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Contexto

La hospitalizacién a domicilio (HAD) es una modalidad asisten-
cial alternativa capaz de realizar en el domicilio procedimientos
diagnésticos, terapéuticos y cuidados similares a los dispensados en
los centros hospitalarios. Existe evidencia cientifica que demuestra
su eficacia en términos de disminucién de mortalidad, reingresos y
costes, ademas de una alta satisfaccién de pacientes y familiares’.

La HAD se puede llevar a cabo con pacientes de cualquier edad,
con procesos médicos y quirirgicos tanto agudos como crénicos
reagudizados. Los tratamientos habitualmente incluyen terapias
intravenosas, y siempre siguen las pautas de guias clinicas y proto-
colos de las sociedades cientificas correspondientes?.

El tratamiento con hierro intravenoso (i.v.) tiene como objetivo
la correccion del déficit de hierro (DH) y/o la anemia por déficit de
hierro (ADH) o ferropénica. Su uso ha sido respaldado por eviden-
cia de diferentes grados para distintas situaciones clinicas, y forma
parte del abordaje protocolizado recogido en guias clinicas como las
de la insuficiencia cardiaca, la enfermedad renal crénica® o la ane-
mia grave ferropénica®, asi como de los programas de Patient Blood
Management o de la Via de Recuperacién Intensificada en Cirugia
del Adulto®. Por ello, la administracién de hierro i.v. ha de integrarse
en el abordaje terapéutico de los pacientes en HAD cuando su situa-
cién clinicalo justifique, al igual que se haria si el paciente estuviese
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ingresado en un centro hospitalario. Hoy en dia no conocemos la
existencia de una guia de buenas practicas para la administraciéon
extrahospitalaria de hierro i.v.

Los primeros hierros i.v., de alto peso molecular, precisaban de
mayor tiempo para su infusién y presentaban un riesgo elevado de
reacciones de hipersensibilidad (RHS). Los de segunda generacion,
como el hierro sacarosa, son preparados eficaces y mas seguros,
pero con el inconveniente de requerir varias infusiones al poder
utilizarse solo en dosis bajas. Desde hace una década disponemos
de hierros de tercera generacién, como el hierro carboximaltosa,
que han demostrado un buen perfil de seguridad y permiten admi-
nistrar altas dosis de hierro consiguiendo una respuesta rapida y
eficazb. Son estos hierros de tercera generacién los que se utili-
zan en las unidades de HAD de forma mayoritaria, por las grandes
ventajas que ofrecen en la practica diaria.

Hace casi diez afios, la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) public6 una nota informativa, a raiz
de un documento emitido por la European Medicines Agency (EMA),
en la que alertaba sobre las RHS asociadas a la administracién de
hierro i.v. y haciendo nuevas recomendaciones para su uso, entre
ellas utilizar estos preparados solo en lugares con acceso inmediato a
medidas de tratamiento de emergencia de RHS’. Bajo nuestro punto
de vista, una interpretacién subjetiva de este documento provoco
una disminucién o la retirada de la administracién de hierro i.v. en
algunos ambitos, como la HAD.

Por todo ello, y teniendo en cuenta la alta prevalencia del DH y
de la ADH, sus graves consecuencias para la salud y los costes sani-
tarios derivados por no poder ser tratada en el domicilio, un grupo
multidisciplinar de especialistas con amplia experienciaen HAD y/o
administracién de hierro i.v. ha elaborado el presente documento,
avalado por la Sociedad Espafiola de Hospitalizacién a Domicilio
(SEHAD) y la Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemoterapia
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(SEHH) con el objetivo de revisar la evidencia disponible respecto
a la administracion de hierro i.v. en HAD y de aportar recomenda-
ciones de buenas practicas.

