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PRESENTACION

Desde hace mas de dos décadas, las personas con enfermedades infla-
matorias inmunomediadas (IMID) en reumatologia, dermatologia y en-
fermedad inflamatoria intestinal se benefician de numerosos tratamientos
farmacoldgicos. Estos tratamientos han revolucionado el manejo de estas
enfermedades y han ayudado a prolongar y mejorar la calidad de vida de
muchos pacientes. De reciente introduccion al arsenal terapéutico son las
terapias dirigidas. Por ello, esta guia practica para enfermeria aborda los
cuidados terapéuticos de estos farmacos para enfermedades complejas
como las IMID que implican diferentes especialidades de la medicina, pero
en todas ellas la enfermera, en un entorno multidisciplinar, juega un am-
plio e importante papel en el trato y manejo de estos pacientes, aportando
experiencia, cercania y profesionalidad.

La Guia practica para enfermeria de farmacos sintéticos dirigidos en
enfermedades inflamatorias inmunomediadas es un texto que aborda el
tratamiento farmacoldgico de terapias dirigidas que aumentan las opcio-
nes terapéuticas, pero también de una serie de medidas no farmacologi-
cas relacionadas con una mejor calidad de vida. Esta espléndida guia es
una obra que obedece a la independencia y madurez que ha alcanzado la
enfermera experta en estas enfermedades y, como presidente del Colegio
Oficial de Enfermeria de Madrid (CODEM), tengo el orgullo y satisfaccion
de presentar esta guia, pionera y novedosa por su formato, que surge
gracias al esfuerzo, al saber y al compromiso de profesionales de enfer-
meria en todos los ambitos con el objetivo centrado en la excelencia en los
cuidados a la persona con IMID.

Estoy convencido de que la presente guia se convertira en un texto util,
de referencia obligada y de gran ayuda que permitira la consulta rapida y
practica no solo para los profesionales de enfermeria, tanto de la atencion
hospitalaria como de la atencion primaria, sino para otros profesionales
sanitarios que desarrollan su actividad con personas que padecen IMID.

JORGE ANDRADA SERRANO
Presidente del Colegio de Enfermeria de Madrid






PROLOGO

Las enfermedades inflamatorias inmunomediadas (EIMI) son enfermeda-
des complejas que involucran diferentes especialidades de la medicina,
pero en todas ellas la enfermeria juega un papel fundamental en el trato
y manejo de estos pacientes. El prondstico de los pacientes con EIMI ha
mejorado mucho desde la creacion de nuevos farmacos capaces de con-
trolar con éxito el proceso inflamatorio, y los Ultimos en desarrollarse son
farmacos sintéticos que actian de forma especifica sobre algunos recep-
tores celulares. Cada uno de estos farmacos presenta unas caracteristicas
propias de eficacia y de seguridad, que ademas depende de la indicacion
médica en la que se utilicen, aumentando la complejidad en el tratamiento
de los pacientes con EIMI.

En esta guia practica, que cumple fielmente con su nombre, sobre far-
macos sintéticos dirigidos en EIMI se revisan las indicaciones, posologia y
cuidados necesarios de estos farmacos. Pero también, incluye recomen-
daciones y actuaciones relacionadas con el mejor control de la enferme-
dad no solo a través de farmacos, lo que la hace aun mas completa. Es
imprescindible recordar que el control de una EIMI requiere de un trata-
miento farmacoldgico, pero también de un tratamiento no farmacoldgico
que puede estar constituido por fisioterapia, rehabilitacién o controles con
psicologia o psiquiatria.

Es de reconocer y agradecer a las enfermeras Elena Rodriguez Arteaga
y Amparo Lépez Esteban el trabajo, el esfuerzo y por encima de todo, la
ilusidn que han puesto en esta guia que resume la Ultima evidencia dis-
ponible y que resultara de utilidad no solo a todas las enfermeras impli-
cadas en el cuidado de pacientes con EIMI, sino aquellas que tengan un
contacto puntual con los mismos pacientes. Una muestra de la seriedad
de esta guia, es el aval que tiene tanto de los grupos de trabajo de enfer-
meria de la Sociedad Espafiola (GETSER) y la madrilefia de reumatologia
(ESERCOM), sino también de la Federacion de Asociaciones de Enfermeria
Comunitaria y Atencion Primaria (FAECAP) o de asociaciones de pacientes
como ConArtritis.
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Por ultimo, quiero agradecer la oportunidad de leer en primicia esta
guia y poder contribuir, de forma modesta, a su creacion. Confio que dis-
fruten de su lectura y aprendan tanto como yo mismo de esta guia.

JuaN CARLOS NIETO GONZALEZ
Reumatdlogo del CEIMI. HGU Gregorio Marafién (Madrid)



PREFACIO

La Guia préactica para enfermeria de farmacos sintéticos dirigidos en en-
fermedades inflamatorias inmunomediadas es un documento sencillo, de
facil manejo y de calidad a la informacion sobre el manejo adecuado de los
farmacos sintéticos dirigidos para que las enfermeras de practica avanza-
da o expertas en Reumatologia, Digestivo y Dermatologia tanto de aten-
cion hospitalaria como de atencion primaria incrementen el conocimiento
de estos tratamientos en las enfermedades inflamatorias inmunomedia-
das (IMID) y mejoren la continuidad asistencial.

La estructura de la Guia se organiza por fichas. Los farmacos se orde-
nan por orden alfabético de principio activo. Se insertan filas que incluyen:
mecanismo de accidn, indicacion, contraindicacion, presentacion, conser-
vacion/estabilidad, posologia y administracion, control de factores de ries-
go, reacciones adversas, dosis olvidada, informacidon general al paciente,
informacion especifica e interacciones con medicamentos y alimentos. Al
final de cada ficha se recoge la bibliografia utilizada en la elaboracion.

La enfermeria del GTESER, ESORCOM y FAECAP tiene como objeti-
vo mejorar los cuidados de los pacientes con IMID dentro de una aten-
cion multidisciplinar, coordinada con enfermeras de atencidon hospitalaria
y atencién primaria, para un correcto manejo en la calidad de vida de
los pacientes. Fomentar habitos de vida saludables, la educacion en la
administracion de los diferentes tratamientos farmacoldgicos, el acompa-
namiento del paciente y familia en la evolucion de la enfermedad y en la
promocion de la adherencia.

ELENA RODRIGUEZ ARTEAGA
AMPARO LOPEZ ESTEBAN






ABREVIATURAS Y ACRONIMOS

= AEMPS: Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios

= AINE: Antiinflamatorio no esteroideo

= ALT: Alanina aminotransferasa

= AP: Atencion Primaria

= Aps: Artritis psoriasica

= AR: Artritis reumatoide

= AST: Aspartato transaminasa

= ATP (del inglés adenosine triphosphate): Adenosina trifosfato o trifos-
fato de adenosina

= CPK: Creatina-fosfocinasa

= CU: Colitis ulcerosa

= DA: Dermetitis atdpica

= DM: Diabetes méllitus

= EA: Espondilitis anquilosante

= EB: enfermedad de Behget

= EC: Enfermedad de Crohn

= EII: Enfermedad Inflamatoria Intestinal

= EMA (European Medicine Agency): Agencia Europea del Medicamento

= EP: Enfermedad pulmonar

= EPI: Enfermedades pulmonares intersticiales

= EPI-ES: Enfermedad pulmonar intersticial asociada a la esclerosis sis-
témica

= ESORCOM: Enfermeria de la Sociedad Reumatologia de la Comunidad
de Madrid

= ETV: Enfermedad trombotica venosa

= FA: Fosfatasa alcalina

= FAECAP: Federacién de Asociaciones de Enfermeria Comunitaria y
Atencion Primaria

= FAME: Farmaco antirreumatico modificador de la enfermedad

= FAMEsd: Farmacos antirreumaticos modificadores de enfermedad sin-
téticos dirigidos

= FDA (Food and Drug Administration): Administraciéon de alimentos y
medicamentos de Estados Unidos
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FPI: Fibrosis pulmonar idiopatica

GGT: Gamma-glutamil-transferasa

GTESER: Grupo de Trabajo de Enfermeria de la Sociedad Espafiola de
Reumatologia

HIV: Virus de la inmunodeficiencia humana

HTA: Hipertension arterial

IMID (del inglés Immune Mediated Inflammatory Diseases): Enferme-
dades Inflamatorias Inmunomediadas

JAK (janus associated kinase): Janus cinasas

JAKinibs: Inhibidores de la janus cinasa

LES: Lupus eritematoso sistémico

LSN: Limite superior normal

Mab: Anticuerpo monoclonal

MTX: Metotrexato

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

PDE (phosphodiesterase): Fosfodiesterasa

Ps: Psoriasis

RAL: Recuento absoluto de linfocitos

RAN: Recuento absoluto de neutroéfilos

SMKI (small molecular weight kinase inhibitors): inhibidores de cinasas
de bajo peso molecular

TB: Tuberculosis

TC: Tirosina cinasa

TVP: Trombosis venosa profunda

SORCOM: Sociedad de Reumatologia de la Comunidad de Madrid
VHB: Virus de la hepatitis B

VHC: Virus de la hepatitis C
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El término IMID (por sus siglas en inglés Immune-Mediated Inflammatory
Diseases) hace referencia a enfermedades inflamatorias crénicas produci-
das por alteracion del sistema inmunologico. Las enfermedades inflama-
torias inmunomediadas son un grupo heterogéneo de enfermedades cré-
nicas de causa desconocida, que comparten mecanismos comunes como
la inflamacién a causa de una alteraciéon del sistema inmune.

En estas enfermedades es fundamental el abordaje integral de la en-
fermedad por un equipo multidisciplinar compuesto por varios profesiona-
les sanitarios para alcanzar la excelencia asistencial y mejorar la calidad
de vida de los pacientes, que son el elemento fundamental en torno al
gue gira todo el proceso, asi como familiares/cuidadores que conviven
con estas patologias. Constituyen parte del proceso las asociaciones de
pacientes que representan y defienden sus intereses en las administracio-
nes, también forman, informan y dan apoyo a los pacientes y familiares.

Existen mas de 80 tipos de enfermedades autoinmunes descritas. En-
tre las mas comunes estan, entre otras, la artritis reumatoide, la psoriasis,
la artritis psoriasica, la enfermedad inflamatoria intestinal (enfermedad de
Crohn y colitis ulcerosa), el lupus eritematoso sistémico y la espondilitis
anquilosante.

Las guias de la practica clinica dan importancia al tratamiento integral
del paciente con enfermedades inmunomediadas, incluyen el no farmaco-
l6gico y el farmacoldgico.

* Tratamiento no farmacologico

Las intervenciones terapéuticas no farmacoldgicas son Utiles y for-
man parte integral del tratamiento. Consisten en educacién al pa-
ciente y la familia, peso corporal idoneo, dieta equilibrada y combi-
nacién adecuada de actividad fisica y reposo (fisioterapia), asi como
control del estrés y el tabaquismo.

* Tratamiento farmacolégico

En las IMID, pese a la disponibilidad de multiples opciones terapéu-
ticas, un porcentaje de pacientes no responden de forma adecuada,
probablemente debido a la complejidad del sistema inmunoldgico,
asi como a las caracteristicas y gravedad de cada patologia, tolera-
bilidad del farmaco, estilo de vida y preferencia del paciente.
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La adherencia del paciente es fundamental para garantizar el
éxito del tratamiento. En la adherencia al tratamiento intervienen
varios factores y precisan de la participacion de todos los agentes de
salud, empezando por el propio paciente. En este sentido, la parti-
cipacion de la enfermera es especialmente relevante, ya que
la consulta de enfermeria constituye un entorno ideal para la
obtencion de informacion sobre miedos y reticencias culturales o
individuales de cada paciente, también sobre la deteccidn y gestion
de efectos adversos que presente el paciente en los controles ana-
liticos.

El tratamiento farmacoldgico abarca los farmacos modificadores
de la enfermedad (FAME) convencionales, asi como FAME biolégicos.
Mas recientemente se han desarrollado FAME sintéticos dirigidos
(FAMEsd), pequefias moléculas dirigidas frente a dianas intracelula-
res que aumentan las opciones terapéuticas.

Los FAMEsd, son moléculas quimicas desarrolladas para inhibir
una diana especifica, que interviene en la modulacién de las vias de
senalizacion intracelular, de varias citocinas conjuntamente como los
inhibidores de la fosfodiesterasa, los inhibidores de la tirosina cinasa
y los inhibidores de la JAK, grupo de farmacos llamados coloquial-
mente “jakinibs”. En la literatura inglesa es habitual el término SMKI
(del inglés small molecular weight kinase inhibitors) para resaltar
que se trata de moléculas organicas, y asi diferenciarlas de los far-
macos bioldgicos. En espafiol es habitual leer inhibidor de la cinasa
molécula pequena.

- Inhibidores de la fosfodiesterasa 4 (PDE del inglés phosphodieste-

rase 4):

o Apremilast (Otezla®). El apremilast, una pequefia molécula sin-
tética de administracion oral, es el primer farmaco de esta clase
aprobado para el tratamiento de la artritis psoridsica, comercia-
lizado en Espafia en 2016.

- Inhibidores de la tirosina cinasa.

¢ Nintedanib (Ofev®). El nintedanib bloquea a los receptores de
los factores de crecimiento endotelial vascular (VEGF), plaque-
tario (PDGF) y fibroblastico (FGF) de la tirosina ciinasa. Ninte-
danib ha sido aprobado en el tratamiento de fibrosis pulmonar
idiopatica, otras enfermedades pulmonares intersticiales fibro-
santes cronicas con fenotipo progresivo y enfermedad pulmonar
intersticial asociada a esclerosis sistémica.
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- Inhibidores de la familia Jano cinasa o Janus cinasa (del inglés
Janus Kinases, JAK), debido a su accidn intracelular, interfieren
con distintas citocinas provocando que el tratamiento o el abor-
daje sea a distintos niveles de la cascada de la inflamacion. Su
nomenclatura proviene del dios romano de las dos caras Jano, en
similitud con los dos dominios similares que tienen las proteinas
cinasas.

Las JAK son una familia de tirosina cinasa (TC) que actuan
intracelularmente como transductores de sefial, e incluye las 4
enzimas JAK conocidas vy tirosina cinasa-2 o TYK2 los cuales se
expresan practicamente en cualquier tipo de célula, excepto JAK3,
restringido a las células hematopoyéticas. Las citocinas depen-
dientes de la actividad enzimatica JAK se han visto implicadas en
la patogenia de muchas enfermedades inflamatorias y autoinmu-
nes, como la artritis reumatoide, la psoriasis, la enfermedad infla-
matoria intestinal, entre otras.

Las JAK-STAT son enzimas pleiotropicas que participan en la
sefializacion intracelular de numerosas citocinas, se han desarro-
llado farmacos inhibidores de las TC, una opcion terapéutica mas
especifica y efectiva en la inhibicion de cada proceso patoldgico.
Los farmacos comercializados son.

e Abrocitinib (Cibinqo®) inhibidor selectivo de JAK1

e Bariticinib (Olumiant®) inhibidor reversible de JAK1 y JAK2

e Filgotinib (Jyseleca®) inhibidor altamente selectivo de JAK1

e Tofacitinib (Xeljanz®) inhibidor potente y selectivo de JAK1 y

JAK3

e Upadacitinib (Rinvoq®) inhibidor selectivo de JAK1

Los jakinibs son moléculas quimicas pequefias, con la ventaja
de la administracion via oral, por lo que puede beneficiar en la ad-
herencia del paciente. Estos farmacos son bien tolerados, cémo-
dos de tomar en forma de comprimidos y sin molestias digestivas
asociadas. Precisan control analitico periodico para vigilar el meta-
bolismo del higado y los niveles de colesterol, asi como actualizar
la vacunacion previa al tratamiento y vigilar infecciones locales.






2 Tratamiento no
farmacologico






2.1. TRATAMIENTO NO FARMACOLOGICO

El conocimiento y aplicacion de las intervenciones no farmacoldgicas por
parte de los profesionales sanitarios es fundamental para el manejo de es-
tas patologias. Los tratamientos no farmacoldgicos forman un importante
eslabdn en el abordaje de enfermedades inmunomediadas.

Las medidas no farmacoldgicas, incluyendo la educacién sanitaria al
paciente, siguen siendo el punto de partida de toda intervencion de enfer-
meria. Un paciente informado y activo, con conocimientos adecuados acer-
ca de su enfermedad participara activamente en el cuidado de su salud.

