
i 
~deSat«d 

swzetaJúa de 'PotitúM, 
¡7¿~e1~ 

rt, 1t ?1t. rt. 7. 3689 

BUENOS AIRES, O 6 JUL 2010 

VISTO el Expediente W 1-0047-0000-003235-10-4 del Registro de la Administración 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.E l., 

solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal 

denominada ACTEMRA / TOCILIZUMAB, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION 

CONCENTRADA PARA INFUSIÓN 2Ong/ml, aprobada por Certificado W 55.239. 

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas 

vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N° 5904/96. 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos 

característicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los 

términos de la Disposición ANMA T N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición 

ANMA T W 6077/97. 

Que a fojas 169 obra el informe técnico favorable de la Dirección de Evaluación de 

JI Medicamentos. 

ir 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros.: 1.490/92 y 

425/10. 

Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°. - Autorízase el cambio de prospectos presentado para la Especialidad Medicinal 

denominada ACTEMRA / TOCILIZUMAB, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION 

CONCENTRADA PARA INFUSIÓN 20mg/ml, aprobada por Certificado N° 55.238 Y 

Disposición N° 5468/09, propiedad de la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.E l., cuyos textos 

constan de fojas 53 a 82, 83 a 112 y 113 a 142. 

ARTICULO 2°. - Sustitúyase en el Anexo \] de la Disposición autorizante ANMAT N° 5468/09 

los prospectos autorizados por las fojas 53 a 82, de las aprobadas en el artículo 1°, los que 

integrarán en el Anexo I de la presente. 

ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de modificaciones el cual pasa a 

formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá agregarse al Certificado N° 
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ARTICULO 4°. - Regístrese; gírese a la Coordinación de Informática a los efectos de su inclusión 

en el legajo electrónico, por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, gírese al Departamento 

de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de modificaciones al certificado original y 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese PERMANENTE. 

EXPEDIENTE W 1-0047-0000-003235-10-4 

DISPOSICION W 
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ANEXO DE AUTORIZACiÓN DE MODIF1CACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), autorizó mediante Disposición No ... 3 .. 6 ... 8 .. 910s efectos de su anexado en el 

Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal N° 55.238 Y de acuerdo a lo solicitado por 

la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.E l., del producto inscripto en el registro de 

Especialidades Medicinales (REM) bajo: 

Nombre comercial/Genérico/s: ACTEMRA / TOCILIZUMAB, Forma farmacéutica y 

concentración: SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSiÓN 20mg/ml.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5468/09.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-006610-09-1.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACI(]\f 
HAST A LA FECHA AUTORIZADA 

Prospectos. Anexo de Disposición N° Prospectos de fs. 53 a 82, 83 a 
5468/09.- 112 Y 113 a 142, corresponde 

desglosar de fs. 53 a 82.-

'1 presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización antes mencionado. 

¡~ 
t1 
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a la firma 

PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.E 1., Titular del Certificado de Autorización N" 55.238 en la 

O 6 IUL 2010 
Ciudad de Buenos Aires, a los días ......... ,del mes de ........ de 2010 

Expediente N° 1-0047-0000-003235-10-4 

DISPOSICIÓN N° 

JS 

3689 j/ 
f ¡ 

/1 
DR CARLOJCHIAlE 

INTERVlNTOR 
A.N.M,A.T. 
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"[{OH.ero !lE PROSPECTO !lE [':'\\,\sl( 
(\daptado a la Disposición .\'\\I'\T:-';" ~90~!96) 

:\ctemra H 
Tocili/umah 
20 mg,/mJ 
¡{"ch,> 

[\jXlldiu haju n,:c,,:td ilrchiv;lcla 
llldustrül J~lpolle);j 

\gt'nH~ inmuno~uprcsOI\ inhibidun:~ de illtt'I'leudnu 

Solución concentrada para infu ... ión 

l'~lda ¡;!l dt' concentr~ld(l cuntie!lt' :2(1 mg de' U..'ci1i7l.1ir1db \_:mtil:ucrp() l1lpnll\.:1(),l:ll I!:!-Ci 1 

i\ynrnhin,llltc hUl1l,-'miú1cio ;Hlti-rCLcptnr de' 11llerlcuCl!D -6 UL-(l) hlll1n!1:l, r'n)dULlcl\l ,:-1: 

I.·dt:i;h de o\,-uio de h,ímstt:t' Lhitwllledi,ulle tecIlc'¡ogill de ,\D:'\' rel,,:O!1l[¡¡¡1'-lntt). 

C~hb \'j::ll ele cf 1111 C(ll1tiCll(' ,\.\0 m,~ de !ncili¿llntlh. en un L"\,cipicll!c de: pn¡i:--C1rb~ltn .'\(1: .: ~11~. 

~~t(~lru'),\ 2(Jf) tllg. fc,sLltn dis¡'idi('o dodl:'(.'(lhidr:llti 6.11 lll~':. dihidl\iUel1Cl fo')Úir,) lk "\ldl\l 

dlhldr~Hn (l.70 m,s: y agu;·¡ pdm illylTl~lh1es ~'''p ---1- m1. 

l ','tdel \ i~ll ,J(' 10 nd (:OntÍC'llc- .2(hl J1lg de tocilizmrwh. en U1l c.\cipit'llte (k:, pnli:--,\)rh,-ltll Su . .;:: i1 _ 

~;::\\.:::In.)s,l snu mg, t'osÜ!ru di::-,ódico d~ldccd1Ídr;\tu 15 .. -; 111)!, dihldn:'!:!ell~) t~)~i:il() lk "ud],; 
dihiclrml\ 16.S nlg y agua p~:¡r;i illyect,lbles (':)11 1 () m!. 

C:lela \'ía; ck 20 mI C~ilHicl1t' 400 lll;! de rocilizUllUh. (:'11 tUl excipi-::L1tc" de p(,li~".)l'b~lln \11. 

lt) mu. :e,:.i,:;lnl:-i¡¡ 1 {)no lll.l:-'. i{l~f,lt(\ d1::'lldicn dtldeCilhidr;il(l .-~{)_:; l1i,\.!. dihidn'\~t..·I'!'-\ fCl:.t>!,\.; iL
"c)di(ll!ihldr~lw .\.~ ~ 1lly ~"!.!lucl p~irJ i:l)'\'::":¡élblcs csp 2(j m!. 

.-\cc¡ón H:rapc'utica 

lndicadouts 

\cte!l"lr;j C"Li indic¡dl,. ('n (':l\illhil1:!t..:lt1 n >2n11 Il1cl()lt·vX:¡[C¡ (\lT:\). Pdi-;i (:1 tl',n:lr:1icl":T.f\ (L' ::.1 

ilnrITi" rC-Wll;¡(Oi(/e <lc¡i\{t dt' mlX,!,:¡ndil ,1 .:.::r¿l\c ,'ji P;!~_'¡í::llk-" ;t...-luhl)C-: ,_'lil1 re>,ji(il"~!U 11)ddc' . .'li:IL!:' 

u ¡illuk-'I",lii(!cl ,1 un tr;¡[;l!l\it'l1¡,' prL'\ H\ cuTl U:I\.) t) l11~lS (~'trl1l;'lcc,:::; ;!il[!i';'t'U¡rIÚ¡iL'L,l.; m(,di'II,_;IJl)l\:,~ 

(il~ !~I cnfe-r:ilCc!;id (F/\\1L:,) () C('I]] ::¡n¡;lgolli:-,f(i" de! Ltl'\('tl' (k lli..:,:n'l-:;i:, ru!!1t,r:l1 (r',T), t,[: l'"fL}:, 

;);-1>....·1l'111(.:'> .\,:temréi ['lt.:dc .-:;e:{ ,illllli¡li:-,Ir:\,lo ,:Cll1'lO m0l1Uíl-,:,r;lpi,1 l::]'¡ ,:'-\,:';0 d ... ' il¡~,_'k'r;lll,-:i;! ,¡ \lT.\ 
(\ ,-'u~llldí' (,1 tr~ltamit'1110 ciltllillUZ¡l[c' C(ll1 ;'\:1 TX ('::, ill'1c1eLuadCl. 

" M ~~"""" ~~.~75>680 
APODERADA 
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Características farmacológicas - Propirdarle<; 

Propi L'd [J des já rm lit '(J{I ¡mí 111 i Cll .... ' 

(~"I'l¡/)() f¿l¡·I}/([i..'otL'rél/1c;llrié."(). A,:!é'L1k illlll\UlnSUprCsc\I'. illllihidnn::-; lle intcrlf'lh'llt-i. 

(,;di"" _"Te U14ACI17 

Fn ]c'lS e:,;rudic,s clínicos (Y11\ ll...lcilizul1i;tb -:,l' !l;m ()t~scl\";:¡d\l descensos ¡·f¡piclc!.s de [1\'(I!('ii!;-¡ ('

r~~l~Ji\'_;LJSJ3J:J_,----h'lS~t_ ele ~eclimem~lci\~n de ('ritl\)(:l10~ (l,:Sl{l y ;llluluide A seric;:L Se' re\'i"Tr;lIi!11 

;il1111elltlls d~~s.:~~"JJiy~lt;:~_~l~J~~J~:bÍI}<l" ~\Llnquc wcilií'1ll1lab reduiu lus efectus de CUllduU,'IÚi\ 

ele JI A1 sohre l<l PJ\lc[uccl¡"'ln de hepciclil1¡1 (1) incrCl1lCtltdr 1~1 bi\)z!i:-,pUllihilid;y! del hil'lTCl. 

En \\',lullt8rins S~ll1()S 3 los que se administre) lClci!izumnl'l el1 dClSi~ de .2 ~1 ~~ l11g,'k~, el rCL'llL'llh', 

i¡h"nlUll.l dl' m'utn'ltll,):-; <.kc,l:(Ondi,') (1 c,i! nin:l In:'!.:; h;¡it"\ ,:¡, (!::; dÍ<l<':, dcc,pu(:c, dl,: \:1 illIllllilic,tr,Il;I('lIl 1),\, 

~_~~l!.~~J~~~.Jlellt~l:llh )~_~_s:...,l~S'_~~ll~,:,r~.IF~).!1 ,\1:1l',(~!. t.'l.,~I!,i \,-~i c1t:'Ji1 Ul1~.~.¡, d::. }:;I':;.(:' ~l I"ll II ,1 )~'s: ~ ds' _!: ¡J: ItT.~ 
dq1l'llllil'Ill<...', Los p~1ci(,I1lc·, con anrit¡:-:- rCllllt'¡wick dClll(l~lrm(l1l ltll lllodc!t-l ::.,imihr de re":'\i(:lllí ' 

~ll')JtJ]ll¡iJ de llcwrÓtilos d(,~PUl'':; di,: I;¡ ¡1dlllini"tr;¡¡.:i(\n d....: \uciliLlllll(lh (1':,"(l\t' Pni,h" dt 

/( tI)( m li rJr/ o.l. 

T(lcili¿ltlllnh :-:-e: UllC específlG1.l11C'nk a l(l~ fL'l\.:.'['lOrCS de: IL-(i t(!llt(l "nlubk" como U111lk,:; :J 

Illl:l1lhr,-11W'-, (lL-6Rs e 1l-61Zm), Se 11,1 dctr!nSlmdo que: t()('1iiLLlm~lb illhibe [,1 "dl,di7:Wl,'11 
¡¡lt'di~lll;¡ pUl' n -6Rs C- IL~6Rl11. L~t Il,-lJ e,,,, 11ll;'l citucin:¡ prull1tllm¿lt~)ria }llcl~'lln\pl~·tl ].1fudU1_'ilL· 

1-'1.,1' di\'l.:r;-'Il:-i tiP'h celulare::; incluidas Cl'lULi,) T y 13, jllc, illtl!l\lcít\\::; y icl~ tibr~,hL:t:s\o") í ~-¡ T1-(" 
1',1rt¡''"lp~1 en di\'CT:',O~ procóos h~i\lk)giCth ;"·{1ll1() 1"1 ,1cü\::1ción de los lillfuciTos j", ];-1 illdLll.:,-·j('lIL l~!..· 

"eeJt'c:¡:ll1 de inmul1l1.~1l1b111in;L L-1 indueciCH1 de ~;ím~'~i:-, ht']xúil'ét lit pi'urt.'ítn~ de 1,1 LbL' ~l~Ulb \' i:' 
l',':i\il1lul,il:i\111 de 1.1 heme'l-'I.)yc::-;i;-, Sl~]¡;¡ implíc,lclCl :1 b TI-ti en ld p;l!i\~~,:l'Ii,1 dl'" enfcrml'd",dc". 
¡;-dó ..... (lIilO :dci,:cit)!1ó illt1~lm~ltori;l". O:-itc(lp()ro:,;i~ ) Ilcopl'lja~. 

Ell eil::;ay,)::; clíniccl:-; Cllll \(H,;ilizUIl1[\b, se Ub,"I'J"\.'dtllll rcdllccillne::; r~pid(ls de h prull'in:i e n,'¡Ii.:;T¡'" ,1 

(PCR)., ln \d()cick-ld de 3edilll~IH,1(:i(:111 giohubr (VSCJ) y el ,mliloid~ A S(:rii,.'\) U\:\S). 1-:11 fUrlll:i 

C(,!1C'l"Cl1t(, cnn el ct-"""l'ln sl"lbre: jcl:'; l'eaClal1tó de Ié'L flsc ;l:;UCl;-t d tr:-ll:mÚCmO con tl,ctiizum~lh :),-' 
~¡";lh.-,itl l:t11l I'edu;,;cióll de! rCC1JClllO de p]:¡ljuet¡:~ detltru del r~\1l::!() !1(l!"11l::li, S\,, ()h"lT\~lrll:l 

:Hlmel1l\.\:-> dt.' k):) l1l\\:.'k::: de hellll.igluhinJ, d\.:'hl,-j\):~ ;1 id n .. .'llucci,\n J)i"lJ' [Pl'ili711!11:,dJ de' kl::> t.:l(:l.'l,-l~ 

l!1li·)\.ll:;~lLh,,:-; ~l\,r b IL-h ~;,obl'(, h j~l"ndUccl(ll: de hC'pcllün~l !l~¡r<_=- ~\l¡ml.'lll~:H· l:-t di:'.iX'~lil·'1¡ld:ILi c'!"::] 

1l1l'IT\I, En nill:iclllc" rt'~iL'lcl{,;: cc,n lCH.:rl171l111:.lh, :-"l' rl'~!¡:-:tLll'(lll di-.llIiiIIICií1!'lt:c, de ,,'\:--, !: 1 'ú,' I l'';, :.i(, 

PCR de:ltl\) lk lll-'; \'~lh,rl':-; lll'\rnl,¡k:.., V~¡ :1 h ";t'i!UIld:t ~t.::jl·!dnd \" la:, rcdL:;",:Lll',n~'~: :'ll' Flc\!1lL!\ Il'¡',,\11 

dnr:l!itr.: el tran:),--,ur:-,e, ckl tr~lI.:Jllll..:'un. 

[,\i::;ll' 1:1 ¡:lI.l-;ibilidild de' (!U~',,_.t~t.~l,¡ji7,~I1rtdb i.lkctl;;' J!~_ ~ti-o'.t'l'n~,~ ___ .h.Ll~~]l.c!:.i~~ l'(lntr~i ,llr"I.'I.'l\,l¡~,,~:._.::. 
llldli'!lliddde", Ll I'ni de Ll inhibiciÓn dc! l"l'l"l.'ptll1' 11-6 ~'ll l'] ck::>dlTullu d\,: ¡lll1l:C"P:-' Jll;¡j¡~-,!)(;:, Cc, 

(k\,Sl]lC'L',¡(~k!· 

""JI);'~Ü:./,,, k,,, ''.}IARe AniDi' 
,'~(H':.'IrzECr [-i..A TE 'NlCA 

'J"N,J~ ~ 1. P 39~067 
'-.MtM;\C Unc.h. 

ANJ. R1A MARTINEZ 
D.!.: 6.075.680 

APODDU\DA 
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Se hn c\ nlundo 1<:1 tJ-li..'<:lcüi de tocilizum~jb ¡Xml <:ili\'iJr los "igThJ~ y ~Ítlh)Il1{I';'¡ d(' ClrlTiti" n:'lim~1tll1d~ 
é:1 cinClI t'nsdy(lS ~d('alorizudl)s. d()ble-('ie~()_ l1lulricélltriclls, I (1.:) ensayo:::: I-V inclu\'l:WI1 a 
pacientes 21~ aúns de ed:1d CCll1 anritis rCUtll~ILOid(' ~\cti\'a di8gnl1sticada sct!ún h-,;; I.-Tircrl(!S ckl 

.I!11L'i'7L'illI C()//" .f!" (JI' Nlk'lIIl1if{(J!rJ:;l' (ACR) y que telliml por lo l1lclhb ,-lc!:O nrticlll:1l'i,'11('';'; 
,J(\j()ri(b~ \' :),-'i:-, intbmad;!~_, ~¡] iniciu, 

En d c'¡t:-~-I~:U L t!J,:ililllllmh :-';1:' admilli:,tn~ ]1(lr vÍ;¡ ill1rmcwl',¡-¡ \-:;1(\;-1 ('Wllj'O "t~Ili;lll(l" 1.'(ll11íl 

¡IKl[K\rtT'IIJ1~t. En lu:-; estlldi~l:-- 11, III Y V, tocilizum¿tll ~t' ¿l(.ll11l!1i:-itl\) Pll!" \,i¿l mlnl\'CIl\lSé¡ ,-,,¡..id 
CU:ltr() :::.ell1'111n:;; en c()11lhin(¡cit"')n 12(,]1 \1"1:\ ti'eme (! p!;tCChCl V VIT\:, En 1..:1 l> .. ttldi() 1\', 
j()ciJi/lllnnh ,';1..: ndruilllslró pnr \ 1:: llllr,-l\ ('¡losa l>,~id{l -t selWllW::' elll'UIlllml~jci('Hl CL.m otro.-, 1-' :\\1 L:-. 
ti"cntc;1 placebo y OTros fA~\lfs. ti nh.ietl\Cl pnm8rin de los Cill(:() cstudin~, fu..:' 13 prL_'pl',r(:i~~ll eh:: 
p,,¡cientes que .11Cl11Zan.lll reSpUeST.1 ACR20 !a Se111<111,1 2c.J.. 

I".n el en~ay(l 1 se e\-~-dllarC'oI1 h7J pacientC't> que no habían ~id() traLtdo~ cc,n \11:\ 1.:'11 l()" "eL; 
ml' .... c:-, pn.'\'in:-, ~l ],¡ ¡dl'iilurizih.:i¡·)1l y q!H: ¡in !l<1hí:m ;.,uspl.:lldicln el tr:it;¡míl'll[o prl'\ i\) Ctl!¡ \'!T\ 

l',_lJl:U l'(l)I,:>o;:'Cllt:'¡lCi~j lit: eft:du:-:- tÚ'ICU-... Clirlll'ili'llt'l1tt: ln1p()rUlnte~~ ,) faiul de reSpUtstd. I.J nlJ\"(irí:l 

((¡i'-' ,-,) Lk~ ltYi pacienró nt) h::-lbbn rl.:'L'ihidCi mllll'a ,\11:\. S .... adl1linistr:troll "h,~;i::, (k ;:; i1l~_ l!": 

ll'L,ihi:llm,¡h \..'~-ld'l l'l.l~ltru "'em;¡¡J;¡ .... i.'ulll() ¡l1t'll(J1(:n-¡pii.I, El ~nl))t) de ('()ml''-It·riCJi.~ll r('cihi(~ \1 L\ 
~t:'I1l;¡li¡jj (dU~IS a,justada dl..'stk 7,) I1l~ ~¡ U/l I1;;'l\iillU dt' =:0 lil~ pUl' ·:>t'tn'll-l~l dur,lllk' un Pt..Tlt.i,j,-, '.k 
,·'c:hn :,elllana~). 

