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Las ilustraciones de este Manual combinan los autoinyectores y jeringas precargadas

reales con los dispositivos de demostracion (autoinyectores o jeringas sin principio
activo) que utilizamos los enfermeros para adiestrar al paciente en su manejo, sin usar
el principio activo. Por ello puede haber pequenas variaciones de aspecto, color o
rotulaciones.

En esta imagen podemos observar una composiciéon de casi todos los dispositivos de
inyeccion, tanto en la presentacion de adultos como en la pediatrica.
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Presentacion

Los pacientes con enfermedades reumdaticas, en especial los afectados por enferme-
dades inflamatorias y conectivopatias requieren un manejo multidisciplinar, donde el
profesional de enfermeria de reumatologia tiene un papel esencial en la educacion e
informacion del paciente y en la de su familia.

Los enfermeros y enfermeras de Reumatologia son profesionales cercanos y accesibles,
a quienes el paciente consulfa acerca de dudas sobre su enfermedad, los procesos de
diagnastico, los tratamientos (autoadministracion, efectos secundarios y cumplimiento),
las medidas fisico-higiénico-dietéticas y el control del dolor.

Un paciente educado en fodos los aspectos es un paciente capacitado para partici-
par activamente en el cuidado de su salud y ello conlleva un mayor éxito en alcanzar
el objetivo ferapéutico y mejorar su calidad de vida.

En este documento se revisa, a la luz de evidencias cientificas sélidas y recientes de
forma exhausfiva: las indicaciones, el modo de administracion, las precauciones y el
seguimiento de las terapias subcutdneas mas utilizadas en Reumatologia con fines edu-
cativos para el profesional de Enfermeria. Pero ademds este documento va dirigido a
orientar cémo formar a los pacientes reumdticos en el automanejo y en la administra-
cion de dichos tratamientos.

El manual presenta las ventajas de los textos convencionales: orden, estructuracion y
confenido conciso. Pero, por si esto fuera poco, aporta fambién agilidad, impacto vi-
sual y fluidez narrativa que le oforga la cualidad de ser una herramienta dtil y practica
en la labor diaria de la Enfermeria Reumatoldgica.

Los aufores, fodos ellos miembros del grupo GTESER, son unos profesionales experimen-
tados y excelentes. Desde hace anos son referentes nacionales en la implantacion en
nuestro pais de una Enfermeria experta en Reumatologia, con formacién académica
sdlida, afan investigador e innovador, y con el objetivo de alcanzar la excelencia pro-
fesional en todas las disciplinas de la Reumatologia. Esta circunstancia, junto con el
hecho de ser grandes conocedores del fema, ha posibilitado que la obra tenga una
gran claridad expositiva y una vision decididamente prdctica en la orientacion de los
contenidos y las dudas que puedan surgir en el manejo de las ferapias.

Mis felicitaciones a fodos ellos.

Dra Carmen Moragues Pastor

Adjunta de Reumatologia del Hospital Platén.

Ecografista del Servicio de Reumatologia del Hospital Universitari de Bellvitge.
Ecografista del Servicio de Reumatologia del Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.
Profesora de la Escuela de Ecografia de la Sociedad Espafiola de Reumatologia.
Coordinadora del grupo GTESER.




Prélogo

La readlizacién del Manual de Terapias Bioldgicas (TB) y no Bioldgicas
Subcuténeas para Enfermeria, es una idea del Grupo de Trabagjo de
Enfermeria de la Sociedad Espanola de Reumatologia (GTESER) para
facilitar el conocimiento, la formacién y el manejo de los diversos dispositivos
de inyeccion.

Estd dirigido a enfermeras de Afencidon Especializada (Consulta de
Enfermeria de Reumatologia y Hospital de Dia) y Atencién Primaria, para
garantizar una atencién asistencial especifica y asegurar la confinuidad
de los cuidados al paciente crénico con enfermedades inflamatorias
autoinmunes y de metabolismo dseo.

En este trabajo se describen la forma de administracion, las caracteristicas
de los farmacos vy las medidas no farmacolégicas de Educaciéon para la
Salud que la enfermera/o debe fransmitir al paciente.

En la actualidad existe un amplio, seguro y eficaz arsenal terapéutico
de farmacos biocldgicos subcuténeos con el objetivo de ofrecer mds
autonomia al paciente y mejorar su calidad de vida.

Una correcta informaciéon y formacion sobre los tfratamientos disponibles
es fundamental en el abordaje de cualquier enfermedad cronica;
puede aumentar el conocimiento de la propia enfermedad, fomentar
la adherencia terapéutica, minimizar femores vy responder a las dudas
mas frecuentes con el fin de conseguir que el paciente asuma una
participaciéon mas activa en su autocuidado.

La enfermera/o debe valorar la destreza del paciente en la auto-
administraciéon de la TB y si no es aceptable, delegar en ofro profesional
sanitario o cuidador para lograr un responsable cumplimiento terapéutico.

El objetivo de este manual es conseguir que los profesionales de enfermeria
conozcan e instruyan al paciente y/o familia sobre la correcta y segura
administracion de las TB y no biolégicas, convirtiéndole de este modo en
el auténtico protagonista de los procesos y cuidados de su enfermedad.
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Caracteristicas generales de las
Terapias Biologicas subcutdneas para
enfermedades inflamatorias
autoinmunes

Los farmacos bioldgicos son sustancias producidas por un organismo vivo mediante
biotecnologia y se basa en la produccién de anticuerpos monoclonales por células
cultivadas en bancos celulares.

Estos fGrmacos actuan, selectivamente, inhibiendo diversas senales celulares pro-in-
flamatorias, interfiriendo y deteniendo el proceso inflamatorio patoldgico.

Las TB subcutdneas para enfermedades inflamatorias autoinmunes se clasifican en: in-
hibidores de las moléculas de coestimulacion (abatacept), inhibidores del TNFa (Adali-
mumab, Certolizumab pegol, Etanercept y Golimumab), antagonista del receptor de
interleucina 1 (Anakinra), inhibidor del receptor soluble de la interleucina IL-6 (Tocilizu-
mab) y un inhibidor de la p40, proteina que comparten las interleugquinas IL-12 e IL-23
(Ustekinumab).

Todo paciente que vaya a iniciar un fratamiento con TB debe ser sometido a un estu-
dio exhaustivo previo. Esto incluye pruebas diagnosticas para el despistaje de comor-
bilidades asociadas a fin de evaluar y prevenir los posibles riesgos. Es especialmente
importante el cribado de tuberculosis latente, infecciones bacterianas y viricas (en
especial hepatitis By C y HIV) y la instauracion de un tratamiento profiléctico previo en
caso necesario. Una vez iniciada la TB se realizard una monitorizacion regular de las
posibles comorbilidades.

La gestidbn de riesgos debe ser dirigida por el médico, no obstante, participaran la
enfermeria, médicos de familia, Farmacia Hospitalaria y el propio paciente. En este
sentido, la funcidon de la enfermera/o debe orientarse a colaborar activamente en el
seguimiento del paciente antes, durante y después de la TB.
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2. Caracteristicas generales de las Terapias Biolégicas (TB) -
subcutdneas para enfermedades inflamatorias autoinmunes.

Es importante asegurarse antes de iniciar la TB que el paciente tiene un calendario
vacunal actualizado, en especial de las vacunas para la hepatitis B, neumococo y
tétanos, y ademas aconsejarle la vacunacion antigripal estacional. Una vez iniciada
la TB no deben administrarse las vacunas con mMiCroorganismos Vivos tales como: fie-
bre amarilla, poliomielitis oral, sarampidn, rubeola, parotiditis, BCG, colera oral y fiebre
fifoidea oral. En caso de necesidad de una vacunacion antirrdbica por mordedura
de un animal sospechoso la Unica vacuna aconsejable es la de Sanofi-Pasteur con
virus fraccionado. En los ninos, se recomienda actualizar el calendario vacunal antes
de iniciar el tratamiento.

Intervenciones de Enfermeria en las Terapias Biologicas
subcutdneas.

- Informar del circuito de dispensaciéon de las TB en la Farmacia Hospitalaria y sobre
los beneficios de la TB y la eficacia que se espera del fGrmaco.

- Comprobar gque el paciente cumple el calendario de vacunaciones, incluida la va-
cuna de la hepatitis B, neumococo y la vacuna anfti-gripal (en especial en pacientes
con conectivopatias).

