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Manejo practico de adalimumab

P. Avalos y F.M. Camacho
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Resumen. Adalimumab, aprobado en Estados Unidos y Europa para el tratamiento de las artritis reumatoide
activa y psoridsica y de la espondilitis esclerosante, pudo utilizarse previamente en el tratamiento de la psoriasis
en placas como “medicamento de uso compasivo”. Debe recordarse que su empleo serd en adultos con psoria-
sis moderada-grave que, por algiin motivo, no toleran o no responden a las otras terapéuticas sistémicas exis-
tentes o a la fototerapia. Previamente a su empleo se debe realizar una detallada historia clinica con el estudio
de antecedentes de tuberculosis y realizar las pruebas de embarazo y Mantoux. La dosis actualmente recomen-
dada para la induccién es de 80 mg en la semana 0, seguida de 40 mg la primera semana y de dosis de mante-
nimiento de 40 mg cada dos semanas. Las revisiones serdn cada 4 semanas en los primeros tres meses de trata-
miento y mds adelante, segtin la evolucién, pueden espaciarse. Debe retirarse si el paciente va a ser intervenido
quirdrgicamente y no se recomiendan las vacunas de agentes vivos mientras esté con este tratamiento.
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tenimiento, precauciones.

PRACTICAL MANAGEMENT OF ADALIMUMAB

Abstract. Adalimumab, approved in the United States and Europe for the treatment of active rheumatoid and
psoriatic arthritis and ankylosing spondylitis, might be used previously in the treatment of plaque psoriasis as
"compassionate use drug." It should be remembered that its use should be in adults with moderate-severe
psoriasis who, for some reason, do not tolerate or respond to the other existing systemic therapies or to
phototherapy. Prior to its use, a detailed clinical history should be obtained with the study of the background of
tuberculosis, and pregnancy and Mantoux tests should be performed. The current recommended dose for
induction is 80 mg in week 0, followed by 40 mg the first week and maintenance dose of 40 mg every two
weeks. Revisions should be performed every 4 weeks in the first three months of treatment and can be spaced
after that, according to the evolution. It should be withdrawn if the patient is going to undergo surgery and
vaccines with live agents are not recommended while the patient is on this treatment.

Key words: background, pregnancy test, Mantoux test, induction dose, maintenance dose, precautions.

Introduccion

de activa, en la artritis psoridsica, en la espondilitis anqui-
losante y en la enfermedad de Crohn. Muy recientemente
ha sido aprobado por la Agencia Europea del Medicamen-

Adalimumab es un anticuerpo monoclonal IgG1 recom-
binante humano, especifico frente al factor de necrosis tu-
moral alfa (TNF-0) humano al impedir que este se una a
los receptores p55 y p75. Ha sido aprobado en Estados
Unidos y Europa para su utilizacién en la artritis reumatoi-
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to (EMEA) y por la Food and Drug Administration (FDA)
para su utilizacién en el tratamiento de psoriasis en placas.

Indicacion de utilizacion

Adalimumab estd indicado para el tratamiento de psoria-
sis cronica en placas moderada-grave en pacientes adultos
que no han respondido, que tienen contraindicaciones o
son intolerantes a otras terapias sistémicas, incluyendo ci-
closporina, metotrexato o PUVA.

Consideramos pacientes con psoriasis moderada-grave
aquellos con un PASI (indice de intensidad y gravedad de la
psoriasis) 2 10 y BSA (superficie corporal afecta) 210%.
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No hay datos sobre su uso en embarazadas. Las mujeres
en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos para
evitar el embarazo y continuar su uso durante al menos cin-
co meses tras el dltimo tratamiento con adalimumab.

Monitorizacion antes del inicio
del tratamiento

Historia clinica completa

Hay que investigar antecedentes de tuberculosis, enfermedad
linfoproliferativa o cancer distinto del carcinoma espinocelu-
lar o basocelular no metastisico, o de carcinoma cervicouteri-
no localizado. También es necesario investigar sintomas neu-
rolégicos indicativos de enfermedad desmielinizante.

Se deben descartar las enfermedades cardiovasculares
inestables, ictus recientes, diabetes avanzada o mal contro-
lada, antecedentes documentados de infecciones recidivan-
tes y contacto con enfermos con tuberculosis e inmunodefi-
ciencias.

En la exploracién hay que constatar la extensién de la en-
fermedad por medio del PASI, BSA y PGA (Physician's
Global Assessment), y ademds, para documentar la mejoria
desde el punto de vista del paciente, se pueden valorar el Tn-
dice de Calidad de Vida en Dermatologia (DLQI), la eva-
luacién global del paciente sobre la gravedad de la psoriasis

(escala de 0-5) y el EQ-5D.