En el t'l1:'dyU 11. UIl esrudiu lit:: dos ai'ius C()!1 ~llülisis plalllfil':ldu') en hs ~\:'1l1~l!l;l:-:- 2-+ y ~2. :-;\.: 
e\'<llU<l1'tll1 l. ¡ 96 p~{Cicl1!l'S (DIl una 1\~SPU('St<1 clínic¡l in¡ldecu<ld,¡ <l -\lfTX. Se ~-¡dmil1istr~il\)n tI"l:,!:" 

de .:+ II ,S mg:'kg de tDc.ilizullWb o phcthn c'ld'-l Clli.ltrn Sel1l~lnil'-, como tc-n1pü1 Cie!I~l dllr~mté' 52 
::it:'Ill::111¡-IS \:'11 cumbindción Ct.ll1 \1TX L'::,;¡abk: (ele 10 mg d:2::; mg Sell¡élJl:¡1eS), El (_ibjetiyo p;'¡,n;nil' 
<:11 1<1 :;ell1¡m¡1 2c.J. fue!<-'I proporción de p¡1Ciclltcs lllll' ,dC¡I11L_,Il"OJ) res¡mest¡1 .ACR2U. L ,1 senl,ln,-¡ ~~. 
lo .... ()hjetivos cn-prim;\lios fUeron b pre\t'lll'i/lt1 del d<ll'it) i.lnicll18r y 18 ll1ejor8 de b fUllCi\_'w, tl,l,:;1 

I_n l'l (:ll~',dy(} ITT ,'1l: l:v¡duarcJll ó2J pacientes C(lll un;l I"l'spUl'Si;¡ cliniv¡-¡ ill~ldeCLl,id~1 ;t \lT:'-~ ~c 

;ldIl1ll11-:rr;m_ll] d():...i:... de 4 u ;-.; mg,lg de' tucilizUlll;-d."l u r]¡¡l"t~b() L.',,-\(\;¡ cllntm SCl11nn~b. c'11 
..:()mhi!l~:(:i\)ll (\111,\,1"1':\ cstahle: ¡de- le) mg a ~~ mg sc1ll8m1lc::-i). 

En L'l l'nsa)'o IV se eYdhwrOIl 1,.220 pdciemes cun llll<l n.'spu\.-'sLl ll1éltkl...'uada ¿I un lr¿¡U\lll!c'¡,(" 

I"cLlm~lt(lI\\~icCl inSlaUl'cldc,_ con \tilO el 111,1S l"A.\lEs Se admil1isrrnron dCl~is c]t:' S l':L'k~ lk 
u,c¡li7u1ll~1h () pi.:l.t.Thc> ci\b í..:U;llr(l -;l'll1;Jn;¡S, en ('(1111]lill;ll·i¡'11l unl Fi\i\'f!=',,-; l..~:...L¡h!t::.... 

1-.11 ('j L'nSJ~'l' V ,-)1::' e\"~llu~1rl'n 4"-;() p::h .. 'it.'lll,-~S C(,llllnn rL~sr'¡l\..~st~l ¡,:línic3 inadccUf1\-j¡:¡ 1_) ln1nkcillh:'¡;-! .-, 

ll¡)(') ,1 !ll,1:-.. trntcllnicntos :mugollist~b del '1 ~r El tnlt:lllllc'utu ,,:011 ¡mt;q!(llli:::it¡:-, d,j T \ r- '-,C 

<.,U:...iKTldil) ,-lrlrcs de la ak'atnru;tcií.-"n, Sl' mlministr~¡run (k):...i" dl::' 4 II S mg-'k!:! de \'_1i.,.'1 1 i7UJlitd , '.1 

pi,1cebo cada CU<11ro 5('111:111;-,S, l~lll.'Olllhill'l(·i(·)!1l\l\l ~,TT\' l',...;uhk {de 1 () Ill~ ~\ 2'::; 11l~2: :---'(:!]'¡dtldk'~i. 

í '.' ' 
JW·· 

~ ~O-DíREC JR.4 I r:CNICA 
')oN,.V~ 3.~139~067 

'".'"!'-,!-}M~\ .~UTJCA 
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36 8 9 

r.il \O(!U::- lu'J elb~lyll\. lu:- p~jcieJlte:--; tr~lt~H¡\l:-; ;':'(111 to,,:ilil'umnb S lllg. :kg lll\ lerOIl Llll~L' T~l:<t·· \..L: 

),t':'I)llt':-t~¡ t'J] ACR2U. 5() :: 70 :)ig:nif!c~l\iV;lll1t'ntt' lYl¡!\\l!e::. d Id) 6 illt'St'S quc Ill'J (',"'1111\'11.-':' 

( 1 :lhL ¡). t:n el estudie! L se ([('11l0cill\) 13 SUpLTil,n::bd de tc,cilIzumah :,;; mt!, kt: in:.:me- :-¡j 

cOl1lprli"rldnr ~\c\j\() :\lTX. 

Ll efecto elel rr¡ltnmiemo fue símiL11" en lc\s p¡lCielltes ¡11c\epell{,liel1t(Tll(~1ltc' (l\.. t:ll~·sri(_l1\t..·_-. ~-illl;(l 

bet,)f reLlm~ltoide. ednd, "e\o. 1"<17;:1, núnlern de lrf1t:lmi(~ntlh l_lr,~\,j(ls () t~q:':ld(¡ de LI ¿'ilf¿'nnecL'il:. 

[llicm]'(l h,I~\::¡ ,jI inicio de ];1 ¡lcci(:lll ¡ltl' r;ipido (Y:i ~i la ::;(,1ll~ill;1.2) y: 1,¡ m:1,';l1itlld de ];\ rC::-l'lll..:",!;'í 

SlgUl/1 ml'j¡)r811do con In durnción del ínHnllllelltCí. Se 11,111 llh:~cnndll rC.;"j111C·:'.U'-: dili"'·lde'·'I:-. 

Ll'lntinLl8d3S dur~!!ltc mós de ) 3rlOS ell los ulS3~'ns de- extensión ahicnns qUé cstÓll en m~li\.:h~L !. 
llL 1\ Y \" 

1::.n p,lClcmes m-Itaclns C011 wcilizumnb S l11i.!:'k0.. Sé OhSer\arnn l1léjorí;J.'; ;:;¡p.nill..:'8ti\"8S I.. ... n !ch.:k,~. le'.;" 
("llmp()n:. . ."lltl·~ iml¡\ i(lu;ilcs lk ],1 i\-:sí)UeS!¡1 :~C't(, incluido,,: recuentos de ;:¡nícul.1cicilk'S d(lil·'rid;j .... l' 

inlbm:l(bs: ev<:tluacil'Ql glubal lwr !(lS pal.'icntl.'s y lo~ l11Cdil..'(lS: puntu;¡I_'iUllt': .... (\t'1 illdil'C' l.k 
discapacidad (HAQ): e\"alu8cil'm del dolnl' y PCR (:'11 CCllllp8rJ.ción con los p~lClcntl..'~, l[ll<.' 
recibiemn pbcebo tmís ~\'1 rx 'Ll Olj"():,- FA\lEs en h_,du,", lo,:, é'studio", 

Los p~h_'icnks de los estudios 1-\' tcl1í~1l11111111VI.:~1Ilk'di() de ;H:ll\id;ld de la cllfcri11ed~ld DAS~:-\ 
de (l.)-(l.,s ,-i! inicil). Sé' obsé']"\"(') till,1 reducción ~i~Dliíll'~lti\;l (lllc,i()rí;-¡ l11edi;\). del 111\ .... :·) j!11L'1~11 

Dt\S 20 de 3.1-3, .. t l']1 l,x.; p;tl'ienre:... rr:!1Cll.kl:' 1..'\.111 tpl'ik0.1l11;,tb frt'tite <\ iu:.., pd;,,:ie11k'~ C,111U"('] 

(1,3-2,1). La proporción de p,l\,:ierlres que ;1lc~il17;1nJll un,,¡ rl:lni"ión clíllil.."l D -\S 2:~ 

(nAS 2S' 2/)), ,1 ¡éI:-; .2-+ Sclll~l11;lS. fllt: '-,12:,'11i rj~,lli \ ,1l11c:lllc: ma)-'"ur c-n in:.., pi¡ciC:lllc:-; ljuc' r(:clbi,-~r()ll 
t\,.ll'ili7l1mab (::?~ ~q(~'lI). l:lHllj.J:!l'adll C~ln los lJ~il'it'Jlte:-:; dd CU1Hru) (l_l::?f~,(¡), En el en':>::¡yu 11. \.lil 

-17(\) lk lo::; ¡xlCiemes l()gT~irul\ un i)i\S::?,S de '2,6 <t 1;1 :-il'll1;-Ill(l 52, cl'i1lpJr~ldli (UIl un 3Y,u que 

lu ;lk',iJl7(') en 1,1 Set1l811~1 24. 

En un ;:111;ili-;i~ l:unjulll() de lns e::,lmlitl::' JI. 111 Y l\'. )(1 pr0p"rci(111 (le- lXll"i(,111~:S que Jk~¡n7al\l1~ 

u rW rc,:,pllc<;t;¡ ACR2U. 5U y in fue ::;i :;'lli tlGlti \ ;j1l1clllt' Ulél.'-·"(lj" (~9(: 'q fr('llk ;d )\ ii) 11. 3 -;-u l! f¡ t:ll: l' :'1 

2-'1'.-,. 1 ~(l.-. tl't::l1te él ¡ 1 nI), fCSlk'cti\';-lll1CnTC) e11 el grupn de tCll'ilizlllllah 8 mg l.::g l11Ú~ 1, .\\lL~; 
(rente al g-l1l¡Jo tr;::¡uidn con \(H, .. :il¡lUlllilb"4 m¡;.kg 111;'1:) FA\fF",,; (p<O,03), b~ 1(,1"],[1,1 ::-ill1ii;1L id 

j11\lPll!'Cl(\n dt' lX¡l'it'¡;¡-I;:'~ qllt: ,1lcdl1zél]\111 rL'll1i>ic-'n t'll el D.i-\S 2,~ (D.'\S:2~ ~.h) fu,_' 
'~;.~lllilL;an\·arne!ltc !l18ynr (3 i () (, !'re'm(' al 1 ()í' n. re:-;pectív311WiltC) <..:11 los f1~:\("icnrc::; qlll: recihiere'l! 
lli(lliJ:uln;lh:\ ll1g kg tnú., FA\'ll-: que en ;lC]ué'l)li~; tr:il:idcl:-. C~ln llicíliLl:il1,¡h --+ mg·k.:; mf!s ! __ ::"\'11 

li)< (1.1 1(1(11 l. 
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Tabla 1. Rt':;pllt'Sl~IS ACR en ens~¡yo:-:, conlruladCls con pLh.:chu 
])':Icicntcs). 

36 a 9 

'.'------:c----:--~___=______c~c-------=-cc____~____,-__=__------~ 
Et;¡\udio 1 Estudio II F~tudio 1I1 E.;tudio rv Estudio Y 

\\IBlTIO:\ L1THE OPTlO:\ IIO\YARD RA D1.\T E 
Se-

~ 

mil- TeZ \IT:\ Tez PIlO 
na H H 

mgikg mg/kg "'L\ 
-l-

\1 L\ 

:\ :\ " :\ 
2~() 2X~ .19S 393 

'-1 ,¡t u *"-c *. 531),,, 5(,li"u ': 'l:c¡, \,U 

" 
" 5hu

'(j " -:.+ ~Sn ') 

'o -'+ 441),,, 'i:'¡: 34",) J~<J-ÍJ*** 1 {j I ~ (, 

51 .lA!>!> -k**, 1 \)O'u 

¡ ~4 ¡ ~S" "'* 
,-'~.o. "o,, 

,,, 

Tez 
X 

mg/kg 

\Ir\ 

:\ 
2n~ 

AeH 

5(}'l,,,**'" 

,\CH 

44"" i'*'~ 

ACI{ 

20 

50 

I 

70 

PIlO 

.\1I-X 

:\ 
211~ 

" " 

I 1':,! 

" .. -' () 

! -,---- --_ .. --t- ._-
Tez PIlO Tez 

S 8 
l1lg/k~ F.-\. \ IF; Blg .... kg 

+ 
F.-\.\lE \1 !:\ 

--~"._---;---

:\ " " HILl -113 170 

(¡ 1 O,tI-i-," * 

3,:;1) ,,*+*' 

' .. 
) " 

, ' ~i)" 11,,--1-, 4'-' 
.~. ~'-~'~. __ ~ __ ~~_~~~ __ ~ __ ~ __ L-. 

]"( ';- l .. xi!i.!_\lliUh 
\11":\_ \1ctí1~_[\_",1t(l 

PBU, j';,-¡\X!k\ 

F .\ \'11:' I :i!'illdU-' --\lllilT("um,ú,,:ll \11 ldi !íl>,dur ,k I:¡ !~ ntel"ll;,~',bd 

p' (l.u5, TeZ \-.:. P80 - \11'\'[.--\\1[, 
p·().U!. IC/\"PRO--\11.\ I -\\'lE, 
']t"·1!.lI(I01. ¡CZ\~I'rH)· \11:\.[,,\\1[. 

PilO 

,\Il:\ 

.\ 
l58 

11)" 

'" '+ ,o 

r k,,'Pu¿''-, dl' dll') ;¡ 1)(15 de ! 1'<1[:n1\iCI11 \.) (:\ 111 TIlcil i lum;Ül,' \'1'1'.\, i ..j.')'.') ele h 1,., p;iCicnll',-; n!c,ll1Z;¡Lm L!.:l~! 

r .... ":'!)tl~~0.lD clll\iC~l llllJXlrl~'iJlll~ \.l}l~l1]J.:;llÜlliC'lltu dt~ \!ll~ ,rC;-pLlÓLl AC'R;() dl,,_lJU)tl; 24 _::-S'll..bili;i'",--!-.' 

111:1:, ). 

El) el eIlS.:ty,1 T1. en p~icil"llk:-. C,111 un.:t respllt.':-,l~t ill;itlr..:l.:U;l\·!C¡ ;-1 \n X, :~e ev,¡]uo r;:¡di(lf:r;ili(;iilKii¡l~ 

la inhibición del lb!¡u ,¡nicular l'stntctur:¡) y se c:xpresó com(") un cambio cTt lit t'~c]l,t de Shcirp 
l11C1dific;lda y 3th c(lJnpOl1emes, 18 pLtntu;1ci(~Jl de crosie'l1 y la pllntll::-1ci¡)ll de cstrccl1am!t'!1tll Llt'l 
óp:1Cio ;trticubr. Se dCllhlstró ill.hibicl(·1I1 ,!t:! d~lií(l CSlfuCtur;11 ~lrticuLir con U!l:.·¡ pr(l~rc',jl":'i 

r:!diogr:!tícd :)i.::!l1iriC:lti\'~lmt'ilt"e menor en [u:::, ]J:Kiellt"e:-, que reclbicrul1 [(xil111l!l¡:¡]) ni 

cc)mpar~lLióll cnn d contrc'¡ (1 ~lb18 ~). 
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89 
estructural ell pacientes tr.1tadcli) CCln tocilizumnh,':,,'lTX Se mantuvo en el sc~unckl <:1l1C1 del 
tr(1t8n1Í~llTo. 

Tabla 2. ('amhios r8di(lgr~dlC()S medIos en 5~ y i 0-+ SC!ll("lllas en el Estudio II. 

--------,------- --- . 

Calllhio 'l' a partir de la lí1/ea d,> 
hl/.,,, (f la sell/al/u 52 

.\ 

Camhios de.H/t' /tI se!llaJla 5:: (/ 
/¡¡ semana 1 U.¡. 

PRO ~ \ITX 
(+npciÓIl deTCZ dt''id\' la 

,cmalla 16) 

_1_1_ 

~ .- ~ 

, " 

IJ .. ::'''' 

--_.-

~~--------------------~-----------~----------~----------~~---------
~ 29~ 35~ 

1'80, j'iy.::d", 
\lT\- \l"t('[n:·\.~lr\) 

Te'l' '1,'...:iLLUlll:ib. 
FF:\_ L';Tr~:Lhi1tllil'!lT\l dd E'i"¡C](' /\:':ic:ll,li' 

n '"1l) {I.I ~ 

Lldlh ¡,j' d:,[(), pl·t"''-'lH~ldL_\~ ;::",rU)lclll !,)~ d~\l,)~ Lit:' !,:~ C\;¡]UdC:\lil'.---, di: )(\ 11111.:':.1 d~' bcl'<. -..enL!ILl ~.1. "t'U:'l'Li :~:_ ,,,-'llJ;~ 

,>_I~'_G~'r,ll\ '_1\;.'11 :!.lj'¡\ll:' l]. [el·Ul.li¿1.(j,:--'_t:''''--(I:}~:_:'\ t:l ,':11)(1 11;1 __ 1 {):+: 

pc"::;I)UC~", _¡J~~_-,_I_;\~.!_Q~_JIZll;Il'l!¡t'!l\.\: __ cun IUt;ii¡~L1In~ll~'"\{[X, S~:: i! dS~2i_Pd~'..1.flllC_j ___ W~.J.1I'~ l') ", 

[~_E-):dJ'(,:~l(',n ci~'l d~11'Ú', l~S!rUCnlr~d._ddinidC1 Cllmn cambie> ell cllYlll1W1C T~S ele \..'\'r(~_!.-!_!l1<.?nn~ 

!-.:ulllP.~iI.'Z!i.k \..'()l1_JJ "t1 (J di.,-' __ '_-l~'!l,'(""'ll(},::., __ ~r,1t~hl,:,_ ~().!L.llh~~J!_~'~\. _ ~::::.r¿j-, c:Jr~!'- Pc'Tll.l'lI!l\:¡,~i_, )1-: 

~'.(ln:::.L~¡]" ¡¡;:::-.; ~L~iJ.Jllé::._.~j.l':" d()~ 'll)~l~ de D .. at~l}lJ.¡ell[0.. ((''i ~~i.º-\'t:!1t~¡ \' tr~_~_~ \t;;lt~~ (q J f) ',,,,) lJs:...luc. 
p:k!t:l1tl':' 111! tu\'i-:'l'on nrC'!2rCSIÓn entre la Se¡;l~lll,-i .~2 v b SCn}~m~l 1 (q 
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Lo:- r;ll'iC111ó ti'nt{'¡do:; CUIl t(Jcijillm1~lh Cl11nlllll\>lfOll Ull:t 1llc'JOrZ1 ei! 11·)(!tJ:, Jü:s ¡,(:sult::'ll\U:-
Illl[itlGld():.;: Cllt'SIIU)t;triu de t'\'~¡[llaci('oI1 (k~ b c:dud. Indice:-; de Dic-;cup<-ll'idad (f-lA()-DJ l. 
1 lirmularin hrc\'c 36 (Sf-J6¡ y l:.-.YalUaCÚ~ll rUllcin1l81 de! tmtamiellTCl de cnkrl1lC'd.1dc:-; c1\~l1iL~'!:';. 

Se oh::"C'f\',-twn mejoms e"t[ldíqic{lmente :::.ignitlGltiv[l::" en L¡::.; illUltll~lciolle3 de HAO-DI ('rt 

pa,:icntt'~ triJudus C()!1 Actemr;-¡ en CIJllljXlr:H.:it.'ll1 CUll aquel!o:-; tr;¡(ados CIJll f/\\T[:-;, 

_t.rIJ~!. Sell1<tl)n 2-L ¡(1 pwpllr\..'Ú':lll de oacienks tnJJ~}tt~s.._i2_11J) S 1J)\~,'k'-J de tocilizlIlmtb llUt l11u~tr~l(nl] 

Ull~\ lllt'illrí~}i~l!l~S.~n~IDl~ en H.--\{ )-DI (definid;l l'Utrlll ll!l~\ disminus;L("llf .. lh;l.l'\.lJ..1wie tuwl llldiyi¡JlUl 
de U,2:=;UÚe SiQlliIÍG\tiv,mle-me 1l1~:'; e-kY;'I(];-¡ cntrl' k1::' pacicnll':-. que recihieron p],lcf'hcl 

\IT.\.,LA..~l[S en todl!S.J.05_~~.t~iC~Ú}~-,_J.~~lEI.1.ns.:AJ:lcrí()d() de dillllel;:j ~tbiertl d(;'lEA.l)~h~i II Ir; 

mej,.lri3 ele b funciÓn física Se mantu\'o dllr:-U1iC d ¡"ill;':'O de hm;ta ' ;:lÍ1l1~, 

fll d E",tudi(\ 11. lu.:> ,--'~lIl1b¡(l~ L'Il pes. :,/ICS \' F.,\CIT-F:l1iL":l ,1 1:1 c.;t;.'m~\J1:1 .5:2 hH:'T,\_.'l; J!cU. ~::.i..) 

