BRIDION® Solucién Inyectable (Sugammadex)

DESCRIPCION: Bridion® 100 mg/ml solucién inyectable. Cada
1 ml contiene sugammadex sédico equivalente a 100 mg de
sugammadex. 2 ml contienen sugammadex sédico equivalente
a 200 mg de sugammadex. 5 ml contienen sugammadex
sodico equivalente a 500 mg de sugammadex. ACCIONES:
el sugammadex es una ciclodextrina gamma modificada
que actla como agente selectivo de unién relajante. Se
conjuga con los agentes bloqueadores neuromusculares
rocuronio o vecuronio en el plasma y reduce la cantidad de
agente bloqueador neuromuscular disponible para unirse a
los receptores nicotinicos en la unién neuromuscular. Esto
produce la reversién del bloqueo neuromuscular inducido por
rocuronio o por vecuronio. INDICACIONES Y USO: reversion del
bloqueo neuromuscular inducido por rocuronio o vecuronio.
Para la poblacién pediétrica: sélo se recomienda el uso de
sugammadex en nifios y adolescentes para la reversién de
rutina del bloqueo inducido por rocuronio. EVENTOS ADVERSOS:
la seguridad de sugammadex fue evaluada de acuerdo con
una base de datos integral de seguridad de aproximadamente
1700 pacientes y 120 voluntarios. Disgeusia (sabor metalico o
amargo), la reaccién adversa informada con mayor frecuencia,
fue observada principalmente después de dosis >32 mg/kg de
sugammadex. En algunos individuos se informaron reacciones
de tipo alérgico (es decir, enrojecimiento, erupcion eritematosa)
después de la administracion de sugammadex, una de las
cuales fue una reaccion alérgica leve confirmada.

Sistema organico: trastornos del sistema inmunolégico.
Incidencia en los sujetos: poco comun (> 1/1000 a <1/100).
Efecto no deseado: reacciones alérgicas (ver punto 4.4).
Sistema organico: lesion, intoxicacion y complicaciones de
procedimientos. Incidencia en los sujetos: comin (> 1/100 a
<1/10), poco comin (= 1/1000 a <1/100). Efecto no deseado:
complicacién anestésica (ver punto 4.4), nivel de conciencia
no deseado durante la anestesia.

Sistema organico: trastornos del sistema nervioso.

Incidencia en los sujetos: muy comdn (>1/10) en voluntarios.
Efecto no deseado: disgeusia.

Complicacién anestésica: las complicaciones anestésicas, que
indican restauracién de la funcién neuromuscular, incluyen
movimiento de una extremidad o del cuerpo o tos durante el
procedimiento anestésico o durante la cirugia, gesticulacion
0 succion del tubo endotraqueal. Conciencia: se informaron
algunos casos de recuperacién de la conciencia en sujetos
tratados con sugammadex. La relacién con sugammadex es
incierta. Reaparicién del bloqueo: en la base de datos de los
estudios combinados de fase I-Ill con un grupo placebo, la
incidencia de reaparicion del bloqueo determinada mediante
monitoreo neuromuscular fue del 2% después de sugammadex
y del O % en el grupo placebo. Casi todos los casos ocurrieron en
estudios de busqueda de dosis en los cuales se administré una
dosis suboptima (inferior a 2 mg/kg). Informacion adicional sobre
poblaciones especiales Pacientes con afecciones pulmonares: en
un estudio clinico realizado en pacientes con antecedentes de
complicaciones pulmonares se informé broncoespasmo como
evento adverso posiblemente relacionado en dos pacientes y no
se pudo excluir totalmente una relacién causal. Al igual que
con todos los pacientes con antecedentes de complicaciones
pulmonares, el médico debera ser consciente de la posible
aparicion de broncoespasmo. Poblacion pediatrica: una base de
datos limitada sugiere que el perfil de seguridad de sugammadex
(hasta 4 mg/kg) en nifios era similar al observado en adultos.
CONTRAINDICACIONES: hipersensibilidad a la sustancia activa
o a cualquiera de los excipientes. Embarazo, lactancia.
ADVERTENCIAS: monitoreo de la funcién respiratoria durante
la recuperacion. Bloqueo neuromuscular prolongado. No debe
emplearse en relajantes musculares diferentes a rocuronio
y vecuronio. Tiempos de espera para la administracion de
agentes blogueadores neuromusculares después de la reversion
con sugammadex. Deterioro renal. Interacciones causadas por
el efecto duradero del rocuronio o del vecuronio. No se ha
investigado su uso en unidad de cuidados intensivos (UCI) ni
en neonatos de menos de 30 dias. En reversién inmediata del
bloqueo neuromuscular este s6lo se emplea para rocuronio. USO
DURANTE EL EMBARAZO Y EL PERIODO DE LACTANCIA: Embarazo.
No se dispone de datos clinicos de embarazos expuestos a
sugammadex. Los estudios en animales no indican efectos
nocivos directos o indirectos con respecto al embarazo, al
desarrollo embrionario/fetal, al parto o al desarrollo posnatal.
Se debera tener cuidado al administrar sugammadex a mujeres
embarazadas. Se desconoce si el sugammadex se excreta en
la leche materna. En estudios en animales se demostré que
el sugammadex se excreta en la leche materna. En general, la
absorcion oral de las ciclodextrinas es baja y no se prevén efectos
en el lactante después de la administracion de una sola dosis
a la mujer que amamanta. Sugammadex puede ser utilizado
durante la lactancia. SOBREDOSIS: en los estudios clinicos se
inform6 1 caso de sobredosis accidental con 40 mg/kg sin
ningln efecto colateral significativo. En un estudio de tolerancia
en seres humanos se administré sugammadex en dosis de
hasta 96 mg/kg. No se informaron eventos adversos ni eventos
adversos serios relacionados con la dosis. ALMACENAMIENTO:
conservar a una temperatura de 2°C a 30°C protegido de la
luz. No congelar. Los viales pueden ser almacenados fuera del
envase durante un periodo de hasta 5 dias. PRESENTACION:
Bridion® 200 mg/2 ml, caja por x 10 viales Reg. Sanitario No.
INVIMA 2009 M-0010263. Bridion® 500 mg/5 ml, caja x 10
viales Reg. Sanitario No. INVIMA 2009 M-0010225.

