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Antirretroviral inhibidor de la transcriptasa inversa analogos de nucleésidos,

activo frente a VIH-1, VIH-2 y VHB. Utilizado en infeccién por VIH en terapia

( : combinada con otros farmacos y en el tratamiento de la hepatitis cronica por
VHB.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Indicaciones segun ficha técnica:

e Terapia de combinacién antirretroviral para el tratamiento de adultos y nifios infectados por el
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) (A). La ficha técnica no recomienda el tratamiento
en nifos <3 meses (E: off-label).

e Tratamiento de la hepatitis B (VHB) crénica (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Tratamiento de la infeccion por VIH (Guias para el uso de agentes antirretrovirales en la infeccién
pediatrica por VIH):

» Neonatos <4 semanas (prevencion transmision perinatal o tratamiento): 2 mg/kg/12 h.

e Dosis pediatrica (=4 semanas): 4 mg/kg (maximo 150 mg) cada 12 horas. En nifios =3 meses
se puede utilizar una dosis de 5 mg/kg cada 12 horas.

Dosis pediatrica de los comprimidos de 150 mg (peso =14kg)

Peso (kg) Dosis mafana Dosis noche Dosis total diaria
14-21 Y comprimido (75 mg) | %2 comprimido (75 mg) | 150 mg
>21-<30 Y% comprimido (75 mg) rln;c))mprlmldo (150 225 mg
~30 1 comprimido (150 1 comprimido (150 300 mg

mg) mg)

e Adolescentes =16 afnos/adultos:
o Si peso corporal =50 kg: 150 mg cada 12 horas 0 300 mg 1 vez al dia.
o Si peso corporal <50 kg: 4 mg/kg (maximo: 150 mg) cada 12 horas.
e Lamivudina 150 mg / zidovudina 300 mg comprimidos:
o Adultos y adolescentes =30 kg: la dosis recomendada es de 1 comprimido, 2 veces al dia.
o Nifios 21-30 kg: 1/2 comprimido por la mafiana y 1 comprimido entero por la noche.
o Nifios 14-21 kg: 1/2 comprimido, 2 veces al dia.
e Abacavir 300 mg / lamivudina 150 mg / zidovudina 300 mg comprimidos:
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Adolescentes =40 kg/adultos: 1 comprimido/12 horas. (E: off-label, en Europa solo esta
aprobado para su uso en =18 anos).

e Abacavir 600 mg/lamivudina 300 mg comprimidos:
Adolescentes (=12 afios y =40 kg): 1 comprimido, 1 vez al dia.

 Dosis de insuficiencia hepatica: precaucién, aumento en la frecuencia de anormalidades de
la funcién hepatica. No es necesario ajustar dosis.

* Dosis de insuficiencia renal: no se dispone de datos acerca del uso de lamivudina en nifios
con alteracion renal. Asumiendo que el aclaramiento de creatinina y el aclaramiento de
lamivudina se correlacionan de forma parecida en nifios y adultos, se recomienda que la
posologia para nifios con alteracién renal sea reducida en funcién de su aclaramiento de
creatinina en la misma proporcién que en adultos.

o Adultos y nifilos =30 kg de peso:
= Aclaramiento de creatinina 30-50 ml/min: 150 mg/24 h.
= Aclaramiento de creatinina 15-30 ml/min: primera dosis 150 mg, mantenimiento
100 mg/24 h.
» Aclaramiento de creatinina 5-15 ml/min: primera dosis 150 mg, mantenimiento 50
mg/24 h.
» Aclaramiento de creatinina <5 ml/min o hemodialisis: primera dosis 50 mg,
mantenimiento 25 mg/24 h (poshemodialisis).
o Nifios =3 meses y <30 kg. Recomendaciones de posologia:
= Aclaramiento de creatinina >50 ml/min: primera dosis 4 mg/kg, mantenimiento 4
mg/kg/12 h.
= Aclaramiento de creatinina 30-50 ml/min: primera dosis 4 mg/kg, mantenimiento 4
mag/kg/24 h.
= Aclaramiento de creatinina 15-30 ml/min: primera dosis 4 mg/kg, mantenimiento
2,6 mg/kg/24 h.
= Aclaramiento de creatinina 5-15 ml/min: primera dosis 4 mg/kg, mantenimiento 1,3
mag/kg/24 h.
= Aclaramiento de creatinina <5 ml/min: primera dosis 1,3 mg/kg, mantenimiento 0,7
mag/kg/24 h.

