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16.00-18.05	 PRIMERA PARTE

	 Moderadores 
	 Dr. Santos Castañeda Sanz 
	 Servicio de Reumatología. Hospital Universitario de La Princesa

	 Dr. Antoni Rozadilla Sacanell 
	 Servicio de Reumatología. Hospital Universitario de Bellvitge

16.00-16.25	 Nefritis lúpica refractaria 
Dr. Rafael Cáliz Cáliz 
Servicio de Reumatología. Complejo Hospitalario de Granada

16.25-16.50	 Enfermedad relacionada con IGG4 
Dr. Juan Mulero Mendoza 
Servicio de Reumatología. Hospital Universitario Puerta de Hierro 
Majadahonda

16.50-17.15	 Enfermedades importadas 
Dra. Patricia Richi Alberti 
Sección de Reumatología. Hospital Universitario Infanta Sofía

17.15-17.40	 Síndrome del glúteo profundo 
Dr. Luis Cerezal Pesquera 
Servicio de Radiología. Diagnóstico Médico Cantabria (DMC)

17.40-18.05	 Toxicidad pulmonar por fármacos 
Dr. Tomás Franquet Casas 
Sección de Radiología Torácica. Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

18.05-18.35	 PAUSA CAFÉ

18.35-20.15	 SEGUNDA PARTE 

	 Moderadores: 
	 Dra. Beatriz Rodríguez Lozano 
	 Servicio de Reumatología. Hospital Universitario de Canarias

	 Dra. Silvia Martínez Pardo 
	 Servicio de Reumatología. Hospital Universitario Mutua Terrassa

18.35-19.00	 Pequeñas moléculas 
Dr. Juan Jesús Gómez-Reino Carnota 
Servicio de Reumatología. USC, Fundación Ramón Domínguez. 
Hospital Clínico Universitario de Santiago

19.00-19.25	 Utilidad del PET 
Dr. José María de Llobet Zubiaga 
Unidad de Reumatología. Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

19.25-19.50	 Terapia secuencial en osteoporosis 
Dr. Enrique Casado Burgos 
Servicio de Reumatología. Hospital Universitario Parc Taulí Sabadell

19.50-20.15	 Innovación en prótesis articulares 
Dr. Pedro Hernández Cortés 
Servicio de Cirugía Ortopédica y Traumatología. Hospital 
Universitario San Cecilio

JORNADA DE ACTUALIZACIÓN EN REUMATOLOGÍA

MIÉRCOLES 18 DE MAYO DE 2016



xliicongreso nacional
delasociedad españoladereumatología
L'HospitaletBarcelona Palacio de Congresos de Barcelona – Montjuïc

COMITÉ CIENTÍFICO

Dres. José Luis Andréu Sánchez, Mª Sagrario Bustabad Reyes, Rafael Cáliz Cáliz, Santos 
Castañeda Sanz, Juan Jesús Gómez-Reino Carnota, Miguel Ángel González-Gay Mantecón, 
Xavier Juanola Roura, Jordi Monfort Faure, José Vicente Moreno Muelas, Joan Miquel Nolla 
Solé, Fernando Pérez Ruiz y Lucía Silva Fernández.

ACREDITACIÓN FORMACIÓN MÉDICA CONTINUADA

Actividad con número de registro 09/016219-MD acreditada por el Consejo Catalán de 
Formación Continuada de las Profesiones Sanitarias y la Comisión de Formación Continuada 
del Sistema Nacional de Salud, con 0,5 créditos.

Los asistentes que deseen obtener la certificación deben cumplir los siguientes requisitos:

1.	 Estar inscrito en la jornada y recoger la documentación correspondiente, donde 
se incluirá el identificativo. Éste es imprescindible para el control de asistencia y 
debe llevarse a todas las sesiones que se quiera acreditar.

2.	 Acceder a la sala de conferencia por la entrada señalizada como “Acreditación 
FMC”. Igualmente, debe abandonarse la sala por la misma puerta señalizada.

3.	 Siempre que se acceda o abandone la sala es necesario hacerlo con el identificador 
visible para que el lector pueda identificarlo, de lo contrario el registro quedaría 
anulado.

4.	 Permanecer en la sala correspondiente el 100% del tiempo establecido en el 
programa, necesario para poder obtener la acreditación.

5.	 Contestar la encuesta de evaluación una vez finalizada la sesión y entregarla a 
las azafatas, a la salida de la sala.

6.	 Cumpliendo todos estos requisitos los interesados, pasado un mes del evento, 
podrán enviar un mail solicitando el certificado a la siguiente dirección: ser@ser.es
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Para un mejor control de la actividad de la enfermedad en LES, 
añada ▼BENLYSTA® al tratamiento de sus pacientes.1-3,*

BENLYSTA® + tratamiento estándar ha demostrado más efi cacia que el tratamiento 
estándar solo, en la reducción de la actividad de la enfermedad1-3,*

La actividad persistente de la enfermedad puede tener impacto en la vida diaria de los pacientes con LES.4-5 
BENLYSTA® es un tratamiento dirigido para el LES que ofrece mejor control de la actividad de la enfermedad que el 
tratamiento estándar solo.1-3,*

Las reacciones adversas notificadas más frecuentemente con belimumab son diarrea, náusea, 
infecciones (bronquitis, cistitis, gastroenteritis, faringitis y nasofaringitis), reacciones de 
hipersensibilidad y reacciones relacionadas con la perfusión. Las reacciones de hipersensibilidad y 
las relacionadas con la perfusión pueden ser graves y poner en peligro la vida, pueden desarrollarse 
síntomas de hipersensibilidad de forma tardía o incluso recurrir.1

* El porcentaje de respuesta para BENLYSTA® + tratamiento estándar vs. placebo + tratamiento estándar en la semana 52 fue 57,6% vs. 43,6%, p=0,0006 para BLISS-52, y 43,2% vs. 33,8%, p=0,021 para BLISS-76.1-3

Tratamiento estándar: pauta de tratamiento estable con dosis fi jas de prednisona (0–40 mg/día), o con antiinfl amatorios no esteroideos, antipalúdicos o fármacos inmunosupresores, durante al menos 30 días 
antes de la administración de la primera dosis del estudio.1-3

Referencias: 1. FT Benlysta® 02/2016 GSK. 2. Navarra SV, Guzman RM, Gallacher AE, Hall S, Levy RA, Jimenez RE, et al. Effi cacy and safety of belimumab in patients with active systemic lupus 
erythematosus: a randomised, placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet 2011;377:721-31. 3. Furie R, Petri M, Zamani O, Cervera R, Wallace DJ, Tegzová D. et al. A phase III, randomized, placebo-controlled 
study of belimumab, a monoclonal antibody that inhibits B lymphocyte stimulator, in patients with systemic lupus erythematosus. Arthritis Rheum. 2011;63:3918-30. 4. Urowitz MB, Gladman DD, Ibanez D, 
Fortin PR, Bae SC, Gordon C et al. Evolution of disease burden over fi  ve years in a multicenter inception systemic lupus erythematosus cohort. Arthritis Care Res. 2012; 64:132-137. 5. Lopez R, Davidson JE, 
Beeby MD, Egger PJ, Isenberg DA. Lupus disease activity and the risk of subsequent organ damage and mortality in a large lupus cohort. Rheumatology (Oxford). 2012 Mar;51:491-8.