Los habitos de vida juegan un papel importante en el adecuado mane-
jo de las IMID. Cuando se diagnostica al paciente e inicia el tratamiento,
se deben dar indicaciones dirigidas a favorecer un 6ptimo manejo de la
enfermedad.

2.2. EMPODERAMIENTO DEL PACIENTE

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), define empoderamiento del
paciente como un “proceso mediante el cual las personas adquieren un
mayor control sobre las decisiones y acciones que afectan su salud. Para
ello, los individuos y las comunidades necesitan desarrollar habilidades,
tener acceso a la informacion, a los recursos y la oportunidad de participar
e influir en los factores que afectan su salud y bienestar. La OMS afirma
que mediante el empoderamiento del paciente se puede mejorar conside-
rablemente la calidad de la atencion de la salud.

El paciente empoderado es aquel que participa en la toma de decisio-
nes que afectan a su salud, asi como en su autocuidado. Y todo ello se
consigue, en primer lugar, con el conocimiento. Un paciente empoderado
tiene que ser un paciente informado e involucrado, ha de conocer lo sufi-
ciente de la enfermedad, todas las fases de su tratamiento y ser capaz de
llevarlo a cabo.

La Red Europea sobre Empoderamiento del Paciente (ENOPE, Euro-
pean Network on Patien Empowerment) tiene como objetivo promover el
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empoderamiento del paciente a través de programas basados en eviden-
cia que se centran en pacientes que viven con enfermedades cronicas.
Las personas que viven con enfermedades crdnicas deben recibir apo-
yo para tomar decisiones.
Las caracteristicas principales que comparten los pacientes empode-
rados son:
= Conocer su estado de salud y los efectos que causa la enfermedad
sobre su cuerpo.
= Participar en la toma de decisiones conjuntamente con los profesio-
nales sanitarios (médico, enfermera, farmacéutico...).
= Tomar decisiones informadas sobre su tratamiento.
= Realizar los cambios necesarios en su estilo de vida para gestionar
de forma eficaz su enfermedad.
= Hacer preguntas a los profesionales sanitarios que le prestan cuida-
dos.
= Asumir la responsabilidad de su salud y buscar atencién, cuando sea
necesario.
= Buscar, evaluar y utilizar la informacién sanitaria obtenida de dife-
rentes fuentes que contengan mensajes Utiles, fiables y ser capaz
de escoger entre las opciones y actuar en consecuencia (internet,
enlaces webs o blogs, etc.).

2.3. MEDIDAS EN EL ESTILO DE VIDA

Existen varias medidas en el estilo de vida (tratamiento no farmacologi-
co) que pueden adoptarse junto con el tratamiento farmacolégico. Estas
incluyen:
= Practicar actividad fisica regular, La actividad fisica es una parte
muy importante del tratamiento de las IMID. Estudios cientificos han
demostrado el beneficio del ejercicio en pacientes con AR, Ps, EA,

EIL... Es por tanto fundamental hacer ejercicio, incluso desde el ini-

cio de la enfermedad, con el fin de mantener la movilidad completa

de las articulaciones y musculos.

- Ejercicios aerobicos. Estos ejercicios, utilizan los musculos del
cuerpo de forma ritmica y reiterada. El ejercicio aerébico mejora
la funcién cardiaca, pulmonar y muscular. consisten en actividades
en las que se utilizan los musculos grandes del cuerpo de manera
repetitiva y ritmica. Para las personas con artritis, este tipo de
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ejercicio tiene beneficios de control de peso y mejora del humor,
el suefio y la salud general.
Algunas formas de ejercicio aerdbico son: caminar, danza ae-
robica, ejercicios acuaticos, ciclismo o ejercicios en bicicleta
= Tomar una dieta equilibrada y variada como la dieta medite-
rranea, reconocida por la UNESCO como Patrimonio Cultural In-
material de la Humanidad. Numerosas investigaciones cienti-
ficas destacan los beneficios de esta dieta avalados por estudios
epidemiolégicos y clinicos. Esta dieta aporta diversos nutrientes que
confieren efectos beneficiosos a la salud y nos protegen de diver-
sas enfermedades: disminuye el estrés oxidativo, enfermedad de
Alzheimer, la diabetes mellitus, hipertension arterial, distintos tipos
de canceres, osteoporosis, enfermedades cardiovasculares, artritis,
menor riesgo de la hiperuricemia y las muertes prematuras deriva-
das de estas patologias, asi como la prevencién de la obesidad y el
sobrepeso. La asesoria dietética es de una dieta variada con la fina-
lidad de mantener un indice de masa corporal por debajo de 30 kg/
m? e idealmente lo mas préximo a 25 kg/m?2.

Las propiedades antiinflamatorias y protectoras de esta dieta es-
tan ligadas al contenido de acidos grasos poliinsaturados omega-3,
vitaminas, especialmente a los componentes del aceite de oliva vir-
gen extra.

Con el propdsito de asegurar una alimentacidon nutritiva y salu-
dable, es necesario tener en consideracion la informacién sobre los
diferentes tipos de alimentos:

TIPOS DE ALIMENTOS A POTENCIAR

Agua: Se ha de beber entre 1,5 y 2 litros de agua al dia.

Cereales: Este grupo esta representado basicamente por el pan, la pasta, el arroz y el cuscus. Son
alimentos ricos en hidratos de carbono de absorcién lenta, ademas aportan proteinas vitaminas del
grupo B, minerales y fibra.

Verduras, hortalizas y frutas: Las verduras y hortalizas en forma de ensalada para garantizar la
aportacion de vitaminas. Las frutas aportan una cantidad variable de aztcares de absorcion rapida,
vitaminas antioxidantes, minerales como el potasio, el magnesio o el selenio, fibra y agua.

Legumbres: Aportan proteinas de origen vegetal, vitaminas y minerales, asi como hidratos de carbono
de absorcion lenta y fibra dietética.

Aceite de oliva: Se caracteriza por ser una grasa insaturada rica en vitamina E. Es uno de los
alimentos centrales de la dieta mediterranea y ha evidenciado beneficios cardiosaludables.
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Pescado azul, moluscos y marisco: Son fuentes de proteina y de grasas saludables omega-3,
también la principal fuente natural de yodo. El marisco es también un surtidor de zinc, un elemento
fundamental en el sistema inmunitario.

Carne magra o blanca: Se caracteriza principalmente por un contenido bajo en grasas.

Leche y sus derivados: Son una gran fuente de nutrientes tales como proteinas, lactosa, vitaminas (A,
D, B2 y B12) y, sobre todo, alimentos ricos en calcio. Yogur y kéfir: Son los probiéticos por excelencia,
ya que aportan bacterias buenas que equilibran la microbiota intestinal.

TIPOS DE ALIMENTOS A EVITAR

Frutos secos: Son ricos en proteinas, fibras y minerales, disminuyen el riesgo cardiovascular, ayudan a
perder peso y previenen el deterioro cognitivo.

Productos industrializados. Son aquellos alimentos procesados por la industria alimentaria en el que
se anaden varios ingredientes, como: sal, azlicar, aceite, grasa, sustancias alimenticias y aditivos para
modificar su sabor y caracteristicas y ademas para aumentar su tiempo de almacenamiento. No se
recomiendan aquellos que contienen exceso de sodio, calorias, etc. debido a que se ha demostrado
tener una asociacion con su consumo y el desarrollo de: sobrepeso, obesidad, hipertension arterial,
sindrome metabdlico.

Las carnes procesadas, como por ejemplo hamburguesas, butifarras o salchichas, se deberian
restringir y tomar como maximo una Unica racién por semana.

El vino no es un elemento recomendable en ninguna dieta saludable. Aunque en la piramide
alimentaria se especifique un consumo moderado de éste, se desaconseja su ingesta.

Bebidas carbonatadas no se recomiendan en la dieta. Contienen carbonato sddico, alta cantidad de
azucar refinado, los refrescos de cola, ademas, tienen dosis de cafeina superior a la del café o del té.
Estas bebidas incrementen el riesgo de padecer obesidad, caries dentales y osteoporosis.

Fuente: Elaboracion propia.

= Mantener un peso corporal saludable. El peso saludable no es
una dieta, es un estilo de vida. Existen muchos factores de ries-
go para el desarrollo de sobrepeso y obesidad. Algunos, como los
habitos y entornos poco saludables, se pueden modificar, mientras
gque otros, como la edad, los antecedentes familiares y la genética,
la raza, la etnia y el sexo, no se pueden cambiar. Los cambios sa-
ludables en el estilo de vida pueden reducir el riesgo de desarrollar
sobrepeso y obesidad.
= Evitar el tabaco y el alcohol. El tabaco es un factor de riesgo para
el desarrollo de numerosas enfermedades, y que ademas se asocia
a una mayor gravedad de curso clinico y una peor respuesta al tra-
tamiento farmacoldgico.
El tabaquismo activo es uno de los factores de mal prondstico, por
lo que su eliminacién definitiva debe ser fuertemente recomendada.
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Tomar alcohol no es necesario ni beneficioso en ningln caso.
Algunos farmacos combinados con alcohol tienen un riesgo mas
alto de efectos secundarios.
= Cuidado de la boca. Mantener de forma adecuada una buena salud
bucodental. Evitar las comidas potencialmente erosivas para pre-
venir las aftas orales que son caracteristicas de la enfermedad de

Behcet.

= Cuidado de la piel

Secarse bien, sin frotar, tras el lavado.

Aplicar crema hidratante.

Usar proteccion solar para prevenir las quemaduras solares.

No aplicar colonias y perfumes directamente sobre la piel. Evitar

los geles perfumados.

Se aconseja la ropa suave, suelta y transpirable para prevenir la

irritacion de la piel. Usar ropa interior de algodén.

= Descanso y ocio adecuados. El descanso es importante para las
articulaciones sobre todo en momentos de brote articular, pero es
recomendable encontrar el equilibrio entre reposo y actividad. La
realizacién de ejercicio fisico de forma regular disminuye la rigidez
muscular y articular, aumenta la movilidad, mejora la fuerza y la
flexibilidad, también aumenta la capacidad cardiaca y respiratoria,
ralentiza la pérdida de masa dsea y evita el sobrepeso.

= Reducir el estrés, etc. Maneras de reducir el estrés, técnicas de
autocontrol:

- Meditacion mindfulness: estd demostrado que esta técnica
practicada de forma regular reduce el cortisol y la actividad del
sistema nervioso simpatico.

- Yoga, tai chi y pilates, contribuyen a restablecer y mantener el
equilibrio fisico y psicoldgico, ya que utilizan respiraciéon, medita-
cion y ejercicios, llamados posturas o posiciones, que estiran el
cuerpo.

- Relajacion y respiracion. La relajacion muscular progresiva pre-
tende conseguir un nivel de relajacidn general, asi como un estado
de autorregulacion del organismo, sobre la base de la distension
de la musculatura esquelética y mediante una serie de ejercicios
de tensién-distensidon de los principales grupos musculares. Los
ejercicios de respiracion tienen por objetivo conseguir un patrén
respiratorio apropiado fisiolégicamente que por lo general es ade-
cuado a diferentes alteraciones fisioldgicas.
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= Tener buena adherencia al tratamiento. El término tratamiento

incluye tanto los medicamentos prescritos como los habitos, cuida-

dos personales y estilo de vida indicados o recomendados al pacien-

te.

La Organizaciéon Mundial de la Salud define la adherencia al
tratamiento como el cumplimiento del mismo; es el “"grado en el
qgue la conducta de un paciente respecto a la toma de medicacion, al
seguimiento de una dieta, o a la modificacion de habitos de vida, se
corresponde con las recomendaciones acordadas por el profesional
sanitario”.

La mayor parte del éxito terapéutico se basa en una buena adhe-
rencia al tratamiento, en el que la participacion activa del paciente
es una pieza fundamental. La persona con enfermedad IMID tiene
que prestar atencion a la prescripcion farmacoldgica y seguir las
recomendaciones de estilo de vida, asi como cumplir con el segui-
miento médico establecido. La participacion mayor del paciente en
el curso de su enfermedad y la actuacidon de otros agentes de salud,
facilitan la adherencia al tratamiento.

Para la participacion activa del paciente se necesita:

- Que el paciente se sienta participe en el establecimiento de obje-
tivos, de la toma de decisiones y asuma su responsabilidad.

- Que los profesionales sanitarios, médico, enfermera y farmacéu-
tico, personalicen la atencidon, expliqguen adecuadamente el trata-
miento, la importancia del tratamiento y la adherencia, asi como
establecer un preciso seguimiento y apoyo.

Para mejorar la adherencia es clave la intervencion coordinada
de todos los profesionales sanitarios dentro del equipo multidiscipli-
nar, ya que la prevencién, deteccién y abordaje de la falta de adhe-
rencia a los tratamientos no son competencia exclusiva del médico.
Hay varios estudios en los que se ha logrado mejorar la adherencia,
las intervenciones eran lideradas por otros profesionales sanitarios
(enfermeras y farmacéuticos). En este sentido, la participacion de
enfermeria juega un papel de especial relevancia. La consulta de en-
fermeria constituye un entorno ideal para la obtencién de informacién
sobre miedos y reticencias, culturales o individuales de cada paciente.

Adquirir y modificar estos habitos de estilo de vida saludable
puede representar un reto importante para algunas personas. Las
estrategias que pueden ayudar a las personas a adoptar habitos que
favorezcan una vida mas saludable son:
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- Revisar puntos a favor y en contra de cambiar el comportamiento

- Especificar metas concretas: éQué quiero conseguir?

- Detallar pasos especificos para alcanzar la meta: ¢Qué tengo que
hacer?

- Fijar fechas especificas: ¢Para cuando lo voy a lograr?

- Anotar mis avances

- Concretar cémo voy a llegar a mi meta (definir horarios, estable-
cer compromisos)

2.3.1. Consejos para ayudar a mantener una actitud sana

Para ser una persona sana hay que tener una buena salud fisica, pero tam-
bién necesitamos sentirnos bien emocionalmente y disponer de un entorno
social favorable, lo que nos permitira afrontar mejor las situaciones de
estrés y ansiedad que se presenten. Asi mismo el humor es un ingrediente
esencial de vida y bienestar.

Hablar con alguien en quien confias sobre cémo uno se siente, expli-
car algo y saber que hay alguien escuchando, puede hacer sentirse
mucho mejor. Los amigos, la familia o un profesional de la salud pue-
den ofrecer ayuda o consejos practicos y aportar otra perspectiva.
Ejercitar la mente. Los pasatiempos, los juegos de mesa, participar
en foros, tertulias, leer, etc. ayudan a mantener el cerebro activo
Mantener relaciones sanas con otras personas, pasar tiempo con
amigos y familiares que apoyen puede ayudar a tener una mejor
imagen de uno mismo y a sentirse mas seguro.

Disfrutar la sexualidad. De una manera sana, responsable, libre y pla-
centera. Una sexualidad saludable permite llevar una vida mas plena.
Dormir lo suficiente. Los problemas para dormir pueden afectar ne-
gativamente a la salud mental. El desdnimo y otras emociones ne-
gativas pueden ser exagerados. Hablar con el médico y/o enfermera
si existen problemas para dormir.

Dieta sana y equilibrada. Comer sano contribuye a la salud fisica y
mental. Llevar una dieta sana y equilibrada con un horario regular
para las comidas ayudara a sentirse mas sano, a mantener un peso
saludable y una actitud positiva.

Actividad fisica. Mantenerse activo mejora la salud mental y el bien-
estar, reduce la depresion y ansiedad, y aumenta la confianza en uno
mismo. Actividades al menos 30 minutos al dia como caminar, hacer
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yoga, bailar, montar en bicicleta o la jardineria son un buen punto de
partida si no tiene costumbre de realizar un nivel alto de actividad.

= Hacer cosas con las que disfrutar como pasear, cocinar, ver a tus
amigos o escuchar musica. Emprender una nueva aficion también
puede ayudar a aumentar tu confianza y a ocupar la mente.

2.4. EDUCACION SANITARIA

El profesional de enfermeria tiene un papel determinante, ya que es un
agente clave en la educacién sanitaria y calidad de vida de las personas
con enfermedades cronicas.

Un aspecto importante es que el paciente acepte su enfermedad, apren-
da a vivir con ella y se transforme en colaborador activo de su tratamiento
y la toma de decisiones. Cuando el tratamiento no logra un completo con-
trol de la enfermedad es frecuente que los pacientes tengan problemas
emocionales, por todo ello, el papel de la enfermera es fundamental, en el
equipo multidisciplinar, para realizar:

* La educacion sanitaria al paciente y familiar o cuidador

= Identificar y dar la informacién oral y escrita al paciente segln sus

necesidades, ensefiar a aplicar la informacion de su enfermedad y de
vida saludable, es decir, el automanejo.

