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INTRODUCCION

INMUNOGLOBULINA INESPECIFICA HUMANA INTRAVENOSA (IgIV)
 Concentrados Ig G policlonales del plasma de sujetos sanos

para su administracion 1V

« Terapia sustitutiva: Inmunodeficiencias (ID)
« Inmunomodulador en distintos procesos

Problematica en la practica clinica:

Indicaciones heterogéneas

Amplio grupo de edad

Gran arsenal de preparados
Discordancia entre FT y uso méedico
Potenciales efectos secundarios
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ke 2o

Ausencia de ClI especifico

Dosis en pacientes con sobrepeso
Pauta de infusion compleja
Necesidad o no de pre-medicacion

Coste
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Protocolo: Justificacion y Objetivo

« 1. Recoger indicaciones aprobadas

» 2. Conocer caracteristicas de preparados
y delimitar los que se pueden emplear
segun:

= Edac § I
= Patologia especifica
= Patologia de base /

- 3. Normalizar su administracion
- 4, Actualizar el estado de conocimientos

"
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MATERIAL Y METODOS

» Revision de fichas técnicas de los preparados de IglV
comercializados en Espana (AEMPS y EMA)

- Guias de practica clinica %

y \PEDIAMEC M
« Comite asesor de vacunas (AEPED)

« Articulos PubMed PUblmed
. Tioray i
» Protocolo de uso de otros hospitales of Medicine
0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY I ==,




RESULTADOS

[Protocolo de uso de Inmunoglobulina
Inespecifica Humana en Pediatria]

'

[Médulo Hospitalizacion Pediatrica]

Autores:

Servicio de Pediatria: Pedro J Alcala Minagorre, Paula Cardenas Jaén,
Ana V Leiva Vilaplana, Melissa Fontalvo Acosta

Servicio de Farmacia: Dr. Eduardo Climent Grana

<
Fecha de aplicacion: Enero de 2016 e Servicio de
Revision: anual o actualizacion previa pertinents Pediatria
Nivel de apiicacion: R2 WL

- http://lwww.serviciopediatria.com/wp-content/uploads/2015/02/Protocolo-USO-
INMUNOGLOBULINAS-INESPEC%C3%8DFICAS_SP-HGUA-20161.pdf



INCHC ACIONES APROBADAS

Immunodeficiencias primarias con déficit de
anticusrnpos

«Drosis inicial: 0.4-0,.8 g'kg en dosis dnica
=Dosis de mantenimiemnto: 0,2-0, 89/ kg cada 34
semanss

Inmunodeficiencias secundanas

=0, 220 2g/kg’ cada 34 semanas bl

Enfermedad de Kawasaki

=Zg'kg en una sola dosis + dosis de Aspinina Z0-
100rmig kg dia

Puarpura Trombocitop&nica ldiopatica

A MImg'kg/dia durante 5 dias o 1g/kg/dia durante 2
dias

Sindrome de Guilain-Barré

A 0mg'kg/dia durante 5 dias

Polinsuropatia desmislinizante inflamatoria
cronica

A Mmg'kg/dia durante 5 dias
Chosis max. 2g'kg

Meuropatia multifocal motora

« 200mg/kog’dia durants 5 dias

ITNDICACIONES NO AFROBADAS PERD AVALADAS POR ENSAY DS CLINICOS

Miastenia Gravis

AImg'kg/dia durante 5 dias
Dhosis max. 2g'kg

Dematomosites

AImg'kg/dia durante 5 dias

Meumonitiz por CWMY en el post-trasplante de
Progenitores Hematopoyéticos

=Z200mg'kg cada 48 horas + Gamcichkowir

Sindrome de Persona Rigida

=1g /kg/dia durante 2 dias

Encefalitis de Rasmussen

«1g Mkg/dia durante 2 dias

Mecrolisis epidéermica toxica vy Sindrome de
Stewven- Johnson

=1g /kg/dia durante 2 dias

INDICACHINES MENOS DOCUMENT ADAS: USO COMPAS VO

HEMATOLOGICAS

- Aplasia pura de serie roja debida a infeccion
por Fareowinus B18
- Amermia hermolitica autoinmune

A 0mg'kg/dia durante 5 dias.

- Meutropenia awtocinmune
Trombocitopenia neonatal alocinmunes

= 1-2g'kg administrados en 1-5 dias.

- Limfohistiocitosis hemofagociticaSindrome
hemofagocitico

«1g Mkg/dia durante 2 dias.

