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NOTA INFORMATIVA PER IL PAZIENTE

Nome e Cognome

data di nascita

Quali sono le sue condizioni di
salute?

Gentile paziente & possibile che per le sue condizioni cliniche al fine di migliorare
il suo stato di salute e, in alcuni casi, di salvarle la vita, possa insorgere la
necessita di somministrarle medicinali PlasmaDerivati (MPD).

I Medicinali PlasmaDerivati (MPD) sono specialita farmaceutiche prodotte
attraverso processi di lavorazione industriale del plasma, che in Italia proviene da
donatori, volontari e non remunerati, attraverso procedure di aferesi produttiva o
dalle donazioni di sangue intero, tramite la separazione dagli altri
emocomponenti. I Medicinali PlasmaDerivati esercitano un ruolo chiave, e talora
non sostituibile, nel trattamento di molte condizioni cliniche acute e croniche. Di
seguito per ciascun MPD vengono descritte, in modo sintetico, le principali
indicazioni cliniche e le principali possibili complicanze/effetti indesiderati/avversi.

Se al termine della lettura avesse bisogno di ulteriori spiegazioni non esiti a
rivolgersi al Medico che le ha proposto il trattamento terapeutico.

Trattamento proposto:

Albumina, Immunoglobuline, Antitrombina,
Protrombinico, Fattori della Coagulazione.

Fibrinogeno, Complesso

Perché si propone questo
trattamento? Quali sono le
indicazioni e quale e la

procedura operativa?

L'albumina & una proteina plasmatica prodotta dal fegato costituisce il 50%
delle proteine plasmatiche in un individuo normale ed & responsabile del 70%
della pressione oncotica plasmatica, da cui la sua importanza nella distribuzione
dei fluidi nei compartimenti intra ed extra-vascolari.

Valori inferiori alla norma della concentrazione di albumina nel sangue sono,
nella maggior parte dei casi, dovuti ad una ridotta produzione di albumina da
parte del fegato. L'albumina € indicata per lo piu nel trattamento di diverse
patologie epatiche e occasionalmente in altre condizioni cliniche con riduzione
del volume ematico.

La via di somministrazione & endovenosa.

Immunoglobuline: I preparati contengono immunoglobuline (anticorpi)
strutturalmente e funzionalmente intatte, con normale emivita e fisiologiche
proporzioni di sottoclassi (95% di IgG monomerico, piccole quantita di dimeri e
una variabile quantita di IgA e IgM). Vengono preparate da pool di plasma umano
che comporta una significativa diversita idiotipica garantendo al ricevente una
maggiore copertura anticorpale. La funzione degli anticorpi € quella di proteggere
I'organismo dalle infezioni; una severa riduzione della concentrazione delle
immunoglobuline nel sangue espone il paziente al rischio infettivo La
somministrazione di immunoglobuline umane viene eseguita, in caso di deficit
severo (Immunodeficienza primaria o secondaria), in presenza di infezioni
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batteriche ricorrenti e minacciose per la vita, inoltre le immunoglobuline vengono
infuse, anche in assenza di un loro deficit, nel trattamento di patologie
autoimmuni o di processi infiammatori sistemici.

La via di somministrazione, a seconda del prodotto, &€ endovenosa, sottocutanea
o intramuscolare.

Antitrombina (AT): € una glicoproteina sintetizzata dal fegato che agisce come
inibitore naturale della coagulazione, la sua azione € importantissima in quanto
contribuisce a regolare la formazione dei coaguli sanguigni. Nei deficit di AT
aumenta il rischio di eventi Tromboembolici come Trombosi Venosa Profonda
(TVP), Embolia Polmonare (EP), Infarto del Miocardio, Ictus Cerebrale ecc...La
somministrazione di AT € indicata nei pazienti con deficit congenito o acquisito di
Antitrombina principalmente per la:

- Profilassi della trombosi venosa profonda e del tromboembolismo in situazioni
cliniche a rischio (interventi chirurgici, parto, aborto, traumi ecc..); - Prevenzione
della progressione della trombosi venosa profonda e del tromboembolismo. La via
di somministrazione & endovenosa.

