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	REUMATOLOGÍA

	TRATAMIENTO CON NUCALA® (MEPOLIZUMAB)



¿Qué le vamos a hacer?

1. Qué objetivos persigue: Aliviar  los síntomas y frenar la progresión de la Granulomatosis eosinofílica con poliangeitis. Esta enfermedad es un tipo de vascullitis en la que se afectan más comúnmente los pulmones y los senos nasales, pero a menudo afecta a otros órganos como la piel, el corazón o los nervios periféricos. 
2. Descripción de la actuación

· En qué consiste: Nucala® es un fármaco biológico que actua bloqueando la interleuquina-5, una citoquina responsable del crecimiento, activacion y acumulacion de los eosinofilos, un tipos específicos de células blancas, y que están relacionadas con enfermedades de naturaleza alérgica, que también participan en la Granulomatosis eosinofilica con poliangeitis que usted padece. 
· Porqué se le propone el tratamiento: Se ha visto en diversos estudios que este tratamiento de Nucala® asociado a glucorticoides puede ser eficaz en las personas que padecen Granulomatosis eosinofilica con poliangeitis tanto para inducir la remisión de la enfermedad y luego para mantenerla a lo largo del tiempo.
· Cómo se realiza: El tratamiento se le administrará mediante inyecciones de tres inyecciones subcutáneas cada mes de una pluma o jeringa precargada conteniendo cada una 100 mgs del producto, lo que supone una dosis total mensual de 300 mgs. La inyecciones se ponen consecutivamente separando la zona de los pinchazos en al menos 5 cms. 
· Actuaciones previas: Antes de iniciar el tratamiento se le practicará una evaluación que consiste en: historia médica completa, exploración física, analítica de sangre y orina, radiografia de tórax y test de embarazo a las mujeres en edad fértil. El uso de Nucala® puede favorecer la aparición de herpes zoster por lo que la vacunación contra el hespes zoster puede ser propuesta por su médico. La interleuquina-5 participa en la respuesta del organismo contra las infecciones parasitarias, peor no se conoce la influencia de Nucala® en este tipo de infecciones. Se recomienda que los pacientes con infecciones por helmintos, un tipo de parásitos que abundan en la naturaleza y que son los responsables de muchas enfermedades, sean tratados antes de iniciar Nucala®
· Recomendaciones: Tras el tratamiento, acudirá a la Consulta de Reumatología donde se le practicará periódicamente cada 2-4 meses: revisión de los síntomas de su enfermedad y posibles efectos secundarios, revaloración de los fármacos que está tomando y de cualquier molestia que experimente en relación con ellos, exploración física y análisis de sangre y orina. 
· Avise a su médico: Si piensa que puede tener alguna infección, incluso aunque sea leve como un resfriado. También si tiene reacciones cutáneas en el sitio de inyección. 
¿Qué riesgos tiene?

1. Riesgos generales (se recomienda leer el prospecto para mayor y detallada información):
Al igual que todos los medicamentos, el Nucala® puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. Los efectos adversos causados por Nucala® son generalmente de leves a moderados, aunque ocasionalmente pueden ser graves.

· Algunas personas pueden tener reacciones alérgicas. Estas reacciones pueden ser frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas). Por lo general ocurren en cuestión de minutos hasta horas después de la inyección, pero a veces los síntomas pueden comenzar incluso varios días después. Los síntomas pueden incluir: opresión en el pecho, tos, dificultad para respirar, desmayo, mareo, hinchazón de los párpados, la cara, los labios, la lengua o la boca. Si piensa que usted está teniendo una reacción busque atención médica inmediatamente.
· Otros efectos adversos incluyen: dolor de cabeza, infección de tracto respiratorio superior con faringitis (dolor de garganta), congestión nasal (nariz taponada), tos y fiebre, infección del tracto urinario (sangre en la orina, micción dolorosa y frecuente, fiebre, dolor en la parte baja de la espalda), reacciones en el lugar de la inyección (dolor, enrojecimiento, hinchazón, picor y sensación de ardor en la piel cerca del lugar donde se puso la inyección), dolor de espalda. 
Embarazo, lactancia y fertilidad: Debe advertir a su médico si está embarazada, si cree que puede estarlo o si pretende quedarse embarazada. Esto es debido a que Nucala® es un anticuerpo que puede atravezar la barrera placentaria y afectar a su bebé.  La administración de Nucala® a mujeres embarazadas sólo se debe considerar si el beneficio esperado para la madre es mayor que cualquier posible riesgo para el feto. Si está en edad fértil, debe utilizar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con Nucala® y hasta 12 meses después de finalizar el mismo. Es posible que Nucala® pase a la leche materna y, por lo tanto, se debe decidir si suspender la lactancia materna o suspender el tratamiento con Nucala®, teniendo en consideración el beneficio de la lactancia para el niño y el beneficio del tratamiento para la mujer. No se tienen datos del efecto de Nucala® sobre la fertilidad.  

 Conducción y uso de máquinas: Se desconoce si Nucala® tiene algún efecto sobre la capacidad para conducir vehículos o manejar maquinaria. 

2. Riesgos personalizados o profesionales: 

Además de los riesgos anteriormente citados por la/s enfermedad/es que padece puede presentar otras complicaciones 
.....

........................................................................................................................................................................ 
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 Nucala® es el tratamiento más adecuado e idóneo en este momento para su enfermedad. 

He comprendido perfectamente el objetivo y las explicaciones del tratamiento con Nucala® 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 Nucala® es voluntaria y que podré discontinuar el tratamiento cuando lo considere adecuado, y que si lo hago, mi futura atención médica 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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