~,-+ re:,;pectlVrlmeme. en el QlLlli() elL.· S ]11,2'1\::2 de TeZ - \-lT:\. COJllll:'JI'¡'J(ln (\-111 :\h . . ~.;~ v :'.5. (:il el 
grupo Pl;lcchn - \'fT:\', rcspcC(iv:mll'1l1c, r_11 h ':\cm;1ilJ 5", el (\ltlll.iio mediel ('11 HA()-U! fue de
U.50 el] el ~ll1iX1 de:-:; ill~,""I\:'.! lit: TC7 ---'- \lIT\: l'Uillp;lr;¡d() U)J1 -Ci,"-") en el ':.--'111]X1 Db\..~s:J2S2...-: __ ~IG~_-, 
[1 C~\lllhiCl lll('dio cllIL\()-DI s...:' 1ll,IiIlU\'O ('11 b SL~1ll~¡1l3 10-+ ('11 el Ul1ql(l de S l1l::::k!.! de TeZ 

\:ll.\ .. ..lc!.L[,J J 

Se (lb:;t'rv;lwn Il1t'.Íonls t'st: __ ¡disticmllt~Il[e sit!'Ilificilti\':¡~ en lu~ ll¡\'c:k~ de }¡e!IH.l~lclhili:l l'U:l 

luciliLulll¡¡h l:11 cUllq1dl'<lci(')lI con hb FA\'lL::,,;; (p <. O,O{}(1) ell la :,;e11l<111;1 :24, Lc)~~ l"liyck:'. Jlled¡ll:~ 

de llelllo~lobimt ,--¡UJllt'nUt]'nn j;¡ :~(,!n;1ll~1 ~ :./ pcnnnneeicroll dentro del imcn rdo n()rl1l~ll h[l:--,L! l~'j 

st'l11~1I1:.1 ::>~, 

P ropicda des fa I'III11coci néti ca s 

Se deTermino 1;1 t:lnll;1COcinl'tici¡ di..' lllciliL'Lltll,lh u,;;;¡nclt'l un ,1nf¡I¡~is de t~1r1l12('\1i..:illl'¡i(:i de 
p()hl,¡..:ioJle:- el1 Llll<l lKtSC de eblos Cl1l11puót1 por 1.793 ]'<1ciellk::-; L~()ll ¡¡rtrilie., n~Ull1,il()idL' lrJLtd()\ 

con una perfusión ele un8 11l.lra ck 4 )- :--\ 111~. ,'l~ de lClcilizllmah C(¡(L"t .:+ S(,lil:'l1U~ dll:',111k 

2:1 :--l'lJl;-\tl;ic:->, 

Los sl¡;:uiclltcs p3r~1l1h.·trns son \'{didoc-, p:II'~'t llll<l. d()si~, de :\ lll~'.k~ de !ocililllllUh ,'¡c!mi1l1st(¿¡c!Cl.", 
cddd -+ :-;etlidlld:-: kh \'alures medio:,; pre\-isw:,; (+ UE) en equilibrio fuerol\ ele árc,l b,-tJll irl ('un:1 
(:\L;C¡ -- 35J10U ----:- 1 ~,5UO h,p{mL (;unccntr;¡Ci\.ll1 tY\i!lÍnl,-l (C - l).7-1- + lU.S l¡~,!ni \ 

C('1li..'entr~1\..'i(~11 m::l:ximn iC :l',,,) - 1:-(; ~ S5.6 ,LLg,'ml ele toc¡\i7um~lh. 1.(ls cocientes de acu1l1uLtcil~ln 
pm~1 ,.l,t.'(' y ('.1 ' fueron ¡ll~qllelí(l'-" d~ l,~2 Y l,()(1. resl't\:ti\;:llllellte, Ll COC,i'-:'llk ele- Z1l'umulJci¡'¡1l 

hIt' lll;l)'()i' p:m! b C:.'li C~.35). lu t]llt' eT,-l t'-~_:pt'radu de ~I\..'lkTlkl Cll!1 b cl)n\riL'~lc:i\l1 del (k;lr,¡:i\.'~: 

11\,1 lil1V;¡] ;i Cl)llCl'l1tr:iCi\.'lK'~, lllClllll'cS, Se 2rlGUlZi'o el eCjui¡ihri() dt.~: ... pul'" dl' L ¡¡¡'!I:iC:, 

~'ld!'Jlilli..,lr~!L'll')li p,'!r~'t 1,'1 c" \ Y d2Sl'lé·., de:: ~ 2(J :-;ellI:IIW.., IUI';l el :\l.'C y he. r'~-;i,~~'r¡\;-!:n";11,;:' 
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Ei . \Cl '. id (', 'Ji y j¡¡ e" ,\ de t(11'ili7U!1lab ,1l¡men!¡¡rCln C()!l el illcrelllen(u de'l pe:)() í.\_l11)(lr¡¡1. P~¡r<J 

un i'CSCl L01'\101'31 .2l.00 kQ, los \~tl(lr('s lllcdÍlls prcll1osticados {...:..DEl. :-\LC ell L'SLJc]O ele ('Cjllilibr:\-l. 

~,¡:i:--l~i~i dt tnciii7\l11wh fUeron de 55.S00 ~ 14,]()() mCl2:.1ullL l q ,O _J',!) 1l1\g)"Jll __ } ;()'-j--

57 me':! '111). rcspecl i \'amente. lclS c_~!~¡lS';\_>~l.n }11_~·!>. ~~1.~'.\'~~ttl2> __ '-lldt.:J(~~ __ ~.:;;d~r~'_:) d~' t'"\:[)<l::,il' l(~\j 1 ¡ I it~d i;¡ 
\l3r~¡ b p(lbbciÓn de )'1;1(1('11[(;5, Por 1,1 ¡mllO. no Se rccomiellcL-m d(\')is 111;1\'01'(:'-:; de ~(j() l11~ p~:r~l 

infllsi\)]l (:11 nnciclltc:S (1 LIt Jxsen 2::de 1 eJ! ) k Q ( 1 '(;( ¡,\(' p()SO/()r..ád "1' (m"1!7us de (Ir/mini 'I'/I'¡J{jiJlj)' 

Los :"i,:!uielltes j)3rtlmetros son vjlidos j).1L1 UlU dosis de -4 111Q,'k<:.! de tocilizumab Jclmilli",(r~lcl¿l 
c;:ld;:1 -4 ~em¡lll¡lS, Lo:::. v¡dures tllcdios prOll()~lic{ld{)s (, DE) en CSL:ldo de eqLlilihricJ de /\l~C iÚLC_Ct 

baju ia l'urvaL COI1l't'lltrill'illlllllínilll<l (C:~:IJ \" l'ül1centr<lciÓn máxima (C::.,Jdc 1(1.':;.iI"~!].}11_?~ll1J\1_t'J.slI1 
de 1 :"UUO -r:5.0UO.Ll~,11'I11L 1.49 ± 2,1:' u~/ml \' 8~.3 ±~ 1 A lH!;,;ml, respecti\"~llllellte, Fl úlcil'n1l' 

de :-Iªl)mtl3cjQ]) fue ll1~lVOr mlr~l b en:n (1,96), Se ,11 l',1111/") el equilihrio desnll¿~ de b nrilll~rd 

~ldllli!listral~i()n par[1 1<1 (""" \' ['lara el ALe rcSpecti\::1ll1l.'lltc'. \' después de 16 SCI1Kill,lS !J,lr;-¡ L} 

~"----

U¡,frlÍl!U 'ÚJ!I' En pcl.::ientes CCln ZI!lrltls rl.:'1ll11~-1tI)ilk. el \'nltullcn cc'lllr;:¡j de di:,tribLlCl,'ll', ru,~' de 
,~.:~ ¡itt\l:-,. el VOIUl1K'll p"Tili,'Ti,,'() dv di:-,lrihul:i\'Jll de 2.') iitl\1~,. 11' que d~¡ un \'()¡U:iI~:jl '~'-: 

d:"tribuc](ll1 cn cll'qllilibri() de 6,--1 iirri...Y~, 

tllmll/oc 'ir )17: De:-.pu0s de- b ~ldlllilli "Tnh:iún i lltn.1 \ CllOS[t. (úe iliLlll1Kl h c':\pcrill1eil t,1 U! 1;1 

t'iil1lill~ll'illl1 bif¡:-;icél de b circub,:,j(~)jl. 

J:-J \.·Ie<lnlllCC lotnl de t(lciliZt.llll~¡h fue depClldic!ltc de b Cutlct'1l1r;h:I¡'111 y e::" ¡,i "Llm~l dd Ck;lf;lllé.:c' 

lineal v el no lineal. FI cki.mlllcc lil1e::1I '-'t' t'~tirní:) C'.)I11(l par~'1ll1C-1W en t'l ~lllúlisl:-; (!t-
1;II'lll<lc()cinética de pobl;il'i(,)]ws y fue de 12,5 ml .. 'ili,,'j";¡ H l2!t.""Jl';l11(f' l1t1 1ine;:¡i dCPClldil'l1[t." dl" 1'-1 

t:ollcentr;lcióll dbel1lpCl18 Ll1l1X1pcl impon:l!ltl' ell COllCClltr3ciOllcs bilFh de t()ci¡ill!i1l~lh. l.;llJ \('j 
s::llur;-llh l;¡ \"ia de clear~ll1ct' l\ll lim'dl. en Ct)nCU1tr~lcwne:::. m:¡yt.lres de tocilizLlm~¡b. b ¡jimill;-!i...·llli¡ 

\ ¡elle deter11lill.1cl;¡ t\md:¡lllell1<tlmeme por el dl::ll",I11CC line,-ti, 

Ll \-ida media (ti/c_) de tncillLull1ah fue dC!lt..~lldicn!c de 13 concelltr8ci011. Ll vida ¡;.lcd!;~¡ l 
e\'idt'lllc dCPclldicnte de 13 COllCl'1l1r<lci(')11 es de 11 clí3S ]);]r~1 --1 lIw'l;! v de 13 clí~\s,_p~lr~1 :-\ 

CIJ2...1-2 c~i(b -+ selllHll;ls en CS(_~l~i(LJe ecwilibrio. 

!.il/,'U/id<id.' I.(1~ par;:lmt'tr\)~ 1-;lI·¡Jl:IC\¡....:¡liél¡Cl):~ (k ll'lctlizum~¡}J Jl(l ,,';1I11bia1'\,\11 l'Ull l'l [iL'l11jlt..1, ~)\,: 

cd)sé'r\"t'-, t111 ~11lIllC'1l1() lll(1)'C"!" qLl~ el prllp\)rci'_'llnl :'1 b l!(lsis en el :tfe¡-t h~ljC' l~i i...'llr';~l (_\L'C ) \ 
ce'I1Ce1l1r;!I .. :i\'11l lllinilll:1 (C ,) UHl l,l~ cb,-;i~ de .. ~ y .'\ ll1g:'l~. C(i(!;¡ --1 -':1.:.'!11'-I])'1" L-t CL)llL'C1iir¡I\..·i,li1 

:11;;,(,111,1 (l_" '-') ~¡Llmt'llll', t'!] ¡<lnll:¡ Pl\"!Jnl\:iun:¡] :! l;¡ du-;¡::" j-'n t'lJl.lilihri\i. ,,'i ,\t·C' :,' ;,) e 
j):'11!lCl,,¡ic¿tde,s fUé'rn!l ~,----. y h.~ lll;'tYll]'C" cc'n S mg'kg qu\." ('t)n~· t1l!:::'. kg" rC:-'t)('Cli\ ,:m:é'iHe'. 

Pohlf1ciollcs e,'ih'cialr.!s 

/1i,\II/¡('i~'!Ic'iil I't'II,Ii .. No:-oc ll~l rc';ilil~ld() !Ill¡~p'l!¡ L':~ttlditl it:ll'nul del d('ClO de [;1 ifle:,UÚ¡.'k'lli...'I:l rl'[1:1! 

)uhrc: Id C,lrmae(lcinética (k t\.h_'ilI7Uill~!I), r d may-urí,J de tus ¡Xi\..·lt'nlt':' de ;lIi:'¡li:~í'~ ~k 

t;ml~;\L'(,)L'iill:tic;i dv pc'd:dJcicli] rení;m una rUJiei\:)]) l"l':l;{1 :l!ll"lll;¡I u ¡lhlliíci~:iKi-1 rC!lJl len', 1_,', 
¡l1:-.Uf¡~:I'~·Jl,,'i'l rell,11 k\( (ck':Jr;:1l1l'é' de ~T~,itiilin,,--I h:!:-',-ldo e!l Cllckrott-C;,IUl;: >.;() lll11111il : 
¿~() mi ll\lll) 11\1 Lll\(1 impa,-'tn snhr,,' 1:-1 f:lrtl1<1c{icinélic:¡ el..:: tncili/Llll1J.b, \:(1 ~C' l"c'qlll(Tt' ~!¡U-;ll' ~_k 

L¡ di.!',I::, ~.Lll'_,l:;;:.i~!ltCS con in:')llJieicllci;¡ rell;]] Jc\-e 

\NA MARIA ARTINEZ 
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JlIsutiL"¡CIICiu J¡1.!/hÍfinl." -:\U s(.~ lld rc,Jli7~ldu 11¡Il~llI1 tstudi(\ fprm;:d del efecLU de la !l1SUllClencl::l 

hc!"):1ticCI c;obre la fannacocinéticn de: tClcilizulllah. 

Edad gC:lh'rO y neo," r .(J~ dll,'¡jisi::; de t:Jrll1~li':OC¡l1étil~él de publaciul1t's en paclcnll's ~Klult(\s l'(ll1 
artrili:=, reumaloide (h':'1l10~tr~1IT\11 que 13 edad, el sexo )' la raza 110 afectaron la farm,lce,einél !C;1 de 
t(lí.:llizLllll.ah. Su se fC'uuiere ¿¡¡L1s!c: el,: dosi2> L);tr¿i estos b('ture)_dell~S2gxMli..·(J:::¡ 

l)a(Os pri'c/íl1ico,~' sobre ,\'egllridad 

Lu:., d~¡tus 11P dillicus I"K\ rt'\"t'Ltlj un t':t~~gu t'Sj)t\.'l'¡\ par:¡ lu:s ::.en::s hllrn:lllus lk <lcucrcj(, ((,]1 

t.'sludin,') Clln\'l'nc¡ull~-¡k::., :--uhrc t¡:1'111;KO!op:i\l de ::;egl1riebd. tnxicid:-td de chJ.,,;ls rCpl'tid;h \, 
gt'lli )1"( l\ic!( \<:-¡d, 

:\\..1 se ]'c¡-:lizaroll eSTUdios de carCillO~eJli;i y rertilitbd con t\..lC¡¡¡!LU11~ib debido ~l L-: t>I1t:l de 
l1lodck's ;llk\.:Uddl\~ P¿li'd un éinticllCr¡X) ~l)1 rc:dt.:l iyidad a k)c, nxt:pt\.\ft'S IL-~O d\.' k)~ H_)\.·dur,'-~, 

Ll'~ (\;11.\)::' lW clílliCth di~ptJn¡hlcs dCllIo:"tr;inlll el ekcl() de IL-h J !el 1'1'('~~T('-:.ióll m;¡)igl)ii \ :~: 

re;;l~lcnci~1 ~l la ~\pupt(hIS lit:: dl\'lTSOS tlpllS de \.:;'lI1cer. e~\lh d;¡w:~ I1l1 c;u,L:ieren llil ne.-.g\.l [c'k'\-élnk 

i"',1r,1 b iniciacióll y L'I pr(lgrC~¡()n dc'l \.':111\.'\..'1' h;:IJn !]";1!:!IrllenW c(")n W\.'!lIZ1ll1l:1h, ;\d(·m~l~. 11(1 >,_' 

\¡h"t'n~lrnIl k:..itlllc,,-, pru¡ifc:T~itl\(l:-; eIl Lul c'itl.Ldill cT\)Jlicn. de h lIh~:~('S. dc to.\lC1í..hd e11 Ill,-I~',ii, __ ,',:, ,\ 

t:!1 r<ltt-l!1CS (,.'('11 defl,'lt'!h,.:i:! lit: IL .. h, 

Lí h d~!l()~ prcclínil_:us no ~LU:.:iereIl un eft~cl(l sohre Ll t~rti]¡dmi lKlj() el trJtmlli cl1to C\)11 i~ll ,-l))~il'-l~, 1 

lj~ [(1\.'1 1 i7llilldh, "\:u :)\.' Ob:::-tTY,lrUn eft.'\.'tll':; subre lt.,~ (1r.~anu~ t.:mlúninu:-. at.:ti\\1::, y dci ;lp,ml~i.' 

iTjJWellkl\lt' en un t.''-;!lldi(l ck-: rc,\i",iebd t,:nlllIC,-¡ en tl1(11H.\"; (:l'lI("J/ld~~lIs :- l'l n:l1(tJ:rlit,!lT." 

r,::prndllctUl'!lU se \ j() 8fectldo c-1l rCI10!1c:--' llEi;;llu~ \' h('!1lhLf_~", defic,it,lrio~ ,:n ][.-(1. 

Se Ob-:'\..T\'() que wcilizUlllilh ¡K\l1lilli:::.!r~ld() ¡¡ ¡n¡-IC<lC(,:,; dur:m!c la geq,tci(lll. pi'l~Cl\L !ll\ tiCil'-.' ,'!(,:'...:(r," 

lcsi\(l di¡'t:cto o indirc-\..'ln ~nbre el emh{lnv.o l) el de'<-Irrollo embrillll(jri()~rct,-d. Sin t'lllh;Il'Q.Cl, (,c 
rt?gistrc) un kve aumento de klS abOl10S las !1lue¡1e" C'lllhrion¡lrias-fctaks con unJ ~lltJ ...:'xpn:::,i,::¡ÓI1 
"i~;I\..'l1lil'd ¡¡CLll1lUI3Ii\,;-¡ C--~1()() x 1;1, cxpn:-ición hUlll-1n-1) en el g:rupo ck dosi::-i ¡¡]t<l de 50 1l1~ k~ dí;¡ 
en comlxir:k~¡(')!l con pbceho y otros grupos de dosis b:ljas. LLmQ~kllCi:l del dh(!.n'J eq?h;1 

clCllfU1 de los antecedentes histÓrlcns pm:::¡ C"l 111(lnO LTJlOIllO/!!IIS en C3uti \'crin v los C::F\\~, 

indi\'iduales de ~:¡h()rto~; muer!\..' 1..:lnhriofet.11 no dcmo~tr¡llYlll nim.::ullil re!<1Ci(lll Cí..)ll:)!~lllle C\1ti 

J,J dOSlilcJciúJl .. ~te tl)cilizum,lh o ~':SJn la dUr¡-lCión de li.l~rl1ismD., 

.:\UlllJUC 1;-1 IL-6 111.1 p~irCl'C ser UI1~l cilllcilli¡ crÍlic;J lnra c! crt~'clmiet1t1.1 kl~tI u ti CCl!1f1\,1 

,jjI11UllI.1!t.'lg:ll'\.l de 1<1 inrerLlz nnllTmdc'wi. 11() puúk' c'\'-.'luir::'t un;l !·el~h.:il\n de e')tt' h:lil:~z.:2.l¡ \.\l]i 

t,)\.,jlllUlll¿:lh. 

s_\'_ ] l~l utJ)tT\~¡¡(h,) l.a _ tnlli'"ferell\.'l<) de JI1L;l] I;"llu~}~~lr¡nu _~l~'_Jll\.'ii l/U! 11(11) __ en L1 j_'--'~hs:._·Js:..J.:.~~~~ll~·> 
L1l'1 ;\1)\ e", , 

'1 
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Po\ología! forma..; de administración 

L¡ lc'r~jpi<.i ckbc "l'r Jl"iicl:ld,l P(ll" prof~\il.llli"lk·s <¡nit?Lril.l:-; 0...:(111 c.\.pent'l11'l~-1 Cl) Cl di;¡gn(:):-,ticu > ,:; 
lr~it~llllÍt'I¡[U dt~ b dl1ri¡is rCU!l1dl<.1ilk. Los p,ll'it~lllt'~ tr;:ll;:¡do;; ((111 Actt'll1l'::t debt.:'ll n..:cihir LI T~lJjt'~:J 
ck Alc·n~l de P::h..'ienlc. 

