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RESUMEN

Introduccioén: La degeneracién macular asociada a la edad neovascular (DMAEN) provoca pérdida visual severa
en personas ancianas. Faricimab, un anticuerpo biespecifico, ha demostrado eficacia clinica comparable a otros
anti-VEGF, permitiendo intervalos de tratamiento mas prolongados. Su presentacidn en viales multidosis plantea
oportunidades de optimizacion mediante fraccionamiento en jeringas monodosis en el Servicio de Farmacia.

Objetivos: Evaluar el ahorro econémico que supone esta medida y la aparicion de eventos adversos relaciona-
dos con el fraccionamiento de viales de faricimab para administracién intravitrea.

Material y métodos: Estudio observacional retrospectivo (diciembre 2024 - mayo 2025) en un hospital de tercer
nivel. Se prepararon jeringas monodosis de faricimab en sala limpia conforme a las Guias de Buenas Practicas
de Preparacion. Se analizaron variables relacionadas con el consumo de viales, ahorro econémico, y la aparicién
de eventos adversos.

Resultados: Se observé un ahorro econémico de 114.008,3 € a los 6 meses, que si se proyecta a lo largo de
un ano, podria superar los 200.000 €. No se comunicaron casos de endoftalmitis ni otras reacciones adversas
graves. El proceso cumplié con criterios de calidad microbioldgica y fisicoquimica establecidos, garantizando
seguridad en la administracion.

Conclusiones: El fraccionamiento de faricimab en jeringas monodosis bajo condiciones controladas es una

estrategia segura y coste-efectiva. Contribuye a la sostenibilidad del sistema sanitario, optimiza recursos mate-
riales y humanos y mejora la organizacién asistencial sin comprometer la seguridad del paciente.
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Economic impact and safety of faricimab fractionation into single dose syringes:
experience in a tertiary care hospital

ABSTRACT

Introduction: Neovascular age-related macular degeneration (nAMD) is a leading cause of severe visual loss in
older adults. Faricimab, a bispecific antibody, has demonstrated clinical efficacy comparable to other anti-VEGF
agents, with the added benefit of extended treatment intervals. Its multidose vial presentation offers opportuni-
ties for optimization through repackaging into single-dose syringes by hospital pharmacy services.

Objectives: To evaluate the economic impact and safety profile of fractionating faricimab vials into single-dose
intravitreal syringes.

Methods: A retrospective observational study was conducted at a tertiary hospital between December 2024
and May 2025. Faricimab syringes were prepared under aseptic conditions in a cleanroom following national
Good Preparation Practices. Variables analyzed included theoretical versus actual vial consumption, cost sa-
vings, and incidence of adverse events.

Results: An economic saving of €114.008,3 was observed over six months, which if projected over a full year,
could exceed €200,000. No cases of endophthalmitis or other serious adverse events were reported. All prepa-
rations complied with established physicochemical and microbiological quality standards, ensuring safe admi-
nistration.

Conclusions: Fractionating faricimab into prefilled syringes under controlled sterile conditions is a safe, efficient,
and cost-effective strategy. It contributes to the sustainability of the healthcare system by optimizing material and
human resources while maintaining patient safety and supporting hospital workflow organization.

Keywords: faricimab, neovascular AMD, syringe, intravitreal injection, economic impact.
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INTRODUCCION Y OBJETIVOS

La degeneracién macular asociada a la edad
(DMAE) es una de las principales causas de pérdida
visual irreversible en personas mayores de 55 afos
en paises desarrollados, con una prevalencia cre-
ciente debido al envejecimiento poblacional. Esta
enfermedad afecta a la mdcula, la regién central de
la retina responsable de la vision fina y detallada, fun-
damental para actividades como leer, conducir o re-
conocer rostros'. La DMAE se clasifica en dos formas
clinicas: la forma seca o atréfica y la forma himeda
0 neovascular que, aunque menos frecuente, es res-
ponsable de la mayoria de los casos de pérdida visual
severa debido a la formacién de neovasos coroidales
y el consecuente edema macular, hemorragias y ci-
catrizacién?,

El conocimiento de la fisiopatologia ha avan-
zado considerablemente en las Ultimas décadas,
destacando el papel del factor de crecimiento endo-
telial vascular (VEGF) y otras vias inflamatorias y an-
giogénicas en la progresion de la forma humeda de
la enfermedad?®. El desarrollo de terapias anti-VEGF
intravitreas ha revolucionado el manejo de la DMAE
himeda, logrando estabilizar e incluso mejorar la
agudeza visual en una proporcién significativa de pa-
cientes”.