- Facilitar material educativo en formato papel y en soporte informdatico que comple-
menten la informacién oral.

- Promover la responsabilidad y el correcto cumplimiento terapéutico.

- Desaconsejar la administracion de la TB en caso de fiebre, sinfomas de infeccidn,
herpes o cirugia programada

- Administrar la primera dosis e instruir al paciente en el manejo del dispositivo de
inyecciéon asi como informar sobre la conservacion y el transporte del fGrmaco.

- Planificar y participar en el seguimiento del paciente con TB tanto en atencién pre-
sencial como telefénica.

- Indicar al paciente que la enfermera/o es el profesional de referencia para aclarar
dudas sobre la enfermedad y sus fratamientos. De esta manera se consolida en el
profesional a quien corresponde resolver o canalizar las necesidades asistenciales
del paciente.

EEEN 1
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Procedimiento comun de Enfermeria en la inyeccion
subcutdnea

- Verificar la identidad del paciente.

- Preguntarle si tiene fiebre, sinftomas de infeccién, herpes o cirugia programada, en
cuyo caso resultaria desaconsejable administrar la terapia biolégica.

- Lavado higiénico de manos.

- Comprobar la fecha de caducidad del producto.

- Comprobar que la pluma/jeringa no ha sido manipulada anteriormente.

- Visualizar la solucién antes de inyectar, debe ser clara e incolora.

- Administracion subcutédnea del fGrmaco en localizaciones con piel sana sin heridas,
foliculitis o enfermedades cutdneas alternando el lugar de inyeccién en abdomen,
muslos y brazos (éstos Ultimos excluirlos en la autoadministracion). La administraciéon
de la inyeccién en localizaciones con un mayor grosor de tejido celular subcutdneo
se correlaciona con una mayor eficacia del fdrmaco.

- Al finalizar presionar sin frotar la piel con gasa/algoddn sobre el punto de inyeccidn
unos segundos.

Eliminaciéon comun de todos los dispositivos de inyeccion.

Desechar en un contenedor amarillo para objetos punzantes, segun la normativa local.
Informar al paciente que no deposite la jeringa/pluma en los contenedores de
basura, residuos orgdnicos o plasticos; se debe llevar, una vez usada, al Centfro de
Salud o Farmacia Hospitalaria para seguir la cadena de deshechos.

Reacciones adversas.

Las mas frecuentes son leves o moderadas: En el lugar de la inyeccidn (eritema,
inflamacion, prurito, dolor, efc.); infecciones del tracto respiratorio superior, vesicales
y de la piel; cefalea, nduseas; mialgias; fiebre; dolor abdominal, efc.



Advertencias / Recomendaciones

Ensenar al paciente a detectar la aparicién de signos o sinfomas que sugieran una
infeccion durante el tratamiento (febricula, cansancio, pérdida de peso, etc) en
cuyo caso deberd comunicar con el equipo de reumatologia.

En caso de que al paciente le sea diagnosticada una patologia oncoldgica,
un herpes, un proceso infeccioso, un embarazo o cirugia programada, hay que
informar a su médico para que proceda a suspender el tratamiento protocolizado
para cada farmaco.

Aunque no hay datos, en caso de tener que administrar vacunas de virus vivos
o0 atenuados para vigjar a Asiq, Africa o América debe suspender el tfratamiento
(cualquier bioldégico) un tiempo prudencial a criterio del reumatélogo de acuerdo
con el médico de Medicina Preventiva.






Terapias Biolégicas subcutdneas
para enfermedades inflamatorias
aufoinmunes
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ABATACEPT (ORENCIA®)

DEFINICION

Es una proteina de fusion humana que se obtiene mediante tecnologia de ADN recom-
binante en células de ovario de hamster chino y que resulta de la unién del dominio
extracelular de la proteina humana CTLA-4 y el dominio Fc modificado de la IgG-1
humana. Es un modulador selectivo de la senal coestimuladora necesaria para la acti-
vacion completa de los linfocitos T que expresan CD28.

INDICACIONES

- Arfritis reumatoide.
- Artritis idiopdtica juvenil.

PRESENTACION: Jeringa precargada con sistema de seguridad que contiene
125 mg en 1 ml. No contienen Iatex.

TAPA DE \NC(;\RC';P%QADA CABEZAL DEL
AGUIA CUERPO DE JERINGA EMBOLO EMBOLO

VENTANA

o —= Eﬂa’b =

MUELLE ACTIVADOR EF
DEL PROTECTOR DE f EXTENSORES DE ALETA
LA AGUJA ) .
LINEA INDICADORA DE [T — N° Late y
NIVEL DE FARMACO Antes de suuso suakzscih Emguniadura Focha de
\ gaducitad
i — T _l_’_
| b
Fuente imagen: Ficha técnica de Orencia®- prospecto _] = 4 T
Cubierta de b aguja
(MAREARLLAY Batan Betvador

{AZUL)

Después de su uso Irslisadorazul

FORMA DE ADMINISTRACION GEE> )
Y POSOLOGIA e

franspareniE

Inyeccién subcutdnea de 125 mg/1 ml
una vez a la semana, el mismo dia de
cada semana.

Posologia de la dosis de carga opcional, segun criterio médico: Se administra una
infusion iv, Unica para iniciar el tratamiento y al dia siguiente la inyeccién sbc. Con-
tinuar el tratamiento con la pauta establecida semanal.

Los pacientes que cambien de fterapia iv.a sbc. debben administrar la primera dosis
en técnica sbc.en lugar de lainfusidn iv. programada.
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ABATACEPT
(ORENCIA®)

3. Terapias Biolégicas subcutdneas para -
enfermedades inflamatorias autoinmunes

CONDICIONES DE CONSERVACION

Conservar la jeringa precargada entre 2 y 8°C en el embaloje
exterior para protegerla de la luz. No congelarla.

PREPARACION DEL FARMACO

- Sacar lajeringa/pluma de la nevera entre 30 y 60 min.antes de
la inyeccién para atemperarla. No agitarla.

- No es necesario eliminar la burbuja de aire de la jeringa.

PROCEDIMIENTO DE ADMINISTRACION DE LOS DISPOSITIVOS DE
INYECCION

- Administracion subcutédnea del fadrmaco donde la piel no esté
alterada, eligiendo el punto de inyeccién en diferente zona
cada semana.

JERINGA: Inyectar con un dngulo de 45° a 90°.
PLUMA: Mantener i
presionada la pluma “‘ = G }"f r
sobre la piel con un [f;;nb U_—?:-
angulo de 90°. Pulsar =/ P ‘__f* - il
el boton de activa- ' Yl =
cion, se escuchard un

clic que indicard el comienzo de la inyeccién; la finalizacidn de
la inyeccién se comprobard cuando el color azul que cubre el
visor haya dejado de moverse. Tiempo aproximado 15 segundos.

DOSIS OLVIDADA

- Menos de tres dias: inyectar tan pronto como se recuerde y
continuar con la pauta semanal establecida.

- Mas de tres dias: consultar al médico/enfermera para evaluar
la administraciéon de la siguiente dosis.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipien-
tes.

- Contiene maltosa como excipiente que puede producir falsas
elevaciones de glucemia, si se emplean tiras con glucosa GHL-
PQQ (glucosa deshidrogenasa pirroloquinolinequinona), el dia
de la administracion parenteral de abatacept.

Aconsejar a los pacientes que requieren confrol de glucosa
en sangre que empleen ofro métodos como: la prueba de la
glucosa deshidrogenasa nicotina adenina dinucleotico (GDH
NAD), la glucosaoxidasa, ola glucosahexoquinasa.
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ADALIMUMAB (HUMIRA®)

DEFINICION

Adalimumab es un anticuerpo monoclonal humano recombinante expresado en célu-
las de ovario de hamster chino. Se une especificamente al TNF y neutraliza su funcién
biolégica al bloquear su interaccion con los receptores p55 y p75 del TNF en la super-
ficie celular e induciendo apoptosis de las células que expresan TNF en su membrana.

