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RESULTADOS

Se registraron 324 notificaciones (50,6% hombres; 48,8% mujeres), predominando adultos (48,8%) y mayores de 65 afos (46%). Se observé un aumento progresivo desde

2018, con mayor nimero de casos en 2023 (51), 2024 (78) y 2025 (80). Los Sistemas Organo-Clase mas afectados fueron: musculoesqueléticos (132), gastrointestinales (71),
piel (50), sistema nervioso (47), trastornos generales (47), exploraciones complementarias (28), lesiones traumaticas (17), psiquiatricos (17), hepatobiliares (13) y respiratorios
(12). Las RAM musculoesqueléticas fueron mas frecuentes en hombres (72 vs 60), mientras que las gastrointestinales (33 vs 38), neuroldgicas (17 vs 30) y generales (18 vs
29) predominaron en mujeres. La gran mayoria de esas notificaciones procedieron de profesionales sanitarios y predominaron las RAM no graves, aunque se registraron

casos graves en musculoesqueléticos (27) y hepatobiliares/gastrointestinales (7). Las reacciones mas frecuentes fueron mialgia, sintomas gastrointestinales y elevacion de

enzimas hepaticas.
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CONCLUSIONES

El perfil de seguridad observado es consistente con la ficha técnica, sin
identificacion de nuevas sefales. Destacan diferencias segun sexo y
mayor frecuencia en pacientes mayores de 65 afnos. Se resalta la

importancia de mantener la monitorizacion clinica.
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