Pubertad precoz central
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(Qué es la pubertad
precoz central?

El término “pubertad” se refiere a los cambios
fisicos que se producen en los nifios y las nifias
en el transcurso de algunos afios, mientras se
desarrollan sexualmente hasta ser adolescentes
y, luego, adultos.! Por lo general, los cambios
incluyen el desarrollo de las mamas vy la
aparicion de la primera menstruacién en las
nifias; el crecimiento de los testiculos y del pene
en los nifios; y, en ambos sexos, el crecimiento
de vello en distintas partes del cuerpo vy la
aceleracion del crecimiento que hace que su
estatura aumente considerablemente.’

El inicio de la pubertad puede alterarse por
factores relacionados con la genética, la
alimentacién y la condicién socioeconémica.’
Normalmente, la pubertad comienza entre
los 8 y los 13 afios en las nifias, y entre los
9y los 14 afios en los nifios.! Incluso puede
comenzar antes, a los 7 afios, en algunas nifias
afroamericanas.? Si el inicio de la pubertad se
adelanta, se la denomina “pubertad precoz”,
lo que significa que ocurre a una edad mas
temprana que el rango de edad normal.*®

El tipo mas frecuente se denomina “pubertad
precoz central” (PPC).?

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

FENSOLVI® es un tipo de medicamento conocido
como un agonista de la hormona liberadora

de gonadotropina (GnRH). Se utiliza para el
tratamiento de la pubertad precoz central (PPC)
en nifios a partir de los 2 afios, y el proveedor de
atencion médica lo administra por via subcu-
ténea, es decir, lo inyecta debajo de la piel.

Consulte la Informacion de seguridad importante en la
pagina 14 y haga clic aqui para obtener la informacion
de prescripcion completa.




Afecta aproximadamente a

1 de cada 5,000 a 10,000 nifios.

Factores asociados a una
mayor incidencia de PPC*

—> Sexo
Las nifias tienen 10 veces mas probabilidades
de desarrollar PPC que los nifios.*

—> Etnia oraza
Las nifias afroamericanas tienen una mayor
probabilidad de desarrollar PPC que las
nifias de otras razas (lo cual no ocurre con
los nifios).*

—> Adopcion internacional
No se sabe bien por qué, pero los nifios
adoptados que nacieron fuera de EE. UU.
tienen una probabilidad entre 10 y 20 veces
mayor de desarrollar PPC.#

—> Obesidad
Las nifias que presentan un sobrepeso
importante tienen una mayor probabilidad
de desarrollar PPC que aquellas con un peso
menor (lo cual no ocurre con los niflos).*

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

FENSOLVI esta contraindicado en jévenes en
los siguientes casos:
« Sensibilidad a la GnRH, a los agonistas de

la GnRH o a cualquiera de los ingredientes

de FENSOLVI (el médico puede brindarle

informacién al respecto)

— Llame al médico o busque asistencia médica
de emergencia inmediatamente si su hijo o
hija presenta algun sintoma de reaccion
alérgica grave

« Embarazo, ya que FENSOLVI puede provocar
defectos de nacimiento o un aborto espontdneo

Consulte la Informacion de seguridad importante en la
pagina 14 y haga clic aqui para obtener la informacion
de prescripcion completa.
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:Qué causa la PPCy qué
les sucede a los nifios a
quienes afecta?

Las hormonas son sustancias quimicas que
regulan las funciones corporales. La pubertad
comienza cuando el cerebro empieza a producir
“pulsos” u “oleadas” de una hormona llamada
hormona liberadora de gonadotropina (GnRH).35
La GnRH hace que se liberen otras hormonas
que, a su vez, provocan los cambios fisicos que
aparecen durante la pubertad (figura 1).2 En los
nifios con PPC, las oleadas de GnRH comienzan

a una edad mds temprana que la normal®*

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
Durante las primeras semanas de tratamiento,
podria producirse un aumento de los signos y
sintomas de la pubertad, como sangrado vaginal
en las nifias.

FENSOLVI puede causar cambios emocionales
en algunos nifios, como por ejemplo, llanto,
irritabilidad, impaciencia, enojo y agresividad.
Llame al médico de inmediato si su hijo o hija
presenta sintomas emocionales nuevos o
que han empeorado durante el tratamiento
con FENSOLVI.

