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NexoBrid (concentrado de enzimas proteoliticas
enriguecidas en bromelaina)

Informacidon general sobre NexoBrid y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es NexoBrid y para qué se utiliza?

NexoBrid es un medicamento que se utiliza para eliminar escaras (tejido muerto seco, grueso, coriaceo
y negro) debidas a las quemaduras cutaneas causadas por el calor o el fuego. Puede utilizarse tanto
para quemaduras de espesor parcial profundo (a veces denominadas quemaduras de «segundo
grado») que se extienden hasta una region profunda de una capa interior de la piel denominada
dermis, como para quemaduras de espesor completo (a veces denominadas quemaduras de «tercer
grado») que se extienden alin mas profundamente, a través de toda la dermis.

El principio activo de NexoBrid es un concentrado de enzimas proteoliticas enriquecidas en bromelaina.

éComo se usa NexoBrid?

Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica. La aplicacién de NexoBrid debe ser
efectuada solamente por profesionales sanitarios cualificados en centros especializados en quemados.

NexoBrid esta disponible en forma de polvo y gel, que se mezclan para obtener un gel. El medicamento
no debe aplicarse a mas del 10 % (en nifios de hasta 3 afios) o del 15 % (en personas mayores) del
area de superficie corporal. NexoBrid debe dejarse en contacto con la piel durante 4 horas. No se
recomienda una segunda aplicacidn.

Si desea mas informacion sobre el uso de NexoBrid, lea el prospecto o consulte a un profesional
sanitario.

éComo actua NexoBrid?

El principio activo de NexoBrid es una mezcla de enzimas extraidas del tallo de la planta de la pina.
Esta mezcla de enzimas actia como agente desbridante, una sustancia utilizada para eliminar el tejido
muerto de zonas de la piel tales como quemaduras, disolviendo las escaras de las quemaduras. La
eliminacién de las escaras permite tratar y curar el tejido cutaneo vivo.
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éQué beneficios ha demostrado tener NexoBrid en los estudios realizados?

NexoBrid ha demostrado su eficacia en la eliminacién de escaras en dos estudios principales.

En un estudio principal participaron 156 pacientes hospitalizados con heridas por quemaduras de
espesor parcial profundo o de espesor completo. Los pacientes recibieron NexoBrid o un tratamiento de
desbridamiento estandar (quirdrgico o no quirurgico) antes de recibir un tratamiento adicional en caso
necesario, como una cirugia o un injerto de piel.

En los pacientes que recibieron NexoBrid, alrededor del 15 % (16 de 106) de las heridas necesitaron
cirugia para extirpar las escaras y alrededor del 18 % (19 de 106) de las heridas necesitaron un injerto
de piel, en comparacién con alrededor del 63 % (55 de 88) y alrededor del 34 % (30 de 88),
respectivamente, en los pacientes que recibieron el tratamiento de desbridamiento estandar. Se
observd también que NexoBrid era eficaz en el tratamiento de desbridamiento de las quemaduras de
cualquier espesor, incluidas las heridas de espesor completo. Ademas, se observé que NexoBrid
eliminaba las escaras de las heridas mas rapidamente que los tratamientos estandar.

En otro estudio principal participaron 145 pacientes, desde recién nacidos hasta 18 afios de edad, con
quemaduras de espesor parcial profundo o completo que recibieron NexoBrid o el tratamiento de
referencia.

La eliminacidon completa de escaras tardé una media de 1 dia con NexoBrid en comparaciéon con una
media de 6 dias con el tratamiento estandar. En los pacientes a los que se administré NexoBrid, fue
necesario extirpar quirdrgicamente alrededor del 1,5 % de la superficie de la herida mediante cirugia,
en comparacion con el 48 % en los pacientes que recibieron el tratamiento estandar.
Aproximadamente un afo después del cierre de las heridas, se midié la mejora del aspecto y la funcién
de la piel utilizando una escala de evaluacion de cicatrices estandar denominada MVSS (escala de
cicatrices de Vancouver modificada); la escala oscila entre 0 y 18, donde 0 indica un aspecto y una
funcion normales. La puntuacion media en la MVSS en los pacientes que recibieron NexoBrid fue de
3,83, en comparacion con 4,86 en los pacientes que recibieron el tratamiento estandar.

éCuales son los riesgos asociados a NexoBrid?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de NexoBrid se puede consultar en el prospecto.

El efecto adverso mas frecuentes de NexoBrid (puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas) es
pirexia. El efecto adverso mas frecuente de NexoBrid (puede afectar hasta a 1 de cada 10 personas) es
dolor.

NexoBrid no debe usarse en personas que sean hipersensibles (alérgicas) al principio activo, la pifia, la
papaya o la papaina (una enzima que se encuentra en la papaya) o a cualquiera de los demas
componentes del medicamento.

éPor qué se ha autorizado NexoBrid en la UE?

Se ha demostrado que NexoBrid elimina eficazmente escaras de las heridas de espesor parcial
profundo y espesor completo y reduce la necesidad de cirugia para extirpar mas tejido cutaneo en las
heridas de espesor parcial profundo. Las escaras se eliminaron mas rapidamente que con el
tratamiento estandar. En nifios y adolescentes, el tratamiento con NexoBrid demostrd no tener efectos
negativos sobre el aspecto y la funcidn de la piel aproximadamente 1 afio después del tratamiento, en
comparacién con el tratamiento de referencia. El perfil de seguridad de NexoBrid se considero
aceptable.
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Dado que algunos de los efectos adversos observados, incluido el retraso en la curacion completa de
las heridas, pueden haber estado relacionados con los procedimientos de cuidado de las heridas, la
Agencia Europea de Medicamentos decidié que NexoBrid solo debe ser utilizado en centros
especializados de quemados por profesionales sanitarios que hayan recibido formacién para utilizarlo.
La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de NexoBrid eran mayores que sus
riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
NexoBrid?

La compafiia que comercializa NexoBrid debe proporcionar materiales educativos a todos los
profesionales sanitarios en centros especializados de quemados con informacidn sobre cémo debe
utilizarse el medicamento, incluida una guia paso a paso que trate las consideraciones de seguridad
importantes previas y posteriores al uso de NexoBrid. Ademas, la empresa debe garantizar que
NexoBrid solo esté disponible en centros en los que al menos un cirujano haya recibido formacién
formal sobre cémo utilizar el medicamento.

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de NexoBrid se han incluido también en la ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de NexoBrid se controlan de forma
continua. Los supuestos efectos adversos notificados de NexoBrid se evallan cuidadosamente, y se
adoptan las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre NexoBrid

NexoBrid recibié una autorizacién de comercializacion valida en toda la Unién Europea el 18 de
diciembre de 2012.

Puede encontrar mas informacién sobre el medicamento en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nexobrid

Fecha de la Ultima actualizacién del presente resumen: 01-2024.
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