= Formar al paciente experto que proporcione sus conocimientos y

vivencias a pacientes con la misma enfermedad.

= Acordar metas realistas adecuadas.

= Prestar cuidados al paciente durante todo el proceso de la enfermedad.

Cada paciente debe recibir educacion sanitaria apropiada respecto a
su enfermedad y los farmacos de uso habitual que podra ser realizado en
forma individual o grupal, por médicos, enfermeras y farmacéuticos con la
capacitacion adecuada.

2.5. RED DE APOYO DEL PACIENTE

Los profesionales sanitarios deben informar al paciente y familiar sobre las
fuentes de informacidén fiables respecto a su enfermedad y tratamientos,
como paginas web y redes sociales acreditadas de asociaciones de pacien-
tes y asociaciones cientificas.

Las asociaciones de pacientes estan formadas por las personas afec-
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tadas por diferentes enfermedades, y muchas de ellas, también por fami-
liares, defendiendo sus derechos e intereses promoviendo la mejora de
la prestacion sociosanitaria, incrementando la calidad de vida y la plena
integracion social y laboral.

Asociaciones de pacientes

AADA (Asociacion
de afectados por
Dermatitis Atopica)

Teléfono----

Correo electronico: contacto@aada.es

Web: www.aada.es

Facebook: AADA - Asociacion de afectados por la Dermatitis Atopica

Accion Psoriasis

Teléfono: 93 280 4622

Correo electronico: info@accionpsoriasis.org
Web:

https://www.accionpsoriasis.orgly
http://artritispsoriasica.org/

Redes Sociales:
https://www.facebook.com/AccionPsoriasis
https://twitter.com/accionpsoriasis
https://www.instagram.com/accionpsoriasis/
https://www.youtube.com/user/accionpsoriasis

ACCU (Confederacion de
Crohn y Colitis Ulcerosa)

Teléfono: 91 5426326
Correo electronico: accuesp@accuesp.com
Web: http://www.accuesp.com

AFEFPI (Asociacion de
Familiares y Enfermos de
Fibrosis Pulmonar Idiopatica)

Teléfono: 633949399
Informacion: afefpi@gmail.com
Inscripciones: inscripciones.afefpi@gmail.com

Asociacion Espaiiola de la
Enfermedad de Behget

Teléfono: 669161774

Correo electrénico: behcet@behcet.es

Web: http://www,behcet.es

Redes sociales:

https://www.facebook.com/
AsociacionEspanolaDeLaEnfermedadDeBehcet/ https://twitter.com/
behcetspain?lang=es
https://www.instagram.com/accounts/login/?next=/behcetspain/
https://www.youtube.com/channel/UCmF_ZAW73EK5BMwCD_VVUZA

CEADE (Coordinadora
Espaiiola de Asociaciones de
Espondiloartritis)

Teléfono: 916976046 / 665 59 52 05

Correo electronico: info.espondilitis@gmail.com y contacto@eaceade.
es

Web: https://eaceade.es/

Redes sociales:

Twitter: https://twitter.com/ceade_
Facefook:https://www.facebook.com/Espondilitis/
Instagram:https://www.instagram.com/ceade_espax/?hl=es
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Teléfono: 91 535 21 41 /644 00 77 18
Correo electrénico: conartritis@conartritis.org
Web: www.conartritis.org

WhatsApp: 644 00 77 18

ConArtritis (Coordinadora Redes sociales:

Nacional de Artritis) Twitter: @ConArtritis

Facebook: www.facebook.com/ConAtrtritis
Instagram: @conartritis

LinkedIn: www.linkedin.com/in/conartritis
Telegram: @ConArtritis

Teléfono: 91 542 63 26

Web: http://www.unimid.es/presentacion
Redes sociales

Facefook: @infoUNIMID

Twitter: @infoUNIMID

Instagram: infounimid

Youtube

UNiMiD (Asociacion de
personas con enfermedades
cronicas inflamatorias
inmunomediadas - IMID)

Fuente: Elaboracion propia.

2.5.1. Rol del cuidador

El rol de cuidador representa un papel fundamental en el desem-
pefio de las actividades de la vida diaria, y en la calidad de vida de las
personas que sufren una enfermedad croénica, discapacitante y dolorosa
como es la artritis reumatoide o la espondiloartritis, entra otras, y es asu-
mido generalmente por un familiar cercano a la persona afectada. Segun
la OMS, las enfermedades reumaticas en su conjunto suponen la primera
causa de discapacidad fisica en el mundo occidental.

La artritis reumatoide, por ejemplo, es una enfermedad autoinmune,
crénica que se caracteriza por un fuerte impacto en la funcionalidad de las
personas debido a la actividad inflamatoria que genera sobre las articula-
ciones. Esta patologia produce en la persona incapacidad laboral y dete-
rioro de la calidad de vida, demandando un cuidador familiar que también
se ve sometido a modificar su estilo de vida social y familiar, ya que el
compromiso que adquiere y su vida gira en torno al cuidado de la persona
enferma. Es por esta razon que algunos autores estudian la habilidad de
cuidado para resaltar la importancia que representa la labor de cuidar en
el domicilio, en especial cuando la desempefian los cuidadores familiares.

La familia siempre ha sido el primer agente del cuidado de las personas
con enfermedades musculo esqueléticas cronicas y otras enfermedades
autoinmunes, especialmente las diagnosticadas a edades muy tempranas


mailto:conartritis@conartritis.org
http://www.conartritis.org
http://www.facebook.com/ConArtritis
http://www.linkedin.com/in/conartritis
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0 muy incapacitantes, y exigen dedicacion y esfuerzo en los cuidados que
aumentan con el tiempo. Esto produce una gran sobrecarga emocional en
él familiar, adecuada por el apoyo recibido para cuidar. Todo ello, hace que
cambien las dinamicas familiares, donde un miembro de la familia toma
el rol cuidador al inicio de la enfermedad o es relevado por otro miembro.
El cuidador conoce mejor a la persona a quien cuida por tener mayor
continuidad en el proceso. Ademas, le permite descubrir su experiencia
de cuidado, fortaleciendo su rol de cuidador, la habilidad de cuidado y su
calidad de vida.






Farmacos sintéeticos
dirigidos






3.1. FARMACOS SINTETICOS DIRIGIDOS

El término “dirigido” significa que este grupo de farmacos se han desa-
rrollado para dirigirse de forma especifica a moléculas bien definidas, para
bloguear o estimular los procesos alterados en las enfermedades reuma-
toldgicas, dermatoldgicas y de EILI.

El abordaje farmacoldgico incluye el uso de farmacos dirigidos capaces
de atravesar la membrana citoplasmatica e inhibir de forma especifica
diferentes vias de sefializacion, principalmente la JAK-STAT (Janus kina-
se-Signal Transducer and Activator of Transcription). También se incluye
el inhibidor de la fosfodiesterasa 4 y un inhibidor de multiples enzimas
tirosina cinasa. Este grupo de farmacos, actlan atenuando sobre la res-
puesta inmune e inflamatoria el sistema inmunoldgico provocando una
inmunomodulaciéon de caracter mas intenso actuando sobre mecanismos
tanto efectores como reguladores.

Un estudio reciente ha concluido que las IMID se caracterizan por una
inflamacion crénica, que puede conducir a la agregacion plaquetaria y al
desarrollo de coagulos. Por lo que estos pacientes tienen un mayor riesgo
de desarrollar eventos tromboembdlicos, incluida la TVP, embolismo pul-
monar, infarto de miocardio y accidente cerebrovascular isquémico. Ade-
mas, el riesgo es mayor, especialmente entre pacientes con AR, EII, EA,
APs, Ps, LES, DA...

Las IMID son un factor de riesgo independiente para desarrollar even-
tos tromboembdlicos, estan con frecuencia polimedicados no solo por la
enfermedad sino porque coexisten otras patologias como: HTA, DM tipo 2,
hipercolesterolemia, etc. Los farmacos utilizados (AINE, corticosteroides,
FAMEsc, bioldgicos y sintéticos dirigidos) necesitan una vigilancia estrecha
para minimizar los riesgos. Por lo que la enfermera tiene un papel impor-
tante, en la participacion, asesoramiento y acompafiamiento del paciente
y familia/cuidador en el proceso de la enfermedad, en todos los ambitos
asistenciales tanto de atencién hospitalaria como primaria, en la informa-
cion sobre la enfermedad vy el tratamiento prescrito por el médico, control
de los factores de riesgo, antes y durante el tratamiento, procedimiento de
administracion, indicaciones de estilo de vida, monitorizacion de efectos
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adversos, posibles interacciones farmacoldgicas con otros tratamientos y
alimentos (prescritos o no), contraindicaciones y precauciones especiales
de uso, etc. Si se desea ampliar la informacién de los medicamentos se de-
ben consultar las fichas técnicas en la pagina web de la EMA o AEMPS. Dis-
ponibles en: http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/me
dicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124 vy https://
cima.aemps.es/cima/publico/home.html/

3.2. FARMACO$ SINTETICOS DIRIGIDOS ACTUALES POR
ORDEN ALFABETICO

La comprensidon cada vez mayor de la patogénesis de enfermedades infla-
matorias autoinmunes ha permitido desarrollar nuevos farmacos que se
dirigen a dianas concretas para ejercer su efecto terapéutico. El bloqueo
de las JAK representa un nuevo campo de investigacion de citocinas, que
son factores clave para la inflamacion.

Los farmacos sintéticos dirigidos actuales, como los inhibidores de la
PDE (apremilast), los inhibidores de las TC (nintedanib) y los inhibidores
de las JAK grupo de farmacos denominados coloquialmente como jakinibs
(abrocitinib, baricitinib, filgotinib, tofacitinib y upadacitinib) son pequefas
moléculas con bajo peso molecular cuya principal ventaja es la adminis-
tracion oral frente a la via subcutanea o intravenosa de los anticuerpos
monoclonales. Esta via de administracion facilita la adherencia terapéutica.

Inhibidores JAK (Jakinibs) en desarrollo

Otros Jakinibs en desarrollo. Inhibidores selectivos de JAK 3 de segunda
generacion y de la tirosina cinasa 2 (TYK2):
= Peficitinib (Smyraf®), Inhibidor selectivo de JAK 3, aprobado en Ja-
pén en 1919 y en Corea en 2020 para el tratamiento de AR.
= Decernotinib, Inhibidor selectivo de JAK 3
= Deucravacitinib (pronunciado doo-krav-a-sih-ti-nib), inhibidor selec-
tivo de la tirosina cinasa 2 (TYK2)

Mecanismo de accion de Jakinib

Los inhibidores de JAK se unen al sitio de union del adenosin trifosfato del
dimero JAK impidiendo su autofosforilacién y activacion. Los inhibidores


http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html/
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html/
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de las JAK, debido a su accion intracelular, interfieren con distintas citoci-
nas provocando que el tratamiento o el abordaje sea a distintos niveles de
la cascada de la inflamacion.

GM-CSF: factor estimulante de colonias de macréfagos y granulocitos. TPO: trombopoyetina. GH: hormona
de crecimiento. LIF: factor inhibidor de la leucemia. OSM: oncostatina. INFa: interferon alfa INF: interferon
beta INFy: interferon gamma

Fuente: Adaptada de la imagen en linea de Office, de autor desconocido y bajo licencia CC BY-SA.

Puesto que la respuesta inmune esta coordinada y regulada por me-
diadores solubles en su mayoria citocinas proinflamatorias, la via JAK/
STAT es una diana terapéutica en diferentes enfermedades inflamatorias
inmunomediadas. Actualmente se estan ensayando diversas moléculas
inhibidoras de la JAK, en formulaciéon oral o tépica, para el tratamiento
de distintas enfermedades dermatoldgicas inmunomediadas, como la der-
matitis atdpica, el vitiligo y la alopecia areata, entre otras, al modular de
forma selectiva el sistema inmune.


https://creativecommons.org/licenses/by-sa/3.0/
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Algunos inhibidores de JAK orales y topicos podrian ser una opcion en
enfermedades dermatologicas

Principio activo Indicaciones .. ; Via de
. Aplicaciones en dermatologia . ”
Nombre comercial ETG L ELEN administracion
oS Oral, tépico
e Alopecia areata e
e o Oral, tépico
¢ Dermatitis atopica P
- Oral, topico
e Vitiligo (oral, topico) o
. " . Oral, topico
Tofacitinib e Hidradenitis supurativa Oral
- AR, APs, Allp, CU e Liquen plano
Xeljanz - Oral
e Dermatomiositis
e ) Oral
e Sarcoidosis cutanea oral
e Granuloma anular oral
generalizado
) Oral
* Pioderma gangrenoso
* Psoriasis Oral
Baricitinib AR, Dermatitis e Alopecia areata Oral
Olumiant® atdpica o Dermatitis atopica Oral
e Lupus eritematoso sistémico Oral
e Psoriasis Topico
* Vitiligo Oral, topico
Mielofibrosis e Alopecia areata Oral, tépico
Ruxolitinib Policitemia vera * Dermatltls.atc.)plca Toplclo
Jakavi® Injerto contra el * Dermatomiositis Ora
huésped e Lupus cutaneo Oral
P e Enfermedad de injerto contra
el huésped Oral
e Pioderma gangrenoso Oral
Peficitinib AR (aprobado en o Psoriasis oral
Smyraf® Japén y Corea)
Upadacitinib AR, APs, EA, e Psoriasis oral
Rinvoq® Dermatitis atopica e Dermatitis atdpica
é\il:;::;g'b Dermatitis atopica e Dermatitis atopica Oral
Fuentes:

Garcia-Melendo C, Cubiré X, Puig L. Inhibidores de JAK: usos en dermatologia. Parte 1: generalidades,
aplicaciones en vitiligo y en alopecia areata. Actas Dermatosifiliograf. 2021;112(6):503-515. Disponible en:
https://www.actasdermo.org/es-inhibidores-jak-usos-dermatologia-parte-articulo-50001731020305548

Janz Robinson E. Inhibidores de la cinasa janus. Disponible en: https://dermnetnz.org/topics/janus-kinase-

inhibitors


https://www
https://dermnetnz.org/topics/janus-kinase-inhibitors
https://dermnetnz.org/topics/janus-kinase-inhibitors
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3.2.1. Abrocitinib (Cibinqo®)

Abrocitinib es un inhibidor selectivo de la JAK1.

Mecanismo de Las JAK son enzimas que transducen sefales intracelulares para una serie
accion de citocinas y factores de crecimiento involucrados en la hematopoyesis,
inflamacion y funcién inmune.

Dermatitis atopica de moderada a grave en pacientes adultos que son

Indicacion . . P
candidatos a tratamiento sistémico

Hipersensibilidad al principio activo o excipientes, embarazo y lactancia,
infecciones sistémicas graves e insuficiencia hepatica grave. Los pacientes con
intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de
absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Contraindicacion

Comprimidos recubiertos de pelicula de 50 mg, 100 mg y 200 mg en blister de
Presentacion 14, 28 0 91, comprimidos y frasco con 14 0 30 comprimidos.
Excipientes: contiene lactosa monohidrato.

Conservar a temperatura inferior a 30°C en el envase original y junto al
prospecto de instrucciones, cerrado herméticamente, alejados de la humedad, el
Conservacion/ calory la luz.

Estabilidad No es aconsejable guardarlos en el bafio o en la cocina, donde soportan mayor
humedad y cambios de temperatura. Es importante mantener los medicamentos
fuera de la vista y el alcance de los nifios y las mascotas.

Dosis/frecuencia Observaciones
Adultos con DA e Administracion oral.
. Dosis de 200 mg al dia * Los comprimidos se deben tragar
Y « > 65 afios 100 mg al di teros, sin partir, tit
. . 2 g al dia enteros, sin partir, triturar o
administracion ¢ Insuficiencia renal moderada.100 o masticar con un vaso de agua y se
50 mg una vez al dia. pueden tomar con o sin alimentos.
e Insuficiencia renal grave. Dosis o Administrar, si es posible, a la
inicial 50 mg y maxima 100 mg/dia misma hora cada dia.

¢ Monitorizacion de factores de riesgo antes y durante el tratamiento

e El tratamiento con abrocitinib requiere realizar una serie de pruebas
y controles analiticos, antes de su inicio deteccion de tuberculosis y
posteriormente durante el tratamiento (segun rutina y/o recomendaciones
de las guias clinicas), como son niveles de lipidos en sangre, hemograma con
recuento de células sanguineas y hemoglobina y determinacion de enzimas

Control de factores hepaticas.

de riesgo e Se recomienda la monitorizacion de los parametros lipidicos: antes de
iniciar el tratamiento, tras 4 semanas y posteriormente, segtn el riesgo
de enfermedad cardiovascular del paciente y de las guias clinicas para la
hiperlipidemia.

