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INDICACIONES:

-Tratamiento de la enfermedad de Crohn activa, grave, en pacientes que no han

 respondido a corticoides y/o un inmunosupresor.

-Tratamiento de enfermedad de Crohn fistulizante en pacientes que no han

 respondido a tratamiento convencional.
-Colitis ulcerosa activa, de moderada a grave, en pacientes que han presentado una

  respuesta inadecuada a la terapia convencional.
-Artritis reumatoide, reducción de los signos y síntomas en pacientes con enfermedad

  activa cuando la respuesta a los FAMEs, incluido el metotrexato, ha sido insuficiente.

-Espondiloartritis anquilosante (EA), que hayan respondido inadecuadamente a la terapia   

  convencional.

-Artritis psoriásica, en combinación con metotrexato, está indicado en el tratamiento de

  artritis psoriásica activa y progresiva en pacientes que no han respondido a los fármacos      

  antirreumáticos.
-Psoriasis en placas, moderada a grave, en adultos que no han respondido, o que tienen

 contraindicación, o que presentan intolerancia a otra terapia sistémica.

VALORAR CRITERIOS DE EXCLUSION O SITUACIONES DE PRECAUCIÓN:

Contraindicaciones absolutas: Antecedentes de hipersensibilidad al infliximab. Tuberculosis u otras infecciones graves como septicemia, abscesos e infecciones oportunistas. Insuficiencia cardíaca moderada o grave (grado III/IV según la clasificación NYHA). Lactancia.
Situaciones de precaución (valorar individualmente el balance riesgo / beneficio): Insuficiencia renal y/o hepática (no hay experiencia). Infección crónica o historia de infecciones recurrentes. Portadores del VHB. Enfermedades desmielinizantes preexistentes o de reciente aparición. Historia de neoplasia o cuando se considere la continuidad del tratamiento en pacientes que desarrollen neoplasia. Insuficiencia cardíaca leve (grado I/II según la clasificación NYHA). En el embarazo, se puede administrar hasta el sexto mes, y se suspende en el último trimestre.

PROTOCOLO DE ADMINISTRACIÓN:

Evaluación previa a la infusión: 
· Hemograma (vigilar citopenias), bioquímica estadar con VSG y PCR
· Se registrarán las constantes vitales previas: Fc, TA y Tª.
· Dos vías periféricas, una para infliximab y otra para la  medicación que pueda administrase (en brazos distintos)..
Recomendaciones generales:

· Se recomienda la administración de la solución lo antes posible y dentro de las 3 h siguientes a la reconstitución y dilución en farmacia. Hasta entonces mantener a 2-8º.
· Completar hasta 250 ml con suero fisiológico al 0.9%, preferible envase de cristal.
· No mezclar con otros medicamentos ni perfundir por la misma vía ni al mismo tiempo otros preparados.
· Debe estar disponible un equipo de emergencia, que incluya adrenalina, antihistamínicos, corticoides y ventilación artificial.

Posología: 

· Presentación comercial: Remicade 100 mg en 20 ml. 
· Pauta de inicio y siguientes ciclos, dosis:
· Enfermedad de Crohn activa (de moderada a grave), enfermedad de Crohn activa fistulizante, colitis ulcerosa, espondilitis anquilosante, artritis psoriasica y psoriasis: 5 mg/kg administrados en una perfusión i.v. seguida de una perfusión adicional de 5 mg/kg a las a las 2 y 6 semanas siguientes a la primera en la fase de inducción y posteriormente una cada 8 semanas como mantenimiento.
· Artritis reumatoide: 3 mg/kg administrados en perfusión i.v. seguida de dosis adicionales de 3 mg/kg en perfusión, a las 2 y 6 semanas siguientes a la primera en la fase de inducción y posteriormente una cada 8 semanas como mantenimiento.
Cuando se interrumpa la terapia de mantenimiento, y haya necesidad de iniciar de nuevo el tratamiento, no se recomienda la utilización de un nuevo régimen de inducción. En esta situación, Remicade debe ser iniciado de nuevo como una dosis única seguida de las recomendaciones para la dosis de mantenimiento indicada anteriormente.
Pre-medicación:

· Hidrocortisona 200 mg, iv, media a una hora antes de empezar infusión de infliximab.
· Con el fin de disminuir el riesgo de aparición de reacciones relacionadas con la perfusión, puede tratarse previamente a los pacientes por ejemplo con un antihistamínico, hidrocortisona y/o paracetamol y se puede disminuir la velocidad de perfusión, especialmente si se han producido previamente reacciones relacionadas con la perfusión.
Administración del fármaco: 

· Ritmo de infusión o duración aproximada: se realizará durante un periodo no inferior a 2 h (preferiblemente con BPC). Lo recomendable es entre 2-2.30h.
· En pacientes adultos seleccionados que han tolerado al menos 3 perfusiones iniciales de 2 horas de Remicade (fase de inducción) y que están recibiendo tratamiento de mantenimiento, se puede considerar la administración de perfusiones posteriores durante un periodo no inferior a 1 hora. 
· Monitorizar las constates vitales del paciente cada 30 minutos durante el tratamiento: FC, TA, hasta finalizar la perfusión.