Alerta de la EMA y de la AEMPS de 2013: analisis y evidencia

En 2013, la EMA publicé las conclusiones de dos afios de inves-
tigacién sobre las RHS con todos los preparados de hierro i.v.
disponibles en Europa’:. Las principales conclusiones de este docu-
mento se muestran en la tabla 1. Esta investigacién estuvo motivada
por la notificacién por parte de algunos paises europeos de RHS
graves en pacientes que habian recibido algunas formulaciones de
diferentes hierros i.v., en particular en mujeres embarazadas. Los
organismos oficiales consideraron que existia una clara asociacién
entre la administracién de preparados de hierro i.v. y las RHS, si
bien la incidencia era muy baja y la tasa de mortalidad atribuible
a la infusién de hierro i.v. era inferior a la asociada con la transfu-
sién sanguinea®. Se matizé que los datos aportados por la industria
y por los centros nacionales de farmacovigilancia proporcionaban
una evidencia de calidad muy baja y no eran validos para detectar
diferencias de seguridad entre los distintos preparados de hierroi.v.
Aun asi, se puede concluir que las notificaciones de efectos adversos
graves poscomercializacion se produjeron principalmente con las
preparaciones de hierro dextrano y hierro sacarosa (tabla 2). De los
22 casos mortales notificados, 15 se consideraron relacionados con
la administracién de hierro i.v., y todos ellos ocurrieron con hierro
dextrano o sacarosa. La mayor parte de estos casos presentaban
antecedentes de alergia, asma, eccema, gestacion o enfermedades
inmunitarias'?. Es decir, existia una importante variabilidad en la
seguridad del tratamiento en funcién del tipo de hierro i.v. y de
las alteraciones inmunolégicas de base en los pacientes. A pesar de
ello, el documento hace una recomendacién global sobre el hierro
i.v. sin tener en cuenta las grandes diferencias de seguridad entre
las distintas formulaciones.

Reacciones de hipersensibilidad asociadas al hierro i.v.

La clasificacién mas conocida de las RHS para describir la grave-
dad de los sintomas fue elaborada en 1977 por Ring y Messmer!!,
quienes clasificaron los sintomas en cuatro categorias (I-IV). Inde-
pendientemente de coémo se cuantifiquen las RHS, pueden ocurrir
reacciones potencialmente mortales, de leves a graves, tanto con el
hierro i.v. como con otros farmacos i.v.'2. Algunos autores han cla-
sificado los principales tipos de farmacos segtn la prevalencia de
RHS. Existen firmacos de administracién i.v. frecuentemente utili-
zados en las unidades de HAD, como los antibiéticos (penicilinas,
cefalosporinas, carbapenémicos), que se asocian a un mayor riesgo
de sufrir RHS que los compuestos de hierroi.v. Asi, la revisién publi-
cada por Szebeni et al.'3 clasifica distintos farmacos en funcién de
la frecuencia de RHS, de modo que con el hierroi.v. de tercera gene-
racién se establece como muy baja, mientras que, por ejemplo, con
las cefalosporinas es moderada, y con la penicilina es elevada. De
hecho, la gran mayoria de las administraciones de hierro i.v. de
tercera generacion en la practica clinica no se asocian a eventos
adversos o inducen eventos adversos menores. Por lo tanto, no se
justifica una preocupacién superior con estos preparados que con
otros farmacos de administracién i.v. Es mas, al margen de otros
farmacos i.v. y segiin datos del sistema britanico de vigilancia de
transfusiones (SHOT, por sus siglas en inglés), el riesgo de la trans-
fusion sanguinea seria aproximadamente 100 veces mayor que el
de la administracién de hierro i.v.?, y hay que tener en cuenta que
la transfusién domiciliaria es una practica extendida en las HAD en
Espafia. Ademas, en estos casi diez afios desde los comunicados de
laEMAYy la AEMPS se han publicado numerosos articulos, revisiones
y documentos de expertos que, a través de la experiencia en miles
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de pacientes, han reforzado la seguridad del uso de los preparados
de hierro i.v. de Gltima generacién!*1°,

