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Tratamiento y profilaxis de la hiperuricemia aguda 
para prevenir insuficiencia renal aguda

en pacientes con neoplasia hematológica maligna, 
con elevada carga tumoral y riesgo de lisis o 
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INFORMACIÓN DESTINADA A LOS PROFESIONALES FACULTADOS 

PARA PRESCRIBIR O DISPENSAR MEDICAMENTOS.
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2. AcciónTerapéutica
Uricolítico.

1. CaracterísticasdelProducto
Fasturtec (rasburicase) es una enzima urato-oxidasa recombinante.

El principio activo rasburicase se obtiene por modificación genética de una cepa de
Saccharomycescerevisiae.

Rasburicase es una proteína tetramérica con subunidades idénticas de una masa molecular 
de aproximadamente 34 kDa.

Un ml de concentrado contiene 1,5 mg de rasburicase.

1 mg corresponde a 18,2 UAE*

3. Indicaciones
Tratamientoyprofilaxisde lahiperuricemiaaguda paraprevenirinsuficiencia renal 
aguda en pacientes con neoplasia hematológica maligna, con elevada carga 
tumoraly riesgode lisiso reduccióntumoral rápidaal iniciodelaquimioterapia.

-
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4. PropiedadesFarmacológicas
Propiedadesfarmacodinámicas

Código ATC de rasburicase:VO3AF07.

En seres humanos, el ácido úrico es el último paso de la vía catabólica de las purinas.
El aumento agudo de los niveles plasmáticos de ácido úrico subsiguiente a una gran lisis 
de células malignas y durante la quimioterapia citorreductora, puede conducir al deterioro 
de la función renal y a insuficiencia renal, ligadas a la precipitación de cristales de ácido 
úrico en los túbulos renales. El rasburicase es un agente uricolítico de elevada potencia 
que cataliza la oxidación enzimática del ácido úrico a alantoina, un producto hidrosoluble, 
que se excreta fácilmente por vía renal.

La oxidación enzimática del ácido úrico conduce a la formación estequiométrica de 
peróxido de hidrógeno. El incremento de peróxido de hidrógeno por encima de los niveles 
normales puede ser eliminado por antioxidantes endógenos y únicamente se incrementa 
el riesgo en pacientes con hemolisis debido a déficit de G6PD* y en pacientes con anemia 
congénita.

En voluntarios sanos, se observó un notable descenso de los niveles plasmáticos de ácido 
úrico relacionado con el intervalo de dosis entre 0,05 mg/kg y 0,20 mg/kg de FASTURTEC®.

En un estudio comparativo de fase III aleatorizado, utilizando la dosis recomendada, se
observó una acción significativamente más rápida de en comparación con
alopurinol. A las 4 horas de la primera dosis, se observó una diferencia significativa
(p<0,0001) en el cambio del porcentaje medio desde el nivel basal de las concentraciones
plasmáticas de ácido úrico en el grupo de (-86,0%), comparado con el grupo  
de alopurinol (-12,1%).

El tiempo transcurrido hasta la primera confirmación de normalización del ácido úrico en
pacientes hiperuricémicos es de 4 horas para y de 24 horas para alopurinol.
Además, este rápido control del ácido úrico en esta población se acompaña de mejoría de 
la función renal. A su vez, ello permite una excreción eficaz de la carga sérica de fosfato, 
evitando un posterior deterioro de la función renal debido a una precipitación calcio/fósforo.

Propiedadesfarmacocinéticas

Después de una perfusión de rasburicase a una dosis de 0,20 mg/kg/día, las concentracio-
nes en estado de equilibrio se alcanzan a los 2-3 días. No se observó una acumulación 
inesperada de rasburicase. En pacientes, el rango del volumen de distribución es de 110 a 
127 ml/kg, lo cual es similar al volumen vascular fisiológico. El clearence renal fue de 
aproximadamente 3,5 ml/h/kg y la semivida de eliminación de 19 horas. Los pacientes 
incluidos en los estudios farmacocinéticos fueron principalmente niños y adolescentes.
Según estos datos limitados parece que el clearence renal se incrementa (aproximadamen-
te 35%) en niños y adolescentes en comparación con adultos, resultando una exposición 
sistémica más baja.

Rasburicase es una proteína, y por lo tanto:
1)no se espera que se una a proteínas,
2)se espera que la degradación metabólica siga la vía catabólica de las otras proteínas, es 
decir hidrólisis péptica,
3)no se esperan interacciones farmacológicas.

La eliminación renal del rasburicase está considerada como una vía de eliminación minori-
taria. Puesto que se prevé que el metabolismo ocurra por hidrólisis péptica, una función 
hepática alterada no afecta a la farmacocinética del rasburicase.

Datospreclínicossobreseguridad

Los datos preclínicos no revelan especial riesgo en humanos basándose en estudios 
farmacológicos de seguridad convencionales, en estudios de toxicidad con dosis repetidas 
y de genotoxicidad. Los estudios preclínicos no pueden interpretarse debido a la presencia 
de urato-oxidasa endógena en los modelos animales estándares.

