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Resumen

Introduccién: En los Ultimos afios, se ha incrementado el uso de la inmunoglobulina intravenosa (IGIV) para tratar
inmunodeficiencias y trastornos inmunomoduladores. A pesar de ser generalmente segura, puede causar eventos
adversos leves a graves. Este estudio describio los aspectos de seguridad de Gammaraas® 5 % en pacientes de una
clinica de alta complejidad entre 2020 y 2022.

Método: Se realizé un estudio observacional retrospectivo en una clinica de alta complejidad entre 2000 y 2022, de
pacientes tratados con inmunoglobulina G intravenosa. Se analizaron las historias clinicas para recopilar informa-
cién demografica, indicacién, dosis y eventos adversos. Los datos se presentaron como frecuencias absolutasy re-
lativas para variables cualitativas y como medidas de tendencia central para las variables cuantitativas. Se siguieron
los lineamientos éticos de la declaracién de Helsinki, y el estudio fue aprobado por el comité de ética institucional.

Resultados: Durante el periodo estudiado, 49 pacientes recibieron la inmunoglobulina G intravenosa en estudio.
Predominando el sexo masculino con 27 (55,1 %), distribuidos equitativamente entre adultos y pediatricos, con una
mediana de edad de 17,2 afios (IQR: 3,7 - 48,2), los cuales recibieron 98 infusiones. Cinco pacientes (10,2 %), pre-
sentaron reacciones adversas, la mayoria de estas clasificadas como leves. Las principales indicaciones fueron: Pir-
pura trombocitopénica idiopatica, miopatia inflamatoria, sindrome de Guillain-Barré y el sindrome mucocuténeo
linfonodular “Kawasaki”. Dos pacientes presentaron reacciones severas las cuales finalmente fueron clasificadas
como no relacionadas con la inmunoglobulina G intravenosa.

Conclusiones: La aplicacion de Gammaraas® 5 % intravenosa, fue segura en el 90 % de los casos. Las reacciones
documentadas fueron leves, lo cual estd en concordancia con lo expresado en la literatura.

Palabras clave: Eventos adversos; inmunoglobulina intravenosa; farmacovigilancia; usos terapéuticos, estudios
retrospectivos.

Abstract

Introduction: Recent years have seen an increase in the use of intravenous immunoglobulin (IVIG) for treating pri-
mary and secondary immunodeficiencies, as well as immune modulation. Despite being generally safe, IVIG can
cause mild to severe adverse events. This study aimed to describe safety aspects of Gammaraas® 5 % in high-com-
plexity clinic patients between 2020 and 2022.

Method: A retrospective observational study conducted at a high-complexity clinic between 2000 and 2022, involv-
ing patients treated with intravenous immunoglobulin G. Medical records were analyzed to collect demographic
information, indication, medication dosage, and adverse events. Data were presented as absolute and relative fre-
quencies for qualitative variables and measures of central tendency for quantitative variables. The ethical guide-
lines of the Helsinki Declaration were followed, and the study was approved by the institutional ethics committee.

Results: During the study period, 49 patients received the intravenous immunoglobulin G under the study. Males
predominated with 27 (55.1 %), equally distributed between adults and pediatrics, with a median age of 17.2 years
(IQR: 3.7-48.2), who received 98 infusions. Five patients (10.2 %) experienced adverse reactions, most of them clas-
sified as mild.The main indications were: idiopathic thrombocytopenic purpura, inflammatory myopathy, Guil-
lain-Barre syndrome and “Kawasaki” lymphonodular mucocutaneous syndrome. Two patients experienced severe
reactions wich were finally classified as not related to intravenous immunoglobulin G.

Conclusions: The intravenous administration of Gammaraas® 5 % was safe in 90 % of cases. The documented reac-
tions were mild, which is consistent with the literature.

Keywords: Adverse effects; intravenous immunoglobulins; pharmacovigilance; therapeutic uses; retrospective
studies.

Puntos clave

Lainmunoglobulina G intravenosa es una terapia segura y eficaz para diversas afecciones inmunoldgicas,
aunque pueden presentarse eventos adversos leves, generalmente dentro de la primera hora de infusion.

Este estudio aporta datos especificos sobre la seguridad de la inmunoglobulina G en pacientes de una
clinica de alta complejidad en Colombia, documentando la baja frecuencia de eventos adversos severos.

