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Quée debe saber el paciente
sobre las terapias bioldgicas

Terapias aprobadas en Espaiia y su indicacion
Antes del biologico

Durant e el biologico

¢Que pasa si hay cambio de un biologico a otro?

¢Puede beneficiarme el tratamient o biolégico en
aspectos dif erentes de los articulares ?
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Terapias bioldgicas aprobadas
en Espana y su indicacion
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Antogonistas TNFa.:

| nf liximab (Remicade®)

Et anercept (Enbrel®)

Adalimumab (Humira®)

Certolizumab pegol (Cimzia®)

Golimumab (Simponi®)
Blogueo selectivo de | L1. Anakinra (Kineret®)
Anticuerpo anti-CD20: Rituximab (Mabt hera®)

Blogueo selectivo del receptor de lal L-6:
Tocilizumab (RoActemra®)

Bloqueo coest imulacion de los linfocitos T
Abat acept (Orencia®)



Indicaciones aprobadas

Artritis Reumatoide
Espondilitis Angquilosant e
Artritis Psoriasica
Colitis Ulcerosa

Enf ermedad de Crohn

Artritis idiopatica Juvenil




Qué debe saber el
paciente antes del
tratamiento biologico




Objetivo del tratamiento: La
remision o, en su lugar, la minima
actividad de la enfermedad.

Concept 0. Capacidad de tener una vida normal a
pesar de la enf ermedad.

Que no haya progresion

Par a ello:
No al miedo ni al conformismo
Inicio precoz del tratamiento
Escalada rapida de dosis
Decisiones clinicas en caso de no mejoria
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Previo a biologico: Infecciones

Extremar las nor mas f undament ales de higiene personal
Abandonar el habito de fumar

Evitar contact os continuados con f amiliares o personas que
padezcan enfermedades infecto-contagiosas

No consumir productos lact eos no past eurizados y aliment os crudos
Evitar contact o con excrement os de pajaro

Precauciones si se va a viajar a areas de riesgo de enfermedades
Infecciosas tropicales o no habituales

Las ulceras o heridas en la piel deberan someterse siempre a
estrecha vigilancia medica



Previo a biologico: Infecciones

TUBERCULOSI S

Inicio del tratamiento Personas-afo Casos  TldeTB por 100.000 TR frente a la TRI frente a EMECAR
expuestas poblacién general (IC del 95%)
BIOBADASER (IC del gg%)
Antes del primer trimestre de 2002 8.671 i1 472 (384-642) 19 (1132} C,8(2,5-15,4)
Despues del primer trimestre de 2002 B.045 15 175 (105-201) 7 (3-13) 2,4 (0,8-7,2)

TB: tuberculosis; Tl: tasa de incidencia; TRI: tasa relativa de incidencia.



Previo a biologico: Infecciones
TUBERCULOSI S

Activa: tratamiento

Contacto reciente con TBC: descartar TBC activa

Lat ent e: profilaxis

Evitar contact os con personas que tengan TBC act iva

TBC pasada mal tratada: profilaxis



SCREENING de Tuberculosis

® Se comenzod a usar desde 2002
® Para excluir tuberculosis activay latente

Historia clinica

Mantoux (positivo 25 mm)

Booster si el primer mantoux es negativo
Radiografia de torax

BK

Broncoscopia

tuberculosis latente :
Lesiones residuales enlarx de torax
y/ 0 mant oux o booster positivo










SCREENING de Tuberculosis

® Tratamiento de la Tuberculosis Latente

» A lavez del inicio del bioldgico

» | soniacida 5mg/ kg/ day hast a un maximo de
300mg/ dia durante 9 meses

I Tratamiento alternativo

» Rif ampicina 10mg/ kg/ day (maximo 600mg/ dia)
durante 4 meses



Previo a biologico: Infecciones

PROTESI S:
Contraindicado el tratamient o si inf eccion
Preciso erradicar la infeccion antes de iniciarlo

