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Figura 3. Evolución anual de casos notificados.
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Figura 2. Casos notificados por edad

RESULTADOS

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

2018, con mayor número de casos en 2023 (51), 2024 (78) y 2025 (80). Los Sistemas Órgano-Clase más afectados fueron: musculoesqueléticos (132), gastrointestinales (71), 

piel (50), sistema nervioso (47), trastornos generales (47), exploraciones complementarias (28), lesiones traumáticas (17), psiquiátricos (17), hepatobiliares (13) y respiratorios 

(12). Las RAM musculoesqueléticas fueron más frecuentes en hombres (72 vs 60), mientras que las gastrointestinales (33 vs 38), neurológicas (17 vs 30) y generales (18 vs 

29) predominaron en mujeres. La gran mayoría 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 más frecuentes fueron mialgia, síntomas gastrointestinales y elevación de 

enzimas hepáticas.

9

16

24

21

23

32

73

5

7

22

23

26

36

57

0 10 20 30 40 50 60 70 80

Lesiones traumáticas

Exploraciones complementarias

Sistema nervioso

Trastornos generales

Piel

Gastrointestinal

Musculoesquelético

> 65 AÑOS Adultos

0 10 20 30 40 50 60 70 80

Lesiones traumáticas

Exploraciones complementarias

Sistema nervioso

Trastornos generales

Piel

Gastrointestinal

Musculoesquelético

Masculino Femenino

CONCLUSIONES

El perfil de seguridad observado es consistente con la ficha técnica, sin 

identificación de nuevas señales. Destacan diferencias según sexo y 

mayor frecuencia en pacientes mayores de 65 años. Se resalta la 

importancia de mantener la monitorización clínica.

PALABRAS CLAVE

Farmacovigilancia; Rosuvastatina; Ezetimiba; Reacciones 
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INTRODUCCIÓN Y OBJETIVOS
METODOLOGÍA

La combinación rosuvastatina-ezetimiba se 

utiliza ampliamente en el tratamiento de la 

hipercolesterolemia. Aunque presenta un perfil 

de seguridad conocido, el incremento de su uso 

hace necesaria una monitorización continua de 

las sospechas de reacciones adversas 

notificadas. El objetivo es analizar dichas 

reacciones adversas notificadas en España, 

evaluando su distribución, gravedad, evolución 

temporal y concordancia con la ficha técnica 

oficial.

Estudio observacional basado en 324 

notificaciones registradas en la base de 

datos FEDRA-AEMPS. Se analizaron 

variables demográficas (edad y sexo), 

tipo de notificador, gravedad, evolución 

anual y clasificación de las RAM según 

órganos y sistemas (SOC). Los 

resultados se compararon con las 

fichas técnicas (SmPC) disponible en 

CIMA.

Figura 4. Órganos afectados por edad Figura 5. Órganos afectados por sexo

Figura 6. Casos notificados por SOC