Los resultados muestran que las reacciones adversas a la inmunoglobulina G (Gammaraas® 5 %) son
en su mayoria leves, lo que indica que su uso es generalmente seguro. No obstante, se recomienda
monitoreo continuo y la realizacidon de estudios adicionales con un enfoque analitico.
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Introduccion

En los Ultimos afios, se ha observado un notable incremento en la aplicacidon de Inmunoglobulina G In-
travenosa (IGIV) para tratar diversos trastornos relacionados con lainmunodeficiencia primaria humo-
ral, inmunodeficiencia secundaria y trasplante alogénico de médula ésea. Adicionalmente, estudios
han sugerido que la IGIV humana se utiliza en procesos de inmunomodulacidn, tratando casos como
la purpura trombocitopénica idiopatica, el sindrome de Guillain-Barré y la enfermedad de Kawasaki,
entre otras*?.

Las preparaciones comerciales de inmunoglobulina G (IgG) humana se obtienen a partir de muestras
de plasma de al menos 1.000 donadores sanos®. Aunque la Inmunoglobulina (Ig) se considera una
terapia segura y bien tolerada los eventos adversos pueden aparecer en cualquier momento, general-
mente dentro de la primera hora después del inicio de la infusién'®. Este riesgo se atribuye a que la IgG
humana, derivada del plasma con una concentracion superior al 95 %, alin contiene trazas de IgA, IgM,
IgE, asi como citocinas y moléculas solubles como CD4, CD8 y HLA®® que pueden generar reacciones
cruzadas. Ademas, la literatura ha sugerido que estos eventos adversos pueden ser el resultado de la
relativa “impureza” de los preparados comerciales®.

Los eventos adversos tras las infusiones de IGIV pueden clasificarse como inmediatos (durante la infu-
sidn) o tardios (tras la finalizacion de esta)®. La mayoria de estos son leves y de naturaleza transitoria,
abarcando sintomas como cefalea, escalofrios, fiebre, dolor, astenia, dolor de espalda, nauseas, voé-
mitos, dolor abdominal, diarrea, reaccion en el lugar de la infusidn, erupcidn cutanea, prurito, urtica-
ria, hipertension, hipotension y taquicardia”. Los efectos adversos mas graves, como la trombosis e
infarto cerebral, infarto de miocardio, tromboembolismo pulmonar, sindrome de leucoencefalopatia
posterior a la insuficiencia renal aguda, azotemia, meningitis aséptica, se informan raramente™®.

En la actualidad, el proceso de comercializacién de medicamentos importados en Colombia requiere
evaluacién farmacolégica a fin de solicitar el tramite sanitario ante el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)®); con lo que se busca caracterizar y optimizar su perfil de cali-
dad, efectividad y seguridad, abarcando el ciclo de vida del medicamento y documentando el sistema
de gestién de riesgos asociados®.

El seguimiento a eventos de seguridad, a través de estudios no clinicos, clinicos u observacionales,
donde se describa el seguimiento a los pacientes, el uso del medicamento en la practica clinica ha-
bitual, las indicaciones de uso aprobadas o no en el registro sanitario y la deteccidn de reacciones o
eventos de seguridad, es esencial para comprender el comportamiento de los pacientes hospitalizados
0 no que reciben IGIV®),

En el contexto colombiano, se evidencia una marcada escasez de informacién nacional sobre este
tema, reflejada en la limitada disponibilidad de literatura y reportes pertinentes. Por lo tanto, este es-
tudio tuvo como objetivo describir aspectos relacionados con la seguridad luego del inicio de la IGIV
(Gammaraas® 5 %) en los pacientes atendidos en una clinica de alto nivel de complejidad entre los
afios 2020y 2022.

Métodos

Disefio y poblacidn de estudio

Se llevé a cabo un estudio observacional retrospectivo a partir del analisis de datos de pacientes hos-
pitalizados y ambulatorios.

Se consideraron pacientes adultos (>18 afios) y pediatricos, que recibieron tratamiento con IGIV (Gam-
maraas® 5 %, Shanghai Xinxing Medicine Ltd Co.), por cualquier causa en una clinica de alta compleji-
dad entre los afios 2020 y 2022, segln los protocolos institucionales.

