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—— INTG = Octagaocta. ¢ 400mg / kg x5 dias & 30000 mg = 30 gr esta
mafiana en perfusion lenta y diluida.

Nota : Iniciad el tto diluidas, a velocidad de perfusion lenta y
aumentad la velocidad de perfusion gradualmente ....

——Pemedicad con 1 gr de perfalgan y 100 mg de Actocortina.

——Seguid con Dacortin 30mg : 1-1-0

Tarde a las 18:40
Nos avisan por dolor toracico de caracteristica opresiva , irradiado

hacia brazo jzg y hemitorax izg , sin cortejo vegetativo.
El dolor, acompafiado con disnea vy sudoracion.

Paciente nos comenta que en el ultimo mes, en 4 ocasiones ha tenido
dolor toracico de duracion de unos 15 min pero que no ha acudido al
medico.

Esta mafiana ha recibido 2 viales de IVig, en perfusion lenta sin
incidencias.

A nuestra llegada : Sudoroso, con importante dolor toracico.

TA 170-180 mmhg/100. EC = 116¢fmin. Sat o2 bsal : 98%
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Actitud immediata ante sospecha de IAM :

——ECG: Elevacion de ST antero— laterales.

——Sacamos Agreqgdo urgente + niveles de Troponina+ CK
~—¥ernies sublingual ‘con mejoria escasa.

——repetimos ECG : iqual.
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——Avisamos a Cardiologia.
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Se realiza coronariografia emergente: Coronariografia urgente en
vaciente con IAM anterior. Dominancia derecha. Doble sistema de DA con




Tromboembolismo

Existen pruebas clinicas de una asociacion entre la administracion de IGIV y eventos trombogmbolicos,
como Infarto de miocardio, accidente cerebrovascular (incluido tctus), embolismo pulmonar y trombosis
Venosa profunda, que se supone que estan relactonados con un aumento telativo de la viscosidad sanguinea
por el flujo elevado de inmunoglobulina en pacientes de riesgo. Debe tenerse precaucion al prescribir ¢
administrar por perfuston [GIV a pactentes obesos y a pactentes con factores de riesgo preexistentes de
eventos tromboticos (como edad avanzada, hipertension, diabetes mellitus y un historial de enfermedades
vasculares o episodios tromboticos, pactentes con alteractones trombofilicas adquiridas o heredadas,
pacientes con periodos prolongados de inmovilizacion, pacientes con hipovolemia grave, pacientes con
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Desc. Articulo

OCTAGAMOCTA 10 G FRASCO 200 ML
OCTAGAMOCTA 10 G FRASCO 200 ML
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31/10/2011
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31/10/2011
01/01/1910
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08/07/2010




COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS
PARA PROFESIONALES SANITARIOS

Ref: 2010/13
24 de septiembre de 2010

NOTA INFORMATIVA
RETIRADA DE TODOS LOS LOTES DE OCTAGAMOCTA 50 mg/ml y
100 mg/ml POR UN INCREMENTO DEL RIESGO DE EVENTOS
TROMBOEMBOLICOS

e La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
ordenado la retirada de la totalidad de los lotes de Octagamocta (inmunoglobulina
humana) 5% y 10%, por lo que ha dejado de estar disponible para su uso.

e La retirada se produce por el incremento en las notificaciones de eventos
tromboembdlicas (isquemia cerebral y miocardica, asi como trombosis venosa y
arterial) detectado en Europa durante el segundo y tercer trimestres de 2010.

@ Las causas de este incremento de eventos tromboembodlicos estan en estudio
por parte de las autoridades reguladoras de toda Europa y en tanto no se
esclarezcan las razones de este incremento se mantendran las medidas cautelares.



El aumento de incidencia de este tipo de
reacciones adversas, comenzo tras realizar
un cambio en el proceso de produccion,
debidamente comunicado y aprobado por
las autoridades.

Producia un aumento no esperado
de FXla,



El analisis de la causa raiz se centro en la reduccion de factor
XI'y Xlay en la deteccion del potencial tromboembolico
(analisis de generacion de trombina (TGA) y
tromboelastometria no activada (NATEM).

Medidas correctivas:
Se modifico el proceso de produccion, incluyendo una
cromatografia de adsorcion adicional antes de los pasos
criticos del fraccionamiento mediante la cual se elimina del
plasma el factor FXI.
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Carta al Director

Complicaciones tromboembodlicas graves asociadas a la
administracion de inmunoglobulinas intravenosas

Severe thromboembolic complications associated with the
administration of intravenous immunoglobulins

M. Gomez Pérez = [3, M. Hemandez Segurado , M. Bonilla Porras , J. Becares Martinez

Servicio de Farmacia, Fundacion Jimenez Diaz, Madrid, Espania



Discusion

Los efectos adversos vasculares y cardiacos por IglV se atri-
buyen a aumentos temporales de la viscosidad de la sangre
debido a la carga de proteinas, las condiciones hipertoni-
cas creadas por las elevadas cantidades de azucares u otros
estabilizadores osmoticamente activos presentes en su for-
mulacion. Ademas, en algunas preparaciones pueden existir
trazas de factores de coagulacion, contribuyendo a un mayor
riesgo de trombosis tras su administracion?.

Los factores de riesgo asociados a la aparicion de episo-
dios tromboticos incluyen edad avanzada, deshidratacion,
sindromes de hiperviscosidad, hiperlipidemia, trastornos
cardiovasculares, episodios tromboticos previos, pacientes
inmovilizados, asi como altas dosis de IglV en un corto
periodo de tiempo®.

Se realiza una busqueda bibliografica en Pubmed
encontrando varios articulos que hacen referencia a com-
plicaciones tromboembaolicas tras la administracion de IglV.
Varios estudios concluyen gue la mayoria de los pacientes
a los que se administra IglV no sufren efectos adversos gra-
ves; sin embargo en los pacientes con factores de riesgo,
existe una elevada incidencia de episodios cardiovasculares
que pueden poner en peligro su vida®-°.

Estos 2 casos fueron notificados a farmacovigilancia
inmediatamente. Durante el segundo y tercer trimestre de
2010 se ha producido un aumento de notificaciones de acon-
tecimientos tromboembolicos en diferentes paises europeos
resultando en la retirada de todos los lotes de una de las mar-
cas comerciales de IglV. Las causas a las que puede deberse
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Biochemical Root Cause in IVIG Batches Associated
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