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ObtenciObtencióón de fn de fáármacosrmacos

Productos naturales

Síntesis química

Semi-síntesis química, biológica, microbiológica

Proteínas: Plasma, hibridación, recombinación DNA, 

terapia génica
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Concepto de HemoderivadoConcepto de Hemoderivado

Fármaco, proteína terapéutica, presente en el plasma humano

Medicamento, cuyo principio activo se obtiene del plasma de

donantes humanos sanos, a través de un proceso tecnológico de 

fraccionamiento y purificación adecuado.
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Conceptos

Donación de plasma (altruista / remunerada) : Banco de   
sangre

a) Actividad del banco de sangre : sangre total, plasma fresco,     

concentrados de plaquetas, concentrados de hematies... 

b) Actividad industria farmacéutica fraccionadora plasmática : 
Factor VIII, albumina, Inmunoglobulina, fibrinógeno,           
complejo de protombina... 
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FraccionamientoFraccionamiento

Escala industrial: Grandes pools de donantes

Separación secuencial

Objetivo: Producto con

Alta concentración, baja proporción de contaminantes,

Fácil de manipular y administrar,

Fácil conservación
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Fraccionamiento: Fraccionamiento: método Cohn-Oncley,Kistler/Nitschmann

(etanol,pH, fuerza iónica, temperatura, concentración proteica...)

15-20 etapas diferentes para un preparado específico

> 20 hemoderivados distintos comercializados

Proteínas cualitativas: Factor VIII, 0.16 mg/L (1 UI/mL)

Proteínas cuantitativas: Albúmina, 35-50 g/L
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Fraccionamiento plasmático : método Cohn-Oncley, (Kistler/Nitschmann)
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SeparaciSeparacióónn

Crioprecipitación

Adsorción con resinas, hidróxido de aluminio

Precipitación selectiva con etanol: Cohn-Oncley, Kistler-Nishmann

Etanol, pH, Fuerza iónica, Temperatura, Concentración proteica

PurificaciPurificacióónn

Cromatografía

Intercambio iónico, Inmunoafinidad, Adsorción, Otros
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Riesgo de transmisión de partículas víricas

Dos procesos previos : selección de donantes, cribado de donaciones

Tercer proceso industrial : Aplicación de distintos métodos de 

inactivación y eliminación virica en función del hemoderivado a obtener :

Pasteurización, solvente detergente, nanofiltración... 

Características : seguridad
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Productos de fraccionamiento

Crioprecipitado: factor VIII  y factor 
de  Von  Willebrand

Fracción I : fibrinógeno

Fracción II-III : Inmunoglobulinas

Fracción IV : At-III, alfa1-antitripsina

Fracción V : albúmina

Mayor seguridad de no transmisión de
particulas víricas
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Plasma

Fraccionamiento

Purificación

Estabilización

Inactivación
viral

Formulación

Hemoderivado

Resumen procesos para la obtención de 
un medicamento hemoderivado
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CaracterCaracteríísticas: Protesticas: Proteíínas plasmnas plasmááticas humanasticas humanas

Indicación fundamental: Tratamiento sustitutivo de pacientes 
con un déficit congénito o adquirido de una determinada 
proteína plasmática

Profilaxis
Tratamiento episodios agudos
Cobertura: Procesos quirúrgicos, inmunodeprimidos

Indicación específica propia
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Algunos ejemplos de indicaciones terapéuticas

• Factor VIII, Factor IX, fibirinogeno, complejo de protombina :         
coagulopatias congenitas (hemofilia) y adquiridas

• Albúmina : hipoalbuminemia, mantenimiento de volemia, etc

• Inmunoglobulinas : inmunodeficiencias, procesos autoinmunes

• Alfa -1- antitripsina : déficits congénitos
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Laboratorio

fabricante

Nombre 
comercial

Formulac
ión

Concentración Presentación Método de 
inactivación

Conservación

Baxter Gammagard
S/D

Liofilizado 5% (50mg/ml) 10 ml (0,5g)

50ml (2,5g)

100 ml (5g)

200 ml (10g)

Dialfiltación

Solvente/

detergente

2-8 ºC

Baxter Kiovig SD Líquida 10% 

(100mg/ml)

10ml (1g)

25ml (2,5g)

50 ml (5g)

100 ml (10g)

200 ml (20g)

Ph 4,25

Solvente/

deterente

Nanofiltración

2-8 ºC

(hasta 9 meses 

a<25ºC

Biotest Intratect Liquida 5% (50mg/ml) 20 ml (1g)

50 ml (2,5g)

100 ml (5g)

200 ml (10g)

Acido octanoico

Solvente/

detergente

Nanofiltración

<25º C

CSL 
Behring

Privigen Líquida 10% 

(100mg/ml)

50ml (5g)

100 ml (10g)

200 ml (20g)

Ph 4,8

Nanofiltración

<25ºC

Instituto 
Grifols

Flebogamma

DIF

Líquida 5% (50mg/ml)

10% 

(100mg/ml)

10 ml (0,5g),50ml (2,5g)

100 ml (5g),200 ml 

(10g)

50 ml (5g), 100ml (10g), 

200ml (20g)

Pasteurización,

Solvente/

Detergente

Nanofiltración

<30ºC

Octapharma Octagamocta Líquida 5% (50mg/ml)

10% 

(100mg/ml)

50ml (2,5g),100 ml (5g)

200 ml (10g)

50 ml (5g), 100ml (10g), 

200ml (20g)

Ph 4

Solvente/

Detergente

Diafiltración

<25ºC

IGIV Comercializadas en España
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CaracterCaracteríísticas: Costesticas: Coste

Fármacos de alto coste de adquisición:

Origen: Fuente limitada

Tecnología: Sofisticada; en revisión constante

(purificación, inactivación)

Rendimiento: Bajo (Factor VIII <20%)

Mercado potencial limitado
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CaracterCaracteríísticas: Desarrollo: Seguridad y eficaciasticas: Desarrollo: Seguridad y eficacia

Estudios en Fase I en pacientes 

Número de pacientes limitado

Seguridad: A largo plazo,  seroteca

Innovación constante: Rapidez de resultados

Investigación clínica: Menor profundidad que en otros
grupos de fármacos?
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CaracterCaracteríísticas: Manejo y Conservacisticas: Manejo y Conservacióónn

Proteínas complejas:

Conservación en temperatura controlada: Cadena del frío

Caducidad limitada

Estabilidad limitada

Administración parenteral

Protocolo de administración complejo
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Alternativa al hemoderivado convencional :

Productos de recombinacion genética

• Actualmente solo posible en algunos hemoderivados:

Factor VIII, Factor VII, Factor IX, (albúmina)...



www.bellvitgehospital.cat

Ambito hospitalario :

Criterios de selección  y utilización

Indicación

Características técnicas

Costos (dependiendo del tipo de hospital, el coste total 

en hemoderivados puede oscilar entre un 5-8% del gasto total farmacéutico)

Politica de  donantes
Proceso de obtención y purificación,
método de inactivación
Contenido  en determinados  anticuerpos
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RESUMEN

• Fuente de obtención singular

• Controversia sobre donación retribuida vs altruista

• Medicamentos vitales (con ninguna o pocas alternativas
convenionales)

• Proceso industrial costoso, precios elevados

• Politicas de seguridad muy exigentes

• Actividad concentrada en pocos laboratorios y considerada por los 
gobiernos como estratégica
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