Pruebas complementarias

1. Analitica de sangre con hemograma, bioquimica gene-
ral, anticuerpos antinucleares y serologia para el virus de la in-
munodeficiencia humana (VIH) y hepatitis B y C, analitica
de orina y prueba de embarazo en mujeres en edad fértil.

2. Prueba cuténea de tuberculina (PPD o prueba de
Mantoux): si el resultado es positivo se debe iniciar el trata-
miento profildctico con isoniazida por lo menos un mes an-
tes de la primera inyeccién de adalimumab y completar 9
meses de tratamiento con isoniazida. Si el resultado es ne-
gativo, la prueba se debe repetir después de una semana
(efecto booster); la lectura de esta segunda prueba es la que
se considera como vilida.

3. Radiografia de térax.

Posologia y pauta de administracion

La dosis recomendada de adalimumab para pacientes adul-
tos es de una dosis inicial de 80 mg por via subcutinea, se-
guida de 40 mg administrados por via subcutinea en sema-
nas alternas comenzando una semana después de la dosis
inicial.

Adalimumab se comercializa en jeringuillas o plumas
precargadas con una dosis Gnica de 40 mg, disponible en
envases con 1, 2, 4 y 6 jeringuillas. Se administra por via
subcutdnea.

No estdn establecidos la duracién del tratamiento, que
éste sea continuo o intermitente, y tampoco las modifica-
ciones de dosis ni el tiempo de espera para una respuesta sa-
tisfactoria.

La respuesta al tratamiento es bastante ripida; ya en la
semana 4 se consigue una media de mejoria PASI de 57% y
una respuesta PASI 75 a la semana 16 en el 80% de los pa-
cientes cuando se lo comparé con metotrexato y placebol.

Se tienen resultados sobre el tratamiento continuo con
adalimumab hasta las 52-60 semanas (media aproximada,
un afio), donde se demuestra que mantiene la eficacia®?.

Los datos disponibles en la artritis psoridsica, espondili-
tis anquilosante y enfermedad de Crohn demuestran que la
respuesta clinica se consigue en las primeras 12 semanas de
tratamiento, lo que sugiere que la continuacion de éste debe
ser considerada en los pacientes que no hayan respondido
en este periodo de tiempo.

En la artritis reumatoide, los pacientes que muestran una
disminucién de la respuesta pueden beneficiarse de un
aumento de la dosis a 40 mg cada semana*.

Papoutsaki et al® presentaron un estudio en 30 pacientes
con psoriasis grave, con o sin artritis psoridsica, que fueron
tratados previamente con otros firmacos biolégicos pero
que habian suspendido el tratamiento por falta de respues-
ta, pérdida de eficacia o por presentar efectos adversos, que
se beneficiaron con una dosis semanal de 40 mg de adali-
mumab. Existen datos que hacen sospechar que una mayor
dosis del medicamento podria aumentar la tasa de efectos
adversos, aunque no existe ain evidencia clara al respecto®.
Tampoco estdn establecidas las veces que se puede aumen-
tar/disminuir la dosis en un mismo paciente.

Seguimiento

En los primeros tres meses de tratamiento se recomiendan
revisiones cada 4 semanas, en las que se deberd realizar
una exploracion fisica completa con registro de constantes
vitales y descartar la presencia de adenopatias y hepatoes-
plenomegalia. Cada 6-8 semanas debe realizarse estudio
hematoldgico, bioquimico general con determinacién de
transaminasas y anticuerpos antinucleares, y analisis de ori-
na; en mujeres en edad fértil es conveniente realizar la
prueba de embarazo en orina.

Es importante registrar los posibles efectos adversos,
sean leves o graves, junto con cualquier medicacién que el
paciente esté tomando al mismo tiempo que este trata-
miento.

Debemos insistirle al paciente en que debe ir rotando el
lugar de inyeccién y de esta manera evitar uno de los efectos
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adversos mds frecuentes, que son las reacciones en el sitio de
inyeccién®.

Segun la evolucién del paciente las revisiones se podrin
ir espaciando en el tiempo.

En caso de que el paciente deba ser intervenido quirdrgi-
camente, se recomienda, como con otros farmacos biol6gi-
cos, la suspensién temporal de la medicacién al menos 15
dias antes de la intervencién y reintroducirla lo antes posi-
ble, siempre y cuando se esté seguro de que el paciente no
presenta complicaciones de tipo infeccioso.

Por dltimo, no se recomienda la administracién de vacu-
nas de agentes vivos durante el tratamiento con adalimu-
mab, y no hay experiencia de este firmaco en nifios ni en
pacientes con insuficiencia renal o hepdtica.
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