Enfuvirtide, polvo para solucion inyectable,

90 mg/ ml, vial

Nivel de prescripcion

Il.

Cadigo institucional:

1966

Principio activo:

Enfuvirtide. (World Health Organization, 2023)
Forma farmacéutica:

Polvo para solucién inyectable.
Concentracion:

90 mg/ml.

Caédigo ATC:

JO5AX07. (World Health Organization, 2023)
Dosis Diaria Definida:

0.18 g. (World Health Organization, 2023)

Dosis:

Adultos:

90 mg (1 ml) dos veces al dia inyectados por via subcutanea en la parte superior
del brazo, muslo o abdomen anterior.

Niflos con peso de al menos 11 kg:

2 mg por kg dos veces al dia hasta una dosis maxima de 90 mg dos veces al dia
inyectada por via subcutanea en la parte superior del brazo, la parte anterior del
muslo o el abdomen.

11.0 a 15.5 Kg: 27 mg (0.3 mL) dos veces al dia.

15.6 a 20.0 Kg: 36 mg (0.4 mL) dos veces al dia.

20.1 a 24.5 Kg: 45 mg (0.5 mL) dos veces al dia.
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24.6 a 29.0 Kg: 54 mg (0.6 mL) dos veces al dia.
29.1 a 33.5 Kg: 63 mg (0.7 mL) dos veces al dia.
33.6 a 38.0 Kg: 72 mg (0.8 mL) dos veces al dia.
38.1 a42.5 Kg: 81 mg (0.9 mL) dos veces al dia.
2 42.6 Kg: 90 mg (1.0 mL) dos veces al dia. (Genentech USA, Inc., 2019)

Via de administracion:

Subcutanea.

Indicaciones de uso:

En combinacidn con otros agentes antirretrovirales esta indicado para el tratamiento
de la infeccion por virus de inmunodeficiencia humana en pacientes con tratamiento
previo con evidencia de replicacion del virus de inmunodeficiencia humana a pesar

de la terapia antirretroviral en curso. (Genentech USA, Inc., 2019)

Reacciones adversas:

>10%

Dificultad de separar del régimen de fondo
Prescripcion en mdltiples sitios de inyeccion (98%)
Dolor y malestar (96%)

Eritema (91%)

Induracién (90%)

Nodulos y quistes (80%)

Prurito (65%)

Equimosis (52%)

Diarrea (31%)

Nauseas (22%)

Fatiga (20%)

Neuropatia periférica

Insomnio.
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1-10%

Dificultad para de separar del régimen de fondo, astenia, depresion, prurito, dolor
abdominal, anorexia, disminucion del apetito, pérdida de peso, mialgia, tos, herpes
Simple, enfermedad similar a la influenza, neumonia, sinusitis, linfadenopatia,
pancreatitis.

<1% (seleccionado)

angina inestable, hepatitis toxica, insuficiencia renal, dificultad respiratoria,
sindorme de Guillain-Barré, hipersensibilidad, reaccion primaria del complejo

inmune, intento de suicidio. (Medscape, a)

Precauciones de uso:

Reacciones en el sitio de inyeccion como dolor y malestar, induraciéon, eritema,
nédulos y quistes, prurito y equimosis.

Los pacientes que reciben anticoagulantes o las personas con hemofilia u otros
trastornos de la coagulacion pueden tener un mayor riesgo de sangrado posterior a
la inyeccién.

Pacientes con infeccion por virus de inmunodeficiencia humana debe controlarse
cuidadosamente para detectar signos y sintomas de neumonia.

Reacciones de hipersensibilidad como sarpullido, fiebre, nauseas y vémitos,
escalofrios, escalofrios, hipotension y/o transaminasas hepaticas séricas elevadas,
dificultad respiratoria, glomerulonefritis y sindrome de Guillain-Barré. Pacientes que
desarrollen signos y sintomas sugestivos de una reaccién de hipersensibilidad
sistémica debe suspender el tratamiento.

Posibilidad de desarrollar sindrome de reconstitucion inmune en pacientes que

reciben terapia antirretroviral. (Genentech USA, Inc., 2019)

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo o excipientes. (Genentech USA, Inc., 2019)

(Medscape, b)
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Interacciones:
Hipersensibilidad al principio activo o excipientes. (Genentech USA, Inc., 2019)
(Medscape, b)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Clasificado dentro de la categoria B, que indica que puede ser aceptable.

Los estudios en animales no muestran ningun riesgo, pero los estudios en humanos
no estan disponibles o los estudios en animales mostraron

riesgos menores y los estudios en humanos realizados no mostraron ningun riesgo.
Lactancia:

Se desconoce si enfuvirtide se excreta en la leche; evitar en mujeres lactantes; el
CDC aconseja a las mujeres infectadas por VIH que no amamanten para evitar la
transmision posnatal del VIH. (Medscape, d)
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