P05;n/ogía 

L~l IJosologí,l fcC0111t'nL!'::ld8 es de S mh'--l.g de peso coqxm.il, pCI"I'! !"lO 11k'l1U::; de -'+S() lll.:":. 

~ldl1lilli::;trad():-, ulla vt'z c<!(L! cuatro semélll:b, 

l\() sc hm~ ~\~dl!(-id() dnsl:o ::;Llpe¡,¡nr~;s ;'1 ),,2 ~ en (~:;,j\ldil):-' clinicu2> {\""elV Ci!f'¡{t'!\'I'/',//, :í\ 

/;, mil /0 11()~1l'[/_" -- Prr Ji lid!udé'.\ Pro,' ¡ic'd{/(/¿'s /;11'1110,--'( J¡!inrflll,i( '( /sj. 

. IjUS(t' . .., de dosis ,\; lo,., ~'al(Jrc.·' de !a!Jnl'aro,.io están ptcra de !os par/IIJ/CTrox l1ormale,<, 1',\'(.'.\'(, 

!-): CL '(1/ Ir 'Ir I/le,) \' ud, 'LTr dl( '¡{/S i. 

-----... _--- ---------_.--- -_. ~~- ----
> 1 ¿l _"\ _\ !ímik ~ul'('ri(,l' de' Dl1rrnalidac! (LS\ j, ~i prllC('(_h_' lll¡"diflL'J.r b dllSi" 

._"\ :1 S \. LS\ (í,.,,'tlúnna(\\ \ pUf prul'll¡h i'epC'nd;¡" 
,'1 '( i \1' Pll'L {i/l( Ir ilit '," \' (/1 h'I-'I'I, 'I!( iU,\i 

1)\1AR-P" 

Si ,:1 in,-:r;:,m~lltl' e~)nlinl¡¡\ l..kllll\) d,~ L':-i~' :-;;l[!:-",l. 

reducir b lk)"j',,; clt, AL'!c'l1ll';-l :\ --+ m:; k~ u 11111'lTUlll]W 

la ¿-¡dlT1illi~tra(i\_11l de' ,,-\':\c'lllr:-¡ h~l:-.l'\ qu;:, tu" Y¿lklr<::,,, 

de' :ibnil1'-l ~\lllinntr:lll~ttr;iS;\ (AL 1) el ,ISl'dn;-¡¡,-, 

;jmilll\tr:llbt~r:-¡<l :-'L' lhlrIl1:¡liCL"Il. 

-+ mg ~<~ 
~-lprll]l1:ld(l. 

lkhe lntC1Tlilllpir"t' el tr::t:Jlllielltt\ el '11 Al ¡'.'1m:1 

lla"';¡~i L]lle -::3 _\. L'.,'\. 

Cu,md',l kh \,¡]()j\'" t'lK"nl]'(!dc'l::-; ::,f'::ll <; '\ , :...,,"-:. 
pllcck 1 ...... iIllC1Jr"t' L'1 [1' 11:-1111i'':11[(1 Cl)ll '\(,It'llln :l dc:,sí" 
dt' 4 u K 1ll¡.!'kg 

Si cc:nrillll:m 1(1~ Y:lliJ1\:"'; 3 '\ L\i< !I;:: 'l¡¡,~, 

inh:'lTlullpir el rr:n:mti¿'nti1, 

----,---_ .. 

--- ._-----_.------
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Poblaciol1es es/wcillln' 

Cuand,-, el R..!\.:.'\ ,llllllcnk' -1 _\ ¡(l'¡ i rc'..:t-¡hh:tT ('1 i 

rr:i!:il111ell[C\ ,,'(11) A;.;\e¡nr,l "t m~ 1-.:'--' c' llKre~!lt'llt:lr ],"1 

dU~¡7>:] X fll~ h~..;¡ lo'''; l:líJl1c~1Il1L.'nt(' ~lpn)pi;ld\l. 

Discc>ntimnr (') trllt;:¡mi('1l1(, ,~~,111 .-\\:[~'lI1Li 

ll'¡le,TLlllllllr ellr:ltzlllliellll, ,--'(lIl.'\C'[,']llr;¡, 

CUdll,-k, el reCllelH0 e!c' pl,l(lliCí;¡ .... 'li,)(¡ ,\ ji)' tii 

re~ttlbk('cr el tr;¡t::l1l1Clit() l:nll A,,'tl'lllL! .. ¡ lli~ L~ 

1l1,::relllt~ntar 1:1 dI''']''; d S 1l!~~ h~ ..,1 c"- dínl(,'¡]lll"n\(' 
~ipn)pld(k). 

p(ll'j(!It(S lh'dilín'h'iJs: r\~tel11ra no e::;tú rC'l'urne,ld;¡dcl en niil():-; l11eI1l)re~ de ¡ ,'-: ,1l1()S ckbidt1 ~¡ i~l 

<..:'::-;C8SCL de datos sobre seguritbd y cilcacia. 

lu\u/i('i,'!)('¡" ,.,'Iwi: \l):'le requiere ~ljll",te de 1<1 d(J~i:-, ell IXh~i('llt('S C011 illsuficiC:lh:i:¡ relLll ~l'\c: 

Al'ttTllrd Ilu lid sidu t':--;tucll¿:LÍ(1 ,-~n ]XIClt'Iltt'':> ,-'(-'ll ilbUfil,'itTll'!d rl'n,¡) de l11(XkT~¡lb d ,:.o:l';:iH' (1\'(/,\, 

e unl('f('i'¡"',!icu,' .I;/I'!I/(/cu/('giCd_i., - !'ru/-,i('<i'u¡/(".: {Jn)!J,ic'dou','" /ti!·/JldCl/ci!l('/lc\/,\.1. i,;-j rUl1ci,')11 
r<;;'ll~il dehe :-,,~r ,~~tn_\ .. :h'¡lll(:tllC" \ 19d~ld;l eH óto:-; p:-H:iell1'l:", 

!1/~II¡i(j'(lI('illlh,/)(íri('({. '\(1 _",e kll'Stur!i;¡c!,) i\l.~temr~ en p;¡Ciel1tl':, Cl)n ill_"-iullC'icllC¡;¡ iiVpjti,:,1 I\\!' 

i() t;m[(l, Ilil jlllt'dL'll li(¡cl2r~c fcCOl11crhbclOlle" -)()br~ h dO"I"" 

.--
~NA MA . MARTINEZ 
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.lIé/odo dc: UllmillislradrJll 

P;:tra pacicntcs COI1 ¡X'Sel cnmorcll 111;1\,01' de lOO kg .. no se recomjcndan d0.-;is para infllsiÓll OUc 
ex~_~~I~1n Jl.~ SÜ.QJn-s: l~'~;l/Sl' Fl"(J¡Jicdd, les ÚIPI/(f('(J('ii!(;',, __ 'U\I, 

.:'\ul...'mr::¡ clcbe ser diluido h;-¡q,¡ un H1lulm:n tin,;1 lk 10U mi (\"lll UiKl ,~l"lluci/1n 11,11':1 lJ1Vt.\_':":l\ 1] 

e"t¿¡ iL ;lpirl~gC!l3 de dOrUh) ~,ódic(l, l) 1ll).2.,'1l11 (O,l)I:--"I) !n('di<1l11C Lill,l técllic~l ~l",¿'rtic~l 

Pdr;¡ mj~ illf(llTnac:ión sobrt' la dilLl..:iún pn:\'i,i;l 1:1 adll1inisrrilción vÉ,ise lJ1srnll.'cúJi/(,\' (',\pl\-i'li,'" 
11(, Jililcf; j¡¡ 

e olitraindicacione\ 

-Hil)(:;:,Clbibili(bd ,ji pnllcil1io ~I\,.'ti\tl t):l ;il::pl¡H) de 1u:-; ,,:_\('ii)i'-'l;\'~'" 

-lnt'(TC1ClllCS ~!"a\-é':-; y ([..:-ti,,:']:; (\,("U',l' j'rL'cuIIL"f()¡¡,.'.\." (/U', l.'I1C.lk'/(/',) 

PrecauciOflt'\ ~ Adycrtcllcia'!-

11~/Í!ccio1fe_\ 

:\¡) debe inici¡iI":;c el tr~t:l1llil.'ll!() ((ltl Actemr~i l:ll pdciemes Cl)!l illll:U.:iullC'-' ,tL:ti\';l:-: (', ("1/_\, 

('ullTr¡lindiL'!!ciOlh'Sj, S(.: debe illterrumpir b ::\dll1ini:;truci(ll1 dI...' Al'tenll"<¡ SI un P¿lCll...'l1k' de:,<IIT,.¡jLl 

U!l:l lllfcccióll h'-ra\"c, h~bta (1UC ésu esté cOlltnl¡;::ld,1 fl'c_;Ll\'_' RL'ucc/m!,', !ldi\T\éI_\) L-l-. 

proi"l::-'l(l]wks ~;mit¡¡rio~ dd)(,'!1 klH:T prcc;'¡UC1(1ll ci.li1lldo c(l!lsidcrcll el li:-,n de ~\ckj]u;' ,-,1 

paCli.:'Iltt'S CUI! antL'cL'dc'J11t'S de int"L:c:..:iollt's reCU1Tel1l<..:'S () cn"mic:h \) Cl)!1 lX()Ct'S\_"~ :";Uh:-d(L:l'i,.-'. 

(por ('iClllplo. cll\'(,l1iculiti:< dwhetó) que rllledLHl pr\:.'dispollcr a los tla..:-icll(Cs a infc."cCt(lll'..:'-;, 

Sl' n:',.:oIlliellda c::;tdr ;¡]eI1-~1 par~¡ la detección (lplJJ'tLln¡¡ de inil:cciuIlt:::'; gravl':' (:'ll jJat.'¡eme~ qu..-:' 

rt.:cibe1l1r;::¡t;itl1icnltls hiológ:i(,:()~ p~lr<1 la 3.nri!i~ rCll!11atoide de illodcrada a gr~l\c. )",1 qUe ]CIS :-,i~..':llP:..., 

y ~íllwm~\~ de b inl1<:lllwción ~lg:ll(.hl pueden redw,:irsc, debido ~l b :,upreSi{~ll de b rc(lcc¡(~Jl dc t:hc' 
(l~llda. Se deben dar ill~uuccinnes precisas 3 los p8cicIltes para que se cnlltncten inl11cdi~lt,llllelltc 
con su llrofcsioll¡¡] s<ln1ti1ri\.J CLldllr]O ap~lre?C;l cualquier SínW11l;1 que :-;U2!lera i~lkcci¡'lil, p;.-t!";i 

;l"eg¡lnll' llP.e] e\'alLl~1Ci('l!l rúpid[j y Ull tr¡H,\!1licllto ;'¡(!ccl.I.1do. 

TuberclIlo,.,is 

.,\1 j~u;'d q!¡l.~ en ntrn:,; tr;1 1;'lilltC!1T,'S el,-' ~¡rtril¡:-, (('lilll,-¡toidc c(")11 tr~lt;:llllicnrcl:-; hic,k,~il.\'\:; .. ":..' 

rc:cnmi<..'ll(I;¡ n.:;-dil¡lr ¡l ]¡,::; P;il.,:i:..'nll<. Pl1lch,h Clt.: dl'\l'lTl\.'\¡¡ de illkccil)ll hk'nll' dl' n1!l;;::rcli¡'l:,i:, 

dl1k':: de (UJllel:?~!r d lEiWilllc:nt\.' ';\.'11 :\L'\Cl11r;¡ r O~ lJ;¡Clell[e~ C\,lll tllbLTCLlI,.1:';I:-:-i L-l!c'Jl~C: ~kl.-!lT: 

n::c!hir tr~italllie!lto cstánlbr cnll ~1!llilllÍ(:(\hactcri~tl1(l antc'-i de (:nlllClll.aj" el trat~i!l1iclll(' l'''-'!: 

:\C!emr,l, 

ARTINEZ 
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COlliplicaáo/l(.:.\' de la dh'erriuditi..., 

Se h:ll1 lloti!ic<"\do C\'t'llto' de ¡Pc'rfur~jciolles di\crticujnrcc", como cnll1pi¡;":;-H_·I()j)(~:-, d,~ U;l~; 

di\'cTticlllltis. Ademra ddx: L1liliL~lr~(' con prt'l'<llll'lUll en )Jéll:ic'lltt'S l'\Jil ~¡Iltt'ct'dLTllt'S dt' 
ulccl'aci,\n intestinzd Cl (:ti\;CI1!culitis. Los P;:-tCiCllk'S que presenten síntomas pntcncin]¡n,."'nk 
iudiGlti\OS (k diverticuliti'-, l~nmrlicn(b, l:01ll0 dolor ;¡lx!omlwiL (kben ser e\(ilLl~H.lO:-' r~'lpitbmel1tc' 
l);¡r:¡ l<l Ide,lltitíl'al'iún prt'CllZ ck pertór;:lción .~~I:,troimestinaL 

Reacciones de hiperseJlsihilidad 

Se han llCltiticado reacciones de hipersensibilidad grnyes JSCJciJdíJS con la illfusi.1rt de ,;CTe!~lr,l en 
~lpl-u.\.ili1::id{Hl1t'llte el OJo,u de iu::, ¡xicielltes (\'l"u\(:' RU!l'ci(JlIl',\ (lt!nTS¡fSr Debe c':)t~j]" di:::'l'()]'¡ihk 
un ¡raL"uniclllO adecuado para usel itllllcdi~11¡) por si s(' r"ll'oclucc un;) r(,~lcLión ,'}1l::diláLtlC~1 dUr~i!lh:' 

1;1 ;Hiillir:i~\r~h"'i(\ll de A!,.'tc1l1r~i. 

t'l~(ermedad lapútica ((C';l'(( e ¡'l\l~ficie"dll hepúTica 

El lr~ll~¡mlc'llk'l Cllll _-\\.:tc:mnl. e:;pc~ci(¡]!lle!j\-e Cl1dIldu :-\t; :ld!1)iJ1i~tr,-i ~ill)ult;üKd!11Cm\.-· "':llIj \1 l X, 
!1u('ck' (' .... Ur ChClCl~-\d(l cn!l (;k~\ ~lCicl!ló de: le¡:; lr~llbaml!laS~I,; l1cpalic'-l:-' h¡r ltl (~-ll1h'. dc-l)(' l(';h.T-.~· 

pr(:l'~lllCi,)ll ~ll C(llbÚ_kr~lr d tnlLUlllenln de lli.1C]ClltC\, ('llll cnknllCd'H.1 ll~p~·ltj¡.:;.1 ;Wl)\d t' 

i 1 i'; u ri ~ 1 c' i 11 . .' ¡,] h cpú r i C;l iI'L:! ú' r( ).";0/(1 '>!. i1l . t, Ji U'illl /.\ (1(' ({ JI!! i ti i.~ r 1'(/ ( '/u/l _\' Prilc' hll.;· el L' /11 /l( )/'u t: ! ri, 

Prueha .... de lahoralorio 

Yeutro{Jeltia r troJllbocit(Jpl'l1ia 

Fl tr:lt~lJniclltu CO,~L.tocjljllU1K\b ')t' ha a~¡Jcia_~l~)_,~.~)I)_ ltna alta inc:iderJci,¡ ck IJel_llrtlJ]_~l1Ü:LJ=.i1 
l1eurl\,pelli~l n:hciulldCLl (("ln el tr.0tal1lil'nlu !lO equ\"o \"incu];::¡cL:! conjlll'l'Cci, l1WS seri,::3 en k)~ 

el L·.;{] "0.)..:::....;.;_1 i!l j cos ( \ '(:(/ ~.(' ,,11! eru d{mc.~:JL~: ji! buril ro,.i () ). 

Dclx: 1cill.T'='t;~ pré'c;-tUción al \'~1l(1r;lr el inicio del rr::H<l1l1iellt(\ (".·\.111 ,'-\C1clI1fJ en p,lcic!lte" l'('l1 un 
recuellt() h;-lj() de llclltró1ilos o P[;--¡(jUd,iS, c" dccir. recuento [lb:-,()ll1to de 1l,.'ulmfiin...:. (R.-\~\ '¡ 

:2 .\ 1 (J"'I n ré'l'llc!ltll de pbe[\LelaS p"-'1' d~ba.ic) de' 1 (In.\. 1 (). L1 L 1'00 se rCC(\lll¡~!ldJ el tr;:Hamll'll1\\ 
cU~i11d(' }¡;IY;¡ n;ClJC¡lí(l ~-lhS(,luto de llcutn·llilo.-:' --().~ \: lO! I () un n:Tut'lll(l dl.' phqllt:l;;:, 

~(j.\. llr" pl. 

El J'ccLletllu de Ileutrótlkl.s y phquc(;-¡S elche \·ig-ildrse de -4 d K semallas d('sp~¡és del comlCI1LO dl.'l 
¡raWmll'I1lP::: jXl::;terionnellte, ::;iguiendo b:; n:col11c!1í.bciune:-, de b pn·ll·tic<.ll'lillil·;j h¡hi¡u<ll. P:IL¡ 

h~ m(',dtilC'~\citlnC'S ele b dosis hasmlr1s en RA1\ y recuellto de plaqut'l~IS véase Fusu/ugiil 'j" ji)}"/llu" 

de (/t!lIli/lf','/!'(/l'!r)n 

I I ' , 
, ; .. ',", I 

\./~ 
: .' ti'''' D' ,,' 

Ñ"L~ 1.' ~139 .. ú67 
'-"-~l'"t'\:. :unCA 

, 
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FIl'\'aciol1L's de las trUIISU11I;llasa,\' hepúTica.\ 

En \.'l1S(I)'\)'.: clínicus, ~t'- hel11 notitjc~Hju frel',lli;.·tlll'nl(:nk c!C'\ ~jCi()lle3 le\'es y tnndcr~ld~b tr~llb¡l(); ¡,-I'~ 
l) l1¡tc'rmirt'illCS de las tT~llls(inl.in<1S'h hqXltlCéb ".'un el \r'ltilmil'll.to ,,-\111 Al'\C'nira, SIl] prugrt·~::('i]~ :¡ 

kSl¡:'n hcpótica f\'L'tlSL lÚ'I!¡'('j()/IL', u¡Í'\'l'I".\if\; Se (ibsé'n\~ Uil aumento de la Ú'CCtk'nci;1 el,' e:C,Ll,; 

cle\ ~jCiUncS cLL~mclo se U:";:lrun f!nn~lCCl::-' potelll'üil I'! lelllC hepatotóxi\..·()'i (por ciemplo, \lT '\.1 L'~-I 
Ct.ll1lbll1~il'ión con Al'lemra. 

Debe tenerse prec[llLción al \'r¡j()f8r el inicio 
ekY:lción de la:.- tr:lIlsamim!sas (i\TTl O U\ST) 
pacientes l'(lll ;-\LT Cl i-\S'I ->5 x LS\i (11 inicio, 

dcl tLlt~m1iellto COtl !\ctelllr~l ell pnciclltes \..'(111 

l,~ x LS:';, \.'() se rC((ll1liemb el rrawmielllu c:l. 