* No iniciar el tratamiento en pacientes con infecciones activas hasta que no
estén controladas; en caso de que un paciente inicie una infeccion grave
durante el tratamiento se debe suspender el mismo.
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e Precaucion en pacientes con factores de riesgo de TVP/EP, tales como edad
avanzada, obesidad, antecedentes de TVP/EP, o pacientes sometidos a cirugia
e inmovilizacion. Durante el tratamiento, si se presentan signos o sintomas
compatibles con TVP/EP, suspender tratamiento.

e Comprobar el estado de vacunacion del paciente, al igual que en otros
farmacos sistémicos inmunosupresores. Antes de iniciar el tratamiento con
abrocitinib, se recomienda tener actualizadas todas las vacunas, de acuerdo
con las recomendaciones de vacunacion vigentes. Debido a la reactivacion
del herpes zdster, antes de iniciar el tratamiento, se recomienda valorar la
vacunacion frente a varicela-zoster.

e Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos
durante el tratamiento.

Control de
factores de riesgo
(continuacion)

e Infecciones e infestaciones: herpes simple y herpes zdster, neumonia.
e Gastrointestinales: nauseas, vomitos, dolor abdominal

o Piel y tejido subcutaneo: acné.

Reacciones e Vasculares: acontecimientos trombéticos.

adversas e Metabolismo y nutricién: hiperlipidemia.

¢ Hematoldgicos: trombocitopenia, linfopenia.

e Sistema nervioso: cefalea, mareo.

e Exploraciones complementarias: aumento de la creatina fosfocinasa

En caso de olvido de una dosis, se debe tomar la siguiente dosis lo antes posible.
Dosis olvidada Si esta a 12 horas de la siguiente dosis, no se debe tomar la dosis olvidada, se
tomara la siguiente dosis a su hora habitual.

e Realizar controles analiticos en las consultas de seguimiento.

e Comunicar inmediatamente al médico o enfermera cualquier sospecha de
reaccién adversa grave.

Informacion * No administrar vacunas de gérmenes vivos durante el tratamiento o

general al paciente inmediatamente antes de comenzar el mismo.

e Contraindicado en embarazo y lactancia. Las pacientes en edad fértil deben
utilizar métodos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento y al menos
durante un mes después de la ultima dosis.

e Informar e instruir al paciente y familia/cuidadora, verbal y por escrito, de la
pauta indicada por el médico.

e Informar de la conservacion del medicamento en el domicilio.

e Citar para control y seguimiento en consulta o telefonico de enfermera y/o
médico.

e Facilitar un nimero de teléfono, linea de contacto de acceso facil y directo con
la consulta de enfermeria.

Informacion
especifica

* Recomendar al paciente que informe al médico, enfermero y farmacéutico de
toda la medicacion y productos naturales que tome.

* No se recomienda en combinacién con digoxina, davigatran, puede aumentar
sus efectos. Antiacidos, famotidina u omeprazol pueden alteran la cantidad
de este medicamento en sangre. Otros farmacos pueden aumentar los efectos
adversos.

Interacciones de
con medicamentos
y alimentos

Fuente: Ficha técnica: AEMPS: https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/2625 y EMA: https://www.ema.europa.
eu/en/documents/product-information/cibinqo-epar-product-information_es.pdf


https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/2625
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/cibinqo-epar-product-information_es.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/cibinqo-epar-product-information_es.pdf

3. FARMACOS SINTETICOS DIRIGIDOS

3.2.2. Apremilast (Otezla®)

Mecanismo de
accion

Indicacion

Contraindicacion

Presentacion

Conservacion/
Estabilidad

O L TERY
administracion

Control de factores
de riesgo
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Apremilast es un inhibidor la fosfodiesterasa 4, acttia dentro de la célula
modulando una red de mediadores proinflamatorios y antiinflamatorios

e Psoriasis en placas cronica de moderada a grave en pacientes adultos
e Artritis Psoriasica activa leve o moderada en pacientes adultos
¢ Enfermedad de Behcet en pacientes adultos con Ulceras bucales

Hipersensibilidad al principio activo o excipientes y embarazo

Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de
lactasa o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este
medicamento.

Comprimidos recubiertos de pelicula de 10 mg, 20 mg y 30 mg en envase
de inicio con 27 comprimidos y de 30 mg disponibles en envases de 56
comprimidos.

Excipientes: contiene lactosa monohidrato y croscarmelosa sédica

Conservar a temperatura inferior a 30°C en el envase original y junto al
prospecto de instrucciones, cerrado herméticamente, alejados de la humedad,
del calor y de la luz. No es aconsejable guardarlos en el bafio o en la cocina,
donde soportan mayor humedad y cambios de temperatura. Es importante
mantener los medicamentos fuera de la vista y el alcance de los nifios y las
mascotas.

Dosis/frecuencia Observaciones

Adultos en Ps, APs y EB e Administracién oral.

Dosis de 30 mg cada 12 horas * Los comprimidos se deben tragar

e Se comienza con un programa enteros, sin partir, triturar o
escalonado de dosis: 1comprimido masticar con un vaso de agua y se
de 10 mg/dia, 1 progresivamente pueden tomar con o sin alimentos.
hasta alcanzar al 6° dia la dosis o Administrar, si es posible, a las
recomendada® mismas horas cada dia.

e Insuficiencia renal grave. La dosis se
ajusta a 30 mg una vez al dia

Monitorizacion de factores de riesgo antes y durante el tratamiento.
Control periodico de los pacientes con peso inferior al normal al inicio del
tratamiento.

Los requisitos tanto en las pruebas de cribado como en el seguimiento
durante el tratamiento con apremilast se consideran mas sencillos que en
otros tratamientos convencionales o biolégicos.

¢ Antes de iniciar el tratamiento realizar, una analitica convencional completa
que incluya serologias de infecciones viricas (VIH, VHBy VHC), pruebas de
funcion hepética y renal; pruebas para la deteccion de tuberculosis latente y
un test de embarazo en mujeres en edad fértil.

*Programa escalonado de dosis
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Control de
factores de riesgo
(continuacion)

Reacciones
adversas

Dosis olvidada

Informacion
general al paciente

Informacion
especifica

Interacciones de
Apremilast con
medicamentos y
alimentos
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* No es necesario modificar el calendario vacunal programado tras el inicio del
tratamiento con apremilast.

e Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos
durante el tratamiento.

e Gastrointestinales: nauseas, diarrea, vémitos, dolor abdominal, reflujo
gastroesofagico.

¢ Generales: hipersensibilidad, fatiga

e Piel y tejido subcutaneo: erupcion cutanea.

e Respiratorias y toracicas: infeccion del tracto respiratorio superior, bronquitis,
nasofaringitis, tos.

e Metabolismo y nutricion: disminucion del apetito, pérdida de peso.

e Musculoesqueléticas: dolor de espalda y cansancio.

e Sistema nervioso: insomnio, migraia, cefalea tensional, depresion.

En caso de olvido de una dosis, se debe tomar la siguiente dosis lo antes posible.
Si esta cerca de la hora de la siguiente dosis, no se debe tomar la dosis olvidada,
se tomara la siguiente dosis a su hora habitual.

e Realizar controles analiticos en las consultas de seguimiento.

¢ Comunicar inmediatamente al médico o enfermera cualquier sospecha de
reaccion adversa grave.

¢ No administrar vacunas de gérmenes vivos durante el tratamiento o
inmediatamente antes de comenzar el mismo.

e Contraindicado en embarazo. No se recomienda en la lactancia. Las mujeres
en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el
tratamiento.

e Informar e instruir al paciente y familia/cuidadora, verbal y por escrito, de la
pauta indicada por el médico.

e Informar de la conservacion del medicamento en el domicilio.

e (itar para control y seguimiento en consulta o telefénico de enfermera y/o
médico.

e Facilitar un nimero de teléfono, linea de contacto de acceso facil y directo con
la consulta de enfermeria.

e Recomendar al paciente que informe al médico, enfermero y farmacéutico de
toda la medicacion y productos naturales que tome.

¢ No se recomienda en combinacién con inductores del citocromo CYP3A4
como: fenobarbital, carbamazepina, fenitoina y hierba de San Juan

Para reducir el riesgo de sintomas gastrointestinales, se recomienda el siguiente esquema de dosificacion:
e Dia 1: 10 mg en la mafiana.

e Dia 2: 10 mg en la mafiana y 10 mg en la noche. (Dos veces al dia).

 Dia 3: 10 mg en la mafiana y 20 mg en la noche. (Dos veces al dia).

e Dia 4:20 mg en la mafiana y 20 mg en la noche. (Dos veces al dia).

e Dia 5:20 mg en la mafiana y 30 mg en la noche. (Dos veces al dia).

e Dia 6 en adelante: 30 mg dos veces al dia.

Fuente: Ficha Técnica de la EMA. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/
otezla-epar-product-information_es.pdf y en la AEMPS https://cima.aemps.es/cima/dochtmlI/ft/114981002/FT_


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/otezla-epar-product-information_es.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/otezla-epar-product-information_es.pdf
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/114981002/FT_
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3.2.3. Baricitinib (Olumiant®)

Mecanismo de
accion

Indicacion
Contraindicacion

Presentacion

Conservacion/
Estabilidad

Posologia y
administracion

Control de factores
de riesgo

Bariticinib es un inhibidor competitivo y reversible de JAK 1y JAK 2. Estas
Enzimas transducen las sefales intracelulares involucradas en la
hematopoyesis, la inflamacion y la funcién inmune.

e Artritis reumatoide (AR) activa de moderada a grave en pacientes adultos
¢ Dermatitis atopica (DA) de moderada a grave en pacientes adultos

Hipersensibilidad al principio activo o excipientes y embarazo

Comprimidos recubiertos de pelicula de 2 mg y 4 mg disponibles en envases
blister precortados unidosis de 28 y 84 comprimidos.

Conservar a temperatura ambiente en el envase original y junto al prospecto de
instrucciones, cerrado herméticamente, alejados de la humedad, el calor y la luz.
No es aconsejable guardarlos en el bafio o en la cocina, donde soportan mayor
humedad y cambios de temperatura. Es importante mantener los medicamentos
fuera de la vista y el alcance de los nifios y las mascotas.

Dosis/frecuencia Observaciones
Adultos en AR y DA e Administracion oral.
e Dosis de 4 mg cada dia * Los comprimidos se deben tragar
e > 75 afios, insuficiencia renal enteros, sin partir, triturar o
grave o con aumento de riesgo de masticar con un vaso de agua y se
infecciones 2 mg cada dia, segun pueden tomar con o sin alimentos.
criterio médico e Administrar, si es posible, a la
misma hora cada dia.

* Monitorizacion de factores de riesgo antes y durante el tratamiento

e El tratamiento con baricitinib requiere realizar una serie de pruebas
y controles analiticos, antes de su inicio deteccion de tuberculosis y
posteriormente durante el tratamiento (segun rutina y/o recomendaciones
de las guias clinicas), como son niveles de lipidos en sangre, hemograma con
recuento de células sanguineas y hemoglobina y determinacién de enzimas
hepéticas

¢ No iniciar el tratamiento en pacientes con infecciones activas hasta que no
estén controladas; en caso de que un paciente inicie una infeccion grave
durante el tratamiento se debe suspender el mismo.

e Precaucion en pacientes con factores de riesgo de TVP/EP, tales como edad
avanzada, obesidad, antecedentes de TVP/EP, o pacientes sometidos a cirugia
e inmovilizacion. Durante el tratamiento, si se presentan signos o sintomas
compatibles con TVP/EP, suspender tratamiento.

e Comprobar el estado de vacunacion del paciente, al igual que en otros
farmacos sistémicos inmunosupresores. Antes de iniciar el tratamiento con
baricitinib, se recomienda tener actualizadas todas las vacunas, de acuerdo
con las recomendaciones de vacunacién vigentes. Debido a la reactivacion
del herpes zoster, antes de iniciar el tratamiento, se recomienda valorar la
vacunacion frente a varicela-zéster.
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Control de
factores de riesgo
(continuacion)

Reacciones
adversas

Dosis olvidada

Informacion
general al paciente

Informacion
especifica

Interacciones de
Baricitinib con
medicamentos y
alimentos

GUIA PRACTICA PARA ENFERMERIA DE FARMACOS SINTETICOS DIRIGIDOS

e Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos
durante y al menos 1 semana después del tratamiento.

e Cardiovasculares: acontecimientos tromboembdlicos.

e Gastrointestinales: nauseas, dolor abdominal,

e Generales: hipersensibilidad

e Infecciones e infestaciones: herpes zoster, herpes simple
¢ Hematoldgicas: hipercolesterolemia. Trombocitosis.
 Hepatobiliares: aumento de ALT

e Piel y tejido subcutaneo: erupcion, acné.

e Respiratorias: infeccion del tracto respiratorio superior.
e Uroldgicas: infeccion del tracto urinario.

e Sistema nervioso: cefalea

En caso de olvido de una dosis, tomarla tan pronto se recuerde. Si han
transcurrido 24 horas, saltar la dosis olvidada y tomar la siguiente dosis a la
hora habitual.

e Realizar controles analiticos en las consultas de seguimiento.

e Comunicar inmediatamente al médico o enfermera cualquier sospecha de
infeccion.

e No administrar vacunas de microorganismos vivos durante el tratamiento o
inmediatamente antes de comenzar el mismo.

e Contraindicado en embarazo. No se recomienda en la lactancia. Las mujeres
en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante y por
lo menos 1 semana después del tratamiento.

e Informar e instruir al paciente y familia/cuidadora, verbal y por escrito, de la
pauta indicada por el médico.

e Informar de la conservacion del medicamento en el domicilio.

e (itar para control y seguimiento en consulta o telefonico de enfermera y/o
médico.

e Facilitar un nimero de teléfono, linea de contacto de acceso facil y directo con
la consulta de enfermeria.

e Recomendar al paciente que informe al médico, enfermero y farmacéutico de
toda la medicacion y productos naturales que tome.

e Riesgo de inmunosupresion afadido de bariticinib con sustancias
inmunosupresores potentes como: Azatioprina, tacrolimds, ciclosporina

e Exposicion plasmatica aumentada con: probenecid (inhibidor OAT3 con
un fuerte potencial de inhibicion) y precaucion cuando se administren
leflunomida o teriflunomida (inhibidor OAT3 débil).

Fuente: Ficha Técnica de Olumiant®. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/olumiant-epar-product-

Informe de Posicionamiento Terapéutico de baricitinib (Olumiant®) en Dermatitis Atopica. Disponible en:
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2022/IPT_30-2022-Olumiant.
pdf?x55937


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/olumiant-epar-product-
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/olumiant-epar-product-
https://www
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3.2.4. Filgotinib (Jyseleca®)

Mecanismo de
accion

Indicacion

Contraindicacion

Presentacion

Conservacion/
Estabilidad

Posologia y

administracion

Control de factores
de riesgo

Reacciones
adversas
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Filgotinib es un inhibidor competitivo y reversible de trifosfato de adenosina
(ATP del inglés adenosine triphosphate) de la familia JAK. Selectivo JAK1

e Artritis reumatoide activa de moderada a grave en pacientes adultos
e Colitis ulcerosa activa de moderada a grave en pacientes adultos

Hipersensibilidad al principio activo o excipientes, embarazo, tuberculosis activa
o infecciones activas graves.

Comprimidos recubiertos de pelicula, con forma de capsula, de 100 mgy 200
mg. Contienen lactosa.

Envases: caja con frascos de 30 comprimidos y caja con 3 frascos de 30
comprimidos cada frasco (total 90 comprimidos).

Conservar a temperatura ambiente (25-30°C) en el envase original y junto al
prospecto de instrucciones, cerrado herméticamente, alejados de la humedad,
el calor y la luz. No es aconsejable guardarlos en el bafio o en la cocina, donde
soportan mayor humedad y cambios de temperatura. Es importante mantener
los medicamentos fuera de la vista y el alcance de los nifios y las mascotas.

Dosis/frecuencia Observaciones

e Adultos AR, CU: Dosis de 200 mg e Administracién oral.

cada dia e Los comprimidos se deben tragar
e > 75 afios o insuficiencia renal, a enteros, sin partir, triturar o

criterio médico: dosis inicial 100 mg masticar con un vaso de agua y se

cada dia pueden tomar con o sin alimentos.

