
PROYECTO DE INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

NEXVIAZYME
AVALGLUCOSIDASA ALFA 100 mg

Polvo para concentrado para solución para infusión

Industria Irlandesa
Venta bajo receta archivada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque 
contiene información importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dárselo a otras personas 
aunque tengan los mismos síntomas que usted, ya que puede perjudicarles.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de 
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver sección 4.

Contenido del prospecto
1. ¿Qué es NEXVIAZYME y para que se utiliza?
2. ¿Qué necesita saber antes de empezar a usar NEXVIAZYME?
3. ¿Cómo usar NEXVIAZYME?
4. Posibles efectos adversos de NEXVIAZYME
5. ¿Cómo conservar NEXVIAZYME?
6. Contenido del envase e información adicional.

1. ¿Qué es Nexviazyme y para qué se utiliza?
Nexviazyme se utiliza para tratar personas de todas las edades que tienen un diagnóstico 
confirmado de la enfermedad de Pompe.
Las personas con la enfermedad de Pompe tienen niveles bajos de una enzima llamada alfa-
glucosidasa ácida. Esta enzima ayuda al cuerpo a controlar los niveles de glucógeno (un tipo de 
carbohidrato). El glucógeno proporciona energía al organismo, pero en la enfermedad de Pompe 
los niveles de glucógeno pueden ser demasiado elevados. 
Nexviazyme contiene una enzima llamada avalglucosidasa alfa, que puede sustituir a la enzima 
natural que es insuficiente en la enfermedad de Pompe.

2. ¿Qué necesita saber antes de empezar a usar Nexviazyme?
No use Nexviazyme si:
Ha experimentado reacciones alérgicas (hipersensibilidad) al principio activo avalglucosidasa alfa 
o a cualquiera de los demás componentes de este medicamento (descritos en la sección 6) y si 
estas reacciones se produjeron de nuevo después de interrumpir y reiniciar el medicamento.

Informe a su médico o farmacéutico si:
Si usted es tratado con Nexviazyme, puede experimentar reacciones alérgicas o reacciones 
asociadas a la infusión (RAIs) mientras se le administra el medicamento o durante las horas 
posteriores a la infusión. Las reacciones alérgicas pueden incluir síntomas como dificultad para 
respirar, presión en el pecho, enrojecimiento generalizado, tos, mareos, náuseas, enrojecimiento 
de las palmas de las manos o pies, hinchazón del labio inferior y de la lengua, disminución de los 
sonidos respiratorios, picor en las palmas de las manos y en los pies, bajo nivel de oxígeno en la 
sangre y erupción cutánea. Las RAIs pueden incluir síntomas como molestias en el pecho, 
aumento de la presión arterial, escalofríos, tos, diarrea, enrojecimiento de la piel, fatiga, dolor de 
cabeza, enfermedad similar a la gripe, náuseas, enrojecimiento de los ojos, dolor en las 
extremidades, picor en la piel, erupción cutánea, aumento del ritmo cardíaco, urticaria, vómitos, 
mareos, sudoración anormalmente excesiva, hinchazón de los labios y/o la lengua, dolor, bajo 
nivel de oxígeno en la sangre, enrojecimiento de las palmas de las manos o temblores. (Véase la 
sección de efectos secundarios). La mayoría de las RAIs fueron de leves a moderadas. Si usted 
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experimenta una reacción similar a éstas, debe informar a su médico inmediatamente. Es posible 
que tenga que recibir medicamentos antes del tratamiento para prevenir una reacción alérgica 
(por ejemplo, antihistamínicos y/o corticosteroides) o para reducir la fiebre (antipiréticos). 

Si experimenta hinchazón de las extremidades inferiores o hinchazón generalizada, informe a su 
médico. Su médico debe considerar la interrupción de la administración de Nexviazyme e iniciar 
el tratamiento médico adecuado. Su médico debe considerar los riesgos y beneficios de volver a 
administrar avalgucosidasa alfa.

