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Procedimiento Administracidon de Levosimenddn en el dmbito hospitalario

1. DEFINICION

La insuficiencia cardiaca (IC) es una patologia en la cual existe una anomalia en el corazén de tipo
estructural o funcional que produce una elevacién de las presiones cardiacas y un gasto cardiaco
inadecuado, traducido en una disfuncidn miocardica (derecha, izquierda o de ambos). Es una de las
principales causas de morbilidad y mortalidad cardiovascular en la actualidad y la insuficiencia cardiaca
aguda (ICA) es la tercera causa de muerte de origen cardiovascular en Espafia y la primera causa de
hospitalizacion en mayores de 65 afios. Tras su diagnéstico y durante el primer afio un 45% de los
pacientes reingresaron al menos una vez.

Dicho sindrome causa fatiga, disnea, inflamacién de tobillos, hipertensidn arterial, agrandamiento de
cavidades e hipoperfusién de érganos, todo ello traducido en una reduccidn de la calidad de vida de
quién la padece. Debido a su alta incidencia y limitacién necesitamos estrategias terapéuticas que
estabilicen la situacién hemodindamica y mejoren el bienestar y supervivencia de nuestros pacientes con
la atenuacién de sus sintomas.

Ademas del control de los principales factores de riesgo de la IC, (la hipertensidn y la cardiopatia
isquémica) es importante conocer que la supervivencia estda mejorando gracias al uso de tratamientos
como el Levosimendan.

El Levosimendan es un fdrmaco inodilatador (inotrépico positivo) que pertenece al grupo de los
sensibilizadores del calcio y que estd indicado para el tratamiento a corto plazo de la descompensacion
aguda severa de la de la insuficiencia cardiaca crdnica en situaciones donde el tratamiento convencional
no es suficiente y se considere necesario un aporte inotrdpico. También se recomienda su uso en IC
tras infarto agudo de miocardio (IAM) e IC postoperatoria (IC mas agudas) y shock cardiogénico.

Su mecanismo de accién pasa por potenciar la sensibilidad al calcio de proteinas contractiles mediante
la unién de troponina C cardiaca por mecanismo calcio-dependiente aumentando asi la contraccién,
pero sin afectar a la relajacién ventricular. Ademas, abre los canales de potasio, sensibles a la adenosina
trifosfato (ATP) en musculo liso vascular provocando vasodilatacién de vasos arteriales de resistencia
sistémicos y coronarios, asi como los vasos venosos sistémicos de capacitancia, reduciendo la precarga
y postcarga y disminuyendo el tiempo de relajacidén isovolumétrica.

Las infusiones repetitivas de Levosimendan en pacientes con IC son seguras y sus administraciones
periddicas muestran beneficios captados por el propio paciente a nivel sintomatolégico.

La farmacocinética de Levosimendan es lineal en el intervalo de dosis terapéuticas de 0,05 a 0,2
ug/kg/min, alcanza la concentracidn sanguinea terapéutica aproximadamente una hora después del
inicio de su perfusidn y el punto estacionario dentro de las cinco horas siguientes a su inicio.

Después de una infusidn de 24 horas ininterrumpidamente del fdrmaco, su efecto hemodinamico se
observa durante al menos una semana debido a los metabolitos que produce y detectados en la
circulacidn sistémica durante ese periodo de tiempo, y son OR-1855 y OR-1896.

La concentracion plasmdatica maxima de sus metabolitos se alcanza 2 o 3 dias después de la infusidn de
Levosimendan, mientras que la vida media de estos metabolitos es de aproximadamente 75 a 80 horas.
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El aclaramiento del farmaco es de 3 ml/min/kg, siendo la semivida de aproximadamente 1 hora, la
metabolizacion es practicamente completa y su eliminacion se produce a través de la orina (filtracién
en rifién) y heces. Se recomienda que la monitorizacién se extienda hasta tres dias después del fin del
tratamiento y 5 si existe dafio renal y/o hepatico leve-moderado hasta eliminacion completa.

Debido a sus efectos hemodindmicos es necesario estandarizar su administracidon y protocolizar los

cuidados al paciente que lo recibe para brindar seguridad y eficacia en el tratamiento.

Su nombre comercial es Simdax ©.

2. OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL: Estandarizar la correcta administracion de Levosimendan garantizando asi la

seguridad en el manejo del personal encargado y del paciente, optimizando la atencién.