INFECCIHDSAS

- Enfermmedad invasiva por Srepfococcus
progenes o Sindrome de Shock Toxico

- Sindrome del Shock Taxico Estafilococico

- Sepsis necrosante estafilocdcica asociada a
lkeucoccidinia de Panton-VWaleniine (LP'W)

«1g Mkg'dia durante 2

- Coolitis grave o recurrente por Clostridium
diffucile

= 30040 0mgikg-

NHEUROLOGICAS

- Esclerosis mukiple recurrente-remitents

-1g'kg al mes, con o sin 5 dias de induccion con
40Dmgikgl/dia

- Meuwuritis optica
- Enicefalomialditis aqguda diseminads




Caracteristicas de los preparados seleccionados

INMUNOGLOBULIN |INDICACIONES CONTRAINDICACIO |COMPOSICIONDE [EXCIPIENTES PARTICULARIDADE
A SEGUN FICHA NES Ig S

TECNICA
FLEBOGAMMA ® - IDP con alteracion |- Hipersensibilidad al |1gG1: 66,6% - D-sorbitol (50mg/ml) [ Osmolaridad: 334
50 mg/ml solucion de Ac principio activo o 19gG2: 28,5% mO
para perfusiéon - IDS e infecciones excipientes 19G3:2,7% ontraindicado en
(solucién 5%) recurrentes -Déficit de IgA con 19gG4: 2,2% ( menores de 2 afios
100mg/ml solucién Hipogammaglobuline |anticuerpos anti-lgA [ Contenido max. de v
perfusion (solucién mia tras alo-TPH - Intolerancia a la IgA

10%)
Instituto Grifols, S.A.

- SIDA congénito

- PTI con riesgo
hemorragico o
precirugia

- S. de Guillain-Barré
- E. de Kawasaki

fructosa
- Niflos de 0-2 afos

50 ug/ml (5%) o 100
pg/ml (10%).

——

)

KIOVIG®
100mg/ml solucién
perfusion (solucién
10%).

Baxter S.A.

- IDP con alteracion
de Ac

- IDS e infecciones
recurrentes
Hipogammaglobuline
mia tras alo-TPH

- SIDA congénito

- PTI con riesgo
hemorragico o
precirugia

- S. de Guillain-Barré
- E. de Kawasaki

- Neuropatia motora
multifocal

-HS al principio activo
0 excipientes - Déficit
de IgA con
anticuerpos anti-IgA

-1gG1 256,9%

1gG, 226,6%
19G323,4%
19G.21,7%
Contenido maximo de
IgA 140mcg/ml.

-Glicina

(

,<Se puede administrar |
en <2 afios.

- e tener e
cuenta la dilucién con
suero glucosado en
caso de pacientes
diabéticos.

- Osmolaridad:
282mOsm/L




Ajuste de dosis en situaciones de
sobrepeso/obesidad

 Ausencia de dosis maxima
» Intervalo terapéutico estrecho
» Prescripcion por kg, riesgo de sobredosis

» Dosis efectiva mas baja GUIA ORENTATVA PARA LA DOSIICACON 1
= J riesgo efectos secundarios P,
s | costes S

Seccién de F Jogia Clini

Si IMC >p97
emplearemos el PCI
(segun férmula de IMC) —_—
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Corminuar Infuslon

MODERAD A,
O GRAVE"

PREMEDICACION

Sagun RAM adminisirar 30 minuios ames

LEVE
¥
Mantener en todos buena Cefalea 0 Flebre:
. ., ParEeEmolial MES
hidratacion —
Si hipovolemia, corregir
+ ]
PROGRAMAD S URGENTE
3 ¥
InbancorELita * Revaora Rlesgn/Benstcin
Alergia Infartl “Pramedicackin cor cotlenides, amthistaminieos

¥ US3r preparados con - [IgA ]
*Tener preparada SEcuenca de acigoisn frante 3
[230000 anlachcy,

*Monitrizason estresha
“Walorar Ingreso 3 L) uranie saminisiracian




REACCION ADVERS.A

!

Suspender
imfusicon

!

ZLEWVE,
MODERAD A
O GRAWVET

Lewe Moderada Srawve
! I +
-Reiniciar infusion “Salorar -Suspender infusion
reduciendo velocidad riesgofienaeficio
de reiniciar -Tratamiento
—honitorizacion * perfuszian —* | especifico =egdn
reaccion adversa’
—Comunicar efectos - Tratamiento
adversos especifico

!

s Fersiste?
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Consentimiento

Tratamiento con inmunoglobulinas intravenosas en Pediatria

1- bdentificacion cripcion ded pr-:rne-:llnimm
Las rrrur-cgnujl{-ms s0n componentes de |3 sangre humana que se wilizan para batar
eremedades  IMecciosas 0 IMflamatorias en digunos  pacienies con enfenmedates

FERDNMUNES, QUE 50N AQUEEE &N 135 qUE |35 0Sfens3E Sacan 3 106 proios COMponemes o
&ﬁmmwmmmﬂmmmmmummm
donartes &5 examinada previaments para que no 1ENga ninguna enfemmedad tarsmisibie o
|35 conooidas achualments.