4. Posologíayformadeadministración
debe administrarse bajo supervisión de un médico calificado en quimiotera-

pia de neoplasias hernatológicas.

solo debe utilizarse antes y durante el inicio de la quimioterapia, dado que 
actualmente no existen suficientes datos como para recomendar ciclos múltiples de 
tratamiento.

La dosis recomendada de es de 0,20 mg/kg/día.

se administra una vez al día en una perfusión intravenosa en 50 ml de 
solución de cloruro sódico al 9 mg/ml (0,9% pN) durante 30 minutos (ver "Instrucciones de 
uso y manipulación").

La duración del tratamiento con podrá variar entre 5 y 7 días.

No es necesario ajustar las dosis en poblaciones especiales (pacientes con insuficiencia 
renal o hepática).

La administración de rasburicase no requiere cambiar el horario o la pauta de inicio de la 
quimioterapia citorreductora.

La solución de rasburicase debe perfundirse por una vía diferente a la utilizada para la 
perfusión de los quimioterápicos para evitar cualquier incompatibilidad farmacológica.

Si no puede utilizarse una vía alternativa, la vía debe lavarse con solución salina entre la 
perfusión de quimioterápicos y la perfusión de rasburicase. Para instrucciones de uso, ver 
"Instrucciones de uso y manipulación”.

Dado que rasburicase podría degradar el ácido úrico in vitro, se deben tomar medidas 
especiales durante la manipulación de la muestra para determinación del ácido úrico en el 
plasma, ver "Instrucciones de uso y manipulación".

Instrucciones deusoymanipulación

Rasburicase debe reconstituirse con el solvente suministrado y diluirse posteriormente 
sólo con una solución de cloruro sódico al 9 mg/ml (0,9% p/v).

Reconstitución de la solución:
Añadir el contenido de una ampolla de solvente a un frasco ampolla conteniendo rasburi-
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case y mezclar girándolo muy suavemente bajo condiciones asépticas controladas y 
validadas. No agitar. Examinar visualmente antes de su uso. Sólo se utilizarán las soluciones 
trasparentes, sin partículas. De un solo uso.Toda solución no utilizada deberá desecharse. 
El solvente no contiene conservantes, por tanto, la solución reconstituida deberá diluirse 
bajo condiciones asépticas controladas.

Dilución antes de la perfusión: La cantidad necesaria de solución (según el peso del 
paciente) debe diluirse con una solución de cloruro sódico al 9 mg/ml (0,9% p/v)hasta 
obtener un volumen total de 50 ml. La solución reconstituida no contiene conservantes, 
por tanto,la solución diluida deberá perfundirse inmediatamente.

Perfusión: La solución final deberá perfundirse durante 30 minutos.

Manipulación de las muestras: En caso de que tenga que monitorizarse el ácido úrico, 
deberá seguirse el siguiente procedimiento de manipulación de las muestras, para evitar la 
degradación ex vivo:

•El ácido úrico debe analizarse en plasma. •La sangre debe recogerse en tubos pre-refrige-
rados que contengan heparina como

anticoagulante. •Las muestras deben sumergirse en un baño de agua/hielo. •Las muestras 
de plasma deberán prepararse por centrifugación en una centrífuga

previamente refrigerada (4°C).Por último, el plasma debe mantenerse en un baño de 
agua/hielo y analizar el ácido úrico en las 4 horas siguientes.

6. Contraindicaciones
Hipersensibilidad a uricasas o a alguno de los excipientes.

Deficiencia de G6PD y otras alteraciones metabólicas celulares que causan anemia hemolí-
tica.

El peróxido de hidrógeno es el producto derivado de la conversión del ácido úrico en 
alantoina. Por tanto, para evitar una posible anemia hemolitica inducida por el peróxido de 
hidrógeno, el rasburicase está contraindicado en pacientes con estos trastornos.

7. Advertencias
Rasburicase, como otras proteínas, puede inducir respuestas alérgicas en seres humanos.

La experiencia clínica con demuestra que los pacientes deberán monitorizar-
se estrechamente al inicio de la aparición de los efectos indeseables de tipo alérgico, 
especialmente, en reacción alérgica cutánea o broncoespasmo (ver "Reacciones adversas").

Si se produce una reacción alérgica grave o una reacción anafiláctica, el tratamiento debe 
ser inmediatamente interrumpido y debe iniciarse un tratamiento adecuado.

8. Precaucionesespecialesdeempleo
Se deben tomar precauciones especiales en pacientes con antecedentes de alergia atópi-
ca.

Actualmente, no hay suficientes datos disponibles en pacientes que hayan sido tratados
previamente con como para recomendar ciclos de tratamiento múltiples. Se
han detectado anticuerpos antirasburicase en pacientes tratados y en voluntarios sanos.