Mas recientemente se han desarrollado nue-
vas terapias como faricimab® un anticuerpo biespe-
cifico que actda de forma dual sobre dos vias clave
implicadas en la patogénesis de la DMAE. Por una
parte inhibe el VEGF-A favoreciendo la supresién
de la formacién de vasos andémalos y reduccién del
edema macular y por otra inhibe la angiopoyetina-2
(Ang-2), que contribuye a estabilizar la vasculatura
retiniana y reforzar la barrera hemato-retiniana. En
los ensayos clinicos TENAYA y LUCERNE, faricimab
demostrd eficacia no inferior a aflibercept en cuanto a
ganancia de agudeza visual, con la ventaja de permi-
tir intervalos de tratamiento mas prolongados (hasta
16 semanas), lo que reduce la carga terapéutica para
pacientes y sistemas de salud®. El perfil de seguridad
es comparable al de otros agentes anti-VEGF, sien-
do los eventos adversos mas frecuentes: hemorragia
conjuntival, aumento transitorio de la presion intrao-
cular y endoftalmitis (rara)®®.

Faricimab se encuentra indicado y financiado
para la DMAE neovascular (DMAEN), siendo la pauta
posoldgica recomendada 6 mg mediante inyeccién
intravitrea cada 4 semanas durante las 3 primeras
dosis y posteriormente, en funciéon de la actividad
de la enfermedad se puede espaciar a cada 8-16 se-

manas®. La presentacion disponible en la actualidad
son viales multidosis, por lo que para contribuir a un
uso eficiente de los mismos se hace necesario im-
plementar estrategias como la redosificacién en je-
ringas monodosis en los Servicios de Farmacia (SF).
Esta estrategia permite garantizar una administra-
cién individualizada, generar un ahorro econémico
al aprovechar al maximo el contenido de los viales y
optimizar los recursos humanos del SF encargados
de la elaboracién. Desde el punto de vista técnico el
fraccionamiento de faricimab debe llevarse a cabo
bajo condiciones estrictas de asepsia, conforme a la
Guia de Buenas Practicas de Preparacion de Medi-
camentos (GBPP) en los SF hospitalaria® para evitar
reacciones adversas graves relacionadas con la ad-
ministracién como endoftalmitis infecciosa.

El objetivo principal del presente estudio es
analizar el ahorro econémico que genera la prepara-
cién de jeringas intravitreas monodosis fraccionadas
en el SF a partir de los viales de faricimab.

Como objetivo secundario se plantea analizar
la presencia de eventos adversos graves relaciona-
dos con la administracion intravitrea de las jeringas
fraccionadas de faricimab: apariciéon de endoftalmitis
infecciosa.

MATERIAL Y METODOS

Previo al estudio, se consensu6 con el Servicio
de Oftalmologia la elaboracion de un protocolo nor-
malizado de trabajo (PNT) de preparacion y dispen-
sacion de jeringas monodosis de faricimab. Todos los
lunes se obtiene el listado semanal de los pacientes
a los que se va a administrar faricimab intravitreo del
médulo del blogue quirdrgico de la aplicacién de his-
toria clinica electrénica Orion Clinic® El farmacéu-
tico responsable del drea de mezclas intravenosas
programa los tratamientos en la aplicacién de pres-
cripcién electrénica Farmis-Oncofarm® Con el obje-
tivo de optimizar al maximo las dosis que se pueden
extraer del vial y de la distribucién de la carga de tra-
bajo del personal de enfermeria del SF encargado de
su preparacién, se centraliza la preparacion de estos
tratamientos todos los lunes.