Tratamiento de la infeccion crénica por VHB:

e Adolescentes =12 afos y adultos: 100 mg/dia.

e Nifios 2-11 afios: 3 mg/kg 1 vez al dia (dosis maxima: 100 mg/dia); los pacientes en tratamiento
con lamivudina para infeccién por VIH concomitante deben continuar el tratamiento con
lamivudina a la dosis indicada para la infeccién por VIH.

Duracion: minimo 6-12 meses tras confirmar seroconversion de HBeAg (pérdida de HBeAg y ADN del
VHB con deteccién de anti-HBeAc), seroconversién de HBsAg o pérdida de eficacia. Para esta
indicacién se han empleado diversas pautas, con eficacia, duracién y seguridad no establecidas.

Dosis de insuficiencia hepatica:

Precaucidn por aumento en la frecuencia de anormalidades de funcidon hepatica. No es necesario
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ajustar dosis.

Dosis de insuficiencia renal:
Adultos y adolescentes =30 kg de peso:

e Aclaramiento de creatinina 30-50 ml/min: primera dosis 100 mg/24 h, mantenimiento 50 mg/24
h.

e Aclaramiento de creatinina 15-30 ml/min: primera dosis 100 mg, mantenimiento 25 mg/24 h.

e Aclaramiento de creatinina 5-15 ml/min: primera dosis 35 mg, mantenimiento 15 mg/24 h.

e Aclaramiento de creatinina <5 ml/min o hemodialisis: primera dosis 35 mg, mantenimiento 10
mg/24 h (poshemodialisis).

Administracion: con o sin alimentos.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

PRECAUCIONES

« Acidosis lactica y hepatomegalia grave con esteatosis, en ocasiones fatal, asociada al uso de
analogos de nucledsidos, entre ellos, lamivudina. Suspender el tratamiento si se observan
hallazgos clinicos o de laboratorio. En adultos, los factores de riesgo son exposicidon prolongada
a los farmacos, obesidad y enfermedad hepatica previa.

 Se han notificado casos de descompensacién hepatica (en ocasiones fatal) en pacientes
coinfectados con el virus de la hepatitis C, en tratamiento con interferén/ribavirina. Valorar la
reduccion de dosis o suspensién de alguno de los tres fadrmacos.

 Los analogos de nucledsidos se han relacionado con redistribucién de la grasa corporal y
sindrome lipodistrofico, sobre todo en el tratamiento a largo plazo.

e En un estudio realizado en pacientes pediatricos se notificaron tasas mas bajas de supresién
virolégica y mayor frecuencia de resistencia viral en los nifios que recibieron la solucion oral de
lamivudina en comparacién con los que recibieron la formulacién en comprimidos. En nifios,
siempre que sea posible, es preferible usar una pauta en comprimidos.

EFECTOS SECUNDARIOS

Muy bien tolerado, con minima toxicidad; el perfil de toxicidad en pacientes pediatricos es similar al
de los adultos.

Los efectos adversos mas frecuentes son nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, alopecia, fiebre,
insomnio, rash cutaneo, congestién nasal y dolor articular.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Los estudios de interaccidn solo se han realizado en adultos. La probabilidad de aparicién de
interacciones metabdlicas es baja, debido al limitado metabolismo, la baja unién a proteinas
plasmaticas y al casi total aclaramiento renal.
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DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: la solucion oral contiene parahidroxibenzoato de propilo y parahidroxibenzoato de
metilo, que pueden aumentar el riesgo de ictericia en los recién nacidos <4 semanas.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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