La administración de reduce los niveles de ácido úrico por debajo de los  
niveles normales; por este mecanismo se reduce el riesgo de desarrollo de un deterioro de 
la función renal causado por la precipitación de cristales de ácido úrico en los túbulos 
renales, siendo esta precipitación debida a una hiperuricemia. La lisis tumoral puede 
también provocar hiperfosfatemia, hiperkalemia e hipocalcemia. FASTURTEC® no es 
directamente efectivo en el tratamiento de estas anomalías. Por lo que los pacientes deben 
ser estrechamente monitorizados.

no ha sido investigado en pacientes con hiperuricemia relacionada con 
enfermedades mieloproliferativas.

No hay datos disponibles para recomendar el uso secuencial de rasburicase y alopurinol.

Interacciónconotrosmedicamentosyotrasformasdeinteracción

No se está llevando a cabo ningún estudio de metabolismo. Al ser el raburicase una 
enzima, son improbables las interacciones farmacológicas.

Embarazo ylactancia

No hay datos clínicos disponibles de exposición a rasburicase de mujeres embarazadas. No 
se han desarrollado estudios en animales respecto a los efectos en embarazo, desarrollo
embrionario/ fetal, parto y desarrollo post-natal (ver "Datos preclínicos de seguridad").

El riesgo potencial en humanos es desconocido. no deberá utilizarse durante  
el embarazo o la lactancia.

No se conoce si la rasburicasa se excreta por la leche materna.

Efectossobrecapacidadparaconduciryutilizarmáquinas

No se han realizado estudios relativos a los efectos sobre la capacidad para conducir y 
utilizar máquinas.
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8. Precaucionesespecialesdeempleo

Debido a que se administra concomitantemente como tratamiento de  
soporte de quimioterapia citorreductora de neoplasias malignas avanzadas en estado 
avanzado, es de esperar una alta incidencia de efectos adversos debidos tanto a la enfer-
medad subyacente como al tratamiento concomitante.

Efectos indeseables posiblemente atribuibles a reportados en los estudios  
clínicos incluyendo a 347 pacientes:

Además, en 1,4% de los pacientes se registró rash (de cualquier grado) durante el período 
de tratamiento, que estaba relacionado posiblemente con

Debido a que la digestión enzimática del ácido úrico en alantoina por el rasburicase 
produce peróxido de hidrógeno, se ha observado anemia hemolítica en algunas de las 
poblaciones de riesgo tales como las que padecen un déficit de G6PD.

10. Sobredosis
No se han descrito casos de sobredosis por .Según el mecanismo de acción  
de ,una sobredosis dará lugar a niveles plasmáticos bajos o no detectables de 
ácido úrico y un aumento de la producción de peróxido de hidrógeno.

Por tanto, aquellos pacientes en los que se sospeche haber administrado una sobredosis, 
se les deberá monitorizar la aparición de hemolisis e indicar medidas generales de soporte, 
ya que no se ha identificado ningún antídoto específico para .

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACIÓN CONCURRIR AL HOSPITAL MAS 
CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGÍA. Hospital de Pediatría
Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 /2247. Hospital A.Posadas: (011) 4654-6648 /
4958-7777. Hospital Fernández: (011) 4808-2655 /4801-7767.

Incompatibilidades

Este producto no debe mezclarse con ningún otro fármaco.

La solución de rasburicase deberá perfundirse por una vía diferente a la utilizada para la 
perfusión de losn quimioterápicos para evitar cualquier incompatibilidad farmacológica. Si 
no puede utilizarse una vía alternativa, la vía debe lavarse con solución salina entre la 
perfusión de quimioterápicos y la perfusión de rasburicase.

No debe utilizarse ningún filtro durante la perfusión.

No utilizar ninguna solución de glucosa paradilución,debido a lapotencial incompatibilidad.

11. Presentación
Envases con 3 frascos ampolla acompañados de 3 ampollas solvente.

Conservación

Frascoampolla con polvo: conservara una temperaturadeentre2ºC-8ºC(enheladera). 
Solución reconstituidaydiluida:conservara una teperaturadeentre2-8ºC.
No congelar.

Precaucionesespecialesdeconservación
Soluciónreconstituida:24horas.  
Solucióndiluida:24horas.