Pueden notifi carse las sospechas de reacciones adversas a la Unidad de Farmacovigilancia de 
GSK, telf. 91 807 03 01, fax 91 807 59 40, email: unidad.farmacovigilancia@gsk.com

() Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notifi cación de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.

ES LA HORA DE BENLYSTA
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Actividad de formación 
médica acreditada por:



 Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizará la detección de nueva información sobre su seguridad. Se invita a los 
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas. Ver la sección 4.8, en la que se incluye información sobre cómo 
notificarlas. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Benlysta 120 mg polvo para concentrado para solución para perfusión. Benlysta 400 mg polvo 
para concentrado para solución para perfusión. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Benlysta 120 mg polvo para concentrado 
para solución para perfusión: Cada vial contiene 120 mg de belimumab. Tras la reconstitución, la solución contiene 80 mg de belimumab por ml. 
Benlysta 400  mg polvo para concentrado para solución para perfusión: Cada vial contiene 400  mg de belimumab. Tras la reconstitución, la 
solución contiene 80 mg de belimumab por ml. Belimumab es un anticuerpo monoclonal humano de IgG1λ, producido a partir de una línea 
celular de mamíferos (NS0) mediante tecnología de ADN recombinante. Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección 6.1. 
3. FORMA FARMACÉUTICA: Polvo para concentrado para solución para perfusión. Polvo blanco a blanquecino. 4. DATOS CLÍNICOS: 
4.1 Indicaciones terapéuticas: Benlysta está indicado como tratamiento adyuvante en pacientes adultos con lupus eritematoso sistémico 
(LES) activo, con autoanticuerpos positivos, con un alto grado de actividad de la enfermedad (p.ej. anti-ADNdc positivo y bajo nivel de 
complemento) a pesar del tratamiento estándar (ver sección 5.1). 4.2 Posología y forma de administración: El tratamiento con Benlysta 
debe ser iniciado y supervisado por un médico cualificado con experiencia en el diagnóstico y tratamiento de LES. Las perfusiones de Benlysta 
deben administrarse por un profesional sanitario cualificado con experiencia en la administración de tratamientos por perfusión. La 
administración de Benlysta puede producir reacciones de hipersensibilidad y reacciones graves relacionadas con la perfusión y que pueden poner 
en riesgo la vida del paciente. Se ha notificado que los pacientes desarrollan síntomas de hipersensibilidad aguda varias horas después de la 
administración de la perfusión. También se ha observado recurrencia de reacciones clínicamente significativas después de un tratamiento inicial 
adecuado de los síntomas (ver secciones 4.4 y 4.8). Por tanto, Benlysta debe administrarse en un entorno que disponga de suficientes recursos 
para el manejo inmediato de estas reacciones. Los pacientes deben continuar bajo supervisión médica durante un periodo de tiempo prolongado 
(durante varias horas), al menos tras la administración de las dos primeras perfusiones, teniendo en cuenta la posibilidad de aparición de una 
reacción de inicio tardío. Los pacientes tratados con Benlysta deben conocer el potencial riesgo de que se produzcan reacciones de 
hipersensibilidad graves o que puedan poner en riesgo la vida, la posibilidad de aparición de reacciones de inicio tardío o la recurrencia de los 
síntomas. Se debe proporcionar el prospecto al paciente siempre que se le administre Benlysta (ver sección 4.4). Posología: Antes de la perfusión 
con Benlysta puede administrarse premedicación incluyendo un antihistamínico, acompañado o no de un antipirético (ver sección 4.4). La dosis 
recomendada de Benlysta es 10  mg/kg los Días 0, 14 y 28, y posteriormente en intervalos de 4 semanas. La condición del paciente debe 
evaluarse continuamente. La interrupción del tratamiento con Benlysta debe valorarse si no existe mejoría en el control de la enfermedad tras 
6 meses de tratamiento. Poblaciones especiales: Pacientes de edad avanzada (>65 años): No se ha establecido la eficacia y seguridad de Benlysta 
en pacientes de edad avanzada. Los datos en pacientes >65 años se limitan a <1,6% de la población de estudio. Por tanto, no se recomienda el 
uso de Benlysta en pacientes de edad avanzada a menos que los beneficios esperados superen los riesgos. En caso de que la administración de 
Benlysta a pacientes de edad avanzada se considere necesaria, no es necesario ajustar la dosis (ver sección 5.2). Insuficiencia renal: Belimumab 
ha sido estudiado en un número limitado de pacientes con LES con insuficiencia renal. En base a la información disponible, no se requiere ajustar 
la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve, moderada o grave. Sin embargo, se recomienda tener precaución en pacientes con insuficiencia 
renal grave debido a la ausencia de datos (ver sección 5.2). Insuficiencia hepática: No se han realizado estudios específicos con Benlysta en 
pacientes con insuficiencia hepática. Es poco probable que los pacientes con insuficiencia hepática requieran un ajuste de dosis (ver sección 5.2). 
Población pediátrica: No se ha establecido la seguridad y eficacia de Benlysta en niños y adolescentes (menores de 18 años). No se dispone de 
datos. Forma de administración: Benlysta se administra por perfusión intravenosa, y debe ser reconstituido y diluido antes de la administración. 
Para consultar las instrucciones de reconstitución, dilución y conservación del medicamento antes de la administración, ver sección 6.6. Benlysta 
debe administrarse por perfusión durante 1 hora. Benlysta no debe administrarse como un bolo intravenoso. La velocidad de perfusión puede 
disminuirse o interrumpirse si el paciente desarrolla una reacción relacionada con la perfusión. La perfusión debe interrumpirse inmediatamente 
si el paciente presenta una potencial reacción adversa que ponga en riesgo su vida (ver secciones 4.4 y 4.8). 4.3 Contraindicaciones: 
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1. 4.4 Advertencias y precauciones especiales 
de empleo: Benlysta no se ha estudiado en los siguientes grupos de pacientes, y no se recomienda su uso en: • lupus del sistema nervioso 
central activo grave. • nefritis lúpica activa grave (ver sección 5.1). • VIH. • pacientes con antecedentes o infección activa por virus de hepatitis 
B ó C. • hipogammaglobulinemia (IgG <400 mg/dl) o deficiencia de IgA (IgA <10 mg/dl). • antecedentes de trasplante de órgano mayor o 
trasplante de células madre hematopoyéticas/médula ósea o trasplante renal. Uso concomitante con tratamientos que actúan sobre la célula B 
o ciclofosfamida: Benlysta no se ha estudiado en combinación con otros tratamientos que actúan sobre la célula B o con ciclofosfamida 
intravenosa. Se debe tener precaución cuando Benlysta se administra junto con otros tratamientos que actúan sobre la célula B o ciclofosfamida. 