Consulte la Informacion de seguridad importante en la
pagina 14 y haga clic aqui para obtener la informacion
de prescripcion completa.




Cdémo se produce la pubertad

Cuando es momento de que comience la
pubertad, el cerebro empieza a producir hormonas
que hacen que el cuerpo del nifio o la nifla cambie

y se convierta en el de un joven o una joven.

El cerebro
produce “pulsos” u
“oleadas” de hormonas.
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Las hormonas
hacen que los
ovarios
produzcan
estrégeno. (€)

Las hormonas
hacen que los
testiculos @)
se agrandeny
produzcan testosterona.
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El estrégeno provoca: La testosterona provoca:
« desarrollo de las mamas, « crecimiento del pene,

- aparicidn de la menstruacidén, -« acné,

. acné, « olor corporal de adulto,

« olor corporal de adulto,
- aceleracién del crecimientoy  + cambios en lavozy

« cambios emocionales. « cambios emocionales.

- aceleracién del crecimiento,

La pubertad es un proceso que el cuerpo
regula con precision. A veces, sin embargo,
ocurre un errory se adelanta.

Dado que el crecimiento de los huesos es parte
de la pubertad, es posible que, en un principio,
los nifilos con PPC sean mas altos que sus
amigos y compafieros de clase.>® Sin embargo,
si no reciben tratamiento, dejardn de crecer
antes de tiempo y, cuando sean adultos, tendran
baja estatura.*® Ademas, si no se trata, la PPC
puede ocasionar problemas psicolégicos y
conductuales, ya que el desarrollo fisico o sexual
anticipado al de amigos y compafieros podria
afectar las emociones.®’ Si reciben tratamiento
para la PPC, los nifios pueden desarrollarse con
normalidad hasta llegar a la adultez. Las nifias
deberian tener el periodo normalmente y su
capacidad para concebir cuando sean adultas

no deberia verse afectada.?’

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Se han informado casos de convulsiones
(movimientos involuntarios ocasionados por la
contraccion y relajacion rapida de los musculos)
en nifios tratados con agonistas de la GnRH. Esto
puede producirse en niflos que nunca tuvieron
convulsiones. Si su hijo o hija convulsiona, llame
al médico o busque asistencia de emergencia

de inmediato.

Consulte la Informacion de seguridad importante en la
pagina 14 y haga clic aqui para obtener la informacion
de prescripcion completa.




INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Se informaron casos de hipertensién intracraneal
idiopatica (presion elevada en el cerebro sin causa
aparente) en pacientes pedidtricos que recibian
agonistas de la GnRH. Llame al médico de inmediato
si su hijo o hija presenta dolor de cabeza o
problemas en la vista.

Los efectos secundarios mas frecuentes que

se han observado en estudios realizados con
FENSOLVI son dolor o enrojecimiento en el lugar
de la inyeccion, resfrio o dolor de garganta, fiebre,
dolor de cabeza, tos, dolor de estébmago, nauseas,
estrefiimiento, vomitos, sibilancias, tos con flema
y sofocos. Informe al médico si su hijo o hija
presenta algun efecto secundario.

Consulte la Informacion de seguridad importante en la
pagina 14 y haga clic aqui para obtener la informacion

de prescripcion completa.

:Como se diagnostica
la PPC?

El médico puede diagnosticar PPC cuando una
nifla de menos de 8 afios o un niflo de menos
de 9 presentan signos de la pubertad. Es
importante que se diagnostique correctamente
lo antes posible. La PPC es una afeccién para la
cual existe tratamiento médico, que puede
indicarlo el pediatra.®

Dado que existen otras causas para la aparicién
temprana de los signos de la pubertad ademas
de la PPC, el médico debe descartar otras
enfermedades que requieren un tratamiento
diferente.® Para hacer un diagndstico preciso
de PPC y descartar otras afecciones, el médico
tiene distintas herramientas.

Coémo determina el médico si un nifio o una
nifia tiene PPC”8
- Evalla los antecedentes médicos del
nifio o de la nifla y de su familia.

. Realiza un examen fisico.

- Toma muestras de sangre para andlisis
de laboratorio.

- Solicita estudios por imagenes.

