2013

Sal()n de ACtOS de]. Saldn de ﬂcto’s del Hospital Universitari Uall
Hospital Universitari Vall Hospital Universitari Vall e B
d’Hebron. d’Hebron.
Barcelona Barcelona
XIX Curso XX Curso XXI Curso
XVIIl Curso de Introduccion de Introduccién .
de Introduccion ala Farmacoterapia a la Farmacoterapia de Introduccion
a la Farmacoterapia

con Hemoderivados

con Hemoderivados

con Hemoderivados @ la Farmacoterapia

Del 13 al 16 de Abril de 2015 con HemUdEHVHdOs
Del 5 al 8 de Mayo de 2014 : . . - .
Salén de Actos del Hospital Universitari Salon d;jlc;?;:::::osazlrt:‘laluo::fers|tar| Del 25 al 27 de Abril de 2016
Al dietcn: Barcetons ' Salén de Actos del Hospital Universitar Jornada de Hemederivadeos
Vall d'Hebron. Barcelona 22 de Mayo de 2017
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