Reacciones relacionadas con la perfusión y reacciones de hipersensibilidad: La administración de Benlysta puede producir reacciones de 
hipersensibilidad y reacciones relacionadas con la perfusión que pueden ser graves y mortales. En el caso de una reacción grave, la 
administración de Benlysta debe interrumpirse y administrarse un tratamiento médico adecuado (ver sección 4.2). El riesgo de reacciones de 
hipersensibilidad es mayor con las primeras dos perfusiones; sin embargo, debe tenerse en cuenta el riesgo en cada perfusión administrada. Los 
pacientes con antecedentes de alergias a múltiples medicamentos o con reacciones de hipersensibilidad significativa pueden tener un mayor 
riesgo. Antes de la perfusión de Benlysta puede administrarse premedicación incluyendo un antihistamínico, acompañado o no de un 
antipirético. Sin embargo, no hay datos suficientes para determinar si la premedicación puede disminuir la frecuencia o la gravedad de las 
reacciones relacionadas con la perfusión. En los estudios clínicos, las reacciones graves relacionadas con la perfusión y las reacciones de 
hipersensibilidad afectaron aproximadamente al 0,9% de los pacientes, e incluían reacciones anafilácticas, bradicardia, hipotensión, 
angioedema, y disnea. Las reacciones relacionadas con la perfusión fueron más frecuentes durante las primeras dos perfusiones y tendieron a 
disminuir con las perfusiones subsiguientes (ver sección 4.8). Se ha notificado que los pacientes desarrollan síntomas de hipersensibilidad aguda 
varias horas después de la administración de la perfusión. También se ha observado recurrencia de reacciones clínicamente significativas 
después de un tratamiento inicial adecuado de los síntomas (ver secciones 4.2 y 4.8). Por tanto, Benlysta debe administrarse en un entorno que 
disponga de suficientes recursos para el manejo inmediato de estas reacciones. Los pacientes deben continuar bajo supervisión médica durante 
un periodo de tiempo prolongado (durante varias horas), al menos tras la administración de las dos primeras perfusiones, teniendo en cuenta 
la posibilidad de aparición de una reacción de inicio tardío. Se debe advertir a los pacientes que es posible que aparezcan reacciones de 
hipersensibilidad durante el día de la perfusión, o el día después, y se les debe informar de los signos y síntomas potenciales y de la posibilidad 
de recurrencia de los mismos. Se debe indicar a los pacientes que busquen atención médica inmediata si experimentan cualquiera de estos 
síntomas. Se debe proporcionar el prospecto al paciente siempre que se le administre Benlysta (ver sección 4.2). También se han observado 
reacciones de hipersensibilidad tardía no aguda, con síntomas entre los que se incluyen, erupción, náusea, fatiga, mialgia, cefalea y edema 
facial. Infecciones: El mecanismo de acción de Benlysta podría aumentar el riesgo potencial de desarrollar infecciones, incluyendo infecciones 
oportunistas. Los médicos deberán tener precaución cuando consideren el uso de Benlysta en pacientes con infecciones crónicas o antecedentes 
de infección recurrente. Los pacientes que reciben tratamiento para infecciones crónicas no deben iniciar el tratamiento con Benlysta. Los 
pacientes que desarrollen una infección mientras se encuentran en tratamiento con Benlysta deben ser estrechamente monitorizados. Se 
desconoce el riesgo de utilizar Benlysta en pacientes con tuberculosis activa o latente. Leucoencefalopatía multifocal progresiva: Se ha notificado 
leucoencefalopatía multifocal progresiva (LMP) en pacientes con lupus eritematoso sistémico (LES) tratados con Benlysta. Los médicos deben 
prestar especial atención a los síntomas que sugieran LMP, que los pacientes puedan no reconocer (por ejemplo, síntomas y signos cognitivos, 
neurológicos o psiquiátricos). Los pacientes deben ser monitorizados para determinar la presencia de cualquier nuevo signo o síntoma 
neurológico o un empeoramiento de los mismos y, si estos aparecen, se debe considerar la derivación del paciente a un neurólogo y medidas 
diagnósticas adecuadas para la LMP. Si se sospecha LMP, además se debe suspender el tratamiento hasta que la LMP quede excluida. 
Inmunización: No deben administrarse vacunas de virus vivos durante 30 días antes, o al mismo tiempo que Benlysta, ya que no se ha 
establecido la seguridad clínica. No se dispone de datos sobre la transmisión secundaria de infección de personas que recibieron vacunas de virus 
vivos a pacientes que recibieron Benlysta. Dado el mecanismo de acción, belimumab puede interferir con la respuesta a la inmunización. Se 
desconoce la eficacia de la vacunación simultánea en pacientes que reciben Benlysta. Datos limitados sugieren que Benlysta no afecta 
significativamente la capacidad para mantener una respuesta inmune protectora a la inmunización recibida antes de la administración de 
Benlysta. En un subestudio, se encontró que en un pequeño grupo de pacientes que habían recibido previamente vacunación frente al tétanos, 
al neumococo o la gripe mantenía títulos de anticuerpos protectores tras el tratamiento con Benlysta. En aquellos sujetos que recibieron 
Benlysta no hay datos suficientes para emitir una conclusión relacionada con la capacidad de generar respuesta protectora a las vacunas. 
Neoplasias malignas y trastornos linfoproliferativos: Los medicamentos inmunomoduladores, incluyendo belimumab, pueden aumentar el 
riesgo de desarrollar neoplasias malignas. Se debe tener precaución cuando se considera el tratamiento con belimumab en pacientes con 
antecedentes de neoplasia maligna o cuando se continúa el tratamiento en pacientes que desarrollan neoplasia maligna. No se estudiaron 
pacientes con neoplasia maligna en los últimos 5 años, a excepción de aquellos con cáncer de células basales o de células escamosas de la piel, 
o cáncer de cuello de útero, completamente extirpado o que habían sido tratados adecuadamente. Contenido en sodio: Este medicamento 
contiene menos de 1mmol (23 mg) de sodio por dosis, por lo que se considera esencialmente “exento de sodio”. 4.5 Interacción con otros 
medicamentos y otras formas de interacción: No se han realizado estudios de interacciones. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia: 
Mujeres en edad fértil/Anticoncepción en hombres y mujeres: Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos 
durante el tratamiento con Benlysta y al menos durante 4 meses tras finalizar el último tratamiento. Embarazo: E. xisten datos limitados 
relativos al uso de Benlysta en mujeres embarazadas. No se han realizado estudios formales. Los estudios animales en monos no sugieren efectos 
perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproducción (ver sección 5.3), aparte del efecto farmacológico esperado, 
como es la reducción de células B. No debe utilizarse Benlysta durante el embarazo a no ser que sea claramente necesario. Lactancia: Se 
desconoce si Benlysta se excreta en la leche materna o se absorbe sistémicamente tras la ingestión. Sin embargo, belimumab fue detectado en 

