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Supone para nosotros un auténtico placer invitaros
a participar en el Congreso de L'Hospitalet-Barcelona
20176, un congreso en el que fusionaremos el espiritu
de dos ciudades, abiertas y acogedoras, que mas alla de
su distinta idiosincrasia conviven de forma arménica,
y que desde |a reivindicacién de su personalidad
mantienen una cordial relacién de vecindad.

Los actos cientificos los realizaremos en el Palacio
de Congresos de Montjuic, situado en el entorno de
la Plaza de Espana, alla donde Barcelona se funde
con L'Hospitalet, en una zona que presenta huellas

indelebles de lo que fue aquella “ciudad de los prodigios”

que emergio entre las exposiciones universales de
1888 y de 1929. Una zona céntrica, situada al lado de
la estacion de Sants y a tiro de piedra del aeropuerto
del Prat, que en los dltimos afios ha experimentado un
notable auge en paralelo a la construccién de nuevas
infraestructuras y a la rehabilitaciéon de edificios
histéricos y singulares. Una zona que, ademas,
posibilita una magnifica agregacion hotelera que
nos permitird disfrutar del placer de ir paseando al
recinto del congreso, saboreando el delicioso clima que
habitualmente regala el Mediterraneo a sus ciudades
riberefias en el mes de mayo.

La esencia del congreso se articula alrededor de dos
palabras, calidad y calidez, que hacen referencia a las
sensaciones que deseamos que 0s envuelvan mientras
estéis entre nosotros y que 0s acompafen cuando
volvais a vuestras casas.

Calidad, entendida como la busqueda de la excelencia,
tanto en el ambito cientifico como en el social, que
haga que tengais |a percepcion de haber aprovechado el
tiempo, de que se han cumplido vuestras expectativas
de formacién en un entorno cémodo que ha favorecido
el intercambio de conocimiento y las relaciones
personales.

Calidez, entendida como una exaltacién de los afectos,
gue os haga sentir |a tradicional hospitalidad catalana,
el “amigos para siempre”, |a cordialidad de los hombres
y las mujeres de una tierra que os espera con los brazos
abiertos.

Nos vemos en Barcelonal!

Joan Miquel Nolla Solé

Presidente del Comité Organizador Local
XLII Congreso Nacional de la SER
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COMITE DE HONOR

Honorable Sr. Antoni Comin i Oliveres
Conseller de Salut de la Generalitat de Catalunya

llima. Sra. Dofia Nuria Marin Martinez
Alcaldesa de L'Hospitalet de Llobregat

Dr. D. Francesc Cardellach Lépez
Decano Facultad de Medicina de la Universidad de Barcelona

Dr. D. Manel Armengol Carrasco
Decano Facultad de Medicina de la Universidad Auténoma de Barcelona

Dr. D. Joaquin Gea Vidal
Decano Facultad de Ciencias de la Salud y de la Vida de la Universidad Pompeu Fabra

Dr. D. Jaume Padrés Selma
Presidente del Colegio Oficial de Médicos de Barcelona

D. Joan Josep Gonzalez-Sim6 del Rio
Presidente de la Lliga Reumatologica Catalana
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JUNTA DIRECTIVA DE LA SER

Presidente: Dr. José Vicente Moreno Muelas

Presidente Electo: Dr. José Luis Andréu Sanchez

Vicepresidentes: Dr. Manuel Castafo Sanchez y Dr. Fernando Pérez Ruiz

Secretaria General: Dra. Mercedes Morcillo Valle

Vicesecretarios: Dr. Juan Mufioz Ortego y Dr. José Andrés Roman Ivorra

Tesorero: Dr. Juan Miguel Sanchez Burson

Contador: Dr. jordi Fiter Aresté

Vocales: Dr. Miguel Angel Abad Hernandez, Dr. Miguel Angel Belmonte Serrano, Dra. M? Sagrario Bustabad
Reyes, Dr. Rafael Caliz Caliz, Dra. Rosa Marfa Garcia Portales, Dr. Miguel Angel Gonzalez-Gay Mantecén, Dra.
Marta Larrosa Padrd, Dra. Sara Marsal Barril, Dr. Julio Antonio Medina Luezas, Dr. Rubén Queiro Silva, Dra.
Montserrat Romera Baurés y Dra. Beatriz Yoldi Mufioz

