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	HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
	REUMATOLOGÍA

	ACTUACIÓN: TRATAMIENTO CON BENLYSTA® (BELIMUMAB)


¿Qué le vamos a hacer?

1.  ¿Qué es el Benlysta®?: El Benlysta® es un medicamento de origen biológico (un anticuerpo monoclonal) que bloquea la función de una proteína denominada BLyS. Esta proteína está implicada en la supervivencia de los linfocitos B, células que se encargan de producir los anticuerpos. En el lupus se producen de forma anómala anticuerpos que son responsables del daño en diferentes órganos como la piel, las articulaciones, los vasos sanguíneos, etc. 
2.  ¿Qué objetivos persigue?: Existe una asociación entre los niveles en sangre de BlyS y la actividad de la enfermedad en las personas con lupus eritematoso sistémico. Benlysta® ha demostrado contrarrestar la acción de BLyS y tener un efecto beneficioso sobre los pacientes con lupus. Este fármaco está indicado en pacientes con lupus eritematoso sistémico activo, con anticuerpos positivos, con un alto grado de actividad de la enfermedad a pesar del tratamiento estándar. Benlysta® está indicado también en combinación con terapias inmunosupresoras para el tratamiento de pacientes adultos con nefritis lúpica activa. 
3. Descripción de la actuación

· En qué consiste: En la administración por vía intravenosa de Benlysta®.
· Cómo se realiza: Se administra en el hospital mediante perfusión intravenosa o subcutánea. En la administración intravenosa se recomienda una dosis de 10mg/kg durante los días 0, 14 y 28 durante el primer mes y después en intervalos de 4 semanas. 
En el caso de que se administre de forma subcutánea la dosis recomendada es de 200 mg una vez a la semana. Esta administración no está basada en el peso.
Para la nefritis lúpica activa, la pauta posológica recomendada es una dosis de 400 mg (dos inyecciones de 200 mg) una vez a la semana durante 4 semanas, y 200 mg una vez por semana a partir de entonces. Al ser un tratamiento complementario a la terapia habitual, puede administrarse junto con otros fármacos que le prescriba su reumatólogo como por ejemplo, corticosteroides, antimaláricos e inmunosupresores.

Su reumatólogo evaluará su estado continuamente. La interrupción del tratamiento con Benlysta® debe valorarse si no existe mejoría en el control de la enfermedad tras 6 meses de tratamiento.

¿Qué riesgos tiene?

1.
Riesgos generales:

Tenga especial cuidado si: tiene una infección crónica o si contrae infecciones frecuentes, está planeando vacunarse o le han vacunado recientemente (en los últimos 30 días), si el lupus le afecta a los riñones o al sistema nervioso, si tiene VIH o niveles bajos de inmunoglobulinas, si tiene o ha tenido, hepatitis B ó C, le han realizado un trasplante de órgano o un trasplante de médula ósea o de células madre o ha padecido cáncer 

Consulte con su médico si cree que puede tener cualquiera de estos problemas. 

Uso de otros medicamentos. Informe a su médico si está siendo tratado con ciclofosfamida o algún medicamento que afecte a sus células B (utilizados para el tratamiento del cáncer o enfermedades inflamatorias). La combinación de estos medicamentos puede hacer que su sistema inmunitario sea menos efectivo. Esto podría aumentar el riesgo de sufrir una infección grave. 

Informe a su médico si está utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, o si empieza a tomar nuevos medicamentos. Informe a su médico o enfermera si se presentan síntomas en los sitios donde se inyecta, y si aparecen síntomas el mismo día de la perfusión o el día siguiente, como por ejemplo hinchazón de la cara, labios, boca, sonido silbante y/o  pitos durante la respiración, dificultad para respirar o alguna erupción de la piel.

Posibles efectos adversos. La seguridad de Benlysta® ha sido analizada en varios ensayos clínicos. Los posibles adversos que pueden ocurrir durante el tratamiento son: vómitos, diarrea, fiebre, erupción de la piel, infección de nariz, garganta, pecho, vesícula o estómago, dolor  en las manos o pies, migraña, insomnio o depresión.

Por favor, comunique estos efectos adversos de forma inmediata a su reumatólogo en el caso de que aparezcan.

¿Qué otras alternativas hay?

Su enfermedad puede tratarse con otros tratamientos modificadores de la enfermedad existentes. Se ofrece este tratamiento por pensar que es el más idoneo en este momento de su enfermedad.

Conviene que lea el prospecto del producto y pregunte cualquier duda que tenga al respecto.

Este documento ha sido preparado por la SER para facilitar la comprensión del público. No se trata de una interpretación oficial de las Recomendaciones de la SER, ni de las posiciones de sus asociados. Hemos brindado la información más actualizada disponible al momento de la impresión. 
Es posible que desde entonces haya surgido más información sobre este medicamento. Para obtener la información más actualizada o para clarificar dudas sobre cualquiera de los medicamentos que está tomando, recomendamos consultar con su médico.

Declaraciones y Firmas


Su médico ha considerado que Benlysta® es el tratamiento más adecuado e idóneo en este momento para su enfermedad. 

He comprendido perfectamente el objetivo y las explicaciones del tratamiento con Benlysta® y he sido informado por el Dr. _____________________________________________________. He leído y comprendido la Hoja de Información al Paciente, y he sido informado sobre los beneficios y posibles efectos adversos. También he comprendido que puede haber otros riesgos que aún no se conocen.

He tenido la oportunidad de realizar preguntas y de considerar las respuestas dadas. He comprendido que mi aceptación a ser tratado con Benlysta® es voluntaria y que podré discontinuar el tratamiento cuando lo considere adecuado, y que si lo hago, mi futura atención médica que recibiré no se verá afectada. 

Estoy de acuerdo en que el material gráfico, biológico, historia clínica y demás información relativa a mi enfermedad pueda ser utilizada con fines científicos y docentes.

SÍ (  NO (
Nombre del médico: _____________________________________________________ 

Firma________________________________________________  Fecha: 

Nombre del paciente (o testigo) *: __________________________________________  

Firma*:_____________________________________________Fecha*: ________________________________________________________________

*Si el paciente no es capaz de leer o escribir, un testigo imparcial podrá completar la sección superior.
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