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Introduccidn

La antitrombina Il (AT-Ill) es una proteina plasmatica con actividad anticoagulante comercializada por el
Laboratorio de Hemoderivados (LH-UNC). La Disposicion ANMAT 5358/2012 insta a la industria a realizar
blsquedas bibliogréficas (BB) periddicas sobre seguridad y nuevos usos de los medicamentos que comercializa.
Desde 2015 se viene trabajando entre el LH-UNC y el Centro de Informacién de Medicamentos (CIME-FCQ-UNC)
para dar cumplimiento a la normativa. Objetivo

Comunicar los resultados de una BB basada en la evidencia sobre usos clinicos de AT-IlI (febrero-marzo 2024).

Metodologia
Estudio descriptivo de una busqueda de informacién cientifica de AT-IIl incluyendo indicaciones aprobadas y
usos off-label, durante febrero y marzo de 2024, en el CIME-FCQ-UNC. Clasificacién de la informacion:
indicaciones aprobadas, off-label y ensayos in vitro, ex vivo o preclinicos.
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Resultados y discusion

Indicaciones aprobadas Profilaxis y tratamiento de trombosis venosa profunda y tromboembolismo, en
en Espaiia y EEUU*2 pacientes con déficit congénito o adquirido de antitrombina

1-tratamiento de sustitucidon en pacientes con deficiencia hereditaria de AT-III:
profilaxis antitrombética frente a contraindicacion de heparina o
Prospecto en Argentina® anticoagulantes orales; tratamiento antitrombdtico en trombosis diseminada,
en asociacion con heparina; 2-tratamiento de pacientes con deficiencia
adquirida de AT-IlI: coagulopatias de consumo.

Indicacion  off-label recomendada en EEUU: coagulacion intravascular
diseminada?
* Tratamiento antitrombdtico en procedimientos pediatricos que utilizan:

* Oxigenacién por membrana extracorporea (ECMO en inglés) +12
Indicaciones oﬁfab:ef - Dispositivo de asistencia ventricular (VAD en inglés)1212
':es:fizcnotzg::?mnalrsi::'cums ) . Bypass.cardiopulmonarﬁ.J . .
referencias 4-18) > Tratamiento y prevencion de enfermedad venooclusiva, asociado a

trasplante de células madre hematopoyéticas®°
= AT-HII humana recombinante: tratamiento de la resistencia a heparina en
cirugia cardiaca y sepsis; promisorio adyuvante para la inmunosupresion en
el trasplante de érganos 4

Prevencién de complicaciones en procedimientos: trasplante de células madre
hematopoyéticas **, trasplante experimental de pancreas?®

Ensayos in vitro, ex vivo Mejora en la curacion de anastomosis de colon con endotoxemia y en los
o preclinicos parametros de microcirculacién anastomatica?

Posible monoterapia antitrombdtica en un modelo  experimental de
endotoxemia, con el fin de omitir la heparina concomitante?®

Conclusiones

Las principales indicaciones autorizadas se vinculan al tratamiento de pacientes con deficiencia hereditaria o
adquirida de AT-Ill. También se emplea off-label para prevenir complicaciones en procedimientos pediatricos
con ECMO, VAD, CPB o trasplante de células madre hematopoyéticas. El trabajo conjunto entre el LH-UNC y el

CIME-FCQ-UNC permitié dar cumplimiento a la normativa.
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