No podemos olvidar que cada vez hay mas evidencia de que la
mayoria de las reacciones asociadas al hierro i.v. no son mediadas
por IgE, pero por sus manifestaciones clinicas es dificil diferen-
ciar el mecanismo subyacente'®. Con las nuevas formulaciones de
hierro i.v. parece que la seudoalergia relacionada con la activacién
del complemento (o CARPA, por sus siglas en inglés)!? es la via
madas comun de las reacciones adversas. Ambas vias culminan con
la activacién de mastocitos y basofilos, por lo que resulta dificil de
diferenciar sintomaticamente. Ademas, se han descrito reacciones
adversas con un mecanismo fisiopatolégico todavia no dilucidado
y posiblemente relacionadas con la velocidad de infusién, como
la reaccién de Fishbane, caracterizada por sintomas transitorios de
enrojecimiento facial, y mialgias en térax y espalda, pero, a diferen-
cia de las RHS, no pone en riesgo la vida, por lo que no contraindica
continuar en unos minutos con la infusién de hierro i.v. o realizarla
en nuevas ocasiones.

La infusién rapida de los preparados de hierro i.v. es un factor de
riesgo para el desarrollo de una RHS o la reaccion de Fishbane, que
se atribuye a la liberacién de grandes cantidades de hierro 1abil'2.
Por ello, con las formulaciones mas antiguas se limitaba la dosis
total de hierro a administrar, asi como la velocidad de infusién,
y era necesaria una dosis de prueba e incluso premedicacién. Las
nuevas formulaciones (hierro carboximaltosa, hierro isomaltésido
o ferumoxytol) mejoran la capa de hidratos de carbono que rodea
al ndcleo central de hierro elemental, lo que permite una libera-
cién mas lenta del hierro y minimiza la posibilidad de sufrir RHS.
Ademas, el uso de fracciones de hidratos de carbono con activi-
dad inmunogénica reducida disminuye el riesgo de RHS graves.
Todo ello permite administrar estas nuevas formulaciones a dosis
relativamente altas en tiempos de infusién cortos, sin necesidad
de premedicacién ni dosis de prueba!”. Se han publicado incluso
estudios comparativos entre las distintas formulaciones de hierro
i.v.'819 Asi, en el estudio de Mulder et al.'® se observé un 75%
menos de riesgo de sufrir RHS con hierro carboximaltosa que con
hierro isomaltésido, mientras que Wang et al.'? vieron diferencias
significativas a este respecto al comparar hierro dextrano, gluco-
nato, sacarosa y ferumoxytol.

Justificacion de la administracion de hierro i.v.

La anemia es la alteracién analitica adquirida mas frecuente y
un marcador pronéstico negativo de muchas situaciones médicas,
ademas de ser uno de los primeros signos detectables en multiples
enfermedades graves?’. La presencia de anemia es un importante
indicador sanitario, y su diagnéstico, su prevencién y su trata-
miento se consideran un objetivo primario en salud publica, como
asi lo reconoce la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)>?!.

La prevalencia de anemia es relativamente elevada en la mayoria
de los escenarios clinicos, especialmente en pacientes hospitaliza-
dos, quirtrgicos y/o con presencia de procesos crénicos como la
enfermedad renal, la insuficiencia cardiaca o el cancer?®. Ademas,
se asocia a peores resultados clinicos, entre los que se incluyen una
mayor duracién de la estancia hospitalaria, una menor superviven-
cia, una disminucién de la calidad de vida y un mayor riesgo de
morbimortalidad??.

El DH, principal causa del desarrollo de anemia, es atin mas
prevalente en enfermedades crénicas como la insuficiencia car-
diaca, la enfermedad renal crénica o las enfermedades digestivas,
y en pacientes en lista de espera a una intervencién quirtrgica
programada?3. Esimportante tratar el DH, asi como la causa, cuando
sea posible, independientemente de la presencia o no de anemia y
de su gravedad o cronicidad, debido a su impacto sobre la calidad
de vida, la capacidad funcional de los pacientes y el prondstico??.
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Tabla 1

Medicina Clinica xXx (XXxX) XXX—XXX

Principales conclusiones del informe de la EMA de 2013 sobre preparados de hierro intravenoso