OBJETIVOS SECUNDARIOS:

e Detectar precozmente los efectos secundarios.
e Minimizar las complicaciones producidas por su administracion.

e Vigilar el estado hemodindmico del paciente durante la administracién.

e Asegurar una correcta utilizacion y manipulacion.

3. RESPONSABILIDADES

Corresponde a la Direccién del HCSC:

— aprobacion, divulgacion, despliegue e implementacién del protocolo.

Corresponde a los mandos intermedios:

— implantacién, difusién y seguimiento.

Corresponde a los responsables/referentes de cada Servicio/Unidad:

— difusidn, aplicacién y cumplimiento.
Corresponde a los profesionales:
— aplicacion y cumplimiento.

Corresponde a la Unidad de Calidad:

— calidad del documento, implementacion y resultados

Corresponde a la Comisién de Cuidados

— revisar el contenido.
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4. DIFUSION E IMPLEMENTACION

e Informar de la aprobacion del procedimiento por parte de la Direccidon de Enfermeria.

e Elaboracion de Power Point para difusidn.

e Difundir el procedimiento en intranet: Unidad de Innovacién, investigacion y Procesos.

e Realizar sesiones informativas a SUF y Referentes en cuidados y responsables de Seguridad
sobre los cambios que conlleve el procedimiento.

e Realizar sesiones formativas en las Unidades. Estas seran llevadas a cabo por los Referentes en
Cuidados con la ayuda del Power Point que les proporcionard el grupo de trabajo de este
protocolo.

Estas actividades se llevaran a cabo en el plazo de dos meses desde la aprobacién del Procedimiento
por la Direccidon de Enfermeria en todas las unidades de hospitalizacion

CRONOGRAMA DE DIFUSION
Actividad semana
Aprobacidn por la Direccién 1
Publicacion en la Intranet 1 2
Difusidn a los profesionales de hospitalizacién 2 3 4 5 6 7

5. POBLACION DIANA

Paciente subsidiario de recibir tratamiento de Levosimendan en el Hospital Clinico San Carlos en UCI,
unidad de hospitalizacidn de Cardiologia o en Hospital de Dia.

Se contraindica su uso en aquellos pacientes con hipersensibilidad conocida al farmaco y/o excipientes,
hipotensidn grave, taquicardia, obstrucciones mecanicas significativas que afecten al llenado y/o al
vaciado ventricular, insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30ml/min), insuficiencia
hepatica grave e historia de Torsades de Pointes.

6. PROFESIONALES IMPLICADOS

- 1 médico responsable de la prescripcion farmacoldgica.
- 1 enfermera (normalmente la responsable del paciente durante el turno).
- 1técnico en cuidados auxiliares de enfermeria.

7. RECURSOS MATERIALES

- Cama osillon dentro del ambito hospitalario.
- Monitor con posibilidad de monitorizar electrocardiograma (ECG), tensidn arterial (TA) y
pulsioximetria para saturacion parcial de oxigeno.
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- Unvial de 12,5 miligramos (mg) de Levosimendan.

- Unsuero de 250 ml o 500 ml de suero glucosado 5% (SG5%), segun pauta médica
- Unajeringa de 10 ml.

- Jeringa precargada de lavado de suero salino fisioldgico (SSF).

- Una aguja de carga de medicacidn intravenosa.

- Guantes desechables.

- Unsistema de infusién continua.

- Una bomba de perfusién continua intravenosa.

- Material para canalizacién de acceso venoso periférico

8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

Informacidon paciente/familia:

Posterior a la informacidn recibida por el médico sobre los efectos deseados y posibles efectos
secundarios, el equipo de enfermeria informara al paciente de:

- La necesidad de monitorizacidn continua durante la administracion del farmaco: ECG, TA y
saturacién de oxigeno (SatO).

- Canalizar 1 o 2 vias venosas periféricas, decision dependiente del protocolo de cada unidad en
la que se administre.

- Reposo durante la administracién del farmaco.

- La dosis y duracion de la terapia es individualizada y siempre de acuerdo a la situacion clinica
y respuesta del paciente.

- Podra comer durante la terapia.

Preparacion del entorno y materiales:

e Comprobar que el paciente se encuentra en reposo en una cama articulada/sillén, conectado a
una monitorizacidn de ECG y TA al menosy, si situacion lo requiere, pulsioximetro para la SatO2.

e En una mesa auxiliar disponer el vial de Levosimendan, el SG5% de 250 o 500 ml, una aguja de
carga, una jeringa de 10 ml, guantes desechables, solucién hidroalcohdlica, sistema de infusidn
para bomba y bomba de infusién.