S(, dehen vigibr los v~11nr('~ de ALT ) AST é'ntre -+ y S t;é'manas Lcl:-; llj'imer(':> l1lc~~,:~, "L...' 
Tr~t¿illlil'[nO y a I'&\ir de el1t(lllCl'~ c,lCb 1:2 ~,l~lll~-i:l,jS, f';-¡Li 1;;1:-; 11!(ldificKil\iieS de l;b díY:'¡'~ h¿b;Fb

\.:'11 ];¡~_; Lr~lll:'dlllilldsa:) n:'¡l~('; I'i!,..,.o/()~!iu l' ,IIII'/Ih:S dc udlllini.,'truc'il;¡¡ En el(:'\':(l..'I\']1'-..'':; ~jc' \I T 
AS'¡ --3-5 LS:\', C(illJirm8das I'(lr pruch:b rqietidas, debe intcrnllnpirsc d lr<1lJlllil;¡il\'l ,,';Y1 

.--\(T(,lrll-~1 L:m¡ \'eL que k;:i \¡-;¡tlS~llllil1;L,d_" hep¿i~ich del jXKicnle estén p¡);- d" .. h;lj\) tk .:. .'\ l :'::;'--:' 
pun!c' rl'1l11Ci;¡rsc' el ¡E!t~!lIl¡ell!(1 cull /\elL'mr~1 ~j d¡)si::.; de -1- u 0 i11~'k!:!, 

P"ráwe!rrJ,..-/ipídi('(J,..-

En [el" ¡iélCic1l1eS tr,':ü;-ld()s con tC1ciliZl1111ah s..:~ h,-ni. nh:-;cn ack) ~lllmenws de l,ar:::úlh-:ll\'S !l\)ll-li-.:('>

inclUIdo colestcrnl tu!;-d, hl'()rJ'()tciu~b de b~lF\ Jen-,lí.bd (LDL,l, lipClprot~íil~b de' ,-dtd tkll"id:jl~ 

{HDf ,j, y. mglict:rido:., (l'L'USt' Rl'ilCl'iOI/c" U!ll\'J"SUS). Fil la mayo!'LJ de 10:-' lX\(lt'Il[c':; 11l_\ lluh, 

illlll1entl) del índi,:c ¡trewgl:nico. ;. t:l <11.1ll1\.'I1\O del co!esTel"(ll !tiwL n.~:-,pnmli\.) ;:] n".lt;illlicl!\\) \.."1Ii 
~1~et11c::, hii~()\ipelllült)ió. 

De --l- ~'1 s,' -:,etn311i1S de'pul''> ele! illiciel del 1 rdt.-u ni l'l1[CJ con ,'\clemrJ. debe rc:t!izal"':\(: U!1d CV;¡!U(.1(i(J)I 

de l(J~ r'-idlll1dro:'. lipídiúis. L.os p~H.:icllló dehen tnltnrse de nCLicrd() con 1<1:'. dirc'c-¡-i\,,--\;;, di:l¡~(b 
lncaks JI(lr~l el1ll311ejo de la hiperlipidcmia. 

Trll.\10rn os rI i'SIIl iel ¡ 11 ha Jites 

r _lh 11ll'di~~l!s dl'hen i,.:ST<lr ;-!tt!i\(l:) ;1 "ín\l Hila:.., p()rell(i~ill1lel1tl' ¡ndi(~it i \ Cl~ _ dt: t\ii.~'\;~; !w:'

lll',:>,lrl!L'ilni7:111tL'S l'~utmlt'\_de !1l~y,t ~\D~\ri.l')\)~~l'I\j]lmt'!}.t.t;, Se' de,s.~~)I1l)Ct'l!_ Lis EU...,iJ)i).!lLld~'_~¡s:: 

Que :-;-; \ll'oc!uzca uml dCSl111elilli/,aClOll CC'ntr;-ll (:011 tcí\..'ili;:llmal~: 

rumoreO' 11/uli:;llos 

El ric:,~(., ck 1'llJllnre" m:lli~lj(,,,, ."c in,:,.-.::Jllent:1 Cllp;lcleilk.s con ;,-¡nritis rt'umél111ide. lf1') I;'irm,--¡~',)"" 

il ,[! IUlJl_',n [( l( lU:jd,_)rt':~ pUL'í.kJ¡ dLlll1t'1It:lr el nt'')~ll de tUI rii1j",-'<:; 11'1:¡] 1):!IW::-: 

'«) ,~k'h:""ll :[dl1iiJ1i~,:!:\I·'<: \-':!':~lll;b \'1\,[:, (, \'i\:¡c.; ;-\icllLt;-lti;l';: ::;imlllr:'lt~t;¡lni:;l1l~ con _:\(,'i(T¡jr~-¡. lli'¡qLh.: 

]]1) ,,;,,: k-t ';:-,L-ihk:<...'lli,<) L-l :'L'~und¡ld ,..',li¡n\..·,-l. 
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LJ::, p~¡l'it'nleS C011 ;:'lrtl'itis reum~llOidt' tienen niíly()( nl~sg() de tn'!",(Or11n", cnrdi¡)\;bCll¡~lrc> y ckhell 
[elle] tl'~¡tallliell[U cit' sus fll'ture:::; dt' rit'sgu (por t:lt'l1lpiu. hlj)tTlt:nsiún, hiperlipiderni;¡) c\"mll ]ldrk' 
ck~ b ;-¡"lstCllCl;.'1 ll:.'lhitll;-d. 

Combil/ación cOIl agel/fes antagoJlistas del TYF 

:\ll h~j~' experiencúi en el u':>u dt:.~ :\ctt~I1lr,-! cnn nn¡[\gnlli.",tn~ de! l":'\l- Ll ¡)tru~ tr~ltl111ic'llhh 

biulút::il'os p<lr<l 1<1 :lrtritis n:ul11utpidl'. :'<ll Se rt'comit'nd~¡ el uso dt' Al'tt'll1C~1 ¡.'un \)trus ,-¡gelltes 
hil")k\giu).:-;, 

Sodio 

F~lt:' n1t:'di\":amt:.:!ltp L'Ollliclll.: 1.17 mm\..') ((, :2h.55 !1l.~) de :-;l.,di\.l U1 Ull~l d(l::.i~ llli'\illld dl.~ 1 ,:::'WI !li~, 

in qll,~ d(,h..:;r:1 11211('1':-112 en 2Llc:m~1 (')1 el tr~lt;--LIllil~llt" (k~ p:1cienles COI1 dlctC!S p\,hrc'~: eil ,;,-¡di,-l 1)(1::-,]':, 

PI)! l~eh,\j\1 de 1 J)~5 Irl~2 ík l:c-,te pl\ldUC1C\ Cllml..:TICii llll'!l,b ele 1 mm,)) dl: ,,\\dill (='_~ il:~-'). j1Pl 

\.jUL' SL' ':\..\lbidcT~j t'::.c'!lCI;¡)mcllLl' c.'.enlí.J dt' ::,lxliu, 

Reoctiv(lchJ/l I'iral 

Sé' h~l llolj li":';:Klo real'ti \ -aCil)l1 \ ir,11 (¡xlr ei emnl,). viru'-, de 11':::)),!111 i~ 1-3 ') Cl,n kT~¡pi::l:, hlnl,-::g . .L':;-ls i'~,¡r~'. 

~mriJ_~~ ___ L~LlI!latuide. Fn )oS,CitJ,lCJi.O:; clítllCll", Cd!Li:Dc.ilizUlll:lb c-,e c.\~'l.uY~Fm k):" P(IC~2¡llC::',~'(tlJ 

~tlc::~)~}:~ DC)~iti\'d:::: ¡xlr:-j.ll..epijtiti:.;. 

EIII ha fa ';,0 y 1 ({ ct UI1 ci a 

F;II/-\I!'O~(J: -'h¡ hit:: ([,nos sufkil.'Illc." :1C(TC<'I dellbu dv llh:ililumnh en ilwjnc.., r...·illh:1r;-v;¡d:h 

esrudio c"ll Ill¡)tlC1.:.\ll_l) ,i.Ih.lil.:ú llill~JJIll.i)JlJiClU dI:' l)()tC!_)_~EU di:)lllilrt(JL~(;ll1C(),_P_~.r.\.,_.dio ,:(11l!:,2_J~2'I)Lllk: 

un númern mis ck,·acl() de [\hnrtn~ e-;;pCll1t¿Ilcns: l1111cne el1lhrirddai con Ull,-l d(l.-)is ~'il!:-l 'le 
de"C()l1(lce];:¡ illlpllndl1ci0 dc C~l\.l;-. datcls \)<'11".1 lo:, SlTCS humanos:. T_a" Illujcres e~l ecbd ¡;_Ttl! 

d~hel111tiliLar llll~·tod{);:; mnil'OllC,eptivos dlC:lcc:-, dllr~lllte y h::tst;:\ 6 Illesl.':-' dcspuó del tr;-ltklilliclllll. 

TlKiliZllm~:¡b no se dehe utili7dr dllr,mte el embarazu. s;l!vo que :,;en c10ralllt'll!l' indic,Ic10 ))(l]~ 

lK'L·I.:':;l(bd mé(b.ql:. 

[,(/([01)('1<7. Se dCS\,.:olltlCe si tocili/ulll;¡h..:;e excret,l en le lcclll' l1)~ttern¡1 111.1111Jn;t T;I l'.\\.Tel~i\ln ele 

1't.lcili7um:lh en leche 110 ha sidCl ólL1<ji~\(b el! animate:,;. DcbL' tl1lmlrse Ulla decisión aCt'i'l'~¡ di;.' 
CClI1tim18c:,ltSpendcr la lacwl1i..-;Í8 (1 COl1Ti!1llar.,'suspeildcr L'l t!',ILlmicJ1to con :\ctC'mr~\ tcnic'ndl"l e11 
\.:l'C\il:1 el belleficiu de 1'-1 L'tC1allCiJ lll~1tenl;i P,l!(I el nill() ) d helldlcin dc'1 11';1lc1n¡!e!lh: :".'\1:1 

.\(I;:i1lr~l p;-lr:l1:1 illujtT. 
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Ef¿CfOS \ohl'c la capacidad para COIuluár y lftili;,ar lIuú/uina . ..,' 

\'\.) "\.~ I1nrl r~;11i7~jd() ótudi(),,;; de ¡()~ efectuc-: :i(l\)rC h'\ ('c\jX\cú:L-id ¡Xlr8 l'cnlducir y lltl1l7;lf l11;'lqll;lld~,. 

Sin t:lllh<lr~(l, (l;¡d() qut' :;c kUl !lt.lliticJdu r'it\.'lltTltt'n-:t:nte Ill<ln .. 'u:;. :.;c dcbl' ~iI..\l¡bt'i~ll' ;\ :'.\'. 

ll~lcic!1t('s qU(~ l'xpcrim"':'l1tcll l':~W reaí..'..::il\n ~lch'cr:;8. qu\..~ 11\.' conduLc;'il1 III utiliCen l11úqllin~l::' hél~~;'l 

que' este efecto (lesnp8rc/c<l, 

Rt'accioll(,~ adyrrsas 

Lz\ seuuridad dt.: lIX¡¡¡:IlI111;¡b )1;1 sido 6tudiaeb en ell~;i\'\1::; C\.llllroi<Kloc:; de fase In. dDl~.lJ;.:::::i"-':D_'_ 

~lb oerío.;ins de: cxtql~i\.)n. 

Tndas l~b pobkll'iol1e;;; cnlltrol inclu\'ell ;'1 Todo.s los pacicnLes tille recihleron por 111 l1\'.:ll(.l:~ 1!l1'. 

du::;i0._.~1~,J~1(ilizUT1l~lb t:n Ull "l'L:rí.s-~~iü controlado. dt).blt:>~:is'1;:~g., de (cinco t'studius:_"I.1..1~t:.'rí(xlo ,l~' 

cCll1trnl ('11 -+ de: los estlUjl(l~ fuc de () mese:'; \' t:'!l 1 <.::sl\tdin de hasta ') ~\íl\),,:,;. r;n lo::.., eSWrl:,,-. 
(";,l!il\\lLIl!():-,,-;. 774 f(K'icl1ll'..; rl:cihieroll .~ 1ll';!,'kL..': de tllciliLunnh en c0111bil1éiCi('m CC11l.\lI'X. 1,: .... '"'() 
rel-'ibinun ~ !1]gJ~K de tucili7111E;1~) 1,,:11. <ollibil1:\cil1i1 con \lTX lltro:-; r.~\\lFs \' 22:--; tl.lnuJ: 
tral~llhl" ',:(\11 '\ 111~''j.,::i2. el...' tnciIiL\lll1ah t:'l1l11,lnl)¡.,.~pp¡J. 

I'.2.d,¿lSJ;I::; ]J(.lbl:!l'io!'ll':; L'.xp.l!n.;t:l~ ill~~!)\~n ,~L llli..10'" k)'-) E~~~il;'}1l~::; __ qlle rC'l'¡bie[\~!.'ll)\)r I~),E~~~;:I"h Ui];¡ 

el;).";]:" ":1,' l(\~:l!zum~\h cn el pcrilKlll de control el! t.':-;TLl(b',~ dnhlc:-cic,::"'Cl (, L'11 b !~lSL' ele ~::;I~l1:;>lll!''-' 
c'[il!ll~l'lJ!l!j~'rta. Dc'~i.. __ :±J)():~. [l~h.'jt'l1te,"' __ ~Il.f~l~t pnbl;i\.:l()l1, ~:,~?7 fUc:')\,l1 tn¡(~dtl~ (:11 Lln !;¡:",::.)_~¡" 

P\lr)~).l11('n(Y) 6 ¡~l~)~,~.,- ~ 'l)6 d~ll:'-!l1.Le jJllf lu T)]t:¿r.l\.l,:. __ 1l1l.;l!1(). 2.i:-;(lb ~lLl.I~!JH(' 1.'1l)1" i,J i]JS:j)\l,"_~ ::l~2~ 
1,='."1" c1ur:mtl..' ?\ ,Ú"'¡lIS. 

L~¡" i'r";L'llc'llCÜl:~ :;e dcl1nell (le' ];¡ siguiellte' m;nll..:I·,l: 1ml)' tl·c'CUi;.~lltC:~ ( ~i. i ()): h·l.:':l!CnTc:, (¿l l (ji j 

110)e'pc1c\"Ú'('C\lcntes(21l\)()()C1" 1'IO()). 

Tahla J. P,-c::,lllllc'll d(" l;:¡::, R.AJ::... que Se prodllcl:ll en p3ciente:... l:Ull Jnritis ftlll1wtnldc- (iLlc fc'l'i!.lt"n 
lr;:¡I.;::¡¡111Cl1W ..:'(111 lncilizlll1lab ClOlllO ll1ol1otcr8pi;::1 lO en lYlmbin8cil'1l1 con ~\ll.\ u ntros l' A .. \lL; l'\1 
l(ld;¡s i;¡" lJllblaci(ll1l'-; dv u l\ifrc¡) 

Cl:¡ .. it1radúll de 
úrg¡1110S dt'l sisteIlla 

¡-~~--
, Inft\,'cillJlt:":-' C 
, . -
i Ill!t<.;L1l'j('nc:-, 

:\Iuy 
Frt'l'Ul'llt('1i. 

InfeCCIón de" be:; \ ia..;, 

Fl"l'cur1Hrs 

1'0('0 

fn'curIltl'''i 

Cduliti:-:, herpt:"<'; ",impk 
0r;lL h,~rr,¡e", /\',:-;kr 

'-~~~~ 
r )\.lk~l:_;~º~j\2l.ui11al. 
l1klT~kil,:':l bUl:;il. 

Ci;b¡n¡i:-. 

'!,NA N1A MARTINEZ 
D N .: 6.075.680 

PODERADA 



86 
Tahla ,'o Re;;;umen ele bs RAFs que se producen en pacientes con artritis rtllll1HWic]e que recihen 
tnJtmnicnto con tociliL1lll1é:lb como monntcrapi3 (1 en combinación C011 l\:lTX u otros FA\1ls en 
todas las pobbcinncs de controL (ContinuaciÓn) . 

. ~; --(-,'¡;JiicaciÓII~-I----'-'"--\Iu\'-

úrgJlIlos del SiStt'11l11 l' FrecUt:ntes 
POtO 

FI'l'l'Uentl's frel'lltntt's 

I ._--;-._-_ .. _._-----+-----~ 
1 rZI:,k'l1l(\:, dt' 18 pic! :- ¡ K:-JSll, prurüu. LU'!¡C<Jn:1 

ckl kJ"J<' ,llbcll(clneo I 

T Icbtnl1W'" del +----------1-c~.-,.~t~~ll~é-d-. -n-l'-IJ-·C-o-,---

~1..,temJ ner \ 10",u 

n;;'·'ll"C]ClUllc·' I 

TrebWlll<:t,) d~' 1:-1 -;,t11)!re 

y el ..,i',ll'llld liIlLúic() 

llldJ.b(lli"nhi )

b mnrKión 

T rJ.-:tclrI1\JS gt'ntT~tlt''' 

\' en el lllg~lr die' 
~ldll1illIStr,l,' 1 \\11 

Tl ~tS!(IIl1'.2:~-~~lirdluri~1,," 
tl)r~Kl~!2,-; _~ 

))ll"d i~i:'! ¡ni ("~)::' 

'-
!i Jl.-;l . ..;tlll1111S r(-'n~lh:'s 
, 

-f r~~~tllJl111:-: endócrinos 

"~técciOIlCS 

-l-
Elt"\,lC]\"1n de las Ell'\;:lí.:illlllk l;-¡ 

I 
tnl1l~:-\l1lill(h~¡S ]¡l~púric<l";. hilill11billJ !\:ll:¡] 
éltl1lll'lllíl de pe~\) 

L Hipercc,lcqernkmiJ H i penri gllcerido;::' mia 

Reih:ci(lt1c''i ,:.ie 
hi J!cT'it'n" i hi 1 icL1d 

I ~ipL)linJidi::-;mCl 

hl C'r:,s~l~'\Y:; controbdus de º P}L'Sl'S de dural:ión, la tasa de tD(bs lds infecciuncs I1PlltlC:Kb'", COll c:! 
tr,JlalniC'll(Cl de tocilizumab S mg.'kg mJs FAi\v1Ls lüe de 127 eventcl.'; p0f 100 p~Kieilk'"'<tll,l~) 

L"UI11pJr8Cb e,m 112 eventos por 100 ]X'lclenks-r111C!s en el f-rrllPD de pbcebo m<Ís F",\:\lr~s. Ln ((HL! 

Lt pubL1Ci\:1l1 e~l!~':)ta. b télSd d\.)b~1J de int't'l'l'iullC's C\,in h~ili?llIll~lb tlle de L(}0 C\'CI1lC!s ~_lUi' I (J{I 

P;-lCl,'ntcs-aílns de' e'xp0sici()[1. 
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fn Cn::.'lyos clíllicos l'ontrolados de_6 nls::~~~_-º~_~1.uX~!~i(?~!., la Uha de t\..ld:lS i<l'i mfccciu!lt.> g;t-;l\"\,'~ 

(hacteriana. yiral \' fl1l1f2.1ca) CClll1Llnicad~lS con [ncilizul11nh ~ mg/kg l11éiS FA\lEs fue eJ..:' 5,_~ 

c\ ent¡)'., ])()r 1 (l() ¡xKielltt'~-mlos de e.\l'osicióll cOlllpnr8cb con 35) m:nnkcinúcJll0::-, por 1 UU 
jJ:!l'ientt:s éirlos de explisiclón en el grllpu de placehu tr1:'I'~ F;-\\IEs. En el c'studil) el .. ' l11l111lHn;¡pld. 

h W~;-j de infeccioncs gt'clVC:, fue de 3,6 e\ elltos por 100 paciemeS-¡li1(lS ele cx¡'osickl!1 CE ,:.! 
grupo de locilizum;:l\) y de 1.5 c'\c'lltU':-; por l(l(¡ p~lcie!lte,-cllln" de e.\r1l1sici\.)n ('11 el grupo de \11.\. 