 Administrar, si es posible, a la
misma hora cada dia.

e Monitorizacion de factores de riesgo antes y durante el tratamiento

e Antes de la administracion de hay que descartar tuberculosis latente, prueba
de embarazo, asi como realizar una determinacion seroldgica de hepatitis,
hemograma, control lipidico, pruebas de funcién hepética y renal.

* No iniciar el tratamiento en pacientes con infecciones activas hasta que no
estén controladas; en caso de que un paciente inicie una infeccion grave
durante el tratamiento se debe suspender el mismo.

e Comprobar el estado de vacunacion del paciente, al igual que en otros
farmacos sistémicos inmunosupresores. Antes de iniciar el tratamiento con
Filgotinib, se recomienda tener actualizadas todas las vacunas, de acuerdo
con las recomendaciones de vacunacion vigentes.

e Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos
durante el tratamiento y al menos 1 semana después de finalizar el
tratamiento.

¢ Cardiovasculares: acontecimientos tromboembdlicos.
¢ Gastrointestinales: nauseas
e Generales: hipersensibilidad
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Reacciones
adversas
(continuacion)

Dosis olvidada

Informacion
general al paciente

Informacion
especifica

Interacciones de
Filgotinib con
medicamentos y
alimentos

GUIA PRACTICA PARA ENFERMERIA DE FARMACOS SINTETICOS DIRIGIDOS

Hematoldgicas: neutropenia.

Metabolismo y nutricion: hipercolesterolemia

Piel y tejido subcutaneo: herpes zéster

Respiratorias: infeccion del tracto respiratorio superior.
Uroldgicas: infeccion del tracto urinario.

Sistema nervioso: mareo

En caso de olvido de una dosis, tomarla tan pronto se recuerde. Si han
transcurrido 24 horas, saltar la dosis olvidada y tomar la siguiente dosis a la
hora habitual.

Realizar controles analiticos en las consultas de seguimiento.

Comunicar inmediatamente al médico o enfermera cualquier sospecha de
infeccion.

No administrar vacunas de microorganismos vivos durante el tratamiento o
inmediatamente antes de comenzar el mismo.

Contraindicado en embarazo y lactancia. Las mujeres en edad fértil deben
utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento y al menos
1 semana tras finalizarlo.

Informar e instruir al paciente y familia/cuidadora, verbal y por escrito, de la
pauta indicada por el médico.

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, deficiencia total de
lactosa o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar
este medicamento.

Informar de la conservacion del medicamento en el domicilio.

Citar para control y seguimiento en consulta o telefonico de enfermera y/o
médico.

Facilitar un niimero de teléfono, linea de contacto de acceso facil y directo con
la consulta de enfermeria.

Es importante que el médico, enfermero y farmacéutico conozcan toda

la medicacion que toma el paciente (con o sin receta) incluyendo y
medicamentos a base de plantas.

No se recomienda la combinacién de filgotinib con otros inmunosupresores
potentes como azatioprina, ciclosporina, tacrolimus, farmacos bioldgicos u
otros inhibidores de JAK, por riesgo de tener inmunosupresién adicional.

Fuente: Ficha técnica de
information/jyseleca-epar-product-information_es.pdf y en: https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1201480001/

1201480001 _ft.pdf

Jyseleca® Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/jyseleca-epar-product-information_es.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/jyseleca-epar-product-information_es.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1201480001/1201480001_ft.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1201480001/1201480001_ft.pdf
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3.2.5. Nintedanib (Ofev®)

Inhibidor de la tirosina cinasa. Nintedanib bloquea los receptores de
factores de crecimiento endotelial vascular (VEGF), plaquetario (PDGF)
y fibroblastico (FGF) de la tirosina quinasa.

Mecanismo de
accion

e Fibrosis pulmonar idiopatica (FPI) en adultos

e Otras enfermedades pulmonares intersticiales (EPI) fibrosantes crénicas con

Indicacion un fenotipo progresivo en pacientes adultos.

¢ Enfermedad pulmonar intersticial asociada a la esclerosis sistémica, o
esclerodermia, (EPI-ES) en adultos.

Hipersensibilidad al principio activo o excipiente (contiene lecitina de soja) y

Contraindicacion
embarazo.

Capsulas de gelatina blanda de 100 mg y 150 mg

Qe Envases en blisters unidosis perforados de aluminio de 30 y 60 capsulas.

Conservar a temperatura ambiente (25°C) en el envase original y junto al
prospecto de instrucciones, cerrado herméticamente, alejados de la humedad,
el calor y la luz. No es aconsejable guardarlos en el bafio o en la cocina, donde
soportan mayor humedad y cambios de temperatura. Es importante mantener
los medicamentos fuera de la vista y el alcance de los nifios y las mascotas.

Conservacion/
Estabilidad

Dosis/frecuencia Observaciones

e Administracién oral.

e Las capsulas se deben tragar
enteros, sin partir, triturar o
masticar con un vaso de agua y se
pueden tomar con o sin alimentos.

e Administrar, si es posible, a la
misma hora cada dia.

e Adultos: Dosis de 150 mg cada 12
Posologia y horas (total 300 mg al dia)
administracion e A criterio médico, si no se tolera la
dosis de 150 mg c/12h disminuir la
dosis a 100 mg cada 12 horas

e Monitorizacion de factores de riesgo antes y durante el tratamiento

¢ Antes de la administracion, descartar tuberculosis latente, prueba de
embarazo, niveles de transaminasas y bilirrubina, pruebas de funcién hepatica
y renal.

¢ No iniciar el tratamiento en pacientes con infecciones activas hasta que no
estén controladas; en caso de que un paciente inicie una infeccion grave
durante el tratamiento se debe suspender el mismo.

e Comprobar el estado de vacunacion del paciente, al igual que en otros
farmacos sistémicos inmunosupresores. Antes de iniciar el tratamiento con,
se recomienda tener actualizadas todas las vacunas, de acuerdo con las
recomendaciones de vacunacion vigentes.

e Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos
durante el tratamiento y al menos 3 meses después de su Ultima dosis.

Control de factores
de riesgo

Reacciones e Gastrointestinales: diarreas, nauseas, vomitos, dolor abdominal
adversas e Metabolismo y nutricion: pérdida de peso, apetito disminuido
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Reacciones
adversas
(continuacion)

Dosis olvidada

Informacion
general al paciente

Informacion
especifica

Interacciones de
Nintedanib con
medicamentos y
alimentos

GUIA PRACTICA PARA ENFERMERIA DE FARMACOS SINTETICOS DIRIGIDOS

Cardiovasculares: sangrado, HTA

Hepatobiliares: aumento de la fosfatasa alcalina y de enzimas hepaticas: ALT,
AST, GGT

Piel y tejido subcutaneo: erupcion

e Sistema nervioso: cefalea

En caso de olvido de una dosis y no ha pasado més de una hora, tomar lo antes
posible con algo de comida. Si ha pasado mas de una hora, dejar sin tomar y
seguir con su pauta habitual.

e Realizar controles analiticos en las consultas de seguimiento.

e Comunicar inmediatamente al médico o enfermera cualquier sospecha de
infeccion, diarrea, dolor de estémago o dolor toracico

e No administrar vacunas de microorganismos vivos durante el tratamiento o
inmediatamente antes de comenzar el mismo.

e Contraindicado en embarazo. Las mujeres en edad fértil deben utilizar
métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento. El nintedanib
puede disminuir la eficacia de los anticonceptivos hormonales (métodos
anticonceptivos como pildoras, parches, aros, implantes o inyecciones).
También usar un método de barrera (dispositivo que bloquea el esperma para
que no entre al utero, tal como un conddn o diafragma).

¢ No se recomienda la lactancia.

o Usar AINE con nintedanib puede causar moratones o sangrado facil.

e Informar e instruir al paciente y familia/cuidadora, verbal y por escrito, de la
pauta indicada por el médico.

e Los pacientes con alergia a la soja no deben tomar este medicamento.

e Informar de la conservacién del medicamento en el domicilio.

e Citar para control y seguimiento en consulta o telefénico de enfermera y/o
médico.

e Facilitar un nimero de teléfono, linea de contacto de acceso facil y directo
con la consulta de enfermeria.

e Es importante que el médico, enfermero y farmacéutico conozcan toda
la medicacion que toma el paciente (con o sin receta) incluyendo y
medicamentos a base de plantas.

e Aumentan la exposicién: ketoconazol, eritromicina, ciclofosfamida

¢ Disminuyen la exposicion: rifampicina, carbamazepina, fenitoina, Hierba de
San Juan.

Fuente: Ficha técnica de Ofev®. Disponible en: https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/114979004/FT114979004.

pdf



https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/114979004/FT_114979004.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/114979004/FT_114979004.pdf
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3.2.6. Tofacitinib (Xeljanz®)

Mecanismo de
accion

Indicacion

Contraindicacion

Presentacion

Conservacion/
Estabilidad

Posologia y
administracion

Control de factores
de riesgo

Tofacitinib es un inhibidor competitivo y reversible de JAK 1y JAK 3.

e Artritis reumatoide (AR) activa de moderada a grave en pacientes adultos

e Artritis Psoriasica (APs) activa en pacientes adultos

e Espondilitis anquilosante (EA) activa en pacientes adultos

e Colitis ulcerosa (CU) activa de moderada a grave en pacientes adultos

e Artritis idiopatica juvenil (AlJ) poliarticular activa, poliartritis con factor
reumatoide negativo, oligoartritis extendida y artritis psoriasica juvenil en
pacientes a partir de 2 afos de edad

Hipersensibilidad al principio activo, TB activa, infecciones, insuficiencia
hepética, embarazo y lactancia.

Comprimidos recubiertos de pelicula de 5y 10 mg disponibles en envases
blisteres de 14 comprimidos. Envase de 56, 112 0182 comprimidos y frascos de
60 y 80 comprimidos.

La solucién oral 1 mg/ml se presenta en frascos de 250 ml

Conservar a temperatura ambiente en el envase original y junto al prospecto de
instrucciones, cerrado herméticamente, alejados de la humedad, el calor y la luz.
No es aconsejable guardarlos en el bafio o en la cocina, donde soportan mayor
humedad y cambios de temperatura. Es importante mantener los medicamentos
fuera de la vista y el alcance de los nifios y las mascotas. Desechar la solucion
oral transcurridos 60 dias

Dosis/frecuencia Observaciones
e ARyAPs 5 mg 2 veces al dia ¢ Administracién oral. Se puede
e CU:induccién 10 mg /12 h/8 tomar con o sin alimentos. Si hay
semana. dificultad para tragar, triturar los
e Mantenimiento 5mg c/12 h comprimidos y tomarlos con agua
e AlJy APs a partir de 2 afos segln o Administrar, si es posible, a las
peso* mismas horas cada dia.

e Monitorizacion de factores de riesgo antes y durante el tratamiento

e El tratamiento con Tofacitinib requiere realizar una serie de pruebas
y controles analiticos, antes de su inicio deteccién de tuberculosis y
posteriormente durante el tratamiento (segtn rutina y/o recomendaciones
de las guias clinicas), como son niveles de lipidos en sangre, hemograma con
recuento de células sanguineas y hemoglobina y determinacion de enzimas
hepéticas

e No iniciar el tratamiento en pacientes con infecciones activas hasta que no
estén controladas; en caso de que un paciente inicie una infeccion grave
durante el tratamiento se debe suspender el mismo.

* AlJ'y APs a partir de 2 afios
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Reacciones
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Dosis olvidada

Informacion
general al paciente

Informacion
especifica
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e Precaucion en pacientes con factores de riesgo de TVP/EP, tales como
edad avanzada, obesidad, antecedentes de TVP/EP, o pacientes sometidos
a cirugia e inmovilizacién. Durante la duracion del tratamiento, si se
presentaran signos o sintomas compatibles con TVP/EP, se debe suspender el
tratamiento.

e Comprobar el estado de vacunacion del paciente antes de iniciar el
tratamiento, especialmente en AlJ poliarticular y APs juvenil; se recomienda la
vacunacion herpes zdster.

e La vacunacion con microorganismos vivos debe realizarse al menos
dos semanas, aunque es preferible cuatro semanas, antes del inicio
del tratamiento con tofacitinib, o de acuerdo con las guias actuales de
vacunacion.

e Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos
durante el tratamiento y al menos 4 semana después del tratamiento.

e Cardiovasculares: acontecimientos tromboembélicos, HTA

o @astrointestinales: nauseas, dolor abdominal,

e Generales: hipersensibilidad, fatiga

e Infecciones e infestaciones: gripe, herpes zoster

* Hematoldgicas: anemia, leucopenia, linfopenia, neutropenia.

* Metabolismo y nutricién: Dislipidemia, hiperlipidemia, deshidratacion
* Neoplasia: cancer de pulmén y cancer de piel no melanoma

e Piel y tejido subcutaneo: erupcion, eritema, prurito.

e Respiratorias: Neumonia, sinusitis, bronquitis nasofaringitis, faringitis, tos
e Urolégicas: infeccion del tracto urinario.

e Sistema nervioso: cefalea, parestesia, insomnio

En caso de olvido de una dosis, tomarla tan pronto se recuerde. Si han
transcurrido 24 horas, saltar la dosis olvidada y tomar la siguiente dosis a la
hora habitual.

e Realizar controles analiticos en las consultas de seguimiento.

e Comunicar inmediatamente al médico o enfermera cualquier sospecha de
infeccion.

* No administrar vacunas de gérmenes vivos durante el tratamiento o
inmediatamente antes de comenzar el mismo.

e Contraindicado durante el embarazo. No se recomienda en la lactancia.
Las mujeres que se encuentren en edad fértil deben utilizar métodos
anticonceptivos efectivos durante y por lo menos cuatro semanas después del
tratamiento.

e Informar e instruir al paciente y familia/cuidadora, verbal y por escrito, de la
pauta indicada por el médico.

e Informar de la conservacion del medicamento en el domicilio.

e (itar para control y seguimiento en consulta o telefonico de enfermera y/o
médico.

e Facilitar un nimero de teléfono, linea de contacto de acceso facil y directo
con la consulta de enfermeria.
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e Recomendar al paciente que informe al médico, enfermero y farmacéutico de
toda la medicacién y productos naturales que tome.

¢ Debido a que tofacitinib se metaboliza por el CYP3A4, es probable la
interaccion con medicamentos que inhiben o inducen al CYP3A4.

¢ No se recomienda la combinacién de tofacitinib con sustancias
inmunosupresores potentes como: inhibidores del TNFa, IL-12/1L-23,
integrinas, azatioprina, mercaptopurina, tacrolimus, ciclosporina

Interacciones de
Tofacitinib con

medicamentos y
alimentos

Peso corporal (kg) ‘ Pauta de dosificacion
10-<20 (3,2 ml de solucion oral) dos veces al dia
20-<40 4 mg (4 ml de solucion oral) dos veces al dia
>40 5 mg (5 ml de solucion oral o 5 mg comprimidos) 2 veces/dia

Xeljanz® solucion oral

Sacar el frasco de solucién oral del envase. Abrir el frasco. Retire el cierre sellado de la parte superior del
frasco (solo la 12 vez). No tirar la tapa. Colocar el adaptador con el frasco sobre una superficie plana, em-
pujando el extremo acanalado del adaptador a presion con los pulgares hasta el fondo del cuello del frasco
mientras sostiene el frasco firmemente. No quitar el adaptador después de haberlo introducido en el frasco.

Sacar el aire de la jeringa. Introducir y colocar la jeringa verticalmente en el adaptador del frasco. Colocar el
frasco con la jeringa boca abajo, tirar del émbolo para extraer la dosis prescrita. Poner el frasco en posicion
vertical sobre una superficie plana y retirar la jeringa del adaptador tirando de esta hacia arriba.

Comprobar que se ha extraido la dosis prescrita. Administrar el farmaco colocando la punta de la jeringa en
el interior de la mejilla y empujar lentamente el émbolo hasta el fondo. Cerrar el frasco, sin quitar el adapta-
dor, girando la tapa en el sentido de las agujas del reloj. Lavar la jeringa (émbolo y cuerpo) con agua después
de su uso y dejar secar al aire. Guardar la jeringa con el farmaco en el envase para proteger de la luz.

Fuente: Ficha Técnica de Xeljanz®. Disponible en: https://cima.aemps.es/cimal/pdfs/es/ft/1171178007/1171
178007_ft.pdf
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3.2.7. Upadacitinib (Rinvoq®)

Mecanismo de

., Upadacitinib es un inhibidor competitivo y reversible de JAK 1
accion

e Artritis reumatoide (AR) activa de moderada a grave en pacientes adultos

Artritis Psoriasica (Aps) activa en pacientes adultos

Espondilitis anquilosante (EA) activa en pacientes adultos

o Dermatitis atopica (DA) de moderada a grave en pacientes adultos y
adolescentes a partir de 12 afios

Indicacion

Hipersensibilidad al principio activo o excipientes. TB activa o infecciones graves
activas. Insuficiencia hepéatica grave. Embarazo.

