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INTRODUCCION

Despueés de lainyeccion
« Perfil tolerabilidad del Régimen AP/RLI reportados por el paciente
« Aprendizaje de los Ensayos Clinicos
« Oportunidades para mejorar experiencia del paciente
« Perfil de interacciones

* Preguntas Frecuentes




PERFIL DE TOLERABILIDAD DEL

REGIMEN AP?-2
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Los EA notificados con mayor frecuencia en el estudio de dosificacion cada dos meses
fueron: Dolor de cabeza (7%), Pirexia (7%) y reacciones en el lugar de inyeccion (RLI) (76%)%2

) Las RLI mas frecuentes fueron: dolor y molestia, nédulo e induracion

) Un 1% de los pacientes interrumpieron el tratamiento con el regimen AP por RLI.

) 76% de los pacientes que recibieron la dosificacion cada dos meses del regimen AP
notificaron RLI; de 8.470 inyecciones, se notificaron 2.507 RLI.

Las RLI fueron generalmente leves (Grado 1, en un 70% a 75% de los sujetos) o moderadas
) (Grado 2, en un 27% a 36% de los sujetos). Del 3% al 4% de los sujetos experimentaron RLI
graves (Grado 3).

) Globalmente, la mediana de duracion de las RLI fue de 3 dias. El porcentaje de sujetos que
notificaron RLI disminuyoé con el tiempo.

Algunos consejos que pueden ayudar a aliviar cualquier molestia en los dias posteriores a lasinyecciones:
« Se pueden recomendar medicamentos que no necesitan receta para ayudar a aliviar el dolor3

« Mantenerse activo despues de las inyecciones4

« Evitar sentarse durante largos periodos de tiempo despues de lasinyecciones4

* No se recomienda el gjercicio extenuante inmediatamente despues de lasinyecciones4

« Se puede aplicar frio o calor local para aliviar las molestias de las inyecciones3
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PERFIL DE TOLERABILIDAD DEL

REGIMEN AP?-2

Incidencia de RLI reportadas en los EECC’
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APRENDIZAJE DE LOS ENSAYOS CLINICOS

Los resultados de la encuesta a los PS responsables de la administracion IM en la fase Ill del desarrollo clinico
apoyan el uso de tecnicas de rutina para minimizar la molestia/dolor tras la administracion de CAB + RPV AP?

Eficacia de las tecnicas utilizadas para ayudar a minimizar la molestia/dolor de las inyecciones®

Seleccionado por n (%)

B Mas eficaz (n) B Segunda mas eficaz (n) Tercera mas eficaz (n) Total (N=169)

Administrar la inyeccion

IM lentamente 30 112 (66)
Atemperar la medicacion

antes de administrar 23 98 (58)

Pedirle al paciente que relaje el 0 (53)

musculo gluteo antes de la inyeccion °

Distraer al paciente

durante las inyecciones 58 (34)
Uso de la téecnica de

administracion en Z 25 (15)

Aplicar presion manual sobre 19 (12)

la zona de inyeccion

i?v administracion en a%
(57), uso de una aguja de otraile
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DESPUES DE LA INYECCION

Oportunidades para mejorar experiencia del paciente

Hablar de RLI

Recuerde a los participantes

« Que reserven su siguiente cita
en la Fecha Programada

« Sugiérales que usen una agenda o que
pongan un recordatorio en el calendario de su
teléfono

o
Mantenerse activos

* Anime a los pacientes a que retomen la actividad diaria
despues de la inyeccion

« No se recomienda el ejercicio extenuante
inmediatamente después de las inyecciones

« Avise a los pacientes de que deben evitar sentarse
durante
largos periodos de tiempo despuées de las inyecciones

Tranquilice a los pacientes explicando que aunque se
notifico la existencia de RLI en la mayoria de los
pacientes que recibieron cabotegravir + rilpivirina AP, la
mayor parte se clasificaron como leves y normalmente
duraron unos 3 dias

o La frecuencia de RLI descendid con el paso del
tiempo

La reaccidon mas comun es un dolor leve

o Los pacientes pueden tomar analgésicos que no
necesiten receta antes o despues de las inyecciones

o Los parches calientes/frios pueden ayudar a
minimizar el dolor

Informe a los pacientes de que se pongan en contacto
iInmediatamente con su médico si les sale una erupcion




Anticonvulsionantes (carbamazepina,
oxcarbazepina, fenobarbital y fenitoina)

rifampicina y rifabutina)

‘ Antimicobacterianos (rifapentina,
‘ Dexametasona (excepto el uso de dosis unica),

Hierba de San Juan o hipérico

anticonceptivos orales sin ajuste de dosis
(etinilestradiol y levonorgestrel) y no es
necesario el ajuste de dosis de Rilpivirina AP
con etinilestradiol (0,035 mg una vez al dia)’
y horetindrona (1 mg una vez aldia)’

@ Cabotegravir AP puede ser administrado con

Rilpivirina comprimidas (fase de induccion oral o puente oralg ‘,'f Wirina) no se g TSt i
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PERFIL DE INTERACCIONES

Se recomienda precaucion cuando se
administra con:

Antibidéticos como claritromicina y eritromicina (se
considerara el uso de alternativas como
azitromicina)

No se han estudiado. Es de esperar un aumento en
la exposicion de rilpivirina. (inhibicion de las
enzimas del CYP3A).