Fibrinogeno: & una proteina sintetizzata dal fegato che favorisce la coagulazione
del sangue & uno dei fattori della coagulazione piu abbondanti nel plasma e
rappresenta il componente principale della fase coagulativa. Una carenza di
fibrinogeno comporta una minore capacita del sangue di coagulare, con
conseguente aumento della tendenza al sanguinamento. Il fibrinogeno &
utilizzato principalmente nel trattamento e nella profilassi delle emorragie
causate parzialmente o totalmente da grave deficit di fibrinogeno. La via di
somministrazione & endovenosa. Complesso Protrombinico: Ia
somministrazione & indicata per il: Trattamento delle emorragie e profilassi
perioperatoria delle emorragie nella deficienza acquisita dei fattori della
coagulazione del complesso protrombinico, come ad esempio nella deficienza
causata dal trattamento con antagonisti della vitamina K, o in caso di
sovradosaggio di antagonisti della vitamina K, quando € richiesta una rapida
correzione della deficienza.

Trattamento delle emorragie e profilassi perioperatoria nella deficienza congenita
di alcuni dei fattori della coagulazione vitamina K-dipendenti, quando il prodotto
purificato dello specifico fattore della coagulazione non sia disponibile. La via di
somministrazione & endovenosa.

Fattori della Coagulazione: sono proteine che partecipano alla coagulazione
del sangue. La somministrazione € indicata per il trattamento e profilassi di
sanguinamenti in pazienti con deficit congenito del fattore o per il trattamento di
pazienti con carenza acquisita di fattore e per il trattamento di pazienti con
anticorpi anti-fattore (inibitori). La via di somministrazione € endovenosa.

Quali benefici ci attendiamo
dal trattamento e quali sono le
probabilita di successo?

I possibili benefici sono descritti sopra per ciascun emoderivato.

Le probabilita di successo dipendono da diverse variabili: condizioni cliniche del
paziente, eta, comorbidita, ecc....

Quali sono i possibili problemi
di recupero?

Non applicabile.

Quali sono gli esiti di
eventuale non trattamento?

Non miglioramento o peggioramento delle condizioni cliniche con rischio di
complicanze che possono portare anche al decesso
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Quali sono
complicanze/effetti
indesiderati e avversi?

le

Rischio Infettivologico (tutti i plasmaderivati): Quando i medicinali sono
preparati da sangue o plasma umano, specifiche misure sono messe in atto per
prevenire la trasmissione di infezioni ai pazienti. Queste misure includono: e
un‘attenta selezione dei donatori di sangue e di plasma per assicurare che i
donatori potenzialmente infetti vengano esclusi e il controllo di ogni donazione e
pool di plasma per evidenziare eventuali presenze di virus / infezioni. I produttori
di questi farmaci inoltre introducono, nel processo di lavorazione del sangue e del
plasma, alcuni passaggi capaci di inattivare o di rimuovere i virus. Nonostante
queste misure, quando si somministrano medicinali preparati da sangue o plasma
umano, la possibilita di trasmissione di un‘infezione non pud essere totalmente
esclusa. Cido vale anche per virus o altri tipi di agenti infettivi emergenti o
sconosciuti. Le misure prese sono considerate efficaci per virus capsulati, come il
virus HIV, il virus dell'epatite B, il virus dell'epatite C e per il virus non capsulato
dell'epatite A. Le misure prese possono avere un effetto limitato contro i virus non
capsulati come il parvovirus B19. L'infezione da parvovirus B19 puo essere grave
per: donne in gravidanza (infezione al feto) e soggetti con sistema immunitario
depresso o affetti da alcuni tipi di anemia (ad es. anemia mediterranea o anemia
emolitica).

