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PRECAUCIONES GENERALES

para pacientes que recibiran corticoides sistémicos y/o inmunosupresores.

Vacunaciones: Todos los pacientes:
» Vacuna antigripal: anualmente.
» Vacuna antineumococica: cada 5 afos.

Si paciente no inmunizado, vacunar de:

» VHB

« Varicela-zoster (vacuna atenuada, nunca si ya en tra-
tamiento)

No administrar nunca vacunas vivas/atenuadas* durante
tratamiento con corticoides sistémicos y/o inmunosupre-
sores.

*Vacunas con microorganismos vivos o atenuados

Viricas: Triple virica (sarampion, rubeola, parotiditis),
varicela-zoster, fiebre amarilla, poliomielitis oral (Sabin).
Bacterianas: BCG, fiebre tifoidea oral, colera oral.

Estudio de tuberculosis (activa, latente, contactos):
Radiografia de tdrax. Realizar PPD y test de liberacion
de interferon gamma (IGRA: Quantiferon®, T-Spot TB®).
Si IGRA no disponible, realizar booster-PPD a los 14 dias.

PPD IGRA negativo | ;Vacuna BCG previa?
+
IGRA positivo | Quimioprofilaxis
IGRA negativo | -
PPD -
IGRA positivo | Quimioprofilaxis
Quimioprofilaxis:

« Isoniacida 300 mg/d, 6 meses. Alternativa: rifampicina

hasta 600 mg/d, 4 meses.

« En nifos, personas con lesiones radioldgicas residuales
y en infectados por el VIH: prolongar profilaxis hasta
6-9 meses.

Si lesiones sospechosas de TBC activa en RX torax:

valoracion por Enfermedades Infecciosas (tratamiento

tuberculostatico completo).

Profilaxis de neumonia por P. jirovecii:

« Plantearse la realizacion de profilaxis en pacientes
que asocien glucocorticoides a un biologico, en lin-
fopenia franca de forma mantenida, uso concomitante
de 2 inmunosupresores o tratamiento con rituximab.

« Clotrimoxazol Plus (Septrin Forte) 160/800 mg 1 com-
primido 3 veces/semana.

Proteccion gastrica: no existe evidencia de que el uso
cronico de glucocorticoides sea responsable de Ulcera
péptica (si con los AINE). Factores de riesgo adicionales:
uso concomitante de AINE, tabaquismo, alcohol, antece-
dentes de Ulcera péptica, mayores de 60 afos, anticoa-
gulacion.

Recomendaciones: toma de corticoides con estomago
lleno; adicion de anti-H2 o inhibidores de la bomba de
protones solo en las situaciones descritas.

Prevencién pérdida mineral 6sea: pacientes que van a
iniciar corticoterapia crénica (cualquier dosis).

Pruebas complementarias: perfil de metabolismo 6seo
(con calciuria de 24 horas, basal y después cada 6 me-
ses), densitometria 6sea (basal y después anualmente).

Recomendaciones:

« Evitar alcohol, cafeina, tabaco, sal. Practicar ejercicio

fisico.

« Si calciuria > 300 mg/ 24h, anadir tiacida.

« Suplementos de calcio y vitamina D (1.5 g/d + 800 Ul/d)

« Bifosfonatos (no en gestacion) (si corticoides >5mg/dia
por mas de 3 meses): risedronato 75 mg (dos dias con-
secutivos al mes) o risedronato 35 mg (semanal) o alen-
dronato 70 mg (semanal). Siempre con agua de grifo,
en posicion erguida y en ayunas durante al menos 30
minutos. Si deseo gestacional, suspender bifosfonato y
esperar 1 mes.

o Otras terapias a considerar, segin Reuma/Endocrino-
logia: Mujeres postmenopausicas: Raloxifeno vo 60
mg/d. Hombres: Testosterona topica/intramuscular (si
testosterona libre baja)

Segun resultados densidad mineral 6sea (T-score):

» De -1 a -3 DE: medidas anteriores.

« Si -3 DE: interconsulta a Reumatologia (Valorar Teripa-

ratida (Forsteo) 20 pg diario v.sc. -sin bifosfonatos-)
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ABSIS score (método de evaluacién clinica)

Afectacion de piel
Score cutaneo (rango 0-150) =
Factor 1 x Factor 2 = puntos

1. Extension (0-100%): “Regla de los 9’s”

Figura 1

La regla del nueve en nifios menores de 2 afos de edad La regla del nueve en nifios menores de 2 afos de edad

2. Gravedad (0-1.5). Seleccionar tipo predominante (s6lo uno):
a. Erosiones humedas, ampollas x 1,5

b. Erosiones secas x 1

c. Lesiones reepitelizadas x 0,5

d. Eritema/hiperpigmentacion x0
postinflamatorios

Afectaciéon de mucosas
Score mucoso |

(extension; rango 0-11) = puntos
Score mucoso Il
(sintomas; rango 0-45) = puntos

I. Extension (cada area anatomica afecta: 1 punto). Once areas posibles
1/2  Mucosa gingival superior / inferior
3/4  Mucosa labial superior / inferior
5/6  Mucosa yugal derecha / izquierda

7 Lengua

8 Suelo de la boca
9/10 Paladar duro / blando
11 Faringe

Il. Sintomas (dolor o sangrado con la ingesta de un determinado alimento:
siempre +1; alguna vez +0.5; nunca: 0)

1x0/ 6x0
Agua 0.5/ 1 Pescado /0.5/1
Sopa liquida 3’5( (/) 4 Pan blanco g’; (/’ 4
Yogur 3x0/ Manzana / 8x0/
0.5/71 Zanahoria cruda 0.5/1
Natillas, flan, crema 4x0/ . .
’ ’ 0.5/1 Bistec / Pan integral | 9x0/
, con corteza 0.5/1
Puré de patatas, 5% 0/
tortilla francesa, 0.5/ 1
huevos revueltos : Total Score I puntos
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Cutaneous LE Disease Area and Severity Index (CLASI)®

Select the score in each anatomical location that describes the most severely affected cutaneous lupus-associated lesion

activity damage
_ | —— | ——
Anatomical Locati Eryth Scale/ Dyspi i et Anatomical Locati
natom on rythema pigmentation trophy, natomica on
Hypertrophy Pannicullitis
0- absent
1- pink; faint erythema| 0- absent 0- absent ? ’b“';'t
2-red; 1-scale 1- dyspigmentation 2!mrr I.'Ig
3- dark red; 2- verrucous/ ysP! a;rml? s{anrln g
purple/violaceous/ hypertrophic
crusted/hemorrhagic or panniculltis
e T
Ears Ears

Nose (incl. malar area)

Nose (incl. malar area)

Rest of the face

Rest of the face

V-area neck (frontal)

V-area neck (frontal)

Post. Neck &/or shoulders

Post. Neck &lor shoulders

Chest Chest
Abdomen Abdomen
Back, buttocks Back, buttocks
Ams Arms

Hands Hands

Legs Legs

Feet Feet

Mucous membrane

Dyspigmentation

Mucous membrane lesions (examine if patient confirms involvement) (verbal report by patient — tick appropriate box)

Report duration of dyspigmentation after active lesions have resolved

0-absent;
1-lesion or ulceration

[ Dsypigmentation usually lasts less than 12 months (dyspigmentation
score above remains)

[J Dsypigmentation usually lasts at least 12 months (dyspigme ntation
score is doubled)

Alopecia f
Recent Hair loss \-\‘
(within the last 30 days/as reported by patient)
1-Yes :
0-No

Divide the scalp into four quadrants as shown. The dividing line between right and left is the midline. The dividing line between frontal and
occipital is the line connecting the highest points of the ear lobe. A quadrant is considered affected if there is a lesion within the quadrant.

Alopecia (clinically not obviously scarred)

Scarring of the scalp (judged clinically)

0- absent

1- diffuse; noninflammatory

2-focal or patchy in one quadrant

3-focal or patchy in more than one quadrant

0- absent

3-in one quadrant
4-two quadrants
5-three quadrants

6- affects the whole skull

Total Activity Score

(For the activity score please add up the scores

of the left side; i.e. for Erythema, Scale/Hypertrophy,
Mucous membrane involvement and Alopecia)

Total Damage Score
(For the damage score, please add up the
scores of the right side, i.e. for

Dyspigmentation, Scarring/Atrophy/
Panniculitis and Scarring of the Scalp)
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ACIDO MICOFENOLICO / MICOFENOLATO MOFETILO

Presentaciones comerciales:

Myfortic® (ac. Micofendlico): comprimidos 180 mg (envase 100), 360 mg (envase 50).

Cellcept® (micofenolato mofetilo): capsulas 250 mg (envase 100), comprimidos 500 mg (envase 50), suspension oral
1g/5 ml (envase 110 g), vial EV 500 mg (envase 4).

Indicaciones principales:
Enfermedades ampollares autoinmunes, dermatitis atopica, dermatomiositis, otros eczemas (dishidrosis), EICH, lu-
pus eritematoso, pioderma gangrenoso, vasculitis.

Dosificacion (con agua, separado 2 horas de alimentos):

Myfortic®: 720 mg/12 h

Cellcept®: Inicial: 250-500 mg/12 horas. Aumento gradual cada 2 semanas. Mantenimiento: 1 g/12 horas.
Algunos autores preconizan el uso de dosis superiores (2.5 a 3 g al dia) en pénfigo.

1000 mg de micofenolato mofetilo equivalen a 720 mg de micofenolato sodico.

Uso en nifos: evitar si es posible.
Acido micofenolico: 200 mg/m? cada 12 h.
Micofenolato mofetilo: 300 mg/m? cada 12 h.

Ajuste dosis en:
« Insuficiencia renal: si FGR <25 ml, no superar dosis de 1’44 g/d de Myfortic® o 500 mg/12h de Cellcept®.
« Insuficiencia hepatica: no se requiere ajuste.

Monitorizacién:
« Antes del inicio del tratamiento: hemograma completo y bioquimica general. Test embarazo.
» Después: cada 7-14 dias el primer mes, mensualmente hasta el 3r mes y posteriormente cada 2 meses.

Precauciones:
Ancianos, enfermedad ulcerosa péptica o gastritis erosiva, insuficiencia renal (aumento del riesgo de sangrado o
perforacion).

Contraindicaciones:
Embarazo, lactancia, alergia al farmaco.

Interacciones (en rojo, absolutas):
Aciclovir, antiacidos, azatioprina, colestiramina, ganciclovir, probenecid, vacunas vivas.

Toxicidad:

Sintomas digestivos (dolor abdominal, diarreas, dispepsia, anorexia, gingivitis, Ulceras orales), hematoldgicos (ane-
mia, leucopenia, trombocitopenia), sintomas genitourinarios (disuria, tenesmo vesical, hematuria), reacciones de
hipersensibilidad, cefaleas, mareos, temblor, insomnio, mialgias, calambres, sindrome pseudogripal, disnea, tos,
hiperglucemia, hiperlipemia, trastornos hidroelectroliticos, elevacion de transaminasas, mayor riesgo de infecciones
(incluido oportunistas) y de neoplasias.

Uso en embarazo/lactancia:
Contraindicado en ambas. Es teratogeno, por lo que se aconseja realizar anticoncepcion.

Particularidades

Tiempo medio respuesta: 6-8 semanas.

Manejo segun alteraciones:

« Alteraciones gastrointestinales: reiniciar el tratamiento a dosis mas bajas e ir subiendo poco a poco. Mejor toleran-
cia digestiva con acido micofenolico.

« Leucopenia, trombocitopenia; reducir dosis. Suspender si neutrofilos <1300/ml.

6
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ADALIMUMAB

Presentaciones comerciales: AMGEVITA® jeringa precargada 20 mg, 40mg; AMGEVITA® pluma precargada 40 mg;
HULIO® 40 mg/0,8 ml; HULIO® jeringa y pluma precargada 40 mg; HUMIRA® jeringa y pluma precargada 40 mg/0,4
ml; HUMIRA® jeringa y pluma pregarcada 40 mg/0,8 ml; HUMIRA® jeringa precargada 20 mg; HUMIRA® jeringa y pluma
precargada 80 mg; HYRIMOZ® jeringa y pluma precargada 40 mg; IDACIO® jeringa y pluma precargada 40mg; IDACIO®
40 mg/0,8 ml; IMRALDI® jeringa y pluma precargada 40mg

Indicaciones principales: Psoriasis en placas (con/sin artritis) de adultos y nifios >4 anos, e hidrosadenitis supurativa.

Dosificacion: via subcutanea

Psoriasis en placas del adulto:

« Dosis de induccién: 80 mg. sem 0, 40 mg. sem 1.

» Dosis de mantenimiento (a partir de la sem 4): 40 mg. / 2 sem. (posibilidad de aumentar la dosis a 40mg cada se-
mana o 80mg cada 2 semanas si pérdida de respuesta)

Psoriasis infantil > 4 afos: 0,8 mg. / kg (hasta un max. de 40 mg.)
« Dosis de induccién: sem. 0 y sem. 4

 Dosis de mantenimiento (a partir de la sem. 4) cada 2 sem.
Hidrosadenitis supurativa:

« Dosis de induccién: 160 mg. sem. 0, 80 mg. sem. 2

» Dosis de mantenimiento (a partir de la sem. 3): 40 mg. / sem.

Ajuste dosis: Insuficiencia renal, hepatica, ancianos: no precisa.

Monitorizacion: PASI/PGA/BSA

 Antes del inicio del tratamiento:
Hemograma*, bioquimica basica*, anticuerpos antinucleares, serologias (VHB, VHC, VIH), test de embarazo.
Radiografia de torax.
Test cutaneo de tuberculosis (PPD) y/o test de liberacion de interferon gamma (Quantiferon®, T-Spot TB®).
Actualizar calendario vacunal antes del tratamiento.

