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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:
Forma farmacéutica:

Fortaleza:
Presentacion:

Titular del Registro
Sanitario, ciudad, pais:

Fabricante (s) del producto,
ciudad(es), pais (es):

Numero de Registro
Sanitario:

Fecha de Inscripcion:

Composicion:
Cada bulbo contiene:
Ulinastatina
Metacresol

Sacarosa

ULINASTATINA 100 000 Ul
Solucion para inyeccion, 1V.
100 000 Ul.

Estuche por un bulbo de vidrio incoloro.
BHARAT SERUMS AND VACCINES LIMITED, Ambernath, India.

1. BSV BIOSCIENCES GMBH, Baesweiler, Alemania.
Ingrediente farmacéutico activo.

2. BHARAT SERUMS AND VACCINES LIMITED, Ambernath,
India.

Producto terminado.
B-16-143-L02.

21 de julio de 2016.

100 000 UI.*

Fosfato de hidrégeno disédico dihidratado

Tween 20
Agua para inyecciéon

* Se incrementa el contenido en un 10%.

Plazo de validez:

24 meses

Condiciones de almacenamiento:  Almacenar de 2 a 8 °C. Protegido de la luz.



Indicaciones terapéuticas:

Sepsis severa: Sindrome de Respuesta Inflamatoria Sistémica (SRIS)
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al medicamento.

Precauciones:

o Debe administrarse con precaucion en pacientes con antecedentes alérgicos.

¢ Ulinastatina no sustituye los métodos terapéuticos tradicionales (transfusién, oxigeno y
antibioticos) para shock.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
o No usar en pacientes hipersensibles.

o No usar en mujeres que lactan.

Efectos indeseables:

1. Casos raros de rash, escozor y dolor en el sitio de la inyeccion.
2. Raros casos de alergia.

3. Raros casos de elevacion de TSGO y TSGP.

4 Raros casos de nausea, vomitos y diarrea.

Posologiay modo de administracién:

Administre de 1 a 2 bulbos de Ulinastatina 100 000 Ul (diluida en 100 mL de dextrosa al 5 % o en 100
mL de cloruro de sodio al 0.9 %) para infusion intravenosa por una hora cada vez, de 1 a 3 veces al
dia por 3 a 5 dias. La dosis debe ajustarse de acuerdo a la edad del paciente y la severidad de los
sintomas.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
No se ha reportado alguna.
Uso en embarazo y lactancia:

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Este medicamento sélo
debe usarse durante el embarazo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial al feto.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos / maquinarias:

No se han descrito.

Sobredosis:

No se recomienda antidoto especifico en caso de sobredosificacién accidental.
Propiedades farmacodinamicas:

Cédigo ATC: B02AB05

Grupo farmacoterapéutico: B: Sangre y 6rganos formadores de sangre., BO2: Antihemorragico, BO2A:
Antifibrinolitico, BO2AB: Proteinas inhibidoras.

La Ulinastatina es un inhibidor de proteasas extractado de la orina humana. Este inhibe marcadores
inflamatorios: tripsina, elastasa pancreatica, elastasa de leucocito polimorfonuclear y la produccion
estimulada de endotoxina de TNF alfa e interleuquina 1, 8 y 6. Inhibe la coagulacion y fibrindlisis y



promueve la microperfusion. De esa manera, la Ulinastatina es un agente efectivo en la modulacién
inmune para prevenir la disfuncion organica y promover la homeostasis.