la leche de las hembras mono a las que se les administró 150 mg/kg cada 2 semanas. Dado que los anticuerpos maternos (IgG) se excretan en 
la leche materna, se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con Benlysta, tras considerar el beneficio 
de la lactancia para el niño y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad: No hay datos sobre los efectos de Benlysta en la fertilidad 
humana. Los efectos en la fertilidad masculina y femenina no han sido evaluados formalmente en estudios animales (ver sección 5.3). 
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas: No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para 
conducir y utilizar máquinas. No se espera observar efectos perjudiciales en estas actividades dada la farmacología de Benlysta. El estado clínico 
del paciente y el perfil de reacciones adversas de Benlysta deben tenerse en cuenta al considerar la capacidad del paciente para realizar tareas 
que requieran uso de su juicio, habilidades motoras o cognitivas. 4.8 Reacciones adversas: Resumen del perfil de seguridad: La seguridad de 
Benlysta en pacientes con LES se ha evaluado en 3 estudios controlados con placebo. Los resultados descritos a continuación reflejan la 
exposición a Benlysta 10  mg/kg en 674 pacientes con LES, incluyendo 472 pacientes expuestos al menos durante 52  semanas. En algunos 
pacientes, los resultados de seguridad incluyen datos más allá de la Semana 52. También están incluidos los datos procedentes de notificaciones 
postcomercialización. Los pacientes recibieron Benlysta 10  mg/kg por vía intravenosa durante un periodo de 1 hora en los Días 0, 14, 28, y 
posteriormente cada 28 días durante 52 semanas. La mayoría de los pacientes también recibieron uno o más de los siguientes tratamientos para 
el LES de forma concomitante: corticosteroides, medicamentos inmunomoduladores, antimaláricos, antiinflamatorios no esteroideos. En el 93% 
de los pacientes tratados con Benlysta y en el 92% de los pacientes tratados con placebo se notificaron reacciones adversas. Las reacciones 
adversas notificadas más frecuentemente (≥10% de los pacientes con LES tratados con Benlysta junto con el tratamiento estándar y en una tasa 
≥1% mayor que placebo) fueron náusea, diarrea, y pirexia. La proporción de pacientes que suspendió el tratamiento debido a reacciones 
adversas fue del 7% para ambos grupos de pacientes tratados con Benlysta y pacientes que recibieron placebo. Tabla de reacciones adversas: Las 
reacciones adversas se enumeran a continuación según la clasificación de órganos del sistema MedDRA y por frecuencia. Las categorías de 
frecuencia utilizadas son: Muy frecuentes >1/10. Frecuentes ≥1/100 a <1/10. Poco frecuentes ≥1/1.000 a <1/100. Raras >1/10.000 a 
<1/1.000. Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Sistema de clasificación de órganos Frecuencia Reacción(es) adversas

Infecciones e infestaciones Muy frecuentes Infecciones bacterianas, como bronquitis, cistitis

Frecuentes Gastroenteritis vírica, faringitis, nasofaringitis

Trastornos de la sangre y del sistema linfático Frecuentes Leucopenia

Trastornos del sistema inmunológico Frecuentes Reacciones de hipersensibilidad*

Poco frecuentes Reacción anafiláctica, angioedema

Raras Reacciones de hipersensibilidad tardía no aguda

Trastornos psiquiátricos Frecuentes Depresión, insomnio

Trastornos del sistema nervioso Frecuentes Migraña

Trastornos gastrointestinales Muy frecuentes Diarrea, náusea

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo Poco frecuentes Urticaria, erupción cutánea

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo Frecuentes Dolor en las extremidades