« Durante el tratamiento (segun criterio del facultativo): serologias y pruebas deteccion tuberculosis periodicamen-
te.

Interacciones (en rojo, absolutas): anakinra, vacunas vivas®.

Contraindicaciones:
Infeccion activa (incluye portadores VHB, tuberculosis) y sepsis, enfermedad desmielinizante, insuficiencia cardiaca
severa NYHA grado Ill-IV o NYHA grado I-1l con FEVI <50% del valor normal (ecocardiografia).

Precauciones: VHC, VIH (en estos casos, etanercept es de eleccion, y adalimumab de segunda linea).
¢Precisa tratamiento adyuvante?: Se puede asociar metotrexato para aumentar su eficacia o si artritis acompanante.

Toxicidad (por orden de frecuencia): Reacciones en punto de inyeccion, infecciones respiratorias altas, cefalea,
mareo, astenia, artromialgias, aumento GGT, autoanticuerpos, sindrome lupus-like, infecciones graves, citopenias,
desmielinizacion, descompensacion insuficiencia cardiaca.

Uso en embarazo/lactancia: categoria B (FDA). Evitar su uso.

Otras particularidades

« IgG1 totalmente humana, anti-TNF.

« Vida media: 15 dias. Eficacia desde 22-4* semanas.

« Retirar si no eficaz a las 16-24 semanas.

« Cirugia mayor electiva: suspender 4-6 semanas antes. Reinstaurar a las 2-4 semanas si no contraindicaciones.

* Vacunas con microorganismos vivos o atenuados: no se recomiendan. En caso necesario, administrar antes de 2 semanas del inicio
y tras minimo 3 meses de la suspension del tratamiento.
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ANTIPALUDICOS DE SINTESIS

Presentaciones comerciales

Hidroxicloroquina: Dolquine® 200 mg comprimidos (vo). Duplaxil® 400 mg comprimidos (vo).
Hidroxicloroquina Aristo® 200 mg comprimidos (vo). Hidroxicloroquina Ratiopharm® 200 mg comprimidos (vo).
Cloroquina: Resochin® 250 mg comprimidos (vo)

Mepacrina o quinacrina: comprimidos 100 mg (vo). Debe solicitarse como medicacion extranjera.

Indicaciones principales

Lupus eritematoso (sistémico, cutaneo), artritis reumatoide, artritis cronica cronica, dermatomiositis, erupcion po-
limorfa luminica, espondilitis anquilosante, fotosensibilidad, linfocitoma cutis, porfiria cutanea tarda, sarcoidosis,
sindrome de Sjogren, urticaria vasculitis.

Dosificacion: tomar con la comida o un vaso de leche.

Hidroxicloroquina: Inicial (1r mes) 400 mg/d. Mantenimiento: <5.0 mg/kg (peso real)/d.
Cloroquina: Inicial (1r mes) 500 mg/d. Mantenimiento: <2.3 mg/kg (peso real)/d.
Mepacrina: 100 mg/d (monoterapia o en combinacion con otros antipaludicos).

Uso en nifios: No recomendado en menores de 6 afos. De eleccion, hidroxicloroquina.

Ajuste de dosis:
« Insuficiencia hepatica: precaucion, reducir dosis.
« Insuficiencia renal leve-moderada: reducir la dosis al 50%. Si FG<10 mL/min: evitar.

Monitorizacién:

« Antes del inicio: hemograma, perfil hepatico y renal. Examen de agudeza visual. Opcional: G6PDH.

« Durante: analitica semestral (trimestral con la mepacrina), examen oftalmologico al inicio de tratamiento, a los 5
anos y posteriormente anual (salvo si factores de riesgo).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad, maculopatia previa (no en el caso de la mepacrina).
Precauciones: déficit de G6PDH, enfermedad psiquiatrica, epilepsia, miastenia gravis (empeoramiento), porfiria,
psoriasis, trastornos sanguineos, gastrointestinales o neuromusculares severos.

Interacciones (no tiene interacciones absolutas):

« Antiacidos (disminuyen su absorcion, separar toma 2-3 horas)

» Amiodarona (riesgo de arritmias ventriculares), farmacos hepatotdxicos o mielotoxicos, kaolina, mefloquina, moxi-
floxacina.

Aumento de concentracion plasmatica de: antidiabéticos, betabloqueantes, ciclosporina, digoxina, metotrexato,
penicilamina.

Disminucion del efecto de: ampicilina, antiepilépticos, neostigmina/piridostigmina, vacunas (rabia, tifus).
Aumento de concentracion de antipaludicos: cimetidina, ritonavir.

Reacciones adversas: Gastrointestinal, retinopatia (excepto mepacrina), depdsitos corneales, transaminitis, prurito,
hiperpigmentacion, Stevens-Johnson, exacerbacion de porfiria o psoriasis, fototoxicidad, alopecia, irritabilidad, psi-
cosis, cefalea, mareos, neuromiopatia, polineuritis, hiporreflexia, actfenos, hipoacusia. Trastornos de la conduccion
cardiacos, hipertrofia biventricular. Agranulocitosis, anemia aplasica/hemolitica, trombocitopenia.

Uso en embarazo/lactancia: Hidroxicloroquina permitida durante la gestacion. Evitar lactancia materna (Hidroxi-
cloroquina se excreta en leche materna en cantidades muy bajas y se recomienda mantener durante la lactancia si
enfermedad activa).

Otras particularidades

Tiempo medio de respuesta: 4-8 semanas.

Manejo toxicidad: Retiniana: suspender. Gastrointestinal: reducir dosis.

8
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APREMILAST

Presentaciones comerciales:
Otezla® comprimidos, pack de inicio (4 comp 10 mg., 4 de 20 mg. y 19 de 30 mg.).
Otezla® comprimidos, pack de seguimiento (56 comp 30mg)

Indicaciones principales:
Psoriasis en placas moderada-severa, artritis psoriatica activa. Enfermedad de Behcet (Ulceras orales).

Dosificacion: via oral, sin restricciones de alimentos

» Inicio: escalado de dosis los primeros 5 dias (inicio de 10 mg al dia con aumento de 10mg diarios, distribuidos cada
12h, hasta la dosis de mantenimiento 30mg/12h)

» Mantenimiento: 30 mg cada 12h

Uso en nifos:
No hay experiencia.

Ajuste dosis en:

Insuficiencia renal leve-moderada: no precisa.

En pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 mL. / min.) debera reducirse la dosis de
mantenimiento a 30 mg. / dia.

Insuficiencia hepatica o ancianos: no precisa.

Monitorizacién: peso, PASI/BSA/PGA.

« Antes del inicio del tratamiento:
Hemograma, bioquimica basica, test de embarazo

« Durante tratamiento: segln criterio facultativo.
Peso: en caso de pérdida de peso clinicamente significativa asociada al farmaco se debe considerar la interrup-
cién del mismo.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al farmaco, embarazo.

Precauciones: los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, deficiencia de lactasa de Lapp o malabsor-
cion de glucosa-galactosa no deberan tomar Otezla®.

Interacciones: se deben evitar los inductores enzimaticos del citocromo CYP3A4 (p.e. rifampicina, fenobarbital,
carbamacepina, fenitoina, hierba de San Juan).

iPrecisa tratamiento adyuvante?: no precisa.
Se puede administrar apremilast de forma concomitante al MTX.

Efectos adversos (por orden de frecuencia): trastornos gastrointestinales (diarreas, nauseas) (sobre todo durante las
2 primeras semanas de tratamiento, que remitieron en 4 semanas), infecciones el tracto respiratorio superior, cefa-
lea, disminucion del apetito, pérdida de peso, fatiga, sintomas depresivos.

Uso en embarazo/lactancia:
categoria C (FDA). Evitar su uso.

Otras particularidades

» Mecanismo de accion: inhibidor de la fosfodiesterasa-4.

 Vida media: 9 horas.

« Valorar retirar el tratamiento si no se observa la mejoria esperada a las 24 semanas

« Hasta el momento, no existen recomendaciones especiales sobre si es necesario discontinuar apremilast antes de
una cirugia electiva.
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AZATIOPRINA

Presentaciones comerciales: Imurel 50 mg comprimidos (vo).

Indicaciones principales:
Behcet, pénfigo vulgar y foliaceo, penfigoide ampolloso y de membranas mucosas, dermatitis atopica, lupus eritema-
toso cutaneo y sistémico, dermatomiositis, dermatitis actinica cronica.

Dosificacion (con/tras comida; dividir dosis si molestias TGl): Ajuste segun actividad TPMT (tiopurinmetiltransfera-
sa; U/ml):

Actividad TMPT mg/kg/dia

Ausente (<5) NO (5-10% dosis estandar)
Baja (5-14) 0,5

Intermedia (14-18) 1,5

Normal (18-26) 2,5

Alta (>26) 3

Comenzar a dosis bajas en asiaticos (;déficit ITPA?).
Uso en nifios: valorar riesgo-beneficio. 2-3 mg/kg/d y ver TPMT.

Ajuste dosis en:

« Insuficiencia renal/hepatica: empezar a dosis bajas y monitorizacion estricta.
 Valorar  VCM: 1t 3-8 fl tras 3 m (OK) / * 6-8 fl tras 6 m (OK).

Aumento <: 1 0.5 mg/kg/d.

Aumento >: L 0.5 mg/kg/d y solicitar folico eritrocitario y B12.

Monitorizacion:

« Antes del inicio del tratamiento: TPMT, hemograma, funcion renal, funcion hepatica, prueba embarazo. Serologia
VVZ (recomendable).

« Durante tratamiento: Hemograma, funcion renal, funcion hepatica (semanal el primer mes, quincenal x 1 mes,
mensual x 3 m, trimestral).

Contraindicaciones: alergia al farmaco o a 6-mercaptopurina, neoplasia concurrente, TPMT <5.

Precauciones:
Insuficiencia renal y hepatica, neoplasia previa en remision.

Interacciones (en rojo, absolutas) -en orden alfabético-: Alopurinol, anticoagulantes orales, cimetidina, cotrimoxa-
zol, IECA, indometacina, penicilamina, sulfasalazina, vacunas vivas (vacuna viva polio -Sabin- incluso contraindicada
en familiares 1r grado).

Toxicidad:

TGl y aftas orales (60%), macrocitosis, mielosupresion, hepatotoxicidad, reacciones de hipersensibilidad (idiosincra-
tica; incluye sindrome pseudogripal: suspension inmediata), pancreatitis, alopecia difusa (mejora con el tiempo),
carcinogénesis (LNH, carcinoma escamoso cutaneo).

Uso en embarazo/lactancia:
Precaucion en embarazo (valorar riesgo-beneficio).
Contraindicada en lactancia.

Manejo segun alteraciones

» Tiempo medio respuesta: 1-3 meses.
o AST/ALT < 2 veces limite superior normal: tolerable.
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BARICITINIB

Presentaciones comerciales: Olumiant® comprimidos de 2 y 4mg.

Indicaciones principales: Dermatitis atopica moderada-grave en pacientes adultos candidatos a tratamiento sisté-
mico.

Dosificacion: via oral, con o sin alimentos y en cualquier momento del dia.
« Dosis recomendada inicial: 4mg/dia.
» Mantenimiento: Dosis efectiva mas baja

Ajuste de dosis: Administrar dosis de 2mg de inicio en pacientes >75 afos, con antecedentes de infecciones crdnicas,
aclaramiento de creatinina entre 30-60ml/min y valorar en aquellos con buen control de la enfermedad.

Monitorizaciéon: PGA, EASI, SCORAD, Picor, DLQI

Previo inicio de tratamiento:

» Hemograma, bioquimica basica, perfil lipidico, CPK, serologias (VHB, VHC, VIH). Prueba de embarazo. PPD y/o test
de liberacion de interferon gamma (Quantiferon®, T-Spot TB®).

« Actualizacion del calendario vacunal, incluyendo VVZ (se recomienda vacunar con Shingrix® 2 semanas antes de
iniciar el tratamiento y después una 2° dosis entre los 2 y 6 meses). No se recomienda el uso de vacunas vivas ate-
nuadas durante ni en las 4 semanas previas al inicio del tratamiento

Durante el tratamiento: Hemograma y perfil lipidico antes de las 12 semanas tras el inicio del tratamiento. Transa-
minasas segun criterio del facultativo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad grave al principio activo o alguno de los excipientes, embarazo, TBC o in-
fecciones activas, aclaramiento creatinina < 30ml/min, insuficiencia hepatica grave. Precaucion en pacientes con
riesgo elevado de TVP/EP (edad avanzada, obesidad, embarazo, cirugia, inmovilizacion prolongada, antecedentes de
trombosis).

Interacciones: Inhibidores OAT3 (p.ej. probenecid), en estos pacientes administrar dosis de 2mg.

Efectos adversos frecuentes: infecciones del tracto respiratorio superior, hipercolesterolemia.

- Menos frecuentes: neumonia, gastroenteritis, ITU, infecciones herpéticas, nauseas, dolor abdominal, acné, cefalea,
trombocitosis, aumento de CPK y ALT.

- Poco frecuentes: neutropenia, hipertrigliceridemia, diverticulitis, elevacion AST, edema facial, urticaria, embolia
pulmonar, trombosis venosa profunda, aumento de peso.

Uso en embarazo/lactancia: Evitar su uso. Utilizar método anticonceptivo efectivo durante el tratamiento y 1 sema-
nas tras finalizar el tratamiento.

