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Erelzi® :Cada jeringa precargada de 0.5mL contiene 25 mg de etanercept. Cada jeringa 
precargada de 1mL contiene 50 mg de etanercept. Forma farmacéutica
inyectable(inyección)La solución es clara o ligeramente opalescente, de incolora a 
ligeramente amarillenta.Indicaciones terapéuticas:Artritis reumatoide :Erelzi , en 
combinación con metotrexato, está indicado en el tratamiento de la artritis reumatoide activa 
de moderada a grave en adultos, cuando la respuesta a fármacos antirreumáticos que 
modifican la enfermedad, incluido metotrexato (a no ser que esté contraindicado), ha sido 
inadecuada.Erelzi puede administrarse como monoterapia en caso de intolerancia a 
metotrexato o cuando el tratamiento continuo con metotrexato no sea apropiado.Erelzi 
también está indicado para el tratamiento de la artritis reumatoide progresiva, activa y grave 
en adultos que no han sido tratados previamente con metotrexato.Etanercept, solo o en 
combinación con metotrexato, ha demostrado reducir la tasa de progresión del daño de las 
articulaciones, medido a través de análisis radiológico, así como mejorar la función 
física.Artritis idiopática juvenil:Tratamiento de la poliartritis (con factor reumatoide positivo o 
negativo) y la oligoartritis extendida en niños a partir de 2 años y adolescentes que han tenido 
una respuesta inadecuada, o que tienen una intolerancia probada, al metotrexato. 
Tratamiento de la artritis psoriásica en adolescentes a partir de 12 años que han tenido una 
respuesta inadecuada, o que tienen una intolerancia probada, al  metotrexato.Tratamiento de 
la artritis relacionada con entesitis en adolescentes a partir de 12 años que han tenido una 
respuesta inadecuada, o que tienen una intolerancia probada, al tratamiento  
convencional.Etanercept no ha sido estudiado en niños menores de 2 años. Artritis 
psoriásicaTratamiento de la  artritis psoriásica  activa  y progresiva  en adultos cuando la  
respuesta  a  una terapiaprevia con fármacos antirreumáticos modificadores de la 
enfermedad, ha sido inadecuada. Se ha demostrado que etanercept mejora la función física 
en pacientes con artritis psoriásica, y que reduce la tasa de progresión del daño de las 
articulaciones periféricas, medido a través de análisis radiológico, en pacientes con subtipos 
poliarticulares simétricos de la enfermedad.Espondiloartritis axialEspondilitis anquilosante 
(EA)Tratamiento de la espondilitis anquilosante activa grave en adultos que han tenido una 
respuesta inadecuada a la terapia convencional.Espondiloartritis axial no 
radiográficaTratamiento de la espondiloartritis axial no radiográfica grave en adultos con 
signos objetivos de inflamación, como elevación de la proteína C-reactiva y/o Imagen por 
Resonancia Magnética (IRM), que han tenido una respuesta inadecuada a los 
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).Psoriasis en placasTratamiento de adultos con 
psoriasis en placas de moderada a grave que no han respondido o que tienen contraindicada, 
o no toleran otra terapia sistémica incluyendo ciclosporina, metotrexato o psoraleno y luz 
ultravioleta A (PUVA) .Psoriasis pediátrica en placas.Tratamiento de psoriasis en placas 
crónica grave en niños a partir de 6 años y adolescentes que no están controlados 
adecuadamente o son intolerantes a otras terapias sistémicas o fototerapias.Posología y 
forma de administración:El tratamiento con Erelzi debe iniciarse y supervisarse por un 
médico especialista experimentado en el diagnóstico y tratamiento de la artritis reumatoide, 
artritis idiopática juvenil, artritis psoriásica, espondilitis anquilosante, espondiloartritis axial no 
radiográfica, psoriasis en placas o psoriasis pediátrica en placas. A los pacientes tratados con 
Erelzi se les debe dar la Tarjeta de Información para  el Paciente.Erelzi se encuentra 
disponible en dosis de 25 mg y de 50 mg. Posología:Artritis reumatoide 25 mg de etanercept 