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración Frecuentes Reacciones relacionadas con la perfusión*, pirexia
*Las ’reacciones de hipersensibilidad’ abarcan un grupo de términos, incluyendo anafilaxia, y pueden manifestarse como una serie de síntomas 
que incluyen hipotensión, angioedema, urticaria u otras erupciones, prurito y disnea. Las ‘reacciones relacionadas con la perfusión’ abarcan un 
grupo de términos y pueden manifestarse como una serie de síntomas que incluyen bradicardia, mialgia, dolor de cabeza, erupción cutánea, 
urticaria, pirexia, hipotensión, hipertensión, mareos, y artralgia. Debido al solapamiento de signos y síntomas, no es posible distinguir en todos 
los casos entre las reacciones de hipersensibilidad y las reacciones relacionadas con la perfusión. Descripción de reacciones adversas 
seleccionadas: Reacciones relacionadas con la perfusión y reacciones de hipersensibilidad: La incidencia de reacciones relacionadas con la 
perfusión y reacciones de hipersensibilidad que se produjeron durante o el mismo día de una perfusión fue 17% en el grupo que recibió Benlysta 
y 15% en el grupo que recibió placebo, de los que el 1% y 0,3%, respectivamente, requirieron interrupción permanente del tratamiento. Estas 
reacciones fueron observadas generalmente el día de la perfusión, pero las reacciones de hipersensibilidad aguda pueden producirse el día 
después de la administración. Los pacientes con antecedentes de alergias a múltiples medicamentos o con reacciones de hipersensibilidad 
significativa pueden tener un mayor riesgo. Infecciones: La incidencia global de las infecciones fue 70% en el grupo que recibió Benlysta y 
67% en el grupo que recibió placebo. Las infecciones que se produjeron en al menos el 3% de los pacientes con Benlysta y que fueron por lo 
menos un 1% más frecuentes que en los pacientes que recibieron placebo fueron nasofaringitis, bronquitis, faringitis, cistitis, y gastroenteritis 
vírica. Las infecciones graves se produjeron en el 5% de los pacientes que recibieron Benlysta o placebo. Las infecciones que condujeron a una 
interrupción del tratamiento se produjeron en el 0,6% de los pacientes que recibieron Benlysta y en el 1% de los pacientes que recibieron 
placebo. Se han notificado infecciones oportunistas en pacientes tratados con Benlysta.  Leucopenia: La incidencia de leucopenia notificada como 
un acontecimiento adverso fue del 4% en el grupo que recibió Benlysta y del 2% en el grupo que recibió placebo. Trastornos psiquiátricos: Se 
produjo insomnio en el 7% del grupo que recibió Benlysta y 5% en el grupo placebo. Se notificaron casos de depresión en 5% y 4% de los grupos 
que recibieron Benlysta y placebo, respectivamente. Trastornos gastrointestinales: Los pacientes obesos [Índice de Masa Corporal (IMC) >30 kg/
m2] tratados con Benlysta presentaron tasas más altas de náusea, vómitos y diarrea frente a placebo, y en comparación con los pacientes con 
peso normal (IMC ≥18,5 a ≤30 kg/m2). Ninguno de estos acontecimientos gastrointestinales en los pacientes obesos fue grave. Notificación de 
sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite 
una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de 
reacciones adversas a través del Sistema Español de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 
4.9 Sobredosis: No existe experiencia clínica con sobredosis de Benlysta. Se han administrado dos dosis de hasta 20 mg/kg en humanos por 
perfusión intravenosa con 21 días de diferencia sin aumento de la incidencia o gravedad de las reacciones adversas en comparación con dosis de 
1, 4, ó 10 mg/kg. En el caso de una sobredosis accidental, los pacientes deben ser observados cuidadosamente y se les administrará cuidados de 
apoyo, según corresponda. 5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS: 5.1 Propiedades farmacodinámicas: Grupo farmacoterapéutico: 
Inmunosupresores selectivos, código ATC: L04AA26. Mecanismo de acción: Benlysta es un anticuerpo monoclonal humano de IgG1λ que se une 
específicamente a la forma soluble de la proteína Estimuladora de Linfocitos B humanos (BLyS, también conocido como BAFF y TNFSF13B). 
Benlysta bloquea la unión de BLyS soluble, un factor de supervivencia de la célula B, a sus receptores en las células B. Benlysta no se une a las 
células B directamente, pero mediante su unión a BLyS, Benlysta inhibe la supervivencia de las células B, incluyendo células B autorreactivas, y 
reduce la diferenciación de células B a células plasmáticas productoras de inmunoglobulinas. Los niveles de BLyS se encuentran elevados en 
pacientes con LES y otras enfermedades autoinmunes. Existe una asociación entre los niveles plasmáticos de BLyS y la actividad de la 
enfermedad de LES. No se conoce completamente la contribución relativa de los niveles de BLyS a la fisiopatología de LES. Efectos 
farmacodinámicos: En los ensayos clínicos se observaron cambios en los biomarcadores. En los pacientes con hipergammaglobulinemia, se 
observó una normalización de los niveles de IgG en la Semana 52 en un 49% y en un 20% de los pacientes que recibieron Benlysta y placebo, 
respectivamente. En los pacientes con anticuerpos anti-DNAdc, el 16% de los pacientes tratados con Benlysta negativizaron los anti-DNAdc en 
comparación con el 7% de los pacientes que recibieron placebo en la Semana 52. En los pacientes con niveles bajos de complemento, se observó 
una normalización de C3 y C4 en la Semana 52 en un 38% y 44% de los pacientes que recibieron Benlysta y en un 17% y 19% de los pacientes 
que recibieron placebo. De los anticuerpos anti-fosfolípidos, únicamente se midió el anticuerpo anti-cardiolipina. Para el anticuerpo 
anti-cardiolipina IgA se observó una reducción del 37% en la Semana 52 (p=0,0003), para el anticuerpo anti-cardiolipina IgG se observó una 
reducción del 26% en la Semana 52 (p=0,0324) y para el anticuerpo anti-cardiolipina IgM se observó una reducción del 25% (p=NS; 0,46). En 
un estudio a largo plazo de extensión del tratamiento con belimumab, se realizó un seguimiento de las células B (incluyendo células naïve, 
activadas, células plasmáticas y el subconjunto de células B de LES) y de los niveles de IgG durante 172 semanas. Después de tres años de 
tratamiento, se observó una disminución sustancial y sostenida en varios subgrupos de células B, con una reducción de la mediana de las células 
B naïve, células B activadas y células plasmocitoides entre el 70% y el 90%, y una reducción de la mediana de las células plasmáticas hasta el 
60 %. Durante más de tres años, se observó una reducción de la mediana de los niveles de IgG entre el 20 % y el 30 %, con un 0,5 % de sujetos 
que experimentaron una disminución de los niveles de IgG por debajo de 400 mg/dL. No se ha determinado todavía el impacto a largo plazo en 
la seguridad y eficacia causado por la disminución de células B. Inmunogenicidad: El análisis de sensibilidad para la medición de anticuerpos 
neutralizantes y anticuerpo no específico anti-fármaco (ADA) fue limitado dada la presencia de principio activo en las muestras recogidas. Se 
desconoce por tanto, la verdadera presencia de la neutralización de anticuerpos y de anticuerpo no específico anti-fármaco. En los dos estudios 
Fase III, 4 de 563 (0,7%) pacientes en el grupo de 10 mg/kg y 27 de 559 (4,8%) pacientes en el grupo de 1 mg/kg fueron positivos a la presencia 
persistente de anticuerpos anti-belimumab. En los estudios Fase III, de los sujetos con anticuerpos anti-belimumab persistentemente positivos, 
1/10 (10%), 2/27 (7%) y 1/4 (25%) en el grupo placebo, 1 mg/kg y 10 mg/kg, respectivamente, experimentaron reacciones relacionadas con la 
perfusión en el día de dosificación; estas reacciones relacionadas con la perfusión fueron de gravedad leve a moderada. En algunos pacientes 
con ADA se notificaron EAs graves/importantes. Las tasas de reacciones relacionadas con la perfusión entre los sujetos con anticuerpos 
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anti-belimumab persistentemente positivos fue comparable a las tasas de pacientes ADA negativos 75/552 (14%), 78/523 (15%), y 
83/559 (15%) en el grupo placebo, 1 mg/kg y 10 mg/kg, respectivamente. Eficacia clínica y seguridad: La eficacia de Benlysta fue evaluada en 
2 estudios aleatorizados, doble ciego, controlados con placebo en 1.684 pacientes con diagnóstico clínico de LES de acuerdo a los criterios de 
clasificación del Colegio Americano de Reumatología. Los pacientes tenían LES activo, definido como una puntuación en la escala SELENA-SLEDAI 
(SELENA=Evaluación Nacional sobre la Seguridad de los Estrógenos en el Lupus Eritematoso Sistémico; SLEDAI=Índice de Actividad de la 
Enfermedad de Lupus Eritematoso Sistémico) ≥6 y positivos a anticuerpos antinucleares (ANA) (títulos de ANA ≥1:80 y/o positivos a anti-ADNdc 
[≥30 unidades/ml]) en el screening. Los pacientes recibían una pauta de tratamiento estable para el LES consistente en (solo o en combinación): 
corticosteroides, antimaláricos, AINEs u otros inmunosupresores. Los dos estudios eran similares en el diseño excepto que BLISS-76 fue un 
estudio de 76 semanas y BLISS-52 fue un estudio de 52 semanas. En ambos estudios la variable de eficacia primaria se evaluó a las 52 semanas. 
Se excluyeron pacientes con nefritis lúpica activa grave y pacientes con lupus del sistema nervioso central (SNC) activo grave. El estudio BLISS-76 
se realizó principalmente en América del Norte y Europa Occidental. El tratamiento de base incluía corticosteroides (76%; 46% >7,5 mg/día), 
inmunosupresores (56%), y antimaláricos (63%). El estudio BLISS-52 se realizó en América del Sur, Europa del Este, Asia y Australia. El 
tratamiento de base incluía corticosteroides (96%; 69% >7,5 mg/día), inmunosupresores (42%), y antimaláricos (67%). Al inicio del estudio, el 
52% de los pacientes tenían alta actividad de la enfermedad (puntuación en la escala SELENA SLEDAI >10), 59% de los pacientes tenían 
afectación mucocutánea, 60% musculoesquelética, 16% hematológica, 11% renal y 9% vascular (BILAG A ó B al inicio). La variable de eficacia 
primaria es una variable compuesta (Índice de Respuesta de LES (SRI)) que define la respuesta como cumplimiento de cada uno de los siguientes 
criterios en la Semana 52 en comparación con los valores iniciales: • reducción de ≥4 puntos en la escala SELENA-SLEDAI y • no nuevas 
puntuaciones en los dominios orgánicos British Isles Lupus Assessment Group (BILAG) A ó 2 nuevos BILAG B y • no empeoramiento (aumento 
>0,30  puntos) en la escala de Evaluación Global del Médico (PGA). El Índice de Respuesta de LES mide la mejoría de la actividad de la 
enfermedad, sin empeoramiento en cualquier sistema de órganos, o en la condición global del paciente.