INDICACIONES

Adulto Pedidtrica
e Artritis Reumatoide (AR). e Artritis idiopdtica juvenil (AlJ).
e Artritis Psoridsica (APs). AlJ poliarticular.
e Espondiloartritis axial (EpA ax). Atrtritis asociada a entesitis.
Espondilitis Anquilosante (EA). ¢ Enfermedad de Crohn
EpA ax sin evidencia radioldgica de EA e Psoriasis en placas

* Enfermedad de Crohn (EC).
e Colitis Ulcerosa (CU).

* Psoriasis (Ps).

* Hidradenitis supurativa (HS)

PRESENTACION:

Solucion inyectable en pluma/jeringa precargada de 40 mg/0,8 ml.
TAPA DE PROTECTOR DE BOTON
AGUJA LA AGUJA VENTANA ACTIVADOR TAPA

Fuente imagen: Guia de administracion- pluma precargada. Abbott

Vial (uso pedidtrico) y jeringa estéril Tml.
Fuente imagen: Guia para la preparacion y la administracion de
Humira (la jeringa) en el tratamiento de la Artritis Idiopdatica Juvenil
(Al)). Abbott Immunology.
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3. Terapias Biolégicas subcutdneas para
enfermedades inflamatorias autoinmunes

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Administracion por via subcutdnea

Indicacion Dosis inicial Dosis siguientes

AR 40 mg. en semanas alfernas

EA

APs

E. Crohn 80 mg semana 0 40 mg a las 2 semanas. Seguir

ADULTOS con 40 mg. en semanas alternas.
SegUn criterio del médico se puede 80 m alas 2 semanas. Seguir
aumentar a 160 mg en una sola dosis, 0 con 40 mg en semanas alternas.
en dos dias consecutivos

E. Crohn <40 kg. de peso. 20 mg alas 2 semanas.

PEDIATRIA 40 mg semana O. Continuar con 20 mg en

a partir de 6 anos

SegUn criterio médico se puede aumentar
a 80 mg semana O (2 inyecciones).

> 40 kg. de peso.
80 mg semana 0. semanas alternas

SegUn el criterio médico se puede
administrar 160 mg en una sola dosis 0
en dos dias consecutivos.

semanas alternas.

40 mg a las 2 semanas. Seguir
con 20 mg en semanas alternas.

40 mg a las 2 semanas.
Seguir con 40 mg ¢/ 15 dias.

80 mg a las 2 semanas. Seguir
con 40 mg ¢/ 15 dias

cu 160mg. (semana 0) en 16 2 dias 80 mg. semana 2. Seguir con 40
mg. en sem alternas

Ps. 80 mg. semana 0 40 mg. semana 1. Seguir 40 mg.

ADULTOS en semanas alternas.

Ps. 0,8 mg/kg de peso corporal

PEDIATRIA (hasta méximo 40 mg/dosis)

Al De 2 a 12 afos: 24 mg./m2 de drea corporal hasta una dosis Unica mdxima de
40 mg. En la tabla se puede obtener la dosis exacta.
De 13 a 17 afos: 40 mg. en semanas alternas.

HS 160mg. semana 0; 80 mg. semana 2 y seguir con 40 mg semanales

AR: Artritis Reumatoide; EA: Espondilitis Anquilosante; APs: Artritis Psoridsica; E.Crohn: Enfermedad de Crohn; CU:
Colitis Ulcerosa:; Ps: Psoriasis; AlJ: Artritis Idiopatica Juvenil; Hidradenitis supurativa HS.
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Dosis de Humira para All en mililitros (mL) por

pesovyaltura
Alturs Furiaa wn Kiogrimes
- L] 1] o = E ] W o5 = L il =] T
[:1] 0.2 03 03
] (-5 3 a oA I 4
L] &3 0a i 3.5 i
(i1} E3 | ad o T4 8.5 E-] A 0.8 i}
(] .3 4 04 1] 15 1.5 06 06 e il 0.7 07
i i G4 181 15 38 D& ag 1551 ar 13
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CONDICIONES DE CONSERVACION

En nevera, entfre 2 y 8° C. Conservar la pluma/jeringa precargada, vial y jeringa con
solucidon en el envase original para protegerla de la luz.

La jeringa precargada se puede almacenar a una temperatura méxima de 25° C
durante un periodo de hasta 14 dias. Proteger de luz. Desechar si no se usa dentro
de este periodo de 14 dias.

MATERIAL NECESARIO General Especifico de pediatria
Pluma/jeringa precargada. Vial de (0,8 ml/40 mg) adalimumab.
Guantes. Jeringa de 1 ml.
Gasa o algoddn. Adaptador para el vial y jeringa.
Alcohol al 70%. Aguja

Contenedor de objetos punzantes.

PREPARACION DEL FARMACO

ADULTOS:

- Sacar la jeringa/pluma de la nevera para atemperarla 1 hora antes. No agitarla.
PEDIATRIA:

- En condiciones asépticas preparar la dosis prescrita; retirar la tapa del vial y limpiar
con una gasa empapada en alcohol al 70%.

- Colocar vy fijar el adaptador al tapdn del vial. Tirar lentamente del émbolo para
obtener la dosis prescrita mas 0,1 ml. Fijar la jeringa al adaptador e infroducir la dosis
mas 0, Tml en el vial. Invertir el vial, y tirar lentamente del émbolo para evitar burbujas
de aire y extraer la dosis prescrita.
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3. Terapias Biolégicas subcutdneas para -
enfermedades inflamatorias autoinmunes

PROCEDIMIENTO DE ADMINISTRACION DE LOS
DISPOSITIVOS DE INYECCION

- JERINGA DE USO PEDIATRICO.

Verificar la prescripcion médica. Inyectar con un
angulo de 45°,

- PLUMA. Retirar el tapdn ndmero 1 (de color gris)
y colocar la pluma sobre la piel con un dngulo

de 90°. Una vez situada la pluma en posicion de
inyeccion retirar con precaucion el tapdn nimero
2 (de color burdeos), si se retira dicho tapdn
descuidadamente se puede disparar el dispositivo
accidentalmente. Mantener presionada la pluma
sobre la piel y apretar el pulsador, manteniéndolo
presionado. Se escuchard un primer clic y después
un el segundo clic indicard la finalizacion de la
inyeccion. La pluma dispone de una ventana
inicialmente incolora y una vez completada la
inyeccidon se cambiard de color amairillo. Si no se
modiifica la coloracién de la ventana, reintentar la
inyeccion.

- JERINGA. Inyectar con un dngulo entre 45° y 90°,

DOSIS OLVIDADA

Se inyectard tan pronto como se recuerde y
continuar con la pauta médica establecida.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

- Sensibilidad al principio activo o a cualquiera de
los excipientes.

- La jeringa precargada y la pluma estan carentes
de latex.
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ANAKINRA (KINERET®)

DEFINICION

Antagonista del receptor humano para la interleukina 1, producido en células de Es-
cherichia coli por tecnologia de ADN recombinante. Neutraliza la actividad biolégi-
ca de la interleuquina-1a (IL-1a) e interleuquina- 1B (IL-1B) al inhibir por mecanismos
competitivos su union al receptor de tipo | de la IL-1 (IL-1RlI).

INDICACIONES

- Artritis Reumatoide (AR) en adultos desde los 18 anos.

PRESENTACION:
Solucion inyectable en jeringa precargada de 100mg/1 ml.
En esta guia s6lo se contempla AR de adultos.

FUNDA DE LA AGUJA (CUBIERTA)

/ AGUJA
.\“% JERINGA
<
. PR Ry .
) ;.'v,..
— EMBOLO
Fuente imagen: Ficha técnica de Kineret®- prospecto. 4‘2

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Inyeccidn subcutdnea de 100 mg al dia.

La dosis se debe administrar a la misma hora y se recomienda alternar la zona y
lugar de la inyeccion.
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3. Terapias Bioldgicas subcutdneas para -
enfermedades inflamatorias autoinmunes

CONDICIONES DE CONSERVACION

- En nevera, entre 2 y 8°C. Se puede conservar en el envase original 12 h.a
tfemperatura no superior a 25°C. No congelarla.
- Conservar en el embalagje original para protegerla de la luz.

PREPARACION DEL FARMACO

- Se debe atemperar la jeringa precargada 30 min. antes de inyectarla.
- No agitar.
- Si hay una pequena burbuja, no es necesario eliminarla.

PROCEDIMIENTO DE ADMINISTRACION DEL DISPOSITIVO DE INYECCION

- Administracién subcutéanea del fadrmaco con un dngulo de 45° donde la piel no
presente alteraciones en cara anterior de los muslos, parte exterior de los brazos y
abdomen.