administrados dos veces a la semana es la dosis recomendada. Alternativamente,  una dosis 
de 50 mg de etanercept administrada una vez a la semana ha demostrado ser segura y 
efectiva Artritis psoriásica, espondilitis anquilosante y espondiloartritis axial no radiográfica La 
dosis recomendada de etanercept es de 25mg administrados dos veces a la semana o de 50 
mg administrados una vez a la semana. Para todas las indicaciones mencionadas 
anteriormente, los datos disponibles sugieren que la respuesta clínica se consigue, por lo 
general, dentro de las primeras 12 semanas de tratamiento. La continuación del tratamiento 
debe ser reconsiderada cuidadosamente si el paciente no ha respondido en este periodo de 
tiempo.Psoriasis en placas:La dosis recomendada de etanercept es de 25 mg administrados 
dos veces a la semana o 50 mg administrados una vez a la semana. Alternativamente, 
pueden ser administrados 50 mg dos veces a la semana durante un periodo máximo de 12 
semanas, seguidos, si es necesario, de una dosis de 25 mg dos veces a la semana o 50 mg 
una vez a la semana. El tratamiento con etanercept debe continuar hasta conseguir la 
remisión,  durante  un  periodo  máximo  de 24 semanas.  La  terapia  continua  más  allá de 
24 semanas puede ser apropiada para algunos pacientes adultos.El tratamiento debe ser 
discontinuado en pacientes en los que no se observe respuesta después de 12 semanas. Si 
una repetición del tratamiento con etanercept está indicada, deben seguirse las mismas 
pautas sobre la duración del tratamiento. La dosis debe ser 25 mg dos veces a la semana o 
50 mg una vez a la  semana. Poblaciones especiales Pacientes con insuficiencia renal y 
hepáticaNo se requiere ajuste de la dosis.Personas de edad avanzada No se requiere  
ajuste  de  la  dosis.  La  posología  y  administración  es  la  misma  que  la  de  adultos de 
18-64 años de edad.Población pediátricaErelzi solo está disponible como jeringa precargada 
de 25 mg y como jeringa precargada y pluma precargada de 50 mg. Por lo tanto, no es 
posible administrar Erelzi a los pacientes pediátricos que necesitan una dosis inferior a la 
dosis completa de 25 mg o 50 mg. Los pacientes pediátricos que necesitan una dosis distinta 
de la dosis completa de 25 mg o 50 mg no deben recibir Erelzi. Si se necesita una dosis 
alternativa, se deben utilizar otros productos con etanercept que ofrezcan esta opción.La 
dosis de etanercept para pacientes pediátricos se basa en el peso corporal. A los pacientes 
con un peso inferior a 62,5 kg se les debe pautar la dosis, con exactitud, en mg/kg utilizando 
las presentaciones en polvo y disolvente para solución inyectable o las presentaciones en 
polvo para solución inyectable (ver a continuación, las pautas posológicas específicas para 
cada una de las indicaciones). A los pacientes con un peso igual o superior a 62,5 kg se les 
puede pautar la dosis utilizando una jeringa precargada o pluma precargada de dosis fija. 
Artritis idiopática juvenilLa dosis recomendada es de 0,4 mg/kg (hasta un máximo de 25 mg 
por dosis) dos veces a la semana, mediante inyección subcutánea, con un intervalo entre 
dosis de 3-4 días, o de 0,8 mg/kg (hasta un máximo de 50 mg por dosis) una vez a la 
semana. Se debe considerar la interrupción del tratamiento en pacientes en los que no se 
observe respuesta después de 4  meses.Para la administración en niños con artritis idiopática 
juvenil (AIJ) con peso inferior a 25 kg, puede ser más apropiado utilizar el vial de10 mg.No se 
han llevado a cabo ensayos clínicos formales en niños de 2 a 3 años. Sin embargo, los 
escasos datos de seguridad disponibles de un registro de pacientes sugieren que el perfil de 
seguridad en niños  de 2 a 3 años es similar al observado en adultos  y  en niños  a  partir de 
4 años, cuando se  les  trata  con 0,8 mg/kg a la semana por vía subcutánea En general, 
etanercept no debe utilizarse en niños menores de 2 años para la indicación de artritis 