COMITE ORGANIZADOR DE CONGRESOS

Dra. Mercedes Morcillo Valle, Dr. José Vicente Moreno Muelas y Dr. Juan Miguel Sanchez Bursén

COMITE ORGANIZADOR LOCAL DEL CONGRESO

Presidente: Dr. Joan Miquel Nolla Solé

Vocales: Dr. Pere Benito Ruiz, Dr. Ilvan Castellvi Barranco, Dr. Héctor Corominas Macias, Dra. Nuria Guafabens
Cay, Dr. Xavier Juanola Roura, Dra. Sara Marsal Barril, Dra. Lourdes Mateo Saria, Dr. Sergi Ordofiez Palau y Dr.
José Miguel Ruiz Martin

COMITE CIENTIFICO DEL CONGRESO

Dr. José Luis Andréu Sanchez, Dra. M?® Sagrario Bustabad Reyes, Dr. Rafael Caliz Caliz, Dr. Santos Castafeda
Sanz, Dr. Juan ). Gémez-Reino Carnota, Dr. Miguel Angel Gonzalez-Gay Mantecdn, Dr. Xavier Juanola Roura, Dr.
Jordi Monfort Faure, Dr. José Vicente Moreno Muelas, Dr. Joan Miguel Nolla Solé, Dr. Fernando Pérez Ruiz y Dra.
Lucia Silva Fernandez
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COMITE DE EVALUACION

Dra. Lydia Abasolo Alcazar, Dra. Pilar Aguado Acin, Dr. Cayetano Alegre de Miquel, Dr. Juan José Alegre Sancho, Dr.
José Luis Andréu Sanchez, Dr. Luis Arboleya Rodriguez, Dr. Enrique Batlle Gualda, Dr. Joaquin Belzunegui Otanog,
Dria. Dolores Beteta Fernandez, Dr. Ricardo Blanco Alonso, Dr. Francisco Javier Blanco Garcia, Dra. M?® Sagrario
Bustabad Reyes, Dr. Rafael Caliz Caliz, Dr. Jaime Calvo Alén, Dfa. Laura Cano Garcia, Dr. Juan D. Cafiete Crespillo,
Dra. Loreto Carmona Ortells, Dra. Patricia Carreira Delgado, Dr. Santos Castafieda Sanz, Dra. Tatiana Cobo Ibafiez,
Dr. Héctor Corominas Macias, Dr. Juan José de Agustin de Oro, Dr. José de la Mata Llord, Dr. Eugenio de Miguel
Mendieta, Dr. José Federico Diaz Gonzalez, Dra. Cristina Fernandez Carballido, Dr. Antonio Fernandez Nebro, Dra.
Ménica Fernandez Castro, Dr. Félix Manuel Francisco Hernandez, Dra. Maria Galindo Izquierdo, Dr. Angel Maria
Garcia Aparicio, Dra. Paloma Garcia de |la Pefia Lefevre, Dr. Isidoro Gonzalez Alvaro, Dr. Antonio Gonzalez Martinez-
Pedrayo, Dr. Miguel Angel Gonzalez-Gay Mantecén, Dr. Jordi Gratacés Masmitja, Dra. Nuria Guafiabens Gay, Dr.
José Angel Hernandez Beriain, Dfia. M? Dolores Hernandez Sanchez, Dra. Cristina Hidalgo Calleja, Dra. Mercedes
Jiménez Palop, Dr. Xavier Juanola Roura, Dra. Maria José Lopez Armada, Dr. Francisco Javier Lopez Longg, Dra.
Lourdes Mateo Soria, Dra. Ingrid Méller Parera, Dr. Santiago Mufioz Fernandez, Dr. Antonio Naranjo Hernandez,
Dra. Esperanza Naredo Sanchez, Dr. Francisco Javier Narvaez Garcia, Dra. Victoria Navarro Compan, Dra. Maria
Betina Nishishinya, Dr. Joan Miguel Nolla Solé, Dra. Ana M? Ortiz Garcia, Dra. Esperanza Pato Cour, Dr. José Maria
Pego Reigosa, Dr. Fernando Pérez Ruiz, Dr. José Javier Pérez Venegas, Dra. Pilar Peris Bernal, Dr. Rubén Queird
Silva, Dr. Eduardo Rejon Gieb, DAa. Elena Rodriguez Arteaga, Dra. Beatriz Rodriguez Lozano, Dr. Carlos Rodriguez
Lozano, Dr. José Carlos Rosas Gomez de Salazar, Dr. [fiigo Riia-Figueroa Fernandez de Larrinoa, Dra. Olga Sanchez
Pernaute, Dr. Raimon Sanmarti Sala, Dra. Lucia Silva Fernandez, Dra. Francisca Sivera Mascarg, Dr. Viceng
Torrente Segarra y Dr. Javier Vidal Fuentes
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ENTIDADES PARTICIPANTES
ABBVIE
ACCION PSORIASIS
ARAFARMA
ASACPHARMA
BIOBARICA-MEDICINA HIPERBARICA
BIOIBERICA
BRISTOL-MYERS SQUIBB
CEADE
CELGENE
CONARTRITIS
FAES FARMA
GEBRO PHARMA
GRUPO MENARINI
GLAXOSMITHKLINE
HOSPIRA
JANSSEN
KERN PHARMA
LABORATORIOS RUBIO
LABORATORIOS VINAS
LIGA REUMATOLOGICA ESPANOLA
LILLY
LLIGA REUMATOLOGICA CATALANA
MERCK SHARP & DOHME
NOVARTIS
PFIZER
PROCARE HEALTH
PROTEIN
ROCHE FARMA
SANDOZ FARMACEUTICA
SANOFI
SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM
UCB PHARMA
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JUEVES 19 DE MAYO