Se recomienda seguimiento clinico cuando se
administra con:?

Metadona® (ya que los niveles pueden disminuir) No es
necesario ajustar la dosis cuando se inicia la
administracion conjunta de metadona conrilpivirina AP.
Sin embargo, se recomienda un seguimiento clinico
cercano ya que es posible que tenga que ajustarse el
tratamiento de mantenimiento con metadona en
algunos pacientes.
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Preguntas Frecuentes

(,ImpOifta eI orden en el que se admlnlstren los medlcamentos’?

No, no importa en qué orden se inyecten; sin embargo, cada inyeccion debe administrares en lugares distintos en la
misma cita (por ejemplo, una inyeccion en la zona ventroglutea, en el lado izquierdo del paciente y la otra en el derecho).

;Cual es la mejor manera de agitar el vial?

Agitar bien durante 10 segundos, lo suficiente como para resuspender el contenido del vial, pero no tanto como para que se formen
demasiadas burbujas.

¢ ES seguro calentar rapido el vial de rilpivirina hasta que alcance temperatura ambiente?

Es mejor que el vial de rilpivirina AP llegue a temperatura ambiente de manera mas natural. No obstante, puede emplear el calor de sus
manos para que se atempere antes. Asegurese de que el vial no sobrepasa los 25°C. No emplee ningun otro método para calentarlo.

;Cuanto tiempo se pueden quedar cabotegravir + rilpivirina en la jeringa?

Es mejor inyectar cabotegravir + rilpivirina o antes posible tras extraerlos. No se recomienda extraer la medicacion hasta que el
paciente esté presente en la clinica. Pero la medicacion puede permanecer en la jeringa hasta dos horas. Si se sobrepasan las dos
horas, los medicamentos, las jeringas y las agujas se deben desechar.




Preguntas Frecuentes

¢,Por qué hay gue inyectar aire en el vial?

Inyectar 1 ml de aire en el vial hace mas facil extraer la dosis hacia la jeringa. Sin el aire, podria volver a caer un poco de liquido en
el vial inintencionadamente, lo cual dejaria menos liquido del deseado en la jeringa.

¢ Que aspecto debe tener el vial antes y después de agitarlo?

Antes de agitarlo, el vial no deberia tener ningun material extrano o decoloracion. La suspension debe ser uniforme después de
agitar.

¢, La técnica de inyeccion en «z» se puede usar solo en el area ventroglutea o también se puede usar en el area
dorsoglutea? ¢ Es preferible una zona frente a la otra?

Es preferible la zona ventroglutea, porque contiene menos nervios y vasos sanguineos y en general una capa mas fina de tejido
graso en comparacion con la zona dorsoglutea. No obstante, en ambas zonas se puede usar la técnica de inyeccion en «z».

Nota: Pueden ser necesarias agujas mas largas (que se pueden solicitar) para pacientes con IMC mas alto (es decir, mayor de 30
kg/m?2) para garantizar que las inyecciones se administran
por via intramuscular y no subcutanea.




Preguntas Frecuentes

¢,Puedo anadir lidocaina a la jeringa para ayudar a minimizar el dolor de la inyeccion?

El dolor generado por las inyecciones de cabotegravir + rilpivirina con frecuencia tarda en desencadenarse, por lo que
el uso de lidocaina (topica o inyectada) para el alivio inmediato del dolor es poco probable que tenga utilidad para la
mayor parte de los pacientes. No obstante, los datos existentes son limitados. No mezcle otros farmacos en la misma

jeringa con cabotegravir AP o rilpivirina AP.

¢, Se pueden emplear inyecciones de cortisona para minimizar el dolor de las inyecciones?

No se recomienda el uso cronico de inyecciones de cortisona. No se recomienda el uso de mas de una inyeccion de

cortisona ya que puede reducir las concentraciones de rilpivirina en plasma. Los datos existentes son limitados. El
dolor generado por las inyecciones de cabotegravir + rilpivirina con frecuencia tarda en desencadenarse, por lo que

es poco probable que el uso de una inyeccidon de cortisona para el alivio inmediato del dolor sirva para algo en la
mayor parte de los pacientes.




Gracilas!




	Diapositiva 1
	Diapositiva 2: Introducción
	Diapositiva 3: INTRODUCCIÓN
	Diapositiva 4: PERFiL DE TOLERABiLiDAD DEL RÉGiMEN AP1-2
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6: APRENDIZAJE DE LOS ENSAYOS CLÍNICOS
	Diapositiva 7: DESPUÉS DE LA INYECCIÓN
	Diapositiva 8: PERFIL DE INTERACCIONES
	Diapositiva 9: Preguntas frecuentes
	Diapositiva 10: Preguntas Frecuentes
	Diapositiva 11: Preguntas Frecuentes
	Diapositiva 12: Preguntas Frecuentes
	Diapositiva 13

