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Aplasia pura de células rojas inducida por EPO.
Una confirmacion de la tesis actual
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Se cumplen 20 afios de la primera aplicacién de
EPO recombinante Humana en pacientes en hemo-
dialisis' y solo en 1997 se sefala la mas rara y grave
vinculada a ella: la Aplasia Pura de células rojas in-
ducida por EPOrHu, ocasionada por el desarrollo de
anticuerpos neutralizantes anti-EPO, cuyo diagnosti-
co esta bien establecido®. Luego de interesantes pu-
blicaciones®, ahora se sugiere su génesis®.

La «epidemia» aparecié entre 1998-2004 y estuvo
relacionada basicamente a la EPO-a, Eprex (175/191
de los reportes entre 1989-2003); administrada de
modo subcutaneo®. Entre los posibles factores de su
desarrollo se invocaron: problemas de almacenaje y
manipulacién; la via subcutdnea mas inmunogénica
etcétera’, ahora se demuestra el critico papel desem-
pefado por los componentes orgénicos encontrados
en los ultrafiltrados de las jeringuillas precargadas
con EPOa conteniendo polisorbato 80, cambio intro-
ducido a la formulacién inicial de Eprex-con-albimi-
na®.

Ello condujo a regulaciones en Espafa y otros pai-
ses de la CE sobre el paso obligatorio a via EV. Sin
embargo no existe para Europa una contraindicacién
absoluta al empleo SC', y en EE.UU. solo afecta a la
Eprex y no a las otras formulaciones: EPOrHu Beta
(siempre sin albimina), epogen o darbepoetin (andlo-
go hiperglicosilado alfa, que también contiene poli-
sorbato 80)8.

Bennett® demuestra que las intervenciones adopta-
das han disminuido la incidencia en un 83% en el dl-
timo periodo®.

A instancias del Grupo de Nefrologia, la industria
biotecnolégica cubana enfrenté el reto del desarrollo
de una formulacién nacional, la que obtuvo el Centro
de Inmunologia Molecular (CIM) por la tecnologia
del ADN recombinante, que luego del ensayo clinico
exitoso, se registré bajo el nombre de ior-EPOCIM.
Los resultados de su aplicacion han sido objeto de
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Tesis, Diplomados, presentaciones en eventos inter-
nacionales y publicaciones® ', ya se cumplen 7 afios
del inicio de su generalizacién y empleo gratuito en
métodos dialiticos.

Por ser la EPOCIM una EPOrHu-a, sin albimina, el
equipo de nefrélogos y hematélogos de nuestro cen-
tro ha seguido su comportamiento internacional muy
de cerca. El Registro Nacional de Nefrologia sefiala
que el 100% de los enfermos son tratados con ella, y
la via subcutdnea es empleada en mas del 98% de los
casos, pero no en jeringuillas preenvasadas''. Ade-
mas este producto es exportado a tres continentes sin
que se existan reportes internacionales de dicha com-
plicacion?.

lor-EPOCIM ha demostrado, en nuestra experien-
cia, su eficacia y beneficios. Al igual que Besarab y
cols. plantean para la epoetin'?, es segura y apoya en
la confirmacién de la actual hipétesis®.

Lo mds importante es, que a la luz de las nuevas
evidencias experimentales y clinicas*®, estd claro
que no eran las EPO-a, ni la administracién subcuta-
nea, los factores principales en su desarrollo. La in-
quietud que persiste es por qué esta asociada exclusi-
vamente a enfermos con IRC-T6 (bien sea la EPO-a. u
excepcionalmente EPO con otras formulaciones®) y
no aparecer en los hemato-oncolégicos pese a las
altas dosis de EPO empleadas en los mismos, por lo
que resta un camino para explicar su patogenia, y por
ello hay que prestar toda la atencién a su posible
aparicion.
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