Preparacion del paciente:

Tumbar al paciente entre 15-45 grados.

Comprobar los cinco correctos de la administracidn de farmacos.

Comprobar historia clinica del paciente haciendo hincapié en la historia cardioldgica.
Asegurarse de la ausencia de alergias al farmaco o componentes.

Colocar via venosa periférica (VVP) en caso de que el paciente no tenga.

Comprobar con una jeringa precargada la permeabilidad de la VVP.

Monitorizar al paciente la TA, ECG y Sato2 continua.

© NO U AWM

Tomar una medicién de TA basal.
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Realizacion de la técnica:

Realizar higiene de manos.

Usar guantes desechables.

Abrir vial de Levosimendan y comprobar posologia (12,5 mg por vial).
Contar con un SG5% de 250 o 500 ml, segun indicacidon médica.

vk wnN e

Con jeringa y aguja de carga introducir un volumen entre 5-10 cc de SG5% en el vial para la

dilucidn del farmaco.

Introducir la dilucién en el SG5%.

7. Rellenar pegatina de seguridad de administracion de farmacos con los datos del paciente
(nombre y Nimero de Historia Clinica), posologia y fecha de preparacion.

8. Colocar sistema de infusiéon continua con sus pegatinas de seguridad en la parte distal y
proximal con via de administracion (periférica o central), nombre del farmaco y fecha del
sistema.

9. Acercarse al paciente, tomar TA basal.

10. Informarle del inicio de la terapia y tras comprobar permeabilidad y aspecto de la via periférica,
iniciar la infusidn a la velocidad previamente indicada por el médico.

11. Durante la primera media hora se vigilard estrechamente la FC y la TA (cada 5-10min). Si la
hemodindmica del paciente lo permite, se ird aumentando la velocidad de administracion
progresivamente hasta alcanzar dosis maximas. Existe una tabla de aumento de dosis segln
peso (Anexo V), pero se el manejo de dicha medicacién sera en consenso con el médico.

12. Después de la primera media hora y tras buena tolerancia, monitorizar la TA cada 30min-1hy
seglin demande el paciente (aparicién de signos clinicos de hipotension).

13. Avisar al médico si hay arritmias, hipotensién severa o sintomatologia tras el inicio de la
terapia.

14. Vigilar la miccidn espontdnea positiva. Si el paciente fuera portador de una sonda vesical,
medir de forma horaria.

15. Una vez finalizado el tratamiento, el facultativo valorara el alta o continuara el ingreso en la

unidad.

Riesgos/problemas potenciales:

Este medicamento se debe dosificar de una forma mas conservadora en aquellos pacientes con tensién
arterial sistdlica y diastdlica baja o en aquellos con riesgo de episodios hipotensivos. Para estos
pacientes la dosis de infusidon continua se puede reducir a la mitad (0,05 pg/kg/min). En el caso de
conllevar inestabilidad (cambios excesivos en la tensién arterial o en la frecuencia cardiaca) podra
interrumpirse o, si por el contrario fuese bien tolerada, aumentar al doble (0,2 pg/kg/min).

La mayoria de las reacciones adversas al administrar este farmaco se asociacién a la vasodilatacion,
siendo los mas frecuentes la cefalea, las nduseas, la hipotensidny las alteraciones electrocardiograficas
(taquicardias o extrasistoles).

Aunque la experiencia de administracion repetida de Levosimenddan es limitada la coadministracion

simultanea con otros farmacos es segura exceptuando aquellos que tengan en su composicién
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sustratos sensibles del CYP2C8 como loperamida, pioglitazona, repaglinida y enzalutamida. Debe
usarse con precaucién cuando se administre con otros medicamentos vasoactivos intravenosos o
monitrato de isoborbida debido a la potenciacion del efecto hipotensor. El Levosimendan se puede
administrar simultdneamente en lineas intravenosas conectadas en Y con furosemida, digoxina y

nitroglicerina.