La redosificacion de faricimab se realiza en la
sala limpia del SF siguiendo las GBPP?® y el Consen-
so SEO-SEFH sobre preparacién de medicamentos
intraoculares®. En cabina de lujo laminar horizontal
(CFLH) clase A se preparan las dosis en condiciones
de esterilidad utilizando jeringas libres de silicona y
con cono de pérdida minima (0,02 ml). El vial de farici-
mab contiene 28,8 mg/0,24 ml, mientras que la dosis
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gue se administra es de 6 mg/0,05 ml, lo que deja
un excedente utilizable de 0,19 ml, del que se recu-
pera efectivamente 015 ml tras descontar la pérdida
estimada en la manipulacién. En teoria, para cada 3
pacientes a los que se les administre este tratamiento
se ahorraria 1 vial. Sin embargo, el consumo de viales
es al alza debido a que no siempre las citas en quird-
fano son multiplos de 3y se tiene que desechar parte
del vial.

La jeringa se dispensa dentro de una doble
bolsa estéril; la bolsa exterior es la que incluye la eti-
queta que se obtiene de la aplicacién Farmis-Onco-
farm® donde aparecen los datos identificativos del
paciente, condiciones de conservacién y fecha de ad-
ministracion y caducidad. Posteriormente, todas las
bolsas etiquetadas se embolsan en una bolsa foto-
protectora para su conservacién y transporte a qui-
réfano de oftalmologia. Como control de calidad de
la preparacidn se realiza una inspeccién visual previa
al empaquetado para comprobar la limpidez del pro-
ducto y que no haya burbujas de aire en la jeringa.

Se realizd una busqueda bibliografica para ob-
tener estudios de estabilidad de la jeringa monodo-
sis de faricimab obtenida a partir del vial de Vabys-
mo®. Se encontré bibliografia® que otorgaba a esta
preparacién una estabilidad fisicoquimica de 37 dias
conservada en nevera (2-8 °C) y protegida de la luz.
Siguiendo recomendacién de la matriz de riesgo de
la GBPP® para preparaciones de riesgo medio elabo-
radas en CFL en ambiente controlado, se otorgd a la
jeringa redosificada de faricimab un periodo de vali-
dez microbioldgico de 7 dias en nevera y protegida
de la luz.

Se disend un estudio observacional retrospec-
tivo de 6 meses de duracion (1 diciembre de 2024 - 31
de mayo de 2025) en el que se incluyeron todos los
pacientes que tenian prescrita al menos una dosis de
faricimab para el tratamiento de DMAEN. Se analizé
la evolucion del consumo y el ahorro obtenido a los
3y 6 meses.

Los datos se obtuvieron de la aplicaciéon Far-
mis-Oncofarm® y se recogieron las siguientes varia-
bles: pacientes reales tratados, jeringas monodosis
de faricimab preparadas, consumo de viales tedricos
si no se fraccionara, consumo real de viales (con frac-
cionamiento), viales ahorrados. También se recogio
la aparicién de cualquier evento adverso grave rela-
cionado cn la administracion intravitrea. Para el ana-
lisis econdmico, el coste de adquisicién del vial de
Vabysmo® fue de 465,34 €. No se tuvieron en cuenta
los costes de las jeringas libres de silicona (el gasto

seria el mismo si se prepara en el SF o en quiréfano),
los costes indirectos asociados a la preparacién en la
sala blanca del SF ni a la administracién en quiréfano.

En la tabla 1 se presentan los resultados obte-
nidos a los 3y 6 meses del estudio.

En la tabla 2 se compara el consumo sin frac-
cionar versus si se fraccionan los viales de Vabysmo®
a los 3y 6 meses de estudio.

Respecto a la variable secundaria del estudio,
desde el servicio de oftalmologia no se notificaron ca-
sos de endoftalmitis relacionadas con la administra-
cién intravitrea de faricimab preparado en el SF.

Tabla 1. Resultados obtenidos a los 3 y 6 meses.

Pacientes

tratados Lt el

Jeringas
monodosis 250 765
preparadas

Consumo tedrico

de Vabysmo® 250 765
Coste consumo
tedrico de
Vabysmo®

116.335 € 355.985]1 €

Consumo real

de Vabysmo® 171 520

Coste consumo
real de
Vabysmo®

79.57314 € 241.976,8 €

Viales ahorrados

de Vabysmo® 9 245

Ahorro

o 36.761,86 €
economico

114.008,3 €
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DISCUSION

Faricimab es un anticuerpo biespecifico que ha
demostrado ser efectivo en el control de la DMAERN,
permitiendo espaciar la frecuencia de administracio-
nes intravitreas y mejorando la calidad de vida de los
pacientes®®, No obstante, su elevado coste y la nece-
sidad de una administracién individualizada presen-
tan un reto para el sistema sanitario en términos de
sostenibilidad y optimizacién de recursos.