@® Todos los preparados de hierro i.v. conllevan un pequefio riesgo de reacciones adversas que podrian llegar a ser mortales si no se tratan de forma
precoz, si bien la incidencia, la prevalencia y la gravedad difieren segtn la naturaleza y la generacién

@ Los beneficios del hierro i.v. superan a los riesgos en el tratamiento del DH cuando la administracién oral no es tolerada o es insuficiente

@ Una dosis de prueba no es necesaria, como tampoco lo es la premedicacién con antihistaminicos

@ Los pacientes han de ser monitorizados durante al menos 30 minutos tras cada administracion

® Todos los preparados de hierro i.v. estan contraindicados en pacientes con reacciones de hipersensibilidad graves conocidas a cualquier formulacién

con hierro de administracién parenteral

@ El hierro i.v. no debe administrarse durante el primer trimestre de embarazo y ha de hacerse una evaluacion riesgo-beneficio de forma previa a su

posible administracion en el segundo o tercer trimestre

@ Se debe extremar la precaucién en caso de administrar hierro i.v. a pacientes con alergias conocidas, atopia grave o enfermedades inflamatorias

sistémicas

@ Los tratamientos de hierro i.v. solo deben ser administrados por personal entrenado para evaluar y manejar potenciales reacciones anafilacticas que

disponga del material de emergencia necesario

DH: déficit de hierro; i.v.: intravenoso.

Tabla 2

Datos de la experiencia posterior a la comercializacion segin el informe del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA de 2013

Formulacién de hierro i.v. N.° de informes de RAM RHS, n RHS graves, n (%) Exitus, n Exitus relacionados, n
Complejo hidréxido de hierro (III) dextrano 587 387 196 (50,6%) 9? 9
Hierro (III) isomaltésido 1000 26 5 1(20%) 0 0
Gluconato férrico de sodio 1.649 846 423 (50%) 6" 0
Carboximaltosa férrica ND 236 36 i® 0
Hierro sacarosa ND 317 51 9 6

i.v.: intravenoso; ND: no disponible; RAM: reacciones adversas a medicamentos; RHS: reacciones de hipersensibilidad.

2 Causa relacionada.
b Causa no relacionada.

La restauracién rapida de los depésitos de hierro y la consecuente
estimulacién de la eritropoyesis contribuyen ademas a una recu-
peracién eritropoyética mas rapida y efectiva. Esto es de gran
relevancia debido a la disponibilidad limitada de sangre alogénica
y a los riesgos asociados a este producto biolégico?*. Ademas, en
determinadas situaciones clinicas, como la intolerancia o la refrac-
tariedad al tratamiento con hierro oral, o ante la necesidad de una
rapida repleciéon de los depésitos de hierro, la administracion de
hierro i.v. actiia de forma rapida y presenta mejor efectividad y
tolerancia digestiva que el hierro oral?°.

Indicacién de hierro i.v. en hospitalizacion a domicilio

En la HAD, la clasificacién de la cartera de servicios puede rea-
lizarse segtn el perfil patolégico, los grupos de edad y el catalogo
de procedimientos. Dentro de este Gltimo, se encuentra la admi-
nistracién de farmacos i.v., entre ellos el hierro, bien sea de forma
puntual ademanda de otro profesional de atencién primaria o espe-
cializada, o dentro del proceso asistencial de un paciente ingresado
en HAD, siempre que exista una indicacién justificada.

A continuacién se desarrollan las indicaciones de hierro i.v. en
HAD, si bien hay que tener en cuenta que no suelen diferir con
aquellas en hospitales de dia u hospitalizacién convencional; lo que
cambia es el entorno de administracién. Podrian darse situaciones,
no obstante, en las que se plantee la administracién de hierro i.v.
en HAD fuera de ficha técnica, siempre y cuando se disponga de la
autorizacion del centro hospitalario, el consentimiento informado
del paciente, y se cumplan las medidas de seguridad necesarias.