Otras particularidades

« Inhibidor selectivo y reversible de JAK1 y JAK2.
« Se puede utilizar con o sin glucocorticoides tépicos y/o inhibidores topicos de la calcineurina.
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BRODALUMAB

Presentaciones comerciales: Kyntheum® jeringa precargada 210mg.
Indicaciones principales: Psoriasis en placas moderada-grave.

Posologia: (via subcutanea)
« Inicial: semanas 0, 1y 2.
* Mantenimiento: cada 2 semanas.

Uso en nifios: no hay experiencia.

Ajuste de dosis en:
» Mayores de 65 anos: no precisa.
« Insuficiencia renal o hepatica: no hay estudios.

Monitorizacion: presion arterial, peso, talla, IMC, PASI/PGA/BSA

« Antes del inicio del tratamiento: hemograma, bioquimica basica, serologias (VHB, VHC, VIH), prueba de embarazo,
radiografia de torax, prueba de la tuberculina y/o test de liberacion de interferon gamma (Quantiferon®, T-Spot
TB®). Actualizacion del calendario vacunal

 Durante el tratamiento: (segun criterio del facultativo): Hemograma periodico, serologias y pruebas deteccion
tuberculosis, en algunas guias.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de sus excipientes, infecciones activas clinica-
mente relevantes (TBC), enfermedad de Crohn activa.

Precauciones: antecedente de depresion y/o ideacion suicida, infeccion cronica o antecedente de infeccion recu-
rrente. Desaconsejable si antecedente de enfermedad inflamatoria intestinal

Interacciones (en rojo absolutas): vacunas vivas/atenuadas*

Efectos adversos (por orden de frecuencia): nasofaringitis, infecciones del tracto respiratorio superior, candidiasis,
reacciones en la zona de inyeccion, artralgia, cefalea, fatiga, diarrea, dolor orofaringeo, infecciones graves (1.4%),
neutropenia (1.1%; generalmente transitoria y reversible). No asociacion causal entre brodalumab y riesgo de suici-
dio.

Mujeres en edad fértil: utilizar métodos anticonceptivos durante tratamiento y 12 semanas después
Uso en embarazo/lactancia: no hay datos, evitar su uso.

Otras particularidades

» Mecanismo de accion: anticuerpo monoclonal recombinante totalmente humano de tipo 1gG2 anti- IL-17RA
» Suspender tratamiento si no respuesta tras semana 12-16.

* Vacunas microorganismos vivos/atenuados: no administrarse durante el tratamiento (antes de 2 semanas inicio o tras 3 meses
suspension).
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CERTOLIZUMAB

Presentaciones comerciales: Cimzia® pluma precargada 200 mg.

Indicaciones principales: Psoriasis en placas moderada-grave en adultos. Artritis psoriasica. Espondiloartritis axial.
Artritis reumatoide

Dosificacion: via subcutanea.
« Inicial: dosis inicial 400mg (2 inyecciones de 200mg) en las semanas 0, 2 y 4
» Mantenimiento: 200 mg cada 2 semanas. Valorar 400mg cada 2 semanas si respuesta insuficiente.

Uso en nifos: No hay experiencia en < 18 anos.

Ajuste de dosis: No se ha estudiado Cimzia® en estas pacientes con insuficiencia renal ni hepatica. No requiere ajus-
te de dosis en ancianos.

Monitorizacién: PASI/PGA/BSA.

Previo inicio de tratamiento:

» Hemograma, bioquimica basica, serologias (VHB, VHC, VIH). Radiografia de torax. PPD y/o test de liberacion de
interferén gamma (Quantiferon®, T-Spot TB®).

o Actualizacion del calendario vacunal.

Durante el tratamiento (segln criterio del facultativo): Analitica general, serologias y pruebas deteccion tuberculo-
sis, periddicas, en algunas guias.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad grave al principio activo o alguno de los excipientes. Infecciones activas clini-
camente relevantes (interrumpir o no iniciar tratamiento hasta resolucion de la infeccion).

Interacciones: Vacunas de microorganismos vivos o atenuados.
Efectos adversos: infecciones , dolor en la zona de inyeccion, eosinofilia, leucopenia, cefalea, HTA, nauseas, eleva-
cion transaminasas, pirexia, astenia, prurito.

Uso en embarazo/lactancia: Seguro, se puede utilizar.

Otras particularidades

Mecanismo de accion: Anti- TNFa
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CICLOFOSFAMIDA

Presentaciones comerciales:
Genoxal®, grageas de 50 mg (envase de 20) (vo).
Genoxal®, viales de 200 mg y de 1 g (envases de 1) (ev).

Indicaciones principales:
Pénfigo vulgar, penfigoide de mucosas, penfigoide ampolloso, esclerosis sistémica (afectacion pulmonar), LES (nefri-
tis), vasculitis (PAN, lUpica, Wegener).

Dosificacion:

» Via oral: 50-100 mg/dia cuando se combina con corticoides sistémicos. Algunos autores proponen dosis mas altas
(2-2.5 mg/kg al dia) para el pénfigo.

« Pulsos endovenosos: Empezar con 500 mg/m? y subir a 750 mg/m?, y luego 1000 mg/m? (dosis maxima) segun tole-
rancia. Pulsos mensuales durante 5-6 ciclos y luego cada 2-3 meses segun respuesta.

Ajuste dosis en:
« Insuficiencia renal: FG 10-50 ml/min: ¢ dosis al 75%; FG < 10 ml: ¢ al 50%.
« Insuficiencia hepatica: bilirrubina 3-5 mg/dL: 1 dosis al 75%; no administrar si > 5 mg/dL.

Monitorizacion:

 Antes del inicio del tratamiento y después: hemograma, perfil hepatico y renal (con electrolitos), sedimento urina-
rio. Test embarazo.

» Después: quincenal tras cada administracion o cambio de dosis, después mensual.

» Toda la vida: sedimento (+citologia) urinario cada 6 m (riesgo neoplasia vesical).

Contraindicaciones:
Embarazo, lactancia, hipersensibilidad, cistitis hemorragica, infeccion urinaria, infeccion sistémica aguda, medica-
cion/radioterapia con toxicidad urotelial, mielosupresion (incluye leucopenia <3x10%/L 6 granulocitos <1x10%/L).

Precauciones: ancianos, insuficiencia renal/hepatica, leucopenia, trombocitopenia, otros citostaticos.

Interacciones (en rojo, absolutas): alopurinol, anticoagulantes orales, antidiabéticos orales, digoxina, doxorubicina,
insulina, quinolonas, suxametonio, tiacidas, vacunas vivas.

{Precisa tratamiento adyuvante?:
En caso de pulsos endovenosos hidratacion abundante (4-5 litros desde 24 h antes hasta 24-48 h después). Puede
usarse mesna para disminuir toxicidad vesical.

Toxicidad:

Nauseas, vomitos, anorexia.

Leucopenia (maxima a las 1-2 semanas tras pulso; reversible en 4 semanas). Manejo: 2.000-2.500/mL i dosis; <2.000,
suspender.

Trombopenia, alopecia (efluvio anageno), infertilidad*, cistitis hemorragica suspender CFM, toxicidad cardiaca y pul-
monar, 1 riesgo de infecciones y neoplasias (vejiga).

Uso en embarazo/lactancia: contraindicado. Anticoncepcion hasta 3 meses después.
Intoxicacion: mielotoxicidad, cistitis hemorragica.

Particularidades

» Tiempo medio respuesta: 2-3 semanas.
« *Infertilidad: t riesgo si: >5 pulsos, dosis acumulada >10 g, edad >30 afos. Solicitar consejo endocrinologico/clinica
fertilidad.
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CICLOSPORINA (CsA)

Presentaciones comerciales: Sandimmun Neoral®, Cigorin® 25, 50 y 100 mg capsulas. Sandimmun Neoral® 100 mg/ml
Sol. Oral. Sandimmun® 50mg/1ml y 250mg/5ml para infusion ev.

Indicaciones principales: psoriasis, dermatitis atdpica, pioderma gangrenoso, EICH, urticaria cronica idiopatica/
solar, conectivopatias, dermatitis actinica cronica, Behcet.

Dosificacion (ciclos cortos, terapia rotacional):

« Inicial: 2,5-3,5 mg/kg/dia, dividido en 2 tomas.

» Mantenimiento: dosis minima eficaz (aprox. 1-1,5 mg/kg/dia)
o Maxima: 5 mg/kg/djia.

Retirada: Progresiva, para evitar rebrote.

Uso en nifios: limitada a casos severos refractarios.
Ajuste dosis en: (metabolismo hepatico)

« Insuficiencia renal: no precisa ajuste pero vigilar nefrotoxicidad.
« Insuficiencia hepatica: comenzar a dosis bajas.

Monitorizacion:

 Antes del inicio del tratamiento: EF completa, 2 tomas presion arterial* en reposo, perfil renal (CR x 2; FG; iones,
Mg), sedimento urinario, Urico, perfil hepatico y lipidico.

« Durante tratamiento: PA* semanal. Analisis quincenal x 3 meses, después mensual. Ciclosporinemia solo en casos de
posible interaccién o sospecha incumplimiento.

Contraindicaciones: HTA no controlada, infecciones activas (incluye VHB), neoplasia. No asociar fototerapia (carci-
nogénesis). Cirrosis hepatica descompensada (riesgo sindrome hepato-renal).

Precauciones: insuficiencia renal, cirrosis hepatica compensada, porfirias (todas), infeccion por VHC. Evitar exposi-
cion solar.

Interacciones (metabolismo citocromo P450 CYP34A): Vacunas vivas, zumo pomelo, farmacos nefrotoxicos (AINE,
aminoglicosidos, quinolonas), IECA y diuréticos ahorradores de potasio (tK), colchicina y estatinas (miopatia), diclo-
fenaco, digoxina (t[digoxina]), metotrexato (tniveles/toxicidad de ambos), nifedipino (hiperplasia gingival).

t[CsA]: alopurinol, amiodarona, anticonceptivos, azolicos, bloqueadores calcio (diltiacem, nicardipino, verapamil),
bromocriptina, cimetidina, cloroquina, colchicina, danazol, doxiciclina, macroélidos, metilprednisolona, metoclopra-
mida, propafenona, ritonavir, tacrolimus.

L[CsA]: barbituricos, carbamazepina, fenitoina, metamizol, octreétide/lanreotide, rifampicina, sulfadiazina, ticlo-
pidina, trimetoprim.

Toxicidad y manejo: Nefrotoxicidad: *CR >30% sobre valor basal (SVB) en 2 tomas separadas 2 semanas: 1CsA al me-
nos 1 mg/kg/d durante 1 mes (algunos autores hasta el 50%). Entonces:

« Si CR disminuye a menos del 30% SVB: continuar CsA.

« Si CR se mantiene elevada sobre el 30% SVB: suspension.

HTA (Pa,>90 y/o Pa,>140, en 2 tomas separadas 2 semanas): ¢ dosis en un 25-50%. No mejoria: amlodipino / tiazidas
/ IECA / ARAII.

Temblor, acrodisestesia (primeras semanas), cefalea, hiperplasia gingival, hipertricosis, carcinogénesis, colestasis (v
dosis), K, tarico, tlipidos, {Mg, neuropatia periférica.

Uso en embarazo/lactancia: No teratogénica (valorar riesgo-beneficio). Anticoncepcion. Contraindicada en lactan-
cia.

Inicio accion rapido: 1-2 semanas.
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CLOBETASOL PROPIONATO

Presentaciones comerciales: Clovate® 0.5mg/g crema y 500 mcg/g champu. Decloban® 0,5mg/g pomada. Clobisdin®
500 mcg/ml solucion cutanea. Clobex® 500 mcg/g champu. Clarelux® 500 mcg/g espuma cutanea

Indicaciones principales: penfigoide ampolloso (primera eleccion).
Dosificacion: dosis citada es la dosis total diaria (debe dividirse en dos aplicaciones, mafana y noche)

Formas moderadas (<10 nuevas ampollas/d* durante los ultimos 3 dias):
« Pacientes con peso > 45 kg:
20 g/d, hasta 2 semanas después de que no haya salido ninguna ampolla nueva.
20 g a dias alternos, 1 mes.
20 g solo 2 veces por semana, 1 mes.
20 g solo 1 vez por semana, 1 mes.
Si peso <45 kg (infrecuente), usar dosis inicial de 10 g/d.

Formas severas (>10 nuevas ampollas/d*):
« Pacientes con peso > 45 kg:
30 g/d, hasta 2 semanas después de que no haya salido ninguna ampolla nueva.
30 g a dias alternos, 1 mes.
30 g solo 2 veces por semana, 1 mes.
30 g solo 1 vez por semana, 1 mes.
Si peso <45 kg (infrecuente), usar dosis inicial de 20 g/d.
Si recidiva (varias ampollas nuevas, durante varios dias consecutivos): volver atras un escalon terapéutico.

Uso en nifios: No recomendable en menores de 12 afos. Vigilar signos de supresion adrenal.

Monitorizacién:

No precisa. Glicemia capilar si diabetes mellitus.

Solo si sospecha de supresion adrenal: cortisolemia matinal, prueba de estimulacion con ACTH (determinacion corti-
sol).

Vigilar posible osteopenia/osteoporosis. Valorar densitometria.

Contraindicaciones: hipersensibilidad al farmaco o excipientes, infecciones cutaneas activas.

Precauciones:

Nunca utilizar en oclusion.

No usar en area periorbitaria (riesgo de glaucoma). Evitar en cara y pliegues si es posible.
Diabetes mellitus.

Embarazo y lactancia.

Interacciones:
No se han descrito con el uso topico.

Efectos adversos:

Frecuentes: acné, atrofia y fragilidad cutanea, dermatitis perioral, estrias, foliculitis, hipopigmentacion, hipertri-
cosis, rosacea, supresion del eje hipotalamo-hipofisis-suprarrenal (no suspension brusca del farmaco), taquifilaxia,
telangiectasias.