8.00-8.50: DESAYUNO CON EL
08.00-09.00 EXPERTO. EL REUMATOLOGO EN

URGENCIAS
09.00-10.00 SIMPOSIO SATELITE GEBRO

10.00-11.30 | MESA: ESPONDILOARTRITIS 10.30-11.30: MESA SER- MESA: SJOGREN Y ESCLERODERMIA
LILLY. PATIENT REPORTED
OUTCOMES (PROs) EN AR

| 11.3043.00 | EXPOSICION DE POSTERS Y CAFES EN ZONA DE EXPOSICION

CONFERENCIA MAGISTRAL.

NITRIC OXIDE AND OXYGEN

INTERACTIONS IN HEALTH
AND DISEASE

13.00-15.00 BUFET - HORARIO ABIERTO

MESA. UN RESPIRO EN
REUMATOLOGIA

13.00-14.00

MESA. NUEVOS RETOS EN

14.00-15.00 MESA. HISPANO ITALIANA FARMACOVIGILANCIA

15.05-16.05: MESA SER-
BIOIBERICA. NUEVOS DATOS
CLINICOS DE BIOMARCADORES

MESA. REUMATOLOGIA EN ARTROSIS

PEDIATRICA

MESA. OTROS PROCESOS
INFLAMATORIOS SISTEMICOS

16.40-17.40 SIMPOSIO SATELITE CELGENE

17.50-18.50 SIMPOSIO SATELITE JANSSEN
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SALAG () SALR ABBVIE P 2 SALAS

8.00-8.50: DESAYUNO CON
EL EXPERTO. ESTANDARES
DE CALIDAD

8.00-8.50: DESAYUNO CON GRUPO TRABAJO GRUPO TRABAJO
EL EXPERTO. EMBARAZO RBE GEAPSOSER

MESA: INVESTIGACION
BASICA

EXPOSICION DE POSTERS Y CAFES EN ZONA DE EXPOSICION

BUFET - HORARIO ABIERTO

MESA SER-ABBVIE.
EXCELENCIA EN EL MANEJO
DE LA AR

TALLER.
CRISTALES

16.00-16.40: MESA SER-
ABBVIE: (EN QUE PERFILES MESA. INFECCIONES
DE PACIENTES CON AR Y MUSCULOESQUELETICAS
SPA RESULTA APROPIADO
REDUCIR LA DOSIS DE
TERAPIAS BIOLOGICAS?
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VIERNES 20 DE MAYO

PLANTA 3 PLANTA 3 PLANTA 2 PLA E]

