EDITORIAL TECNICO

INMUNOGLOBULINAS INTRAVENOSAS

Mangues, L., Doctora en Farmacia.
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La utilizacion terapéutica de las inmunoglobulinas intravenosas (IGIV) es un tema polémico.
Son fdrmacos potencialmenie itiles en patologias muy diversas, son caros y se obtienen del plasma
humano, con los consiguientes riesgos que ello puede acarrear. Por tanto, su administracion unica-
mente deberia limitarse a aquellas patologias en las que su eficacia estuviese cientificamente demos-
trada o usarse en el marco de un ensayo clinico.

En este niimero de la revista se presenta una revision de las IGIV realizada por la Comision Téc-
nica de Evaluacion Terapéutica de la SEFH y el GAUME. Las indicaciones autorizadas en Espana
figuran en una tabla junto con las dosis, pero no todas las especialidades comercializadas en Espa-
fia conteniendo IGIV tienen aprobadas las mismas indicaciones. Asi nos podemos encontrar que siendo
puristas, el tratamiento prenatal y postnatal de la enfermedad hemolitica del recién nacido solamente
puede ser tratado con Endobulin®, y lo mismo sucederia con los nifios con SIDA que tengan infeccio-
nes bacterianas de repeticion, mientras que los pacientes con sindrome de Guillain-Barré vinicamente
estdn autorizados a ser tratados con Gammagard S/D®. Ademds los pacientes con patologias donde
la administracién de IGIV es eficaz, tales como infecciones bacterianas de repeticion e inmunodefi-
ciencias secundarias a leucemia linfocitica crénica y mieloma miltiple, podrian ser tratados con
cualquier inmunoglobulina, mientras que aquéllos con inmunodeficiencias secundarias a otras pato-
logias —incluyendo situaciones clinicas en las que las IGIV no han demostrado su eficacia— pueden
ser tratadas con dos especialidades farmacéuticas que tienen aceptada como indicacion las inmuno-
deficiencias secundarias, que en mi opinion es un término excesivamente amplio para figurar en una
ficha técnica.

Teniendo en cuenta que estas especialidades pueden considerarse equivalentes (1), cabria pen-
sar que los servicios de farmacia de los hospitales deberian comprar aquella especialidad que tuvie-
se aprobadas un mayor niimero de indicaciones o bien disponer de diferentes marcas comerciales
para dispensar en funcion del diagnostico del paciente. De todas maneras tras la inmovilizacion
cautelar de Endobulin® solamente estdn disponibles en el mercado espafiol dos de las cuatro especia-
lidades que constan en el catdlogo de especialidades farmacéuticas de 1999, puesto que Polyglobin®
ha dejado de fabricarse. Aunque, como ya hemos dicho, las IGIV puedan considerarse intercambia-
bles, hay que tener en cuenta que no todas sus caracteristicas son iguales y hay que ser especialmen-
te cuidadoso con el contenido de inmunoglobulina A (IgA) para su administracion a pacientes con
déficit de IgA con anticuerpos anti-IgA.

Ademds de su uso en indicaciones autorizadas, las IGIV estdn siendo usadas en indicaciones no
autorizadas, existiendo para algunas de ellas evidencia de su utilidad terapéutica (1). Para otras, en
cambio, lu falta de respuesta al tratamiento o el pequeiio numero de pacientes tratados no permite ob-
tener conclusiones definitivas en cuanto a su eficacia. Luas indicaciones no autorizadas deben trami-
tarse como uso compusivo, pero la situacion ideal seria el disefio de ensayos clinicos multicéntricos
por parte de grupos de investigacion al modo del grupo espaiiol de investigacion en el cdncer de ma-
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ma. En ellos los farmacéuticos de hospital podemos contribuir tanto en el disefio como en el desarro-
llo y seguimiento del estudio puesto que es una tarea que ya nos es muy familiar.

Actualmente se estd desarrollando una amplia investigacion en la terapia con IGIV que se pone
de manifiesto en la multitud de estudios publicados. Una bisqueda en Medline de los trabajos del il-
timo afio que incluyan en su titulo la palabra inmunoglobulinas intravenosa muestra 114 articulos.
Entre ellos cabe destacar su aplicacion en nuevas patologias (asma dependiente de esteroides, ence-
falomielitis diseminada aguda, etc.) y la continua discusion sobre la eleccion de plasmaféresis y/o
IGIV en el tratamiento del sindrome de Guillain-Barré y la miastenia gravis.

Y como apéndice, las IGIV también estdn siendo usadas en sustitucion de inmunoglobulinas es-
pecificas de dificil disponibilidad, conociendo previamente su titulacion de anticuerpos (antirubéola,
anticitomegalovirus).

Todo lo anteriormente citado demuestra que la terapia con IGIV es cada vez mds frecuente, y no
hay que olvidar que aunque se trata de fdrmacos seguros, puesto que se excluyen los donantes poten-
cialmente portadores de gérmenes, se realizan screening de marcadores virales y se introducen en lu
elaboracion procesos de inactivacion viral; no hay que olvidar la transmision de hepatitis C a través
de IGIV descrita en 1984. También actualmente se han inmovilizado de forma cautelar las diferentes
presentaciones y lotes de Endobulin® hasta que andlisis posteriores resuelvan su posible relacion con
dos casos de hepatitis C. Dado el potencial riesgo que debe asumir el paciente al recibir IGIV seria
recomendable que todos los hospitales dispusiesen de una hoja de administracion en la que conste,
ademds de la identificacion del paciente, la dosis administrada, la marca comercial, el lote y la cadu-
cidad de la inmunoglobulina administrada. Esta deberia guardarse a lo largo de los afios, puesto que
en caso de que se detectase algiin lote 0 marca comercial defectuoso se podria conocer de una mane-
ra inmediata el riesgo del paciente y establecer la causalidad con mayor seguridad.

Mediante la realizacion de estudios de utilizacion de medicamentos multicéntricos, como el que
se presenta en este mismo niimero de la revista, se pueden poner de manifiesto las lagunas que pueden
existir en la prescripcion de estos medicamentos. Entre los resultados cabe destacar la falta de con-
cordancia de la posologia con las recomendadas, y ello podria ser debido a la dificultad en la locali-
zacion de los pesos en las historias clinicas, a la tendencia de algunos centros a usar dosis diarias
mds bajas de IGIV y a acortar el niimero de dias en tratamiento con el fin de disminuir el coste de la
terapia. La experiencia parece demostrar que estas bajas dosis son efectivas en casos muy concretos
y antes de generalizarlo se necesitan muchos ensayos clinicos todavia. Ademds, la posologia de este
medicamento cuando se usa como terapia sustitutiva puede individualizarse en funcion de los niveles
plasmdticos de inmunoglobulinas y, por tanto, para conseguir niveles iguales o superiores d
400 mg/dl, que se consideran suficientes para prevenir la aparicion de infecciones, unos pacientes
pueden precisar dosis superiores o inferiores a las establecidas como estdndar porque finalmente es
la clinica del paciente la que establece la idoneidad de la dosis.
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