· Atender a la aparición de reacciones a la infusión (enrojecimiento de la piel, prurito, disnea, dolor en el pecho, hipotensión).
Post-medicación:
· Finalizada la perfusión, administrar S.F. (15-20 ml) para asegurar la administración completa del fármaco.

· A todos los pacientes a los que se les administre Remicade se les mantendrá en observación durante al menos 1-2 horas después de la perfusión debido a las reacciones agudas relacionadas con la perfusión (tomando TA y Fc cada 30 min).
· El alta se produce a las 3 h de finalizar la perfusión de infliximab.
· Mantener la vía venosa hasta el alta.
RECOMENDACIONES AL ALTA:

· Al alta entregar al paciente analítica que debe de realizar previa a la infusión (el día de tratamiento en HdDM): Hemograma y bioquímica básica con VSG y PCR.
· No se recomienda la administración concomitante de vacunas de microorganismos vivos.
REACCIONES ADVERSAS E HIPERSENSIBILIDAD:

Frecuencia: Frecuentes (procesos infecciosos, neutropenia, leucopenia, anemia, síntomas alérgicos respiratorios, linfadenopatías, depresión, insomnio, cefalea, vértigo, mareo, parestesias, conjuntivitis, taquicardia, palpitaciones, hipertensión, hipotensión, dolor abdominal, nauseas, elevación de transaminasas, erupción, prurito, artralgias, mialgias). Raras: linfomas, leucemias, trombocitopenia, anafilaxia, pseudolupus, amnesia, agitación, crisis convulsivas, insuficiencia cardiaca, hepatitis).

Aparición: Agudas (se han descrito reacciones de tipo anafiláctico, de intensidad variable). Retardadas: Reacciones alérgicas tardías (fiebre, enrojecimiento de la piel, cefalea, dolor muscular o articular). Infecciones oportunistas (tuberculosis, infecciones virales, neumonía, sepsis). Tumores (linfoma). Problemas de coagulación sanguínea. Problemas neurológicos. Problemas hepáticos. Reacciones de tipo lupus.

PROTOCOLO DE ACTUACIÓN ANTE UNA REACCIÓN ADVERSA:
· Reacciones leves: la velocidad de infusión debe disminuirse a 10 ml/h. Iniciar  una infusión de s. fisiológico (500-1000 ml/h) y tratamiento sintomático apropiado (paracetamol o antihistamínicos), se monitorizan las ctes cada 10 min hasta que sean normales. Tras 20 minutos, se puede incrementar el ritmo a 20, 40, 80 o 120 ml/h cada 15 minutos si la tolerancia es buena hasta que se termine.
· Reacciones moderadas: la perfusión debe detenerse o ralentizarse. Iniciar una
infusión de solución salino normal (500-1000 ml / hora) y tratamiento sintomático apropiado. Monitorizar ctes cada 5 minutos hasta la normalización. Tras 20 minutos, se puede incrementar el ritmo a 20, 40, 80 o 120 ml/h cada 15 minutos si la tolerancia es buena hasta que se termine.
· Reacciones graves: interrupción de la perfusión, administrar tratamiento sintomático (corticoides, antihistamínicos o adrenalina) y monitorizar al paciente. Plantear el retratamiento solamente si los beneficios superan a los riesgos.
PROTOCOLO DE INFUSIÓN EN EL PACIENTE CON ANTECEDENTES DE REACCION ADVERSA:

· Antecedente de reacción aguda: profilaxis con paracetamol 650 mg, difenhidramina 25-50 y/o corticoides (hidrocortisona 100 mg) 90 minutos antes de la infusión. Al inicio de la infusión, comenzar con una dosis de prueba de 10 ml/h durante 15 minutos. A partir de entonces, la perfusión puede aumentarse en intervalos de 15 minutos, según la tolerancia (aumento inicial de 20 ml/h, 40 ml/h, 80 ml​​/h). Se recomienda en pacientes que experimentaron una RA leve o moderada tasa máxima de 125 ml/h y de 100 ml/h en pacientes que han experimentado reacciones severas. 
· Antecedente de reacción retardada: premedicación con paracetamol y difenhidramina 90 minutos antes de la infusión. Al inicio de la infusión, comenzar con una dosis de prueba a 10 ml/h durante 15 minutos. A partir de entonces, la infusión puede aumentarse e infundir durante 3 horas. Tras la perfusión se recomienda tratamiento con paracetamol durante 3 días y un antihistamínico durante 7 días.
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PROTOCOLO DE TRATAMIENTO DE INFLIXIMAB





NOTA IMPORTANTE: Estos protocolos terapéuticos se deben adecuar por parte de cada profesional a cada enfermo específicamente. NO USAR ESTOS PROTOCOLOS DE FORMA INDISCRIMINADA
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