- Establecer una rotacion diaria del punto de inyeccién, para evitar reacciones en
la piel.

DOSIS OLVIDADA

Inyectar cuanto antes, continuar con la pauta médica establecida y, si es
necesario, consultar con médico/enfermera para revisar el fratamiento.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

- Hipersensibilidad conocida a proteinas de Escherichia coli.
- Alergia al latex. La cubierta de la aguja contfiene un derivado del latex.
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CERTOLIZUMAB PEGOL (CIMZIA®)

DEFINICION

Es un fragmento Fab’ de un anticuerpo humanizado recombinante contra el TNFa ex-
presado en Escherichia Coli y conjugado con polietilenglicol (PEG). Neutraliza de for-
ma selectiva el TNFa pero no neutraliza la linfotoxina o (TNF).

INDICACIONES
- Artritis Reumatoide (AR)

- Espondilitis anquilosante (EA)
- Espondiloartritis axial (SpA ax) sin evidencia radiolégica y sin EA

- Artritis Psoridisica (APs)

PRESENTACION:
Solucion inyectable
en jeringa
precargada de 200
mg/1 mil.

No contiene latex
QI ninguno de los
componentes de la

jeringa.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Indicacion Dosis

AR
Dosis inicial de 400 mg (2 inyecciones de 200 mg)
EA durante las semanas O, 2 y 4, seguida de una dosis de
mantenimiento de 200 mg cada 2 semanas a partir de la

semana 6 mientras dure el fratamiento.
SpA

APs
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3. Terapias Biolégicas subcutdneas para -
" enfermedades inflamatorias autoinmunes

—

CERTOLIZUMAB PEGOL
(CIMZIA®)

Observacion. Segun el criterio médico de aplica-
EY. cién del tratamiento, el paciente podrd escoger

x@qc.m- Y / por motivos personales o laborales, la opcidn de
'y auto-administrarse 2 inyecciones de 200 mg una
vez al mes y cuando la actividad inflamatoria de la
enfermedad lo permita.

CONDICIONES DE CONSERVACION

- Conservar en neverq, entre 2 y 8°C. No congelarla.
- Conservar la jeringa precargada en el envase
original para protegerla de la luz.

PREPARACION DEL FARMACO

- Atemperar la jeringa precargada 30 min. antes
de inyectarla. No agitarla.
- Eliminar la burbuja de aire de la jeringa.

PROCEDIMIENTO DE ADMINISTRACION DEL
DISPOSITIVO DE INYECCION

Administracion subcutédnea del fdrmaco donde la
piel no presente alteraciones en zona abdominal y
cara anterior de los muslos en un punto diferente a
la dltima inyeccion.

DOSIS OLVIDADAS

Inyectar la dosis olvidada tan pronto como se
recuerde y continuar segun la pauta médica
establecida cada 2 semanas.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Sensibilidad al principio activo o cualquiera de los
excipientes.
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ETANERCEPT ( ENBREL®)

DEFINICION

Es una proteina humana de fusién compuesta por el receptor p75 del factor de necro-
sis tumoral y la fracciéon constante (Fc) de la IgG1 humana, obtenida por tecnologia
de ADN recombinante a partir de un cultivo de células de ovario de hamster chino. Se
une al TNFa y TNFB (linfotoxina) y bloquea la interaccion de TNF con los receptores
de superficie celular.

INDICACIONES

Adultos Pedidtrica

- Arfritis Reumatoide (AR). - Artritis idiopdtica juvenil (AlJ) a partir de

- Arfritis Psoriéisica (APS). los 2 afnos

- Espondiloartritis axial (SpA ax) - Psoriasis (Ps) pedidtrica en placas a
Espondilitis anquilosante (EA). partir de los 6 anos.
Espondiloartritis axial no radiolégica (SpAax - nr).

- Psoriasis (Ps).

PRESENTACION: Jeringa precargada con 1 ml de disolvente y vial de polvo de 10 mg
y 25 mg. Pluma y jeringa precargadas de 50 mg.

4 / > PROTECTOR DE AGUJA )
i A » BOTON DE
& ' N r ‘/ ACTIVACION
Yo -y 4 - Fuente imagen:
{5_‘. o VENTANA Ficha técnica
b de Enbrel®
= prospecto.
FORMA DE ADMINISTRACION Y POSOLOGIA
Administracién via subcutdnea
AR, APs, SpA ax EA 25 mg. 2 veces por semana (intervalo de 72 a 96 horas) 0 50 mg. una vez
ala semana.
AR: Artritis Reumatoide
Ps 50 mg./semana o 100 mg en la dosis de inicio - o
, . . APs: Artritis Psoridsica
y contfinuar con 50 mg./semana después de la primera dosis.
EA: Espondilitis anquilosante
AlJ, Ps pedidtrica 0,4 mg/Kg. de peso hasta un mdximo de 25 mg. por dosis Ps: Psoriasis
2 veces por semana (con un infervalo de 3 a 4 dias). AlJ: Artritis Idiopatica Juvenil.

0,8 mg/Kg. de peso hasta un mdximo de 50 mg. cada semana. SpA AX: Espondiloarritis axial
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3. Terapias Biolégicas subcutdneas para
enfermedades inflamatorias autoinmunes

CONDICIONES DE CONSERVACION DE LA JERINGA/PLUMA

- En neverq, entre 2 y 8°C.

- No congelar

- Sin reconstituir, se puede conservar hasta 25°C durante 4 semanas.

- Reconstituido, se recomienda el uso inmediato. La solucién puede utilizarse e

siguientes después de la reconstitucion a temperatura no superior a 25°C.

MATERIAL NECESARIO
General Especifico de pediatria
Pluma/jeringa precargada. Vial de 10 mg 0 25 mg de efanercept.
Guantes. Jeringa precargada con Tml de disolvente.
Gasa o algodén. Adaptador del vial y jeringa.
Alcohol al 70%. Aguja

Contenedor de objetos punzantes.

b e o N \ , -
N EE - A=

ETANERCEPT (ENBREL®)jeringa

ETANERCEPT (ENBREL®) '}E
jeringa )
pediatrica - e )

ETANERCEPT (ENBREL®)

pluma
— —_—
| . m s

nlas 6 h
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ETANERCEPT
(ENBREL®)
jeringa
pediatrica

PREPARACION DEL FARMACO

ADULTO: Sacar la pluma/jeringa precargada de la
nevera entre 15y 30 min.antes de la inyeccién para
atemperarla.

PEDIATRIA: En condiciones asépticas preparar la dosis
prescrita; retirar la tapa de pldstico del vial y limpiar el
tapdn con una gasa empapada en alcohol al 70%.

Colocar vy fijar el adaptador al tapdn del vial sin
quitar el protector de plastico; Retirar la cubierta
protectora de la jeringa y romper la capsula
sujetando el anillo para conectarla al adaptador;
infroducir muy lentamente el disolvente en el vial;
mezclar con movimientos rotatorios (10 minutos);
invertir el vial y tirar lenfamente del émbolo para
evitar burbujas de aire y extraer la dosis prescrita.

No agitar en ninguna presentacion.

PROCEDIMIENTO DE ADMINISTRACION DEL
DISPOSITIVO DE INYECCION

JERINGA PEDIATRICA Comprobar la dosis prescrita e
inyectar con un adngulo entre 45° y 90°,

PLUMA Mantener presionada la pluma sobre la piel
con un angulo de 90°. Pulsar el botdn de activacion,
se escucharda el primer clic, soltar el botén; el segundo
clic indicard la finalizacion de la inyecciéninyeccion
y se comprobard que la ventana cambia de
tfransparente a azul oscuro.

JERINGA: inyectar con un dngulo entre 45° y 90°,

DOSIS OLVIDADAS

La dosis olvidada se inyectard tan pronto como
se recuerde, excepto si estd programada para
el dia siguiente. Continuar con la paufta semanal
establecida y consultar con médico/enfermera en
caso de duda.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

- Hipersensibilidad al Iatex; el capuchdén de la aguja
contiene latex.

- Sensibilidad al principio activo o a cualquiera de los
excipientes.

- La presentacion pedidtrica de jeringas de solucién
inyectable de 10 mg y 25 mg no contienen latex.