Efectos adversos Incidenciaenelgrupoestudiado(grado3ó4)

Comune
s  Fiebre 
Vómitos 
Náuseas

6,8%
1,4%
1,7%

No
común  
Diarrea 
Cefalea

0,9%
0,9%

Reacciones
alérgicas  

Broncoespasmo 
Reacción alérgica

0,6%
1 grado 4
1 grado 3
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FASTURTEC®
RASBURICASA1,5mg
Polvoydisolventeparaconcentradoparasolucióninyectableparaperfusión– víaintravenosa
INDUSTRIAITALIANA
EnArgentina:VENTABAJORECETAARCHIVADA

FORMULA:Cadavial/frascoampollacon polvocontiene: 
Rasburicasa.....................................................................................................................................................1,5
mg
Excipientes:Fosfato dihidrógenosódicodihidrato;alanina; manitol;fosfatodisódicododecahi-
drato;fosfato disódicodihidrato.
Cadaampollacondisolvente contiene:Poloxámero188;agua parainyección c.s.p1ml. 
Fasturtec®esunaenzimaurato-oxidasarecombinante.Elprincipioactivorasburicasase 
obtienepormodificacióngenéticadeunacepadeSaccharomycescerevisiae.Rasburicasaes 
una proteína tetraméricacon subunidades idénticas deuna masamoleculardeaproximada-
mente 34kDa. Despuésdelareconstitución,1mldeconcentradodeFasturteccontiene1,5 mg 
derasburicasa.1 mg corresponde a18,2UAE*.
*UnaUnidaddeActividadEnzimática(UAE)secorrespondealaactividaddelaenzimaque 
transformaunmmoldeácidoúricoenalantoínaporminutobajolascondicionesdescriptas:
+30ºC±1ºCTEApH8,9tamponado.

ACCIÓNTERAPÉUTICA:Uricolítico.CódigoATC:V03AF07
INDICACIONES:Tratamientoyprofilaxisdelahiperuricemiaagudaparaprevenirinsuficiencia
renalagudaenadultos,niñosyadolescentes(deentre0a17años)conneoplasiahematológi-
camaligna,conelevadacargatumoralyriesgodelisisoreduccióntumoralrápidaaliniciode
laquimioterapia.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS/PROPIEDADES: Acción Farmacológica: En seres
humanos,elácidoúricoeselúltimopasodelavíacatabólicadelaspurinas.Elaumentoagudo
delosnivelesplasmáticosdeácidoúricosubsiguienteaunagranlisisdecélulasmalignasy
durantelaquimioterapiacitorreductora,puedeconduciraldeteriorodelafunciónrenalya
insuficienciarenal,ligadasalaprecipitacióndecristalesdeácidoúricoenlostúbulosrenales.
La rasburicasa es un agente uricolítico de elevada potencia que cataliza la oxidación
enzimáticadelácidoúricoaalantoína,unproductohidrosoluble,queseexcretafácilmentepor
víarenal.Laoxidaciónenzimáticadelácidoúricoconducealaformaciónestequiométricade
peróxidodehidrógeno.El incrementodeperóxidodehidrógenoporencimadelosniveles
normalespuedesereliminadoporantioxidantesendógenosyúnicamenteseincrementael
riesgo en pacientes con hemólisis debido a déficit de G6PD y en pacientes con anemia
congénita.Envoluntariossanos,seobservóunnotabledescensodelosnivelesplasmáticosde
ácidoúricorelacionadoconelintervalodedosisentre0,05mg/kgy0,20mg/kgdeFasturtec®.
Eficaciaclínicayseguridad:EnunestudiocomparativodefaseIIIaleatorizado,realizadoen52
pacientes pediátricos, 27 pacientes fueron tratados con rasburicasa utilizando la dosis
recomendadade0,20mg/kg/día,intravenosamente,de4a7días(<5años:n=11;6-12años:
n=11;12-17años:n=5),y25pacientescondosisdiariasdealopurinoloral,de4a8días.Se
:observó una acción significativamente más rápida de Fasturtec® en comparación con
alopurinol.Alas4horasdelaprimeradosis,seobservóunadiferenciasignificativa(p<0,0001)
enelcambiodelporcentajemediodesdeelnivelbasaldelasconcentracionesplasmáticasde
ácidoúricoenelgrupodeFasturtec®(-86,0%),comparadoconelgrupodealopurinol(-12,1%).
El tiempo transcurrido hasta la primera confirmación de normalización del ácido úrico en
pacienteshiperuricémicosesde4horasparaFasturtec®yde24horasparaalopurinol.Además,
esterápidocontroldelácidoúricoenestapoblaciónseacompañademejoríadelafunción
renal.A su vez,ellopermiteunaexcrecióneficazde lacarga sérica defosfato,evitandoun
posteriordeteriorodelafunciónrenaldebidoaunaprecipitacióncalcio/fósforo.Enelestudio
EFC4978, aleatorizado (1:1:1), multicéntrico, abierto, 275 pacientes adultos con leucemia,
linfoma,ytumoressólidosmalignosconriesgodehiperuricemiaysíndromedelisis tumoral
(SLT)fuerontratadosalmenosconunadosisderasburicasa.Laedadpromediofuede56años,
62% eran hombres, 80% eran caucásicos, 66% con leucemia, 29% con linfoma, 18% con
hiperuricemia (ácido úrico >7,5 mg/dl), y 92% presentaba alto riesgo de SLT al inicio del
estudio. El alto riesgo de SLT se define como hiperuricemia maligna, o un diagnóstico de
linfomamuyagresivooleucemia.LospacientesdelBrazoA,recibieronrasburicasadurante5
días (n=92). Los pacientes del BrazoBrecibieron rasburicasa del día 1 al día 3 seguido de
alopurinoloraldeldía3aldía5(solapándoseeneldía3:rasburicasayalopurinoladministra-
dos aproximadamente con 12 horas de separación) (n=92). Los pacientes del Brazo C
recibieronalopurinoloraldurante5días (n=91).Rasburicasafueadministradaadosisde0,2
mg/kg/día, como perfusión de 30 minutos, una vez al día. Alopurinol fue administrado
oralmenteadosisde300mgunavezaldía.Lospacientesfueronelegidossierandealtoriesgo,
oriesgopotencialparaSLT.Elprincipalendpointdeesteestudiofuelavelocidadderespuesta
del ácido úrico, definida como la proporción de pacientes con niveles de ácido úrico
plasmático≤7,5mg/dldeldía3aldía7despuésdeliniciodeltratamientoantihiperuricémico.
Lavelocidadderespuestaenlostresbrazosdetratamientofuelasiguiente:87%enelbrazoA,
78%enelbrazoB,y66%enelbrazoC.LavelocidadderespuestaenelbrazoAfuesignificativa-
mentemayorqueenelbrazoC(p=0,0009);lavelocidadderespuestafuemayorparaelbrazo
BcomparadoconelbrazoCaunqueestadiferencianofueestadísticamentesignificativa.En
BrazosAoB,nohubopacientesconfracasodocumentadodelcontroldeácidoúrico.EnBrazo
C,el34%delospacientesnotuvorespuestaaácidoúrico;11%debidoalafaltadecontroldel
ácidoúricoy4,4%debidoalanecesidaddeextendereltratamientoantihiperuricémico.En