Otros medicamentos y Nexviazyme
Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando, ha utilizado recientemente o podría utilizar 
cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia
Hable con su médico antes de usar Nexviazyme si está embarazada o en período de lactancia, 
cree que puede estar embarazada o está planeando tener un bebé. No hay experiencia con el uso 
de Nexviazyme en mujeres embarazadas. No utilice Nexviazyme durante el embarazo a menos 
que su médico lo recomiende específicamente. Usted y su médico debe decidir si debe utilizar 
Nexviazyme si está amamantando.

Niños y adolescentes
La seguridad y la eficacia de avalglucosidasa alfa se evaluaron en 22 pacientes con enfermedad 
de Pompe de inicio infantil (IOPD) (de 1 a 12 años de edad) y en 2 pacientes pediátricos con 
enfermedad de Pompe de inicio tardío (LOPD) (9 y 16 años de edad) en 2 estudios clínicos 
diferentes.
Se ha estudiado el uso de Nexviazyme en pacientes mayores de 6 meses de edad. No hay estudios 
disponibles en pacientes menores de 6 meses de edad.

Conducción y uso de máquinas
Tenga cuidado al conducir o utilizar cualquier herramienta o máquina poco después de la infusión 
de Nexviazyme dado que puede experimentar mareos, presión arterial baja y cansancio.

3. ¿Cómo usar Nexviazyme?
Nexviazyme se le administrará bajo la supervisión de un profesional sanitario con experiencia en 
el tratamiento de la enfermedad de Pompe. 

La dosis que recibe se basa en su peso corporal y se le administrará una vez cada dos semanas. 
Enfermedad de Pompe de inicio tardío (LOPD) - La dosis recomendada de Nexviazyme es de 20 
mg/kg de peso corporal. 
Enfermedad de Pompe de inicio infantil (IOPD) - La dosis recomendada de Nexviazyme es de 40 
mg/kg de peso corporal. 

Infusión a domicilio
Su médico tratante puede considerar que la infusión de Nexviazyme se realice en su domicilio si 
está tolerando bien sus infusiones. Esta decisión de pasar a la infusión domiciliaria debe tomarse 
después de la evaluación y recomendación de su médico tratante. Si experimenta un 
acontecimiento adverso durante una perfusión de Nexviazyme, el miembro del personal de 
infusión a domicilio puede detener la infusión e iniciar el tratamiento médico adecuado.  

Instrucciones de uso
Nexviazyme se administra a través de un goteo en una vena (por infusión intravenosa). Se 
suministra al profesional sanitario en forma de polvo que se mezclará con agua estéril y diluido 
con una solución de agua y azúcar estériles antes de su administración.
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Si se le da más Nexviazyme de lo que debería 
Una infusión más rápida de Nexviazyme puede provocar la aparición de RAI. Si experimenta una 
reacción similar a esta, informe a su médico o enfermero inmediatamente.

Si se olvida de utilizar Nexviazyme 
Si ha olvidado una infusión, póngase en contacto con su médico. Si tiene alguna otra duda sobre 
el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque 
no todas las personas los sufran.

Los efectos secundarios se observaron principalmente mientras se administraba el medicamento 
a los pacientes o poco tiempo después ("reacciones asociadas a la infusión"). La mayoría de las 
RAIs fueron de leves a moderadas. Si experimenta alguna reacción similar a éstas, informe a su 
médico inmediatamente. Es posible que tenga que recibir medicamentos antes del tratamiento 
para prevenir una reacción alérgica (por ejemplo, antihistamínicos y/o corticosteroides) o para 
reducir la fiebre (antipiréticos).

