
La Fotoaféresis (FEC) para  
Prevención y Tratamiento 

de Rechazo en el 
Trasplante de Corazón y 

Pulmón



Los estudios clínicos hasta la fecha 

demuestran que la FEC puede tener un       

papel importante en el manejo del      

Trasplante de Corazón. 

❑ La FEC tiene un efecto inmunomodulador y no inmunosupresor. 

❑ No se asocia con un aumento en el riesgo de infección.

❑ Permite ahorro de esteroides sin impactar negativamente la sobre-

vida del trasplante. 

El Futuro de la FEC en el Manejo de 
Trasplantes de Órganos Sólidos –

Trasplante de Corazón



Estos hallazgos pueden favorecer el uso de la FEC como 

tratamiento a largo plazo en los casos de  rechazo crónico en 

sustitución de tratamientos con agentes biológicos y        

Radiación Total Linfoide. 

El Futuro de la FEC en el Manejo de 
Trasplantes de Órganos Sólidos –

Trasplante de Corazón

Los agentes biológicos y la Radiación Total Linfoide pueden    

causar un aumento en los efectos adversos severos     

(infecciones, depresión de la médula ósea, disfunción                   

de órganos, y cánceres).



Resumen de un Estudio Europeo multicéntrico del

uso en el mundo real del tratamiento con

Fotoaféresis extra corpórea (FEC) después del

trasplante de corazón y su impacto clínico.1
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7 centros de trasplante en 5 países europeos

participaron en este estudio de un solo brazo,

retrospectivo, observacional y por revisión del

expediente clínico. Todos los pacientes recibieron la

FEC después del trasplante de corazón desde 2015 y

en adelante. Los datos fueron extraídos de sus

expedientes clínicos entre noviembre 2020 y

diciembre 2021.
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105 Pacientes inscritos

2 años De seguimiento (en promedio) después del inicio 
de la FEC

Justificación 

para iniciar    

la FEC

Rechazo Agudo Celular (RAC) en un 35.2% de los       

pacientes 

Prevención de rechazo en un 32.4%

Rechazo Mixto en un 18.1% 

Rechazo Mediado por Anticuerpos (RMA) en un  

14.3%

92%

De los pacientes tratados por rechazo,  mejoró los 

grados de rechazo, según el ISHLT (International 

Society of Heart and Lung Transplantation), desde el 

inicio y hasta el fin del tratamiento con la FEC

Resultados del 
Estudio Multicéntrico



88%

De los pacientes quienes iniciaron la FEC para 
prevenir el rechazo, quedó libre de cualquier 
rechazo a pesar de bajar las dosis de los 
inmunosupresores como los inhibidores de 
calcineurina

95% De sobrevida global, y ninguna muerte fue 
relacionada al uso de la FEC 

18

Pacientes tuvieron eventos adversos, de los cuales       

13 pacientes tuvieron complicaciones con el acceso 

venoso

Resultados del 
Estudio Multicéntrico



Respaldo para el uso de la FEC en 
Prevención de Rechazo de Trasplante 

30 de ellos (88.2%) 

quedaron libres de 

cualquier rechazo 

después de ser 

tratados  con la FEC

Con un 

seguimiento 

promedio de 

26.1 meses (SD 

12.9)

A pesar de haber sido 
considerados como 
grupo de alto riesgo 

para el rechazo

Hallazgos del Estudio Multicéntrico en el
subgrupo de Prevención de Rechazo (34 pacientes)



El protocolo de tratamiento de la FEC dependió de la razón para

iniciarla.

La duración del tratamiento con la FEC, en promedio, fue mayor en

los casos de rechazo mixto y cuando se uso para profilaxis

(prevención de rechazo).

En promedio, una frecuencia de 2 días consecutivos, cada 2 a 3

semanas, fue aplicado en los centros de trasplante para todas las

indicaciones.

También se usa la FEC con frecuencia como tratamiento adjunto

para pacientes con Rechazo Mediado por Anticuerpos (RMAC) en

trasplante de corazón, y la evidencia clínica basada en varios

estudios pequeños y en un estudio grande multicéntrico, es positiva.