(Registro Sanitario INVIMA 2009 M-0010263;
INVIMA 2009 M-0010225 — Schering Plough S.A.).

Mayor informacion disponible a solicitud del cuerpo médico:
en Bogota, Tel. 4175466.
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CARTA AL EDITOR

Consenso 2009 de
recomendaciones para
manejo de pacientes de bajo
riesgo en cirugia plastica

Myriam Hincapié*

a Sociedad Cundinamarquesa de Anestesiologia (SCA) fue la pri-

mera Sociedad en socializar el Consenso 2009 de la Sociedad Co-

lombiana de Anestesiologia y Reanimacion -SCARE- y la Sociedad
Colombiana de Cirugia Plastica. Recomendaciones para manejo de pa-
cientes de bajo riesgo en Cirugia Plastica.

En la Actividad Cientifica del mes de marzo de este ano, “Consenso 2009
de la Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacion —~SCARE-
y la Sociedad Colombiana de Cirugia Plastica. Recomendaciones para
manejo de pacientes de bajo riesgo ¢Y ahora que sigue?, invitamos a los
doctores Pedro Ibarra, Gustavo Reyes y Jorge Bayter como panelistas,
sin embargo ninguno de ellos nos pudo acompanar.

Los participantes de esta mesa redonda fueron los doctores: Pilar Ga-
briela Rincén, Herley Aguirre, Mario Andrés Lopez, Myriam Hincapié
como Moderadora y el Dr. Cesar Rubiano quien se encargo de la presen-
tacion del Consenso.

Hemos recibido diferentes comunicados donde solicitan el listado de la
totalidad de quienes participaron en dicho consenso. En este orden de
ideas, le solicitamos a través de la Revista colocar el nombre de todos los
colaboradores que participaron de dicho Consenso y las reuniones que
se llevaron a cabo, adicionalmente referenciar las actividades académi-
cas o articulos donde se ha citado dicho consenso.

El video de esta actividad lo pueden visualizar en la pagina www.red-
cian.org.co en la seccion de videoteca.

Como siempre agradecemos contar con su valiosa colaboracion.

Cordial saludo.

* Presidente Sociedad Cundinamarquesa de Anestesiologia, Colombia
myriam.hincapie@sca.org.co



Martha Lascano*****

especto a la presentacion del Consenso
(1) realizada por la Sociedad Cundina-
marquesa de Anestesiologia (SCA), el 25

de marzo del 2010, debemos hacer varias acla-

raciones:

1.

El consenso fue presentado primero por la
Sociedad Antioquena de Anestesiologia (SA-
DEA) y la Sociedad Santandereana de Anes-
tesiologia, (SSAR), y meses después, por la
Sociedad Cundinamarquesa de Anestesiolo-
gia (SCA).

Al revisar el video de la presentacion rea-
lizada en la SCA, el Dr. César Rubiano lo
presenta como si hubiera sido coautor, lo
cual no es correcto, ya que él no tuvo par-
ticipaciéon en el desarrollo del documento
diferente a asistir a la reunién que hizo la
SCARE para aprobarlo, representando a la
SCA. Sugerir que se adicione una linea a
una grafica no convierte en coautor a nin-
guna persona.

Distinto a como lo expresa el Dr. Rubiano,
este Consenso fue iniciativa del coordinador
del Comité de Seguridad de la SCARE, no de
la Junta Directiva de la SCARE.

El aspecto de autoria intelectual es trascen-
dental y debe enfatizarse en la comunidad
anestesiolégica, pues en la actualidad ya in-
cluso ha sido motivo de un fallo importante
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Pedro Ibarra*, Jorge Arango**, Jorge Bayter***, Jorge Castro****, Julian Cortés*****,

de la Corte Suprema, que consider6 la vio-
lacion del derecho de autor como una falta
grave con punicion severa (2).

La autoria es explicita conforme a lista de
autores enumerados en el articulo publi-
cado. Se menciona la presentacion a los
miembros de la SCARE, de la SCCP y otros
colegas y se tomaron en cuenta sus obser-
vaciones.

Siguiendo esquemas de desarrollo de con-
sensos (American Society of Anesthesiolo-
gists), los interlocutores, como los asistentes
a la reunion de la SCARE o interlocutores
del Foro del Congreso del 2009, no son
coautores.
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