Indicacion de hierro i.v. segtin el perfil patolégico

En pacientes con una enfermedad crénica agudizada, como la
insuficiencia cardiaca o la enfermedad renal, existe la indicacién
de hierro i.v. en ciertos escenarios clinicos (tabla 3), basada en la
evidencia cientifica que confirma la reduccién de las hospitaliza-
ciones y lamejora de la calidad de vida, entre otros beneficios®2627.
También esta indicado en pacientes oncol6gicos con DH que estén
en tratamiento con quimioterapia y/o agentes estimulantes de la

Tabla 3
Indicacién de hierro intravenoso en la hospitalizacién a domicilio en pacientes con
enfermedades crénicas agudizadas

Patologia crénica Indicacién de hierro intravenoso en HAD

agudizada

o Pacientes con insuficiencia cardiaca con DH
(ferritina < 100 ng/ml o0 100-299 ng/ml y

IST < 20%)

o Brote de EIl: con Hb <10 g/dl o ausencia de
respuesta con hierro oral tras 8 semanas y
Hb>10g/dl

o Pacientes con cirrosis descompensados y con
anemia por gastropatia por HTP

« Pacientes ancianos fragiles con angiodisplasia
intestinal

o Pacientes con ERC sin HD si FT <100 ng/ml o
IST<20%

o Pacientes con ERC en HD si

FT <200-500 ng/ml o IST<30%

 En cualquier caso, por la rapidez de accién del
hierro intravenoso y su seguridad y eficacia

Cardiaca

Digestiva y hepatica

Renal

AF crénicas muy
severas, AF refractarias

AF: anemia ferropénica; DH: déficit de hierro; EIl: enfermedad inflamatoria intes-
tinal; ERC: enfermedad renal crénica; HAD: hospitalizacion a domicilio; Hb:
hemoglobina; HD: hemodialisis; HTP: hipertension portal; IST: indice de saturacion
de transferrina; FT: ferritina.

eritropoyesis, para asegurar su recuperacion eritropoyética y redu-
cir la transfusién de sangre alogénica (TSA)?°. También en los
pacientes con procesos quirdrgicos y alta precoz a HAD estaria
indicado para acelerar su recuperacién y reducir la TSA2>28,

El hierro i.v. podria considerarse en pacientes con DH en cui-
dados paliativos. Segtn el grupo de expertos, puede mejorar la
astenia y las funciones muscular, cognitiva y neurolégica, si bien,
de acuerdo con una revisién recientemente publicada por Neoh
et al.2?, es necesaria una mayor investigacién para determinar la
eficacia del hierro i.v. en este grupo.

Indicacion de hierro i.v. segtin el grupo de edad

Los pacientes geriatricos constituyen el grupo de edad mas pro-
clive arecibir hierro i.v. en su domicilio, por una mayor prevalencia
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Tabla 4
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Propuesta de checklist para la administracién intravenosa de hierro carboximaltosa en el domicilio

Procedimiento antes de la administracion
o Identificar de forma inequivoca al paciente

o Comprobar posibles alergias o reacciones adversas presentadas en caso de administraciones previas

o Revisar la prescripcion del tratamiento con hierro y la pauta de administracion

o Revisar las recomendaciones generales del medicamento a administrar, siguiendo las notas de farmacia, que dependeran de cada centro
o Informar al paciente del procedimiento a realizar, y de los posibles efectos adversos a corto plazo que podrian presentarse

» Controlar los signos vitales del paciente
Procedimiento durante la administracion

o Canalizar una via venosa. En caso de disponer de un acceso venoso, comprobar su permeabilidad y su buen estado

o Verificar la dosis y utilizar una técnica aséptica para la preparacién y la administracién del hierro

o En el domicilio, este grupo de trabajo recomienda administrar el hierro carboximaltosa en perfusion. Para ello, el hierro carboximaltosa solo puede
diluirse en solucién estéril de cloruro sédico (CINA) al 0,9% y no debe diluirse a concentraciones inferiores a 2 mg de hierro/ml

e Segiin indica la ficha técnica, se diluird el hierro carboximaltosa en un maximo de 100 ml de suero fisiolégico cuando es de 500 mg, y en 250 ml cuando
es de 1.000 mg a fin de evitar la sobrecarga hidrica. Este grupo de trabajo recomienda la administracién en el domicilio mediante una infusién de