Contraindicacion

Comprimidos de liberacion prolongada de 15 mg y 30 mg disponibles en

Presentacion blisteres de 28 0 98 comprimidos y en frascos de 30 comprimidos.

Conservar a temperatura ambiente en el envase original y junto al prospecto de
instrucciones, cerrado herméticamente, alejados de la humedad, el calor y la luz.
No es aconsejable guardarlos en el bafio o en la cocina, donde soportan mayor
humedad y cambios de temperatura. Es importante mantener los medicamentos
fuera de la vista y el alcance de los nifios y las mascotas.

Conservacion/
Estabilidad

Dosis/frecuencia Observaciones

e Adultos en AR, APs, EA. Dosis de 15 | © Administracion oral.

, mg cada dia e Los comprimidos se deben tragar
Poso_lo_gla . e DA. Dosis de 15 0 30 mg en funcién enteros, sin partir, triturar o
e de la situacion clinica. masticar con un vaso de agua y se

e >65 afios 15 mg una vez al dia pueden tomar con o sin alimentos.
e De 12 a 17 afios con peso > 30 kg e Administrar, si es posible, a la
15 mg una vez al dia. misma hora cada dia.

¢ Monitorizacion de factores de riesgo antes y durante el tratamiento

e Antes del tratamiento con upadacitinib requiere realizar una serie de pruebas,
debe incluir hemograma completo con formula leucocitaria y recuento de
plaquetas, funcion renal, enzimas hepaticas, serologia de hepatitis By C,
radiografia de térax y deteccion de tuberculosis latente (prueba de Mantoux
o0 Quantiferon).

¢ No iniciar el tratamiento en pacientes que presenten infecciones activas

Control de factores graves, neutropenia, linfopenia o anemia, importantes, insuficiencia hepatica

de riesgo grave.

e Durante el tratamiento, controles analiticos que incluyan hemograma
completo, funcion renal y hepética, cada mes durante los tres primeros meses
y posteriormente cada 3-4 meses.

¢ Precaucion en pacientes con factores de riesgo de TVP/EP, tales como edad
avanzada, obesidad, antecedentes de TVP/EP. Durante el tratamiento, si se
presentaran signos o sintomas compatibles con TVP/EP, se debera suspender
el tratamiento.
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Control de
factores de riesgo
(continuacion)

Reacciones
adversas

Dosis olvidada

Informacion
general al paciente

Informacion
especifica

Interacciones de
Upadacitinib con
medicamentos y
alimentos

Comprobar el estado de vacunacién del paciente antes de iniciar el

tratamiento. Incluidas las vacunas profilacticas frente al virus del herpes

zoster, de acuerdo con las recomendaciones de vacunacion vigentes y vacuna

antineumocacica polisacarida conjugada (13-valente, adsorbida).

* No se recomienda el uso de vacunas de microorganismos vivos atenuados.

o Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos
durante el tratamiento y 4 semana después del tratamiento.

¢ No se recomienda la combinacién de upadacitinib con otros

inmunosupresores potentes como: Azatioprina, tacrolimus, ciclosporina,

farmacos biolégicos u otros inhibidores de JAK

e Cardiovasculares: acontecimientos tromboembélicos tanto TVP/EP.
e Gastrointestinales: nuseas

e Generales: hipersensibilidad

e Infecciones e infectaciones: infecciones oportunistas, herpes zoster.
e Hematoldgicas: neutropenia, linfopenia, anemia.

e Musculares: Elevaciones de creatina-fosfocinasa.

o Hepatobiliares: elevacién de enzimas hepaticas.

e Metabolismo y nutricion: alteraciones lipidicas

e Piel y tejido subcutaneo: erupcion, acné.

e Respiratorias: infeccion del tracto respiratorio superior.

En caso de olvido de una dosis, tomarla tan pronto se recuerde. Si han
transcurrido 24 horas, saltar la dosis olvidada y tomar la siguiente dosis a la
hora habitual.

e Realizar controles analiticos en las consultas de seguimiento.

e Comunicar inmediatamente al médico o enfermera cualquier sospecha de
infeccién.

¢ No administrar vacunas de gérmenes vivos durante el tratamiento.
Contraindicado en embarazo. No se recomienda en la lactancia. Las mujeres
en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el
tratamiento y cuatro semanas después de la dltima dosis.

e Informar e instruir al paciente y familia/cuidadora, verbal y por escrito, de la
pauta indicada por el médico.

e Informar de la conservacion del medicamento en el domicilio.

e Citar para control y seguimiento en consulta o telefonico de enfermera y/o
médico.

e Facilitar un nimero de teléfono, linea de contacto de acceso facil y directo
con la consulta de enfermeria.

e Recomendar al paciente que informe al médico, enfermero y farmacéutico de
toda la medicacion y productos naturales que tome.

e La exposicion a upadacitinib aumenta cuando se administra con ketoconazol,
itraconazol, posaconazol, voriconazol y claritromicina.

¢ La exposicion a upadacitinib se reduce con rifampicina y fenitoina

Fuente: Ficha Técnica de Rinvog®. Disponible en: https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1191404001/FT_11914

04001.pdf
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4.1. PROCEDIMIENTO COMUN DE LA ENFERMERA AL INICIAR
EL TRATAMIENTO

= Comprobar los datos personales del paciente (nombre y apelli-
dos, teléfono y/o correo electrdnico).

= Desarrollar la actividad enfermera con el paciente y su enfer-
medad de forma global, asi como, actuar de contacto entre el paciente

y su médico especialista, asociaciones de pacientes, etc.).

= Colaborar con el médico en el seguimiento de los pacientes a través
de una evaluacion c linica sistematizada.

= Fomentar la adherencia terapéutica mediante las siguientes estra-
tegias:

— Educar y apoyar al paciente y familia/cuidador durante el tratamiento.

- Identificar los factores que dificultan la adherencia terapéutica para
modificarlos.

- Verificar la comprensién del paciente de todo lo relacionado con el
tratamiento.

- Instruir sobre la correcta administracion de la medicacién.

- Recordatorio de la adherencia con regularidad para reforzar una res-
puesta conforme al paciente.

= Informar sobre el objetivo del tratamiento y sus riesgos, asi como
resolver las dudas que pueda tener.

= Educar al paciente, familia y/o cuidadora para que detecte las po-
sibles reacciones relacionadas con el farmaco para prevenir y resolver
resultados negativos como:

- Una reaccion alérgica, debe comunicar inmediatamente a su médico
de atencidn primaria si tiene una erupcion cutanea intensa, ronchas,
inflamacién de cara, manos o pies, o dificultad para respirar o tragar.

= Informar sobre signos o sintomas de alarma que sugieran:

- Infeccién como fiebre (algunas veces es el Unico signo de infec-
cion), tos persistente, malestar general, pérdida de peso, etc.

- La enfermedad tromboembédlica venosa (ETV) es el conjunto de
acontecimientos que conducen a la formacidon de un trombo en el
interior del sistema venoso profundo, asi como a su propagacion y
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posible fragmentacién, con la consiguiente emigracion a través del
torrente sanguineo hasta su enclavamiento en el lecho arterial pul-
monar. Bajo este término se incluyen: la trombosis venosa profunda
(TVP) y la tromboembolia pulmonar (TEP) o embolia pulmonar (EP),
por ser dos manifestaciones de una misma naturaleza etiopatogénica.

Descripcion de los signos y sintomas de la trombosis venosa pro-
funda, incluida la embolia pulmonar, que el paciente y/o cuidador
familiar deben conocer para solicitar la atencién médica inmediata,
preferentemente en urgencias, ya que requiere una estrategia ur-
gente de diagnostico (sospecha de EP) y tratamiento (confirmacion
de EP o un nivel suficientemente alto de sospecha).

Enfermedad tromboembdlica venosa: signos y sintomas de trom-
bosis venosa profunda (TVP) y embolia pulmonar (EP)

Trombosis venosa profunda ‘ Embolia pulmonar
Los sintomas de la TVP son de intensidad La forma de presentacion es muy variable. En algunos
variable y muchos pacientes puede casos la EP puede ser asintomatica.
permanecen asintomaticos. Los signos y sintomas de la EP aguda son inespecificos. En
e Edema la mayoria de los casos se sospecha de EP en pacientes con
e Dolor en la extremidad afectada disnea, dolor toracico, presincope o sincope o hemoptisis.
e Sensacion de pesadez * Dificultad respiratoria (disnea)
e Sensibilidad al tacto * Respiracion rapida (taquipnea)
e Aumento de calor local * Dolor o malestar en el pecho
* Tos, ocasionalmente con sangre (hemoptisis)
 Aumento de la frecuencia cardiaca
e Tension arterial baja

El tromboembolismo pulmonar se
produce habitualmente cuando un
Arterias pulmonares  trombo o coagulo se forma en las venas

de los miembros inferiores y migra a

Embolo través de la vena cava inferior hasta el
ventriculo derecho del corazon. Este lo
impulsa hacia los pulmones por la arteria
pulmonar, donde queda impactado,

Embolo produciendo asi una obstruccion,

impidiendo que una parte del pulmén
reciba sangre.

Vena femoral
Vena cava inferior

Trombo

Fuente: Fundacion Espafola del Corazén. Disponible en: https:/fundaciondelcorazon.com/informacion-para-
pacientes/enfermedades-cardiovasculares/tromboembolismo-pulmonar.html
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= Realizar actividades para la implicacion del paciente en el mane-
jo del proceso de la enfermedad y su tratamiento:
- Promover las actividades de autocuidado y auto manejo.
- Realizar el seguimiento y evolucion de los pacientes, en relacién a su

enfermedad y tratamiento prescrito.

= Revisar las pruebas solicitadas por el médico y priorizar las citas
seguln el estado del paciente, derivando a consulta preferente si es
necesario.

= Organizar reuniones con el facultativo para llevar a cabo el segui-
miento y evolucién de los pacientes.

= Colaborar en el control analitico para realizar la monitorizacion,
control y seguimiento de los pacientes con tratamiento FAMEsd y sus
efectos adversos.

= Informar de factores de riesgo y enfermedades concomitantes.

= Realizar atencion continuada, mediante consulta telefénica, facili-
tando al paciente el teléfono y/o correo electrénico, o presencial en la
consulta de enfermeria para la evaluacion y cumplimiento en relacion
al tratamiento pautado, asi como resolucion de dudas y problemas.

= Actuar como referente del paciente en relacion a la educacion,
orientacion e informacidon de su proceso, para aumentar la adherencia
al tratamiento.

= Establecer conexiones con la enfermera de AP.

4.2. MONITORIZACION DE EFECTOS SECUNDARIOS ANTES
Y DURANTE EL TRATAMIENTO

La inhibicion de dianas especificas induce respuestas antiinflamatorias,
pero también puede inducir respuestas inmunitarias indeseables. Los efec-
tos secundarios mas comunes de los FAMEsd son infecciones, incluidas in-
fecciones graves, por lo que es importante la deteccion de infecciones an-
tes y durante el tratamiento. Otros eventos adversos incluyen elevaciones
de las transaminasas hepaticas, hiperlidemia y citopenias, incluida la ane-
mia. Los eventos adversos de los FAMEsd se deben llevar a cabo mediante
un abordaje multidisciplinar y coordinado entre los diferentes servicios y
profesionales sanitarios (médicos, enfermeria y farmacia hospitalaria).
Antes de iniciar el tratamiento con FAMEsd, es recomendable dar la
informacion adecuada al paciente sobre los posibles eventos adversos y
los controles analiticos. Realizar un cribado basal clinico y analitico del
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paciente. Es necesario revisar las contraindicaciones y precauciones de
uso, descartar la presencia de infeccion tuberculosa latente y completar
las inmunizaciones pendientes.

Se recomienda realizar una visita de seguimiento, en la consulta de
enfermeria, al mes de iniciar el tratamiento de FAMEsd, ya que permite un
acceso facil y rapido para minimizar y resolver dudas de forma temprana
sobre el manejo de eventos adversos y mejora el cumplimiento terapéutico.

Monitorizacion del tratamiento con FAMEsd

Monitorizacion antes de comenzar el tratamiento

e Hemograma completo con férmula leucocitaria e Parametros lipidicos

y recuento de plaquetas o Radiografia de térax
e Funcion renal e Pruebas de despistaje de tuberculosis latente
* Enzimas hepaticas (prueba de Mantoux o Quantiferon).
e Serologia de hepatitis By C e Prueba de embarazo

Monitorizacion durante el tratamiento
¢ Hemograma completo e Mensual durante los tres primeros meses
e Funcion renal e Posteriormente cada 3-4 meses.
 Funcion hepatica e Apremilast: analitica completa anual
Ofrecer una linea de contacto facil y directa con la enfermera

Fuente: Elaboracion propia.

Monitorizaciéon especifica de cada FAMEsd

Farmaco ‘ Controles analiticos y de efectos adversos

e Recomendaciones antes del inicio del tratamiento, cuatro semanas después del
inicio y posteriormente dependiendo de cada paciente, del riesgo cardiovascular y
de las guias clinicas.

e Control de para metros lipidicos segun las guias clinicas para la hiperlipidemia.

¢ No se debe iniciar el tratamiento en pacientes con:
— Recuento de plaguetas <150 x 103 mm?
- RAL< 0,5 x 103 mm?

Abraocitinib — RAN < 1,2 x 103 mm?
— Hb< 109/

e El tratamiento se debe interrumpir temporalmente en pacientes con:
— Infeccion grave, sepsis o una infeccion oportunista.

Plaquetas < 50 x 103 mm?

RAN < 1 x 103 mm?

RAL < 0,5 x 103 mm?

Hb < 8g/dl
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Apremilast

La realizacion de analiticas u otras pruebas complementarias sera en funcion de
las enfermedades subyacentes que presente el paciente.

Se recomienda suspender el tratamiento en pacientes que presenten riesgo de
depresion e ideacién y conducta suicida.

Monitorizar periodicamente el peso de los pacientes que, al comienzo del
tratamiento, tengan un peso inferior al normal.

Bariticinib

No se debe iniciar el tratamiento en pacientes con:
— RAN < 1x 109 células/I

— RAL< 0,5 x 109 células/I

— Hemoglobina < 8g/dI

Filgotinib

El tratamiento no se debe iniciar en pacientes con:

— RAL < 500 células/mm?

— RAN < 1000 células/mm3

— Hemoglobina < 8g/dI

El tratamiento se debe interrumpir temporalmente en pacientes con:
RAN < 1x 109 células/|

— RAL< 0,5 x 109 células/I

Hemoglobina < 8g/d|

Alteraciones lipidicas

Elevacion de CPK

ETV, tanto trombosis venosa profunda como tromboembolismo

Nintedanib

Monitorizar:

— Aumento de las enzimas hepaticas (AST o ALT) superiores a tres veces el LSN,
y bilirrubina debe reducirse la dosis o interrumpirse el tratamiento. Una vez
recuperados los valores normales, puede reinstaurarse el tratamiento.

— Neutropenia

— Hipertension

Tofacitinib

No se debe iniciar el tratamiento en pacientes con:
RAL< 750 células/mm?

RAN < 1000 células/mm?

Hemoglobina < 9g/dI

Riesgo elevado de trombosis

Upadacitinib

El tratamiento no se debe iniciar en pacientes con:

— RAL < 500 células/mm?

— RAN < 1000 células/mm?

— Hemoglobina < 8g/dI

— Riesgo elevado de trombosis

El tratamiento se debe interrumpir temporalmente en pacientes con:

— RAN < 1x 109 células/I — RAL< 0,5 x 109 células/I
— Hemoglobina < 8g/dI — Alteraciones lipidicas
— Elevacion de enzimas hepaticas — Elevacion de creatina-fosfocinasa

RAN: recuento absoluto de neutréfilos. RAL: recuento absoluto de linfocitos. Hb: hemoglobina. CPK: creatinina-
fosfocinasa. ETV: enfermedad trombatica venosa. AST: aspartato transaminasa. ALT: alanina transaminasa.
LSN: limite superior normal
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Las pruebas de funcion hepatica consisten en la medicidon en sangre
de la concentracion de bilirrubina y de la actividad de ciertas enzimas pre-
sentes en el higado (denominadas GOT, GPT, FA y GGT). La elevacién de
los valores normales nos indica una lesion del higado, aunque también se
pueden alterar en procesos no hepaticos.