idiopática juvenil.Psoriasis pediátrica en placas (a partir de 6 años de edad) La dosis 
recomendada es de 0,8 mg/kg (hasta un máximo de 50 mg por dosis) una vez a la semana 
durante un periodo máximo de 24 semanas. El tratamiento debe ser discontinuado en 
pacientes en los que no se observe respuesta después de 12  semanas.Si está indicada una 
repetición del tratamiento con etanercept, deben seguirse las pautas sobre la duración del 
mismo anteriormente indicadas. La dosis debe ser 0,8 mg/kg (hasta un máximo de 50 mg por 
dosis) una vez a la semana.En general, etanercept no debe utilizarse en niños menores de 6 
años para la indicación de psoriasis en placas.Forma de administración Erelzi es 
administrado mediante una inyección subcutánea .ContraindicacionesHipersensibilidad al 
principio activo o a alguno de los excipientes. Sepsis o riesgo de sepsis.No se debe iniciar el 
tratamiento con Erelzi en pacientes con infecciones activas, incluyendo infecciones crónicas o 
localizadas. Advertencias y precauciones especiales de empleo .Infecciones:Se debe evaluar 
la posibilidad de infección en el paciente antes, durante y después del tratamiento con 
Erelzi.Se han notificado infecciones graves, sepsis, tuberculosis, e infecciones oportunistas, 
incluyendo infecciones fúngicas invasivas, listeriosis y legionelosis con el uso de etanercept 
.Estas infecciones se debieron a bacterias, micobacterias, hongos, virus y parásitos 
(incluyendo protozoos). En algunos casos no se han detectado infecciones fúngicas 
particulares y otras infecciones oportunistas, dando como resultado el retraso en el 
tratamiento apropiado y en ocasiones la muerte. En la valoración de los pacientes para 
determinar la presencia de infecciones, debe considerarse el riesgo para el paciente de 
padecer infecciones oportunistas relevantes (por ejemplo, exposición a micosis  
endémicas).Debe monitorizarse estrechamente a los pacientes que desarrollen una 
nueva infección mientras están  en tratamiento con Erelzi. Debe suspenderse la 
administración de Erelzi si un paciente desarrolla una infección grave. No han sido evaluadas 
la seguridad y eficacia de etanercept en pacientes con infecciones crónicas. Los médicos 
deben extremar las precauciones cuando consideren el uso de Erelzi en pacientes con 
historial de infecciones crónicas o recurrentes o con trastornos subyacentes que pudieran 
predisponer a los pacientes a infecciones, tales como diabetes avanzada o mal 
controlada.Tuberculosis :Se han notificado casos de tuberculosis activa, incluyendo 
tuberculosis miliar, y tuberculosis con localización extra-pulmonar en pacientes en tratamiento 
con etanercept. Se debe evaluar a los pacientes para un posible diagnóstico de tuberculosis 
activa o inactiva (“latente”) antes de empezar el tratamiento con Erelzi. Esta evaluación debe 
incluir una historia médica detallada con una historia personal de tuberculosis o un posible 
contacto previo con la tuberculosis y previas y/o actuales terapias inmunosupresivas. No se 
debe iniciar la terapia con Erelzi si se diagnostica una tuberculosis activa. Si se diagnostica 
una tuberculosis inactiva (“latente”), debe iniciarse un tratamiento para la tuberculosis latente 
con una terapia anti-tuberculosis antes del inicio del tratamiento con Erelzi, y de acuerdo a las 
recomendaciones locales. En esta situación, el balance riesgo/ beneficio de la terapia con 
Erelzi debe ser considerado cuidadosamente.Se debe informar a todos los pacientes que 
deben consultar con su médico si aparecen signos o síntomas que sugieran tuberculosis (por 
ejemplo tos persistente, pérdida de peso, febrícula) durante o después del tratamiento con 
Erelzi.Reactivación de la hepatitis B.Se ha notificado la reactivación de hepatitis B en 
pacientes que estuvieron previamente infectados por   el virus de la hepatitis B (VHB) y 
habían recibido tratamiento concomitante con antagonistas del TNF, incluyendo etanercept. 