Esta informacion ayuda a descartar otros
problemas médicos a fin de determinar

el diagnéstico y el plan de tratamiento
con seguridad.
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Como parte de la evaluacion de los
antecedentes médicos, el médico

hace algunas preguntas, como cuando
comenzaron los cambios en el cuerpo

del nifio o de la nifla y cémo ha sido su
evolucion, cudndo comenzé la pubertad
en otros miembros de la familia, si se han
presentado otros sintomas y dénde vive y
qué lugares frecuenta el nifio o la nifia.®

En general, el examen fisico incluye una
evaluacién de la evolucion de la estatura
y el peso del nifio o de la nifia para
determinar la velocidad a la que crece y
comparar esos valores con los de otros
nifios de la edad. Ademas, se examinan
el desarrollo de los 6rganos sexuales,

el sistema nervioso (cerebro y médula
espinal), la piel y el abdomen (el vientre).

Se puede extraer sangre para medir,
mediante anadlisis de laboratorio, distintas
hormonas que cumplen una funcién
importante en el desarrollo sexual.’
También se puede hacer una prueba
denominada “prueba de estimulacién con
GnRH”. Para esta prueba, se toma una
muestra de sangre inicial antes de aplicar
una inyeccion. Luego de la inyeccién, se
vuelve a extraer sangre para medir la
cantidad de ciertas hormonas que pueden
aumentar en respuesta a la GnRH.”

Por ultimo, distintos tipos de estudios
por imagenes (radiografia, resonancia
magnética nuclear [RMN], tomografia
computarizada [TC] y ecografia) pueden
usarse para examinar los huesos, el
cerebro, los érganos sexuales internos y
las glandulas que producen hormonas.
Estos estudios brindan informacion
importante al médico.”®

:Coémo se trata la PPC?

La buena noticia es que existe tratamiento para
la PPC.3” Ademas, piense que esta afeccién no
dura toda la vida, sino que termina con la
decision de interrumpir el tratamiento para que
la pubertad siga su curso. Sin embargo, el
tratamiento es importante, ya que si no se trata,
la PPC puede conducir a una menor estatura
en la edad adulta y, posiblemente, ocasionar

problemas emocionales durante el desarrollo.”

Los tratamientos para la PPC impiden las
oleadas de GnRH que provocan la pubertad
temprana®y frenan la evolucién de la pubertad
hasta que el nifio o la nifia alcanza una edad

en la que es apropiado que siga su curso.?’

Fensolvi® para suspension inyectable es uno
de los varios tratamientos disponibles para
la PPC.
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Estos son solo algunos de los posibles efectos
secundarios de FENSOLVI. El médico puede
brindarle asesoramiento al respecto. Puede
informar efectos secundarios a la Adminis-
tracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) al
1-800-FDA-1088.

Consulte la Informacion de seguridad importante en la
pagina 14 y haga clic aqui para obtener la informacion

de prescripcion completa. "




La pubertad precoz central g

Fensolvi® puede tratarla

.....
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
FENSOLVI® es un tipo de medicamento conocido
como un agonista de la hormona liberadora

de gonadotropina (GnRH). Se utiliza para el trata-
miento de la pubertad precoz central (PPC) en nifios
a partir de los 2 afios, y el proveedor de atencion
médica lo administra por via subcutdnea, es decir, lo
inyecta debajo de la piel.

Consulte la Informacién de seguridad importante en la
pdgina 14 y haga clic aqui para obtener la informacion
de prescripcion completa.

12

¢Qué es Fensolvi?®

Fensolvi® es un medicamento denominado
“agonista de la GnRH”. Se administra

a través de una pequefia inyeccién de

gel justo debajo de la piel. Fensolvi se
disuelve paulatinamente a lo largo de

6 meses y libera el farmaco al cuerpo

de forma constante. La accién de este
medicamento puede detener las oleadas
de GnRH que causan la pubertad temprana.