Ars Pharm. 2025;66(3):265-275 267



Hernandez-Ruiz A, Herrera-Vargas JS, Vasco-Correa LV, Angarita-Galvis MC

Coleccion de datos

Se construyd una base de datos en Microsoft Excel® a partir de las historias clinicas y el registro de far-
macia de todos los pacientes que recibieron IGIV por cualquier causa durante el periodo de estudio.
Esta base de datos incluyd informacidn general del paciente como, edad, sexo, peso, indicacién para la
administracion del medicamento segun la Clasificacidn Internacional de Enfermedades (CIE-10), dosis
calculada para el medicamento, nimero de infusiones y signos y sintomas relacionados con posibles
eventos adversos. Para estos Ultimos, se tuvo en cuenta las consideraciones y analisis que hizo el grupo
tratante en su momento y si requirio revision del evento por el grupo de farmacovigilancia institucional.

Analisis de datos

Los datos fueron analizados usando el programa Microsoft Excel® (Microsoft Office 365 version 2401). Los
resultados se presentaron como frecuencia absoluta y relativa expresada en porcentaje para las varia-
bles cualitativas. La edad de los participantes se resumid con medianas y rangos intercuartilicos (IQR). La
seguridad del medicamento se determind al clasificar los eventos adversos de acuerdo con la severidad
(serios o no serios), causalidad (relacionado o no relacionado), gravedad (leve, moderado, grave o letal)
y seriedad; segln las guias de seguridad del paciente de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)®Y.

Consideraciones éticas

La recoleccién de datos fue realizada de manera retrospectiva acatando los lineamientos de la De-
claracién de Helsinki de la 64 Asamblea General de 2013. Segun las normativas nacionales vigentes,
esta investigacion se considera sin riesgo ya que se basa solo en la revision de historias clinicas y fue
aprobado por comité de ética institucional seglin acta nimero 68 realizada el 14 de agosto del 2023.

Resultados

Caracteristicas generales de la poblacién

Durante el periodo comprendido entre 2020 y 2022, un total de 49 pacientes recibieron la IGIV en es-
tudio (Tabla 1), predominando el sexo masculino con 27 (55,1 %), distribuidos equitativamente entre
adultos (n=24; 49,0 %) y pediatricos (n=25; 51,0 %); con una mediana de edad de 17,2 afios (IQR: 3,7
- 48,2). Los cuales recibieron un total de 98 infusiones.

Las indicaciones mas comunes para la administracion de IGIV fueron la purpura trombocitopénica
(n=13; 26,5 %), la miopatia inflamatoria no clasificada en otra parte (n=5; 10,2 %), el sindrome de Guil-
lain-Barre (n=5; 10,2 %) y el sindrome mucocutaneo linfonodular “Kawasaki” (10,2 %) (Tabla 1).

De los 49 pacientes, tres (6,1 %) recibieron > 6 infusiones de IGIV debido a indicaciones asociadas como
leucemia linfocitica crénica, sindrome de Guillain-Barre y purpura trombocitopénica idiopatica con un
total de doce, siete y seis infusiones, respectivamente. Destaca el caso de un paciente diagnosticado
con leucemia linfocitica crénica, quién recibié un total de 12 infusiones de IGIV, ademés de una infusion
adicional por linfoma no Hodgkin de células pequefias (difuso), como se describe en la Tabla 1.

Las indicaciones mas comunes para la administracién de IGIV fueron la purpura trombocitopénica
(n=13; 26,5 %), la miopatia inflamatoria no clasificada en otra parte (n=5; 10,2 %), el sindrome de Guil-
lain-Barre (n=5; 10,2 %) y el sindrome mucocutaneo linfonodular “Kawasaki” (10,2 %) (Tabla 1).

De los 49 pacientes, tres (6,1 %) recibieron > 6 infusiones de IGIV debido a indicaciones asociadas como
leucemia linfocitica crénica, sindrome de Guillain-Barre y purpura trombocitopénica idiopatica con un
total de doce, siete y seis infusiones, respectivamente. Destaca el caso de un paciente diagnosticado
con leucemia linfocitica crénica, quién recibié un total de 12 infusiones de IGIV, ademas de una infusion
adicional por linfoma no Hodgkin de células pequefias (difuso), como se describe en la tabla 1.
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Tabla 1. Caracteristicas demograficas de la poblacion

