Recomendaciones de ASPEN de Seguridad HERRAMIENTA PRACTICA
para las Emulsiones lipidicas intravenosa:

Consideraciones en Neonatos y Pacientes Pediatricos

Introduccion
Las emulsiones lipidicas intravenosas (ELIs) tienen el objetivo de brindar una fuente diaria de energia y acidos grasos (AG)
a la nutricion parenteral (NP), cuando por la nutricion oral o enteral no es posible, es insuficiente o esta contraindicada. Las
indicaciones para considerar el uso de productos especificos de ELIls incluyen la insuficiencia intestinal, otras patologias
gastrointestinales relacionadas, la displasia broncopulmonar y la retinopatia del prematuro, entre otras.

En neonatos y pacientes pediatricos, el procedimiento de infusion mas frecuente de la ELI es a través de una via intravenosa
dedicada tan solo a este uso, administrada conjuntamente como NP 2 en 1 mediante un equipo en “Y”. Algunas consideraciones
de seguridad asociadas con la NP neonatal/pediatrica a tener en cuenta incluyen el uso del filtro adecuado para la ELI y la NP,

la compatibilidad entre medicamentos debido al limitado acceso a las vias intravenosas, y el reenvasado de la ELI debido a los
pequenos volimenes que van a ser administrados.

Indicaciones

Actualmente existen cuatro productos de ELIs aprobados por la Food and Drug Administration (FDA) de EE. UU., en neonatos/
pacientes pediatricos. Un producto adicional de ELI esta disponible en los EE. UU., pero no tiene una indicacion especifica
aprobada por la FDA para pacientes pediatricos.

Productos de emulsion lipidica intravenosa, caracteristicas, abreviaturas y aprobacion para su uso en los EE. UU.

Productos de emulsion Caracteristica Indicacion neonatal y pediatrica
lipidica intravenosa (abreviatura) aprobada por la FDA

Intralipid® ELl a base de aceite de soya Fuente de calorias y AGE para pacientes que requieren NP durante periodos
(Baxter Healthcare (ELI-SO) prolongados (generalmente durante méas de 5 dias) y como fuente de AGE
Corporation, Deerfield, lllinois) para la prevencion de la deficiencia de AGE!
Nutrilipid® ELI a base de aceite de soya Fuente de calorias y AEG para la NP y fuente de AG en presencia de una
(B. Braun Medical, Inc, (ELI-SO) deficiencia, cuando la nutricion oral o enteral no es posible, es insuficiente
Bethlehem, PA) 0 estd contraindicada?
Omegaven® ELI a base de aceite de Fuente de calorias y AG en pacientes pediatricos con colestasis
(Fresenius-Kabi, Uppsala, pescado (ELI-AP) asociada a NP®
Sweden)
SMOFlipid® ELI a base de aceite de soya, TCM, Fuente de calorias y AGE para pacientes que requieren NP cuando la
(Fresenius-Kabi, Uppsala, aceite de oliva y aceite de pescado nutricion oral o enteral no es posible, es insuficiente o esté contraindicada*
Sweden) (ELI-SO,TCM,AQ,AP [emulsién mltiple])
Clinolipid® ELI a base de aceite de oliva, soya Pendiente de aprobacion por la FDAST
(Baxter Healthcare (ELI-AO,SO [emulsion mdaltiple])
Corporation, Deerfield, lllinois)

Abreviaturas: AG = acidos grasos; AGE = acidos grasos esenciales; FDA = Food and Drug Administration; NP = nutricion parenteral; TCM = triglicéridos de cadena media.
“A pesar del bajo contenido de AGE que hay en ELI-AP, no se han documentado deficiencias de AGE asociadas a su uso.
T Aunque no esta aprobado por la FDA, su uso ha sido estudiado fuera de indicacion en estas poblaciones de pacie.

Posologia
Dosis pediatrica publicada para productos ELI (g/kg por dia):

ELI-A0,SQ°%" ELI-SO*? ELI-AP3 ELI-SO,TCM,AQ,AP8
Neonatos prematuros 3t 3 1" 3t
Neonatos a término .
e infantes (0-12 meses) 3 253 1 3
Pediatricos .
(1-10 afios) 3t 2.5 1 2.5-3ft
Adolescentes 2.5t 2-2.5 r 2-2.5'

(11-17 anos)

Abreviaturas: ELI-AO,SO = ELI a base de aceite de oliva, soya - Clinolipid® (Baxter Healthcare Corporation, Deerfield, IL); ELI-SO = ELI a base de aceite de soya - Intralipid® (Baxter
Healthcare Corporation, Deerfield, IL), Nutrilipid® (B. Braun Medical Inc, Bethlehem, PA); ELI-AP = ELI a base de aceite de pescado - Omegaven® (Fresenius Kabi, Uppsala, Sweden ); ELI-
SO,TCM,AQ,AP = ELI a base de aceite de soya, TCM, aceite de oliva y aceite pescado - SMOFLipid® (Fresenius Kabi, Uppsala, Sweden).

“ELI-AP se ha utilizado a 1.5 g/kg/dia fuera de indicacion.”

TLas dosis para ELI-AO,SO y ELI-SO,TCM,AOQ,AP se consideran fuera de indicacion, ya que no estan aprobadas por la FDA para la poblacion pediatrica.