15-30 minutos

o Debera supervisarse atentamente la aparicién de signos y sintomas de reacciones de hipersensibilidad, especialmente si es la primera dosis
o Ante la aparicion de sintomatologia nueva durante la administracién del farmaco (dificultad respiratoria, prurito, aparicion de eritema y otros
sintomas) es recomendable suspender la infusién e informar al médico referente. Es importante anotar el tiempo de infusién relacionado con la

aparicién de los sintomas

o Monitorizar los signos vitales al finalizar la infusion
Procedimiento después de la administracion

o Vigilar al paciente al menos durante 30 minutos tras la infusién
Contraindicaciones para la administracién intravenosa de hierro carboximaltosa

« Hipersensibilidad al principio activo, al producto o a cualquiera de sus componentes
« Reacciones de hipersensibilidad graves previas a otros productos de hierro intravenoso

o Anemia no debida a la deficiencia de hierro
o Sobrecarga férrica
o Primer trimestre de embarazo

de DH y ADH, asi como debido a sus dificultades fisicas y sociales
para un traslado al hospital??. Ademas, considerando los agravan-
tes que suelen estar asociados a este grupo de edad, el tratamiento
domiciliario implica un mayor beneficio por sus problemas de
movilidad, solventando de esta forma la falta de adhesion terapéu-
tica, contribuyendo a evitar la administracién de TSA innecesarias y
consiguiendo una menor intolerancia digestiva. En pacientes pedia-
tricos sereserva el uso de hierroi.v. parasituaciones de intolerancia,
malabsorcién o enfermedad inflamatoria intestinal, en dosis perso-
nalizadas calculadas con la férmula de Ganzoni?°.

Hacia una practica racional: recomendaciones para la
administracion de hierro i.v. en el domicilio

En primer lugar, hay que seleccionar una formulacién de hierro
eficaz y segura. Con la evidencia de la que disponemos en el
momento actual la eleccién serian los hierros de tercera genera-
cién, debido a que nos permiten poner en una sola dosis elevadas
cantidades de hierro en un corto periodo de tiempo, sin necesitar
premedicacién y con un buen perfil de seguridad. Al igual que para
elresto delos tratamientos i.v.administrados en HAD es importante
contar con un procedimiento para la preparacion, la administracién
del farmaco, la monitorizacién durante y tras la administracién y
el tratamiento de sus posibles efectos adversos en el domicilio. En
la tabla 4 se recogen los pasos a seguir en el procedimiento antes,
durante y después de la administraciéon del tratamiento con hierro
carboximaltosa, el inico de tercera generaciéon actualmente comer-
cializado en Espafia.

Existe una serie de consideraciones concretas en cuanto al pro-
cedimiento de administracién del hierro i.v. en HAD:

e El equipo sanitario encargado del procedimiento debe tener for-
macién en la administracién de farmacos i.v. y en el manejo de
RHS.

¢ Se debe disponer del material y de la medicacién necesarios en
el domicilio para la administracién y la atencién de reacciones
adversas (tabla S1).

e Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a algtin

componente o con antecedentes de RHS graves a otro preparado

con hierro i.v.

Se debe administrar con precaucién en el caso de pacientes con

alergias a otros medicamentos o enfermedades inmunolégicas o

inflamatorias.

Su uso en mujeres embarazadas debe restringirse al segundo y

tercer trimestre de embarazo, y solo si es estrictamente necesario.

No se recomienda administrar dosis de prueba ni administrar

premedicacion.

El hierroi.v. se debe administrar por catéter venoso, vigilando con

atencion la correcta infusién para poder actuar precozmente en

caso de extravasacion.

¢ No se debe administrar hierro i.v. simultineamente con otro far-
maco ni con una transfusién sanguinea. En caso de precisar en el
mismo dia una transfusién sanguinea, se recomienda administrar
primero el hierro i.v. y posteriormente la transfusion.