[n rc\d;:¡ i;::¡ p(lhlacit;"ll expuesta, la ras;, de infccci(lllCS gr;:¡\TS fue ~é.: . .11 e\:gJtos p\ll" 1 nn p~iCi\..'lH('."
~1110'" lk ~\~r().-.;i\..'j¡'lll. Elltre bs inlt:'l'C'iolles ,l.'.r~-n C'S lloti.tlc<:lc!{"b. :-d~lImlS 'l~Oll c\óenl:lcc ün;lL Sl~ 

1l1I,.'lu\'t'ron nt.'l1muJli~L celulitis. herpes 7ÓSft;L g~htruen!eritis. di\'el1iculitis, '.;epsi:"; y drtriti:-. 
h.::tcrerin.l1J. T;::¡mbién se h~m l1l1!i!icadu CdSllS lb..: ill!l:l.TiUl1l''-'; \JpurtUlli:-.t¡h, 

Pe rfÓ tildó} I gaSfroill fl!.\ti}, a/ 

~t.:.<ll.!I~~~Jn~~~>.,,~~j:.,., ._._~')b~I)~C'_~ ~J.inic()s cUl1lnJI:¡d(lS. el porcenlaje d(llxll de i.lerfllr;~':--'l(_lJ J 

:;dJst!"()ll1testln.::tl fue de O. '6 ('yente1:) por 1 00 pil...:i~mc:':;-Ji'¡ll Clln !J "(trama C(ln t, 'cJ!17umah, rll tI hJ;'¡ 

J;i pp]¡!;¡Ci("li'i CXDUe.st;::¡ el )lCll'cent~-lic ': . .dI..ll_1d1 dl' PlTru¡-¡lci¡'li: ~!,htr{1itHl~qlIK!l fue de eL -~s C\~\]tcl~L 
J()IL ~l-)dC !t'ly_t;s.:al](_):';. _ Ini~ml1es de perl-(_li';¡...:i(:lll \...'~lA¡~_~)jIHt:~tilwI C,ll1 tUl.'ll i fLllll~¡]~ !lwn l¡; 

fLlnd~lmc'ntall1lclltc ('(li~}1~.LÚ!-'¡:kl()" ":'C1!1lt I c'll1lnl!l..'J.,--'in!1cs de' di \ c'ti¡Ci dillS (j \1~jD.;.;111i:-1l1 p'.::mu!'J!L:-, 

mJndt'llt~i ~t"Ile-r~dirH,.LL pl.'rfl!X'-lCil..~11 Q~l~,troilltótimd LIlJer1()L Ilstul'l':';l.¡.ü\,:~-:s~!_~. 

Reacciollt's' ([ f" il~filSiál1 

Q1)ralltt' (, rne:-,es de en?¿l\\)~ ;:untroi,ldo:-, se l10tiCiGlnlll evellto~ dLl\'ersus él:-;l)l'iadíY:, L'(1)1 i:i 
¡11!1l~¡{l)1 (re:\CCinIlt':) ':\ck(';.,'iotl;\d,1.;:; qUe ~C' prndUVí..'ll dUJ'dllTe el del1tl\l de Li~ ~/+ !:or:h de"pu,::', de 
jei illLbi,'m) en h,tYIr¡ de ¡os ¡:l,Kientes e11 ~l gnq1(1 de ¡ocilizLll1l;¡b ~ mi,; Kt! In;'ls F.'\~VIE~; y c'l] '-:;.1' 
de' lo') pdl'lt'lltL':-, dt'i grupo placdx) 1m'1':' f,A\'1Fs, L()s l'\'\..'l1t\JS ilCltil~í..:;ld(ls dUr~iI11': leí illl'U-.;i'-"¡i 

rUI..T\l!i hlild~\llll'llu]¡m'!llt: epi;:;tldi,-,_o., de hipi..TleilSlt\n: le::', rcgi;-:tr;idl1s t:tl el pl:t7n de .::'.¡ lltlL [\;':_,\1'-

l~l ler:llll1C\ci,:ll1 de UlW itlÍ'u",i()l! fueron ce[~dc:l !' j"CClCCllllleS 1..:1it"1l1C'-);-, (([¡"h_ llrti(:~-lJi;l) r.Ql':-, 

c\ ellWS tl() tl¡,:r(\1'llimilJ.!1tc~; !'~\m cllr,:"ttal11!é'l1w. 

L\ l;lS;l de re~KCiulle') ;lIl;tÍliócIic~b (que ::..;: pr(H __ ll~.i('r()n ell un toul de () :,l,,77S p'h.::icntt.'c-i. (J.:L ' ,:j rlle· 
\-:lrÜb \ eCc':-; mayor c(ln Ll dosi~ dc' -+ m¡;,'kg qllC cnl1 b de S mg,:kg, Se c(lllllm!"':Jl"(,n r'2aCI..'hltlCS 

dé' hil_lí..T:-'I..~n:,ihilidad clíni\..';lIlll'ntl: sigllitic;:-¡ti\-,lS ;bClCi;i\J;-l;-; con tocilill1l11;ib y qUí..' Pi\Ti'-,,~rP1I 

::'lhjJc'llSii:-lll del tr~llamielltll eIl llll tot:ll de I J dt: 3,77S jXll..'ientes (UJi.!/(J) tr~!tad(l~! eUil tllí..'ili7Ui11<li' 

durantc:: los estudios clí!lic,)s cC'tntrn18dos y ;lbieI1os. [st~b reacciones :-'l' t)hscr\ 8ft\ll 

gt:tler~11l11Cllll' lk Id :-'l'gunda ;::¡ ];--¡ qUil1((l inlll:-.i('lIl de ttlci¡izumab (1\;¡],'i,-' Pn-'('uiwio}.'t" l' 

(h j\ \ 'Ul 'J1l'ir tS J 

1 II/JI fl/I(Jg('llicidad 

Fn li):) l·llS¡¡)O~ clínicos cotHwl:ld()~ ~c 11<1 esludiado un wwl de ~,876 jXlcil:nlv:-; Cj\ ~:ll"t:ti) 

,.-ll]\h.::llerpns '-lllti-tncilizlllll'-lb. ClltllcI11'1 y "eis pnciclltcs (Lc'{I.¡,)) dc~"lrríJlbrOll (\llti...:tH.-:':rpr-h ¡mtl
h,ll'ili7UIl1:1b. de lel"'; cual e,..; 6 tuvit'wJl li1l:1 J'i;:::'¡lcción de hIpersensibilidad aS(ll-,j:.ld¡¡ y Illédic:lnlt'nll' 
"igllitíc,ni\-'l, que en CillUl tk !lb C<l:;(IS C\lllChljl) ~l kt I'ctir¡¡(];¡, Trcllll<! p,lcietHes (1 1 '-'(1) 

(\c''>,11 n 11 blrtlll ,111! il'Ut:Tpü", llt'U¡r~ll17~,\( io)'c''-" 

":1'" :' , .' 
~' 

>1, ~,(, ''-' -
.,", f ; \ ... h:iXh,.J. RluE 

., O;') t'.\:T·¡ ORA TECN1CA 
,~}.~~ 1 E.,J39~Ü67 
.- 1-,¡>,~,'::~(:,lrIlCA 
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,\Iterarione, de lahoratorio 

. -lIt e ro do Hes /1t'IJUft (1/ rlg ¡ca" 

.\'L'lI!n4i'/()s: UUl'3ntC' (l meses de enS;l\'O;'; cl,)ntwlndos., Se produjeron descclEoS de los rCCUC!1¡¡-':-. 

de' nc:utl\)tlltis por dcb[jjo de 1 .\. H{,:'l c'l1 el _~.~ff¡;) de lo:::: jXll'iC:llk" lr¡¡l;lck)') ('('I1l !(¡Clll/lun,lh 

~ Ili)? k.~ fllÚS FA\,1Fs elll'Ul1lpar,ICi\:ll1l'íJll <'U,) IJ,() de aqllclios tratados ('(\n placeblll1l::'L) FA\1}"'-, 

\1_'I1\)\im;¡dil11lellte lJ mit;Hi de h)s jldcicl1lC:-i que dc_",~iln¡jl;-lríJil R!\:\ ~1 \; 1 (f ') lo hil.'ít."''I'll!i en ;;:-1 

I)L1L() de S ~;cnl<lll(1S dóPLl¿:-. de C()l1lell7(lr el tnlti.llnientu. Se llutillc<:Il'Oll dt~SCCllS(lS por dc1x;jn d\..' 
U,~ '\ IU' 1 en el U.3 U

/(, de [('s pClcit,lltcs qLiI.: ITl'lblCr(111 tClcilizl1mab S ll1g,'k~ mús L\!\-rF-; "'\1 

huho UI1;] ;:¡sociacilll1 cbrd cntn~: j()S descensos de ¡(y.; l1l'uln:llilo~ > 1<1 ilP<lricil\n de illfc ... ·ci\111l> 
~rLl\es. 

En llH.,Lis LiS p'lhl<lci'lnes cUlllwl \' tll IOd:1S las j)oh13ciol1cS eXIJUeSl¡-l::-. l~1 modelo v lJ in(id('~1Ci;l 
lk dL~~llIllll.~Jl)]1 en d H:Clh_:ntu ~L!.:_U~~lgI<)til():) perl1lJneciÓ C01~~~)I:~i'-_\.1!!.~'_.s:::ünlü Oh~CT\lllk~_.5'n (l 

meses de cnS::1VOS clínicos c,llltrnlados. 

P/mjllc/os I?.~!Tank' h lllt:')c::- ~i.t;",s,:)ba:-os Cllllll\!.l.;}~Il.)::,~::-iC ]Ji"od-ujerun de::.celbU:S lit' [o') n:Tueln~l:, d,: 
¡lbqll(~(;¡S i~(lr dch;?\.Ín de lOO :\ ¡(('pi CI1 el 1.7'-"'0 dt2 h,s j1:tcicntcs Ir~lt,-ldn" ;,~(\Ii lCol'ilih:ll;;lh 

~ lll.:.' k~: mil:--, F,\.\lfs ell Cl))1il"~U~lCió!l ... ~uJl· 11"n de ~lquell(ls qlle recibierull pl~l(:l--"h() ll1~:j~; L-\.\!)~'"

l:"¿¡(h,:i(Jll~jk:), ~1l1 t'pi~od¡u~ hel1l()rr~\~~¡vj:-' '¡Sl)L'I~ld\.l-; (1\\//!'\{' p(}~-(ilr)'.!.i(i fll/'lnll.-, / 

(.',¡'lIúlli.,rrill,/,jll y Pl'lIc'hu,\ dI..' itlh()i'u/u!'iu. 

Ej_U\)~t~b la::;..1)ublu~_i_'21};;'~211truL'y __ l'n y_~~b\ ius lJ\.)bJ.¿ji.:i~)Ilt'~ t'\l)U¡;;S¡;b" ~J llXllkk~il.il1(l~k.Il~~.":.! 
ele L:1 di~l11illLl(:iÓn en el rl'cUC!1W de ];¡s pLlque18s Dernl~llll..:ci('l ,,:c)l1.;:::}rd~mtl' ('un 111 llh:,cr\':Hk, ~'!1 

::;eis I.!_~t:,'~_~~~ de é'nS:l)'US c(íglCüs COlltn).l~~d,Q.i: 

F!C!'acinnes de !a,\" rt'al1samilla,\"aS hepáticas 

Dur:il1te () !1h.~SL~~;'; de enS8vns CC1!11wbdns se nb:;;erVmC1l1 de\',lciCln,-~s tnl!lsit(,ri~t-) de ALT .... \S r ~ 

'-: 1 S\' en l'l :2.1 U u ele lns p,l(:ientc,s l't1Il kJcilizulll~lh :-; lilf(kg en l'(\nipar~lci\\11 l'Cl!1 e! 1. ()'l.:; dv 
;lqUc!!()'-, tr;n;ld()'-, con 1\1L\ y en el 6.)() 'u de lo:, ¡xlcielltt:':-> (Ille recibic'r()n S m,º- kg de' l(l ... 'iii/Llllld!1 

1ll;'1~ r- A:'-.'lL.., ('11 cnmpJr~l\.'il)ll U.I!l el 1.5<1,u de ]cJs trm~ld(,.., con placeho m;::¡s F.--'\\11~:). 

L! ::llhcií~)!1 de I~lnnacu~ pt)lCncIalrllt.;lltc hcpatut(')\"ic,)S (por e;Íen\pk1, \1T.:\:) ~¡ LI l1K)j1l'll\.:'r~!pJd lv\\:1 

tCh,:-iliL\1111nb produjo ~l\Ul1el1hl de b frecuC"ncia (k~ c:;.;las e!e\'8cinncs. SC" (lbscf\'Ctrnn ele\'~lLin);í,:'~ 

lit: ALT ;~ST::-¿; x LS'\ en ti (l.7'->CJ dl~ l\)~ Jlaclellle~ l'!l 1l1()l'Iorer3pi~:¡ I...;()ll lliciii7l1111;ih :" en \.:! 

l.-l"() de Itl:; pacIentt's cun t()L'ilíZl1)1¡~\b inú:; LY\H::, Id l1l¡¡}-'tlri~! de lus I...'lwk:-; ab;mdulldl\\l1 L')1 

t~ml1a p..:mwnenk el trJt:l111ienhl con tn('iliL\l!11~lh (l't~tlll.\(, J'U1()!ug-iu r (or!}lr/)' d{' Udlili¡¡i\(j'¡!i'!f)/I 

y n'l/eh¡" de Luh(J/"(¡/()"¡o) E:.st~rs ele\dcic)nes 110 ::,e ~l~()(.:i'-Iron con llll ,!1 u ")1("Jll c; ('líllh"IJllC[:~''; 

l-ek\-¿lI1IC d,-' la hilirrubin~l dirc'l'ta. lit:-iC ~b(.1Ci;!rUII C\.)!l prucba:.; l.,.'lillil:;¡s de hcp~ltiLÍ~ () ill:-.uticic'll'.'lL¡ 