ambosBrazosquecontienenrasburicasa,losnivelesdeácidoúricofueron<2mg/dlenel96%
depacientesalas4horasdeladosiseneldía1.

Propiedadesfarmacocinéticas:Despuésdeunaperfusiónderasburicasaaunadosisde0,20
mg/kg/día,lasconcentracionesenestadodeequilibriosealcanzanalos2-3días.Seobservó
unaacumulaciónmínimaderasburicasa(<1,3veces)entrelosdías1y5dedosificación.En
pacientes,el rangodevolumenmediodedistribuciónesde110a127ml/kgenpacientes
pediátricosyde75,8a138ml/kgenpacientesadultos,locualessimilaralvolumenvascular
fisiológico.
Elclearencerenalfuedeaproximadamente3,5ml/h/kgylasemivida terminalmedia fue 
similar entrepacientes pediátricos y adultos y varió de15,7a22,5horas.El clearencerenal se 
incrementa(aproximadamente35%)y,porconsiguiente,laexposiciónsistémicaesmásbaja 
en niños y adolescentes que en adultos. La eliminación renal de la rasburicasa está considerada 
comounavíadeeliminaciónminoritaria.Rasburicasaesunaproteína,yporlotanto:1)nose 
espera que se una a proteínas, 2) se espera que la degradación metabólica siga la vía catabólica 
delas otrasproteínas,esdecirhidrólisispéptica,3)no seesperaninteraccionesfarmacológicas. 
Puesto quese prevéqueel metabolismoocurrapor hidrólisis péptica,una función hepática 
alteradanoafectaalafarmacocinéticadelarasburicasa.Enpacientesadultos,laexposicióna 
rasburicasa, medida como AUC 0-24 hs y Cmáx tendió a incrementarse en un intervalo de dosis 
de 0,15a0,20mg/kg.En adultos, la farmacocinética no se vio afectadapor la edad,el género, 
las enzimashepáticasbasalesni elaclaramientodecreatinina.Unestudiocruzadocomparati-
vo revelóquedespués delaadministraciónderasburicasaa0,15o 0,20mg/kg,los valores 
geométricos medios de aclaramiento de peso corporal normalizado, fueron aproximadamente 
40%másbajos enjaponeses (n=20)queencaucásicos (n=26).

Datos preclínicos sobre seguridad: Los datos preclínicos no revelan especial riesgo en
humanosbasándoseenestudiosfarmacológicosdeseguridadconvencionales,enestudiosde
toxicidad con dosis repetidas y de genotoxicidad. Los estudios preclínicos no pueden
interpretarse debido a la presencia de urato-oxidasa endógena en los modelos animales
estándares.

