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ANTECEDENTES

Mujer de 55 anos con alergia a metotrexato. Extumadora, hernia hiato, cancer
de cuello uterino intervenido, artritis reumatoide, espondiloartrosis, deficit de
vitamina D y asma bronquial de perfil infrinseco persistente grave en
seguimiento por Consultas de Neumologia




PRUEBAS VALORACION
OBJETIVAS Y SUBJETIVAS

Tras tratamiento con omalizumab y mepolizumab la paciente sufre
broncoespasmos severos con ingreso en UCI. Suspension de tratamiento.

El broncoespasmo estd documentado como reaccion adversa en la ficha
técnica de omalizumab (1) y clasificado como poco frecuente (= 1/1.000 @
<1/100), mientras que en ficha técnica de mepolizumab (2) se describe
como frecuentes las reacciones de hipersensibilidad (= 1/100 a <
1/10),ambas reacciones por un mecanismo desconocido.



DIAGNOSTICO

Crisis asmatica secundaria a omalizumab y mepolizumab en paciente con
asma bronquial de perfil intfrinseco grave y persistente.

TRATAMIENTO

Bezlometasona/Formoterol 2 inhalaciones/12h,
lbutamol y bromuro de ipatropio a demanda,
bromuro de fiotropio 2 inhalaciones/dia, montelukast
10 mg/24h, prednisona 10 mg/24h,
calcio/colecalciferol 1 comprimido/dia y abatacept
1 inyeccion subcutdnea a la semana. CPAP
nocturna.

Ha recibido tres sesiones de “termoplastia” en el
Hospital de la Fe, una terapia basada en la
aplicaciéon de calor generado por radiofrecuencia a
través de un catéter en el arbol bronguial.




EVOLUCION CLINICA

Crisis de broncoespasmo agudo tras ambas terapia bioldgicas, ingreso en UCI
con ventilacion mecanica no invasiva, sulfato de magnesio, ceftriaxona,
levofloxacino y helioterapia.

Pasa a Neumologia tras buena evolucion. Tras valoracion conjunta del Servicio
de Neumologia y Alergia, contactan con el Servicio de Farmacia para la
elaboracion de pruebas cutdneas que estudien una posible hipersensibilidad al
excipiente polisorbato y terapias bioldgicas relacionadas con mecanismo de
accion sobre interleuquina 5 (IL-5) e inmunoglobulina E humana (IgE).



DISCUSION

Terapias bioldgicas indicadas para asma refractaria grave.

Mecanismo de accion Principio activo
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El polisorbato (tensioactivo no idnico) utilizado como agente solubilizante e
Incluido en omalizumab,mepolizumab y benralizumab, ha sido identificado
como un posible responsable de provocar hiperreactividad tras la
administracion de terapias bioldgicas.




Para el estudio de la
hiperreactividad bronquial, se
realizaron prick test (PT) e
infradermos (ID) seriadas de
diferentes farmacos a
concentraciones no irritantes.




FARMACO POLISORBATOS CONCENTRACIONES DILUYENTE CADUCIDAD Y
CONSERVACION

qullzumqb Polisorbato 20 PT: 1:1. API 24 horas

(Xolalr Q)] ID: 1:10, 1:100. Nevera
Mepolizumab Polisorbato 80 PT: 1:1 API 24 horas
heeia®), ID: 1:10, 1:100. Nevera
Reslizumab No contiene PT: 1:1 SF 0.9% 16 horas
(EheeRo ), ID: 1:10, 1:100. Nevera.
Benralizumab Polisorbato 20 PT: 1:1. API 24 horas

( Fasenra ®) ID: 1:10, 1:100. Nevera
Amiodarona Polisorbato 80 PT: 1:1 Glucosa 5% 24 horas

( Trangorex®) ID: 1:100, 1:1000. T ambiente
Triamcinolona Polisorbato 80 PT: 1:1. API 24 horas

Tri D 1(G)

(Trigon Depot®) ID: 1:10, 1:100. T® ambiente

API: Agua para preparaciones inyectables, PT: Prick test, ID: Intradermos , SF: Suero fisioldgico.

Las jeringas fueron elaboradas en cabina de flujo laminar utilizando sus diluyentes
compatibles y otorgando su caducidad y requisitos de conservacion
correspondientes matriz de preparaciones estériles de Guia de Buenas Practicas
de Medicamentos




El resultado de las pruebas fue negativo en todos los casos, descartandose |a
hipersensibilidad a polisorbatos.

r las reacciones producidas de cardcter grave (con ingreso en UCI) vy el
canismo por el que se producen desconocido, se desecho la posibilidad de usar
eslizumab o cualquier otro farmaco bioldgico para el fratamiento del asma
independientemente de que los farmacos contengan polisorbato.

Por



CONTRIBUCION DEL
FARMACEUTICO

— Estudio de las compatibilidad de los principios activos y excipientes con sus
iloyentes, conservacion y caducidad de las jeringas.

— Elaboracion y dispensacion de las jeringas al servicio de alergia e informacion
necesaria para su administracion segura.

— Comprobacion bibliografica de la informacion publicada sobre el tema.

— Notificacion de reacciones adversas al Sistema Espanol de Farmacovigilancia
de Medicamentos de Uso Humano.