Si es necesario sustitucion de la proétesis



Previo a biologico: Infecciones

HEPATITIS B:
N o se conoce seqguridad a largo plazo
No recomendado si inf eccion aguda

Si portador croénico seguimiento estrecho

HEPATITIS C

Los dat os hasta la f echa son seguros



Vacunaciones recomendadas
en el adulto/nifio con inmunosupresion:

TETANOS Y DIFTERIA
GRIPE
NEUMOCOCO

HEPATITIS B

MENINGITIS C

HEMOPHI LUS | NFLUENZAE

Contraindicadas las vacunas con ger menes o
VIr us vivos aungue sean at enuados



VACUNAS 2 4 6 12 13 18 3 4 6 10 11 13 14 | 18

meses|meses|meses|meses |meses |mesez | afios | aflos | afoz | afos | anos | afos || anos | afos
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12 En situacién de especial riesge una dosiz a los 12 meseas.

) Esquema vacunal para los nifios nacidos de madres HBsAg negativo. En hijos de madre portadora de HEsAG se administrard la pauta 0-
1-6 mas gammaglebulina y en caso de screening no realizade la de 0-1-6 sin gammaglobulina. Actualmente no es necesaria la revacuna-
cién en poblacion inmunocompetents si s han recibide 3 dosis de HepatitisB, ni realizar anticuerpos postvacunales.

"' Personas que refieran nc haber pasade la enfermedad ni haber side vacunadas con anterieridad, siguiende indicaciones de la ficha técnica



Calendario de vacunacion para pacientes adultos
en riesgo de inmunodepresion

INMUNODEPRIMIDOS

TODOS HIPOESPLENIA VIAJES/BROTES
A A A

e ~N N\ 7 Al

MES | Difteria | Gripe | Hepa- Neu- | HIB | Menin- | Hepati- Polio
Tetanos titis B | moco gitisC |[tis A

0 X X X X X X X X
1 X X
2 X
6 X X
12 X X
3-5 X X
afos
Comen- Recuerdo: Anual >65 afos Déficit Salk
tario 10 a. y otros compl.

HIB: Haemophilus influenzae tipo B




Previo a biolégico:

Ademas el paciente debe inf ormar sobre
cualquier ant ecedent e personal relevant e:

Pat ologia cardiovascular : insuf iciencia cardiaca
Enf ermedades desmielinizant es

Tumores



Qué debe saber el paciente
durante el tratamiento bioldgico
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Acontecimientos adversos en
BIOBADASER desde febrero del 2000

Acontecimientos adversos n Total de
por organos y aparatos acontecimientos
adwversos (2%

ecciones/sepsis QO 36,32

H,E.a,:,:,,:,,-,,nfUS,Dnal ............................................................. 5 .:,,:, ................................. 1 995 ..............

............. : E,,:,D,-,,E.S.:,_,tg,",E.E,S 255“:'19

26 de enero de 2006;  Ateredones st e e
Alteraciones digestivas 136 5.3

6969 paC|enteS NEDDIESIES .............................. e E' e 2.48 ..............
Alteraciones hematolbgicas 59 2,36

o Alteraciones pulmonares s6 228

2503 aconteCimIentos  aitcraciones neurologicas s 08

adversos en 1699 p Alteraciones urolégicas-renal 26 vos

Alteraciones psiquiatricas 2 .84

Alteraciones oftalmolégicas 2 .84

Alteraciones endocrinometabolicas o o

Alteraciones ginecolégicas s 032

otres 224 8.95




Infecciones en BIOBADASER

Icobacterias:; 7,4%

Bacterias: 33,6%
Listeria: 1 caso (0,2%)
N eumococo: 0,5%

Hongos y prot ozoos: 2,8%
Candida: 1,7%
Aspergillus: 0,3%
P. carinii, cryptococo y coccidioides: 0

Virus:14,3%

No especificado: 42,7%




Reaccion infusional y
alteraciones cutaneas

Frecuentes

leves

En muy pocos casos motivo de suspension
Mediana 0, rango (0-336h) con inf liximab
Alt eraciones cut aneas:

