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Octapéptido sintético derivado de la somatostatina natural, con efectos
farmacoldgicos similares, pero con una duracién de accién superior. Inhibe Ia

secrecion basal y patolégicamente aumentada de la hormona del crecimiento
CM (GH) y de péptidos y serotonina producidos en el sistema endocrino

Comité de astroenteropancreatico (GEP).
Medicamentos 9 P ( )

USO CLIiNICO

Usos recogidos en la ficha técnica autorizada:

e Tratamiento de pacientes con acromegalia para los que la cirugia no es adecuada o no es
eficaz, o en el periodo intermedio hasta que la radioterapia sea completamente eficaz (E: off-
label).

e Tratamiento de pacientes con sintomas asociados con tumores gastroenteropancreaticos
funcionales, como, por ejemplo, tumores carcinoides con caracteristicas del sindrome
carcinoide (E: off-label).

e Tratamiento de pacientes con tumores neuroendocrinos avanzados del intestino o tumor
primario de origen desconocido donde se han excluido los lugares de origen no intestinal (E:
off-label).

e Tratamiento de adenomas de la pituitaria secretores de TSH (E: off-label):

o Cuando la secrecion no se ha normalizado después de la cirugia o la radioterapia.
o En pacientes para los que la cirugia no es adecuada.
o En pacientes irradiados, hasta que la radioterapia sea eficaz.

Otros usos en Pediatria:

* Hipoglucemia debido a hiperinsulinismo (E: off-label) cuando el paciente no responde a
diazdxido o a tratamientos no farmacoldgicos (alimentacion intensiva).

e Hiperinsulinismo congénito (E: off-label).

¢ Quilotérax adquirido (por ejemplo, tras cirugia cardiaca) o quilotérax congénito (E: off-label).

« Varices esofdgicas / hemorragia digestiva alta. Reduce el flujo venoso portal, disminuyendo la
presién dentro de las varices (E: off-label).

 Diarrea: (E: off-label) datos disponibles muy limitados; en pacientes pediatricos, se ha utilizado
para tratar casos refractarios de diarrea debidos a multiples etiologias que incluyen EICH, la
inducida por quimioterapia y sindromes secretores congénitos.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

No hay descritas dosis para las indicaciones autorizadas en adultos (ficha técnica).
Resto de usos pediatricos:

Hipoglucemia debido a hiperinsulinismo persistente (lactantes y ninos) e hiperinsulinismo
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congénito (neonatos):

Las dosis deben individualizarse hasta alcanzar respuesta y mantener objetivo de >70 mg/dl de
glucosa en plasma.

Administracién intermitente SC: inicio 5 ug/kg/dia en dosis divididas cada 6-8 h y aumentar hasta
conseguir respuesta (5 pg/kg/dia). Las dosis habituales son de 5-25 ug/kg/dia con dosis maxima diaria
de 35 pg/kg/dia.

Administracién continua SC: inicio 5 pug/kg/dia durante 24 h (resto igual a la recomendacién previa).
Quilotdrax adquirido:
Los datos en nifios son limitados, con dosis 6ptimas no establecidas.

Administracién continua IV: 1-4 ug/kg/h. Se han utilizado aumentos de 1 ug/kg/h cada 24 horas. La
infusion debe reducirse gradualmente durante 2-7 dias. Dosis maxima: 10 pg/kg/h.

Quilotdérax congénito:

El quilotérax congénito tiende a requerir dosis mas altas y una duracién mas prolongada del
tratamiento en comparacién con el quilotérax adquirido.

En recién nacido con edad gestacional =28 semanas:

Administracién continua IV: dosis inicial habitual de 0,5-2 pg/kg/h, y aumentar hasta alcanzar
respuesta, con dosis maxima (mediana) de 10 pg/kg/h. Se han reportado rangos de 1-20 pg/kg/h, y
mediana de duracién de tratamiento de 9 dias (rango 4-47 dias).

Esofagitis/ hemorragia digestiva alta:

e Iniciar con 1-2 ug/kg en bolo IV directo seguido de 1-2 pg/kg/h en infusidn continua.
e La duracion 6ptima de la terapia es desconocida. Cuando el sangrado no sea activo, disminuir
dosis al 50% cada 12 horas, suspendiendo cuando la dosis sea el 25% de la dosis inicial.

Diarrea:

Administracion intermitente SC: dosis inicial habitual de 1-10 ug/kg/dosis cada 8-12 horas; las dosis
deben comenzar en el extremo mas bajo del rango y ajustarse. Rangos descritos: 1-49 ug/kg/dia.

Administracién continua IV: por lo general, la infusién IV se reserva para pacientes que fracasan en la
dosis intermitente. Dosis inicial de 1 ug/kg/h; algunos pacientes requieren aumentos de dosis y se han
descrito dosis de hasta 49 ug/kg/dia.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al octreoétido.
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PRECAUCIONES

 Precaucion en insuficiencia renal o hepatica.
* Supresién del crecimiento si se usa durante largo tiempo en nifios.

EFECTOS SECUNDARIOS

Han sido comunicados efectos adversos graves, como hipoxemia, enterocolitis necrotizante y muerte,
particularmente en niflos <2 afos tratados con octredtido, pero no ha sido establecida la relacién
directa con el tratamiento, ya que los pacientes tenian serias comorbilidades. A dosis de 1-40
ug/kg/dia los principales efectos adversos descritos en Pediatria son la afectacién del tracto
gastrointestinal: esteatorrea, diarrea, vémitos y distensidn abdominal.

Otros efectos adversos notificados como frecuentes fueron: cefalea, colelitiasis, mareo, disfuncion
tiroidea, elevacién de las transaminasas, prurito, urticaria, arritmias y dolor en el punto de inyeccion.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Puede disminuir el metabolismo de la codeina. Se aconseja monitorizar la terapia.

Puede disminuir la concentracion sérica de ciclosporina. Si es posible, modificar la terapia.
Debe evitarse la combinacién con fadrmacos que prolongan el intervalo QT, ya que puede
aumentar este efecto.

Puede aumentar el efecto toxico del pegvisomant; de forma especifica, puede aumentar el
riesgo de elevaciones significativas de las enzimas hepaticas. Debe hacerse un seguimiento
estrecho.

DATOS FARMACEUTICOS

Formulaciones convencionales
Excipientes: glicina, clorhidrico, manitol, fenol.
Administracién:

* Via subcutanea o intravenosa directa sin diluir.
« Via intravenosa intermitente o continua, diluido en 50-200 ml de suero fisiolégico o glucosado.

Conservacion: refrigerado (2-8 °C) y protegido de la luz. Las diluciones tienen una estabilidad de 24
horas a temperatura ambiente.

Formulaciones de liberacion retardada

Excipientes: carboximetilcelulosa sddica y manitol.
Administracion: intramuscular Unicamente. Inyeccién profunda en la zona glitea.

Conservacion: refrigerado (2-8 °C) y protegido de la luz. Puede permanecer a temperatura ambiente
durante el dia de la administracion.
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Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse online
en el Centro de Informacidén de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima.
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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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