Adminksrado via Infravencsa, este Tatamiento puede sustiur 3 135 defiensas o una
p-a-smawawgnnmum

2- Dtjstivo disl procadimiento y beneficios que 86 SBpEran alcanzar

Su utildad ha sloo demosirada en dstintes emfemedades:
Inmunodecendas primanas o secundanas que cursan con defidenca en |3 produccion oe

aicuspos.
Por g5 propledages INMUNOMOCUSdonss y antinflamatonas 52 ha empleado con afecto
rmeenmmipusm

Enfermedades mmﬂamnm. Isoinmanizacion

Rh severa

2 Infecciosas: Shock toudco
Y Seiafachric] on Bariaies mrurEEcpetTIS0s 125 13 SXTOSCAN 3 S ireAss
wiralss como la varcsla

3. Trastomos neusinmunciogicos = sindmome de  Gullan-Bame, @ palnewogatia
desmielinizams Intamatona neurnpatia muitfoca, |a miastenia
y = sindrome de Eator-Lanm ﬁmwmmmwﬁ
Trastomos autoinmunes: Enfermedad de Kawasakl, Agunos c3s0s fe 0emaomiosis

3 Enf de Lysll o Necrollss Epidemics Toxica)

B

E.

3 afemativas razonabéss 3 dicho pﬂ:r@a-:llmlenm

En adgunas de ssias emermedades sxsten Tatamienins altemativos o complamentanos como

los coricoides, |3 plasmareresis o 106 TAMECoS INMUniEUFesores, Estas 1eraplas pueden ser

Insuficientss o tener ef=cios secundanos Intolersbies para su hijoda Por elo, |3 decskon acema

o TaEamierio maEs adecuado S5 precisaments. una o8 laE  responsanlidaces mas

Importantes ge su meédico.

4-'Conascusncias pravisibles de su raalizacion

B0 ubiizacion suele producir una mejoria rapida ge los sinomas de |3 enfermedad asl como

N3 reduccion de |3 duradion de oS Drotes en aguelas patologias que cursan con recaidas. En

FguUNos Cases pusds dsminulr 2 Nesgo de apancion oe secuslas IMmevarsinies.

ST Conascusncias pravisibiss o su no reallzacion

Aparician de complcaciones Imeversinies. Mecesidad de utllzar oiros ratamienios gue pusten

ardar mesas en hacar suU =fecin, ser insuldemes o tener efecios secundanios Inboierables.

- Rleagos frecusniss

&Mmlmmmwm@mmmmm

preseniar dolor de cabers, Nsacsiones Aengicas, escaoiios Yy malesiar durame 3 Infusion ol

gotero, mesemmrqmlawmdelnmﬂmy con iratamienio siniomatico. Fara

Prevenir estos sintomas se puede premedicar con paracetamol 0 antinflamalonos. A vecss 52

puStEs INESEMAN CANEANCH, SOINES articuanss, Tebre O NAUSS3s, QUE DUSten Ourar 24 horss

T- RI8sQ0s pocD frecusntss

En casos aslatos, sobve oo cuando s den 0osls aiEs, puedsn ocasionar fuene cefalsa,

omrinen i i3 banion 2riSfia. s STMEcuntS 13 Sparicith dh b Shock Snaflackcn, que i 11
o= 3 1ension artenal. Es Infrecuente i3 un shock anafiacico, que &5 Una

reacckn aidrgica grave. En los dias sigulentes 3 talamienio puede producice un

o franshono de @ funcien ol ffin. Tambien se han descrito &0 adutos
rominaticas muy poco frecustes como lotus o Infarto de miocandia.
Al sr Un procUcto exdralio of 3 sangre humana, ¥ 3 pesar de 3 estics ssieccion de e
donantas ¥ 105 Metodos de detecdon Wilzados, toda fransfusion comporta un mInmo nesgo
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iInformado
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({inferior a 1 por cada 100.000 transfusicnes) de contraer microorganismos infecciosos como el
virus de la hepatitis C o B, virus de la inmunodeficiencia humana (SIDA) u otros aln menos
frecuentes.

8- Riesgos en funcién de la situacién clinica del paciente

Algunas reacciones adversas pueden ser mayores en algunas como son la insuficiencia
cardiaca congestiva, la insuficiencia renal crdnica, los sindromes de hiperviscosidad,
intolerancia a los componentes del preparado de inmunoglobulinas o el déficit congénito de
Ig4. Esta deficiencia dificiments puede ser diagnosticada en los primeros afios de vida, yno es
factible realizar su diagndstico en situaciones urgentes. Por este motivo la infusién se realiza de
forma progresiva, vigilando signos de intolerancia y en el caso de aparicidn de sintomas de
intolerancia grave, se detendria su administracién y se iniciardn medidas terapéuticas.