Erupcion-exantema

Inflamacion en la zona de inyeccion
Urticaria

Dermatitis

Prurito




Inmunogenicidad

Los anticuer pos anti-TNFa se asocian con
un increment o en el aclaramiento y una
reduccion de la ef icacia

Asoclacion de Metotrexat o reduce la
produccion de anticuerpos anti-TNF «



Insuficiencia cardiaca

Contraindicado anti TNFa en grado moderado o
severo (I11-1V NYHA)

Grado leve seguimiento estrecho (I -11 NYHA)

Alternativas en Artritis Reumat oide:
anakinra, rituximab, abat acept

Bl OBADASER: tasa de 145/ 100000 pacient es/ ano.
Compar ada con tasa EMECAR se observa disminucion
del nimero de casos 0.22 | Cdel 95% (0.1-0.51)



Tumores: Linfomas

Riesgo de Linf omas increment ado en enf er medades
Inf [amat orias cronicas con alt o grado de actividad

Anti-tnf a: no demostrado

Anakinra, abat acept y tocilizumab: no esta
est ablecido

Rit uximab: Sin problema, tratamiento de
linf omas

Bl OBADASER: tasarelativa de incidencia de

linf omas compar ada con la de EMECAR: | C 95%,
0.39 (0.08-3.8)



Tumores Solidos

La incidencia global no esta increment ada
al compar ar con la poblacion gener al

Latasarelativa de incidencia en
Bl OBADASER es inferior alade
EMECAR: | C95%, 0.43 (0.22-0.9)



Enfermedad desmielinizante

La incidencia no es superior ala esperada en la poblacion
nor mal

Se han descrit o algunos casos que suelen remitir tras la
suspension del tratamient o

Deben suspender se si se produce un caso

Pacient e con una historia de enf ermedad desmielinizant e
0 neuritis optica no debe recibir antitnf a

Alternativa en AR: Anakinra, Rituximab, Abat acept

Bl OBADASER: casos espor adicos



Intervencion quirdrgica
Cirugia Mayor

Suspender el tratamiento 2-4 semanas antesy
después de la cirugia

Tomar antibioticos antes de procedimient os con
riesgo de inf eccion:

dent ales con sangrado

gast roscopia si se preve biopsia
amigdalect omia o adenect omia
cist oscopia o cirugia prostatica

antibidtico recomendado: amoxicilina 2 g. 1 h antes.
(claritromicina 500mg. en alér gicos).



Embarazo y Lactancia

Embar azo:

Anti-TNFa: No se conocen los ef ectos en el
embarazo y por tanto, no se recomienda su uso en
muj er es embar azadas

Anakinra, Rituximab, Tocilizumab y Abat acept
seguridad desconocida o no est ablecida

Lact ancia:
Seguridad desconocida o no est ablecida



Embarazo y Lactancia

Se deberia desaconsejar el embarazoy la
lact ancia, asi como suspender el tratamiento
en caso de embarazo

Programar el embarazo



c,que pasa si hay cambio |
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¢Puede beneficiarme
el tratamiento bioldgico
en aspectos diferentes %

de los articulares ?
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All cause and cause-specific mortality in rheumatoid

arthritis are not greater than expected when treated
with TNF antagonists

Loreto Carmona, Miguel Angel Descalzo, Eva Perez-FPampin, Dolores

Ruiz-fMontesinos, Alba Erra. Tatiana Cobo lbhafdez, Juan J Gomeaez-Raeino and
EMECAR & BIOBADASER Study Groups

Arvnn Rbfewurm Ovs published online 26 Febh 2007 ;
doiz10.113&8/ard . 2006 . 067550

Tasa de event os cardiovasculares y t umores menor

El ratio de mortalidad estandarizada
Global: es menor

Muerte relacionadas con eventos cardiovasculares: no
hay diferencias

Infecciones: no hay diferencias
Tumores: no hay dif erencias

Mor bilidad y Mortalidad no es superior ala
esperada en pacientes con AR
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Gracias por su atencion