POSOLOGÍA/DOSIFICACIÓN-MODODEADMINISTRACIÓN:Fasturtec®debeadministrarse
bajo supervisión de un médico calificado en quimioterapia de neoplasias hematológicas.
Fasturtec® sólo debe utilizarse antes y durante el inicio de la quimioterapia, dado que
actualmente no existen suficientes datos como para recomendar ciclos múltiples de
tratamiento. La dosis recomendada de Fasturtec® es de 0,20 mg/kg/día. Fasturtec® se
administraunavezaldíaenunaperfusiónintravenosaen50mldesolucióndeclorurosódico
al 9mg/ml(0,9% p/v)durante30minutos (ver“Instruccionesdeuso ymanipulación”).La
duracióndeltratamientoconFasturtec®podrávariarentre5y7días.Laduraciónexactadebe
basarseenelcontroladecuadodelosnivelesséricosdeácidoúricoyenelcriteriomédico.

Poblaciónpediátrica:Comonoesnecesarioningúnajuste,ladosisrecomendadaesde0,20
mg/kg/día.

Poblacionesespeciales:Pacientesconinsuficienciarenalohepática:noesnecesarioajustarla
dosis.

Formadeadministración:Fasturtec®sedebe administrar bajo supervisión de un médico
calificadoenquimioterapiadeneoplasiasematológicas.Laadministraciónderasburicasano
requierecambiarelhorarioolapautadeiniciodelaquimioterapiacitorreductora.Lasolución
de rasburicasa se debe perfundir durante 30 minutos. La solución de rasburicasa debe
perfundirseporunavíadiferentealautilizadaparalaperfusióndelosquimioterápicospara
evitarcualquierincompatibilidadfarmacológica.Sinopuedeutilizarseunavíaalternativa,la
víadebelavarseconsoluciónsalinaentrelaperfusióndequimioterápicosylaperfusiónde
rasburicasa.Parainstruccionesdeuso,ver“Instruccionesdeusoymanipulación”.Dadoque
rasburicasapodríadegradarelácidoúricoinvitro,sedebentomarmedidasespecialesdurante
lamanipulacióndelamuestraparadeterminacióndelácidoúricoenelplasma,ver”Instruccio-
nesdeusoymanipulación”.

Instrucciones de uso y manipulación: Rasburicasa debe reconstituirse con el solvente
suministradoydiluirseposteriormentesóloconunasolucióndeclorurosódicoal9mg/ml
(0,9%p/v).
Reconstitucióndelasolución:Añadirelcontenidodeunaampolladesolventeaunfrasco
ampolla conteniendo rasburicasa y mezclar girándolo muy suavemente bajo condiciones
asépticascontroladasyvalidadas.Noagitar.Examinarvisualmenteantesdesuuso.Sólo se
utilizaránlassolucionestrasparentes,sinpartículas.Deunsolouso.Todasoluciónnoutilizada
deberádesecharse.Elsolventenocontieneconservantes,portanto,lasoluciónreconstituida
deberádiluirsebajocondicionesasépticascontroladas.

Diluciónantesdelaperfusión:Lacantidadnecesariadesolución(segúnelpesodelpaciente)
debediluirse con una solución decloruro sódico al 9 mg/ml(0,9% p/v)hasta obtenerun
volumen total de 50 ml.La solución reconstituida no contiene conservantes, por tanto, la
solucióndiluidadeberáperfundirseinmediatamente.
Perfusión:Lasoluciónfinaldeberáperfundirsedurante30minutos.
Manipulacióndelasmuestras:Encasodequetengaquemonitorizarseelácidoúrico,deberá
seguirse el siguiente procedimiento de manipulación de las muestras, para evitar la
degradacióninvitro.Elácidoúricodebeanalizarseenplasma. Lasangredeberecogerseen

tubos prerefrigerados que contengan heparina como anticoagulante. Las muestras deben
sumergirse en un baño de agua/hielo. Las muestras de plasma deberán prepararse por
centrifugaciónenunacentrífugapreviamenterefrigerada(4ºC).Porúltimo,elplasmadebe
mantenerseenunbañodeagua/hieloyanalizarelácidoúricoenlas4horassiguientes.

CONTRAINDICACIONES:Hipersensibilidadalprincipioactivooaalgunodelosexcipientes.
DeficienciadeG6PDyotrasalteracionesmetabólicascelularesquecausananemiahemolítica.
El peróxido de hidrógeno es el producto derivado de la conversión del ácido úrico en
alantoína.Portanto,paraevitarunaposibleanemiahemolítica inducidaporelperóxidode
hidrógeno,larasburicasaestácontraindicadaenpacientesconestostrastornos.