Donidofia .. [ CO—- . =Y )
edad, con domicilic en

yn°de SIP

.de afios de

edad, con r.lomlclllcl en

.. &n calidad de (represeniants legal,

famlllar o allegadn de

la pacieme) PSSO, PO —eeny ©ON DNI
Deelar\cl
Que el Doctor’a ... S me ha explicado que es

conveniente/necesario, en
mi situacion la realizacion de

y que he comprend o adecuadamenl.e la informacién que me ha dado.
. d

Fdo Dcln .f duna

Revocacion de consentimiente

Revoce el consentimiento prestado en fecha v eevviesie e @8 i @€

[ J—— | -]

deseo proseguir el tratamiento que doy con esta fecha por finalizado.

En.. - de N —

Fdeo. el medlao ... Fde. el.-'la pacleme

E.:cllegiado n%
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Talla:

AlSaE

_— EnT de hass:
J  Immunodeiciencias O =d oe Gullan-Bams
orimarias con daicit de anbdcusnos: (| Podln
E‘-E-E‘h:l-ﬂth:ﬂ W] Inmunodsiciencias ssandarias Inflamatria desmisinEz=me
| ) | O e e S crinic3a
| :'.]I'Fl-..I'El TromiostonEnica ] FMeurspatks mulScosl moiasm
idiopatica O Obas
Coaniral ol cachomas = Suceriss der Tabia M
ComEsaThimilent o
TRl gay= s ] m Firmiado [Wer Snexd 0
Premieadieacdsin O Farso==tamenl O i e b oo O Caparthoanibobesc
[ver tabla v
EDAD MENOR DE 2 AROS MAYOR DE 2 AROS
e —
KIOWVIG™ 10% _— FLEBOGAMMA®™ 5% e
Preparacss [
e
Ceoede Tofal (gramoa)
Wodurnen mi mi
Tie=npo iokal: horas Thempo sl Feoras
Tlempo de IMfusion | oo iecice - Hora final: Hora Inichos__©_ Hora Snaic

Walocohdad o Inffueslen

Iniciar Frfesidn LSl

IncreEmeTEr OLS-1mliEgsShr cada 20 min =S
buEna boierancla

Alamima wedocidad de Infusion Smibkogihora
o Exmecier SO0mLTr

Inidar Imfuscn oSl
IncreEmaear 4.5 -1 mikkgTr cada 30 min =
Dle=na Iolerancia

Madma wedoddad de Infuslon 5 midkgTors
Mo excader 2D0mLnr

Wer tabla w actuacldn frenise a efechos Sdve r\oE

Flujo mi'h

F= A ™

Frawrlo Indoko & B o b - -

AE milnwrbcss e b bolks - -

Prawlo & osds aurmssnto des - -
P ko de I ksn

Cada hora e abksenesr la - -
om0 rrdsdma Do fosedcn

&l eoompkear b nfuskSan - -
2 horac rac Tiral o lion




PRISMA

» Protocolo de prescripcion. Simplificacion de la
practica clinica, uniformidad de cuidados y pautas

B SELECCION DE PROTI

Protocola Denominacidn Fecha Glupo Aceptar |

PED301 PREP&RACION CDLDNDSED Plé PEDIATRIA ZE/05/2015  |PED Eame'a’
PED101 HIPERGLUCEMIA SIMPLE 12/04/2015 |PED
FED100 CETOACIDOSIS DIABETICA MODERADA-GRAVE 12/04/2015  |PED
PED 0001 EMFERmedad DE K&WwWaSAK] 16/03/2015 |PED
1/5
T Dispe: [HOS  |HOSPITALIZACION Ambite: [¥145 RESPIRATORIAS

Observacion: [Fecha de incicio del protocalo: aceptar la fecha de actual

LCriterio

Medicamentos lMechas l Cuidados de Enfemeria l Fluidaoterapia l

Dizp  Linea Cadiga tnemdnica Dosiz |Unidad| M Frecuencia Wiahdm. | D/Diaz| D/Dias Modo D/Horas|Tto. [Diasz] P Indicacion
004179 PARACETAMOL SOL ORAL 100 M

14
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Consideraciones posteriores

» Vacunacion: Posponer 3-11 meses vacunas de virus
atenuados

» Notificacidon de reacciones adversas

» Interferencia con las pruebas serologicas

@ /NMUNOGLOBULINES | ALTRES PRODUCTES
Cartilla BIOLOGICS (SANG, PLASMA, ETC.)
de

Salut Infantil

&&%% |

e

+
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CONCLUSION

» La aplicacion de un protocolo de administracion de
IglVV adecuado a nuestro entorno puede implicar :
= Disminuir la variabilidad de la practica clinica

= Mejoria en la calidad asistencial y la seguridad del
paciente

= Optimizar su uso en pacientes pediatricos

X o

+
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