3. Terapias Biolégicas subcutdneas para -
enfermedades inflamatorias autoinmunes

ETANERCEPT (ENBREL®)jeringa

ETANERCEPT
(ENBREL®)
pluma

—
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GOLIMUMAB (SIMPONI®)

DEFINICION

Es un anticuerpo monoclonal IgG-1-kappa humano producido en una linea celular de
hibridoma murino obtenido mediante tecnologia de ADN recombinado. Inhibidor se-
lectivo del TNF alfa. Impide la accion de esta citocina tras su sintesis.

INDICACIONES
- Artritis Reumatoide (AR)

- Artritis Psoridsica ( APs )

- Espondiloartritis axial no radiolégica (SpAax-nr)
- Espondilitis Anquilosante ( EA)

- Colitis Ulcerosa (CU )

PRESENTACION:
Manguito | Visor Parte elevada
verde de del botdn
seguridad Pluma precargada con

solucién para inyeccién
de 0,5 ml./50 mg.

Pluma precargada con
solucién para inyeccion
de 1 mi/100 mg.

Precinto
de Cubierta

transparente Fecha de
Tapa “CBVTION aducidad Fuente imagen: Ficha técnica de
SIMPONI® prospecto
FORMA DE ADMINISTRACION Y POSOLOGIA
Indicaciéon Dosis
AR 50 mg. una vez al mes, el mismo dia de cada mes, es decir cada 30/31 dias. AR: Artritis
EA Observaciones: pacientes con peso mayor de 100 kg, sin respuesta eficaz, des- Reumatoide.
pués de la 3¢ 0 4¢ dosis, se puede incrementar la dosis a 100 mg una vez al mes. APs: Artrifis
APs Psoridsica.
Peso < 80 kg Peso > 80 kg iﬁ;ﬁﬁggﬁ?gis
cu 200 mg semana O 200 mg semana 0 Ps: Psoriasis.
100 mg semana 2 100 mg semana 2 N
50 mg ¢/4 semanas 100 mg c/4 semanas Slgercoig‘s
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GOLIMUMAB (SIMPONI®)

3. Terapias Biolégicas subcutdneas para -
enfermedades inflamatorias autoinmunes

CONDICIONES DE CONSERVACION

- En neverq, entre 2 y 8°C. Conservar la pluma en el
envase original para protegerla de la luz.

- No congelar el dispositivo de inyeccion.

- La pluma precargada conserva la cadena de
frio un maéximo de 3 horas fuera de la nevera, no
superando la temperatura mayor a 25°C.

PREPARACION DEL FARMACO

- Sacar la pluma de la nevera 30 min. antes de la
inyeccion para atemperarla. No agitarla.

PROCEDIMIENTO DE ADMINISTRACION DEL
DISPOSITIVO DE INYECCION

Administracion subcutdnea del fGrmaco con un
angulo de 90°. Mantener siempre presionada

la pluma sobre la piel y apretar el pulsador, se
escuchard un primer clic; el fdrmaco se inyecta sin
mantener apretado éste. El segundo clic indicard la
finalizacion de la inyeccién; se apreciard un cambio
de color de la ventana de fransparente a amarillo.

DOSIS OLVIDADA

Se debe inyectar la dosis olvidada tan pronto lo
recuerde.

La siguiente dosis se debbe administrar:

- Menos de dos semanas: inyectar y continuar con el
mismo calendario.

- Md&s de dos semanas: consultar al médico/
enfermera y pautar un nuevo calendario.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

- Sensibilidad al I&tex. La fapa de la aguja en la
pluma contiene latex.

- Intolerancia hereditaria a la fructosa. Contiene
sorbitol (E420).

EEEN 31



<= gteser

Grupo de Trabaijo de Enfermeria de lo SER

TOCILIZUMAB (ROACTEMRA®)

DEFINICION

Es un anticuerpo monoclonal recombinante humanizado dirigido contra la interleu-
quina 6 (IL-6) y producido en células de ovario de hamster chino mediante técnicas de
ADN recombinante. Se une especificamente a los receptores de IL-6 tanto solubles
como unidos a membranas (IL-6Rs e IL6Rm), bloqueando la seinal intercelular mediada
por ambos receptores.

INDICACIONES
- Artritis Reumatoide (AR)

- Artritis Idiopdatica Juvenil (AlJ))

PRESENTACION:

Jeringa precargada con dispositivo de seguridad para la aguja que contiene solucion
inyectable de 162mg./0,9 ml. Los componentes de la jeringa no contienen Iatex.

ANTES DE USAR:

Clips de activacion del protec-
tor de lajeringa (no los foque,
ya que puede hacer que el
profector de la aguja salga
antes de tiempo)

TAPON DE LA AGUJA

EMBOLO

Fuente imagen: Ficha técnica de RoActemral® prospecto

FORMA DE ADMINISTRACION Y POSOLOGIA

Inyeccidn subcutdnea de 162 mg/0,9 ml una vez a la semana, el mismo dia de
cada semana.

Si el paciente sigue un fratfamiento de Tocilizumab IV, puede pasar a Tocilizumalb
subcutdneo tras un intfervalo minimo de un mes.
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TOCILIZUMAB
(ROACTEMRA®)

3. Terapias Biolégicas subcutdneas para -
enfermedades inflamatorias autoinmunes

CONDICIONES DE CONSERVACION DE LA JERINGA

- Conservar la jeringa precargada entre 2y 8° C en
el embalaje exterior para protegerla de la luz. No
congelarla.

- La jeringa precargada puede estar un méximo de
8 horas fuera de la nevera a temperatura inferior a
30°C.

PREPARACION DEL FARMACO

- Sacar la jeringa de la nevera entre 25 y 30 min
antes de la inyeccidn para atemperarla. No agitarla.
- No es necesario eliminar la posible burbuja de aire.

PROCEDIMIENTO DE ADMINISTRACION DEL
DISPOSITIVO DE INYECCION

Formar un pliegue en la piel e introducir la aguja
con un angulo entre 45° y 90° e inyectar lentamente
el farmaco. Al finalizar la dosis, seguir presionando

el émbolo hasta refirar la aguja de la piel; dejar de
presionar para que el sistema de protecciéon cubra
la aguija.

DOSIS OLVIDADA

- En caso de olvidarse en los primeros 7 dias, la dosis
se inyectard en el proximo dia programado.

- En caso de olvido de la dosis de cada 2 semanas,
si es en los primeros 7 dias se inyectard tan pronto
como lo recuerde y continuard con el calendario
pautado.

- En caso de olvidarse la dosis de los 7 dias o 2
semanas, 0 o acordarse, consultar al médico.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de
los excipientes.
- Los componentes de la jeringa no contienen latex.
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USTEKINUMAB (STELARA®)

DEFINICION

Es un anticuerpo monoclonal IgG-1-kappa totalmente humano, obtenido por tecno-
logia de ADN recombinante, que se une con especificidad a la subunidad proteica
p40 de las citocinas humanas IL-12 e IL-23. Impide que estas citocinas se unan a su
receptor (IL-12R-beta1), expresado en la superficie de los linfocitos T CD4+ y de los
linfocitos Natural Killer (NK), con lo que inhibe la respuesta inmune mediada por las
IL-12 e IL-23.

INDICACIONES
- Psoriasis en placa (Ps)

- Artritis Psoridisica (APs)

PRESENTACION:

Jeringa precargada que contiene 45mg./0,5 mil.

CLIPS DE
ACTIVACION DEL
EMBOLO PROTECTOR DELA CUERPO TAPA DE LA
AGUJA VISOR AGUJA

CABEZA DEL ALAS DEL ETIAUETA AGUJA
EMBOLO PROTECTOR DE
LA AGUJA

Fuente imagen: Ficha técnica de Stelara® prospecto

FORMA DE ADMINISTRACION Y POSOLOGIA

Indicaciéon Dosis

Ps: Psoriasis
Ps 45 mg. en las semanas numero 0y 4y, a continuacion, sélo cada12 semanas.
Paciente con peso >100 kg = 90 mg en las semanas nimero 0y 4y, a continua- APs: Artritis
L s P Psoridsica
cion, solo cada12 semanas.
APs 45 mg. en las semanas nimero 0y 4 y, a continuacién, sélo cada12 semanas.