Raros: retraso del crecimiento en nifos, glaucoma, hipertricosis, infecciones cutaneas.

Uso en embarazo/lactancia:

Evitar durante el primer trimestre del embarazo.
No recomendable durante lactancia materna (si se usa, no aplicar sobre el pecho o limpiar area antes de amamantar).
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DAPSONA

Presentaciones comerciales: Dapson Fatol 50 mg comprimidos (medicacion extranjera) (vo) (no lleva gluten).
Otras: Disulone 100 mg y 200 mg comprimidos (a diferencia de la Dapsona Fatol Sl lleva gluten).

Indicaciones principales: Acné fulminans, actinomicetoma, celulitis eosinofilica, dermatitis herpetiforme, eritema
elevatum diutinum, dermatosis IgA lineal y enfermedad cronica ampollosa de la infancia, dermatosis pustulosa sub-
cornea (Sneddon-Wilkinson), granuloma anular, granuloma facial, lepra, LES ampolloso, liquen plano erosivo, pénfigo
IgA, penfigoide ampolloso, penfigoide de mucosas, pioderma gangrenoso, policondritis recidivante; psoriasis pustulo-
so, sindrome de Sweet, vasculitis leucocitoclastica.

Dosificacion:

« Inicial: 50 mg/dia y aumentar 25 mg cada 1-2 semanas.
» Mantenimiento: 100 mg/dia.

o Maxima: 200 mg/dia.

Uso en nifos: 0,5-2 mg/kg/dia. Experiencia amplia.

Ajuste dosis en:
« Insuficiencia renal: >10 ml/min FG no requiere ajuste.
« Insuficiencia hepatica: comenzar a dosis bajas.

Monitorizacién:

« Antes del inicio del tratamiento: hemograma vy reticulocitos, perfil renal con electrolitos, perfil hepatico, glucosa
6-fosfato deshidrogenasa (G6PDH).

» Metahemoglobina si dosis > 150mg/dia.

« Durante tratamiento: hemograma y reticulocitos, perfil renal y hepatico. Semanales el primer mes (quincenal si no
es posible), mensual hasta 3 meses, después cada 3 meses. Metahemoglobina sélo si sintomas.

Contraindicaciones: Alergia a sulfonamidas, anemia severa, déficit severo de G6PDH (hemolisis), porfirias agudas.

Precauciones: Enfermedades cardiopulmonares graves, hemoglobinopatias, insuficiencia renal severa (FG < 10 ml/
min).

Interacciones (no tiene absolutas):
Probenecid (reduce eliminacion renal de dapsona), trimetoprim. Antiepilépticos, antifingicos azoles (fluconazol OK),
cimetidina, isoniacida, macrolidos (azitromicina OK), primaquina, rifampicina.

¢Precisa tratamiento adyuvante? Opcional. Contra metahemoglobinemia: cimetidina (400 mg/8 horas). Contra he-
molisis: repartir tomas dapsona, vitamina E (800 U/dia).

Toxicidad y tratamiento (*dosis-dependiente): Hemolisis*: se tolera + Hb de hasta 3 g/dL. Si muy severa: suspension
dapsona + transfusion + Q? + sueroterapia (texcrecion dapsona). Metahemoglobinemia*: cianosis cutaneo-labial, dis-
nea, fatiga, mareos, cefalea...Si <20 % es tolerable; >20% suspension; >30%, suspension + azul metileno. Muy raro a
dosis < 200 mg/d. Hipersensibilidad: rara, idiosincratica. De 2-6 semanas. Con fiebre, rash y afectacion sistémica. 1
VSG y enzimas hepaticos. Precisa suspension y 30-60 mg/d de prednisolona. Agranulocitosis, neuropatia periférica*,
sindrome nefrotico, psicosis, hepatitis, fertilidad reducida, sulfahemoglobinemia. Carbdn activado (vo) bloquea su
circulacion enterohepatica (reduce su vida media de eliminacion en caso de toxicidad).

Uso en embarazo/lactancia: No teratogénica (valorar riesgo-beneficio; se considera bastante segura). Pasa a leche
materna (evitar lactancia materna si lactancia artificial disponible).
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DIMETILFUMARATO

Presentacion comercial: Skilarence®, comprimidos de 30mg y 120mg

Indicaciones principales: Psoriasis en placas moderada-grave
Dosificacion (psoriasis): via oral (ingerir entero junto abundante liquido, durante o después de una comida)
-Para mejorar la tolerabilidad, se aconseja empezar a dosis bajas y aumentar progresivamente

Numero de comprimidos Dosis diaria total (mg)
Mafana Mediodia Noche de dimetilfumarato

Skilarence 30 mg

1 0 0 1 30

2 1 0 1 60

3 1 1 1 90
Skilarence 120 mg

4 0 0 1 120

5 1 0 1 240

6 1 1 1 360

7 1 1 2 480

8 2 1 2 600

9+ 2 2 2 720

Si un aumento de dosis no se tolera, se recomienda disminuir a la Gltima dosis tolerada temporalmente. Si se observa
eficacia significativa antes de alcanzar la maxima dosis, no se necesita aumentar mas la dosis. Una vez conseguido el
objetivo terapéutico se puede considerar disminuir la dosis progresivamente hasta la dosis de mantenimiento ade-
cuada para cada paciente.

Uso en nifios: No hay datos
Ajuste de dosis: No es necesario ajuste de dosis en insuficiencia renal o hepatica leve-moderada.

Monitorizacion:
« Antes del inicio del tratamiento: Hemograma, bioquimica con funcion hepatica
« Durante el tratamiento. Hemograma y bioquimica con funcion hepatica cada 3 meses
- Sl linfocitos < 1.0x109/L pero > 0.7x109/L: hemograma mensual hasta valores > 1.0x109 en 2 analiticas consecu-
tivas
- Si linfocitos < 0.7x109/L, repetir hemograma y si se confirma, retirada del farmaco (posterior monitorizacion hasta
recuperar valores normales)

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o excipientes, alteraciones gastrointestinales graves, insu-
ficiencia hepatica o renal grave, embarazo o lactancia.

Precauciones: Infecciones relevantes y/o de repeticion. Desaconsejable si leucopenia basal < 3.0x109/L o linfopenia
<1.0x109/1, y ante Sd Fanconi.

Interacciones: no se han realizado estudios de interaccion. No existe evidencia que interaccione con el citocromo
p450. Se desaconseja terapia combinada con farmacos nefrotéxicos.

Efectos adversos

» Muy frecuentes: Leucopenia/linfopenia, alteracions gastrointestinales (diarrea, dolor abdominal, nauseas), Flus-
hing (habitualmente tras la ingesta del comprimido, autolimitado)

» Frecuentes: aumento de las transaminasas, diminucion del apetito, cefalea, parestesias,

Mujeres en edad fértil: utilizar métodos anticonceptivos durante tratamiento.

Mecanismo de accion: Efecto antiinflamatorio y immunomodulador. Parece que dicho efecto se produciria por su
interaccion con el glutatione reducido intracelular de las células implicadas en la patogénesis de la psoriasis.
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DUPILUMAB

Presentacion comercial:
Dupixent® 300 mg pluma precargada.
Dupixent® 200 mg jeringa y pluma precargada.

Indicaciones principales:

» Dermatitis atopica moderada-grave en pacientes adultos y adolescentes > 12 anos que son candidatos a tratamiento
sistémico.

» Dermatitis atopica grave en nifios > 6 afios que son candidatos a tratamiento sistémico.

« Asma grave en pacientes > 12 anos.

« Rinusinositis cronica con poliposis nasal grave en pacientes > 18 afos.

Dosificacion (via subcutanea):

En adultos:

« Inicial: 600 mg en semana 0

» Mantenimiento: 300mg cada 2 semanas

Adolescentes de 12 a 17 anos:
» <60 kg: Dosis inicial: 400mg; mantenimiento: 200mg cada 2 semanas.
e = 0 >60 kg: Dosis inicial: 600mg; mantenimiento: 300 mg cada 2 semanas.

Nifios de 6 a 11 afnos:
« 15 kg a <60 kg: Inicio 300mg seguidos de 300mg el dia 15; mantenimiento: 300 mg cada 4 semanas.
e =0 >60 kg: Inicio 600mg; mantenimiento: 300 mg cada 2 semanas.

¢Precisa tratamiento adyuvante?: Puede utilizarse simultaneamente con glucocorticoides topicos e inhibidores to-
picos de la calcineurina.

Ajuste de dosis: no precisa
Monitorizacion: PGA, EASI, SCORAD, Picor, DLQI

Previo inicio de tratamiento (segun criterio facultativo): Hemograma, IgE total. Prueba de embarazo.
« Valorar lagrimas artificiales como prevencion de conjuntivitis.

Durante tratamiento (segun criterio facultativo): no precisa.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad grave al principio activo o excipientes. Infecciones helminticas (deben ser
tratadas previo al inicio de dupilumab).

Interacciones (en rojo absolutas): vacunas vivas/atenuadas®
Reacciones adversas (orden de frecuencia): Conjuntivitis**, reacciones en el lugar de la inyeccion, blefaritis y herpes
oral

Uso en embarazo/lactancia: Valorar riesgo-beneficio.

Otras particularidades

» Mecanismo de accion: anticuerpo monoclonal anti-receptor alfa de la interleucina-4 (IL-4) completamente humano
anti IL-4/IL-13

* Vacunas de microorganismos vivos o atenuados: administrar 2 semanas antes del inicio y al menos 12 semanas tras la suspension
del tratamiento.
** Valorar seguimiento por parte de oftalmologia si conjuntivitis o blefaritis.
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ETANERCEPT

Presentaciones comerciales:

BENEPALI® jeringa y pluma precargada 50 mg.

BENEPALI® jeringa precargada 25 mg.

ENBREL® Polvo y disolv. para sol. iny. 10 mg (pediatrico).
ENBREL® Polvo y disolv. para sol. iny. 25 mg.

ENBREL® Sol. iny. y pluma precargada 25 y 50 mg/ml.
ERELZI® jeringa precargada 25 mg.

ERELZI® jeringa y pluma precargada 50 mg.

Indicaciones principales:
Psoriasis en placas de moderada a grave.

Dosificacion: via subcutanea.
« Pauta de induccion: 50 mg. 2 veces por semana (hasta un max. de 3 meses).
» Pauta de mantenimiento: 50 mg. semanales.

Uso en nifios: desde 8 anos.
0,8 mg. / kg. / semana (maximo 50 mg. / semana).

Ajuste dosis en:
No requiere ajuste en insuficiencia renal o hepatica, ni edad avanzada. No permite ajuste de dosis segln peso.

Monitorizacion: PASI/BSA/PGA

 Antes del inicio del tratamiento:
Hemograma*, bioquimica basica*, anticuerpos antinucleares, serologias (VHB, VHC, VIH), test de embarazo.
Radiografia de torax.
Test cutaneo de tuberculosis (PPD) y/o test de liberacion de interferon gamma (Quantiferon®, T-Spot TB®).
Actualizar calendario vacunal antes del tratamiento

« Durante el tratamiento: segun criterio facultativo. Serologias y pruebas de deteccion tuberculosis periodicamen-
te.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo, infeccion activa (incluye portadores VHB) y sepsis, tuberculosis latente, en-
fermedad desmielinizante, insuficiencia cardiaca severa NYHA grado IlI-1V o NYHA grado I-1l con FEVI <50% del valor
normal (ecocardio).

Precauciones: VHC, VIH. En estos casos, etanercept es el anti-TNF de primera linea, y adalimumab, de segunda linea.
Interacciones (en rojo, absolutas): anakinra, vacunas vivas*. Leucopenia con sulfasalazina.

¢Precisa tratamiento adyuvante?:
Se puede asociar a metotrexato para aumentar su eficacia o si artritis acompanante.

Toxicidad (por orden de frecuencia):

Frecuentes: reacciones en el lugar de inyeccion (dolor, hinchazon, picor, enrojecimiento).

Raramente: reactivacion de infecciones latentes (tuberculosis), neoplasias, citopenias, lupus eritematoso, enferme-
dades desmielinizantes, insuficiencia cardiaca congestiva.

Uso en embarazo/lactancia: categoria B (FDA). Evitar su uso.

Otras particularidades

« Proteina humana compuesta por el receptor p75 del TNF y la fraccion Fc de la IgG1 humana.

» Vida media: 3-5 dias. Eficacia desde 4°-82 semanas. Retirar si no eficaz a la 12-24* semana.

« Cirugia electiva: suspender 2 semanas antes y reiniciar cuando cicatrizacion correcta y no evidencia de infeccion
(>2-4 sem.).

* Vacunas con microorganismos vivos o atenuados: no se recomiendan. En caso necesario, administrar antes de 2 semanas del inicio
y tras minimo 3 meses tras la suspension del farmaco.
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GLUCOCORTICOIDES (GC) ORALES

Principios activos: deflazacort, dexametasona, metilprednisolona, prednisona, prednisolona.

Dosificacion: segln indicacion y gravedad. Toma Unica matinal con el desayuno.

Pénfigo vulgar: 1-1,5 mg/kg/d. Pénfigo folidceo: 0,5-1 mg/kg/d. Penfigoide ampolloso: 0,5-0,75 mg/kg/d.

Descenso de dosis muy lento al llegar a 25 mg al dia. Durante procesos intercurrentes (infecciones o cirugia), puede
requerir aumento de dosis. Nunca retirada brusca.

Uso en nifos: prednisolona (Estilsona® gotas): inicialmente 1-3 mg/kg/d.

