
SEGURIDAD CLÍNICA DEL ADALIMUMAB EN LA
PRACTICA CLINICA REAL: ANALISIS DE SOSPECHAS EN
FEDRA Y SOSTENIBILIDAD ECONOMICA MICROCREDENCIAL

DE ESPECIALIZACION
EN

FARMACOVIGILANCIACARMEN MARÍA MORENO MONTAÑA 

INTRODUCCIÓN 

Adalimumab es un fármaco de origen biológico
(anticuerpo monoclonal) que bloquea
específicamente la acción del factor de necrosis
tumoral (TNF) alfa. Destaca en el tratamiento de
enfermedades autoinmunes crónicas como la artritis
reumatoide, la enfermedad de cronh o la colitis
ulcerosa. Es un fármaco sujeto a seguimiento
adicional.

METODOLOGÍA

Se ha realizado un estudio observacional longitudinal de las
notificaciones espontáneas de las sospechas de reacciones adversas al
adalimumab en FEDRA, comparándolo así con la ficha técnica.
El período de estudio analizado comprende de 2005 a 2024.

OBJETIVOS

Se pretende analizar el perfil de seguridad del
adalimumab en la práctica clínica real por medio
de la base de datos FEDRA de la Agencia Española
de Medicamentos y Productos Sanitarios, ante el
auge de biosimilares.

RESULTADOS

CONCLUSIÓN

Se observa un crecimiento exponencial en las notificaciones, pasando de 
28 casos en 2005 a 286 en 2024. Este incremento es paralelo a la introducción de los
biosimilares de adalimumab, cuya comercialización ha mejorado la sostenibilidad del
sistema (ahorro estimado de 788,30 millones de euros), según Biosim. Esta reducción del
coste ha impulsado la prescripción y el consumo del fármaco, tal como refleja el aumento
de la DHD en Andalucía de 1,9 (2016) a 12,4 (2022), lo que coincide con el aumento de
sospechas de RAM.
En los casos notificados, predominan los adultos de 18-65 años con un  
76,36% y las mujeres con un 55,26%, frente al 38,79% en hombres.

Según la clasificación de FEDRA por sistema de órganos, predominan
los trastornos de la piel y del tejido subcutáneo con 906 casos, seguido
de trastornos generales y alteraciones del lugar de acción con 869 y
797 casos en infecciones e infestaciones.

La cuota de mercado según esta tabla de Biosim sube del 1%
en 2018 al 70% en 2022 en dispensación en farmacia
hospitalaria.

1.  Se determina que las RAM se corresponden con el perfil de seguridad descrito

en la ficha técnica, siendo las infecciones, reacciones en el lugar de inyección,

cefalea y dolor musculoesquelético, las notificadas con mayor frecuencia.

2.La introducción de medicamentos biosimilares del adalimumab constituye una

herramienta clave para la sostenibilidad económica del sistema nacional de

salud

3. Al generar este ahorro económico, se ha impulsado su prescripción y consumo,

esto hace aún más relevante la notificación de sospechas de reacciones

adversas para confirmar su seguridad en la práctica clínica real.
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