Actividades relevantes con grados de recomendacion del nivel de

evidencia:

. Grado de Niveles de
Actividad .. . .
recomendacion evidencia

Monitorizacidn de FC con ECG continuo en | A
pacientes que se le administra Levosimendam 2
Monitorizacién de TA? ' ¢
Se recomienda administrar oxigeno a los c
pacientes con Sp0O2 < 90% o Pa02 < 60mmHg a '
efectos de corregir la hipoxemia 2

9. INDICADORES

e Monitorizacion de la FC continua
e Monitorizacion de las cifras de TA.
e Complicaciones durante la administracién de Levosimendan
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12. ANEXOS

Anexo |l. Fichas de indicadores

Nombre del indicador

Monitorizacion de la frecuencia cardiaca

Criterio de calidad

La monitorizacién de la frecuencia cardiaca se realiza de forma
continua durante la administracion de Levosimendan

Formula

N2 pacientes con registro de la frecuencia cardiaca 2 veces a la hora
con administracién de Levosimendan/ N2 pacientes que se les
administra Levosimendan x 100

Tipo de indicador

Proceso

Fuente de datos

Historia clinica

Responsable de medicion

A determinar

Periodicidad de medicion

Anual

Estandar

Mayor del 90%

Nombre del indicador

Complicaciones durante la administracion de Levosimendan

Criterio de calidad

Se aplican medidas para prevenir la aparicion de complicaciones

Formula

N2 pacientes que presentan una o mas complicaciones cuando se
administra Levosimendan/ N2 pacientes que se le administran
Levosimenddn x 100

Tipo de indicador

Resultado

Fuente de datos

Historia Clinica

Responsable de medicién

A determinar

Periodicidad de medicidn

Anual

Estandar

Menor del 10%
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Nombre del indicador Monitorizacion de la TA en la administracion de Levosimendan

Criterio de calidad Monitorizacién de la TA al menos 2 veces/h durante la administracion
de Levosimendan

Férmula N2 paciente con registro de la TA 2 veces a la hora durante la
administracidn de Levosimendan/ N2 pacientes que se les administra
Levosimendan x 100

Tipo de indicador Proceso

Fuente de datos Historia clinica

Responsable de medicion A determinar

Periodicidad de medicion Anual

Estandar Mayor del 90%

Anexo Il. Grupo de trabajo:

e Ardnzazu Garcia Camacho. Enfermera UCI Norte Hospital Clinico San Carlos.
e Beatriz Mufioz Sanchez. Enfermera UCI Norte Hospital Clinico San Carlos.

Anexo lll. Estrategias de busqueda realizadas:

Se realiza una busqueda bibliografica en las principales bases de datos y revistas cientificas en el
periodo comprendido de diciembre de 2022 a marzo de 2023.

La busqueda se limité a los estudios, articulos guias de practica clinica y protocolos escritos en espaiol,
inglés y portugués.

Las principales plataformas donde se encontré la bibliografia: PubMed, Scielo, Cochrane, Cuiden,
Servicios de Salud espafoles.

Los términos de busqueda: Levosimendan, efectos, protocolos, administracion, ICC.

Anexo IV. Declaracion de intereses de miembros del grupo.

Las autoras del protocolo declaran que no poseen ningun interés directo o indirecto en la industria
farmacéutica o en otras organizaciones que puedan interferir con la elaboracién y desarrollo del
procedimiento/protocolo: Procedimiento Administracidn de Levosimendan en el &mbito hospitalario.
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Procedimiento Administracion de Levosimendan en el ambito hospitalario

Anexo V. Otros.

Peso del La dosis de carga se da para la
paciente (kg) | perfusion durante 10 min con la Velocidad de perfusion continua (mi/h)
velocidad (mh) indicada abajo.
Dosis de carga | Dosis de carga 0,05 0,1 0,2
6 microgramos/ | 12 microgramos/ | microgramos/ | microgramos/ | microgramos/
kg kg kg/min kg/min kg/min
40 58 115 5 10 19
50 72 144 6 12 24
60 86 173 7 14 29
70 101 202 8 17 34
80 115 230 10 19 38
90 130 259 11 22 43
100 144 288 12 24 48
110 158 317 13 26 53
120 173 346 14 29 58
Peso del La dosis de carga se da para la
paciente (kg) | perfusion durante 10 min con la Velocidad de perfusion continua (m/h)
velocidad (mbh) indicada abajo.
Dosis de carga | Dosis de carga 0,05 0,11 0,2
6 microgramos/ | 12 microgramos/ | microgramos/ | microgramos/ | microgramos/
kg kg kg/min kg/min kg/min
40 58 115 5 10 19
50 72 144 6 12 24
60 86 173 7 14 29
70 101 202 8 17 34
80 115 230 10 19 38
90 130 259 11 22 43
100 144 288 12 24 48
110 158 317 13 26 53
120 173 346 14 29 58

Tabla 1. Administracion de Levosimenddn. Fuente:
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/64154/FichaTecnica 64154.html
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