Variables Nimero de pacientes n=49
Poblacién adulta n (%) 24 (49,0 %)
Poblacién pediatrica n (%) 25 (51,0 %)
Edad (Mediana - RICY) 17,2 (3,7-48,2)
Sexo n (%) Masculino 27 (55,1)
Indicacion seguin CIE-10 para administracion de IVIG Numero de infusiones
Pacientes 1/2|3(4/5(|6|7 12
n (%)
Enfermedad hemolitica del recién nacido 1(2,0) X
Hipogammaglobulinemia transitoria de la infancia 1(2,0) X
Ictericia neonatal severa incompatibilidad ABO con 1(2,0) X
hemodlisis
Ictericia neonatal, no especificada 5(10,2) X
Inmunodeficiencia no especificada 2(4,1) X
Leucemia linfocitica crénica 1(2,0) X
Linfoma no Hodgkin de células pequefias (difuso) X
Miastenia gravis 1(2,0) X
Miopatia inflamatoria, no clasificada en otra parte 5(10,2)2 X | X
Otras encefalitis, mielitis y encefalomielitis 1(2,0) X
Otras inmunodeficiencias especificadas 1(2,0) X
Otras polineuropatias inflamatorias 2(4,1) X
Otras purpuras no trombocitopénicas 1(2,0) X
Purpura trombocitopénica idiopatica 13 (26,5)° X | x X | x
Reaccién de incompatibilidad al grupo ABO 1(2,0) X
Sindrome de Guillain-Barré 5(10,2) ¢ X X X
Sindrome inflamatorio multisistémico asociado con 2(4,1) X
Covid-19, no especificado
Sindrome mucocutaneo linfonodular [Kawasaki] 5(10,2) X
Trastorno del metabolismo de la bilirrubina, no espe- 1(2,0) X
cificado
Total, General 49 (100) 98

a Se describen cinco casos, de los cuales uno recibi6 dos infusiones y los casos restantes recibieron una Unica
infusion.

b Se describen trece casos, de los cuales cuatro recibieron dos infusiones, uno recibié cinco infusiones, siete
recibieron una Unica infusién y un caso recibid en total seis infusiones (4 infusiones en un mesy 2 infusiones al
mes posterior).

¢ Se describen cinco casos de los cuales tres recibieron cinco infusiones. Los dos casos restantes recibieron2y 7
infusiones, respectivamente.

d RIC: Rango Intercuartilico.

Eventos de seguridad

De las 98 infusiones de IGIV administradas, 88 no presentaron ningun reporte de reacciones adversas,
lo que representd una tasa de seguridad del 89,8 %. Sin embargo, 5/49 pacientes (10,2 %) presentaron
eventos adversos. Uno (20,0 %) en un nifio menor de dos aflos y cuatro (80,0 %) en adultos (Tabla 2).

En cuanto a los eventos adversos, tres (75,0 %) estuvieron directamente relacionados con la admi-
nistracion de IGIV y fueron clasificados como leves segin su gravedad. Estos incluyeron edema he-
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mifacial, cefalea y prurito. Notablemente, dos (66,6 %) de estos tres pacientes fueron diagnosticados
con Sindrome de Guillain-Barré y recibieron mdaltiples infusiones de IGIV, concretamente dos y cinco
infusiones, respectivamente (Tabla 2).

Tabla 2. Eventos adversos

Indicacion segun CIE-10/ Evento Adverso

Administracion de IGIV

Choque Anafilactico mediado
por IgE anti-IgA (n=2)

Prurito
(n=1)

Cefalea
(n=1)

Edema hemifa-
cial (n=1)

Paciente 1 Paciente 2

Miopatia inflamatoria, no X
clasificada en otra parte

Otras inmunodeficiencias X
especificadas

Sindrome de Guillain-Barré

Ictericia neonatal, no espe- X
cificada

Comorbilidades

Hipertensidn arterial sisté- X
mica, diabetes mellitus tipo
I, Otra

Sin comorbilidad X X
Asma, trastornos mentales X

Hipertensidn arterial X
sistémica

Servicio que administré
laIGIV

Hospitalizacién general X X
adulto

Unidad de trasplantes X
hematopoyéticos

UCI Adulto X
UCI Neonatal X

Hospitalizacion general
adulto

Nimero de infusiones 5 1 2 1 1

472,3

Dosis calculada (mg/kg)

312,5

2000,0

1170,0

400,0

Causalidad

Relacionado

Relacionado

Relacio-
nado

No relacio-
nado

No relacionado

Gravedad

Leve

Leve

Leve

Severo

Severo

Dos pacientes presentaron choque anafilactico mediado por IgE anti-IgA, clasificado como eventos
adversos severos. Uno correspondi6 a un paciente pediatrico de 2 afios, el cual de forma concomitante
recibia recambio plasmatico. El otro caso correspondié a un adulto de 48 afios, con leucemia que pre-
sentaba un proceso séptico concomitantemente; sin embargo, el grupo tratante considerd que estos
eventos adversos no estuvieron relacionados con la aplicacién de IGIV dado que tenian una explica-
cién causal alterna (Tabla 2).
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Comorbilidades