Ajuste dosis: En insuficiencia renal y hepatica: metilprednisolona (Urbason®) es de eleccion. Ancianos: tener en
cuenta comorbilidades.

Monitorizacion: peso, presion arterial.

« Antes del inicio del tratamiento: bioquimica general (perfil hepatico y renal, electrolitos y urea, glicemia), hemo-
grama, lipidos. Cribado de strongyloides stercolaris (serologia) en pacientes de areas endémicas.

« Durante tratamiento: mismos parametros. Periodicidad: al mes y después cada 2-3 meses. En tratamientos cronicos:
- Control densitométrico (pérdida densidad mineral dsea).
- Control oftalmologico (glaucoma, cataratas).

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, infeccion activa (micosis sistémica, amebiasis, tuberculosis, in-
fecciones herpéticas graves), Ulcera péptica activa, trastorno psiquiatrico severo no controlado (sobre todo psicosis).

Precauciones: diabetes mellitus o hipertension mal controladas, glaucoma, insuficiencia cardiaca, psoriasis exten-
sa, glaucoma, insuficiencia renal, insuficiencia hepatica, osteoporosis severa.

Interacciones (enrojo, absolutas): AINE (gastritis), anfotericina B (hipocaliemia), antiacidos (Lefecto GC), anticoagulan-
tesorales (vefectoACO, controlar INR), antidiabéticos (vefectoAD), antihipertensivos (LefectoAH), barbituratos (Lefecto
GC), carbamacepina (vefecto GC), ciclofosfamida (vigilar toxicidad), ciclosporina (vigilar toxicidad), digoxina (hipocalie-
mia), diuréticoseliminadores de potasio (hipocaliemia), eritromicina (refecto GC), fenitoina (vefecto GC), interferonalfa
(vefecto 1), isoniacida (vefecto I), ketoconazol (refecto GC), relajantes musculares (tefecto RM), rifampicina (Lefecto
GC), teofilina (vigilar toxicidad), vacunas (veficacia inmunizacion), vacunas vivas o atenuadas.

Toxicidad: acné, atrofia cutanea con estrias, aumento de peso, cataratas, dislipemia, gastritis, glaucoma, hipergli-
cemia, sindrome de Cushing, supresion eje hipotalamo-hipodfiso-suprarrenal, enfermedad cardiovascular, hipocalie-
mia, hipertricosis, infecciones, miopatia proximal (cinturas pélvica y escapular; indolora), necrosis avascular cabeza
femoral (solicitar RMN), osteoporosis, polifagia, psicosis. En hemograma: linfopenia, eosinopenia, leucocitosis con
neutrofilia. Puede modificar resultado de pruebas cutaneas. *En nifios: cataratas, retraso de crecimiento, hiperten-
sion endocraneal, pancreatitis.

Uso en embarazo y lactancia:
Metilprednisolona (Urbason®): categoria B (FDA). De eleccion. Prednisona (Dacortin®, Prednisona EFG): categoria B
(FDA)

Lactancia: igual. Se recomienda la lactancia al menos 4 horas después del corticoide. Vigilar signos de supresion
adrenal en el lactante. Evitar lactancia materna a dosis altas.

Pauta de reduccion de los glucocorticoides:

« Dosis de inicio de prednisona >60 mg/d (o equivalente): 10 mg/d cada 1-2 semanas.
« Dosis de prednisona entre 20-60 mg/d: 5 mg/d cada 1-2 semanas.

« Dosis de prednisona entre 10-19 mg/d: 2,5 mg/d cada 1-2 semanas.

« Dosis de prednisona entre 5-9 mg/d: 1 mg/1-2 semanas.

« Dosis de prednisona <5 mg/d: 0,5 mg/1-2 semanas.
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GLUCOCORTICOIDES (terapia pulsatil)

Presentaciones comerciales:
Metilprednisolona (Urbason Soluble® ampollas 40 mg, 250 mg; Solu Moderin® viales 40 mg, 125 mg, 500 mg, 1 g).

Indicaciones principales:
Enfermedades autoinmunes ampollosas graves, especialmente pénfigo vulgar generalizado refractario.

Dosificacion: via endovenosa lenta (90-120 minutos), con monitorizacion ECG. En régimen de ingreso hospitalario.

e Inicial: 0,25 - 1 g al dia, durante 1-5 dias consecutivos.

» Mantenimiento: repetir la pauta pulsatil mensualmente segin evolucion. Toma de corticoides orales diarios después
de infusion (junto a inmunosupresor correspondiente).

Pauta ejemplo (1 infusién diaria, 3 dias consecutivos):
Metilprednisolona 0.5-1 g, disuelta en 100 ml de suero fisioldgico, infusion endovenosa lenta durante 90 minutos.

Ajuste dosis: no precisa en insuficiencia renal. Usar con precaucion en nifos, ancianos e insuficiencia hepatica.

Uso en nifios:
Dosis: 30 mg/kg/dia.

Monitorizacién:

« Antes del inicio del tratamiento: ECG, presion arterial, hemograma, bioquimica (renal, hepatico, electrolitos, gli-
cemia).

 Durante tratamiento: monitorizacion cardiaca durante infusion (arritmias/paro cardiaco si administracion rapida),
sobre todo en pacientes con patologia cardiaca o renal. Analitica diaria (glicemia, electrolitos) tras infusion.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al farmaco, infeccion sistémica activa (micosis, tuberculosis), Ulcera péptica activa, hipertension o
diabetes mellitus no controladas.

Precauciones:
Cardiopatia; hipertension; diabetes mellitus; insuficiencia hepatica; trastorno depresivo o psicosis; nifos; ancianos.

Interacciones:
Digitalicos (vigilar hipopotasemia).

¢Precisa tratamiento adyuvante?
La administracion coadyuvante de potasio puede prevenir las alteraciones en el ECG y las artralgias.
En ocasiones, se ha asociado a ciclofosfamida para aumentar su eficacia (pénfigo vulgar).

Toxicidad (por orden de frecuencia):

La toxicidad aguda se relaciona con la rapidez de infusion (siempre en infusion lenta para evitar problemas car-
diacos). Rubefaccion, artromialgias, disgeusia metalica, edemas, hiperglicemia, hipo/hipertension, trastornos hi-
droelectroliticos, sangrado digestivo, psicosis, arritmias, insuficiencia cardiaca.

Uso en embarazo/lactancia:

Metilprednisolona, categoria B (FDA). Poca experiencia en embarazadas, no se recomienda su uso.
Lactancia artificial a estas dosis, evitar lactancia materna.
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GUSELKUMAB

Presentacion comercial:
Tremfya® 100 mg solucion inyectable 1 ml.

Indicaciones principales:

« Psoriasis en placas de moderada a grave en adultos candidatos a tratamiento sistémico.

o Artritis psoriasica.

Dosificacion (via subcutanea):

« Inicial: 100 mg en semanas 0y 4

» Mantenimiento: cada 8 semanas.

Uso en nifos: No hay experiencia

Ajuste de dosis: no precisa

Monitorizacion: presion arterial, peso, talla, IMC, PASI.

Previo inicio de tratamiento:

» Hemograma, bioquimica basica, serologias (VHB, VHC, VIH, a considerar VVZ). Prueba de embarazo. Radiografia de
torax. PPD y/o test de liberacion de interferon gamma (Quantiferon®, T-Spot TB®).

« Actualizacion calendario vacunal.

Durante tratamiento (segun criterio facultativo): segin criterio facultativo
Serologias y pruebas de deteccion de tuberculosis periodicas p.e. 12-18 meses (segln algunas guias)

Contraindicaciones: Hipersensibilidad grave al principio activo o excipientes. Infecciones activas clinicamente rele-
vantes (interrumpir o no iniciar tratamiento hasta resolucion de la infeccion).

Interacciones (en rojo absolutas): vacunas vivas/atenuadas*

Reacciones adversas (orden de frecuencia): Infecciones de vias respiratorias altas, gastroenteritis, herpes simple,
tina, cefalea, urticaria, artralgia, eritema en lugar de inyeccion.

Mujeres en edad fértil: utilizar métodos anticonceptivos durante tratamiento y 12 semanas después
Uso en embarazo/lactancia: Evitar su uso

Otras particularidades

» Mecanismo de accion: anticuerpo monoclonal humano IgG1A anti IL-23 con gran especificidad y afinidad.
« Vida media: 15-18 dias.

« Eficacia: desde semana 2.

« Suspender tratamiento si no respuesta tras semana 16.

* Vacunas de microorganismos vivos o atenuados: administrar 2 semanas antes del inicio y al menos 12 semanas tras la suspension
del tratamiento.
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INFLIXIMAB

Presentaciones comerciales:

FLIXABI® Polvo concentrado para sol. para perfusion 100 mg.
INFLECTRA® Polvo para concentrado para sol. para perf. 100 mg.
REMICADE® Polvo para concentrado para sol. perfusion 100 mg.
REMSIMA® Polvo para concentrado para sol. para perfu 100 mg.
ZESSLY® Polvo para concentrado sol. para perfusion 100 mg.

Indicaciones principales: psoriasis de moderada a grave (con/sin artritis).

Dosificacion: infusion endovenosa lenta durante 2 horas.

5 mg. / kg. a las semanas 0,2 y 6. Después cada 8 semanas.

No se recomienda su uso intermitente (mayor riesgo de reacciones infusionales y desarrollo de anticuerpos neutrali-
zantes).

Uso en nifos:

No experiencia en psoriasis.

Aprobado en Crohn a partir de los 6 anos, igual posologia.
Ajuste dosis: ajustable segun peso.

Insuficiencia renal, hepatica, ancianos: no precisa.

Monitorizacién: peso, PASI/BSA/PGA.

« Antes del inicio del tratamiento:
Hemograma*, bioquimica basica*, anticuerpos antinucleares, serologias (VHB, VHC, VIH), test de embarazo.
Radiografia de tdrax.
Test cutaneo de tuberculosis (PPD) y/o test de liberacion de interferon gamma (Quantiferon®, T-Spot TB®).
Actualizar calendario vacunal antes del tratamiento.

« Durante tratamiento: segun criterio facultativo. Serologias y pruebas de deteccién de tuberculosis periodicas,
p.e. 12-18 meses (segun algunas guias).

Interacciones (en rojo, absolutas): anakinra, vacunas vivas®.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco, infeccion activa (incluye portadores VHB, tuberculosis) y sepsis,
enfermedad desmielinizante, insuficiencia cardiaca severa NYHA grado llI-1V o NYHA grado I-Il con FEVI <50% del valor
normal (ecocardio).

Precauciones: familiares de primer grado con enfermedades desmielinizantes.
VHC, VIH (en estos casos, etanercept es de eleccion).

¢;Precisa tratamiento adyuvante?: no evidencia de eficacia de premedicacion. Asociar a metotrexato si pérdida de
eficacia o reacciones infusionales por anticuerpos neutralizantes, o artritis.

Toxicidad: anticuerpos anti-infliximab en 1/5 pacientes.

Frecuentes: infecciones respiratorias altas, cefalea, aumento transaminasas, otras infecciones. Reacciones infusiona-
les (5-20%), raramente shock anafilactico y reacciones de hipersensibilidad tardias. Manejo reacciones infusionales:
ver Lecluse LLA et al, Br J Dermatol 2008; 159: 527-36.

Raras: sindrome lupus-like, enfermedades desmielinizantes, descompensacion insuficiencia cardiaca, neoplasias.

Uso en embarazo/lactancia: categoria B (FDA). Evitar su uso.

Otras particularidades

 Anticuerpo monoclonal quimérico humano-murino, anti-TNF.
» Vida media: 8 dias. Eficaz en 1-2 semanas. Retirar si no eficaz a las 12-24 semanas.
« Cirugia mayor electiva: suspender 4-6 semanas antes.

* Vacunas con microorganismos vivos o atenuados: no recomendadas, si necesarias, administrar antes de 2 semanas del inicio y tras
un minimo de 3 meses de la Gltima dosis.
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INMUNOGLOBULINAS INTRAVENOSAS

Presentacion comercial: Flebogamma® IV 5%, vial 0.5
g/10 ml, 2.5 g/50 ml, 5g/100 ml, 10 g/200 ml, 20 g/400
ml; Flebogamma® IV 10%, vial 5 g/50 ml, 10 g/100 ml,
20 g/200 ml.

Privigen® 10% (vial 2.5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml,
20 g/200 ml, 40 g/400 ml).

Otras: Gammagard®S/D 10 Gy 5 G. Gamunex® 100 mg/
ml. Intratect® 100 G/L y 50 G/L. Igymune® 100 mg/ml.
Kiovig® 100 mg/ml. Octagamocta® 100 mg/ml y 50 mg/
ml. Panzyga® 100 mg/ml.

Indicaciones principales: Dermatomiositis, EICH, en-
fermedades ampollosas autoinmunes, esclerodermia,
escleromixedema, Kawasaki, LES, necrolisis epidérmica
toxica (NET), pioderma gangrenoso, sindrome antifos-
folipidico, urticaria crénica autoinmune y solar, vascu-
litis. En ninos: inmunodeficiencias, HIV, enfermedades
autoinmunes, infecciones estreptococo B (junto antibio-
terapia).

Dosificacion (infusion lenta iv durante 4-5 horas): En-
fermedades autoinmunes: 2 g/kg (repartidos en 3-5 dias
consecutivos/2-4 semanas). Kawasaki: 200 mg/kg, ciclo
Unico / NET: 3 g/kg, ciclo Unico.

Ajuste dosis: no precisa. Vigilar volumen fluidos en I.
renal.

