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Antirretroviral. Inhibidor de la proteasa utilizado en el tratamiento de pacientes

( : con infeccién por el VIH.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Infeccién por el VIH formando parte de una terapia combinada junto a otros farmacos en nifios =2
anos (E: extranjero). Se suspendi6 comercializacion en Europa en 2014; autorizado por la FDA.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

e Nifos de 2-13 afios: 45-55 mg/kg VO cada 12 horas (maximo 1250 mg/12 h) o 25-35 mg/kg VO

cada 8 horas (maximo 750 mg/8 h).

Adolescentes =13 afios: 1250 mg cada 12 horas o 750 mg/8 h.

Insuficiencia hepatica: si el deterioro es leve, usar con precaucién (no precisa ajustes de dosis),

no usar en insuficiencia grave.

Insuficiencia renal: <2% del farmaco se elimina por orina, por tanto, el deterioro renal no afecta

la eliminacién

e Administracién: administrar los comprimidos con alimentos; para nifios pequefios o pacientes
con dificultad de deglucién, pueden disolverse en un pequefio volumen de agua.

CONTRAINDICACIONES

» Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

e Administraciéon concomitante con los siguientes farmacos: rifampicina, derivados ergoéticos,
cisaprida, pimozida, midazolam por via oral, triazolam, hipérico o hierba de San Juan,
simvastatina, lovastatina y sildenafilo en el tratamiento de la hipertension pulmonar.

PRECAUCIONES

Se ha notificado un aumento del sangrado espontaneo en hemofilicos.

Insuficiencia hepatica: elevacién de las transaminasas hepaticas, mayor riesgo en pacientes
coinfectados con VHB o VHC.

Al igual que otros inhibidores de la proteasa del VIH, se ha relacionado con la aparicién de
dislipemias, redistribucion de la grasa corporal, nefrolitiasis y diabetes, especialmente a largo plazo.

La diarrea (de caracter secretor) es frecuente en la poblacién pediatrica; en adultos se ha empleado
carbonato de calcio en caso de diarrea sin que existan problemas con esta administracién
concomitante.
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No se recomienda la administracién en nifios <2 afios de edad.

EFECTOS SECUNDARIOS

El perfil de efectos adversos es similar en adultos y pacientes pediatricos.

Los efectos adversos mas frecuentes en pacientes pediatricos son diarrea (39-47%), leucopenia,
neutropenia, rash cutaneo, anorexia y dolor abdominal.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

 El nelfinavir es metabolizado en parte por el citocromo CYP34A4 y es substrato de CYP2C19 y
3A4, por lo que se espera que produzca humerosas interacciones farmacoldgicas.

A diferencia de otros inhibidores de proteasa, la potenciacidén con ritonavir no incrementa de
forma significativa las concentraciones de nelfinavir, por lo que no se recomienda la
administracion con ritonavir.

e Se recomienda administrar con precaucion con los siguientes grupos de farmacos: otros
farmacos antirretrovirales, anticoagulantes orales, antiepilépticos (fenitoina, carbamazepina,
fenobarbital), antifungicos azélicos, antibiéticos macrélidos, inmunosupresores (ciclosporina,
tacrolimus, sirolimus), antiarritmicos (quinidina, propafenona, amiodarona, lidocaina, digoxina).

e En cualquier caso, se recomienda una monitorizacion estrecha de la eficacia terapéutica y de la
toxicidad de nelfinavir y el tratamiento concomitante.

DATOS FARMACEUTICOS

Medicamento extranjero.
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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
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cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).