Se observaron comorbilidades como hipertension arterial sistémica, diabetes mellitus tipo I, asma'y
trastornos mentales en los pacientes que experimentaron eventos adversos leves. Es importante des-
tacar que, 44/49 pacientes (89,8 %) que no experimentaron eventos adversos no tenian comorbilida-
des asociadas (Tabla 2).

Dosificacion

Se observé una amplia variabilidad entre los pacientes que presentaron eventos adversos, con dosis
que oscilaron entre 400,0 y 2000,0 mg/kg. La dosis mas alta se observé en un paciente con miopatia in-
flamatoria no clasificada en otra parte (2000 mg/kg), seguida de 1170 mg/kg para un caso de sindrome
de Guillain-Barré (Tabla 2).

Servicios de administracién de la IGIV

El servicio con mayor frecuencia de administracion del medicamento fue hospitalizacion general adul-
to (n=33; 33,7 %), seguido por la Unidad de Cuidados Especiales (UCE) pediatrica (n=9; 13,3 %). Por otro
lado, los servicios UCE adulto, Unidad de Cuidado Intensivo (UCI) adulto y Unidad Funcional para la
Atencion Integral del Cancer de Adulto (UFCA) ambulatorio tuvieron el mismo porcentaje de aplicacion
del medicamento, alcanzando 10 aplicaciones (10,2 %) cada uno (Figura 1).

Servicio que Administré la IGIV

Unidad de trasplantes hematopoyéticos N 1,0
Hospitalizacién general pediatria N 1,0
Urgencias M 2,0
UCI Pedidtrica N 9,2
UCI Neonatal N 9,2
UFCA Ambulatorio NN 10,2
UCI Adulto I 10,2
UCE Adulto I 10,2
UCE Pediatrica I 13,3
Hospitalizacién general adulto I 33,7
Porcentaje

Figura 1. Servicio que administrd la IGIV

° o #
Discusion
En este estudio, se evidenci6 una tasa de seguridad cercana al noventa por ciento, ya que 88/98 infu-
siones (89,8 %) no presentaron ningln reporte de reacciones adversas. Aunque varios estudios han
confirmado la seguridad y tolerabilidad de la IGIV¢'2, es importante reconocer la posibilidad de la
ocurrencia de diferentes reacciones adversas.

En nuestro estudio, se registré una incidencia de eventos adversos del 10,2 % (n=5) entre todos los
pacientes tratados con este medicamento. Esta cifra esta dentro del rango reportado en la literatura
cientifica, que varia desde el 1,0 % hasta mas del 50,0 % de los pacientes”*. Esta variabilidad depende
de varios factores, como diferencias en las preparaciones deinmunoglobulina, variaciones en el disefio
del estudio, tamafio de muestra, heterogeneidad de la poblacion estudiada, dosis y durabilidad del
tratamiento, asi como la presencia de comorbilidades®"®.

Ars Pharm. 2025;66(3):265-275 271



Hernandez-Ruiz A, Herrera-Vargas JS, Vasco-Correa LV, Angarita-Galvis MC

Los datos del presente estudio mostraron que el 75,0 % (tres de los eventos adversos) identificados,
fueron clasificados como leves. Estos resultados se alinean con lo reportado en la literatura, donde los
eventos adversos leves mas cominmente descritos incluyen dolor de cabeza, eventos dermatoldgicos
y sintomas similares a los de la gripe®®. Estos sintomas suelen manifestarse 30 minutos tras la adminis-
tracion de la IGIV y se ha sugerido que se relacionan con reacciones de hipersensibilidad causadas por
la acumulacion de moléculas de Ig lo que desencadena la activacion del complemento o la reaccion
antigeno-anticuerpo®.