Velocidad infusion: Flebogamma 5%: Velocidad inicial
de 0,01-0,02 ml/kg/min los primeros 30 min. Si tolera
bien, puede aumentarse gradualmente hasta maximo de
0,1 ml/kg/min. Flebogamma 10%: Velocidad inicial de
0,01 ml/kg/min los primeros 30 min. Si se tolera bien,
aumentar a 0,02 ml/kg/min durante los segundos 30
min. Si se tolera, aumentar a 0,04 ml/kg/min los terce-
ros 30 min. Si la tolerancia es buena, se puede ir incre-
mentando 0,02 ml/kg/min a intervalos de 30 min hasta
un maximo de 0,08 ml/kg/min. Privigen: Primeros 3 ci-
clos: 0,3 ml/kg/h, primeros 30 min. Si tolera, aumentar
lentamente cada 15-30 minutos a 0,6 - 1,2 - 2,4 - 4,8
ml/kg/h. A partir 4° ciclo: igual que ciclos previos, pero
se puede aumentar hasta 7,2 ml/kg/h si el paciente lo
tolera.

Monitorizacion:

» Antes del inicio del tratamiento: hemograma, perfil
hepatico y renal, glicemia, inmunoglobulinas (impor-
tante descartar déficit de IgA por riesgo de anafilaxia),
serologias hepatitis y VIH, crioglobulinas, grupo san-
guineo, tension arterial (TA).

o Durante tratamiento: hemograma, perfil hepatico y
renal, glicemia, TA.
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Contraindicaciones: déficit de IgA, fallo renal severo, hi-
persensibilidad grave a IGIV.

Precauciones: ancianos, artritis reumatoide, cardiopa-
tia, crioglobulinemia, hipercoagulabilidad, LES, migra-
fia, nefropatia.

Interacciones (en rojo, absolutas): No mezclar con otras
soluciones intravenosas en la misma via, farmacos ne-
frotoxicos, vacunas con virus atenuados (VVZ, rubeola,
sarampion; evitar desde 2 semanas antes hasta 3 m des-
pués).

¢Precisa tratamiento adyuvante?:

Premedicacion: 1 Polaramine ev + 650 mg paracetamol
vo.

Si opresion, rubeosis, hipotension: « velocidad de per-
fusion. No mejora: Polaramine ev + corticoides ev +
adrenalina.

STOP perfusidn si reaccion severa

Si cefalea: ¢ velocidad de perfusion, paracetamol o AAS.
Riesgo alto tromboembolismo: 500 ml suero fisioldgico
antes y después, AAS 100 mg 6 heparina calcica 1000 Ul
x 3 dias.

Toxicidad (por orden de frecuencia): Reaccion infusional
frecuente (temblor, taquicardia, HTA, lumbalgia, febri-
cula, mialgias, nauseas y vomitos, cefalea, flushing, do-
lor toracico, disnea): en general desaparece con reposo
en cama. Prevencidén y manejo: ver cuadro. Meningitis
aséptica autolimitada (+ AINE), descompensacion car-
diopatia/nefropatia, HTA, fendomenos tromboembdlicos,
rash, infecciones, empeoramiento migrana, anemia he-
molitica, anafilaxia.

Uso en embarazo/lactancia: valorar riesgo/beneficio
(evitar en gestante). Suspender lactancia.

Otras particularidades

« Privigen: bajo contenido en Na (interés en cardiopa-

tas) e IgA. Sin az(cares.

« Inicio de accion rapida (especial indicacion en brotes

agudos).

« Se recomienda uso de inmunosupresores (L efecto re-

bote).

« Guardar alicuotas suero paciente y del preparado, y
etiqueta del envase con identificacion lote (por riesgo
enfermedades transmisibles).
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IXEKIZUMAB

Presentaciones comerciales: Taltz® jeringa y pluma precargada 80mg.

Indicaciones principales:

« Psoriasis en placas moderada-grave en adultos, adolescentes y nifios desde 6 afos y peso > 25 Kg.
o Artritis psoriasica.

« Espondilopatia axial.

« Psoriasis en placas moderada-grave, artritis psoriasica.

Dosificacion (psoriasis): via subcutanea.
- Inicial: dosis inicial 160 mg (dos jeringas) en semana 0; 80 mg en semanas 2, 4, 6, 8, 10y 12.
- Mantenimiento: 80 mg cada 4 semanas.

Uso en nifios: No hay experiencia en nifnos < 6 afos o <25 kg.

Peso corporal de los Dosis de inicio recomendada Dosis recomendada cada 4
niios (semana 0) semanas (Q4W) posteriormente
Mas de 50 kg 160 mg (dos inyecciones de 80 mg

80 mg)
25a50kg 80 mg 40 mg

Ajuste de dosis: No se ha estudiado Taltz en estas pacientes con insuficiencia renal ni hepatica. No se pueden hacer
recomendaciones posoldgicas. No requiere ajuste de dosis en ancianos.

Monitorizacion: peso, talla, IMC,PASI

 Antes del inicio del tratamiento: Hemograma, bioquimica basica, serologias (VHB, VHC, VIH). Test de embarazo.
Radiografia de torax. PPD y/o test de liberacion de interferon gamma (Quantiferon®, T-Spot TB®). Actualizacion
calendario vacunal.

« Durante el tratamiento(segln criterio del facultativo). Hemograma periodico. Serologias y pruebas de deteccion de
tuberculosis: cada 12-18 meses, en algunas guias.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad grave al principio activo o alguno de los excipientes. Infecciones activas clini-
camente relevantes.

Precauciones: Desaconsejable si antecedente de enfermedad inflamatoria intestinal.

Interacciones: *Vacunas de microorganismos vivos o atenuados.

Efectos adversos

» Muy frecuentes: Reacciones en el lugar de inyeccion, infecciones del tracto respiratorio superior (nasofaringitis).
« Frecuentes: infecciones por tifia, herpes simple, candidiasis oral, nauseas, dolor orofaringeo.

 Poco frecuentes: conjuntivitis, celulitis, angioedema, urticaria, neutropenia, trombocitopenia.

Incidencia de neoplasias y eventos vasculares: Sin diferencias respecto grupo placebo.

Mujeres en edad fértil: utilizar métodos anticonceptivos durante tratamiento y 12 semanas después.

Uso en embarazo/lactancia: Evitar su uso.

Otras particularidades

» Mecanismo de accion: anticuerpo monoclonal IgG4 humanizado anti-interleuquina 17A.
« Vida media: 13 dias.
» Eficacia desde 12 semana. Valorar retirada si no se obtiene la eficacia esperada a la semana 24.

* Vacunas de microorganismos vivos o atenuados: administrar 2 semanas antes del inicio y al menos 12 semanas tras la suspension
del tratamiento.

26



AMPOLLARES Y DEL TEJIDO CONECTIVO

CURSO DE ENFERMEDADES AUTOINMUNES .
MANUAL DE INMUNOSUPRESORES Y AGENTES o

BIOLOGICOS EN DERMATOLOGIA » :

METOTREXATO

Nombres comerciales: Metoject®, Bertanel®, Metotrexato Wyeth®, Metotrexato cipla®, Quinux®, Nordimet®, Imeth®,
Glofer®, Methofill®, Metotrexato Pfyzer®, Metotrexato Mylan®, Metotrexato Accord®, Metotrexato Ebewe®.

Indicaciones principales: Penfigoide ampolloso, psoriasis, morfea, sarcoidosis, dermatomiositis, papulosis linfoma-
toide, micosis fungoides.

Dosificacion (con/tras comida si via oral):

« Inicial: 15 mg/semana (ancianos, AINE, insuficiencia renal: mitad dosis).
» Mantenimiento: 10-20 mg/semana* (aumento paulatino).

Distribuir dosis total en 1-3 tomas separadas 12 horas.

Uso en nifos: en casos graves. 0.2-0.7 mg/kg/semana.

Ajuste dosis en:
« Insuficiencia renal: reduccion dosis si FG < 50 ml/min.
« Ancianos: comenzar por mitad de dosis.

Monitorizacién:

 Antes del inicio del tratamiento: Hemograma, funcién renal, electrolitos, tira orina, funcion hepatica, VHA/B/C,
VIH, ferritina/IST (en hombres), anticuerpos antimitocondriales (en mujeres), aminopéptidos procolageno Il
Ecografia hepdtica si hepatopatia previa.
Prueba embarazo / RX térax si TBC previa.

« Durante tratamiento: Hemograma, funcion renal, electrolitos, funcion hepatica (semanal tras aumento dosis, quin-
cenal x 1 mes, mensual x 3 m, trimestral).
Valorar calcular indices seroldgicos de fibrosis (p.e. FIB4) periddicamente (cada 6-12 meses) y/o solicitar elastogra-
fia para descartar fibrosis hepatica.

Contraindicaciones:
Citopenias severas, hepatopatia severa, embarazo/lactancia.

Precauciones: AINE, ancianos, deshidratacion, hepatopatia previa, insuficiencia renal, infeccion activa concomitante.

Interacciones (en rojo, absolutas) -en orden alfabético-: Antagonistas acido félico (sulfamidas, trimetoprim, feni-
toina), AINE, azatioprina, ciclosporina A, probenecid, radioterapia, retinoides orales, vacunas vivas (polio Sabin,
rubeola, triple virica...).

iPrecisa tratamiento adyuvante?: Si. Acido félico* 5 mg/dia, un dia a la semana (separado 24 horas del metotrexa-
to).

Toxicidad (por orden de frecuencia):
TGI, macrocitosis, mielosupresion, hepatotoxicidad aguda/crénica, neumopatia, osteopatia tibial, carcinogénesis
(riesgo minimo).

Uso en embarazo/lactancia: Contraindicado (hasta 6 meses tras suspension del farmaco). También si es el hombre el
que esta en tratamiento (hasta 3 m.)

Intoxicacion: Aftosis oral, mielotoxicidad, necrolisis epidérmica. Antidoto: acido folinico (Leucovorin)

Particularidades

» Tiempo medio respuesta: 6-8 semanas.
» Manejo segun alteraciones:
- AST/ALT < 3 veces limite superior normal (LSN): reduccion dosis; si persiste, suspender. AST/ALT > 3 veces LSN:
suspension.
- Aumento persistente PPIII: suspension.
- Aumento VCM: solicitar félico eritrocitario / B12 + administracion folico*. Si persiste VCM > 106 fl pese a folico:

suspension.
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NICOTINAMIDA (niacinamida)

Presentaciones comerciales:
Photoprevent B3®, capsulas de 500mg envase de 60.

Indicaciones principales: Eritema elevatum diutinum, granuloma anular generalizado, pelagra. Enfermedades am-
pollosas autoinmunes subepidérmicas (en combinacion con tetraciclinas*), sobre todo penfigoide ampolloso (también
usado en pénfigo, penfigoide de mucosas, dermatosis IgA lineal, dermatitis herpetiforme, liquen plano penfigoide).

Dosificacion

Tomar siempre con estomago lleno.

En pelagra: 100-300 mg/dia.

En enfermedades inflamatorias:

- Inicial: 500 mg al dia.

- Mantenimiento: incrementar 500 mg al dia cada 2 semanas.
- Maxima: 3 g al dia.

- Disminucion gradual: 500 mg al dia cada 2 meses.

Uso en nifios: 150-300 mg/afno de edad/djia.

Ajuste dosis en:
« Insuficiencia hepatica: contraindicado su uso.
« En ancianos e insuficiencia renal: no precisa ajuste.

Monitorizacién:

 Antes del inicio del tratamiento: hemograma y bioquimica general (con glicemia y perfil hepatico), test de emba-
razo.

« Durante tratamiento: igual. Mensual hasta 3 meses, luego trimestral

Contraindicaciones: Embarazo y lactancia, insuficiencia hepatica severa.
Precauciones: Diabetes mellitus, hepatopatia, ulcus péptico.

Interacciones (en rojo, absolutas) -en orden alfabético-: Carbamacepina, estatinas (alto riesgo de miopatia), primi-
dona.

¢Precisa tratamiento adyuvante?

* Combinar con tetraciclinas en enfermedades inflamatorias:

« Doxiciclina 100 mg/12 h. De eleccion en insuficiencia renal. Con comidas.

» Minociclina 100-200 mg/d. Con comidas.

« Tetraciclina 500-2000 mg/d. De eleccion en insuficiencia hepatica. Con agua. En ayuno de 2 horas y no acostarse.
Contraindicadas en gestacion, lactancia y menores de 8 anos (tincion dental).

Toxicidad (por orden de frecuencia) y manejo: Dosis-dependiente. Sintomas menores (molestias digestivas, cefalea)
desaparecen frecuentemente en 2 semanas al disminuir dosis y al tomar con comidas. Hepatotoxicidad (a dosis ma-
yores a las recomendadas; reversible; aumento de transaminasas, ictericia). Hiperglicemia. Toxicidad cutanea (muy
rara; flushing -habitual con el acido nicotinico, su precursor-, urticaria, boca seca, cabello seco, acantosis nigricans).
Uso en embarazo/lactancia: No usar.

Otras particularidades

» Forma amida activa de la niacina/acido nicotinico/vitamina PP/vitamina B3.
« Accidén antiinflamatoria (inhibe secrecion de histamina IgE-dependiente, inhibe la quimiotaxis de neutrofilos y eo-
sinofilos).
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Presentaciones comerciales: Xolair® 75 mg / 150 mg. Medicacion hospitalaria.
Reconstitucion vial hasta volumenes de 0.6 / 1.2 ml, respectivamente.

Indicaciones principales:

Urticaria créonica espontanea (UCE) en pacientes > 12 anos con respuesta inadecuada a los antihistaminicos. Fuera de
indicacion: penfigoide ampolloso. No eficaz en dermatitis atopica.

