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Perfil de seguridad de los anticuerpos 
monoclonales en enfermedades inflamatorias 
sistémicas asociadas a autoinmunidad 

1.

2.

3.

Suscripción gratuita en:
https://seguridadmedicamento.

sanidadmadrid.org/ 
o en

https://seguridadmedicamento.
salud.madrid.org/ 

Comité de Redacción

Daniel Romero Palacián. Residente de 3º año de Farmacología Clínica. Hospital 
Universitario de La Princesa.

Figura 1. Reacciones adversas notificadas espontáneamente en 
España con los anticuerpos monoclonales indicados en 
enfermedades inflamatorias sistémicas autoinmunes, 
clasificadas por órgano/sistema 
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NOTIFICACIONES DE 
SOSPECHAS DE RAM AL SEFV-H 

Tabla 1. Anticuerpos Monoclonales indicados en enfermedades inflamatorias sistémicas asociadas a 
mecanismos autoinmunes autorizados en Europa en abril de 2018 

Principio 
Activo 

Fecha de 
Autorización Diana

Espondilitis 
Anquilosante 

Artritis 
Reumatoide Psoriasis 

Artritis 
Psoriásica 

Colitis 
Ulcerosa 

Enfermedad 
de Crohn Uveítis Vía  

Infecciones

Neoplasias

Alteraciones hematológicas

Abortos y mortinatos



Trastornos desmielinizantes

Tabla 2. Algunas reacciones adversas notificadas con los Anticuerpos 
Monoclonales indicados en enfermedades inflamatorias 
sistémicas autoinmunes, clasificadas por el término de alto 
nivel (HLGT o HLT) de MedDRA; número de notificaciones 
(porcentaje respecto al total de sus notificaciones) 

Reacción adversa 

Abortos y mortinatos 

Enfermedades 
Infecciosas 
bacterianas 
Enfermedades 
infecciosas por 
micobacterias 
Neoplasias malignas 
colorrectales 
Arritmias 
ventriculares y 
parada cardiaca 
Insuficiencia 
cardiaca 
Trastornos de 
arterias coronarias 
Angioedemas y 
urticarias 
Erupciones y 
exantemas 

T. psoriásicos 

Depresión medular y 
anemias hipoplásicas 

Neutropenias 

Trombocitopenias 

Respuestas 
anafilácticas y 
anafilactoides 

T. alérgicos 

Trastornos 
desmielinizantes 
Diarrea (no 
infecciosa) 
Colitis (no 
infecciosa) 
Lupus eritematoso 
(incluidos subtipos) 
Insuficiencia y 
deterioro renal 
Broncoespasmo y 
obstrucción 
Inflamatorias e 
inmunológicas del 
tracto resp. bajo 
T. pulmonares 
parenquimatosos 
NCOC 
Embolismo y 
trombosis 
Hemorragias del SNC 
y accidentes CV 

Colitis no infecciosa
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