) SALA
SALA7 SALA 6 SALA CELGENE SALA 8 () SALA ABBVIE an SALA4 | &9 SALAT m

8.00-8.50: DESAYUNO CON OSSN 8.00-8.50: DESAYUNO CON GRUPO GRUPO GRUPO GRUPO

08.00-09.00 EL EXPERTO. OSTEOPOROSIS S EL EXPERTO. SINDROME TRABAJO TRABAJO TRABAJO TRABAJO

ESTRATEGIA DE
COMPLICADA VACUNACION REGIONAL COMPLE)O ARCO OSTEOSER GTESER GEACSER

09.00-10.00 SIMPOSIO SATELITE BMS

10.30-11.30: MESA SER-
ABBVIE. UN PASO MAS EN
10.00-11.30 MESA. ARTRITIS REUMATOIDE MESA. IMAGEN MESA. CONSTRUYENDO EL FUTURO LA HOMOGENEIZACION DEL
MANE)O DE LOS PACIENTES
DE ESPONDILOARTRITIS

EXPOSICION DE POSTERS Y CAFES EN ZONA DE EXPOSICION EXPOSICION DE POSTERS Y CAFES EN ZONA DE EXPOSICION

11.30-12.30: 11.30-12.30:
11.30-12.30: GRUPO - GRUPO GRUPO
TRABAJO EASSER 11.30-12.30: GRUPO INTERES SERPA TRABAJO TRABAJO
GEFISER ERNA-SER
12.00-13.00:
12.00-13.00:
12.30-13.30: GRUPO GRUPO TRABAJO

GRUPO TRABA)O ECOSER
TRABAJO GRESSER J UVEITIS

CONFERENCIA MAGISTRAL.
T NUEVAS FORMAS DE GRUPO INTERES
COMUNICACION ENTRE LAS JOVREUM
CELULAS DEL SISTEMA INMUNE

13.00-15.00 BUFET - HORARIO ABIERTO BUFET - HORARIO ABIERTO

MESA SER-SANOFI. BLOQUEO
DE LA IL-6 COMO ESTRATEGIA| TERTULIA. COMISION NACIONAL DE TALLER. RADIOLOGIA COMO TRATAR.
TERAPEUTICA EFECTIVA EN LA ESPECIALIDAD SIMPLE MANE)O DEL SAF
ELTTO. DELAAR

TALLER DE
ECOGRAFIA:
15.15-16.15: MESA SER- MESA. CUIDADOS
MESA. OTRAS COMUNICACIONES ; INFILTRACIONES
MESA. MICROCRISTALINAS UCB. AVANZANDO EN EL e e DE ENFERMERIA EN ST =

14.00-15.00

TRATAMIENTO DE LA AR REUMATOLOGIA LA PRACTICA

CLINICA
16.45-17.45 SIMPOSIO SATELITE ROCHE
SIMPOSIO SATELITE
18.00-19.00 NOVARTIS
PRIMERA CONVOCATORIA
ASAMBLEA GENERAL ORDINARIA
SEGUNDA CONVOCATORIA
ASAMBLEA GENERAL ORDINARIA n
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SABADO 21 DE MAYO

SALAT SALA B SALA CELGENE SALA 8 m () SALA ABBVIE am SALA4 € SALA1

8.00-8.50: DESAYUNO CON EL 8.00-8.50: DESAYUNO CON 8.00-8.50: DESAYUNO

EXPERTO. CUANDO LA MIALGIA EL EXPERTO. QUE PUEDE GR::gJ:gg_A]O CON EL EXPERTO0.COMO
PROXIMAL NO ES UNA POLIMIALGIA HACER UN PODOLOGO POR VIGILANCIA ELABORAR UNA ESCALA
REUMATICA NUESTROS PACIENTES DE RIESGO

09.00-10.00 SIMPOSIO SATELITE MSD

10.30-11.30: MESA SER-

MESA. LUPUS ERITEMATOSO PFIZER. NUEVAS DIANAS MESA. DOLOR Y
SISTEMICO TERAPEUTICAS EN EL TTO. AT AR FIBROMIALGIA
DE LAS ENFERMEDADES VOTACION

INFLAMATORIAS PRESIDENTE
REUMATICAS ELECTO DE LA

A 2 A 7 A 2 a o SER
EXPOSICION DE POSTERS Y CAFES EN ZONA DE EXPOSICION EXPOSICION DE POSTERS Y CAFES EN ZONA DE EXPOSICION

10.00-11.30

GRUPO TRABAJO
12.00-13.00 ARTROSIS

MESA SER-NOVARTIS.
NUEVOS COMO TRATAR. TERTULIA. MENTORING
HORIZONTES EN LAS MANE)O DE GOTA EN REUMATOLOGIA
ESPONDILOARTROPATIAS

TALLER.
EVALUACION DEL
RIESGO CARDIOV.

