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Areas con TDM clinica

* Enfermedades infecciosas

* Trasplante

* Enfermedad cardiovascular
* Neurologia

e Salud mental

* Farmacos bioldgicos

CONGRESO
NACIONAL

SOCIEDAD ESPANOLA DE
FARMACIA HOSPITALARIA

MALAGA 15-17 OCT 25



Requisitos de utilidad de la monitorizacién:

0

Disponibilidad de prueba analitica

Ausencia de un biomarcador sencillo para la medicion del efecto
Estrecho indice terapéutico

Alta variabilidad interindividual y baja intraindividual

Relacion definida entre concentracion y efecto

Duracion del tratamiento suficiente
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Muchos de los farmacos para el cancer tienen estrecho indice
terapeutico, alta toxicidad, elevada variabilidad interindividual, que
justificarian la individualizacion posologica mediante el analisis
farmacocinético.

Transl Cancer Res 2017;6(Suppl 10):S1500-S1511
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Neseth
Variabilidad

Variabilidad interindividual 40-60%

Estudio de Larson: 9794530 ng/ml CV 54.1%
Cp valle 181 = 2947 ng/ml),

Variabilidad intraindividual es baja

Mahon et al., J Clin Oncol 2008; 26: abstract 7087
Larson RA et al., Blood 2008; 111: 4022-4028
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Inhibition
PK plasma ﬁ on -
exposure Bcr-Abl

Passive
diffusion and
transporters
CYP3A4,
e hOCT1 Ber-Abl _
Adherence Age, sex, MDR1 ST Lag time
body weight, MXR Sokal
BSA
race, etc
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Adherencia
Recomendado >95% en enfermedades potencialmente mortales.

Adherencia <90% MMR a 6 afos (=13-28%)
>90% (=94%);
adherencia Unico predictor independiente de MMR/CMR

S6lo 41% con >90% adherencia en el 14 mes

N Engl J Med 2005; 353: 487-497

CONGRESO
ﬁ NACIONAL Tsang et al., J Clin Oncol 2006; 24: 330s. abstract 6119)
| Eiacia HosPTALARA Marin et al., J Clin Oncol 2010
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Interacciones
, . . Numero de
Categoria Descripcion . )
interacciones
X Evitar combinacion 44

Considerar modificacion
D ) 95
del tratamiento

C Monitorizar la terapia 163
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302 interacciones

UpToDate. (2025). Drug Interactions Tool. Wolters Kluwer. https://www.uptodate.com/drug-interactions



Objetivo terapéutico

Medida de concentracidn valle, en el estado estacionario
Concentracién definida para el efecto: 1000 ng/ml (750 - 1500 ng/L)

e | consates | mm2ates

Concentracién definida para toxicidad: >3000 ng/ml

CONGRESO Frontiers in Pharmacology, 11, 177.
1 4 b Blood, 109(8), 3496-3499.
j Therapeutic Drug Monitoring, 28(5), 634—640
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Prueba analitica

Mylmatinib™ Assay. inmunoensayo homogéneo de aglutinacion con
nanoparticulas recubiertas de anticuerpos monoclonales anti-imatinib

Posibilidad de adaptar a analizadores de laboratorio

Coste: 18€ por determinacion (+ controles +calibradores)
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Parametro Resultado Significado

Limite de deteccién (LoD) 154 ng/mL Sensibilidad elevada.

Limite de cuantificacion 296 ng/mL Concentracion mas baja medible con
(LLoQ) error < 35%.

Rango lineal 301 -3.316 ng/mL Rango util sin necesidad de dilucion.

Precision intra e

a0 o
interensayo (%CV) 2-7 % Alta reproducibilidad.

Buena exactitud frente a

Recuperacion 82-89 % ., L.
concentracion tedrica.

Comparacion con LC-
MS/MS (método de
referencia)
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Excelente correlacion  Alta exactitud y concordancia con el
(r=0.99) método patron.
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Utilidad
Ante sospecha clinica:
* Pacientes con toxicidad. Confirmar niveles altos antes de bajar dosis
* \Verificacién de cumplimiento.
* Interacciones

Control universal

* Anticipar un fracaso terapéutico (coste-efectivo)
e Refuerzo cumplimiento
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de Farmacia Hospitalaria

Estudio PhotolIMA-LMC 1

Concentraciones plasmaticas de imatinib en pacientes con leucemia mieloide
cronica en condiciones de practica clinica habitual

28 hospitales

CONGRESO
« NACIONAL

MALAGA 15-17 OCT 25
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