Dosificacion:

Via subcutanea. Inyeccion lenta por su viscosidad. Dosis superiores a 150 mg: inyectar cada vial en sitios diferentes.
Pauta segun indicacion:

» UCE: 300 mg cada 4 semanas (dosis fija, indistintamente del valor de IgE total).

» Asma (y penfigoide): cada 4 semanas (excepto celdas sombreadas: cada 2 semanas). Dosis segin peso e IgE total
(ver tabla).

IgE total basal Peso (kg)

(Ul/ml) 30 - 60 >60-70 | >70-90 |>90- 150
>30 - 100 150 150 150 300
>100 - 200 300 300 300 225
>200 - 300 300 225 225 300
>300 - 400 225 225 300
>400 - 500 300 300 375
>500 - 600 300 375
>600 - 700 375

Uso en nifos: No estudios disponibles en nifos < 6 afos.
No precisa ajuste de dosis en el resto de casos.
El farmaco produce una elevacion paradoéjica de la IgE total hasta 1 afio después de su suspension.

Monitorizacién:

 Antes del inicio del tratamiento: hemograma, IgE total.

« Durante tratamiento: no estandarizado. Seguimiento clinico parece ser suficiente. Opcional: hemograma e IgE total
cada 6-12 meses.

Contraindicaciones: Reaccion de hipersensibilidad al farmaco.

Precauciones: Administracion en Hospital de Dia. El paciente debe estar bajo vigilancia al menos durante los 30 minu-
tos posteriores. Parasitosis o sospecha de parasitosis (pacientes procedentes de o que han viajado a zonas endémicas).

Interacciones: No descritas

Toxicidad (por orden de frecuencia) y manejo: Reacciones en el lugar de inyeccion (dolor, tumefaccion, eritema, pruri-
to), cefalea, fiebre, dolor abdominal superior. Reaccion tipo enfermedad del suero: fiebre, artralgias, erupcion cutanea
(urticariforme, otras) durante primera semana tras inyeccion: antihistaminicos y/o corticoides orales. Anafilaxia (muy
raro) hasta 24h después de la administracion: antihistaminicos + corticoides sistémicos +/- adrenalina. Sindrome de
Churg-Strauss o hipereosinofilico, tras descenso de dosis de corticoides. Alopecia y trombocitopenia.

Uso en embarazo/lactancia: Categoria B. Valorar riesgo-beneficio.

Otras particularidades

« Anticuerpo monoclonal humanizado con accién anti-IgE, IgG1 kappa.
» Concentracion plasmatica maxima: a los 7 dias. Vida media: 26 dias.
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RISANKIZUMAB

Presentacion comercial:: Skyrizi® 75 mg solucion inyectable en jeringa precargada.
Indicaciones principales: Psoriasis en placas de moderada a grave en adultos candidatos a tratamiento sistémico.

Dosificacion (via subcutanea):
Inicio: 150 mg (dos inyecciones de 75 mg) en semana 0 y semana 4.
Mantenimiento: a partir de la semana 4, administrar 150 mg cada 12 semanas.

Uso en nifios: no hay experiencia.
Ajuste de dosis: no precisa.

Monitorizacion: presion arterial, IMC, PASI / BSA.

Previo inicio de tratamiento:

» Hemograma, bioquimica basica, serologias VHB, VHC VIH, a considerar VVZ. Radiografia de toérax. PPD y/o test de
liberacién de interferon gamma (Quantiferon®, etc). Prueba de embarazo.

« Actualizacion calendario vacunal

Durante tratamiento (segun criterio facultativo):
« Serologias y pruebas de deteccion de tuberculosis periddicas (valorar anualmente).

Contraindicaciones:
« Hipersensibilidad grave al principio activo o excipientes.
« Infecciones activas clinicamente relevantes.

Interacciones (en rojo, absolutas): vacunas vivas/atenuadas*®
* Vacunas de microorganismos vivos o atenuados: administrar 4 semanas antes del inicio y al menos 21 semanas tras
la suspension del tratamiento.

Reacciones adversas (orden de frecuencia): Infecciones de vias respiratorias altas, tifia, cefalea, prurito, fatiga,
eritema o reaccion local en lugar de inyeccion.

Mujeres en edad fértil: utilizar métodos anticonceptivos durante tratamiento y 21 semanas después.

Uso en embarazo/lactancia: Evitar su uso.

Otras particularidades

» Mecanismo de accion: anticuerpo monoclonal humanizado de tipo inmunoglobulina G1 (IgG1) que se une selec-
tivamente y con alta afinidad a la subunidad p19 de la interleuquina 23 (IL-23), sin unirse a la IL-12, e inhibe su
interaccion con el complejo receptor IL-23. Vida media: 11 dias.

Considerar suspension si no respuesta en semana 16. Algunos pacientes con una respuesta parcial al inicio podrian
mejorar con la continuacion del tratamiento mds alld de las 16 semanas.
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RITUXIMAB

Presentaciones comerciales: Mabthera®, Rixathon®, Ruxience®, Truxima®; 100mg/10mly 500mg/50ml para infusion
ev. Mabthera® 1400MG iny. subcutanea

Indicaciones principales: pénfigos, linfomas B CD20+, enfermedades autoinmunes graves refractarias.

Dosificacion (ver cuadro): Siempre intrahospitalario (hospital de dia o ingreso). Medidas de soporte vital.

Pauta pénfigo en ficha técnica: 1.000 mg administrada en forma de perfusion IV seguida, dos semanas mas tarde, de
una segunda perfusion intravenosa de 1.000 mg en combinacion con un ciclo gradual de glucocorticoides.

Terapia de mantenimiento: Se debe administrar en mantenimiento una perfusion de 500 mg IV en los meses 12y 18 y
después cada 6 meses si fuera necesario, basandose en la evaluacion clinica.

Terapia de rescate: En el caso de una recaida durante el tratamiento con MabThera, el paciente puede recibir 1.000
mg de MabThera IV. El médico debe considerar también reanudar o aumentar la dosis de glucocorticoides

del paciente basandose en la evaluacion clinica. Debe transcurrir un periodo de 16 semanas entre las administracio-
nes posteriores.

Uso en nifios: no experiencia.

Monitorizacion:

« Antes del inicio del tratamiento: hemograma, niveles de inmunoglobulinas y recuento linfocitos B, VHB*, VHC, VIH.
PPD y RX torax.
Valorar administracion vacuna antineumococica.

« Durante tratamiento: hemograma, monitorizacion de niveles de inmunoglobulinas y recuento linfocitos B.

« Valorar realizacion de profilaxis de neumonia por P. jirovecii durante y después del tratamiento.

Contraindicaciones: Hepatitis B*/C activa, hipersensibilidad a proteinas de raton (murinas), infeccion activa no con-
trolada, infeccion por VIH con CD4 < 250 células/mcl, insuficiencia cardiaca grave.

Interacciones: Evitar vacunas virus atenuados. Evitar anti-TNF durante 16 semanas posteriores.

Precauciones: cardiopatia / insuficiencia renal severas. *Si anti-HBc IgG positivo, valoracion por Hepatologia y deter-
minar carga viral (ADN VHB). Si positiva, precisa tratamiento antiviral profilactico. Si negativa, seguimiento.

¢Precisa tratamiento adyuvante?
Pre-medicacion: Infusion ev de suero fisiologico o solucion de Ringer (1 L en 2 h).
Al cabo de 1 hora: Paracetamol 1 g vo. Clorfeniramina maleato 5 mg ev.
Opcional: prednisona 100 mg vo/ev (en general sélo antes de la primera infusion*)
Rituximab: (1 hora después) 375 mg/m? en 1 L de suero fisiologico (administracion semanal, 4 semanas consecutivas)
1a infusion* (5-6 horas):
Inicio: 50 mg/h.
150 mg/h cada 30 minutos.
Maximo: 400 mg/h.
Infusiones siguientes (3-4 horas)
Inicio: 100 mg/h.
1100 mg/h cada 30 minutos.
Maximo: 400 mg/h.
Asociable a IGIV para potenciar eficacia + dudoso efecto protector contra infecciones.

Uso en embarazo/lactancia: Contraindicado. Anticoncepcion hasta 1 ano después.

Toxicidad y manejo: Reaccion infusional (sindrome pseudogripal), hipotension, erupcion urticariforme/angioedema,
broncoespasmo, trombopenia (habitualmente tras primera infusion y reversible), hipogammaglobulinemia, riesgo
infecciones (bacterianas, viricas, oportunistas), incluso con desenlace fatal, necrolisis epidermica toxica y leucoen-
cefalopatia multifocal progresiva, arritmias, insuficiencia cardiaca. Precaucion si neutropenia <1500 o trombopenia
prolongada < 75.000.

Reaccion inmediata: detener infusion + antiH1 y glucocorticoides parenterales; tras 30-60 minutos reiniciar a mitad

de velocidad.
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SECUKINUMAB

Presentaciones comerciales:
Cosentyx® pluma y jeringa precargada de 150 mg y 300mg.

Indicaciones principales:
Artritis psoriasica activa. Psoriasis en placas moderada-grave en adultos, adolescentes y nifos a partir de 6 afos.
Artritis psoriasica. Espondiloartritis axial.

Dosificacion (psoriasis): via subcutanea.
« Inicial: 300 mg. cada semana (5 semanas).
« Mantenimiento: 300 mg. cada 4 semanas.

Uso en nifios: La dosis recomendada esta basada en el peso corporal (ver tabla)
« Inicial: cada semana (5 semanas)

» Manetnimiento: cada 4 semanas.

No hay experiencia en < 6 anos.

Peso corporal en el momento de la dosis | Dosis recomendada

<25 kg 75 mg

25 a<50kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*se puede aumentar a 300 mg)

Ajuste dosis en:
Insuficiencia renal o hepatica, ancianos: no precisa.

Monitorizacion: PASI/PGA/BSA
 Antes del inicio del tratamiento:
Hemograma*, bioquimica basica*, serologias (VHB, VHC, VIH). Test de embarazo.
Radiografia de torax.
Test cutaneo de tuberculosis (PPD) y/o test de liberacion de interferén gamma (Quantiferon®, T-Spot TB®).
Actualizar calendario vacunal antes del tratamiento
« Durante tratamiento: segun criterio facultativo.
Hemograma periddico.
Serologias y pruebas deteccion tuberculosis: cada 12-18 m.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al farmaco, infeccion activa clinicamente relevante (incluye VHB, VHC, VIH de momento).
Precauciones: no descritas.

Interacciones (en rojo, absolutas): vacunas vivas / atenuadas®.
¢Precisa tratamiento adyuvante?: no precisa.

Efectos adversos (por orden de frecuencia):

Infecciones de vias respiratorias altas, cefalea, rinorrea, herpes oral, diarrea, reaccion en el punto de inyeccion,
reacciones de hipersensibilidad (exantema, urticaria).

Efectos adversos relacionados con el mecanismo de accion candidiasis muco-cutaneas no graves (frecuente), neutro-
penia (poco frecuente, leve, transitoria y reversible), debut o empeoramiento de enfermedad inflamatoria intestinal.

Incidencia de neoplasias y eventos vasculares: sin diferencias respecto grupo placebo.

Uso en embarazo/lactancia: categoria B (FDA). Evitar su uso. Se aconseja uso de anticonceptivo durante el trata-
miento y hasta un minimo de 20 semanas después.

Otras particularidades

» Mecanismo de accion: anti-interleukina-17A.

« Vida media: 27 dias.

« Eficacia desde 2% semana. Valorar retirar si no se obtiene la eficacia esperada a la semana 24.
« Cirugia mayor electiva: esperar 8 semanas tras Ultima inyeccion.

* Vacunas con microorganismos vivos o atenuados: no se deben administrar simultaneamente con secukinumab (administrar antes
de 2 semanas del inicio y tras 3 meses de la suspension del tratamiento.
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TALIDOMIDA

Presentacién comercial:
Thalidomide Celgene® capsulas 50 mg.

Indicaciones principales:

FDA: Eritema nodoso leproso. Prescripcion fuera de ficha técnica: lupus eritematoso cutaneo severo, enfermedad
de Behcet, penfigoide ampollar, sarcoidosis, prurigo nodular, hiperplasia linfoide cutanea.

Dosificacion: dosis Unica al acostarse

« Inicial: 50 mg/d. Aumentar hasta 400 mg/d

« Mantenimiento: 50-100 mg/d

¢{Precisa tratamiento adyuvante?: Valorar antiagregacion o anticoagulacion segln los factores de riesgo tromboem-
bolico del paciente.

Uso en nifos: No hay experiencia
Ajuste de dosis: reducir la dosis en grados 1 y 2 de neuropatia periférica.
Monitorizacion: Embarazo, fendmenos tromboembdlicos, hemograma, neuropatia periférica.

Previo inicio de tratamiento: Hemograma, Prueba de embarazo, serologia VHB, exploracion neurologica y electro-
miograma.

Durante tratamiento: hemograma, embarazo (cada 4 semanas).

Contraindicaciones: Embarazo, mujeres en edad fértil, varones que no puedan asegurar una correcta contracepcion.
Hipersensibilidad grave al principio activo o excipientes.

Precauciones: la prescripcion de Thalidomide Celgene® debe seguir el Programa de Prevencion del embarazo de
Thalidomide Celgene® para impedir la exposicion del feto a talidomida.

Interacciones: Evitar farmacos que producen somnolencia, bradicardia y neuropatia.

Reacciones adversas: teratogenia, citopenias, neuropatia periférica, fendmenos tromboembdlicos, erupcion cuta-
nea, bradicardia, sincope, somnolencia, mareo, temblor, constipacion, edema periférico.