MEDIANTE ECO
CAROTIDEA

13.00-14.00

13.00-15.00 BUFET - HORARIO ABIERTO BUFET - HORARIO ABIERTO

MESA SER-RUBIO. TALLER. MICRO
14.00-15.00 REUMATISMO ARTROSCOPIA TERTULIA. GESTION
PALINDROMICO REUMATOLOGICA

LO MEJOR DEL ANO EN FORO SERPA. NUEVOS

INvESTIGACION BAsicay | MEER-BETEOPOROBE Y| MESA. ARTRITIS PSORIASICA HORIZONTES EN EL
CLINICA EJERCICIO PROFESIONAL
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JUEVES 19 DE MAYO

08.00-09.00:
08.00-08.50:

08.00-08.50:

08.00-08.50:

08.00-09.00:

08.00-09.00:

09.00-10.00:

10.00-11.30:
10.00-11.30:

DESAYUNOS CON EL EXPERTO Y REUNIONES GRUPOS DE TRABA)JO DE LA SER

DESAYUNO CON EL EXPERTO. EL REUMATOLOGO EN URGENCIAS (CIETTERTE
Dr. Carlos Antonio Guillén Astete

Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Ramaon y Cajal

DESAYUNO CON EL EXPERTO. ESTANDARES DE CALIDAD EN REUMATOLOGIA SALA 8
Dra. Rosario Garcia de Vicuia Pinedo

Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario de La Princesa

DESAYUNO CON EL EXPERTO. EMBARAZO @ QLTI

Dr. Juan Antonio Martinez Lépez

Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz

REUNION DEL GRUPO DE TRABAJO RBE (§ JTILEN
REUNION DEL GRUPO DE TRABAJO GEAPSOSER (LT

SIMPOSIO SATELITE GEBRO PHARMA-#8); SALA 6
METOTREXATO, LA EVIDENCIA QUE NO CESA

MESAS REDONDAS

MESA. ESPONDILOARTRITIS

Coordinador: Dr. Pedro Zarco Montejo

Moderadores: Dr. Jordi Gratacés Masmitja. Hospital Universitario Parc Tauli Sabadell
Dr. Pedro Zarco Montejo. Hospital Universitario Fundacién Alcorcén

10.00-10.25: Factores predictores de respuesta a terapia bioldgica en espondiloartritis axial
Dra. M? Victoria Navarro Compan
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario La Paz

10.25-10.46: Presentacion oral de trabajos seleccionados

1. Evaluacién del efecto de la retirada del tratamiento sobre la actividad
de la espondilartritis axial en pacientes con inactividad clinica
persistente con dosis reducidas de antiTNF

2. Evaluacién de los factores de riesgo cardiovascular en pacientes
con espondiloartritis pertenecientes a dos grupos poblacionales, y
la relacién de dicho riesgo con la enfermedad y su actividad. Datos
obtenidos de ASAS-COMOSPA

3. Prevalenciay causas de la interrupcién de la terapia anti-TNF en
pacientes con espondiloartritis axial en practica clinica

10.00-11.30:

10.00-11.30:

JUEVES 19 DE MAYO
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10.46-11.11: ¢Como influye la obesidad y el sindrome metabélico en el manejo de la

espondiloartritis y la enfermedad psoriasica?