Muy común: pueden afectar a más de 1 de cada 10 personas 
Dolor de cabeza 
Náuseas 
Picazón en la piel 
Erupción cutánea

Común: puede afectar hasta a 1 de cada 10 personas
Mareos
Somnolencia 
Temblor (temblor)
Sensación de ardor
Ojos rojos
Picazón en los ojos
Hinchazón del párpado
Aumento de la frecuencia cardíaca
Enrojecimiento
Aumento de la presión arterial
La piel y los labios se tornan azules
Sofocos
Tensión arterial baja 
Palidez
Tos
Dificultad para respirar
Irritación de la garganta
Dolor de boca y garganta
Diarrea
Vómitos
Hinchazón de los labios 
Lengua hinchada
Dolor abdominal 
Dolor abdominal superior
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Indigestión
Urticaria
Enrojecimiento de la piel
Erupciones rojizas
Sudoración excesiva
Enrojecimiento de las manos
Erupción cutánea con picor 
Placa cutánea
Calambres
Dolores musculares
Dolor de brazos o piernas
Dolor en un costado
Fatiga
Escalofríos
Fiebre
Molestias en el pecho
Dolor
Enfermedad pseudogripal
Dolor en el lugar de la infusión
Bajo nivel de oxígeno en sangre
Hinchazón de la cara 
Sensación de frío o calor

Comunicación de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si 
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Puede informar efectos 
secundarios al laboratorio a través del número de teléfono 4708-6900 o a ANMAT a través de la 
página web http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp. Mediante la comunicación 
de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar más información sobre la seguridad de 
este medicamento.

5. ¿Cómo almacenar Nexviazyme?

Conservar en heladera entre 2°C y 8°C. No utilice Nexviazyme después de la fecha de caducidad 
indicada en la etiqueta. La fecha de caducidad se refiere al último día del mes. 

Después de la reconstitución, se recomienda la dilución y su uso inmediato. El producto 
reconstituido puede conservarse hasta 24 horas si se refrigera a una temperatura de 2°C a 8°C, 
y el producto diluido puede conservarse hasta 24 horas si se refrigera a una temperatura de 2°C 
a 8°C. y hasta 9 horas (incluyendo el tiempo de infusión) si se almacena a temperatura ambiente 
hasta 25°C. 

No tire ningún medicamento a través de las aguas residuales o de los residuos domésticos. 
Pregunte a su proveedor de atención médica cómo deshacerse de los medicamentos que ya no 
utiliza. Estas medidas ayudarán a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e información adicional
El principio activo es la avalglucosidasa alfa. Un vial contiene 100 mg de avalglucosidasa alfa. 
Tras la reconstitución, la solución contiene 10 mg de avalglucosidasa alfa por mL, y tras la dilución 
la concentración varía de 0,5 mg/mL a 4 mg/mL.
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Otros ingredientes son
L-Histidina
L-Histidina HCl monohidrato
Glicina
Manitol
Polisorbato

Nexviazyme está disponible en
Envases conteniendo 1, 5, 10, 25 viales.

MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Fabricado por:
Genzyme Ireland Ltd.
Waterford, Irlanda.

Importado en Argentina por:
Genzyme de Argentina S.A.
Fondo de la Legua 161 (B1609JEB),
Boulogne, Buenos Aires - Argentina
Tel: 011-4708-6900
Dir. Téc.: Pilar Barrera, Farmacéutica
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de salud, Certificado N° 59.722

S.A. dirigido a quienes han recibido prescripción médica de Nexviazyme por parte de su médico 
tratante y al que los pacientes adhieren voluntariamente. Este Programa tiene como finalidad 
brindar acompañamiento a los pacientes en su enfermedad y tratamiento; poner a su disposición 
y alcance material educativo para su autocuidado; y agregar valor para lograr una adecuada 
adherencia a su tratamiento con el fin de mejorar 
Contáctanos a través de la siguiente dirección de mail: soportepacientes@sanofi.com

REFERENCIAS:
Avalglucosidase Alfa_CCDS v3.0_30-Jun-2022 
Avalglucosidase Alfa_CCDS v3.1_19-Jul-2022 
Avalglucosidase Alfa_CCDS v4.0_27-Oct-2022 
Avalglucosidase Alfa_CCDS v5.0_09-Mar-2023 
Avalglucosidase Alfa_CCDS v5.1_01-Aug-2023 
Avalglucosidase Alfa_CCDS v6.0_09-Nov-2023

Revisión local:
Julio 2024
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