Uso en embarazo/lactancia: contraindicado.
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TILDRAKIZUMAB

Presentaciones comerciales: Ilumetri® jeringa precargada 100 mg.
Indicaciones principales: Psoriasis en placas moderada-grave en adultos.

Dosificacion: via subcutanea.

« Inicial: dosis inicial 100 mg en las semanas 0 y 4

» Mantenimiento: 100 mg cada 12 semanas. Si elevado impacto de la enfermedad o peso corporal > 90 kg, puede ser
mas eficaz la dosis de 200 mg.

Uso en nifios: No hay experiencia.

Ajuste de dosis: No se ha estudiado llumetri® en estas pacientes con insuficiencia renal ni hepatica. No requiere
ajuste de dosis en ancianos.

Monitorizacion: peso, talla, IMC, PASI/PGA/BSA.

Previo inicio de tratamiento:

» Hemograma, bioquimica basica, serologias (VHB, VHC, VIH). Prueba de embarazo. Radiografia de térax. PPD y/o
test de liberacion de interferon gamma (Quantiferon®, T-Spot TB®).

« Actualizacion del calendario vacunal.

Durante el tratamiento (segln criterio del facultativo): Serologias y pruebas deteccion tuberculosis, en algunas
guias.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad grave al principio activo o alguno de los excipientes. Infecciones activas clini-
camente relevantes (interrumpir o no iniciar tratamiento hasta resolucion de la infeccion).

Interacciones: Vacunas de microorganismos vivos o atenuados: administrar 4 semanas antes del inicio y al menos 17
semanas tras la suspension del tratamiento.

Efectos adversos: infecciones del tracto respiratorio superior, cefalea, gastroenteritis, nauseas, diarrea, dolor en la
zona de inyeccion y dolor de espalda.

Uso en embarazo/lactancia: Evitar su uso. Utilizar método anticonceptivo efectivo durante el tratamiento y hasta al
menos 17 semanas tras finalizar el tratamiento.

Otras particularidades

» Mecanismo de accién: anticuerpo monoclonal humanizado de tipo I1gG1/k que se une de forma especifica a la su-
bunidad p19 de la citocina interleucina 23 (IL-23)

« Vida media: 23,4 dias.

» Valorar retirada si no se obtiene la eficacia esperada a la semana 28.
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TRALOKINUMAB

Presentaciones comerciales: Adtralza® 150 mg solucion inyectable en jeringa precargada

Indicaciones principales: Dermatitis atopica moderada-grave en pacientes adultos candidatos a tratamiento sisté-
mico.

Dosificacion: Inyeccion subcutanea.

« Dosis recomendada inicial (induccion): 600mg (4 inyecciones de 150mg)

» Mantenimiento: 300mg (2 inyecciones de 150mg) cada 2 semanas. Se puede administrar cada 4 semanas si se con-
sigue aclaramiento total o casi total de la piel tras 16 semanas de tratamiento.

Ajuste de dosis: No precisa.

Monitorizaciéon: PGA, EASI, SCORAD, Picor, DLQI

Previo inicio de tratamiento (segun criterio facultativo): Hemograma, IgE total. Prueba de embarazo

Durante el tratamiento: No precisa

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o alguno de los excipientes. Infecciones helminticas (deben
ser tratadas previo al inicio de tralokinumab)

Interacciones (en rojo absolutas): vacunas vivas/atenuadas.

Efectos adversos frecuentes: infecciones del tracto respiratorio superior, conjuntivitis, eosinofilia, reacciones en el
punto de inyeccion.

Uso en embarazo/lactancia: Evitar su uso.
Uso en nifos: No hay experiencia

Otras particularidades

* Mecanismo de accion: anticuerpo monoclonal humano anti-IL13.
» Considerar interrumpir el tratamiento si no se observa respuesta tras 16 semanas de tratamiento.
« Se puede utilizar con o sin glucocorticoides tépicos y/o inhibidores tdpicos de la calcineurina.
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UPADACITINIB

Presentaciones comerciales: Rinvoq® comprimidos de liberacion prolongada 15mg y 30mg.

Indicaciones principales: Dermatitis atopica moderada-grave en pacientes >12 afos candidatos a tratamiento sis-
témico.

Dosificacion: via oral, con o sin alimentos y en cualquier momento del dia.
« Dosis recomendada inicial: 15-30mg/dia.
» Mantenimiento: Dosis efectiva mas baja.

Ajuste de dosis: En pacientes >65 anos y adolescentes (12-17 afos) de < 30 Kg de peso, se recomienda la dosis de
15mg/dia.

Monitorizaciéon: PGA, EASI, SCORAD, Picor, DLQI

Previo inicio de tratamiento:

» Hemograma, bioquimica basica, perfil lipidico, CPK, serologias (VHB, VHC, VIH). Prueba de embarazo. PPD y/o test
de liberacion de interferon gamma (Quantiferon®, T-Spot TB®).

« Actualizacion del calendario vacunal, incluyendo VVZ (Shingrix® se recomienda vacunar 2 semanas antes de iniciar el
tratamiento y una segunda dosis entre los 2 y 6 meses). No se recomienda el uso de vacunas vivas atenuadas durante
ni en las 4 semanas previas al inicio del tratamiento.

Durante el tratamiento: Hemograma y perfil lipidico antes de las 12 semanas tras el inicio del tratamiento. Transa-
minasas segun criterio del facultativo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad grave al principio activo o alguno de los excipientes, TBC o infecciones acti-
vas, insuficiencia hepatica grave, embarazo. Precaucion en pacientes con riesgo elevado de TVP/EP (edad avanzada,
obesidad, embarazo, cirugia, inmovilizacion prolongada, antecedentes de trombosis).

Interacciones: Farmacos que inhiben CYP3A4 (p.ej. azoles, claritromicina) o inducen CYP3A4 (p.ej. rifampicina,
fenitoina).

Efectos adversos frecuentes: infecciones del tracto respiratorio superior, infecciones herpéticas, acné, urticaria,
aumento de CPK, anemia, neutropenia, cefalea, aumento de peso, fatiga, pirexia, tos.

Uso en embarazo/lactancia: Evitar su uso. Utilizar método anticonceptivo efectivo durante el tratamiento y 4 sema-
nas tras finalizar el tratamiento.

Otras particularidades

« Inhibidor selectivo y reversible de JAK1.
« Se puede utilizar con o sin glucocorticoides tépicos y/o inhibidores topicos de la calcineurina.
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USTEKINUMAB

Presentaciones comerciales:
Stelara® vial / jeringa precargada 45/90 mg.

Indicaciones principales:
Psoriasis en placas moderada-severa de adultos y nifios >6afnos, artritis psoriatica activa. Enfermedad de Crohn.
Colitis ulcerosa.

Dosificacion: via subcutanea.
« Inicial: 45 mg, semanas 0 y 4.
e Mantenimiento: cada 12 semanas.

Uso en nifios: >12 anos: 0,75 mg. / kg (a partir de 60 kg.: 45 mg, a partir de 100 kg., 90 mg.).

Ajuste dosis en:
Segun peso: 45 mg. si < 100 kg.; 90 mg. si > 100 kg.
Insuficiencia renal o hepatica, ancianos: no precisa.

Monitorizacion: peso, PASI/PGA/BSA

Antes del inicio del tratamiento:

Hemograma*, bioquimica basica*, serologias (VHB, VHC, VIH).

Radiografia de torax.

Test cutaneo de tuberculosis (PPD) y/o test de liberacion de interferon gamma (Quantiferon®, T-Spot TB®).
Test de embarazo.

Actualizar calendario vacunal antes del tratamiento.

Durante tratamiento: segln criterio facultativo.
Serologias y pruebas deteccion tuberculosis: cada 12-18m.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al farmaco, infeccion activa clinicamente relevante (incluye VHB, VHC, VIH de momento), neopla-
sia en los Ultimos 5 afos (excepto neoplasias con probabilidad de curacion alta, tipo cancer cutaneo no melanoma
adecuadamente tratado)

Precauciones: no descritas.

Interacciones (en rojo, absolutas): vacunas vivas/atenuadas®.

¢Precisa tratamiento adyuvante?: no precisa.

Efectos adversos (por orden de frecuencia):

Infecciones de vias respiratorias altas, cefalea, mareo, mialgias, cansancio, diarrea, prurito, reaccion en el punto de
inyeccion, reacciones de hipersensibilidad (exantema, urticaria).

Incidencia de infecciones graves, neoplasias y eventos vasculares, sin diferencias respecto grupo placebo.

Uso en embarazo/lactancia: categoria B (FDA). Evitar su uso.

Otras particularidades

« Mecanismo de accién: anti-interleukina-12/23.
« Vida media: 3 semanas. Eficacia desde 22 semana. Retirar si no eficaz a la 282 semana.
« Cirugia mayor electiva: esperar de 6 (cirugia limpia) a 12 semanas (cirugia no estéril) tras Ultima inyeccion.

* Vacunas con microorganismos vivos o atenuados: no se recomienda, si necesario administrar antes de 2 semanas del inicio y tras

un minimo de 12 sem de la suspension del tratamiento.
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USO de INMUNOSUPRESORES en EMBARAZO y LACTANCIA

Categoria segun FDA:

» A: Estudios controlados no han demostrado riesgo para el feto.
» B: No hay indicios de riesgo en el feto.

» C: No puede descartarse el riesgo fetal.

» D: Indicios claros de riesgo fetal.

» X: Contraindicados por riesgo fetal que supera el beneficio.

FARMACOS SEGUROS: Nota: administrar la menor dosis eficaz si categoria C.

 Azatioprina (Categoria C si dosis < 200 mgr/d).

« Ciclosporina A (Categoria C).

» Dapsona (Categoria C).

» Glucocorticoides no fluorados via oral/parenteral/topica (Categoria B): metilprednisolona, prednisona, predniso-
lona, hidrocortisona, budesonida, mometasona, prednicarbato, etc. EVITAR glucocorticoides fluorados (Categoria
C): betametasona, dexametasona, fluocinolona, clobetasol, triamcinolona, flumetasona, parametasona, etc.

« Hidroxicloroquina (Categoria C). Evitar la cloroquina por deposito tisular mayor.

 Inmunoglobulinas intravenosas (Categoria C).

« Nicotinamida (Categoria C en tratamientos prolongados).

« Sulfasalacina (Categoria B si dosis < 2 g/d).

 Tacrolimus (Categoria C).

 Certolizumab

Otros farmacos permitidos:
Labetalol, nifedipino, hidralacina, metildopa, AAS a dosis bajas, heparina, AINE (excepto en tercer trimestre, que
estan contraindicados).

FARMACOS NO SEGUROS:

Suspender antes de la gestacion. Teratogenia/Embriotoxicidad.

» Ciclofosfamida (Categoria D): mantener anticoncepcion hasta 3 meses tras la suspension. Es gonadotoxico para el
hombre y la mujer.

« Leflunomida (Categoria X): mantener anticoncepcion mas de dos afios tras la suspension o administrar colestira-
mina hasta la completa eliminacion del farmaco. Se recomienda contracepcion en hombres que tomen el farmaco.

» Metotrexato (Categoria X): mantener anticoncepcién hasta 6 meses tras la suspension del farmaco. También se
recomienda contracepcion en hombres hasta 3 meses tras suspension del farmaco.

» Micofenolato (Categoria D): mantener anticoncepcion 6 semanas tras la suspension.

« Nicotinamida (Categoria C en tratamientos prolongados).

« Rituximab (Categoria C).

« Tetraciclinas (Categoria D): tincion dental (no en menores de 8 aios).

« Inhibidores de la JAK (Upadacitinib, Baricitinib): efectos teratogénicos en animales

Otros farmacos contraindicados: IECAs, ARA Il, diuréticos, anticoagulantes orales (cambiar a heparina cuando prue-
ba de embarazo positiva). Evitar AINE en el tercer trimestre. Anticoagulantes orales si compatibles con la lactancia
materna.

FARMACOS A EVITAR:

No hay datos suficientes para emitir una recomendacion.

 Anakinra (Categoria B).

 Antagonistas del factor de necrosis tumoral (TNF) (adalimumab, etanercept, infliximab) (Categoria B).
« Colchicina (Categoria C).

» Omalizumab (Categoria B).

« Ustekinumab (Categoria B).

« Sales de oro (Categoria C).

 Otros: inhibidores de la COX-2 y bifosfonatos.
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FORMULAS/INFORMACION DE INTERES

Peso ideal:
0,75 (altura en cm - 150) + 50

Superficie corporal (SC):
« en adultos:

Formula de Mosteller: / Peso en kg x Altura en cm / 3600
 en nifos:

Menor de 10 kg = (peso x 4 + 9) / 100

Mayor de 10 kg = (peso x 4 + 7) / (peso + 90)

RESULTADO INTERPRETACION

ACTITUD A SEGUIR

AgHBs positivo
Anti-HBs negativo
Anti-HBc positivo

Anti-HBc IgM positivo

Infeccion aguda por VHB

Derivar a Digestivo

AgHBs positivo
Anti-HBs negativo
Anti-HBc positivo

Anti-HBc IgM negativo

Infeccion crénica por VHB

Derivar a Digestivo
para seguimiento

Infeccion resuelta. Riesgo de

reactivacion en contexto de

tratamiento inmunosupresor
(p-€j. Rituximab®)

AgHBs negativo
Anti-HBs negativo o positivo
Anti-HBc positivo

Solicitar ADN-VHB vy derivar
a Digestivo para valorar
quimioprofilaxis

AgHBs negativo Paciente vacunado.
Anti-HBs positivo Bien inmunizado si titulos
Anti-HBc negativo > 10 Ul/mL

AgHBs negativo
Anti-HBs negativo Paciente no inmunizado
Anti-HBc negativo
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