¢ En el domicilio no es recomendable realizar la infusién del hierro
i.v.en menos 15-30 minutos, ya que, como se ha comentado ante-
riormente, la infusién rapida de los preparados de hierro i.v. es
un factor de riesgo para el desarrollo de una RHS o la reaccién de
Fishbane.

e Se debe supervisar al paciente durante la infusién y al menos

durante 30 minutos después de la administraciéon; pasado ese

tiempo, no se han descrito RHS.

Es recomendable explicar al paciente que en las siguientes 24-

72 horas en ocasiones se puede presentar un sindrome gripal leve

que puede tratar con paracetamol si precisa.

El fosfato sérico debe vigilarse en los pacientes que reciben

miltiples administraciones de hierro i.v., dosis mas altas, o un

tratamiento a largo plazo, y en aquellos con factores de riesgo

existentes para la hipofosfatemia®°.

Necesidades no cubiertas y retos futuros

Actualmente las unidades de HAD se enfrentan al reto de aten-
der con plenas garantias a pacientes con enfermedades complejas,
contribuyendo a minimizar la sobrecarga de los hospitales y de los
servicios de urgencias, a disminuir las infecciones nosocomiales
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asociadas ala hospitalizacién, y permitiendo asi una mejor distribu-
cioén de costes sanitarios en cada territorio, con mayor satisfacciéon
en los pacientes y en sus familias. Para llevar a cabo esta labor de
forma 6ptima es preciso disponer de datos y de resultados que
permitan demostrar la eficacia y la eficiencia de esta modalidad
asistencial.

En el caso concreto de la ferroterapia i.v., seria deseable desa-
rrollar un registro a partir de las bases de datos asistenciales y de
farmacia con los casos tratados, sus indicaciones, los eventos adver-
sos detectados y las acciones emprendidas para contrarrestarlos.
Con ello se recabarian resultados de calidad, como los obtenidos en
registros similares de hospitales de dia o de plantas hospitalarias.
Asi, este registro facilitaria la publicaciéon de datos al respecto en
cohortes en vida real a nivel local en Espana.

Adicionalmente, este grupo de trabajo considera conveniente
que por parte de laEMA y de la AEMPS se haga una nueva revision de
este tema, pero considerando las distintas formulaciones de hierro
i.v. y la amplia literatura publicada en la Gltima década acerca de
los beneficios de la administracién del hierro i.v. y la seguridad de
los hierros de tercera generacion.

Conclusiones

El hierro i.v. juega un papel clave en el manejo de madltiples
procesos cronicos tratados por las unidades de HAD, por lo que
debe formar parte de su cartera de servicios. Ademas, segln cita
de forma textual el informe de la EMA y la AEMPS, «la relacién
riesgo/beneficio de los medicamentos intravenosos que contie-
nen hierro es favorable». Este grupo multidisciplinar defiende que,
desde dicho comunicado, se ha publicado suficiente evidencia sobre
la eficacia y la seguridad de las formulaciones de hierro i.v. de ter-
cera generacién, lo cual permite recomendar su administracién a
pacientes hospitalizados en el domicilio con la indicacién y el per-
fil adecuados. Las unidades de HAD son equipos hospitalarios con
experiencia en la administracién de medicacién intravenosa y la
atencion de sus posibles reacciones adversas, y al igual que con
otros farmacos, es importante que dispongan de un procedimiento
para la administracién de hierro i.v. Por ello, este documento esta-
blece una serie de recomendaciones y buenas practicas derivadas
de la experiencia y de la evidencia cientifica. Ademas, plantea una
serie de acciones necesarias, como la elaboracién de un registro de
administracién de hierro i.v. en HAD, o una nueva revisién del tema
por parte de las agencias diferenciando las distintas formulaciones
y considerando la evidencia acumulada en los Gltimos afios.

Consideraciones éticas

El presente trabajo no incluye datos de pacientes que requieran
la obtencién de consentimiento informado.
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