Protocolo de Tratamiento 
del Estudio Multicéntrico



Del estudio europeo más grande en trasplante de corazón usando 

la FEC demostró que

❑ La FEC puede usarse efectivamente para tratar las diversas causas 

de rechazo del trasplante de corazón.

❑ Para prevenir el rechazo del trasplante en la era moderna del uso 

de inmunosupresores.

❑ Los pacientes que tenían rechazo y que recibieron la FEC 

demostraron una respuesta positiva medida por una mejoría 

histológica en los grados de la clasificación ISHLT.

❑ Además, la ISHLT (Sociedad Internacional de Trasplante de 

Corazón y Pulmón) y otras sociedades científicas recomiendan el 

uso de la FEC como terapia para la prevención del rechazo agudo 

celular refractario y para el tratamiento del rechazo agudo celular 

refractario post trasplante.

❑ El perfil de tolerancia a la FEC la hace una opción valiosa de 

tratamiento a largo plazo para los pacientes asintomáticos de 

RMAC para prevenir el avance del rechazo.

Conclusiones 



La Fotoaféresis (FEC) en el
Tratamiento de Rechazo
de Trasplante de Pulmón



Rechazo agudo

La incidencia de rechazo agudo (ocurriendo en los primeros 12  

meses después del trasplante) se reporta alrededor de 27%. 

El Rechazo Agudo Celular (RCA) 

El Rechazo Mediado por Anticuerpos (RMA) también puede ser 

resistente a los tratamientos estándar debido a su biología mas 

compleja. 

Otra variedad de rechazo: Anticuerpos Específicos del Donador (AED) 

❑ a menudo responde bien a un aumento en la terapia 

inmunosupresora

❑ una pequeña cantidad es refractaria a estos tratamientos

❑ requieren tratamientos alternativos

❑ ocurre inmediatamente después del trasplante

❑ conlleva un riesgo mas alto de rechazo 

❑ pérdida del nuevo órgano y la muerte



Rechazo crónico

La Disfunción Crónica del Injerto Pulmonar (DCIP)

DCIP afecta alrededor de 10% de los pacientes cada

año

❑ causa mayor de mortalidad

❑ 50% de los pacientes a los cinco años

❑ Pérdida de la función pulmonar, falla respiratoria

❑ Eventualmente la muerte

❑ Principales razones de un retrasplante de pulmón



La Sociedad Internacional de Trasplante de Corazón

y Pulmón (ISHLT por sus siglas en ingles) y otras

sociedades científicas recomiendan el uso de la

Fotoaféresis como tratamiento adjunto

❑ para prevenir el rechazo

❑ para el tratamiento de la DCIP posterior al 

trasplante

Recomendaciones Mundiales del Uso de la 

FEC en Trasplante de Pulmón



Estudios Clínicos publicados usando la FEC en 

Trasplante de Pulmón



Estudios Clínicos publicados usando la FEC en 

Trasplante de Pulmón



Estudios Clínicos publicados usando la FEC en 

Trasplante de Pulmón



Estudios Clínicos publicados usando la FEC en 

Trasplante de Pulmón



Se ha estudiado el papel de la FEC como tratamiento 

adjunto en el Trasplante de Pulmón (TP).

La FEC he demostrado resultados impresionantes en el

manejo de la DCIP después del trasplante en particular

cuando se trata del SBO (Síndrome de Bronquiolitis

Obliterante).

En estos estudios se ha demostrado que la FEC se asocia

con una mejoría o estabilización de la función pulmonar y

una reducción significativa y sostenida en la velocidad de la

disminución de la función pulmonar.

Además, la FEC fue bien tolerada.

El Papel de la FEC en el Trasplante de 
Pulmón



Discusión de los Resultados de Estudios 
Clínicos Internacionales

En un estudio grande, multicéntrico, retrospectivo se

evaluó a 631 pacientes con la FEC: 87% con SBO y 13 %

con SAR (Síndrome de Aloinjerto Restrictivo) en tres

centros europeos.

Dos tercios del grupo tuvieron una respuesta sostenida

junto con buenos resultados a largo plazo.

La sobrevida a cinco años fue de 70%, en los pacientes

que respondieron al tratamiento.

