Romiplostim, Polvo para solucién inyectable,
250 mcg, Vial de Vidrio, 5 ml

Nivel de prescripcion:

Il

Cadigo institucional:

10371

Principio activo:

Romiplostim. (World Health Organization, 2024)
Forma farmacéutica:

Polvo para solucion inyectable.
Concentracion:

250 mcg/ 5 ml.

Caédigo ATC:

B02BX04. (World Health Organization, 2024)
Dosis Diaria Definida:

30 mcg. (World Health Organization, 2024)

Dosis:

La dosis inicial de romiplostim es de 1 mcg/kg calculado en funcién del peso corporal
real.

Ejemplo préctico:

Peso del paciente= 75 kg

Dosis inicial: 75 kg * 1mcg/kg= 75 mcg

Cantidad a inyectar: 75 mcg /500 mcg/ml= 0.15 ml.
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Ajuste de la dosis:

Se utiliza el peso corporal real al inicio del tratamiento.

La dosis semanal aumenta en incrementos de 1 mcg/kg hasta que el recuento
plaquetario alcance = 50 x 10%/I. Evaluar los recuentos plaguetarios semanalmente
hasta lograr un recuento estable (= 50 x 10%I durante al menos 4 semanas sin ajuste
de dosis), luego evaluar mensualmente. La dosis no debe exceder los 10 mcg/kg
por semana.

Ajustes de dosis:

Recuento plaguetario < 50 x 10%1: aumentar dosis semanal en 1 mcg/kg.

Recuento plaquetario > 150 x 10%1 durante dos semanas consecutivas: disminuir
dosis semanal en 1 mcg/kg.

Recuento plaquetario > 250 x 10 °/l: No administrar; continuar evaluando el
recuento plaquetario semanalmente. Después de descender a < 150 x 109/, reiniciar
con dosis semanal reducida en 1 mcg/kg.

Interrupcion de tratamiento: Si tras cuatro semanas de tratamiento a la mayor dosis
semanal de 10 mcg/kg, el recuento plaguetario no aumenta hasta un nivel suficiente
que evite hemorragias clinicamente relevantes.

Insuficiencia hepatica: No se recomienda en pacientes con moderada a grave
insuficiencia hepatica (Child-Pugh = 7) a menos que el beneficio esperado sea
superior al riesgo identificado de trombosis venosa portal. (Amgen Europe B.V.,
2022)

Via de administracion:

Subcutanea.

Indicaciones de uso:
Indicado para el tratamiento de la trombocitopenia inmune primaria (PTI) en
pacientes adultos que son refractarios a otros tratamientos (por ejemplo,

corticosteroides, inmunoglobulinas. (Amgen Europe B.V., 2022)
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Reacciones adversas:

En mas del 10% (adultos):

Dolor de cabeza (35%), artralgia (26%), mareos (17%), insomnio (16%), mialgia
(14%), dolor en extremidades (13%), dolor abdominal (11%).

En mas del 10% (Nifios):

Contusion (41%), infeccion del tracto respiratorio superior (31%), dolor orofaringeo
(25%), fiebre (20%), diarrea (20%), sarpullido (15%), dolor abdominal superior
(14%).

Del 1 al 10% (adultos):

Dispepsia (7%), parestesia (6%), trombocitosis (2%), bronquitis, sinusitis, vomito,
artralgia, mialgia, dolor de cabeza, mareo, diarrea, infeccién del tracto respiratorio
superior, tos, nauseas, dolor orofaringeo.

Del 1 al 10% (nifios):

Parpura (7%), hinchazén periférica (7%), urticaria (5%), infeccion del oido (5%),

gastroenteritis (5%), sinusitis (5%). (Medscape, a)

Precauciones de uso:

El tratamiento con romiplostim puede conducir a la reaparicion de trombocitopenia
y hemorragias después de su interrupcion, especialmente cuando se administran
medicamentos anticoagulantes o antiplaquetarios.

Se ha observado un aumento de la reticulina en la médula 6sea como resultado de
la estimulacién del receptor de la TPO, lo que puede detectarse mediante analisis
morfolégicos. Se sugiere realizar analisis antes y durante el tratamiento con
romiplostim.

Se establece que romiplostim solo debe utilizarse para tratar la trombocitopenia
asociada a PTI. Se advierte sobre el riesgo de progresion de sindromes
mielodisplasicos existentes a leucemia mieloide aguda.

La pérdida de respuesta a romiplostim debe investigarse para identificar factores
causales, incluida la inmunogenicidad. (Amgen Europe B.V., 2022)
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Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo, o a alguno de los excipientes. (Amgen Europe

B.V., 2022)

Interacciones:

No hay estudios de interacciones disponibles, y las posibles interacciones de
romiplostim con otros medicamentos debido a la unidn a proteinas plasmaticas son
desconocidas. (Amgen Europe B.V., 2022)

Se sugiere reducir o interrumpir la administracion de corticosteroides, danazol y
azatioprina cuando se combinan con romiplostim, y al ajustar otros tratamientos, se
debe monitorear los recuentos plaquetarios para mantenerlos dentro del rango

recomendado. (Amgen Europe B.V., 2022)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Los datos limitados disponibles en mujeres embarazadas no son suficientes para
determinar el riesgo de efectos adversos en el desarrollo del feto.

En estudios con animales, el medicamento atravesoé la placenta, y los efectos
adversos en el feto incluyeron trombocitosis, pérdida después de la implantacién y
un aumento en la mortalidad de las crias.

Lactancia:

No hay informacion disponible sobre la presencia del medicamento en la leche
materna humana, sus efectos en el nifio lactante ni en la produccioén de leche.

La IgG humana esta presente en la leche materna, pero los datos publicados
sugieren que los anticuerpos de la leche materna no ingresan en cantidades

significativas a la circulacion neonatal e infantil.
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Se recomienda a las mujeres que no amamanten durante el tratamiento.

El hierro sacarosa esta presente en la leche materna, y los informes publicados tras
la exposicion a 100-300 mg intravenosos no han sefialado reacciones adversas en
lactantes amamantados; no hay datos sobre los efectos en la produccién de leche.

(Medscape, b)
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