La experiencia del presente estudio demuestra
que la preparacion de jeringas monodosis con el con-
siguiente aprovechamiento del exceso de volumen de
los viales de Vabysmo® genera un impacto significati-
vo en el presupuesto del hospital sin comprometer la
eficacia ni la seguridad del paciente. En nuestro caso
se obtuvo un ahorro econdémico de 114.008,3 €, que
resulta particularmente relevante si se proyecta a lo
largo de un afo, pudiendo superar los 200.000 €. Adi-
cionalmente, el ahorro no se limita al plano econémi-
co, sino que impacta en la organizacién hospitalaria.
La reduccién del nimero de viales utilizados implica
menor volumen de residuos y menos necesidad de
transporte y almacenamiento, lo que a su vez mejora
la eficiencia logistica y medioambiental del SF, contri-
buyendo a reducir la huella de carbono™ un aspecto
cada vez mas valorado en las politicas de sostenibili-
dad del sistema sanitario. Esta estrategia también fa-
vorece por una parte una optimizacién de la carga de
trabajo del personal encargado de la elaboracion en
sala blanca del SF y por otra una mejor planificacién
quirdrgica, al optimizar el uso de dosis preparadas
previamente y reducir los tiempos de espera de los
pacientes.

Para asegurar los estandares fijados en el PNT,
el fraccionamiento de faricimab debe llevarse a cabo
bajo condiciones estrictas de asepsia, conforme a las
GBPP que establecen criterios especificos para la va-
lidacién de procedimientos, la formacién del personal,
el uso de cabinas de flujo laminar, la monitorizacién
ambiental y los controles de calidad microbioldgica.
Respecto a las instalaciones y equipamiento necesa-
rios para la elaboracién de preparados de adminis-
tracion intravitrea en nuestro caso se trabaja en una
sala limpia que dispone de una CFLH clase A en un
entorno ambiental clase B (+++) de acuerdo con los
criterios establecidos por la norma ISO 14644-4:2022
12

Desde el punto de vista de la gestidn, es impor-
tante destacar que, aunque existen ciertas limitacio-
nes como la imposibilidad de ajustar siempre las citas
quirdrgicas en multiplos de tres (lo que ocasiona una

pérdida parcial de volumen en algunas semanas), el
ahorro econdémico generado es claramente favorable
a la estrategia de fraccionamiento. También se pue-
den producir pérdidas si el paciente no se presenta
a la cita para administracién de faricimab; una vez
gue se ha dispensado desde el SF y no se puede ga-
rantizar la cadena de frio no se podria reutilizar para
administrarlo otro dia. Esta situacién, aunque poco
frecuente, constituye un riesgo de pérdida que debe
ser contemplado para intentar mejorar el protocolo.
La solucién podria ser reforzar la coordinacién entre
SF y la planificacién de citas del quiréfano de oftal-
mologia, implementando mecanismos que permitan
confirmar la asistencia con suficiente antelaciéon o
reasignar la dosis a otro paciente en el mismo dia si
fuera necesario.