Por otro lado, se observé que los eventos adversos leves relacionados con la administracién de la IGIV
fueron mas propensos a ocurrir en pacientes adultos (n=4; 8,2 %) que en nifios (n=1; 2,0 %). Este hallaz-
go coincide con un estudio realizado por Kato en 2021, en el cual se reportd una incidencia del 6,9 % en
adultos y del 1,5 % en nifios'”. Los analisis de poblacién clinica reportados en la literatura indican que
tanto los nifios como los ancianos podrian presentar una mayor susceptibilidad a los eventos adversos
de los tratamientos en general. Por lo tanto, estos hallazgos sugieren una posible influencia de la
edad en latolerabilidad y respuesta a la IGIV, lo cual puede atribuirse a que la absorcién y metabolismo
de los medicamentos son mas variables y menos predecibles en este grupo poblacional®. Sin embar-
go, es importante resaltar que la influencia de la edad en los eventos adversos requiere investigaciones
adicionales para comprender mejor los factores subyacentes a estas diferencias.

En cuanto a eventos adversos severos, en este estudio se identificaron dos casos de choque anafilacti-
co posiblemente mediados por IgE anti-IgA. Un caso se present en un bebé de dos afios, en el cual de
forma simultanea se realizd exanguinotransfusion cuando presenté el evento. El grupo tratante con-
sideré como primera opcidn este procedimiento. El segundo caso reportado, se traté de un paciente
con neoplasia hematoldgica en estado séptico, quien presentd estado de choque, el cual como primera
opcién se considerd el proceso infeccioso.

Guo, ha sugerido que la presencia de eventos adversos durante una Unica infusién puede ser relati-
vamente baja en comparacion al tratamiento con infusiones repetidas®. Sin embargo, nuestros ha-
llazgos difieren de esta sugerencia, ya que se observd que de los cinco pacientes que experimentaron
reacciones adversas, tres (60,0 %) recibieron una infusién. Este hallazgo resalta la importancia de una
evaluacion continua de la seguridad y la tolerabilidad de la terapia con IGIV en nuestro entorno clinico
especifico.

Con respecto a la identificacion de eventos adversos por infusiones repetidas, en el presente estudio se
identificaron dos pacientes que experimentaron eventos adversos relacionados con prurito y edema
hemifacial después de recibir cincoy dos infusiones de IGIV, respectivamente y que fueron diagnostica-
dos con sindrome de Guillain-Barré. Este hallazgo se alinea con estudios previos que han sugerido que
la presencia de eventos adversos relacionados con la terapia de IgG puede atribuirse a la administra-
cion de infusiones repetidas. Por ejemplo, Seidling reportd que el 87,5 % de los pacientes experimen-
taron eventos adversos durante el tratamiento con infusiones repetidas de IGIV®®. Ademas, investiga-
ciones adicionales como la de Sherery una encuesta realizada en Iran sugirieron que los pacientes que
desarrollaron eventos adversos durante un curso anterior o aquellos que recibieron su primera infu-
sidn, pueden tener un mayor riesgo de experimentar eventos adversos posteriores al tratamiento®'7.

Adicional a lo anterior, un estudio realizado por Kato, concluyé que tener una enfermedad neuromus-
cular es un factor que contribuye a los eventos adversos por IGIV™. Esto sugiere que los pacientes con
enfermedades neuromusculares pueden ser mas propensos a experimentar eventos adversos durante
el tratamiento con IGIV, como en el caso de los pacientes con sindrome de Guillain-Barré.

Es importante resaltar, que durante el estudio un paciente sometido a 13 dosis idénticas de IGIV, in-
dicadas para tratar leucemia linfocitica crénica y linfoma no Hodgkin de células pequefias (difuso),
administradas con un intervalo aproximado de un mes entre cada dosis, tolerd bien el tratamiento y no
presentd eventos adversos relacionados en ninguna de las infusiones. Estos hallazgos coinciden con lo
reportado por Struff, quién encontré que las reacciones adversas son raras en pacientes con inmuno-
deficiencias cuando reciben la misma dosis previamente tolerada a intervalos regulares"®.

El analisis realizado reveld que los pacientes que experimentaron eventos adversos leves relacionados
con la administracion de IGIV también presentaban comorbilidades asociadas, especialmente relacio-
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nadas con hipertension arterial, Diabetes tipo |, asma y trastornos mentales. Esta observacion sugiere
una posible asociacion entre ciertas condiciones médicas preexistentes y la susceptibilidad a eventos
adversos durante el tratamiento con IGIV. Estos hallazgos estan respaldados por la literatura previa,
que ha informado que algunas comorbilidades pueden aumentar la probabilidad de eventos adversos
en pacientes tratados con IGIV', lo que subraya laimportancia de considerar cuidadosamente el perfil
médico completo de los pacientes antes de inciar la terapia. Investigaciones futuras en este campo
es fundamental para mejorar la comprension de esta asociacion, la cual es crucial para identificar y
abordar de manera adecuada los riesgos asociados con la administracion de IGIV en paciente con con-
diciones médicas subyacentes.