he¡xlricl. 1.;-1 illcidcncin de bilii"tllhin:l indirecl(i llI;]\,Clf que el lillli¡~· SUperlt,r del l1om),]l es (\":" 

~~~~lJ_C:l}.J);l\.'ic'nt ó I r,I\,:~dllS ('011 S 111\2 kg_ ~-l.~, tociliZUll ¡,lh 

/ 
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FnI\.xla_sJas j)(Jhl::l-.:iuncs qll}trcl \' el) todd~.19§_llClb];¡-.:i()nt.» r.::;sp~l~:::;t<b. ti m\xl~h)y h¡ Í;K'idS::!.!"':l~: 
de .. .:-[C\';-¡cinnes en ALT AS'l perm8n(\.~Íl) cOl1cclrebnk con 1\1 (l[¡serv8cb en SCl:"; l11<..:':-:C~. d..:' 
_~n.;'{)\'()":' ~:.iinj_';"'·_~b_I::(Jlltrn!ndo.,. 

1:Jel'uciálI de los pllrúmcfro,-/ipídic()s 

Dur:\lltc seis lllt~Se:::i de cnsdyus c1ini( .. ~):::; \,.'onrrobd(lS st' han nlltifli .. :~\d() inCrC¡llentu::, Cn l~» 

p~ir~\l11etro:-"-i lipídicos. tilles como: co]estcrolloral. LDL. HUL, triglicérid(lS) en p;iCil:ntcs rr:ll:ldll,,-, 

COIl tocili711111ab. Aproxilll:HJamenk el 24U
"{J de hlS p:h:ielllC's qUe re..::il:'Jicrcm tOl'ill/lll11<lh L:'ll ¡'o..:, 

ensdy()s clínicus e.\perilllt~nt:ll"()n l1lla ekv,¡cilJll sustenida LId cokslerul tuul -6.2 ¡¡mit_Ji l 
(2...J.O rng'dl) y un 15 i \1 un ~lU111(,l1lu sostcnidu de los v.:d(Jrl~s ele tDt ~.:t.2 lllI11\111 (lhO ll1,:.::'dl). 

L;h d('\{lCi()lléS en lo::: p8r~11letr(l,:, lipídicus rcspomlieron ~ll tnit21lUellt() con ~j~,-'m,>, 

hi ¡"'le! 1 i P id":l111 J.nt es 

El! tuda~J~\~ PUh!.élCiolll.::;:; (.;~,!}wJl y Ul ,~)_~,\S b~ p(o)l;:>I,-\cil)nt:~~;_.l-'''Xplles.~~!>--,-~(.idll ';l;.\ ___ !.1..lL'id-=:l¡,::-~i~: 

de dc\-acil)ll de 1(1s p.'lriUl1ctrt):'; lil~ícl¡c()s pt.:'nnaneciÓ cnn('nrd~lIllC cCln le, nhsen'adn 1,,','11 se1:' 1''.1(' ,l,~:, 
ele t:::-,r~ldi()" clilli~os L:()lltro];-:lc1o"., 

Tl/m () rn' /ti alig 110\ 

r.(le' d~-\tu" cliJlicüs S()]I ilbutlcientcs p,1r:l cv~¡ll1ar la p,ysihlc ilk:id('n,-'I~l de lUill(\reS lll~d¡!!,ll(" 

dC~pllés de b exp()sici(:lll ~l tncilizumah, SL~ "::l1cllc'nLr;m en prClceso \..'\ ~11Llaci,111(::-' de :;q'lU'11.L'll1 

lilrg-,) plrl/CJ. 

1 nh'racciollt's 

Ld ,idtllil'llstr~i('i('H1 :-)ill\Ulr~lll':j de U1l;] d()si~: úllíe;'! di.: 1 U lllg,'kg ele \tlcil¡í'1I1l1,-¡1l (,Ji, 1 ()-~~ !n~ (k 
llleTlllre.\.;1to Ll118 \t:'l por :-iet1L'HW no tu\o c-tect() clínic:lllk~llk ,~igllitlCi\li\ (1 en le! e,'\p();,ici¡'lil ,¡) 

mClntrex310, 

Los ~1I1{¡)i::;i~ t:II111~jC()i.:illblC()S de Ll pobhlción no re\'elnrnn ningún eteL'lll en ('¡ cle:lrelll,-'é' de 
t(k'ililLlm~d~ ~nn :--'lTX, .1.111iintl311wh',rins 11(\ cSlI.,:rnidens (Al\'[s) n cnrtiC(lsteniides, 

r ,;\ c'xjJre:)i\:m de Id;; cn7i!na:; C\1),'1:,U hep.itic;h St' :::uprime ]JiJr bs citoL'in~I~, \.-'\)!1l() i'l H_,h. ,,¡:!L' 

c:stil1l111L1ll 1;-1 illl1amacióll (Tl-)llicZ!, A:;.,í jlUC.>;. b C:XP1\::;.,¡bl1l1c C'y'P-J.:'(¡ put"(k rc\el1j;'"c CU;-illd(i ,,(. 

inlt·ocl1..H.T Ui) tr;-¡l;-lllllelltll p¡,)rentc llihibidnl' de lHs ciwcill;IS, C(llll(l lCJcilizull"l;lb. 

Lns (-'stlldins in l'i/r() Cl'il1 hcpmocitos humanos ('ldTl\'Jdns dcmnstl'art)n quc h Il.-h prndU,i() l1[1:\ 

fc"dllC'cióll de b e.\prCSillll de C'llzim,-b ('1']>1/\2. C'{P2C9. (''y' P.2C 10 y CI'P"":\-+, T lx:illZUill:-¡''! 
reg:llLri7:1 ];1 l..'''\pre:;i(\n (j¡-: e:;ldS t'1171I1ld':', 

J~! ~f.:'~'l ~1 .lJe t, ll·i l_ipJll81:~ ;:;()brc:_L;.l:~ cllZl1_l l_,:!,'> (' ') '.P_..l C:':'-l..~c:'pt~2. _C)J~:;L_1 ~r_~~_L)J~~=lJ(l) _~': C,lÚ1 ~'- '1 ,))1.'111:,: 
!\.' G:_-':.':¡¡11l' ¡XI (~1. I,):. ~'lJ.:~q:;ltl..h d~ .l'\;e+~(} ,-'\,111 j;)dice re~'~ln('lj[ l~~\~ _0tre\,:Li~.l'_~~stl;m~~ . .J.:l ",,' 
;¡iU,..,I,¡ ~:ll !~)nl!~t indi\-idl--_@1 
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Ell un. \'studi\..l Cl}.lJ.llcie!w .. '::-i (_\.)1J .'\R. los })iyeles de sinlvastat~I]~! (C'y'P':; l\c.j.) disl!lin1Jvtn'n.~~l: 

57!"),,) una scmnna desPUL\S de: una d(lsts Única de tc'cilizlllll:lh a un ni\cl sl!1libr (1 1.1~cr~lllk'1l~~ 111~'¡:, 

~lI.Q . .Lll.lc' el ()h~~1:y(H.I() \.~Jl...2~:Ú5;JO·) sm~')~: 

C"un!lc!Cl se L'omicllza (1 :;12 detiene el tr;:¡wmiL'Il[n con tncillLumah. dehe \-i~iL1r:~,e a l,,~ 1"¡~'iCl,~!1l(-; 

que' lU11Wl1 mediciilllentu:::. quc :)1:': ¿"l.¡th·t;:m illCJ¡\ idli~dl1l(:.liTC )-' :-:.t' mctlbolilnn lllc'di:'ll1h: CYP-t"::·l·l 
3/\4, 1.-\.2. 2CQ O 2C 1 q (pur t~jclllp1u, dt\..lrvast<¡tim\. ~illtag(lnist:ls del Glll¡¡1 del l':¡] ci \..1. tt'utlllll;L 

w;n(;"\I'i11<1, il'nitoín,l, cic]nsp(li"il1:1 (l bCtllOdi;ifl'pill<1S). p\lrque jllli...·cle ser tlCCes;:trlcl un JUlll('nto de 
dosis lXlr~j ¡n[\~lteller el efec(() tenlpéutico. f);lCir! la hrg~l \id~1 t11cdi~l de climilwción (f'). el e1\:2W 

de tocilizulllah sobre la élctivid<.ld de la enzima C\1J3i\ podrid pcrsi:::.tir lhlr<lllte \'alit, ~e111,1J1:h 
despué:-; de suspender el tr¡H<1ll11l'nw, 

Subrcdositicación 

1 tél)" )kh..'OS dJ.t0,) dl:;f10nibk;:; <'Icen.:',·¡ de b snbrcc1nsi:-; cn¡¡ Ackmra. Se llntiill'(" U11 C'l:),"' d...: 
:~\lhredd51S ¡¡ccidcnt;::tl (."!1 el que un j1<1cicntc CCI\l \ll!ekl1l1é.! I"llúltiple recibió Ulld d\hi:; un;c~i d,,' 
4u mg:k~. No :)t' (lbst't'Yélrun rL'~IL'cil'\nt'~ ;ld\"l" :-:'(\:-;. 

'\ \) ,...;,~ t"C;1i: ... t ¡-[¡fUn ['('[1> .. '(.: ¡une:-; (I(h ers;¡S .,-'r:\ \ cs 1:'11 \ U lllllL¡riu: ... :-'i.HlO::.\ que Tn':l hieTl,l1 \in:l ([ti, h ,ml\.·;' 

lk ¡¡;¡SL! ~0 mg:kg. dunqllt' ~t: llbst'!"\'(\ llt:lHrupcm:\ limil;'uHe de la dllS!S. 

:\Jite l~j C'\clltu;"\iid~ld de un;1 :'-(Jbr('dosljlc~1l"ll:lll. L'nnCllLTi[" ~ll11()spi.t<I! nl~'j,. ('('T\.'(·![~O u Cll111unl\..';\r ... ,· 

i,.'llll iu:, Celllny:, de TO\:IL'ohl.~í~i: }h,:::.pit~¡] de Pl:d¡(ltri~i Dr. Ri' . .'ardo GU1,t:lTL'/. -.t lJ h2 J ,(,h(, :2:2.¡~. 

r\l!iclil1ico Dr, e; .. '\. 1\):-;([(\;:1::,: -.th:',.j.-()()·¡S: -+6'5'?-T!77. 

1 I1compntihilidades 

l:',,;tc mcdicCll1lCl1tc1 nll (k·he' me7.chr:-;c Clll1 ntrn~ ll1úlic:ll11ClltO". c\.C<':l"l¡Cl los 111":.'lIC10;1'·'(\"'::' ,:!! 

¡), 't't "tille/nI/c.) (-".'/A.'ciu It's tic 1..' li /J ¡f!id t 'i () ti r ¡) 11'(/ " !lié lI7 11!l ¡fa cirmeS, 

('omenadún y estabilidad del pro(lncto 

CUl1~el\'<lr t'l1t1'e 2- y S·~ C. Nu cong:chr. C\in:;CJY<lr el \'i~¡J en .c,ll ell':<l:)(:' ori,s¿iJl;¡] p,¡r,; 

pnltc~erln de L1 iuz, 

Período de Yfllidez 

Prou'lIdu diluit/o: De:-:,j)ut'::; de 1::1 dilu\,,·illl1. l,¡ S~)lllCi(\!l prC1XI\"2l(.b pélEl IJlfLl~.ll·);l ~ .. ") fiS1L';¡ "\ 
ljuítr:i\..·;¡menIC esl;¡hle (:11 :";\Jluci(:lt1 p,1r;i ¡nvl'i.."cil-)l1 de Ckl!'Ll1'(' :)\lClic!J () 11l::! 1"n1 {().-')'-"J) ,1 _~CI e 
dur~llllc' 24 !lor:ls. 
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De,-,de el punto de vista microbiológico_ lrt solución prepi:lracLi ¡Xlnl infusión debe llS,:¡fse 
inmediatamente. Si no se llS<:l illmt'di:lt<1ment~. los liempCls de l'iJllScTYí:tci¡:)ll en uso y !a~ 
condiciones ante::; del mi.-;!11o son respol1sílhilidacl del LlSll~lri(l y no deberiill1 superar ti." :24 
hOl',-b él .2':- e se e, 3 mellO::; (jtle 1,-1 dilución h<ly[\ tenido lU~;lr en c()ndici(J!lC~ w,é'pti(;l:', 

.-\ctemr<l ,.:.:e sl-llllini.",tLi culllO COllCel1lfm!o estéril que !lO contiene' cullSef\\\1llCS. 

Iw.;trucciol1(' .... ; para la dilución prt!l'ia a la administraciólI 

Los mcdic3111entCls parenterales deben inspeccionarse visualmente antes de la adil1il1islr~lC!()n [1t)r 
:',i tienen partículas 0 Céll11hio de colur. Sólo dehen in-rundirse hs soluciones que se~ill 

tfélllsparentes a opalescentes. incoluras a amarillo pálido y carentes de partículac; vi:::.ibks. 

D(.~ U1W hOJ:..,;'1 de infusión de lOO 111.1, retirar un \'oJumen de solución de cloruro de ",odio ~Ii {).()'J'" 

i~u~¡J al volumen de la soluciÓn de tocili7l11l1aQJequerida panl la dosis del )JélcicntL'. Rdirar..J~1 

c3i1tid~ld requerida de h'lcilizlllllab (0,4 ml/koJ cn condicioneS 3~éptic3S \' diluir en b 
cOllcentraciÓll de tocilizUlllab crdcLLI<ld<l en lm~'1 bols¡:l de infusión de 100 ml que conterHD:'1 h 
"u1ul'¡Ón ele clururo de ~lldio ~d 0,9°"IJ esttTil. no Jlir01.!e11i~\\ Par~l mczc!:-lr 1;-1 sull1cil)¡). innTtir 
sll<l\'Cll1elHe 13 bolsa (k infusión p.1r'-1 t'viwr )¡-l funn<lción de CSpUll1;-1. 

IlIstrucciones n_pedales de eliminad/m 

E/illliu{/ciáll dI! medicall/ent()s i't'77cid()'I,'II() /({ili~(/d(Js 

L:t lilllTaci('m de pnxlucws tan11ilcc:uticClS en eJ ambil'!ltc debe ser 111inimiZ0s1;1. 1. u:) 
ll1edic;unellto:-, no deben :-,er <tlTOj;::I<.lOS no!" los desagÜe:-, domiciliario~ y dehe c\'itmst' ;-;u 
dill1illaci(~n él tr3vés de los descchos de! 110231'. L1ilizar lns "sistcmas de recolección" 
~,)!~lbi('(idos SeL:rll11 l~i:) llor11l<lS loc;iks, 

Actcmra ~e suministra Cll \ iales de uso {ullco. 

Este medicamento sólo podrú ulilizarse hasta la fecha de vencilllit'ntu mdicaeb en el tTl\"dse. 

\-L_tllten¡l,1 10:-' medic<1menros f\ler¿¡ del n1c[ll1ce de lo . ..; lliil():~. 

[sp<2cüdidad medicinal autorizada 11(1]" el l\tllllqeflO de S31ud. 
C~nitlc;td() N" 5.5.239 

Presentación 

Vial de :lllll COI1 xO mg (2Umg.:"ll11) 
Vi,¡) de 111 1111 con 2uO mg (2I1mg,'ml) 
VIal de 20 mi con 400 mg (20mg!ll1l) 

'~ ~J'-A,¡' 

'.¡\!.U¡",l;', r\". MARG~ \i~t 
·-.i) .. DlRE00AA TECNlCA 
, ",KL: 11139.067 

·-~tlt,,¡,\C·\ \.rnc.A , 

ellv;::¡sl,..:S Cl\Il 1 '}' 4 
eI1V[\SeS C011 1 y 4 
¿-ll\,(¡SCS con 1 )-:-+ 
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36 
I:'\FOIHIACION PARA EL PACIENTE 

ActemraOi', 20 mg/ml, Solución concentrada p:lra infu"jólI 
'}'ocilizllllla b 

Lea toda la Información para el paciente detenidamente antes de empezar a tornar t.·1 
Illedicanll'nto. 

CCIIlSen (' esta 11l1~)nn~1('ión 1x1r{-1 cllXl('1\.~n1(.-", )';\ que ]1\lcd\.: tellcr quc \oh\:r (l leerl:-!. 
Si tiene ¡llgun,-¡ duela, cnnsulie ('Cln su m¿dlcn. 
f.stc mcdic~1111ento Se le h~l rcccudn a usted \' nu Jebe (lírselo ~j otr~r:, p-er:-,on~~:-" ~jLllllIUc' tel1~~lll 

lo;) nusmos sintnlllC1S. yn que i,ucdc pCI~iudicark:s. 
Informe (1 :-;u médí('() si cn~C' presé'llTi1l' cu,11quitr eff'cto ':--tdyers\"¡ mt'IK!(11Wcki i j nI' ,,'11 C:..Ll 

Intixm:¡c\(m ¡Xlr<¡ el p<lClemc', 

Alkmt'rs de est<:! .lllfon118CiÓtl ]1:1r:1 el p~lcic!ltc. ::,C le d~il-j ll1l~l Tarjeta de alerta lid paCi\'llf(o, lluI-' 

cUllrit'Jlt' iilt\.lrJltdcil:,)"J de ~cg-llrilbd im!_l(lrUl1ll'. 1:':¡ cu;¡) de'be' l'llll(h,:tT (1111e ... y dU:-:l',,~ '-.l 
tr~nalnl\..'ln\'1 e(',n :\ct\..~mr(I, 

Cont<~llido de la Información para el I)¡-lcí(.~nte: 

1, OUt' es Ai.:rt'll1n y lXinl qué sc utiliza, 
=: \nTr.:", de LlS;jl' AC1(,1llr~1 

_1 C'l_'J]llCl u<¡r AClel!l!',!' 

.f, P(\c:,jblc~ ¡.:fe\..'t(i:) ad\'~'J":';()~, 

¿; CCllblT\'d\...'ii:111 tic .. -\cll'lllr,¡, 

(1, I¡,d~-Inll:lcióll ~;dicinJ1:il 

l. QlT ES ACTnrR\ y P\){A QlT SE lTTUZ.\ 

·\ctemr:l ('ull1icllC UI1;1 "UsT,liKia (¡cTi,,;:, lLilll~id;l lncili/ulll;i]¡, ll!l ;illT1CUer¡l¡l 1'1101111\...'1,111;\1 qlx 

hll1qUCd l::! ~ll'cillI1 eS)Jt'citic:¡ de un tiPl1 de proteína (..:itoquina) lLlll1:-li_b if¡tnlellCi!i,j (l, L,Ic! 
!~l\-ltcílW cstfl llnplicada en c-l pwc<.:~~,n inllam;'Hc'rin elel C11erpo, y hh'qucaI1ck,1:1 Se flUL'd~' 1"'::-(\l,''':'U' 

intblll;'IC]('l) 1, 

..\cleln1"-\ :::,e usa ]Xlra lr;::¡t;¡r Id ;1;'\rl\l:-' rCUJlI<llUide aCll\'Z\ ele lnl,dC'1'3ClJ ;::¡ ~r~n··c de ;¡dul\(l~:" --.i )(1" 

lrnt~111li('r:ws prc-\'io~ no km rLllil.~¡()n[¡d() hiell, L<1 [\rtriti:'. rClll1:wt()idc ó Llll~j t'lil'cTlllc'l.bd 

iillbl1l~!l\.lrl~¡ que élft'l'l~\ prim'il_nlmeme Lh articubciul1t':; .. '\ctemrd ayuda a rl,thh:ir ::;jntoIll~\:':o ¡-:ile:, 
,:urnn l'¡ eLl]ur y 1;1 llinch,¡z¡-'Jll en sus ;¡11icul;¡ciotlcs )-: puede t~\111bil'll lllljül"dr ¡i::.í '>u !'l'!ldi!llll'I1t(1 

ell Lis t;:jre~i:-; diml<:I:-', 

,-\ctemr,¡ l1orl1l<llmenre :-:le' ulÍli¿i Vl1 c()l1lhill¡iCi,'ll1 cun tndntreX,1T(), Sin eI1l1x1t'.~.w. ACTel1lr;¡ ::,,-' 

puede' ;1(.lJllini:--:lr:lr :.,o!ll.:-;i :..,U Illl:dit.:o dClcnninrt llue e1ll1t'rotrcx~lto no ó ~lc\c'ci.l~\d(), 

./ 
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, ,\:\ITS DE lS\R\CTE:\!R\ 

~o use Actt'llua: 

Si e~ al¿rgicn (lüpcrscl1sihlc) 81 tClcilizumah O \..'ualquier::-t de los demzls CC1ll1¡1('I1('mc:,;, l1c 
A\.: k'l1l I"il (.:::llumén1do:::, t'll b Sc\..\;ión h. C(Jmp0:.il'lÚll dI:' Al'l"c'lllf;i 1. 
Si tiene una lll!'ccci(~!!1 activa 0.1',1\'':. 

T('nga pn.'caución rspc'cial con ,-\ctrmra: 

In1(llllle ~l 3ll111édil.:ll Í1Ullt'di~-lum(·¡l¡~·. "j (~\j)('l'itnclltn rl:8L~\.~i,-)¡lÓ ,ilérgil;,l:;' ClJ!lit! "Cl1:,;tC;\'111 ,i,.." 
\'~"')!\:~ll)ll lC1r~lci('a. sllbidos C'lll.::-l PCC!J(I. dificuit;:Ki parZl rcspirm. mmeClS Cl murdimicntt) ln~cn:.,\-,. 

hil1ch;"lz¡'m de ios bhid~ (1 erupcil)11 cu\;itlC<l dur,-tnlc u dl':::pUl' . ..; tk b infu"ión. 
Si liL'llc cualquier üpo de illfecL'i('lll. y,¡ "l~:1 de cvnluci¡)l1 cnrl<) () !'lrº~l. ti ~~i ríen\.." mfeccltmt'::, .:! 
menudo. 1nt(-'I"111":: Jl1mC(ii~lt~ul1('ntc ;) ~ll médic() si ~(' -:llcuC"ntra mal. _·\Clcmm pu.ede 1"':Llu..::ir b 

Ci.1P'lcü.bd de ~u L'uerpo [)Ctl"<:l responder ~l ¡~l:', intCcciune'::' y puede lJ;.iCer que Ull,l illfe('ci(~ll 

c'xisrellre' el11!1t.'l)J'C () ~lUl11t'l1te la prUh¡lhilidad de adquinr 1..lml i1lit'va iill'eI..Tiól1. 
lnt~'1rmc n su médico si ha tenido tuh<..~rclllosis. El prnfesilmal cnl11pmbar8 In.., Sl~jHY .. ~ 