Tabla 1: Tasa de respuesta en la semana 52

Respuesta

BLISS-76 BLISS-52 Datos agrupados 
BLISS-76 y BLISS-52

Placebo*
(n=275)

Benlysta
10 mg/kg*

(n=273)

Placebo*
(n=287)

Benlysta
10 mg/kg*

(n=290)

Placebo*
(n=562)

Benlysta
10 mg/kg*

(n=563)

Índice de respuesta de LES (SRI)

Diferencia observada vs placebo

Odds ratio (95% IC) vs placebo

33,8% 43,2%
(p=0,021)

9,4%

1,52
(1,07; 2,15)

43,6% 57,6%
(p=0,0006)

14,0%

1,83 
(1,30;2,59)

38,8% 50,6%
(p<0,0001)

11,8%

1,68
(1,32;2,15)

Componentes del índice de respuesta de LES

Porcentaje de pacientes con reducción en 
la escala SELENA-SLEDAI ≥4

35,6% 46,9%
(p=0,006)

46,0% 58,3%
(p=0,0024)

40,9% 52,8%
(p<0,0001)

Porcentaje de pacientes sin 
empeoramiento en el índice BILAG

65,1% 69,2%
(p=0,32)

73,2% 81,4%
(p=0,018)

69,2% 75,5%
(p=0,019)

Porcentaje de pacientes sin 
empeoramiento en PGA

62,9% 69,2%
(p=0,13)

69,3% 79,7%
(p=0,0048)

66,2% 74,6%
(p=0,0017)

*junto con el tratamiento estándar/atención médica estándar. En un análisis de datos agrupados de los dos estudios, el porcentaje de los 
pacientes que recibieron >7,5  mg/día de prednisona (o equivalente) en el inicio, y para los pacientes cuya dosis media de corticosteroides 
se redujo al menos un 25% a una dosis equivalente de prednisona <7,5 mg/día entre la Semana 40 a 52, fue 17,9% en el grupo que recibió 
Benlysta y 12,3% en el grupo que recibió placebo (p=0,0451). Los brotes en LES se definieron según el Índice de Brotes de LES del SELENA SLEDAI 
modificado. La mediana del tiempo a la aparición del primer brote se retrasó en el grupo que recibió belimumab en comparación con el grupo 
que recibió placebo (110 vs 84 días, hazard ratio=0,84; p=0,012) en el análisis obtenido de los datos agrupados de los estudios BLISS. Los brotes 
graves se observaron en el 15,6% del grupo que recibió Benlysta frente al 23,7% del grupo placebo durante las 52 semanas de observación 
(diferencia de tratamiento observada = -8,1%; hazard ratio=0,64; p=0,0011). En el análisis obtenido de los datos agrupados, Benlysta 
demostró mejoría en la fatiga en comparación con placebo, medida por la escala FACIT-Escala de fatiga. La variación promedio en la puntuación 
desde el inicio a la Semana 52 fue significativamente mayor con Benlysta comparado con placebo (4,70 vs 2,46; p=0,0006). En los subgrupos 
pre-especificados, los análisis univariante y multivariante de la variable de eficacia primaria, demostraron que el mayor beneficio se observó 
en pacientes con mayor actividad de la enfermedad, entre otros, pacientes con puntuaciones en la escala SELENA SLEDAI ≥ 10, pacientes que 
necesitaron esteroides para controlar su enfermedad, y pacientes con bajos niveles de complemento. El análisis post-hoc identificó subgrupos 
que tuvieron una mejor respuesta, como pacientes con bajos niveles de complemento y anti-ADNdc positivos al inicio del estudio, ver Tabla 2. 
De estos pacientes, el 64,5% tenía puntuaciones en la escala SELENA SLEDAI ≥ 10 al inicio del estudio. 

Tabla 2: Pacientes con bajos niveles de complemento y anti-ADNdc positivos en el inicio

Subgrupo Anti-ADNdc positivos Y bajos niveles de complemento

Datos agrupados BLISS-76 y BLISS-52 Placebo (n=287) Benlysta 10 mg/kg (n=305)

Tasa de respuesta SRI en la semana 52 (%)
Diferencia de tratamiento observado vs placebo (%)

31,7 51,5 (p<0,0001)
19,8

Tasa de respuesta SRI (excluyendo cambios en el complemento y 
anti-ADNdc) en la semana 52 (%)
Diferencia de tratamiento observado vs placebo (%)

28,9 46,2 (p<0,0001)

17,3

Aparición de brotes graves durante 52 semanas
Pacientes que experimentaron un brote grave (%)
Diferencia de tratamiento observado vs placebo (%)
Tiempo hasta la aparición de brote grave [Hazard ratio (95% IC)]

29,6 19,0
10,6

0,61  (0,44; 0,85)
(p=0,0038)

Reducción de prednisona en ≥25% del inicio a ≤7,5 mg/día de la 
semana 40 a la 52* (%) 
Diferencia de tratamiento observado vs placebo (%)

(n=173)
12,1

(n=195)
18,5 (p=0,0964)

6,3

FACIT-mejora de la puntuación de la fatiga desde el inicio hasta la 
semana-52 (mediana)
Diferencia de tratamiento observado vs placebo (diferencia media)

1,99 4,21 (p=0,0048)

2,21

Estudio BLISS-76 solo Placebo (n=131) Benlysta 10 mg/kg (n=134)

Tasa de respuesta SRI en la Semana-76 (%)
Diferencia de tratamiento observado vs placebo (%)

27,5 39,6 (p=0,0160)
12,1

* Entre pacientes con una dosis de prednisona al inicio >7,5 mg/día. Edad y raza: Se reclutaron muy pocos pacientes mayores de 65 años de 
edad, o de raza negra/Afroamericana en los ensayos clínicos controlados como para establecer conclusiones significativas sobre los efectos de la 
edad o de la raza en los resultados clínicos. Población pediátrica: La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento 
para presentar los resultados de los estudios realizados con Benlysta en uno o más grupos de población pediátrica con LES (ver sección 4.2 para 
consultar la información sobre el uso en población pediátrica). 5.2 Propiedades farmacocinéticas: Los parámetros farmacocinéticos que se 
citan a continuación están basados en parámetros de población estimados para los 563 pacientes que recibieron Benlysta 10 mg/kg en los dos 
estudios de Fase III. Absorción: Benlysta se administra por perfusión intravenosa. Las concentraciones máximas de belimumab en suero se 
observaron generalmente al final de la perfusión, o poco después de la misma. La concentración máxima en suero fue de 313 μg/ml (rango: 
173-573 μg/ml) en base a la simulación del perfil de concentración en el tiempo utilizando los valores típicos de los parámetros del modelo 
farmacocinético de la población. Distribución: Belimumab se distribuyó a los tejidos con un volumen global de distribución de 5,29 litros. 