= Enzimas hepaticas:

Alanina aminotransferasa (ALT o GPT)
Aspartato aminotransferasa (AST o GOT)
Fosfatasa alcalina en sangre (FA)
Gamma glutamiltransferasa (GGT)

La destruccidon de las células que contienen transaminasas provoca la
liberacion de estas enzimas a la sangre, por lo que la elevacién de su con-
centracion en sangre traduce una lesion de los tejidos en los que se en-
cuentran. La AST se halla dentro de las células de diversos 6rganos y teji-
dos como el higado, el rifién, el musculo esquelético y cardiaco, el pancreas
o el cerebro; la ALT se encuentra principalmente (aunque no Unicamente)
en el higado. La GGT esta en todo el cuerpo, principalmente en el higado.

4.3. DISPENSACION

El drea de farmacia hospitalaria es la responsable de la dispensacion de
la medicacion a los pacientes no ingresados y de facilitar la informacion
sobre los farmacos que se dispensan.

Los FAMEsd son de dispensacion exclusiva en farmacia hospitalaria.
Los medicamentos dispensados en farmacia hospitalaria son aquellos que
necesitan una particular vigilancia, supervision y control.

En la mayoria de hospitales desde las unidades de farmacia de realiza:

= El seguimiento integral del tratamiento del paciente, en colaboracion
con el equipo médico, de enfermeria y el paciente, que garantice la
efectividad del tratamiento y la minimizacién de los riesgos asocia-
dos.

* La informacién directa a los pacientes sobre el tratamiento y la co-
rrecta administracidn del medicamento, asi como mejorar el cumpli-
miento y el manejo de posibles toxicidades e interacciones.

El horario de dispensacion de la farmacia para recoger la medicacion

prescrita varia dependiendo de cada hospital.

Informar al paciente sobre los documentos necesarios para recoger los
farmacos y telefarmacia:
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= Recoger la medicacion presentando la Tarjeta Sanitaria y la receta
en vigor (revisar que la fecha de validez sea posterior al dia en cur-
so, en caso contrario deberd acudir al médico prescriptor para que
renueve la receta). Puede recoger la medicacion otra persona siem-
pre y cuando presente la documentacion requerida.
= Telefarmacia y entrega de la medicacion en el domicilio del paciente.
No utilizar el farmaco una vez superada la fecha de caducidad. Devol-
ver la medicacion no utilizada a la farmacia hospitalaria.

4.4. CONSULTAS ESPECIFICAS DE ENFERMERIA

Uno de los modelos de cuidados mas aceptados y utilizados en nuestro
pais es el definido por la Dra. Virginia Henderson “Enfermeria es aquella
disciplina cuya funcién es ayudar al individuo sano o enfermo en las ac-
tividades que constituyan a su salud o recuperacion, y que realizaria sin
ayuda si tuviese fuerza, voluntad o conocimiento necesario, haciéndolo
de tal modo que se le facilite su independencia lo mas rapido posible”. De
este modo enfermeria favorecera la recuperacion de la independencia de
la persona de la manera mas rapida posible.

Es un modelo de referencia por las caracteristicas y aportaciones a la
practica profesional, su interrelacion con el proceso enfermero y el nivel
de conocimiento y desarrollo del modelo en la practica asistencial espe-
cializada, permite obtener una mejor calidad de vida de los pacientes que
cuidamos.

Las consultas especificas de enfermeria, de atencidn hospitalaria y cen-
tros de especialidades, son el espacio idéneo para el cuidado holistico de
pacientes con enfermedades cronicas inmunomediadas reumatoldgicas,
dermatoldgicas y de enfermedad inflamatoria intestinal, al igual que otras
enfermedades crdnicas son consideradas como uno de los estandares mas
importantes para definir la calidad de la atencién, son modelos asistencia-
les centrados en el paciente en el ambito de competencias de enfermeria.
Estas se han ido desarrollando en los Gltimos afios, pero su implantacion
en Espafia es aun escasa; se sigue luchando por la integracion y existencia
de la consulta de enfermeria especializada o de practica avanzada en los
equipos asistenciales.

Actualmente, la dotacién de personal de enfermeria, el tiempo de de-
dicacion y la organizacién es muy diferente entre los distintos servicios o
unidades de los hospitales. La Sociedad Espafiola de Reumatologia reco-
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mienda, en el libro Estandares de tiempos de proceso y calidad asisten-
cial en reumatologia, que haya una consulta de enfermeria, y al menos
una enfermera por cada tres consultas de reumatologia.

Estas consultas ofrecen una atencion especializada, rapida, flexible
y multidisciplinar que dan continuidad del cuidado, reforzando aspectos
como la atenciéon a demanda. La atencién dependera de las necesidades
de cada paciente derivadas de su patologia, ya que esta puede cursar con
brotes, los controles periddicos, tratamiento farmacoldgico continuado, las
posibles intervenciones quirdrgicas, etc.

Disponer de una consulta de enfermeria experta o de practica avan-
zada y especifica de cada especialidad es clave en las intervenciones y
programas para mejorar la calidad de vida del paciente en todo el pro-
ceso asistencial, ejerciendo tanto de nexo entre diferentes especialistas
como de apoyo al paciente y familia o cuidador, asi como coordinar la
continuidad de cuidados especificos con atencién primaria. A través de la
consulta la enfermera ayuda al paciente a adaptarse a su nueva situacion,
a sus necesidades y a sus actividades cotidianas, mejorando el grado de
aceptacion de la enfermedad, aumentando su satisfaccidon por la atencidn
recibida y recibiendo una educacién sanitaria de calidad, que incrementa
la sensacion de control sobre su propia enfermedad.

La enfermera en consulta especifica

e Protocolo de acogida al paciente recién diagnosticado.

* Hace una valoracion de la persona teniendo en cuenta
— El historial clinico
— Las caracteristicas de la enfermedad.
— Las necesidades que tiene cada paciente.

e Informa sobre todo lo relacionado con la enfermedad y los tratamientos.

e Ensefia educacion para la salud y estilos de vida saludables.

e Aclara dudas sobre los tratamientos: posologia, forma de administracion, interacciones farmacoldgicas
y efectos adversos.

e Explica el tipo de alimentacion saludable, vacunas, embarazo, viajes, preparacion de pruebas
diagnosticas, gestion de citas, etc.

e Realiza extraccion y envio de muestras.

* Facilita la eliminacion del estrés a través de técnicas de relajacion.

e Favorece: escucha activa, empatia, expresion de sentimientos, potenciacion de sistemas de apoyo y
recursos para impulsar la autoestima.

¢ Informa sobre asociaciones de pacientes.

* Monitoriza analitica de los diferentes tratamientos

e Control y seguimiento de la adhesion terapéutica.

e Seguimiento clinico via telematica
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4.5. VACUNAS

Las IMID y sus tratamientos pueden aumentar el riesgo de infecciéon. An-
tes de iniciar el tratamiento, se recomienda actualizar todas las vacunas
de acuerdo con las recomendaciones vigentes para minimizar el riesgo de
infecciones prevenibles, asegurar las vacunas actualizadas contra la gripe
y el neumococo, incluida la vacuna profilactica contra el herpes zoster.
= Comprobar el estado de vacunacion del paciente, al igual que en
otros farmacos sistémicos inmunosupresores, antes de iniciar trata-
miento o durante el mismo.
= Se debe evitar el uso de vacunas elaboradas con microorganismos vi-
vos atenuados inmediatamente antes o simultaneamente con FAMEsd.
= Vacuna Covid-19. La administracién de dosis adicional de la vacuna
ARNmM debe realizarse al menos 28 dias tras haber recibido la segun-
da dosis de vacuna ARNm.

Vacunas indicadas ‘ Vacunas contraindicadas

e Gripe (vacuna anual estacional)

e Neumococo* VNC13+VNP23 (conjugada de 13 valencias, separadas
12 meses (al menos 8 semanas) y una dosis de recuerdo con VNP23
(polisacéridos de 23) valencias a los 5 afios. polisacéridos de 23
valencias (VNP23) conjugada de 13 valencias (VNC13)

o : " Vacunas con
¢ Hepatitis B (en pacientes seropositivos)

microorganismos vivos
atenuados

Valoracion de otras vacunas

e Herpes zoster vacuna HZ su** administrar la 12 dosis antes de
iniciar el tratamiento con farmacos anti JAK y la 22 dosis dos meses
después.

e COVID-19***

* En pacientes con tratamiento inmunosupresor recomiendan una dosis de VNC13 antes de comenzar el
tratamiento, sequida de otra dosis al menos 8 semanas después de VNP23. Si el paciente ya esta en tratamiento
se hara esa misma pauta en el momento de la consulta. Se daré una dosis de recuerdo con VNP23 a los 5 afios.

** Herpes zoster. Se administrara la vacuna producida por técnicas de recombinacion de ADN compuesta por
una glicoproteina de subunidades (HZ/su) Shingrix® antes de iniciar tratamiento con farmacos anti JAK. La
pauta de vacunacién consiste en dos dosis de administracién intramuscular con un intervalo minimo de dos
meses entre dosis. Ademas, se podra vacunar a las personas que han recibido vacuna de virus vivos Zostavax®
con anterioridad, administrando la primera dosis de HZ/su al menos 5 afios después de la vacuna de virus vivos

Fuente: Recomendaciones de Programas de Vacunaciones. Vacunacion frente a neumococo en grupos de riesgo.
2015 Disponible en :https://www.msssi.gob.es/eu/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/
docs/Neumococo_Gruposriesgo.pdf — https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/
vacunaciones/programasDeVacunacion/riesgo/docs/tabla_7_y_10.pdf

Recomendaciones de Programas de Vacunaciones. Vacunacion frente a Herpes zdster. Disponible en: https://
www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/vacunas/ciudadanos/zoster.htm


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/vacunas/ciudadanos/zoster.htm
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/vacunas/ciudadanos/zoster.htm
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Vacuna COVID-19

De forma general vacunar frente al SARS-CoV-2 a los pacientes con en-
fermedades de base inmune o en pacientes bajo tratamiento esteroideo,
inmunosupresor o bioldgico. Las circunstancias concretas de cada pacien-
te las valora el médico especialista y la decisién se toma de forma com-
partida con el paciente.

Vacunacion de convivientes y cuidadores de pacientes inmunode-
primidos

Recomendar la vacunacién de convivientes y cuidadores de pacientes in-
munodeprimidos.

Las vacunas de virus vivos estan contraindicadas para el paciente y sus
familiares, ya que la réplica del virus después de la vacunacién se disemi-
na en el entorno y se asocia con mayor riesgo de infeccion.

Vacunacion en pacientes embarazadas

= Evitar la vacunacion en embarazadas durante el primer trimestre de
gestacion y las vacunas con microorganismos vivos atenuados durante
todo el embarazo.

= Las vacunas especialmente indicadas durante el embarazo son la va-
cunacion frente a la gripe (vacuna inactivada) y la tosferina, mientras
otras se recomiendan en determinadas circunstancias o en situaciones
de riesgo.

Vacunacion en los viajes

= Es importante asegurar una correcta proteccién antes de iniciar un
viaje a otros paises. Las medidas de prevencién son especialmente
importantes en las personas con IMID, y en especial los que reciben
tratamiento inmunosupresor. El especialista evaluara el nivel de inmu-
nocompromiso del paciente y el destino del viaje, ademas, el profe-
sional sanitario aconsejara ciertas medidas de higiene y nutriciéon que
podran ser necesarias en el lugar de destino como:
- Alimentos y bebidas.
- El entorno: sol, bafios, insectos, altitud, clima...
- Consejos para prevenir infecciones de transmision sexual.
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= Recomendar al paciente que consulte antes del viaje en el Centro de
Vacunacién Internacional, donde se valoraran las vacunas que seran
indicadas segun el tipo de viaje y destino.

4.6.

EMBARAZO Y LACTANCIA

La gestacion y la lactancia son una contraindicacion para el tratamiento
con FAMEsd.

4.7.

Mujeres con capacidad de gestacidon. Si estéa embarazada o en perio-
do de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidon
de quedarse embarazada, consultar a su médico, enfermero o far-
macéutico antes de utilizar estos medicamentos.

Cuando exista deseo gestacional se recomienda esperar a que la
actividad de la enfermedad este controlada o preferiblemente en
remision.

Mujeres en edad fértil. Se debe descartar el embarazo antes de ini-
ciar el tratamiento.

Aconsejar a las pacientes que eviten quedarse embarazadas mien-
tras toman tratamientos con FAMEsd y que utilicen métodos anti-
conceptivos altamente efectivos al inicio del tratamiento y durante
el mismo.

En caso de embarazo se recomienda suspender el tratamiento.
Contraindicado en periodo de lactancia.

Se debe interrumpir la lactancia durante el tratamiento.

DISPENSACION

= Los FAMEsd son de dispensacion exclusiva en Farmacia hospitalaria.
El horario de dispensacion de la farmacia para recoger la medicacion
prescrita varia dependiendo de cada hospital.

= Recoger la medicacion presentando la Tarjeta Sanitaria y la receta en
vigor (revisar que la fecha de validez sea posterior al dia en curso, en
caso contrario debera acudir al médico prescriptor para que renueve la
receta).

= No utilizar el farmaco una vez superada la fecha de caducidad. Devol-
ver la medicacion no utilizada a la Farmacia hospitalaria.
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4.8. CIRUGIA

El mayor riesgo con la administracion de Jakinib es el incremento del ries-
go trombdtico (TVP, TEP). Se recomienda evitar su uso en pacientes con
factores de riesgo trombotico concurrente como son la edad avanzada, el
antecedente de trombosis, la inmovilizacion, etc.

Es muy importante asegurarse de que el paciente que tiene progra-
mada alguna operacion quirdrgica, se lo comunique a su médico antes
de someterse a una cirugia programada y/o cirugia dental mientras esté
tomando estos farmacos.



Glosario de
terminos






Acidos grasos omega 3: Tipo de acido graso poliinsaturado esencial,
presente en grasas de pescados y mariscos y en algunas semillas y
cereales. Su consumo se relaciona con una baja incidencia de enferme-
dades cardiovasculares.

Activador de transcripcion: Un activador transcripcional es una
proteina (factor de transcripciéon) que aumenta la transcripcion
genética de un gen o conjunto de genes. La mayoria de los acti-
vadores son proteinas de unién al ADN que se unen a potenciadores o
elementos proximales al promotor.

Bioldgico: Sustancia producida con un organismo vivo o sus productos
que se utiliza para prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades. Entre
los medicamentos bioldgicos se incluyen los anticuerpos, las proteinas
y las vacunas.

Calidad de vida: Grado con el que las personas perciben su capacidad
de realizar funciones fisicas y su grado de desarrollo emocional y social.
En términos generales, es lo que hace que valga la pena vivir. En un
sentido mas cuantitativo se refiere a los periodos de la vida durante los
que la persona permanece sin enfermedad, incapacidad o impedimen-
to.

Efectos secundarios: Son todos aquellos efectos percibidos o no por
el paciente, que se atribuyen a la administracion de un tratamiento y
que no era el propdsito de su indicacion. Los efectos secundarios pue-
den o no ser adversos. Se entiende por adversos a aquellos efectos que
se consideran lesivos para el paciente.

Enfermedad de Behget: es una enfermedad inflamatoria crénica que
se caracteriza por la presencia de aftas orales y genitales recurrentes
asociadas a manifestaciones oculares, vasculares y cutaneas.

Enzima: Es una proteina que acelera la velocidad de una reaccién qui-
mica especifica en la célula. La enzima no se destruye durante la reac-
cion y se utiliza una y otra vez. Una célula contiene miles de diferentes
tipos de moléculas de enzimas especificos para cada reaccion quimica
particular.

Esclerosis sistémica (ES): La ES, también conocida como esclero-
dermia, es una enfermedad rara potencialmente mortal que desfigura,
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incapacita y provoca la cicatrizacion (fibrosis) de la piel y de los 6rganos
principales, como los pulmones (fibrosis pulmonar).

Estilo de vida: Forma de vida fundamentada en la interrelacién entre
las condiciones de vida en sentido amplio y los patrones individuales de
conducta, determinados por factores socio-culturales y por las caracte-
risticas personales. La gama de patrones de comportamiento que pue-
de presentar una persona esta limitada o potenciada por los factores
del entorno social. Por esta razon, el estilo de vida se suele considerar
en el contexto de las experiencias colectivas e individuales, y en el de
las condiciones generales de vida. Una modificacion del estilo de vida
puede incluir actividades como la interrupcion del habito tabaquico, el
cambio en el tipo de nutricidn o la participacién en programas regulares
de ejercicio fisico.