ADVERTENCIASRasburicasa, como otras proteínas, puede inducir respuestas alérgicas en
sereshumanos,incluyendoanafilaxisy/oshockanafilácticoconpotencialdesenlacefatal.La
experiencia clínica con Fasturtec® demuestra que los pacientes deberán monitorizarse
estrechamente al inicio de la aparición de los reacciones adversas de tipo alérgico,
especialmente reaccionesgraves dehiersensibilidad incluyendo anafilaxia (ver“Reacciones
adversas”).Siseproduceunareacciónalérgicasevera,eltratamientodebeserinterrumpidode
inmediatoypermanentementeysedebeiniciaruntratamientoadecuado.Actualmente,no
hay suficientes datos disponibles en pacientes que hayan sido tratados previamente con
Fasturtec® como para recomendar ciclos de tratamiento múltiples. Se han detectado
anticuerposantirasburicasaenpacientestratadosyenvoluntarios sanos.Sehannotificado
casos de metahemoglobinemia en pacientes que recibían rasburicasa. No se sabe si los
pacientes con déficit de metahemoglobina reductasa o de otras enzimas con actividad
antioxidante, se incrementa el riesgo de metahemoglobinemia. Se debe interrumpir el
tratamiento de inmediato y permanentemente en los pacientes que hayan desarrollado
metahemoglobinemia,ysedebeniniciarmedidasadecuadas(Ver“ReaccionesAdversas”).Se
han notificado casos de hemólisis en pacientes tratados con rasburicasa. En este caso, el
tratamiento debe ser interrumpido de inmediato y permanentemente discontinuado y se
debeniniciarlasmedidasadecuadas(Ver“ReaccionesAdversas”).Noserecomiendaelusode
Fasturtec®enmujeresenedadfértilquenoutilicenmétodosanticonceptivos.

PRECAUCIONES:Sedebentomarprecaucionesespecialesenpacientesconantecedentesde
alergiaatópica.LaadministracióndeFasturtec®reducelosnivelesdeácidoúricopordebajo
delosnivelesnormales;porestemecanismosereduceelriesgodedesarrollodeundeterioro
de la función renalcausadopor la precipitacióndecristales deácidoúricoen los túbulos
renales,siendoestaprecipitacióndebidaaunahiperuricemia.Lalisistumoralpuedetambién
provocar hiperfosfatemia, hiperpotasemia e hipocalcemia. Fasturtec®no es directamente
efectivo en el tratamiento de estas anomalías. Por lo que, los pacientes deben ser
estrechamentemonitorizados.Fasturtec®nohasidoinvestigadoenpacientesconhiperurice-
mia relacionada con enfermedades mieloproliferativas. No hay datos disponibles para
recomendarelusosecuencialderasburicasayalopurinol.

Interacciónconotrosmedicamentosyotrasformasdeinteracción:Noseestállevandoa
caboningúnestudiodeinteracciones.Alserlarasburicasaunaenzima,sonimprobableslas
interaccionesfarmacológicas.
Embarazo: No hay datos clínicos disponibles de exposición a rasburicasa de mujeres
embarazadas..Nosepudieroninterpretarlosresultadosenlosestudiospreclínicosacausade
lapresenciadeuratooxidasaendógenaenlosmodelosestándarconanimales.Fasturtec®
sólodebeusarseduranteelembarazosi fueraestrictamentenecesario,debidoaquenose
puede descartar los efectos teratogénicos de la rasburicasa. No se recomienda el uso de
Fasturtec®enmujeresenedadfértilquenoutilicenunmétodoanticonceptivo.
Lactancia:Sedesconocesi larasburicasaseexcretaenlalechematerna.Comoproteína,la
dosisqueseesperaquepasealactantesesmuybaja.DuranteeltratamientoconFasturtec®,
sedebevalorarlaventajadelalactanciafrentealriesgopotencialparaellactante.
Fertilidad:Nohaydatossobreelefectodelarasburicasaenlafertilidad.
Efectossobrelacapacidadparaconduciryutilizarmáquinas:Nosehanrealizadoestudios
relativosalosefectossobrelacapacidadparaconduciryutilizarmáquinas.

REACCIONESADVERSAS:DebidoaqueFasturtec®seadministraconcomitantementecomo
tratamientodesoportedequimioterapiacitoreductoradeneoplasiamalignasavanzadasen
estadoavanzado,esdeesperarunaalta incidenciadeefectos adversosdebidos tantoala
enfermedad subyacente como al tratamiento concomitante. Las reacciones adversas
notificadasconmayorfrecuenciafueronnáuseas,vómitos,cefalea,fiebre,ydiarrea.Enensayos
clínicos,lostrastornoshematológicostalescomohemólisis,anemiahemolíticaymetahemog-
lobinemia fueron poco frecuentemente causados por Fasturtec®. Se han observado, en
algunaspoblacionesderiesgotalcomoladelospacientescondeficienciaenG6PDH,casosde
anemiahemolítica o metahemoglobinemia, debido aque en la conversión enzimática del
ácidoúricoenalantoínaporlarasburicasaseproduceperóxidodehidrógeno.Seenumeranlas
reaccionesadversasposiblementeatribuiblesaFasturtecnotificadasenlosensayosclínicos,
según el sistema de clasiicación de órganos y por frecuencia. Las frecuencias se definen
utilizando la siguiente convención MedDRA: muy común: ³10%; Común:≥1 y <10%; Poco
común:≥0,1y<1%;Rara:≥0,01y<0,1%;Muyrara:<0,01%;Desconocida(nopuedeestimarse
apartirdelosdatosdisponibles)