Biotransformación: Belimumab es una proteína cuya vía de metabolización esperada es la degradación a péptidos de pequeño tamaño y a 
aminoácidos individuales mediante enzimas proteolíticas que se distribuyen ampliamente. No se han realizado estudios clásicos de 
biotransformación. Eliminación: Las concentraciones de belimumab en suero disminuyeron de manera biexponencial, con una vida media de 
distribución de 1,75 días y semivida de eliminación de 19,4 días. El aclaramiento sistémico fue de 215  ml/día (rango: 69-622 ml/día). 
Poblaciones especiales: Población pediátrica: No se dispone de datos farmacocinéticos en pacientes pediátricos. Pacientes de edad avanzada 
(personas de 65 años o más): Benlysta se ha estudiado en un número limitado de pacientes de edad avanzada. En el análisis farmacocinético de 
la población total del estudio de LES con tratamiento intravenoso, la edad no afectó la exposición a belimumab. Sin embargo, teniendo en 
consideración el pequeño número de sujetos de 65 años o más, no se puede descartar un efecto en la edad de manera concluyente. Insuficiencia 
renal: No se han llevado a cabo estudios específicos para examinar los efectos de la insuficiencia renal en la farmacocinética de Benlysta. Durante 
el desarrollo clínico, Benlysta fue estudiado en pacientes con LES e insuficiencia renal (261  sujetos con insuficiencia renal moderada, 
aclaramiento de creatinina ≥30 y <60 ml/min; 14 sujetos con insuficiencia renal grave, aclaramiento de creatinina ≥15 y <30 ml/min). La 
reducción en el aclaramiento sistémico, estimado mediante modelo farmacocinético (FC) poblacional, para pacientes en los puntos medios de 
las categorías de insuficiencia renal en relación con los pacientes con un aclaramiento de creatinina en la mediana de la población FC (79,9 ml/
min) fue de 1,4% para insuficiencia renal leve (75 ml/min), 11,7% para moderada (45 ml/min) y 24,0% para grave (22,5 ml/min). Aunque la 
proteinuria (> 2  g/día) incrementó el aclaramiento de belimumab y las disminuciones en el aclaramiento de creatinina disminuyeron el 
aclaramiento de belimumab, estos efectos se encuentran dentro del rango de variabilidad esperado. Por tanto, no se recomienda ajuste de dosis 
en pacientes con insuficiencia renal. Insuficiencia hepática: No se han llevado a cabo estudios específicos para examinar los efectos de la 
insuficiencia hepática en la farmacocinética de belimumab. Las moléculas IgG1, como belimumab, son catabolizadas mediante enzimas 
proteolíticas que se distribuyen ampliamente, y que no están restringidas al tejido hepático, por lo que es poco probable que cambios en la 
función hepática tengan efectos en la eliminación de belimumab. Peso corporal/IMC: La dosis de belimumab normalizada por peso conduce a 
una menor exposición en sujetos con bajo peso (IMC <18,5) y a una mayor exposición en sujetos obesos (IMC>30). Los cambios dependientes 
del IMC en la exposición no condujeron a los correspondientes cambios en la eficacia. El incremento en la exposición de sujetos obesos que 
recibieron 10 mg/kg de belimumab no dio lugar a un incremento global en las tasas de EA o EA graves en comparación con sujetos obesos que 
recibieron placebo. Sin embargo, en pacientes obesos se observaron mayores tasas de naúseas, vómitos y diarrea. Ninguno de estos eventos 
gastrointestinales en pacientes obesos fue grave. No se recomienda ajuste de dosis en sujetos de bajo peso u obesos. 5.3 Datos preclínicos 
sobre seguridad: Los datos de los estudios no clínicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos según los estudios de toxicidad 
a dosis repetidas y toxicidad para la reproducción. La administración intravenosa y subcutánea en monos dio como resultado la reducción 
esperada en el recuento de células B en los tejidos periférico y linfoide, sin evidencias toxicológicas asociadas. Se han realizado estudios de 
reproducción en monos cynomolgus preñados a los que se administró 150 mg/kg de belimumab por perfusión intravenosa (aproximadamente 
9 veces la exposición clínica máxima anticipada en humanos) cada 2 semanas durante 21 semanas, y el tratamiento con Benlysta no se asoció 
con efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad materna, toxicidad en el desarrollo o teratogenicidad. Los hallazgos 
relacionados con el tratamiento se limitaron a la reducción esperada reversible de las células B tanto en hembras como en crías y a la reducción 
reversible de IgM en crías de monos. El número de células B se recuperó tras suspender el tratamiento con belimumab en aproximadamente 
1 año tras el parto en monos adultos y a los 3 meses de vida en crías de mono; los niveles de IgM en crías expuestas en el útero a belimumab se 
recuperaron a los 6 meses de edad. Los efectos en la fertilidad de monos machos y hembras se evaluaron mediante estudios toxicológicos a dosis 
repetidas de 6 meses de duración con belimumab a dosis de hasta, e incluyendo 50 mg/kg. No se observaron cambios relacionados con el 
tratamiento en los órganos reproductivos masculino y femenino en animales sexualmente maduros. Una evaluación informal del ciclo menstrual 
en hembras, demostró que no se producen cambios en el mismo relacionados con belimumab. Como belimumab es un anticuerpo monoclonal, 
no se han llevado a cabo estudios de genotoxicidad. No se han realizado estudios de carcinogenicidad o estudios de fertilidad (masculina o 
femenina). 6. DATOS FARMACÉUTICOS: 6.1 Lista de excipientes: Ácido cítrico monohidrato (E330). Citrato de sodio (E331). Sacarosa. 
Polisorbato 80. 6.2 Incompatibilidades: Belimumab no es compatible con glucosa al 5%. Este medicamento no debe mezclarse con otros, 
excepto con los mencionados en la sección 6.6. 6.3 Periodo de validez: Viales sin abrir: 5 años. Solución reconstituida: Tras la reconstitución 
con agua para preparaciones inyectables, la solución reconstituida, si no se utiliza inmediatamente, debe protegerse de la luz solar directa, y 
conservarse en nevera entre 2°C y 8°C. Solución reconstituida y diluida para perfusión: La solución de Benlysta diluida con cloruro de sodio 
9 mg/ml (0,9%) solución para inyección puede conservarse entre 2°C y 8°C o temperatura ambiente (entre 15°C y 25°C). El tiempo total desde 
la reconstitución de Benlysta hasta completar la perfusión no debe superar 8 horas. 6.4 Precauciones especiales de conservación: 
Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz. Para las condiciones de 
conservación tras la reconstitución y dilución del medicamento, ver sección 6.3. 6.5 Naturaleza y contenido del envase: Benlysta 120 mg 
polvo para concentrado para solución para perfusión: Viales de vidrio Tipo 1 (5 ml), sellados con un tapón de goma de clorobutilo siliconado y 
una lámina de cierre de aluminio; conteniendo 120 mg de polvo. Tamaño del estuche: 1 vial. Benlysta 400 mg polvo para concentrado para 