T Estas dosis se encuentran reportadas en la literatura, asi como son las dosis aprobadas para cada ELI y se encuentran en los prospectos o insertos de cada fabricante.
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Resumen de Recomendaciones para el uso de ELI en Neonatos y Pacientes Pediatricos

Resumen del contenido

Introduccion La ELI se utiliza como fuente de energia, y habitualmente se administra con la NP de forma separada mediante una conexién
en “Y” en la poblacién neonatal/pediatrica.
Las consideraciones de seguridad incluyen la filtracién en la linea, la compatibilidad y estabilidad de la ELI, la compatibilidad
con medicamentos, y el reenvasado de productos comerciales para infusion de volimenes méas pequefios.

Indicaciones La ELI se usa como fuente de energia y de AGE que requieran ser dosificados para un crecimiento y desarrollo adecuados.
La eleccion de la ELI especifica depende del riesgo de EHAFI, DBP y ROP y otros cuadros clinicos.

Prescripcion La dosis de la ELI debe ser expresada en g/kg/dia.
La velocidad de infusién de la ELI no debe exceder la velocidad méxima estimada seglin la fuente del aceite.
Al disminuir la dosis con el objetivo de reducir el riesgo de EHAFI puede llegar a producir a una deficiencia de AGE."

Revision de la La prescripcion de la ELI debe revisarse para determinar la dosis (segln la indicacién de uso), antecedentes de alergias,
Prescripcion compatibilidad y estabilidad de la ELI, y garantizar que TODOS los elementos de la revision hayan sido tenidos en cuenta.
Preparacion Existe un riesgo de contaminacién al reenvasar la ELI, si no se sigue el procedimiento adecuado.

Con frecuencia no es posible preparar una mezcla de nutrientes totales (MNT) en muchos de los pacientes pediatricos debido
al aumento de las necesidades de calcio y fosforo, y al riesgo de compatibilidad y estabilidad. La compatibilidad mas usual
de la mezcla de NPT se deriva de la ELI-SO. Consulte a los fabricantes para obtener informacién sobre compatibilidad y
estabilidad de otras ELIs.

Administracion Para infusiones de méas de 24 horas, la dosis diaria debe ser dividida en 2 envases que deben ser reemplazados cada
12 horas.

La ELI se filtra utilizando un filtro de 1.2 micras, ya sea que se administre conjuntamente o se administre como una MNT.

La fotoproteccion reduce la produccion de los radicales libres y los perdxidos de lipidos, y se recomienda siempre que una ELI
sea administrada en neonatos.

Cuando la ELI se administra por separado de la NP existe el riesgo que se haga de forma rapida, lo que puede llegar a
desencadenar una hipertrigliceridemia y/o un sindrome de sobrecarga lipidica, especialmente cuando se excede la velocidad
maxima de administracién recomendada (>0.15 g/kg/h para ELI-SO). Consulte a los fabricantes para conocer la velocidad
maxima de administracion de otras ELIs. Implemente medidas de seguridad tales como realizar una doble verificacion, crear
listas de verificacion, y preparar la ELI antes de cualquier otra solucién intravenosa, incluyendo la programacion del equipo de
perfusion, para evitar errores en la velocidad de administracion con la NP y otros liquidos.

La administracion conjunta de medicamentos y ELI es compleja. La compatibilidad entre ELI-SO y otros farmacos no puede
ser extrapolada a otros tipos de aceites en las ELIS a menos que exista evidencia a favor de su uso. Consulte a los fabricantes
para conocer la compatibilidad de la ELI con medicamentos.

En los traslados Siempre que sea posible, el uso de un producto MNT puede generar menos problemas al prestador de la atencién médica al
entre los servicios reducirse el tiempo de preparacion y la cantidad de equipos de infusion.
de atencion La compatibilidad y estabilidad de la emulsion pueden verse afectadas por el tipo de ELI utilizada. Puede que el personal

encargado de su prescripcion tenga que afiadir un comentario que diga “no intercambiar”, para garantizar una preparacion y
administracion segura.

Monitorizacion Hipertrigliceridemia se define como un nivel de triglicéridos >200 mg/dL en pacientes que reciben NP. Evite exceder las dosis
y velocidades de administracion méaximas de las ELIs.

Monitorice el perfil de AGE en pacientes con malnutricion, en presencia de signos y sintomas de deficiencia de AGE en
pacientes recibiendo ELI-SO a una dosis de <1 g/kg/d, o cuando utilice una dosis reducida de lipidos para cualquier ELI.

En pacientes con riesgo de EHAFI se debe monitorizar la funcion hepética, incluyendo los niveles de bilirrubina.

Abreviaturas: AGE = acidos grasos esenciales; DBP = displasia broncopulmonar; EHAFI = enfermedad hepatica asociada a insuficiencia intestinal; ELI = emulsion lipidica intravenosa;
MNT = Mezcla de Nutricion Total 6 mezclas con el total de los nutrientes; NP = nutricion parenteral; ROP = retinopatia de la prematuridad; SO-ILE = ELI a base de aceite de soya.

*La reduccion de la dosis depende del producto, y esta basada en el contenido de AGE. Nota: Consulte a los fabricantes individuales para conocer las recomendaciones sobre
las dosis minimas.

El contenido de esta hoja informativa esta tomado de Cober MP, Gura KM, Mirtallo JM, et al. ASPEN lipid injectable emulsion safety recommendations part 2: Neonate and pediatric
considerations. Nutr Clin Pract. 2021;36(6):1106-1125.
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