Un subanálisis de 373 pacientes con DCIP dentro de uno

de los hospitales sugirió que si se inicia la FEC de manera

temprana, pueden mejorarse los resultados clínicos,

particularmente la sobrevida, entre otros beneficios.



Se extrae sangre del paciente y se fracciona 

mediante centrifugación.

La «capa leucocítica» (la fracción que contiene 

la mayoría de los leucocitos y plaquetas) se aísla 

y el resto de la sangre es devuelta al paciente1

Los leucocitos tratados son engullidos 

por los fagocitos, lo que provoca una 

serie de efectos inmunomoduladores 

indirectos en cascada27-29

La capa leucocítica se trata con metoxaleno 

y, a continuación, se expone a luz UVA1

La activación de metoxaleno con rayos 

UVA desencadena la muerte celular, 

probablemente la apoptosis11,12

Leucocitos

Reinfusión de los 

leucocitos tratados

Mecanismo de acción propuesto* de THERAKOS ECP Immunomodulation

La FEC induce la muerte celular —probablemente la apoptosis— en las células tratadas, 

lo que a su vez inicia una cascada de actividades inmunomoduladoras que conllevan la 

regulación de células inmunitarias importantes así como citoquinas2,7-10,30,31

ADN: ácido desoxirribonucleico; UVA: luz ultravioleta.

La capa leucocítica, que 

contiene células vivas, muertas 

o moribundas, fragmentos 

subcelulares y factores solubles, 

se libera de nuevo en el torrente 

sanguíneo del paciente13-26

ADN entrecruzado

*No se conoce el mecanismo de acción exacto y se sigue investigando para entenderlo mejor.

Aprovechar el Sistema Inmunitario

en Trasplante de Órgano Sólido



INFORMACIÓN IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD PARA EL 

PROCEDIMIENTO DE FOTOAFÉRESIS THERAKOSTM

Indicaciones

El sistema de fotoaféresis THERAKOSTM CELLEXTM está indicado para 

la administración de fotoaféresis. Consulte el etiquetado del producto 

correspondiente para obtener una lista completa de advertencias y 

precauciones.

Contraindicaciones

La fotoaféresis THERAKOSTM está contraindicada en:

• Pacientes con un historial específico de enfermedades de fotosensibilidad.

• Pacientes que no toleran la pérdida de volumen extracorpóreo o que 

cuentan con un número de leucocitos mayor de 25 000/mm3.

• Pacientes con alteraciones de coagulación o que se han sometido a una 

esplenectomía con anterioridad.

Advertencias y precauciones

Los tratamientos de fotoaféresis THERAKOSTM siempre deberían desarrollarse 

en lugares donde estén disponibles equipos estándar para emergencias 

médicas. Durante el proceso, debe poder accederse con facilidad a líquidos

de restitución de volumen o expansores de volumen. No se ha establecido la 

seguridad en los niños.

• No exponga el dispositivo a un entorno de resonancia magnética (RM). El 

dispositivo puede generar un riesgo de lesiones por proyectiles y pueden 

producirse lesiones térmicas y quemaduras. El dispositivo puede generar 

artefactos en la imagen de RM o podría no funcionar correctamente.

• Se han notificado acontecimientos tromboembólicos, incluidos embolia 

pulmonar y trombosis venosa profunda, en el tratamiento de la 

enfermedad de injerto contra huésped (EICH). Se recomienda prestar 

especial atención a una anticoagulación adecuada cuando se traten 

pacientes con EICH.

• A la hora de prescribir y administrar la fotoaféresis THERAKOSTM a 

pacientes que reciben una terapia concomitante, debe tener precaución 

cuando cambie los programas de tratamiento para evitar que la 

enfermedad aumente su actividad por una retirada repentina de la terapia 

anterior.

Efectos adversos

• Durante cualquier tratamiento que implique la circulación extracorpórea 

de la sangre, es posible que se produzca hipotensión. Controle con 

atención al paciente durante todo el tratamiento por si sufre hipotensión.

• En algunos pacientes, se han observado reacciones piréticas transitorias, 

37,7–38,9 °C (100–102 °F), dentro del período de entre seis y ocho

horas después de la reinfusión de la sangre enriquecida con leucocitos 

fotoactivados. Estas reacciones piréticas pueden darse con un aumento 

temporal de eritrodermia.

