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/
/
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	HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

	ACTUACIÓN: TRATAMIENTO CON SAPHNELO ® (ANIFROLUMAB)


¿Qué le vamos a hacer?

 ¿Qué es Saphnelo® (Anifrolumab)?: El anifrolumab es un anticuerpo monoclonal humano de tipo inmunoglobulina G1 kappa que se une a la subunidad 1 del receptor del interferón de tipo I (IFNAR1) con gran especificidad y afinidad. Esta unión inhibe la señalización del IFN de tipo I, bloqueando su actividad biológica. El bloqueo de la señalización del IFN de tipo I inhibe la expresión de genes sensibles al IFN, así como diversos mecanismos inflamatorios e inmunológicos. La inhibición del IFN de tipo I bloquea la diferenciación de las células plasmáticas y normaliza los subgrupos de linfocitos T periféricos, restableciendo el equilibrio entre la inmunidad adaptativa e innata que está alterado en el lupus eritematoso sistémico (LES).
 ¿Qué objetivos persigue Saphnelo® (Anifrolumab)?: El IFN-I es la citoquina que juega un papel central en la patogénesis del Lupus. Se relaciona de forma directa con la alta actividad de la enfermedad en los pacientes de lupus. Saphnelo® ha demostrado que la supresión del IFN-1 mejora la actividad de la enfermedad disminuyéndola y tiene por tanto un efecto beneficioso para los pacientes. Saphnelo® está indicado como tratamiento del LES con autoanticuerpos positivos, activo de moderado a grave en pacientes adultos, en combinación con el tratamiento estándar.
Descripción de la actuación

En qué consiste este tratamiento y cómo se realiza: La dosis de Saphnelo®.recomendada es de 300mg, administrados en perfusión intravenosa durante un periodo de 30 minutos, cada 4 semanas. Saphnelo® no debe administrarse mediante inyección intravenosa directamente en la vía ni mediante inyección en bolus. Saphnelo® se administra en perfusión a través de una vía que contenga un filtro en línea estéril de 0,2 micras con baja unión a proteínas. Puede ralentizarse la velocidad de perfusión o interrumpirse la perfusión si el paciente presenta una reacción a la perfusión. Una vez finalizada la perfusión, el equipo debe lavarse con 25ml de solución inyectablede cloruro sódico 9mg/ml (0,9%) para asegurarse de que se ha administrado toda la solución. No administrar conjuntamente otros medicamentos a través de la misma vía de perfusión.
¿Qué riesgos tiene?

Riesgos generales:

Las reacciones adversas notificadas con más frecuencia durante el tratamiento con anifrolumab fueron infección de las vías respiratorias superiores (34%), bronquitis (11%), reacción relacionada con la perfusión (9,4%) y herpes zóster (6,1%). La reacción adversa grave más frecuente fue el herpes zóster (0,4%).
Sobredosis: 
En los ensayos clínicos se han administrado dosis de hasta 1.000mg por vía intravenosa a pacientes con LES sin que se hayan observado indicios de toxicidad limitante de la dosis. No hay ningún tratamiento específico para la sobredosis de anifrolumab. Si se produce una sobredosis, hay que tratar al paciente de manera sintomática y vigilarle adecuadamente según las necesidades. 
 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.

¿Qué otras alternativas hay?

Su enfermedad puede tratarse con otros tratamientos biológicos y/o 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.

Declaraciones y Firmas


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

He comprendido perfectamente el objetivo y las explicaciones del tratamiento con Saphnelo® 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 Saphnelo® 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.