Estas notificaciones incluyen casos de reactivación de hepatitis B en pacientes que eran 
anticuerpos antiHBc positivos, pero antígeno HBs negativos. Se deberá realizar un análisis al 
paciente para determinar la presencia de infección por el VHB antes de iniciar tratamiento 
con Erelzi.Debe actuarse con precaución cuando se administre Erelzi a pacientes 
previamente infectados por el VHB. En los pacientes que desarrollen una infección por VHB, 
se debe interrumpir el tratamiento con Erelzi e iniciarse un tratamiento antiviral efectivo junto 
con el tratamiento de apoyo apropiado. Se han notificado casos de empeoramiento de la 
hepatitis C en pacientes en tratamiento con etanercept.La administración concomitante de 
etanercept y anakinra se ha asociado con un riesgo incrementado de infecciones graves y 
neutropenia en comparación con la administración sola de etanercept. No se recomienda el 
uso combinado de Erelzi y anakinra. La administración concomitante de abatacept y 
etanercept dio como resultado  un incremento de la incidencia de las reacciones adversas 
graves,tal uso no se recomienda. Se han observado con frecuencia reacciones alérgicas 
asociadas a la administración de etanercept. Las reacciones alérgicas han incluido 
angioedema y urticaria: se han producido reacciones graves. Si se produce cualquier 
reacción alérgica o anafiláctica grave, la terapia con Erelzi debe interrumpirse 
inmediatamente y comenzar una terapia apropiada. Inmunosupresión .Existe la posibilidad de 
que los antagonistas TNF, incluyendo Erelzi, afecten a las defensas del huésped frente a 
infecciones y neoplasias. Los pacientes con una exposición significativa al virus de la varicela 
deben interrumpir temporalmente el tratamiento con Erelzi y debe considerarse el tratamiento 
profiláctico con inmunoglobulina de varicela Zoster.La seguridad y eficacia de etanercept en 
pacientes con inmunosupresión no han sido evaluadas. Se han notificado varias neoplasias 
(incluyendo cáncer de mama y pulmón y linfoma) en el periodo de poscomercialización . En el 
periodo de poscomercialización, se han notificado casos de leucemia en pacientes tratados 
con antagonistas del TNF. Existe un mayor riesgo basal de linfomas y leucemia en pacientes 
con artritis reumatoide con enfermedad inflamatoria, de larga evolución y de alta actividad, 
que complica la estimación del riesgo.Sobre la base del conocimiento actual, no se puede 
excluir un posible riesgo de desarrollo de linfomas, leucemia u otras neoplasias 
hematopoyéticas o de tumores sólidos en pacientes tratados con un antagonista del TNF. Se 
debe tener precaución cuando se considera la terapia con antagonistas del TNF para 
pacientes con una historia de neoplasia o cuando se considera continuar el tratamiento en 
pacientes que desarrollen una neoplasia.En el periodo de poscomercialización, se han 
notificado neoplasias, algunas mortales, en niños, adolescentes y adultos jóvenes (hasta 22 
años de edad) tratados con antagonistas del TNF (inicio de la terapia ? 18 años de edad), 
incluyendo etanercept. Aproximadamente la mitad de los casos eran linfomas.Se han 
notificado melanomas y cáncer de piel no melanoma (CPNM) en pacientes tratados con 
antagonistas del TNF, incluyendo etanercept.No deben administrarse vacunas vivas 
simultáneamente con Erelzi. No se dispone de datos sobre la transmisión secundaria de la 
infección por  vacunas vivas en pacientes que reciben  etanercept. El tratamiento con Erelzi 
puede producir la formación de anticuerpos autoinmunes .Reacciones hematológicas.Todos 
los pacientes y los padres/cuidadores deben ser advertidos de que si el paciente desarrolla 
signos y síntomas que sugieren la existencia de discrasias sanguíneas o infecciones (como 
por ejemplo, fiebre persistente, odinofagia, hematomas, sangrado, palidez) mientras están 
tratándose con Erelzi deben informar inmediatamente a su médico. Trastornos neurológicos: 
ocasionalmente, informes de trastornos desmielinizantes del SNC en pacientes tratados con 
etanercept. Además, en raras ocasiones, ha habido informes de polineuropatías 
desmielinizantes periféricas (incluidos síndrome de Guillain-Barré, polineuropatía 
desmielinizante inflamatoria crónica, polineuropatía desmielinizante y neuropatía motora 
multifocal.Insuficiencia renal y hepática: no se requiere ajuste de dosis; la experiencia clínica 
en este tipo de pacientes es limitada.Los médicos deben tener precaución cuando se use 
Erelzi en pacientes que tienen insuficiencia cardiaca congestiva (ICC). Ha habido informes 
poscomercialización sobre empeoramiento de la ICC, con y sin factores de precipitación 
identificables, en pacientes que están tomando etanercept...Hepatitis alcohólica: Erelzi no 
debe usarse. No se recomienda Erelzi para el tratamiento de la  granulomatosis.En pacientes 
que reciben medicamentos para la diabetes, se han observado casos de hipoglucemia tras  el 
inicio del tratamiento con etanercept, necesitándose una reducción de los medicamentos 
antidiabéticos en algunos de estos pacientes.Poblaciones especiales: Se debe tener 
precaución cuando se trata a pacientes de edad avanzada y con particular atención con 
respecto a la ocurrencia de infecciones.Población pediátrica .Vacunas Se recomienda que, si 
es posible, los pacientes pediátricos sean vacunados de acuerdo a los calendarios de 
vacunación previstos, antes de iniciar el tratamiento con Erelzi (ver más arriba el apartado de 
Vacunas).Enfermedad inflamatoria intestinal (EII) y uveítis en pacientes con artritis idiopática 
juvenil (AIJ)Se han notificado casos de EII y uveítis en pacientes con AIJ que estaban en 
tratamiento con etanercept Erelzi contiene sodio:Este medicamento contiene menos de 1 
mmol de sodio (23 mg) por 25 mg o 50 mg; esto es, esencialmente “exento de sodio”.
Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción.Se ha observado que 
los pacientes adultos en tratamiento con etanercept y anakinra tienen una tasa superior de 
infecciones graves en comparación con los pacientes en tratamiento sólo con etanercept o 
sólo con anakinra .Tratamiento concomitante con abatacept dio como resultado  un 
incremento de la incidencia de las reacciones adversas graves,tal uso no se recomienda. Los 
médicos deben tener cuidado cuando consideren el tratamiento combinado con sulfasalazina 
.No se han observado interacciones farmacocinéticas clínicamente significativas entre 
medicamentos en ensayos con metotrexato, digoxina o warfarina. Las mujeres en edad fértil 
deben considerar el uso de métodos anticonceptivos adecuados para evitar el embarazo 
durante el tratamiento con Erelzi y durante tres semanas después de interrumpir el 
tratamiento. Erelzi solo debe utilizarse durante el embarazo si es claramente necesario. 
Etanercept atraviesa la placenta y se ha detectado en el suero de niños nacidos 
de pacientes mujeres tratadas con etanercept durante el embarazo.Los lactantes pueden 
presentar un aumento del riesgo de infección. No se recomienda la  administración de 
vacunas vivas a lactantes durante las 16 semanas siguientes a la última dosis de Erelzi 
administrada a la madre .Se ha notificado que etanercept se excreta en la leche materna tras 
la administración subcutánea. No se han realizado estudios sobre los efectos sobre la 
capacidad para conducir y utilizar máquinas.Reacciones adversas Las reacciones adversas 
notificadas con mayor frecuencia son reacciones en la zona de inyección (tales como dolor, 
hinchazón, picor, enrojecimiento y sangrado en el lugar de punción), infecciones (tales como 
infecciones del tracto respiratorio alto, bronquitis, infecciones vesicales e infecciones 
cutáneas), reacciones alérgicas, desarrollo de autoanticuerpos, picor y  fiebre.Se han 
notificado también reacciones adversas graves con etanercept. Los antagonistas del TNF, 
como etanercept, afectan al sistema inmune, y su utilización puede afectar a las defensas del 
organismo frente a infecciones y cáncer. Las infecciones graves afectan a menos de 1 de 
cada 100 pacientes tratados con etanercept. Las notificaciones incluyen infecciones mortales 
y potencialmente mortales y sepsis. También se han notificado varias neoplasias con el uso 
de etanercept, incluyendo cánceres de mama, pulmón, piel y ganglios linfáticos  (linfoma).Así 
mismo también se han notificado reacciones hematológicas, neurológicas y autoinmunes 
graves.Reacciones adversas muy frecuentes: Infecciones e infestaciones:Infección(incluyend 
o infección del tracto respiratorio alto, bronquitis, cistitis, infección cutánea.Trastornos 
generales y alteraciones en el lugar de administración. Reacciones en la zona de inyección 
(incluyendo hemorragia ,hematomas eritema, picor, dolor, hinchazón).Reacciones adversas 
frecuentes:  Reacciones alérgicas (ver trastornos de la piel y del tejido subcutáneo),formación 
de autoanticuerpos,Prurito, erupción,pirexia. 
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