Se realizd un estudio clinico de fase lll, prospectivo, multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, para
comparar la eficacia y seguridad de la Ulinastatina intravenosa versus placebo junto con la atencion
de apoyo estandar en sujetos de sepsis severa. De los 122 sujetos aleatorizados, 114 completaron el
estudio (55 sujetos en el grupo de Ulinastatina y 59 sujetos en el grupo de control). La mortalidad por
todas las causas a los 28 dias fue de 4 sujetos en el grupo de Ulinastatina vs. 12 en el grupo placebo
(p=0,0448). Esta diferencia fue estadisticamente significativa. 10 sujetos en Ulinastatin y 20 sujetos
en el grupo de Placebo tuvieron una nueva disfuncién organica (p=0.0569). Aunque habia una
tendencia hacia una menor incidencia de insuficiencia organica nueva en el grupo de Ulinastatina,
esto estuvo justo por debajo de la significacion estadistica. La estancia hospitalaria media en el grupo
de Ulinastatina fue de 13,59+6,83 dias frente a 26,21+5,36 dias en el grupo de Placebo. Esta
diferencia fue estadisticamente significativa (p=0,001). Numero de dias sin ventilador hasta el dia 28
al final del estudio fueron 19,44+10,61 dias en el grupo Ulinastatina y 10,18+12,54 dias en el grupo
Placebo esta diferencia resultdé ser estadisticamente significativo (p=0,019). No hubo toxicidades
relacionadas con la infusion en el estudio. De este modo, El tratamiento con Ulinastatina redujo
efectivamente la mortalidad en pacientes con sepsis severa cuando se usé como un terapia
adyuvante ademas de la terapia estandar y la atencién en la UCI. La reduccién de la mortalidad
estuvo acompafada de una estadia mas corta en el hospital y una duracion mas corta del uso de
ventilador y vasopresor sin efectos secundarios visto en la poblacién de estudio.

Se realiz6 un estudio clinico prospectivo, multicéntrico, doble ciego, aleatorizado, de fase Il para
comparar la eficacia y seguridad de Ulinastatina intravenosa versus placebo junto con atencién de
apoyo estandar en sujetos con pancreatitis aguda leve y severa. De los 135 sujetos aleatorizados,
129 completaron el estudio (62 sujetos en el grupo leve y 67 sujetos en el grupo severo). La eficacia
se evalub en la poblacion MITT de 65 sujetos en el grupo Ulinastatina y 64 sujetos en el grupo
Placebo. La mortalidad por todas las causas a los 22 dias fue se redujo significativamente del 18,8 %
en el grupo de placebo al 2,8 % en el grupo de Ulinastatina en la pancreatitis grave asignaturas. La
insuficiencia organica de nueva aparicion disminuy6 del 90 % en el grupo de placebo al 34 % en el
grupo de Ulinastatina; este fue estadisticamente significativo. La estancia hospitalaria fue mas corta
en el grupo de Ulinastatina. La reduccién de la PCR sérica fue comparable en los dos grupos de
tratamiento. Solo hubo una incidencia de toxicidad relacionada con la infusion (transitoria sarpullido).
El nimero de eventos adversos, todos de naturaleza no grave, fue menor en el grupo de estudio que
en el grupo de control (en pacientes leves 24 vs 34 y en pacientes graves 23 vs 45). Por lo tanto, el
tratamiento con Ulinastatina redujo efectivamente mortalidad y morbilidad en pacientes con
pancreatitis grave cuando se utiliza como tratamiento adyuvante ademas de terapia estandar. La
reduccion de la mortalidad estuvo acompafiada de una estancia mas corta en el hospital y menos
complicaciones

Propiedades farmacocinéticas (absorcidn, distribucion, biotransformacién, eliminacion):

Después de la inyeccién intravenosa de 300.000 UI/10 mL en un hombre sano, su concentracion en
sangre disminuye linealmente. La vida media de Ulinastatina es de unos 40 minutos.

Se elimina en la orina 6 horas después de la administracion el 24% de Ulinastatina.
Instrucciones de uso, manipulacién y destruccidon del remanente no utilizable del producto:
Modo de preparacion:

Para infusién intravenosa: Diluir 1 6 2 bulbos de Ulinastatina en 100 mL de dextrosa al 5 % o en 100
mL de cloruro de sodio al 0.9 %.

Debe desecharse cualquier porcién no utilizada.

Fecha de aprobacién / revision del texto: 2022-06-16.