Ensayos clínicos para registro: Efectos indeseables, todos los grados, posiblemente
atribuiblesarasburicasa:

-TrastornosdelSistemaNervioso:Muycomún:cefalea(Grado3/4:pococomún)
-Trastornosgastrointestinales:Común:vómitos(Grado3/4:común);nauseas(Grado3/4: 
común),diarrea(Grado3/4:pococomún).
-Trastornosgeneralesycondicióndelsitio deadministración
MuyComún:fiebre(Grado 3/4:común)

Reportespost-comercialización:
-Trastornosdelasangreydelsistemalinfático:Poco común:hemólisis, que podría estar
relacionadaconladeficienciadeG6PD,metahemoglobinemia.
-Trastornosdel Sistema Inmune: Común: reacciones alérgicas, incluyendo rash y urticaria
principalmente.Sehanreportadocasosderinitis,broncoespasmo,hipotensión,anafilaxisy/o
shockanafilácticoconpotencialdesenlacefatal.
-TrastornosdelSistemaNervioso:Pococomún:convulsiones(frecuenciaestimadaapartirde
ensayosclínicospivotales)
Frecuenciadesconocida:contraccionesmuscularesinvoluntarias.
SOBREDOSIFICACIÓN:Signosysíntomas:SegúnelmecanismodeaccióndeFasturtec®,una
sobredosis dará lugar a niveles plasmáticos bajos o no detectables de ácido úrico y un
aumentodelaproduccióndeperóxidodehidrógeno.

Tratamiento:Aquellospacientesenlosquesesospechehaberadministradounasobredosis,
selesdeberámonitorizarlaaparicióndehemólisiseiniciarmedidasgeneralesdesoporte,ya
quenosehaidentificadoningúnantídotoespecíficoparaFasturtec®.

ANTELAEVENTUALIDADDEUNASOBREDOSIFICACIÓNCONCURRIRALHOSPITALMÁS
CERCANOOCOMUNICARSECONLOSCENTROSDETOXICOLOGÍA(LÉANSEALFINALDEL
PROSPECTO).
Incompatibilidades:Esteproductonodebemezclarseconningúnotrofármaco.Lasolución
derasburicasadeberáperfundirseporunavíadiferentealautilizadaparalaperfusióndelos
quimioterápicosparaevitarcualquierincompatibilidadfarmacológica.Sinopuedeutilizarse
unavíaalternativa,lavíadebelavarseconsoluciónsalinaentrelaperfusióndequimioterápi-
cos y laperfusión derasburicasa.Nodebeutilizarseningún filtrodurante laperfusión.No
utilizarningunasolucióndeglucosaparadilución,debidoalapotencialincompatibilidad.

PRESENTACIÓN:Envasescon1y3frascosampollaacompañadosde1y3ampollassolventes.
CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO: Frasco ampolla con polvo:
conservaraunatemperaturadeentre2ºC-8ºC(enheladera).Nocongelar.Conservarenel
embalajeoriginalparaprotegerlodelaluz.

Precaucionesespecialesdeconservación:Se recomiendael uso inmediatodespués de la
reconstituciónodilución.Noobstante,sehademostradoquelaestabilidad,tantodespuésde
lareconstitucióncomodeladilución,esde24horas2– 8ºC.

Nousarsielprecintodeseguridadnoestáintacto.
Noutiliceestemedicamentodespuésdelafechadecaducidadqueapareceenelenvase. 
Lafechadecaducidadeselúltimodíadelmesqueseindica.
MANTENERLOSMEDICAMENTOSFUERADELALCANCEDELOSNIÑOS.
Elaboradopor:SanofiS.p.A.,LocalitàValcanello03012Anagni(FR),ITALIA

Importadoycomercializadopor:
sanofi-aventisArgentinaS.A.
Polonia50,LaTablada,Provincia deBuenosAires,Argentina 
Tel:011 4732 5000
www.sanofi.com.ar
EspecialidadMedicinalautorizadaporelMinisteriodeSaludCertificadoNº50437 
DirecciónTécnica: VerónicaN.Aguilar, Farmacéutica

AntelaeventualidaddeunasobredosificaciónconcurriralHospitalmáscercanoo 
comunicarseconlosCentrosdeToxicología.
-Hospital dePediatríaRicardoGutiérrez:08004448694/(011)4962-6666/2247
-Hospital A.Posadas:(011)4654-6648 /4658-7777
-Hospital Fernández:(011)4808-2655/4801-7767
Antecualquierinconvenienteconelproductoelpacientepuedellenarlafichaqueestáenla
PáginaWebdelaANMAT:http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.aspollamara
ANMATresponde0800-333-1234

Últimarevisión:CCDS-V6_Fasturtec_PI_sav002/Sep17– Aprobadopor Disposición ANMAT 
N°.......
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