Fichas Informativas de Medicamentos

Antitoxina Diftéerica

Clasificacion Farmacoterapéutica: Clasificacién ATC: JO6AAQL

Descripcion

La antitoxina diftérica (ATD) es una antitoxina utilizada para el tratamiento de la Difteria, neutralizando la toxina producida por la
bacteria Corynebacterium diphtheriae. Es fundamental para prevenir las manifestaciones graves de la enfermedad y debe indicarse junto

con terapia antimicrobiana.

Indicaciones Terapéuticas ~

Tratamiento de urgencia en pacientes con Difteria presunta o confirmada. Debe de iniciarse inmediatamente sin esperar la confirma-
cion bacteriologica de laboratorio.

*  Este producto al ser parte del stock critico-critico no cuenta con un registro sanitario en Chile.
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Mecanismo de Accion N

Actia uniéndose y neutralizando la toxina diftérica circulante producida por Corynebacterium diphtheriae antes de que se fije a los
tejidos del huésped. La digestion enzimatica elimina la fraccion de la inmunoglobulina, lo cual disminuye drasticamente la probabilidad
de activacion del complemento y reduce la reactividad de hipersensibilidad. La ATD no revierte el dafio de la toxina ya internalizada en la
célulay no erradica la bacteria, por lo que es mandatorio su uso conjunto con antibiéticos (macrélidos o penicilinas).
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Dosificacion y Administracion ~\

La dosis terapéutica se determina segin la gravedad y la duracion de la enfermedad, y se administra en una dosis (nica, mediante
infusién intravenosa lenta.

Gravedad del cuadro Dosis Recomendada para adultos y niiios Observaciones de Administracion

Leve: Laringitis o faringitis < 48 hrs 20.000 Ul Diluir la dosis total en 250 mL de Solucion
Salina al 0,9%.

Moderado: Enfermedad nasofaringea

extensa < 48 hrs 40.000 Ul Administrar por via intravenosa (IV) exclusi-

va. No fraccionar la dosis.

Grave: Hinchazon difusa del cuello, 80.000 Ul Monitorear signos vitales cada 15 min du-
enfermedad = 48 hrs o choque rante los primeros 30 min de la infusion.

Se requiere extremar precauciones respecto a la velocidad de infusion en pacientes con falla cardiaca o bajo peso (<10 kg).

[ Tiempos de Infusion: ]

* Enadultosy nifios » 10 afios, infundir en 2 horas.
* Ennifos <10 afos, infundir en 4 horas.
 Enlactantes < 10 kg, infundir en 6 horas (con ajuste volumétrico individualizado para evitar sobrecarga hidrica).

Contraindicaciones ~\

* Los pacientes con antecedentes conocidos de hipersensibilidad a inmunoglobulinas de origen equino deben recibir la ATD bajo
observacion médica estricta y con el protocolo de reanimacion preparado.
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Precauciones y Advertencias

* Ausencia de prueba de sensibilidad: La Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) aconseja no realizar pruebas sistematicas de
alergia antes de la administracion, ya que la demora en el tra-
tamiento aumenta significativamente el riesgo de mortalidad.

* No es necesario esperar a tener la confirmacion bacterioldgica
antes de administrar la ATD.

.

La administracion debe realizarse invariablemente en areas
clinicas que cuenten con oxigeno, equipos de intubacion en-
dotraqueal/manejo de via aérea, adrenalina, corticosteroides
endovenosos (ej. hidrocortisona) y cristaloides para expansion
de volumen.

Interacciones

.

* No existen medicamentos concomitantes que estén contraindicados para su administracion junto con ATD.

Muy frecuentes (= 10%):
Hipersensibilidad temprana

Trastornos inmunoldgicos Frecuentes (1% a 10%): Enfermedad del
suero

Raras (0,01% a 0,1%): Anafilaxia grave

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administracion

Poco frecuentes (0,1% a 1%):
Reaccion pirogénica

Clasificacion Organo o Sistema | Reacciones Adversas y Frecuencia Presentacion Clinica y Manejo

Hipersensibilidad temprana: Inicio rapido, tipicamente entre 20y
60 minutos (pudiendo ocurrir hasta 24 horas después).

Clinica: Prurito, rubor facial, urticaria, tos, rinorrea, nauseas, ca-
lambres abdominales y taquipnea/taquicardia leve.

Manejo: Detener la infusion y dar soporte (antihistaminicos). Si
los sintomas son leves y se controlan, reanudar la infusion al 50%
de la velocidad inicial.

Enfermedad del suero: Reaccion tardia que inicia entre 7y 10 dias
tras la exposicion (rango de 5 a 25 dias).

Clinica: Fiebre, exantema maculopapular, urticaria, artralgias
severas y adenopatia generalizada. Excepcionalmente cursa con
miocarditis o glomerulonefritis.

Manejo: Suele resolverse espontaneamente en semanas. Trata-
miento sintomatico con antihistaminicos, AINEs y corticosteroi-
des.

Anafilaxia: Inicio inmediato (0 a 20 minutos). Clinica: broncoes-
pasmo, estridor, edema de glotis, falla respiratoria, hipotensién,
pulso débil, choque y colapso.

Manejo (Emergencia Vital): Detener infusion inmediatamente. Ad-
ministrar Adrenalina (1:1000) intramuscular a dosis de 0,01 mg/
kg (max. 0,5 mg), repetir a los 5 minutos (méaximo 2 dosis adicio-
nales). Traslado a unidad critica.

Reaccidn pirogénica: Inicio durante la administracion de la anti-
toxina.

Clinica: Elevacion brusca de la temperatura (< 39 °C), acompafa-
da de escalofrios y sudoracién.

Manejo: Pausar la infusion y administrar antipiréticos. Una vez
controlados los sintomas, debe reanudarse la infusion de ATD.
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Embarazo y Lactancia

e Embarazo: La difteria plantea un riesgo letal; la ATD debe administrarse a mujeres embarazadas con infeccion probable o confirmada.

e Lactancia: Se aconseja su suspension, aunque no se dispone de informacion respecto a la excrecion de la Antitoxina Diftérica en la

leche materna ni sobre su seguridad durante la lactancia.

Ante la sospecha de una reaccion adversa a ATD, ademas de
prestar al paciente la atencion médica que éste requiera, recuerde
que, cada vez que un profesional de la salud tome conocimiento de
una RAM, debe notificarla al Centro Nacional de Farmacovigilancia
del Instituto de Salud Piblica, entidad encargada de la vigilancia
de la seguridad de los productos farmacéuticos. Por su parte, si lo

desea, el paciente o cuidador también podra informar los efectos
adversos.

Las notificaciones de este y otros medicamentos deben ser ca-
nalizadas a través del portal (nico del Sistema de Vigilancia Inte-
grada (SVI).

Para mas informacion, consulte AQUi.
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