¢Coémo se administra Fensolvi?°
Fensolvi se administra a través de una
inyeccion justo debajo de la piel. Esta via
tiene las siguientes ventajas:

« Es facil encontrar un lugar donde colocar
la inyeccidn, ya que puede administrarse
en la mayoria de las partes del cuerpo
donde hay algo de grasa debajo de la piel

« Se usa una aguja corta de 5/8 pulgadas

- Se evitan las inyecciones en el musculo

« No hace falta hacer una cirugia

« Puede aplicarse un anestésico antes
de la inyeccién

¢Cada cudnto se administra Fensolvi?°
Fensolvi se administra cada 6 meses, lo
que implica lo siguiente:
« Solo se colocan 2 inyecciones por afio
« La inyeccion puede administrarse
durante las visitas semestrales al
consultorio del endocrindlogo pediatrico
« Lainyeccion debe aplicarse cada
6 meses, en las fechas programadas,

para garantizar que los sintomas de la
pubertad no vuelvan a aparecer

PR
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Informacién de seguridad
importante sobre Fensolvi®

FENSOLVI® es un tipo de medicamento conocido
como un agonista de la hormona liberadora de
gonadotropina (GnRH). Se utiliza para el tratamien-
to de la pubertad precoz central (PPC) en nifios a
partir de los 2 afios, y el proveedor de atencion
médica lo administra por via subcutanea, es decir,
lo inyecta debajo de la piel.

Fensolvi® estd contraindicado en los
siguientes casos:

- Sensibilidad a la GnRH, a los agonistas de la
GnRH o a cualquiera de los ingredientes de
FENSOLVI (el médico puede brindarle infor-
macion al respecto).

— Llame al médico o busque asistencia médica
de emergencia inmediatamente si su hijo o
hija presenta algun sintoma de reaccion
alérgica grave.

- Embarazo, ya que FENSOLVI puede provocar
defectos de nacimiento o un aborto espontdneo

Durante las primeras semanas de tratamiento,
podria producirse un aumento de los signos y
sintomas de la pubertad, como sangrado vaginal
en las nifias.

FENSOLVI puede causar cambios emocionales
en algunos nifios, como por ejemplo, llanto,
irritabilidad, impaciencia, enojo y agresividad.
Llame al médico de inmediato si su hijo o hija
presenta sintomas emocionales nuevos o que
han empeorado durante el tratamiento con
FENSOLVI.
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Se han informado casos de convulsiones
(movimientos involuntarios ocasionados por la
contraccion y relajacion rapida de los musculos)
en nifios tratados con agonistas de la GnRH. Esto
puede producirse en nifios que nunca tuvieron
convulsiones. Si su hijo o hija convulsiona, llame
al médico o busque asistencia de emergencia

de inmediato.

Se informaron casos de hipertension intracraneal
idiopatica (presion elevada en el cerebro sin
causa aparente) en pacientes pediatricos que
recibian agonistas de la GnRH. Llame al médico
de inmediato si su hijo o hija presenta dolor de
cabeza o problemas en la vista.

Los efectos secundarios mas frecuentes que se
han observado en estudios realizados con
FENSOLVI son dolor o enrojecimiento en el lugar
de la inyeccidn, resfrio o dolor de garganta,
fiebre, dolor de cabeza, tos, dolor de estémago,
nauseas, estrefiimiento, vomitos, sibilancias, tos
con flema y sofocos. Informe al médico si su hijo
o hija presenta algun efecto secundario.

Estos son solo algunos de los posibles efectos
secundarios de FENSOLVI. El médico puede
brindarle asesoramiento al respecto. Puede
informar efectos secundarios a la Administracién
de Alimentos y Medicamentos (FDA) al
1-800-FDA-1088.

Haga clic aqui para obtener la prescripcion
completalnformacioén e informacion de
seguridad importante adicional.
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Resumen

En los nifios que tienen pubertad precoz
central (PPC), la pubertad comienza antes
de lo normal.'?

La PPC es muy poco frecuente y afecta
mas a las nifias que a los nifios."

Si no se trata, la PPC puede conducir a
una menor estatura en la edad adulta 'y
ocasionar problemas emocionales y
conductuales.3%”

Una vez diagnosticada, la PPC tiene
tratamiento. Si se tratan, los nifios con PPC
pueden maximizar su estatura de adultos.
Los estudios han demostrado que los
tratamientos para la PPC no interfieren

en la fertilidad a futuro.3’

Fensolvi® es un tratamiento eficaz para la
PPC. Se administra cada 6 meses a través de
una inyeccién justo debajo de la piel, con un
aguja corta.®

— Mas informacion en fensolvi.com —
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