Paciente con peso =100 kg= puede beneficiarse de una dosis superior siempre
a criterio médico.
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3. Terapias Biolégicas subcutdneas para -
enfermedades inflamatorias autoinmunes

CONDICIONES DE CONSERVACION DE LA JERINGA

- En neverag, entre 2y 8°C.
- No congelar.

PREPARACION DEL FARMACO

- Sacar la jeringa precargada de la nevera 30 min. antes de la inyecciéon para
atemperarla. No agitarla.
- No es necesario eliminar la burbuja de aire de la jeringa en caso de que existiese.

PROCEDIMIENTO DE ADMINISTRACION DEL DISPOSITIVO DE INYECCION

- Inyectar el f&rmaco en un angulo de 45° donde la piel no esté alterada.
- Al finalizar la dosis, continuar presionando el émbolo hasta extraer la aguja de la
piel; posteriormente dejar de presionar para quede cubierta por el protector.

DOSIS OLVIDADA
Si se olvida la dosis pautada se consultard con el médico/enfermera.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

- Sensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes.
- Sensibilidad al latex. La tapa de la aguja contiene Iatex.

ADVERTENCIAS / RECOMENDACIONES

No deben administrarse vacunas de virus vivos o bacterias vivas (BCG)
simultdneamente con el farmaco. Antes de administrar una de estas vacunas,
se interrumpird el tratamiento al menos 15 semanas después de la Ultima dosis, y
podrd reanudarse 2 semanas después de la vacunacion.
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Conceptos a recordar de TB subcutdnea en enfermedad
inflamatoria

1. Las Terapias Bioldgicas son complejas moléculas naturales sin conservantes artifi-
ciales, por lo que su administracion exige: condiciones asépticas, no agitar la jerin-
ga/pluma precargada y dejarla a temperatura ambiente de 15 & 60 minutos antes
de inyectar.

2. Eleccién del punto de inyeccidén de forma rotatoria, dependiendo de la posologia
de cada farmaco, para evitar intfolerancia de la piel al fratamiento. La enfermera
informard sobre ello al paciente mediante ilustraciones graficas. La autoinyeccion
en los brazos es desaconsejable; serd realizada por ofra persona para asegurar la
correcta administracion.

3. Enfermeria informard e instruird a los pacientes individualmente sobre la autoad-
ministracién del fratamiento, resaltando las ventajas para mejorar la independencia
y la autonomia en las obligaciones laborales, familiares y en los desplazamientos o
vigjes. Es importante conseguir que el paciente se responsabilice de los procesos y
cuidados de su enfermedad.

4. Con frecuencia hay pacientes mas preocupados por los efectos del fGrmaco que
por las consecuencias de su enfermedad. Es importante concienciar al paciente
sobre el correcto cumplimiento y la implicacién en la educacién terapéutica para
mejorar la calidad de vida.

5. En caso de reaccién en el punto de inyeccidon aplicar frio local como primera
norma general.

6. Las TB no se deben administrar en presencia de signos y sintomas como fiebre,
tos, cansancio, debilidad, malestar general, etc. La enfermera/o debe comunicarlo
inmediatamente al médico para su valoracion,

7. Las vacunas con gérmenes vivos atenuados estdn contraindicadas, simultdnea-
mente, con las terapias bioldgicas; son recomendables la vacuna anual de la gripe
y cada b5 anos la del neumococo.

8. Si la inyeccion resulta dolorosa, se aconseja para las siguientes dosis, sacar la plu-
ma/jeringa precargada de la nevera 60 minutos antes y poner frio en el punto de
inyeccion durante dos minutos previos a la administracion.
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3. Terapias Biolégicas subcutdneas para
enfermedades inflamatorias autoinmunes

Medidas no farmacoldgicas en enfermedad inflamatoria

- Evitar el estrés fisico y psiquico.

- Suprimir el consumo de tabaco ya que éste empeora el curso clinico de la funciéon
arficular y aumenta la tasa de incapacidad; moderar el consumo de alcohol y de
bebidas que contengan cafeina.

- Descanso nocturno de al menos 8 horas en cama con colchdén de dureza media; y
programar un descanso diurno de una media hora de siesta.

- Termoterapia. Aplicacion de alguna forma de calor local. El bano o la ducha mao-
final con agua caliente ayuda a reducir la rigidez articular y a relajar los musculos
doloridos. El calor tiene efecto calmante y sedante.

- Crioterapia. El frio tiene efecto analgésico y antiinflamatorio. Estd indicado en la
fase aguda del dolor y en la inflamacion.

. Recomendar el ejercicio fisico regular, disefhado en funcidn de las caracteristicas
de cada persona. Ha demostrado ser un elemento muy eficaz en el fratamiento de
casi fodas las enfermedades mdsculo-esqueléticas. Los posibles beneficios del ejerci-
cio son los siguientes: mejora/mantiene la flexibilidad vertebral, la movilidad arficular,
la fuerza muscular y la capacidad aerdbica; disminuye la fatiga y la limitacién fun-
cional; aumenta la autoestima y la calidad de vida. En la Espondilitis Anquilosante,
la fisioterapia (los ejercicios de fronco, los respiratorios y los de articulaciones periféri-
cas) es un complemento muy importante y necesario al tratamiento farmacoldgico.

- El control del dolor mediante acupuntura, hidroterapia, fermoterapia, técnicas de
relajacion (reiki, musicoterapia, etc.) es una opcién complementaria del paciente.

- Evitar la obesidad ya que afecta a las articulaciones de carga. Conseguir 0 mante-
ner el peso adecuado con una dieta saludable.

- Ayudas técnicas. Proteccion articular. Realizar las actividades de la vida diaria con
el menor esfuerzo posible, con higiene postural y pautas de ergonomia articular para
lograr mayor autonomia funcional.
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Terapias antiosteopordticas

Terapias biolégicas subcutdneas antiosteoporoticas

La osteoporosis es una enfermedad esquelética de metabolismo dseo
caracterizada por una disminuciéon de la calidad 6sea y una alteracion
en la arquitectura de los huesos que disminuye la resistencia dsea vy
hace que una persona sea mas propensa a sufrir fracturas.

Las TB subcutdneas para el fratamiento de la osteoporosis son dos y se
clasifican en: fGrmaco antirresortivo (Denosumalb) y fdrmaco formador
de hueso (Teriparatida).

La osteoporosis es una enfermedad silenciosa y la prevencion debe
realizarse alo largo de toda la vida, a base de estimular hdbitos de vida
saludables y recomendar medidas no farmacolégicas, como las que se
proponen en el punto 4.3 de este Manual.
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DENOSUMAB (PROLIA®)

DEFINICION

Es un anticuerpo monoclonal IgG2 humano, producido en una linea de células de ova-
rio de hamster chino mediante tecnologia de ADN recombinante. Se dirige y se une
con gran afinidad y especificidad al RANKL, impidiendo la activacion de su receptor
RANK, presente en la superficie de los osteoclastos y de otras células inmunitarias.

INDICACIONES
- Osteoporosis en mujeres posmenopausicas con riesgo elevado de fracturas.

- Tratamiento de la pérdida ésea asociada con la supresidn hormonal en hombres
con cancer de préstata con riesgo elevado de fracturas.

PRESENTACION:

Jeringa precargada con protector automdtico en la aguja (60mg/1ml).

Ventana
Embolo —,
Protector de la
C = e i aguja Tapdn de la aguja
e T

Fuente imagen: Ficha técnica de Prolia® prospecto

FORMA DE ADMINISTRACION Y POSOLOGIA
Inyeccidn subcutdnea, 60 mg cada 6 meses.

CONDICIONES DE CONSERVACION

- Conservarla en neverq, enfre 2 y 8°C en el embalagje original para protegerla de la luz.
- No congelar.
- Puede conservarse en el envase original hasta 25°C y utilizarse antes de 30 dias.

PREPARACION DEL FARMACO

- Atemperar la jeringa precargada antes de inyectarla. No agitar.
- No extraer el aire si hay una pequena burbuja en la jeringa
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4. Terapias biolégicas -
subcutdneas antiosteoporéticas

PROCEDIMIENTO DE ADMINISTRACION DEL
DISPOSITIVO DE INYECCION

- Inyectar el fGrmaco en un dngulo de 45°-90° donde
la piel no esté alterada en muslos y abdomen.

