L-Asparaginasa, polvo liofilizado para uso

parenteral, 10,000 Ul, vial

Nivel de prescripcion

1]

Cadigo institucional:

2101

Principio activo:

L-Asparaginasa. (World Health Organization, 2024)
Forma farmacéutica:

Polvo liofilizado para uso parenteral.
Concentracion:

10.000 ULI.

Caédigo ATC:

LO1XX02. (World Health Organization, 2024)
Dosis Diaria Definida:

No aplica. (World Health Organization, 2024)

Dosis:
Nifios y adultos: 25 000 U/m2, intramuscular o intravenoso, tres veces por semana

(lunes, miércoles, viernes), durante dos semanas. (Porton Biopharma Limited, 2022)

Via de administracion:

Intravenosa.
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Indicaciones de uso:

En combinacién con otros farmacos quimioterapéuticos para tratar a pacientes con
leucemia linfoblastica aguda que han desarrollado hipersensibilidad a la
asparaginasa de E. Coli o la asparaginasa pegilada obtenida de E. Coli. (Porton
Biopharma Limited, 2022)

Reacciones adversas:

Frecuencia > 10 %: reacciones de hipersensibilidad, incluida anafilaxia.

Frecuencia 1 — 10 %: hipersensibilidad, intolerancia a la glucosa, pancreatitis, fiebre,
hiperglucemia, cefalea, hiperbilirrubinemia, alteracion en niveles de transaminasas,
anomalias de la coagulacion; trombosis y hemorragia, nauseas y vomitos.

(Medscape, a)

Precauciones de uso:

Se ha notificado el inicio tardio de reacciones dos o mas dias después de la
administracion intramuscular.

Una vez que un paciente ha recibido tratamiento con una L-asparaginasa, el
retratamiento con la misma L-asparaginasa se asocia a un aumento del riesgo de
hipersensibilidad y reacciones anafilacticas.

Hacer un seguimiento riguroso de los pacientes para detectar signos y sintomas de
toxicidad pancreatica, los aumentos de la amilasa y la lipasa en suero pueden ser
tardios o leves o estar ausentes. Suspender de forma permanente el tratamiento en
caso de pancreatitis grave. Hacer seguimiento posterior al tratamiento para la
deteccion de pancreatitis de aparicion tardia, cronica o insuficiencia pancreatica
persistente.

Hacer un seguimiento para detectar hiperglucemia y sus posibles complicaciones.

Realizar al inicio del tratamiento parametros de coagulacion habituales, con
seguimiento con regular durante el tratamiento. Y considerar medidas preventivas.

Seguimiento de la funcién hepatica perioddico durante el tratamiento.
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Vigilar sintomas neurologicos como; encefalopatia, convulsiones, depresion del
sistema nervioso central, cefalea, alteraciones del estado mental y problemas
agudos de vision.

La insuficiencia renal puede estar causada o agravarse por el tratamiento de
quimioterapia.

Puede reducir la respuesta inmunitaria y aumentar el riesgo de infecciones.
(Medscape, b) (Porton Biopharma Limited, 2022)

Contraindicaciones:

Antecedentes de hipersensibilidad grave al principio activo o a alguno de los
excipientes incluidos. Funcion hepatica gravemente alterada. Pancreatitis grave
actual o en el pasado asociada al tratamiento con L-asparaginasa. Pancreatitis
actual no asociada al tratamiento con L-asparaginasa. Historia de trombosis grave
o hemorragia grave con tratamiento previo con L-asparaginasa. (Medscape, c)
(Porton Biopharma Limited, 2022)

Interacciones:
Metotrexato, citarabina, prenisona, vincristina, imatini.
La asparaginasa no debe mezclarse con otros medicamentos antes de la

administracion. (Porton Biopharma Limited, 2022)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Puede causar dafo fetal, no hay datos sobre el riesgo de defectos congénitos
importantes, abortos espontaneos o resultados maternos o fetales adversos.

Se recomienda realizar pruebas de embarazo a mujeres en edad fértil antes de
iniciar el tratamiento y utilizar método anticonceptivo diferentes a los anticonceptivos

orales durante el tratamiento y 3 meses después de la ultima dosis.
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Lactancia:
No hay datos sobre la presencia en la leche o en la produccién de leche. Sin
embargo, no se recomienda la lactancia materna durante el tratamiento y durante 3

meses después de la ultima dosis. (Medscape, d)
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