Estrés: situacion emocional relacionada con exposicion a situaciones
de dificil manejo emocional

Excipiente: Cualquier componente, distinto del principio activo o los
principios activos, presente en un medicamento o utilizado en su fabri-
cacion. La funcién de un excipiente es servir como soporte (vehiculo
0 base) o como componente del soporte del principio o los principios
activos.

Fosforilacion: Proceso mediante el cual se agrega un grupo de fosfato
a una molécula, como un azlcar o una proteina

Hipersensibilidad: Respuesta inmune que causa dafio al individuo.
Puede ser mediada por anticuerpos (tipo I, II y III) o células T (tipo IV).
Infeccion oportunista: Es aquella producida por gérmenes que inva-
den a un huésped que presenta un descenso de la capacidad inmunita-
ria.

Proteinas: Las proteinas son una clase importante de moléculas que
se encuentran en todas las células vivas. Una proteina se compone de
una o mas cadenas largas de aminoacidos, cuya secuencia corresponde
a la secuencia de ADN del gen que la codifica. Las proteinas desempe-
fan gran variedad de funciones en la célula, incluidas estructurales (ci-
toesqueleto), mecanicas (musculo), bioquimicas (enzimas), y de sefia-
lizacion celular (hormonas). Las proteinas son también parte esencial
de la dieta.

Proteinas cinasa: Las PC son enzimas que modifican bioquimicamen-
te otras proteinas y/o enzimas, activandolas o desactivandolas, depen-
diendo del objetivo de la comunicacién intracelular desde la membrana
hacia el nucleo.
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Pruebas de funcion hepatica: Las “pruebas de funcidén hepatica”
consisten en la medicidn en sangre de la concentracion de bilirrubina y
de la actividad de ciertas enzimas presentes en el higado (denominadas
GOT, GPT, FA y GGT). La elevacién de sus valores normales nos indica
gue existe una lesion del higado, aunque también pueden alterarse en
procesos no hepaticos.

Taichi: Forma de ejercicio chino tradicional para la mente y el cuerpo,
y de meditacion que usa series de movimientos corporales suaves con
técnicas de respiracion, concentracién mental y relajacién. Estos mo-
vimientos pueden adaptarse y practicarse al caminar, estando de pie o
sentado. El taichi se realiza para mejorar el equilibrio, la flexibilidad, la
fuerza muscular y la salud en general.

Transduccion de la seifal: Proceso por el que la célula responde a
sustancias del exterior de la célula mediante moléculas de senaliza-
cion que estan en la superficie de la célula o dentro de ella. La mayo-
ria de las moléculas que participan en la transduccion de la sefial son
sustancias quimicas, como hormonas, neurotransmisores y factores de
crecimiento que se unen a proteinas especificas llamadas receptores
(moléculas de sefializacidon) sobre la célula o dentro de ella. Las sefiales
pasan de una molécula a otra en el interior de la célula, lo que produ-
ce una respuesta celular especifica, como multiplicacién o destruccién
celular. La transduccién de la senal es importante para el crecimiento y
funcionamiento celular normal.

Triglicéridos: Son las moléculas que almacenan grasas. Cada triglicé-
rido esta formado por una molécula de glicerol y tres de acidos grasos
que se liberan a la luz del intestino en el proceso de la digestion.
Tromboembolismo pulmonar: Es la oclusion o taponamiento de una
parte del territorio arterial pulmonar (vasos sanguineos que llevan san-
gre pobre en oxigeno desde el corazon hasta los pulmones para oxige-
narla) a causa de un émbolo o trombo de otra parte del cuerpo.
Vacuna: Sustancia compuesta por una suspension de microorganismos
atenuados o muertos que se introduce en el organismo para prevenir
y tratar determinadas enfermedades infecciosas; estimula la formacién
de anticuerpos con lo que se consigue una inmunizacidén contra estas
enfermedades.

Yoga: Significa “uniéon” o “conexion”. Un sistema de ejercicios para lo-
grar el control corporal y mental, y el bienestar.
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iQué es Apremilast y para qué se utiliza?

Es un medicamento con el nombre comercial Otezla®, inhibidor de la fos-
fodiesterasa 4 (PDE4), que actla disminuyendo la respuesta inflamatoria.

Indicacion Presentacion
Tratamiento oral en adultos Comprimidos recubiertos de pelicula de 10 mg +
* Psoriasis 20 mg + 30 mg en envase de 27 comprimidos y
e Artritis psoriasica de 30 mg en envases de 56 comprimidos
e Enfermedad de Behget Excipiente: contiene lactosa

¢Como conservar Apremilast?

Conservar a temperatura ambiente inferior a 25-30°C en el envase original
junto al prospecto, cerrado herméticamente, fuera de la humedad vy el ca-
lor. No es aconsejable guardarlos en el bafio o en la cocina, donde soportan
mayor humedad y cambios de temperatura. Es importante mantener los
medicamentos fuera de la vista y el alcance de los nifios y las mascotas.

iQué y como tomar la dosis de Apremilast?

Al inicio del tratamien- .
L Programa escalonado de dosis
to los comprimidos

son de dosis diferen- Dia Dosis de la mafana Dosis de la noche
tes y se deben tomar Dia 1 10 mg (rosa) No tome la dosis
como se indica en la

i Dia 2 10 mg (rosa) 10 mg (rosa
tabla. una vez al dia 'y
siempre que sea posi- Dia 3 10 mg (rosa) 20 mg (marrén)
ble a la misma hora. Dia 4 20 mg (marrdn) 20 mg (marron)
Se puede tomar solo Dia 5 20 mg (marrén) 30 mg (beige)
0 en combinacion con - : :
metotrexato. Dia 6 en adelante 30 mg (beige) 30 mg (beige)
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= Se debe tomar entero con un vaso de agua, con o sin alimento.
= No partir, triturar o masticar los comprimidos.

HORARIO

iQué hacer si se olvida una dosis?

= Tomar la dosis tan pronto se recuerde y continuar con el calendario
habitual.

= Sjla dosis olvidada estda mas préxima a la toma siguiente toma, espe-
rar a la siguiente dosis a la hora habitual.

{Qué necesita conocer con el profesional sanitario (médico,
enfermero y farmacéutico) antes de comenzar el tratamiento?

= Historial de alergia a apremilast o a algun excipiente (si tiene alergia a
la lactosa).

= Historial de tuberculosis activa.

= Historial de infecciones.

= Sj esta embarazada o lo estuviera planeando y si es madre lactante

Advertencias y precauciones

= Contraindicado en embarazo y lactancia. Utilizar un método anticon-
ceptivo eficaz.

* No administrar vacunas de gérmenes vivos.

= Sjobserva una pérdida de peso durante el tratamiento.

;Qué efectos adversos puede tener?
Apremilast puede producir efectos adversos, aunque no todas las perso-

nas lo sufran. Pueden aparecer nauseas y diarreas durante las 2 primeras
semanas de tratamiento y suelen remitir a las 4 semanas de tratamiento.
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Para reducir la intensidad de las mismas seguir las siguientes recomen-
daciones:

= Tomar el farmaco con comidas.

= Tomar pequefas cantidades de comida de forma mas frecuente.

= Evitar el consumo excesivo de liquidos en las comidas.

= Limitar el consumo de cafeina, edulcorantes y lacteos.

= Si presenta intensidad de las nauseas y/o diarrea consultar al médico.

= También pueden aparecer véomitos, dolor abdominal, infecciones

respiratorias, disminucidn del apetito, insomnio, cefalea, depresion.

iApremilast puede interaccionar con otros medicamentos?

Informar al médico, enfermero y farmacéutico de toda la medicacion (con
o sin receta) y suplementos dietéticos o productos naturales que tome.

Algunos medicamentos que producen interacciones con Apremilast

Fenobarbital
Carbamazepina

e Fenitoina

Hierba de San Juan

Inductores del citocromo CYP3A4

Fuente: Ficha técnica de Otezla® (Apremilast). Disponible en: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/114981002/FT_

{Qué es Filgotinib y para qué se utiliza?

Es un medicamento con el nombre comercial Jyseleca®, inhibidor prefe-
rente de la proteina janus cinasa 1 (JAK1), clave en procesos de enferme-
dades inflamatorias como en la artritis reumatoide.

Indicacién Presentacion
Tratamiento oral en adultos con artritis Comprimidos recubiertos con peliculade 100 y 200 mg
reumatoide y colitis ulcerosa Excipiente: contiene lactosa

¢Como conservar Filgotinib?

Conservar a temperatura ambiente inferior a 25-30°C en el envase original
junto al prospecto, cerrado herméticamente, fuera de la humedad vy el ca-


https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/114981002/FT_
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lor. No es aconsejable guardarlos en el bafio o en la cocina, donde soportan
mayor humedad y cambios de temperatura. Es importante mantener los
medicamentos fuera de la vista y el alcance de los nifios y las mascotas.

iQué y como tomar la dosis de Filgotinib?

* La dosis es un comprimido de 200 mg una vez al dia y si es posible a la
misma hora. Se puede tomar solo o en combinacién con metotrexato.

= El comprimido se debe tomar entero con un vaso de agua, con o sin
alimento.

= No partir, triturar o masticar los comprimidos.

HORARIO

iQué hacer si se olvida una dosis?

=  Tomar la dosis tan pronto se recuerde.
* Sj ha transcurrido un dia entero (24 horas), no tomar la dosis olvidada
y continuar la toma de una sola dosis a la hora habitual.

{Qué necesita conocer con el profesional sanitario (médico,
enfermero y farmacéutico) antes de comenzar el tratamiento?

= Historial de alergia a filgotinib o a algun excipiente.
= Historial de tuberculosis activa.

= Historial de infecciones.

= Embarazo y lactancia.

= El estado de vacunacioén.

Advertencias y precauciones
= Contraindicado en embarazo y lactancia. Utilizar un método anticon-

ceptivo eficaz. En varones, riesgo potencial de reduccion de la fertili-
dad o infertilidad.
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= No administrar vacunas de virus vivos.
= No conducir ni utilizar herramientas o maquinas si estd mareado des-
pués de tomar filgotinib.

;Qué efectos adversos puede tener?

Filgotinib puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas
lo sufran.

Frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10 personas):

= Infeccion del tracto respiratorio superior (infecciones de garganta y

de nariz).

= Infeccion del tracto urinario.

= Mareos

= Nauseas

iFilgotinib puede interaccionar con otros medicamentos?

Informar al médico, enfermero y farmacéutico de toda la medicacion (con
0 sin receta) y productos naturales que tome.

Algunos medicamentos que producen interacciones con el filnotinib

No se recomienda la combinacién de filgotinib con otros
Inmunosupresores inmunosupresores potentes como: Azatioprina, ciclosporina, tacrolimus,
farmacos bioldgicos y otros inhibidores de la Janus cinasa (JAK).

Efecto de filgotinib sobre otros medicamentos

" . Antimicobacterianos: rifampicina
Antiinfecciosos e
Antimicdticos: itraconazol
Antizcid Famotidina
T Omeprazol No se requiere ajuste de
dosis con la administracion
Antidiabeticos orales Metformina concomitante
Anticonceptivos orales Etinilestradiol
Sedantes/hipnoticos Midazolan

Fuente: Ficha técnica de Jyseleca® (filfotinib). Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/documents/
product-information/jyseleca-epar-product-information_es.pdf


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/jyseleca-epar-product-information_es.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/jyseleca-epar-product-information_es.pdf
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{Qué es NINTEDANIB y para qué se utiliza?

Es un medicamento con el nombre comercial OFEV®, que pertenece a la
clase de los denominados inhibidores de la tirosina cinasa

Indicacion ‘ Presentacion

Tratamiento oral en adultos con:

e Fibrosis pulmonar idiopatica (FPI)

e Otras enfermedades pulmonares intersticiales (EPI)
fibrosantes crénicas con un fenotipo progresivo.

e Enfermedad pulmonar intersticial asociada a la esclerosis
sistémica (EPI-ES).

Capsulas de gelatina blanda
de 150y 100 mg
Excipiente: contiene lecitina de soja

iComo conservar Nintedanib?

Conservar a temperatura ambiente inferior a 25°C en el envase original
junto al prospecto, cerrado herméticamente, fuera de la humedad vy el
calor. No es aconsejable guardarlos en el bafio o en la cocina, donde so-
portan mayor humedad y cambios de temperatura. Es importante man-
tener los medicamentos fuera de la vista y el alcance de los nifios y las
mascotas.

{Qué y como tomar la dosis de Nintedanib?

* La dosis es una capsula de 150 mg dos veces al dia (un total de 300
mg al dia). Tomar las capsulas con aproximadamente cadal2 horas. Si
no se tolera, el médico puede reducir la dosis.

= El comprimido se debe tomar entero con un vaso de agua, durante las
comidas o inmediatamente después de las mismas.

= No partir, triturar o masticar los comprimidos.

;Qué hacer si se olvida una dosis?

= Sijolvida la dosis anterior tomar la siguiente dosis a la hora programa-
da por su médico.
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{Qué necesita conocer con el profesional sanitario (médico,
enfermero y farmacéutico) antes de comenzar el tratamiento?

= Historial de alergia a nintedanib, a los cacahuetes, a la soja o0 a alguno
de los demas componentes del medicamento.

= Historial de enfermedades cardiovasculares, renales, hepaticas.

= Embarazo y lactancia.

= El estado de vacunacion.

Advertencias y precauciones

= Contraindicado en embarazo y lactancia. Utilizar un método anticon-
ceptivo eficaz. Evitar el embarazo durante el tratamiento y hasta al
menos 3 meses después de suspender el tratamiento.

= Contraindicado en pacientes alérgicos al cacahuete o la soja.

= No afecta a la conduccidn.

;Qué efectos adversos puede tener?

Nintedanib puede producir efectos adversos, aunque no todas las perso-
nas lo sufran. Frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10 personas):

= Diarrea, naduseas

= Pérdida de apetito y de peso

= Dolor de cabeza

= Dolor abdominal

= Resultados andmalos de las pruebas hepaticas

iNintedanib puede interaccionar con otros medicamentos?

Informar al médico, enfermero y farmacéutico de toda la medicacién y
productos naturales que tome.

Medicamentos que pueden aumentar los niveles de sangre de nintedanib

Inmunosupresores Ciclosporina

Antimicoticos Ketoconazol
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Antibacterianos Eritromicina

Antibidticos Rifanpicina
Anticonvulsivantes Carbamacepina, fenitoina
er?t?;ae;::;iiilc(i)nal Hierba de San Juan

Fuente: Ficha técnica autorizada. Ofev® (nintedanib). Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/
documents/product-information/ofev-epar-product-information_es.pdf


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ofev-epar-product-information_es.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ofev-epar-product-information_es.pdf

La Guia practica para enfermeria de farmacos sintéticos dirigidos en enfer-
medades inflamatorias inmunomediadas aborda globalmente los cuidados
de enfermeria que precisan los pacientes en tratamiento con terapias dirigi-
das, grupo de farmacos de reciente introducciéon en enfermedades reuma-
tolégicas, dermatoldgicas y enfermedad inflamatoria intestinal. Esta guia se
presenta en formato de fichas de principios activos ordenados de manera
alfabética; el contenido de cada ficha es: mecanismo de accidn, indicacion,
contraindicacion, presentacion, conservacion/estabilidad, posologia y admi-
nistracion, control de factores de riesgo, reacciones adversas, dosis olvida-
das, informacién general al paciente, informacion especifica e interacciones
con medicamentos y alimentos.

La atencién eficiente de estos pacientes implica un trabajo coordinado y
multidisciplinar con la participacién de enfermeria de atencion especializada
y de atencion primaria, que colabore activamente en realizar la observacion
estrecha del paciente para minimizar los riesgos de algunos farmacos, como
los inhibidores de JAK, ya que el mecanismo de accion puede reducir la ca-
pacidad del paciente frente a infecciones cotidianas o la deteccién y elimina-
cion de células malignas, entre otros.

El objetivo de esta guia es desarrollar una herramienta de trabajo senci-
lla y amena, que proporcione informacion actualizada sobre los farmacos
sintéticos dirigidos, y prestar cuidados de forma eficiente y segura a los
pacientes, asi como fomentar habitos de vida saludable, el acompafiamiento
del paciente y familia en la evolucion de la enfermedad y la promocion de la
adherencia terapéutica.

Los inhibidores de la JAK cinasa, conocidos coloquialmente como “jakinibs”,
son farmacos sintéticos dirigidos a la inhibicién o modulacién de las vias de
senalizacion intracelular, de varias citocinas conjuntamente. Son moléculas
guimicas pequefas y permiten su administracion oral.
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