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AFLIBERCEPT 2 MG/0,05ML INYECCION INTRAVITREA

FORMA FARMACEUTICA:
Inyectables

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON
50 ul

COMPOSICION:
AFLIBERCEPT 2mg

MATERIAL Y EQUIPO:

CFL, jeringa 1 ml, jeringa 0,5 ml con aguja incorporada y sin espacio muerto*, aguja con filtro
5 um, bolsa estéril. * EI volumen de la jeringa y el tipo de aguja incorporada se consensuara
con el Servicio de Oftalmologia.

METODOLOGIA:
PG de Elaboracion de inyectables

METODO ESPECIFICO:

1. Dejar reposar unos segundos el vial de aflibercept (Eylea) en posicién vertical sobre la
superficie de la cabina para favorecer que todo el medicamento resbale por las paredes hasta
el fondo del vial.

2. Desprecintar el vial, limpiar el elastbmero con alcohol de 70° y dejar secar.

3. Cargar todo el contenido del vial de aflibercept en una jeringa de 1 mL a través de una
aguja con filtro 5 um.

4. Cargar alicuotas de 0,065 ml en jeringas de 0,5 ml sin espacio muerto y con aguja
incorporada desde la jeringa con el medicamento filtrado

5. Acondicionar individualmente en las bolsas estériles dentro de la CFL y etiquetar.
6. Proteger de la luz.

ENTORNO:
Trabajar en CFL con técnica aséptica.

ENVASADO:
Jeringa estéril 0,5 mL.

CONSERVACION:

Conservar refrigerado (2-8°C). Aplicando la matriz de riesgo de la GBPP tendria una

estabilidad maxima de 9 dias refrigerado. Hay estudios (1) que le dan una estabilidad quimica
de 4 semanas conservado en nevera; para dicha estabilidad o cuando se realice la preparacion
de un lote mayor de 25 unidades habr4d que realizar el control de esterilidad.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:
Liguido limpido, transparente e incoloro. No presenta turbidez ni particulas en suspension.



CONTROLES A REALIZAR - Caracteristicas organolépticas (color, aspecto) - Ausencia de
turbidez - Ausencia de cristalizacion

PLAZO DE VALIDEZ:
9 dias
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INDICACIONES Y POSOLOGIA:

INDICACIONES

- Degeneracion macular asociada a la edad (DMAE) neovascular (exudativa).

- Alteracion visual debida al edema macular secundario a la oclusién de la vena retiniana
(oclusion de la rama venosa retiniana (ORVR) u oclusion de la vena central retiniana (OVCR).

- Alteracion visual debida al edema macular diabético (EMD).

- Alteracion visual debida a la neovascularizacion coroidea midpica (NVC miopica).

POSOLOGIA
La dosis recomendada es 2 mg de aflibercept, equivalente a 50 pL.

OBSERVACIONES:

- Es importante no agitar los viales de los anticuerpos monoclonales y que el traspaso del
medicamento a la jeringa sea cuidadoso para evitar la agregacion de las proteinas.
- Se debe observar que no hay turbidez lo cual indicaria la formacion de agregados.
- Se debe evitar la formacion de burbujas e introduccién de aire en las jeringas ya que esto
puede promover la inestabilidad de las proteinas.

- Contiene como excipientes: polisorbato 20, dihidrégeno fosfato de sodio monohidrato,
hidrogenofosfato de disodio heptahidrato, cloruro sédico, sacarosa, agua para preparaciones
inyectables.
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EVIDENCIA CIENTIFICA:
Categoria I: presenta estudios de estabilidad y experiencia clinica
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