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Objetivos:

El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia ha detectado la
notificacion de casos de disminucién del tiempo de efectividad

de la nueva pauta posoldgica de 50 mg via subcutanea (sc) de o H
etanercept (Enbrel®) una vez a la semana en lugar de 25 mg/2 H :7

veces a la semana.
Con objeto de evalyar la_ incidencia global de estas e SNEREL &9
notificaciones, se pas6 un cuesionario a los Servicios de 2/SEMANA 1/SEMANA

Farmacia, para evaluar la posible disminucién del tiempo de
efectividad terapéutica de la pauta posolégica de 50 mg sc de

etanercept 1 vez a la semana

Material y

7
M etOdOS A través del cuestionario proporcionado por el Centro
de Farmacovigilancia de las llles Balears (previo

acuerdo con la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos sanitarios), se interrogd a los pacientes de
la Unidad de Pacientes Externos (UPE), que iniciaron
tratamiento con 25 mg sc de Etanercept / 2 veces
semana, y posteriormente se les sustituy6é a la pauta
de Etanercept 50 mg sc / 1 vez semana, si habian
notado algin cambio en la efectividad o en el tiempo
de efectividad del farmaco.

- Resposta

C/ Tomés Forteza, 40 - 07006 Palma de Mallorca. Tel.: 971176965, Fax.: 571176966

|tadOS En el periodo de estudio se S
i Periado inclusi6 3/04/2007-05/11/2007

reglgtrgron en nuestrp centro, e el e

15 inicios de tratamiento con Edad 5.6 Zhos varoned 51 afos

Enbre|® 50 mg / 1 semana de Numer o de pacientes con Enbrel 50

L -liofilizado o

los cuales 9 fueron cambios de -precargado 9
Indicacion terapéutica

pauta de Enbrel® 25 mg /| 2 -Artritis reumatoide 5 casos (55,5%)
-Artritis psoriasica 3 casos (33,3%)

veces semana a Enbrel® 50 -Espondilitis anquilosante 1 caso (11,2%)

mg /1 vez semana. i i i ]
Motivos del cambio de tratamiento 100% casos por comodidad y
deEnbrel 25 a Enbrel 50 simplificacién de la pauta
Evolucion clinica de los pacientes| 8 de 9 casos (88,8%) refirieron
sometidos al cambio de tratamiento estabilidad clinica en cuanto al

dolor articular, la rigidez y la
disminuciéon de la movilidad, sin
cambios en la efectividad o
tiempo de efectividad del
tratamiento.

Respuesta a la reintroduccion de la| 1 de 9 casos (11,1%) se tuvo
pauta con Enbrel 25 mg. que volver a la pauta de 25 mg
sc / 2 veces por semana debido a
una intolerancia gastrointestinal
severa, que cursd con nauseas y
vomitos a los pocos minutos de
su administracion.

Tras reintroducir la pauta con
Enbrel 25 toler6 de nuevo
correctamente el tratamiento

Tabla 1. Poblacion estudiada y resultados

Analizando los datos obtenidos podemos concluir que en nuestra serie:

- La pauta de 50 mg sc de Etanercept / 1 vez a la semana no presenta diferencias, en lo que se refiere a la
efectividad ni al tiempo de efectividad, en comparacion a la pauta de 25 mg sc de Etanercept 2 veces/semana.

-Los pacientes valoran positivamente, la mayor comodidad de la pauta Unica semanal de 50 mg Etanercept.

- Cabe destacar la naotificacion de un mayor dolor en la administracion de la forma precargada de Enbrel frente a la
forma liofilizada, de los pacientes que habian usado las dos formas farmacéuticas de Enbrel®, y por tanto podian
comparar.
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