- Al finalizar la dosis, continuar presionando

el émbolo hasta extraer la  aguja de la piel;
posteriormente dejar de presionar el émbolo, para
que la aguja se retraiga y quede cubierta por el
protector.

DOSIS OLVIDADA

Si el paciente se olvida de una dosis, se inyectard
en cuanto lo recuerde y seguird la pauta cada seis
meses contando desde la Ultima inyeccion.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

- Hipersensibilidad al principio activo.

- Hipocalcemia y/o hipovitaminosis.

- Alergia al latex. La cubierta de la aguja contiene
un derivado del latex.

- Intolerancia hereditaria a la fructosa. Contiene
sorbitol (E420).

REACCIONES ADVERSAS

Las mas frecuentes son; hipocalcemia, celulitis tdxica
en el punto de inyeccién y raras osteonecrosis
mandibular y fractura atipica de fémur.

ADVERTENCIAS Y RECOMENDACIONES

- Insistir en una dieta correcta con aportes diarios de
1000 mg de calcio y 800-1000 Ul de vitamina D para
evitar la hipocalcemia.

- El paciente debe mantener una buena higiene
bucal.

- Se recomienda una ingesta de liquidos adecuada
(preferentemente agua).

- Se aconseja suspender el tratamiento antes de
redlizar implantes dentarios.
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TERIPARATIDA (FORSTEO®)

DEFINICION

Es la porcion activa N-terminal (secuencia de los aminoacidos 1-34 ) del PTH produci-
da en Escherichia coli y obtenida mediante tecnologia de ADN recombinante. Analogo
de la PTH que actua estimulando la formacion 6sea por efecto directo en los osteo-
blastos.

INDICACIONES

- Osteoporosis en mujeres postmenopdusicas y en varones con un aumento del ries-
go de fractura.

- Osteoporosis asociada a terapia sistémica mantenida con glucocorticoides en mu-
jeres y hombres con un incremento del riesgo de fractura.

PRESENTACION:

Solucién inyectable en pluma precargada que contiene un cartucho de 2,4mi/600
mcg. Cada pluma contiene 28 dosis.

Fuente imagen: Ficha técnica de Forsteo® - prospecto

Cilindro
Botdn de
e e ——
L |
Banda de color Cuerpo de la Cartucho con el
indicadora de la dosis  pluma firmaco Tapa

FORMA DE ADMINISTRACION Y POSOLOGIA
Inyeccidn subcutdnea de 20 mcg al dia.

CONDICIONES DE CONSERVACION

- Conservar en nevera, entre 2 y 8°C. La estabilidad quimica, fisica y microbioldgica
es de 28 dics.

- La pluma sin aguja debe guardarse en la nevera después de la inyeccion.

- No congelar.

PREPARACION DEL FARMACO
Sacar la pluma de la nevera, quitar el capuchdn y colocar la aguja de insulina.
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TERIPARATIDA
(FORSTEO)

4. Terapias biolégicas -
subcutdneas antiosteoporéticas

PROCEDIMIENTO DE ADMINISTRACION DEL
DISPOSITIVO DE INYECCION

- Preparar la dosis prescrita tirando del botdn
inyector negro hasta que se detenga y aparezca
una banda de color rojo.

- Administrar el f@rmaco donde la piel no presente
alteraciones en la cara anterior de los muslos o
abdomen; variando el punto de inyeccién cada
dia. Presionar el botén de inyeccién hasta que se
detenga.

- Desechar la aguja utilizada; colocar el capuchdn
en la pluma 'y guardar en la nevera.

DOSIS OLVIDADA

Inyectar en cuanto se recuerde y continuar con la
pauta de administracion diaria.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

- Hipersensibilidad al principio activo.
- Hipersensibilidad a meta-cresol.

REACCIONES ADVERSAS

Los mds frecuentes son leves o moderadas; nduseas,
dolor en las extremidades, mareo, malestar y
reacciéon en la zona de inyeccidn, etc.,

ADVERTENCIAS / RECOMENDACIONES

- Fomentar una dieta rica en calcio y vitamina D. Los
suplementos farmacolégicos orales dependen del
criterio médico.

- Al producirse un aumento ligero y transitorio del
calcio después de inyectar el farmaco, se debe
esperar, al menos, un minimo de 16 horas después
de la altima inyeccidn para realizar extracciones
sanguineas.

- Alternar diariamente el punto de inyeccién para
evitar intolerancia de la piel al farmaco en la zona
seleccionada
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MEDIDAS NO FARMACOLOGICAS EN OSTEOPOROSIS

. Corregir o suprimir los hdbitos téxicos como: el consumo de tabaco, la ingesta de
alcohol y el consumo excesivo de bebidas con cafeina.

- Dieta saludable. Ingesta adecuada de proteina; evitar la ingesta de sodio; ingesta
adecuada de liguidos; consumir alimentos ricos en fibra, frutas, hortalizas y verduras;
disminuir el consumo de grasas saturadas y aumentar el de dcidos grasos monoinsa-
turados y poliinsaturados.

- Dieta equilibrada. Ingesta diaria adecuada de calcio y vitamina D.

El calcio es un elemento esencial para el hueso. Se recomienda una ingesta diaria
de 1000 mg en adultos y de 1200 - 1500 mg durante la adolescencia, el embarazo,
la lactancia y la menopausia.

La vitamina D fiene como funcién fisioldgica garantizar que los niveles de calcio y
fosforo son los necesarios para conseguir unas condiciones favorables de mineraliza-
cién del hueso, asi como mantener una equiliborada concentraciéon plasmatica de
calcio. Se necesitan entre 400 y 800 Ul diarias de vitamina D.

La mayor parte de vitamina D se forma en la piel por radiacién ultravioleta B, que
fransforma la previtamina D3 en la provitamina D3, que se convierte a su vez en vito-
mina D3 (colecalciferol). La exposicion solar sobre partes descubiertas del cuerpo es
recomendable en las primeras horas de la manana, o en las Ulfimas de la tfarde para
la activacién de la vitamina D.

La vitamina D, en forma de vitamina D2 o D3, la podemos aportar a la dieta.La yema
del huevo asi como el pescado azul fienen de forma natural gran cantfidad vitamina
D3. La vitamina D2 (ergocalciferol), que se obtiene de fuentes vegetales, es la mds
utilizada para enriquecer los alimentos en EE.UU. En Europa se utiliza la vitamina D3.

- Ejercicio fisico. Promocionar los beneficios del ejercicio fisico regular. Realizar ejerci-
cio fisico moderado, adecuado a la edad y a las condiciones fisicas de cada pa-
ciente, para estimular el fono muscular, mantener el equilibrio, incrementar la masa
6seda y reducir el riesgo de caidas.

Recomendar ejercicios basados en la extensidon y el estiramiento vertebral. No se
deben realizar los ejercicios de hiperflexion e impacto como: correr y saltar.

- Prevenir las caidas. Debbemos aplicar medidas para evitar las caidas, teniendo en
cuenta los factores ambientales y domésticos que rodean a cada paciente, promo-
viendo el uso de elementos de apoyo (bastones, andador, etc) y la correccidn de los
déficits visuales y auditivos.
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5 METOTREXATO (METOJECT®, BERTANEL®, QUINUX®)

DEFINICION

El Metotrexato (MTX) es un antineoplasico e inmunosupresor antagonista del acido
folico, es un antimetabolito de la familia de los folatos.

Interfiere en procesos de sintesis del ADN, reparacion y replicacion celular.

Se especifica el Metotrexato como farmaco modificador de enfermedades autoinmu-
nes reumaticas. Clasificado por la AIRC en el grupo lll como citostatico de menor
riesgo.

INDICACIONES

- Artritis reumatoide (AR).

- Artritis Psoridsica (APs).

- Psoriasis (Ps).

- Artritis Idiopdtica Juvenil poliartritica (AlJP), en ninos menores de 16 anos.

PRESENTACION:

Solucién inyectable en jeringa precargada con aguja subcutdnea.
Para mayor seguridad, cada dosis tiene un color diferente.