solución para perfusión: Viales de vidrio Tipo 1 (20 ml), sellados con un tapón de goma de clorobutilo siliconado y una lámina de cierre de 
aluminio; conteniendo 400 mg de polvo. Tamaño del estuche: 1 vial. 6.6 Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones: 
Preparación de la solución de 120 mg para perfusión: Reconstitución: La reconstitución y dilución deberán real izarse bajo condiciones asépticas. 
Dejar el vial 10-15 minutos hasta que alcance temperatura ambiente (entre 15°C y 25°C). El vial monodosis de 120  mg de belimumab se 
reconstituye con 1,5 ml de agua para preparaciones inyectables para obtener una concentración final de 80 mg/ml de belimumab. El flujo de 
agua para preparaciones inyectables debe dirigirse hacia la pared del vial para reducir al mínimo la formación de espuma. Remover suavemente 
el vial durante 60  segundos. Permitir que el vial alcance la temperatura ambiente (entre 15°C y 25°C) durante la reconstitución, remover 
suavemente el vial durante 60 segundos cada 5 minutos hasta que el polvo se disuelva. No agitar. Normalmente la reconstitución se completa 
a los 10-15 minutos después de añadir el agua, pero puede tardar hasta 30 minutos. Proteger la solución reconstituida de la luz solar. Si para la 
reconstitución de Benlysta se utiliza un dispositivo de reconstitución mecánico no deben superarse las 500 rpm y el vial no debe removerse más 
de 30 minutos. Una vez que se complete la reconstitución, la solución debe ser translúcida y de incolora a amarilla pálida y sin presencia de 
partículas. Sin embargo, son aceptables y se espera que aparezcan pequeñas burbujas de aire. Tras la reconstitución, se puede extraer un 
volumen de 1,5 ml (correspondiente a 120 mg de belimumab) de cada vial. Dilución: El medicamento reconstituido es diluido a 250 ml con 
cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) solución para inyección. Las soluciones intravenosas de glucosa al 5% son incompatibles con Benlysta y no 
deben usarse. A partir de una bolsa o frasco de perfusión de 250 ml de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) solución para inyección, extraer y 
desechar un volumen equivalente al volumen de solución reconstituida de Benlysta necesaria para la dosis del paciente. Después, añadir el 
volumen necesario de la solución reconstituida de Benlysta a la bolsa o frasco de perfusión. Invertir suavemente la bolsa o frasco para mezclar 
la solución. Se debe desechar cualquier solución no utilizada en los viales. Comprobar visualmente la solución de Benlysta antes de la 
administración para detectar cualquier partícula extraña o decoloración. Desechar la solución si se observa cualquier partícula extraña o 
decoloración. El tiempo total desde la reconstitución de Benlysta hasta completar la perfusión no debe superar 8. horas. Preparación de la 
solución de 400 mg para perfusión: Reconstitución: La reconstitución y dilución deberán realizarse bajo condiciones asépticas. Dejar el vial 
10-15 minutos hasta que alcance temperatura ambiente (entre 15°C y 25°C). El vial monodosis de 400 mg de belimumab se reconstituye con 
4,8 ml de agua para preparaciones inyectables para obtener una concentración final de 80  mg/ml de belimumab. El flujo de agua para 
preparaciones inyectables debe dirigirse hacia la pared del vial para reducir al mínimo la formación de espuma. Remover suavemente el vial 
durante 60 segundos. Permitir que el vial alcance la temperatura ambiente (entre 15°C y 25°C) durante la reconstitución, remover suavemente 
el vial durante 60  segundos cada 5  minutos hasta que el polvo se disuelva. No agitar. Normalmente la reconstitución se completa a los 
10-15 minutos después de añadir el agua, pero puede tardar hasta 30 minutos. Proteger la solución reconstituida de la luz solar. Si para la 
reconstitución de Benlysta se utiliza un dispositivo de reconstitución mecánico no deben superarse las 500 rpm y el vial no debe removerse más 
de 30 minutos. Una vez que se complete la reconstitución, la solución debe ser translúcida y de incolora a amarilla pálida y sin presencia de 
partículas. Sin embargo, son aceptables y se espera que aparezcan pequeñas burbujas de aire. Tras la reconstitución, se puede extraer un 
volumen de 5 ml (correspondiente a 400 mg de belimumab) de cada vial. Dilución: El medicamento reconstituido es diluido a 250 ml con cloruro 
de sodio 9 mg/ml (0,9%) solución para inyección. Las soluciones intravenosas de glucosa al 5% son incompatibles con Benlysta y no deben 
usarse. A partir de una bolsa o frasco de perfusión de 250 ml de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) solución para inyección, extraer y desechar un 
volumen equivalente al volumen de solución reconstituida de Benlysta necesaria para la dosis del paciente. Después, añadir el volumen 
necesario de la solución reconstituida de Benlysta a la bolsa o frasco de perfusión. Invertir suavemente la bolsa o frasco para mezclar la solución. 
Se debe desechar cualquier solución no utilizada en los viales. Comprobar visualmente la solución de Benlysta antes de la administración para 
detectar cualquier partícula extraña o decoloración. Desechar la solución si se observa cualquier partícula extraña o decoloración. El tiempo total 
desde la reconstitución de Benlysta hasta completar la perfusión no debe superar 8 horas. Forma de administración: Benlysta se administra 
mediante perfusión durante un periodo de 1 hora. No se debe administrar Benlysta en perfusión simultáneamente en la misma vía intravenosa 
con otros agentes. No se han realizado estudios de compatibilidad física o bioquímica para evaluar la administración conjunta de Benlysta con 
otros agentes. No se han observado incompatibilidades entre Benlysta y las bolsas de polivinilcloruro y poliolefina. Eliminación: La eliminación 
del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizará de acuerdo con la normativa local. 
TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN: Glaxo Group Limited, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex TW8 9GS, Reino 
Unido. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO: Febrero 2016. CONDICIONES DE PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACIÓN: Con receta médica. Uso 
Hospitalario. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. PRESENTACIONES Y PRECIOS: Benlysta 120 mg polvo para concentrado para 
solución para perfusión (1 vial de 5 ml). PVP. 197,26 €. PVP IVA. 205,15 €. Benlysta 400 mg polvo para concentrado para solución para perfusión 
(1 vial de 20 ml). PVP. 559,42  €. PVP IVA. 581,80  €. Para mayor información consultar la ficha técnica completa del producto: La 
información detallada de este medicamento está disponible en la página web de la Agencia Europea de Medicamentos 
http://www.ema.europa.eu/.
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