• La aplicación del tratamiento con una frecuencia superior a la que se 

recomienda en el etiquetado podría causar anemia.

• El acceso venoso lleva implícito un pequeño riesgo de sufrir infecciones y 

dolor.

INFORMACIÓN IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD PARA EL 

METOXALENO UTILIZADO EN CONJUNTO CON LA FOTOAFÉRESIS 

THERAKOSTM

Contraindicaciones

El metoxaleno está contraindicado en:

• Pacientes que muestran reacciones idiosincráticas o de hipersensibilidad 

al metoxaleno, los compuestos de psoraleno o cualquiera de los 

excipientes.

• Pacientes que también están afectados por un melanoma, carcinoma 

cutáneo de células basales o células escamosas.

• Pacientes que están embarazadas, en hombres sexualmente activos y 

mujeres en edad fértil, a menos que se utilicen medidas anticonceptivas 

adecuadas durante el tratamiento.

• Pacientes con afaquia, ya que aumenta significativamente el riesgo de 

sufrir daños en la retina debido a la ausencia de una lente.

Advertencias y precauciones

• Debería prestarse especial atención a la hora de tratar a pacientes que 

están recibiendo una terapia concomitante (ya sea tópica o sistémica) con 

agentes de fotosensibilización conocidos.

• La administración oral de metoxaleno seguida de una exposición cutánea 

a radiación UVA (terapia PUVA) es cancerígena.

• Debería recomendarse encarecidamente a los pacientes que utilicen gafas 

de sol envolventes que absorban la radiación UVA durante veinticuatro

(24) horas después del tratamiento de metoxaleno. Deberán utilizarlas 

siempre que se expongan a luz solar directa o indirecta, ya sea en zonas 

exteriores o a través de una ventana.

• No se ha establecido la seguridad en los niños.

Consulte el prospecto del metoxaleno solución estéril (20 microgramos/ml) 

o de la fórmula de dosificación oral del 8-metoxipsoraleno para obtener una 

lista completa de todas las advertencias y precauciones.

Consulte el Manual del operador del sistema de fotoaféresis THERAKOSTM 

CELLEXTM para obtener una lista completa de advertencias, precauciones y 

efectos adversos.

Información Importante sobre Seguridad



Para obtener más información sobre la FEC de THERAKOS , consulte: www.therakos.eu 

Therakos (UK) Limited, 3 Lotus Park, The Causeway, Staines-upon-Thames, Surrey, TW18 3AG, Reino Unido. Tel.: +44 (0) 1784 636 700. Correo electrónico:

CritCareTKS-TKSInfo@mnk.com

Código del producto: ES-2200017. Fecha de preparación: junio de 2022.

Pioneros en FEC inmunomoduladora 
durante más de 30 años

Para obtener más información sobre las pruebas científicas de la FEC 

y nuestros servicios, visite nuestro sitio web therakos.eu o póngase en 

contacto con su representante local de Therakos

» Durante más de 30 años, hemos sido pioneros en el avance de la ciencia de la inmunoterapia 

administrada mediante FEC

» Continuamos invirtiendo en los más altos estándares de educación médica, a la vez que buscamos 

perfeccionar nuestras tecnologías y seguimos dedicados a fomentar los avances en FEC inmunomo- 

duladora

OVER

» Nuestro sistema de fotoaféresis THERAKOS  CELLEX  es el único sistema completamente 

integrado y validado para administrar FEC

» Nos esforzamos para ofrecer plataformas terapéuticas innovadoras y servicios integrales de apoyo 

para ayudar a que los profesionales de la salud administren FEC inmunomoduladora optimizada a 

los pacientes

» A través de nuestra plataforma educativa, Therakos Institute, nuestro principal objetivo es el 

avance de los conocimientos y la comprensión de la FEC inmunomoduladora en colaboración 

con destacados expertos internacionales mediante nuestro programa de Centros de Excelencia, 

webinars, reuniones de ponentes y simposios

http://www.therakos.eu/
mailto:CritCareTKS-TKSInfo@mnk.com
mailto:CritCareTKS-TKSInfo@mnk.com
mailto:CritCareTKS-TKSInfo@mnk.com
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