Nota: Las administraciones inframuscular e infravenosa no se contemplan en este manual.
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4. Terapias biolégicas -
subcutdneas antiosteoporéticas

Metojeci® Bertanel® Quinux®
Con aguja Con aguja Con aguja
subcutdneaacoplada subcutdnea subcutdnea acoplada
75mg-0,15ml 75mg-0375ml 75mg-03ml
10 mg - 0,20 ml 10 mg - 0,50 ml 10mg-0,4ml

12,56 mg - 0.25ml 12,5 mg - 0,625

15 mg - 0,30 ml 15mg - 0,75 ml 15mg-0,6ml
1756 mg-0.50ml 17mg-0,875

20mg-0,40 ml 20mg-1ml 20mg-0,8 ml
22,5mg-0.45ml 225mg-1,125ml

25 mg - 0,50 ml 25mg - 1,25 ml 25mg-1ml
275mg-0,55 ml 275mg-1375ml

30mg-0.60ml 30mg - 1,50 ml

Esta presentacién es para AR, APs y Ps de adultos en METOTREXATO (METOJECT®, BERTANEL®, QUINUX®)

FORMA DE ADMINISTRACION Y POSOLOGIA
Administracion subcutdnea de la dosis prescrita una vez a la semana.

CONDICIONES DE CONSERVACION

- Mantener la jeringa a temperatura inferior a 25°C
- Conservar la jeringa precargada en el envase original para protegerla de la luz.

MATERIAL NECESARIO. Material especifico para administracion de citostaticos segin la
normativa vigente.

- Pano absorbente desechable.
- Guantes de nitrilo o l&tex.

- Gasa o algodon.

- Alcohol al 70%.

PREPARACION DEL FARMACO

No purgar la jeringa, para evitar la formacion de aerosoles. En caso necesario se rodea
la jeringa con gasas empapadas en alcohol al 70%
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PROCEDIMIENTO DE ADMINISTRACION DEL DISPOSITIVO DE INYECCION

- Comprobar fecha de caducidad.

- Visualizar la solucién antes de inyectar; debe ser amarilla transparente.

- Administracién subcutdnea del fdrmaco donde la piel no presente alteraciones:
muslos y abdomen, eligiendo el punto de forma rotatoria.

DOSIS OLVIDADAS

Cuando el paciente haya olvidado una dosis, inyectar la siguiente tan pronto
como lo recuerde y continuar con la pauta semanal.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO
Hipersensibilidad al MTX o a alguno de los excipientes.

ELIMINACION
Se realizard en el contenedor de citostdticos segun la normativa vigente.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mds frecuentes son alferaciones gartrointestinales, rash
macular en extremidades, alopecia, fiebre, cefaleas y cansancio.

ADVERTENCIAS Y RECOMENDACIONES
- Tomar el acido folico segun prescripcion médica.

- Suspender el MTX entre 3 y 6 meses antes de la fecundacidén en los varones y en
el embarazo programado en las mujeres. No administrar durante el embarazo y la

lactancia.
- Bvitar el consumo de alcohol, tabaco, cafeina y té negro.

- Realizar la extraccidn de sangre 2 6 3 dias después de administrar el MTX, para no

alterar posibles elevaciones de las tfransaminasas.

- En caso de intervencién quirlrgica, suspender dependiendo del criterio medico el

MTX una semana antes y otra después de la cirugia.

- Las vacunas con microorganismos vivos o atenuados estén contraindicadas simul-
tdneamente con el MTX. Es recomendable la vacuna anual de la gripe y del neu-

MOCOCO.
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- EI MTX pertenece al grupo de farmacos citostaticos, contemplados en la ley 31/1995, de
8 de noviembre de Prevencidn de Riesgos Laborales, asi como el RD 665/1997, entre otros.

- La presentacioén en jeringa pre-cargada disminuye la posibilidad de contaminacién am-
biental y de riesgo laboral en el profesional de Enfermeria.

- En caso de derrame accidental con o sin rotura de la jeringa se lavard la superficie con
aguay jaboén.

- Explicar al paciente que con la dosis que se administra semanalmente, los riesgos son
minimos.
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ADN recombinante: Molécula de ADN formada por la unién de seg-
mentos de ADN de disfinfo origen. La tecnologia del ADN recombinante
se aplica en clonacidon de genes, modificacion genética de organismos
(animales transgénicos), en la industria farmacéutica, en la medicing,
en |la farmacologia y en la biotecnologia en general. Mds correctamen-
te, ADN recombinado.

Anticuerpo: Denominados inmunoglobulinas (Ig). son proteinas de gran
tfamano que estdn presentes en la sangre y otros fluidos corporales. El
sistema inmune utiliza los anticuerpos para identificar y neutralizar ele-
mentos extranos tales como: bacterias, virus y pardsitos.

Anticuerpos monoclonales: (acrénimo mAB, del inglés: monoclonal an-
fibody) Anticuerpos producidos por un clon de linfocitos B (células origi-
nadas a partir de una dnica célula) y que, por lo tanto, reconocen a un
Unico determinante antfigénico.

Fab: Fragmento de unién al antigeno. Estd localizado en la superficie
de la molécula del anticuerpo por el cual se establece una interacciéon
fisica con el antigeno.

Factor de necrosis tumoral (TNF): Citocina proinflamatoria secretada
por macréfagos, células dendriticas y linfocitos T tras su activacion.

Inmunoglobulina (Ig): Molécula proteica que actla como un anticuer-
po especifico. Presenta dos regiones funcionales: una regién de la mo-
lEcula que se une al antigeno (por ejemplo a una célula bacteriana) y
ofra regién que interviene en la unidén a tejidos y células propias (inclui-
das células del sistema inmune o células fagociticas).

Inmunoglobulina G (IgG): Inmunoglobulina mas abundante. Esta pre-
sente en el suero y proporciona inmunidad frente a bacterias, virus, pa-
rasitos y hongos de diseminacion sanguinea.

Interleucinag, interleukina o interleuquina: Denominacién para un grupo
de moléculas proteinicas similares a las hormonas (citocinas) de estruc-
tura aminodcida conocida.



Ligando del RANK (RANKL): Es un mediador fundamental para la for-
macioén, funcién y supervivencia de los osteoclastos.

Linfocitos: Gldbulos blancos que participan de la respuesta inmune.
Hay linfocitos B, que producen los antficuerpos, y linfocitos T, respon-
sables de la regulacion de la respuesta inmune y de la destruccion
de células infectadas o tumorales.

Paratohormona o hormona paratiroidea (PTH): Hormona polipecti-
dica sintetizada por las gldndulas paratiroideas que actda princi-
palmente en la regulacion del metabolismo del calcio mediante la
estimulacion de la absorcién de calcio en el intestino y la excrecion
de fosfatos por la via urinaria, aumentando la calcemia.

Peso molecular: Suma de los pesos relativos de los dtomos de una
molécula.

Proteina: Derivado del griego protos (primero), es el nombre que
reciben ciertas sustancias orgdnicas con estructura quimica muy
compleja, de fundamental importancia bioldgica. Las proteinas son
cadenas de aminodcidos que desempenan innumerables funcio-
nes tanto en el interior de la célula (estructurales, enzimaticas, fun-
cionales y contractiles) como en la frasmision de estimulos intferce-
lulares (por ejemplo, hormonas). La constitucion de estos polimeros
bioldgicos estd codificada genéticamente.

RANK (Receptor Activator of Nuclear Factor k B): Es una proteina de
membrana de fipo | expresada en la superficie de los osteoclastos
y SUS precursores.

Receptor: 6rgano o célula capaz de captar un estimulo procedente
del exterior o del interior del cuerpo.
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APENDICE -

NOMENCLATURA DE FARMACOS BIOLOGICOS

PREFIJO DIANA ORIGEN TIPO DE MOLECULA
iz sistema inmune. -0: murino
-fu: tumor ~Xi: quimérico (murino-humano)  -mab: anticuerpo monoclo-

nal (del inglés monoclonal

antibodies)
-0s: hueso -zu: humanizado
Variable  -kin: inferleuquina o inferleucina = -u: humano

-cept: proteina de fusion
Kinra: antagonista de
recepfor de inferleuquina o
intenleucina.

Ejemplos:

Inf-li-xi-mab: Anticuerpo monoclonal quimérico frente al sistema inmune.
Ada-li-mu-mab: Anticuerpo monoclonal humano frente al sistema inmune.
Ri-tu-xi-mab: Anticuerpo monoclonal quimérico anti tumoral.

Etane-r-cept: Proteina de fusion que combina un receptor soluble al TNFa y una IgG1.

SUFJO

-mab

-cept
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