Nuestros resultados reflejaron una amplia variabilidad en las dosis de IGIV administradas a los pacien-
tes, con dosis que oscilaron entre 400,0 y 2000,0 mg/kg. Estudios previos han sugerido que la aparicién
de eventos adversos es dosis-dependiente, ya que se ha reportado que dosis altas de IGIV (superiores a
0,8 g/kg) se han asociado con un mayor riesgo de eventos adversos"'?. En linea con esto, los hallazgos
del presente estudio mostraron que 2/5 pacientes (40,0 %) que experimentaron eventos adversos re-
cibieron dosis consideradas altas, especificamente 2000,0 mg/kgy 1170,0 mg/kg para tratar condicio-
nes relacionadas con miopatia inflamatoria no clasificada en otra parte y sindrome de Guillain-Barré,
respectivamente. De acuerdo con la literatura, esta asociacién puede deberse al rapido incremento
del nivel sérico de 1gG"?., Estos resultados resaltan la importancia de considerar cuidadosamente las
dosis de IGIV administradas a los pacientes para minimizar el riesgo de eventos adversos y optimizar la
seguridad de esta terapia.

Se pudo observar que la utilizacidn de las salas de hospitalizacion general, fueron las mas usadas por el
personal de salud autorizado para el procedimiento; este hallazgo permite inferir que se podria optimi-
zar el tratamiento con IGIV en salas de cuidado no critico, lo cual contribuiria en la reduccién de costos
al sistema de salud, e incluso permitiria evaluar el manejo de terapia en casa para aquellas patologias
que lo permitan, tal como fue descrito por Le Masson®?,

Conclusion

En nuestro estudio, se evidenci6 una tasa de seguridad cercana al 90,0 % lo que respalda la percepcion
general de que la IGIV es un tratamiento seguro y bien tolerado. Aunque se observé una incidencia del
10,2 % de reacciones adversas, los eventos relacionados al tratamiento fueron leves. Estos pacientes
tenian comorbilidades, como hipertension arterial, diabetes tipo |, asmay trastornos mentales. Adicio-
nalmente, no se encontré una relacidn directa entre los eventos adversos severos identificados, como
choque anafilactico mediado por IgE anti-IgA, y la administracion de IGIV. Este estudio contribuye al
conocimiento sobre la seguridad de la IGIV y pueden guiar la practica clinica para una mejor gestion de
los pacientes que reciben esta terapia.

Limitaciones y Perspectivas Futuras

El estudio tiene varias limitaciones inherentes a su disefio retrospectivo, incluyendo la dependencia
de la disponibilidad y calidad de los registros médicos, el sesgo de riesgo de informacién y la incapaci-
dad para establecer relaciones causales debido a la naturaleza observacional del estudio y al nimero
de casos evaluados. Una limitacién adicional, es que este estudio se realiz6 en un solo centro; lo que
podria limitar la generalizacion de los resultados a otras instituciones hospitalarias. El estudio se for-
taleci6 al incluir a todos los pacientes que recibieron tratamiento con IGIV durante el periodo de 2020
a2022. Otra limitacién importante, fue la falta de disponibilidad de informacién sobre la velocidad de
infusion (ml/min) de la IGIV en todos los casos descritos.

Los hallazgos del presente estudio abren la posibilidad de explorar estrategias para optimizar aiin mas
la seguridad de la terapia con IGIV en la poblacién colombiana, incluyendo la identificacion mas pre-
cisa de las poblaciones de mayor riesgo y el desarrollo de un enfoque de tratamientos mas personali-
zados. Ademas, se destacan oportunidades para investigaciones adicionales que aborden la relacion
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entre laadministracién de IGIVy la incidencia de eventos adversos, como choque anafilactico mediado
por IgE anti-IgA, con el fin de mejorar la comprensidn y el manejo de estas complicaciones.

La optimizacion de la seguridad en la terapia con IGIV podria conducir a una mejora en la calidad de
vida de los pacientes y una reduccién en los costos asociados con el tratamiento de eventos adversos,
lo que beneficiaria significativamente al sistema de salud colombiano.
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