Deve essere, pertanto, mantenuta l'attenzione ad un uso rigorosamente
appropriato.

Albumina: controindicata in caso di ipersensibilita al principio attivo o ad uno
qualsiasi degli eccipienti la somministrazione non & esente da rischi, anche se rari
o molto rari, possono verificarsi: insufficienza cardiaca scompensata, ipertensione,
edema polmonare acuto, reazioni di tipo allergico o anafilattico, nausea, vomito,
febbre, brividi, cefalea, disgeusia, infarto del miocardio, fibrillazione atriale,
tachicardia, ipotensione, dispnea.

Immunoglobuline: controindicate in caso di ipersensibilita al principio attivo o
ad uno qualsiasi degli eccipienti. Occasionalmente possono verificarsi reazioni
avverse quali brividi, cefalea, capogiri, febbre, vomito, reazioni allergiche, nausea,
artralgia, ipotensione arteriosa e dolore lombare moderato. Raramente:
improvvisa caduta della pressione arteriosa, shock anafilattico (anche quando il
paziente non ha mostrato ipersensibilita nelle somministrazioni precedenti),
meningite asettica reversibile, reazioni cutanee transitorie, reazioni emolitiche
reversibili, soprattutto nei pazienti con gruppi sanguigni di tipo A, B e AB che,
raramente, possono richiedere supporto trasfusionale, aumento della creatinina
sierica e/o insufficienza renale acuta. Molto raramente: reazioni tromboemboliche
quali infarto miocardico, ictus, embolia polmonare, trombosi venosa profonda.

Antitrombina: controindicata in caso di ipersensibilita al principio attivo o ad
uno qualsiasi degli eccipienti. Sono possibili reazioni da ipersensibilita di tipo
allergico: orticaria, eritema generalizzato, senso di costrizione al torace, sibili,
ipotensione, fino allo shock anafilattico, altri possibili effetti collaterali sono:
nausea, vampate, cefalea, febbre.

Fibrinogeno: controindicato in caso di ipersensibilita al principio attivo o ad uno
qualsiasi degli eccipienti. Possibili effetti indesiderati sono: aumento della
temperatura corporea, rischio di aumentata formazione di coaguli ematici, una
reazione allergica improvvisa (come ad esempio arrossamento della cute,
eruzione cutanea estesa a tutta la superficie corporea, brusca diminuzione della
pressione sanguigna, difficolta respiratoria).
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Complesso Protrombinico: controindicato in caso di ipersensibilita al principio
attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti. Raramente sono state osservate reazioni
allergiche o reazioni di tipo anafilattico, febbre, formazione di anticorpi (inibitori)
che inibiscono uno o piu fattori del complesso protrombinico umano. La presenza
di questi inibitori si manifesta con una insufficiente risposta clinica. Esiste un
potenziale rischio di eventi tromboembolici: embolia e trombosi, coagulazione
intravasale disseminata e infarto miocardico.

Fattori della Coagulazione: controindicati in caso di ipersensibilita al principio
attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti. Sono possibili, anche se raramente,
reazioni da ipersensibilita o reazioni allergiche (che possono includere
angioedema, bruciore e dolore nel sito di infusione, brividi, vampate, orticaria,
cefalea, ipotensione, letargia, nausea, irrequietezza, tachicardia, senso di
costrizione toracica, formicolio, vomito, dispnea) che in alcuni casi possono
evolvere in anafilassi grave (incluso lo shock anafilattico).

Quali sono le alternative al
trattamento proposto se ci
sono e quali i benefici e/o le
complicanze/effetti
indesiderati conosciuti?

Non applicabile.

Chi saranno i medici e il
personale sanitario che
propongono ed eseguiranno il
trattamento?

Qualora lo ritenga necessario, I'equipe € sempre a disposizione per fornire ulteriori informazioni.

DATA
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