En la literatura existen precedentes de estra-
tegias para optimizar la utilizacién de otros farmacos
de alto coste, especialmente en oncologia®* En el SF
de nuestro centro se dispone de una sala limpia en la
gue se elaboran de forma centralizada los medica-
mentos estériles siguiendo las GBPP?, lo que permi-
te una reutilizacion segura de los restos de los viales
gue no se han consumido. Por una parte se pueden
conservar los restos bajo condiciones estériles seguin
dicha normativa y por otra, el farmacéutico responsa-
ble del area establece protocolos de reutilizacion si
la estabilidad del farmaco lo permite consultando la
ficha técnica o bases de datos como Stabilis®®. Para
establecer una gestion eficiente de los medicamen-
tos en envases multidosis se pueden agrupar pacien-
tes que reciben el mismo farmaco en el mismo dia o
turno para optimizar el uso de viales abiertos: en este
estudio se centraliza la preparacion de faricimab un
dia a la semana y se dispensa segun la programacion
de quirdfano. Siguiendo estas premisas, en 2014 se
realizé un estudio del ahorro que habia supuesto la
gestién adecuada de los medicamentos citostaticos
prescritos para los pacientes de onco-hematologia,
obteniéndose un ahorro anual de 1.064.207 €. Esta
experiencia refuerza la validez y reproducibilidad de
este modelo en contextos clinicos distintos, como es
el caso de reenvasado de faricimab en jeringas mo-
nodosis, en el que se estima un ahorro anual que po-
dria superar los 200.000 €. Del mismo modo, el uso de
una aplicacion de prescripcion electronica como Far-
mis-Oncofarm® también contribuye significativamen-
te a garantizar la seguridad del paciente y la calidad
del proceso. Este sistema permite registrar cada lote,
cada preparacion, la fecha de caducidad y las con-
diciones de conservacién, reduciendo el margen de
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error humano y facilitando la revisiéon en caso de que
se presente algln incidente. Esta digitalizacion del
proceso contribuye a garantizar la seguridad y traza-
bilidad del proceso de fraccionamiento. No obstante,
para optimizar al maximo esta estrategia es esencial
la colaboracién de los servicios implicados y el apoyo
institucional de la direccién del centro que garantice
la inversién en tecnologia y dotacién de recursos hu-
manos que participan en el circuito de elaboracion.
Se requiere que el personal que trabaja en la sala lim-
pia esté altamente especializado y actualizado para
seguir el PNT de preparacién de medicamentos para
administracién intravitrea de acuerdo con la GBPPS,
Este estudio permite continuar generando evidencia
en entornos clinicos diferentes a la preparacién de
medicamentos citostaticos utilizados en onco-hema-
tologia, con diferentes principios activos y vias de ad-
ministracién, lo que permitiria validar la aplicabilidad
de esta estrategia en nuevos contextos terapéuticos.

En relacién al perfil de seguridad, desde el ser-
vicio de oftalmologia no se comunicaron reacciones
adversas graves relacionadas con la administracion,
como por ejemplo endoftalmitis grave. Nuestra ex-
periencia coincide con lo publicado en la literatura®:
aungue hay documentados problemas relacionados
con la medicacién derivados de una preparacién cen-
tralizada de medicamentos, hay bibliografia que indi-
ca que la incidencia de endoftalmitis secundarias a
la administracién intravitrea son menos frecuentes si
las preparaciones se realizan en los SF. Aunque el es-
tudio solamente tuvo una duracién de 6 meses, este
dato refuerza la seguridad de la estrategia propuesta
y disipa uno de los temores mas frecuentes entre los
clinicos respecto al fraccionamiento y reenvasado de
farmacos para administracion intravitrea.

CONCLUSIONES

La experiencia presentada en este estudio de-
muestra que el fraccionamiento de viales de farici-
mab y la preparacién centralizada en la sala limpia
de jeringas monodosis bajo condiciones controladas
es una estrategia altamente beneficiosa para el siste-
ma sanitario. Sus ventajas abarcan no solo un ahorro
econdmico significativo y la mejora en la organiza-
cién hospitalaria, sino también la garantia de calidad
en las preparaciones estériles que repercute en segu-
ridad para el paciente.

En un contexto en el que se busca la eficien-
cia del sistema de salud y una demanda creciente de
terapias avanzadas con un alto impacto econémico,
esta clase de medidas resulta no solo deseable sino

necesaria. Al optimizar la utilizacién de los recursos
econémicos y humanos disponibles, se favorece la
sostenibilidad del sistema y se garantiza un acceso
mas equitativo a las innovaciones terapéuticas.

El farmacéutico hospitalario desempena un
papel fundamental en el desarrollo y supervision del
proceso de fraccionamiento de faricimab. Se encar-
ga de procesos clave como: elaboracion del PNT de
acuerdo con la bibliografia disponible, garantizar el
trabajo en la sala limpia siguiendo las GBPP?® y ga-
rantizar la seguridad y trazabilidad del proceso. Todo
esto contribuye a resaltar la importancia de la cola-
boracion del farmacéutico con otros servicios clini-
cos del hospital y justifica la dotacién de personal e
inversion tecnoldgica para garantizar la continuidad
del proceso asistencial.
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