)íll\\.lm~l~ de tubcrClllosi~ ~mtes de C('1!11eIV[lr el tratmniemo eOIl ::.\I.:temn\. 
Si ha tellido úlcera inkstinal (1 diverúculitls, intl:.'rme a su médico. Lns sílllc'm~l.;;; Illcluirall 
dnl(lr ;:¡htkllllill¡!l y C<lmhicls ¡ne'piiGlbks Vil los h¡'lhitcIs !llteQj1l8les con fiehr!,,' 
SI tiene' entCrl11L'(bd hepéüic.:l, i:lt\.lrl11e a :-iU I11t,din). Alltes de usar /\ctCl11r¿L ~Ll lllé'dll·(.l 
C\<I!1"lilldl"rj su nlllci()]l hep¡úic'·l. 
Si Se h"-I \:!Cllll~j(!l) ré'Cic'lltt'ln\"~l!k~ () tiene jxe\l:::.tu \~Ii.:\lll¡·lrsc. infnrrne ~.j ::.ll m¿dl\:(l. 

lJetcrl1linndns. tip(lS de \ acunas no dehen <.ldnunjstrarsc mientr~1S reciha Actenu·<J. 
SI tielle C/lllcer. ;l\·ísc d ...¡ll médico. 1-:1 jll\)!(':-;iolldl !endr<1 que decidir :-,i puede J"ccihil 
tr,lt¡jllliel1t~) L'l)11 Actelllr:l. 
Si li\:>lh.> facwrcs de ri('sgn C;-lrdin\"ascular. tnks. comel aument0 de la pr(,sll~)!l ,1ncri~lL ~' \·~d\lrc .... 

,¡11ü" de L'üksTe'rnl. ill!·'()¡"J"nc [1 :'-:1..\ lllédi¡:n. E:--.tos l~tctorc'~ tlc'-ce:-;il:l!l :~L'r Cll!llroL-tdo...¡ 11ih.T¡lí:h 

reL'lb,-' tr:.lt~mÜ('!llc) L'(,n .-\i.'tCll1r;·¡ 

Si lil>IH.' ¡Ji"tlhlt;n,F_ de I11l'lh.T;ldu·~ ,-1 gT;l\·CS ell (:1 ril~I\\!"1. :-"'1111ledicll (.'\)Jl~nlbr:J ("~.!(i;; ;lller'j~ .. i·,l'k"":o. 

Su médlcn le re~lliz~·lrú tUl Jn{¡!i"is de -';;.\llg!·C <1nks de qUe rCI..'ilxl AC1CmrJ. p~H·8 c1ctermin;ll" .:.,¡ I¡,.:jl(> 
Llll reCllé'llll) hi.ljo de gll\bllh)~ b]¡llll.':o:--, Si.lllglimeo~. lI11 n:Tueilto hnJ() de pLHjud;l:-- (l d;::\;-Ici,'ll Lk' 

LIs c'nlill1~\:::' hep:itic;h. 

C ... o de otros l11edicanH~lltos 

Illfortll":' :--1 :-"'u médic(l ~i e~t8 utilizando n 11::-1 ut!llzndn reClcntel11e.'l1tL ()jr(1~:. lllcdic;11!1t:·'11l1~. ilL'lu.'-" 
¡ll . .., ~ldqu¡ridt).;;; :--;i11 ]"C('L'I;\. Fs1u..;v dehe d que i:\C1C1111"d jJlll'd~' ;il\.'cLi!" i~i !\lI'¡t":il t'li !:l que.' ,\>.:tLU!: 

<llgllll()'-, mcdi('[llncllt(l~. y p!.it'dc' lli:·l·(~:-"'il¡·ll·.'iC tUl i.l.1Ll-"I~ de do~is. Dé'be' ~i\ ]",Ir ;1 :--11 !l1\..\!JCr"' ~! (.'>u 
uti !uai1c!() l1k'dil..'~1l11\"~l1i \1:; qllC (\·lnt iCllCll Cl..l~l!q uiera de L':;t~lS sust::1l1ci::\:-; (lcl i \·ib: 
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• \\nrYd_">talin,), u¡iliz<!(.!<¡l_)¿trd reducir lu_) ni\'clc:'-t ele co]c:'-trend, 

• \jl1~t~Ulli')!;h de l(l~ C<1!1Jlf'..; del (-:'~lk¡(), i..:~_llllU i;¡ ;iI'Illlldipill.1 Ll1iliz.1ch (:11 el rl'(¡LI::livll:~l 1,!i'l 

~llll1lcn¡(_-' dt' LljJre"IÚi) ;¡rttTi~ll. 

• TÓ1tllill,l Lllili/ndn eil i;:l tr,tt¡Ulll~llto del :l~m.1. 
• \\ ;j{úirill;¡ u ;lCcIHlCLllllilrt'J] uti!i¡;ldn..; ('CllllCi Jlltt('(I;l~ubllte~. 

• h:niwfnri lIlill¡;-tl!;, eH d lntLmuelltu de b:-. Ct)]]\ ul..-.,i()1l6. 

• Ci"'::!,hj1C))"ilHt utilizwl1 ~lllo::, tr;lspblltes de (')rg:mo~ CCl111,1 inJ1)lIilü::--upre:::.or. 

• [h:~IlZULli'llcpill:b. como el c!nl1.1ZC1-"l[un. utiliznd;:-jS par,-l Gllllli¡f I~j ,m:.:;iecbd. 

D;,.:hido ~1 que nu h'l~.' eXl'ericnCül clíllic8 no Se reconuellLl<l el uso ck .-\Clcmm con tllfCh 

IllediL'aI1lenl()::, biulógJ¡,,:o:-:; t:mpk:ldus p:lrcl tr{ltm la artritis relllll,¡(olCk, 

Emharazo y lactancia 

H;::¡bk CClll :'-tu médico si e"u éll1bal',-17J(L!, C!'n: que p:"ldilTd c~l'lrio. [ielle prl'\'i";¡I\ qucc[;¡:':";t' 
cmh,-¡r~ll~l(ln () óui ell cll'cri\)(k¡ de L-ll.'Wl1CÜ1. Ln" ll1ujcrc:;; cn cdnd fénil dclk~l~ lltlli/íl! l'ilcl\ld()'~ 

~llllll'llnCCpli\'l)~ cllc~¡cc~ dllr~lllli..' y h~¡')1<t Ó 1l11.'~;1'~ dc::;pu('') de fin~¡[iz~lr l'] trawmicl1w. 

lJ~ldo qLlC /\ctenu-z¡ lh) h~l sido c-studi:¡L!cl en IllUJeró emb~lr;::¡z~ld:ls ni qUe e~t~íll 'llll~¡lll;::¡lit~mlhl. lll\ 

dche 'icr IltillLn([o dlU"ZUlte el c!11hJ!"al(), ~ai\"(-, qUe "ea e:;tnct~1l11cnre llc\::esari(,. 

Se dóCOllOCe ::si ActclllLl p~i;:;;:¡ ,1 l,i leche lll<-l1enH1. Si c:-,¡¡"¡ d;llldl) el pt~l_'¡l(\ dehe dej'-li JI) ~_l 

COm¡elE;} el tr~ltamielltCl con Actc'tllra Anks de: rciniC'i;:-ll' la bct:.'itleiJ ck~h'.:n 1l,lhcr p:ls;Kl,-' p,-'1' l,-, 

illl»l(l':",~ l1it'Sl~S de::,ck Sl¡ úlTimo rrilT<lmiellf() CCIIl .~cre11lr;-L 

<- 'onducción \ liSO de müqHina~ 

:\c) hay L'~lLldiliS subrL' 1()s l'11:L't(.\\ que pruducc' ,Al'ten Ir:l ~obrt' 1<'1 l,<tp¡:ll'id~ld (le; l'UJlc1ui..: ¡ [' 1) U~ ¡ le:!: 
m;:¡quimls. Sin cmhargo, si cxpenmema l11arCCl~. rcJcción ad\'crsa tl-ecuentc. !lel debcrb l'nnducl:" 
(J utill/~-!r lllóquin<l". 

Información importante ~olJn' algunos dt' lo~ compOIH--'nt~~ dt' \I..'klllra 

E:'lL' rnL'dlCamcnto L'llmiel1t' '::<:<55 lll~ lle- ~(.ll,l¡(l ¡Xl!' du,::-j,.; l1l::'\,Xltll(-l d\:' l,~U(l In!,! \:) 0.05 ni~~ d¡:-' 
~;,:,di() pCl]- \'!,d de -l-O() mg. Le)e, P;¡Cic'llICS CClll c\:Ci;h p(\hn:~; en s,",Jic, dt.'hl'll ¡el:':,'!" e11 (U<...'l!U ~:Ul' 

dlhh l1lC1WfC'S de l,il:::5 1ll!2 ótc produc(I_) cc,nticlle lllc'Ill)~ de 1 llllllUl de ::-uí.hu (:::7 lll:-:), ]'h1r l,~ 

ljt le :-)\..' \~(lllSi\.k'f;-¡ lihr,,:' de ~ndi(J. 

3. CO.\10 LSAR ACTEMRA 

I ;¡ dCl"is ]¡clhit11~11 dt' Al'temru es de S nliligT~lllk\:; (m~) p\.\r kikl~r~!l11{) (k~) de pCSP C()lV,Wi] 

[)'-'!ll'i1,-lil..~ilCk) de b r('sl~\]l.>;\;:1 ('[ mé:dicn puede deCidir dism!ntllr la c!()SlS ~l -+ l11.~: k,~ .\' lk:,pu(':' 
\'\d\'lT;i ;llllllC!lliirLi ,1 S Jll~,'l-;,lj cUdlldcJ "e:¡ ~\I'r\)!,¡,tclo. 

R,:'cihi¡;'! ;-\\"~IC'mra una \-e; l'ad~l -+ ~cl11~lll~b ~1 tr~l\¿'s dc' Ull pc'CiU l'llll ~\lk(l l..'n Ull~1 ,_k Sil', \('!i;i\ 

( : ! I fl ,:-.:( ') ¡j i 11 t r~-! \ C'Jl(lS,-j) d L ti ~tl] te' LlD;l ht ,r,-j 
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Sí lIsa má, Actcmra clel que debic'ra 

l\lnlU :\l:It'I1l!'a lu ddnllllistr~i UIl fllt'dil...'() (..' llllCl l'I1fcrmcru. es P()CU prub<lb!e que St' le- ~!dinlili~:lT(' 

dC'lllilSiJdo. Sin cIlllxirgll. :-:;i le pn .. 'llcLlI"-1. hah!e con :-iLl médico, 

Si ol\'idó U'\¡H Adt.~mra 

Cnllh) i\ctcmra lo 8dmlnistnl un médico ¡) llllJ cllten11Crrl, es poco probi:ible. qlle se s;-t!t¿'t' une! 
dosis. Sin emhargo. si le preocupa. hahle con su médicn 

Si intclTumpr el tratamiento con .-\ctemra 

';¡ ticlle cU3.iquier ntra cluel3 snhr..:- L'l us() de ('sk !)rnducto. ¡)rl-~gLll1tc ;] :o;L! l1l¿.dicn. 

-1. POSIBLES EFECTOS AD\'ERSOS 

,\1 I::.-l:l¡<l] que tod·y·.; los Iilcdicamcntc1s. Ack'll1ra pUc:dc pr~)dLicir cfcctC1S ,¡d\\T:..\)::;, ~tUmjUl']1n l,)eL.) 

l,h ptrS(H"I,lc; los ,:,-ut'r'-'\lI, 

L():-, l'kCl\)~ ~ld\'tTS\l:-; !-,ut'lk'il oUHri¡ kl~t:':l pUl Ju !llelIUS J Illese,:- dt:::'jJUt'l\ de su úlri¡n:_l d\.l~I,,,, l!l' 

\ l:li.:[', 1 [',-l. 

Le\:, t:'¡'L'Clll~, ~-tlker:-~c\~, m{¡c:; frecuentó de :\l'temr8 s("ln b:-; infé'í..'cinl1c's d...:-! tr~l.:t0 l"':':;!lir~lt\-):-j(\ 

C:;llperil)L con S1l1tOll1Je-i típicos t;::¡k.~ COlll\...l t(J~;, IdpOn;11llil'lltc1 n;-¡:-;;il. !ll\JqUC'(,) m¡S;il. d\_lkl¡\'~, ,k 
g~lrg;mt~l y doloreS de c:1bez:1. 

,\Iguno'l posibles efectos adversos graves SPll inkecilll1c, g:r;::¡yCS y rc;¡CCiOllC:-, ;illT~i\ .. \~c: 
(hl pt'r:-;el1~i hi 1 idad). 

Reacciones alérgicas durante ti desjlll¿s de la ¡ntusi(-:,n. a\'ise inmediatamente a su médico. 
Dit!cult<:ld [1,-lr,,1 rc:-,pil<lJ' () nturdilnicllto. 

Lrupciún. pi":"l.'L rp!1chas .. hinchazón el.? los lahins. 

Infecciones: informe a ~1I médko lo antes posible si Jluta (,:u:¡]quier;\ de l(_)~ si~uieiltt':"; 

prnhlctll;-lS: 
Fíc'hr\.? v \.?scalofrios. 
-\mpolb::, en 1;\ hiJea () J¿¡ piel. 
f)t'dlll' lie c~tl"H1KI,~O, 
D\_)k)re" de C;-¡bt'7<-1 per:-:;iSk!1re:~. 
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tu') )i¡ltUlll~IS dIl[t') desnipt(J:-) pll~de!l ~t'r Si~11U" ,k lu~ d't.:t..:t():-; ddYlT:C):, L'mIl11lT~ldl.l:-. 

l:ontll1u~ll:iúIL tndos ,-~ll()s ~(' il~ln \")h¡('!'\'~'ldn cnn /\Cl(:1111'<1 en Cl1'-,;'lyCl'-, clílllC(IS. 

i \)s del'[I):'; :id\'tTSUS pueden (l(llITir ((111 dctcnl1ll1ad~ls rl"c"CLlc'Ili.-"]~\::. que ::e ddlllt'il :.¡ l'\.llltillu;¡(I,·)il: 

:\lu;-' t'rl.'l:uentc:;: :\k'Cl~:lil ~:lllt:\S de IlllCl de e-ida ICJ p~lClente~. 
)='I\:('L 1 (""111 ('":.-,: :\fccu-m [1 entre 1 y J () de c~jd;j 1 (JO l'(jCic'llte'~;. 

Poco tl'ccuentcs' Af~\Tll1 ,'1 entre 1 y 10 de L'nda 1.()(j(j p~1ci(,llk:). 

IClrus: Aft'ct~\ll ~'I ell\re 1 ~: l () lll:~ C:1([<.'1 \ n.()(J{) pnl:icl1tó. 

\lll) ran's: At\:CT:1l1 ,-¡ melK1S de 1 de cClda HU ¡OU ¡~a("lt:'lll(,S. 

DCSC\)1l\1cid(i: :-'<(1 "l' pw .. \k' l..~stll11(lr [,-1 tl'eCllenci,1 ,1 rhlnir el\: 10'-. ckHt)c, di~l-".lr:¡bk· . ..., 

Ff('ctoi., :1dv('PioS muy frecuentes: ln!t:cclullc:-, de IdS ,'í,\:, respir.;nClri,,¡::; ,~upt'ri(ire.';' Cl11\1l) !()" 

r;;:stii~jd(l.:). 

Efcctos ndycpjos fn.'cucnte'\: 11l!C'('(:illll ele pulmón (llCllll1(llli~l), lb.'{~l:-' (herpe", ::.illlplc lir,'II.!. 

~mlpol[;lS. ller¡'Ió (hell)CS zóster), illfeCi,.:i(1!1l':-; en la pieL [1 \'t.'CCS con tlebre y l'"c:·¡j¡)j'rí\b. 

recuel1tns ba,ios de 10s glóhulns bLi!lCOS e11 ,1ll,-1Iisis de sangre (l1clltrnpcni¡'I, klll'C)j)(~n¡~-t). l1i\'clc~ 

~lrCls de \.'t1lcstcroL tkdur de c,lhez<t, 1l1~lrc'('s. hipcrll'llSi<:111 ldccr,h el! \;:¡ boca. ck,lor de l' . ...,(l"¡rn:¡!::'o 
pnleb,ls de fUllCil'll1 ht'1xüica altt:r,lda~ (clcv¡j(l('1l1 de Lt:-; trmy:-.arnin'ls'b). erllpci(il1 \-' pi,-'(,lr t' 

inkccill11 ocular ((,ol~¡tl1lti\'ilis). 

Efertos adversos poco frecuentes: Din:niculilis (fiebre, n:lllseds. didrre,l. t:strcilimientu, duiul 
de' cst(llln¡;o). lOl1JS hil1ch8d.1S y l"llJa::; (inflamadas) en la bnc<"l, ~rasa::; ele\'~ld~lS CIl b S:-111':-'I\,' 

(ti igl Ic¿rido...;j ~/ rc[-¡cciones :'-llél giC,-lS gm\'cs (hiper;-,en;-,ihil id~¡d). 

Si COilSidera qUe algullo de !elS efectos ad\"::'l"sns que ::;ufre eS gr:1\(' n si 8prcci;1 cualquier ,'t'C\:b\ 

~Id\'er:-.() iln !1lcllCiOll~ldo en (':-,L1 lnfonn:lción p,m¡ el paciclltc. infolllle:'-1 Sll Ill':dico. 

5. CO:\SER\'\C!O;\ DE\CTE'\IH.\ 

6. [:\FOR\[\C10'i .\DICTO'>"L 

Composición de Actemra 

El )lnl1cipÍl.l ~h..,ti\\") "-:'s t(l(:iJil.llmah. 

C~ld~1 \ i:¡) de -4 llil Cl)ll1iclle S(¡ IIl~ de l(lcili¡unwh (~(¡ lllil,:llll). 
C:::d:1 \ i:11 de: 1 () ml c(ll1tien,-~ .2()n llll:'- de ll1cl!lzumc!h (20 mg mI). 
(":1(1:: \ l~:! de 2U mi Ct,t1Ticllc ,--l-(){) ¡ni! de Tucili71l1l1:lb (2()mg:,'1111), 
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T llS delllÚS componemt's ~on sacaros~!, polisurbaw 00. f(Jsú¡tu dis(ldicu d(idcCdhidr<lti,\. 
diilidrúgcllll í'llSj~:¡W de ~odic) dihidr;iln y <¡gua P,1r<l inycctahles . 

. \specto del producto) contenido del cn\asc 

ACT(:mr:-t es suministrado cn \'l¡-t!CS qlll..' l..~o!1til'n(·l1 -+ mL 1 () mi y ~() mi ck' C(lii("('llLr:¡c!n !~~-¡r:'l 

.,-;nluci()ll p,;r,j illtl.1sillli Em-,lses ele 1 y 4- \-j,llcs 
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Fst¡¡ ¡¿¡¡je[d ck' ~!kna dI.' p~lci~nte \,.'llntit'lle 

lllf\-l!'lrl,IClón lmponamc que IleCe~ila l'Cll1nCc'r 
,'tl1t(:-. de ~ldmim~tr~lrlc y dLlr~ll1k el tL1L:illUc'lltu 

((111 .-\~.:tt'I1lra 

imp]¡C<ldo c'1l el cuidadu de .::.ll :::;;:iluL1. 

• P¿¡r~l 111~'l:-, infurmacillf] !ed h Illt\.mridci\:m 

p;ir;,i el p:\\..'Il'I1\(' de _,\\,.:\tlllr¡l, 

1 llfl'l'l.'iolit''' 

Acti?!11ra InCrel11e'l1t3 el riesgo de contrJer 

infcccit)lll':-; que puedell \'()!n=r~e \2T::l\TS SI 11(1 

Complicaciones de la Diwrticllliti, 

Ll1~, ¡Xlcit'l¡te:> en tr~lLHnlt'I1t(_l l'\.'11 \i..:ll'lll!";¡ 

pUedell c!csarr"lbr ('(llllpli\,.\:-¡cinlll,.''> ,--'l-: 1.1 
t:llfc-J'llieL1;H.! d\..~ d¡\(T1¡,-'lil111:~: llLlC l'l!cdel: 

\-\)]vcr:,e ~L.!YL':-':;¡ n,) :;l)111rdl~iij;l:-'. 

li\"~I1(~ dl)I¡)r de ót,·)m~i~o. d¡li((l () ~l (..lb"':e(\;¡ 

S;ll1gre t:n 1:1 IllditTÍ<-¡ Ceca!. 

Fccha\ del tratanliento con :\I."II.'II11'a: 

lnicw: 

:::;(..111 tr:lt'-l\.hs, Lltimn trzltal11Jenlo: 

• ~<Cl debe :;er trntélc!n con _-\.ctcmrJ :;i padeCe 

Llll~1 mkcci"Hl gr<:l\ e, 

• Dt'hl: ~()lllctt'r;;;e' ~l h:-, pntch~l':'; de' • l'll~llHh.) \',IY,1 Ji illtdic() :¡:-;C.~Ú1T"l' de lkY:i;' 
t~¡['lt'r..:.'uklsi:) nntl:S (].:I t!"JWl111t'ntn con :trlt)td\.k\:-, tlldl)" k1:::; lkTll;:lS ;r:-ll;lillielll'(1" qu,-

• ;\ml'~ de \,.'uLnc'nZdr el tr~\t:t!lllc'!HU cun :\umbrc cid pdl'ientt': 

\~:ll:lllr<l. illtórme ;1 ..,U t1Il·di;.:() "i tlc«('sii~1 

j','>¡ler',e ~llgull,l \'<-lCllll'-'¡. 

• Si lic'nl:' dlg:llna in(',-''--TI(:111 ~k Cl1;!lqulcr ll]l\_l 

(jlk'lu~cl un n.:síi'íl_l ~:()illll!'l) el1 el lllP!1lCt\!,l 

d~,,:[ tr~lt~lllij~llj(), lel illt'U"ióll debe' :-,,-~r 

retra:~~ld~l 118sla que se CllCUel1!re mt'.! nr. 

¡ • C-'nl1l~~ctcse cnn su médico ll1l11t'dwtm11clllc 

SI tielle' :-ílltn1l1~1S C\llllCl flebre, tus 
perSl~;tel1te. p(>rdieb de peSCl, dolor O 

jlltl~111dCi('111 de g:rlrg:,111t'1, silbidos etl l~l 

pecllu. ditlcultad par:l rt'sp1nlL 

(~llrn.i('ci1nientn () hincbw,')[l de !as ampnlbs 
U11,'¡I1\:(\S, i'-1'2:ríllle\\. hc'rid;-¡;:;. dvhilid,id ,) 

CiLli_lrde esln tCtl:i('t~1 dur~nte tró me:::\;';.., dt:"silll~'':'' 

de la ldtil11~1 dosis de Acte!llril, \'<1 que kl~; 

t' tt:Cfl)s ad\'ersos pueden ;¡p;lr\..'ClT url ti L·, 11! H ) 

dcspu¿'s de h llltim:l dosi:-, de A .... 'klmCI. 
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