Factor Antihemofilico Recombinante, polvo

para uso parenteral, 250 Ul, vial

Nivel de prescripcion

Il

Cadigo institucional:

10553

Principio activo:

Factor VIII humano de coagulacion. (World Health Organization, 2024)
Forma farmacéutica:

Polvo para uso parenteral.

Concentracion:

250 UL.

Caédigo ATC:

B02BDO02. (World Health Organization, 2024)
Dosis Diaria Definida:

No aplica. (World Health Organization, 2024)

Dosis:

La dosis a demanda se debe calcular segun el grado de hemorragia o el tipo de
procedimiento quirdrgico al que sera sometido el paciente.

El calculo de la dosis se debera determinar segin el aumento de factor VIII deseado
y el peso corporal:

Unidades requeridas=peso corporal (kg) * aumento de factor VIl deseado (%) * 0,5
Basado en este calculo los niveles de factor requerido para los siguientes casos
son:

Hemartrosis incipiente o hemorragia muscular u oral: 20-40, cada 12 a 24 horas
(cada 8 a 24 horas en los pacientes menores de 6 afios) hasta 1 dia después de

resolver.
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Hemartrosis mas extensa, hemorragia muscular o hematoma: 30-60, cada 12 o 24
horas (cada 8 a 24 horas en los pacientes menores de 6 afios) durante 3 a 4 dias
mas despueés de resolver el dolor e incapacidad aguda.

Hemorragia con riesgo vital: 60-100, cada 8 a 24 horas (cada 6 a 12 horas en los
pacientes menores de 6 afios) hasta superar el peligro.

Cirugia menor, incluyendo extracciones dentales: 30-60, cada 24 horas (cada 12 a
24 horas en los pacientes menores de 6 afios), al menos 1 dia, hasta lograr la
curacion.

Cirugia mayor: 80 — 100, cada 8-24 horas (cada 6 a 24 horas en los pacientes
menores de 6 afios) hasta que se consiga una curacion adecuada de la herida, y
luego al menos otros 7 dia s de la herida operatoria y 7 dias después para lograr
una actividad del factor VIl del 30-60%.

Para la profilaxis de hemorragia la dosis es de 20 a 40 Ul/kg de peso cada 2 a 3
dias.

Para los nifios menores de 6 afios se recomienda dosis de 20 a 50 Ul/kg de 3 a 4

veces por semanas. (Takeda Manufacturing Austria AG, 2013)

Via de administracion:

Intravenosa.

Indicaciones de uso:
Tratamiento y profilaxis de hemorragias en pacientes con hemofilia A en todos los
grupos de edad. (Takeda Manufacturing Austria AG, 2013)
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Reacciones adversas:

Del 1 al 10%:

Pirexia, nausea, somnolencia, cefalea, alteraciéon del gusto, disnea, hipotension,
prurito, rash reaccion en el sitio de inyeccion.

Frecuentemente no definidas:

Artralgia, astenia, somnolencia, escalofrios, vasodilatacion, rinitis, irritacion de

garganta, vomitos, diarrea, urticaria. (Medscape, a)

Precauciones de uso:

Las formulaciones contienen trazas de proteina de raton y hamster, se debe
informar a los pacientes los posibles sintomas de hipersensibilidad y se debe
interrumpir el tratamiento y consultar con un especialista si aparecen signos de
reacciones de hipersensibilidad.

Existe el riesgo de desarrollar inhibidores contra factor VIII, el cual se relaciona con
la gravedad de la enfermedad, siendo la mayor incidencia durante los primeros 20
dias del tratamiento. Raramente se desarrollan anticuerpos luego de los 100 dias
de exposicién. Se recomienda vigilar a los pacientes cuando existe un cambio de
formulacion.

Se debe sospechar de la formacion de anticuerpos si el factor VIII en plasma no
muestra niveles esperados o si el sangrado no esta siendo controlado posterior a la
administracion del medicamento.

Se recomienda administrar a una velocidad menor de 10ml/min.

Existe el riesgo de eventos trombdticos con cada uso. (Takeda Manufacturing
Austria AG, 2013)
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Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo o cualquier componente de la formulacion.
(Takeda Manufacturing Austria AG, 2013) (Medscape, b)

Interacciones:

No existen interacciones conocidas. (Medscape, c)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

El farmaco es categoria C en el embarazo.

Dados los raros casos de hemofilia A en mujeres, no se dispone de experiencia
relacionada con el uso de factor VIl durante el embarazo y el periodo de lactancia.
Por lo tanto, sélo debe utilizarse factor VIII durante el embarazo y el periodo de
lactancia si esta claramente indicado.

Lactancia:

No se conoce si el factor VIII recombinado esta presente en la leche humana.
(Medscape, d) (Takeda Manufacturing Austria AG, 2013)
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