Hospital Universitario SERVICIO DE FARMACIA
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SIMPONI 50 MG Y 100 MG PLUMA PREC 1 ML C/1

MERCK SHARP & DOHME ESPANA, S.A.
ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: GOLIMUMAB

Evaluado y seleccionade por la Comisién de Farmacia y Terapéutica, e incluido en la Guia
Farmacoterapéutica del Area 4.

GRUPOQO TERAPEUTICO: L04ABO6 — Inmunosupresores. inhibidores del factor de necrosis tumoral alfa
(TNF a)

Presentacion en plumas precargadas, perfectamente identificadas con:

=  Nombre comercial

=  Nombre de principios activos
» Dosis en miligramos

»  Via de administracion

= |ote

» Caducidad

*  Cédigo Nacional

» Laboratoric preparador

= |nformacién técnica complementaria relativa a:

= Posologia y forma de administracién

» Nivel de informacién sobre utilizacién del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepética, didlisis, patologias
concomitantes e interacciones.

= Nivel de informacion sobre vigilancia farmacoldgica y toxicoldgica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicaciéon con el
medicamento.

= Compatibilidad con farmacos de usc concomitante habitual.

» Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y eliminacion
(impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.
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La gula ESPOGUIA de la sociedad espafiola de reumatologia, actualizacion de 2018, recomienda la
utilizacion de golimumab, como el tratamiento farmacolégico de eleccidn para los pacientes con
espondiloartritis axial no radiografica activa, espondilitis anquilosante y artritis psoriasica.

Las guias NICE recomiendan el uso de golimumab en el tratamiento de la artritis reumatoide tras falta de
respuesta al tratamiento con FAME.

Las guias NICE recomiendan el uso de golimumab en el tratamiento de la colitis ulcerosa activa moderada-
severa tras falta de respuesta a la terapia convencional.

Se adjunta biblicgrafia.
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DRA. ANA ALVAREZ DIAZ ™
JEFA DE SERVICIO DE FARMACIA
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