Dr. Juan José Gorgojo Martinez

Unidad de Endocrinologia y Nutricion. Hospital Universitario Fundacion

Alcorcon

11.11-11.30: Discusion

MESA. SJOGREN Y ESCLERODERMIA

Coordinadora: Dra Ménica Fernandez Castro

Moderadoras: Dra. Maria Teresa Clavaguera Poch. Hospital Universitario de Girona Dr. Josep Trueta
Dra. Ménica Fernandez Castro. Hospital Universitario Infanta Sofia

10.00-10.20:  Manejo multidisciplinar de la afectacion oral en el sindrome de Sjogren primario
Dra. Rosa Maria Lépez-Pintor Mufioz

Departamento de Estomatologia . Universidad Complutense de Madrid

10.20-10.27: Presentacion oral de trabajos seleccionados

4. Comorbilidad en pacientes con S. Sjégren primario versus lupus
eritematoso sistémico: un amplio estudio comparativo basado en los
registros SER (SJOGRENSER y RELESSER)

La enfermedad sistémica en el sindrome de Sjogren primario
Dr. José Carlos Rosas Gomez de Salazar
Seccion de Reumatologia. Hospital Marina Baixa

10.27-10.47:

10.47-10.54: Presentacion oral de trabajos seleccionados

5. DLCO/va: un posible predictor de enfermedad vascular pulmonar en
esclerosis sistémica

10.54-11.14: Actualizacion terapéutica en esclerodermia
Dr. Ivan Castellvi Barranco

Unidad de Reurnatologia. Hospital Universitario de la Santa Creu i Sant Pau
11.14-11.30:

MESA. INVESTIGACION BASICA @ AFLIEEL]:

Coordinador: Dr. Federico Diaz Gonzalez
Moderadores: Dr. Federico Diaz Gonzalez. Hospital Universitario de Canarias
Dr. José Miguel Ruiz Martin. Hospital de Viladecans

Discusion

10.00-10.20:  La ruta del NF-kB en la patogenia de la artritis reumatoide
Dr. José Luis Fernandez Luna

Unidad de Genética. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla




10.30-11.30:

11.30-13.00:
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10.20-10.27: Presentacion oral de trabajos seleccionados

6. Asociacién del incremento de redes extracelulares de neutréfilos con
aterosclerosis en artritis reumatoide

10.27-10.47: Efecto del ejercicio fisico sobre la inflamacién
Dr. José Antonio Lépez Calbet
Departamento de Educacion Fisica. Instituto Universitario de Investigaciones

Biomeédicas y Sanitarias. Universidad de Las Palmas de Gran Canaria

10.47-10.54: Presentacion oral de trabajos seleccionados

7. Laalteracion del perfil de expresion de microRNAs en neutréfilos
sinoviales y de sangre periférica podria explicar su funcién inflamatoria
a nivel local y sistémico en pacientes con artritis reumatoide

10.54-11.14: Papel de los receptores LXR en la regulacion de la respuesta inflamatoria
Dr. Antonio Castrillo Viguera
Instituto Investigaciones Biomeédicas Alberto Sols, CSIC-UAM de Madrid
y Unidad de Biomedicina Universidad Las Palmas de Gran Canaria
11.14-11.30: Discusion
MESA SER-LILLY. PATIENT REPORTED OUTCOMES (PROs) EN ARTRITIS REUMATOIDE:
UNA NUEVA TENDENCIA EN LA ATENCION CENTRADA EN EL PACIENTE
Moderadores: Dr. Alejandro Balsa Criado. Hospital Universitario La Paz

Dr. Sergi Ordéfiez Palau. Hospital Universitario Arnau de Vilanova de Lleida

10.30-10.55: Patient reported outcomes (PRO) in the assessment of RA: a new era in
clinical research for new MoA (Traduccion simultanea)
Dr. Piet van Riel
Radboud Institute for Health Sciences. Scientific Center for Quality of
Healthcare. Nijmegen, The Netherlands
10.55-11.20: Datos de Real World Evidence sobre resultados percibidos por los
pacientes con artritis reumatoide (PROs): ¢ cual es su importancia?
Dr. Juan Angel Jover Jover
Servicio de Reurnatologia. Hospital Universitario Clinico San Carlos
11.20-11.30:  Discusion

EXPOSICION DE POSTERS Y CAFES EN ZONA DE EXPOSICION

13.00-14.00:

13.00-15.00:

14.00-15.05:
14.00-15.05:

JUEVES 19 DE MAYO
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CONFERENCIA MAGISTRAL. NITRIC OXIDE AND OXYGEN INTERACTIONS IN HEALTH AND

DISEASE (Traduccién simultanea)

Moderadores: Dr. José Luis Andréu Sanchez. Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
Dra. Sara Marsal Barril. Hospital Universitario Vall d’'Hebron

Ponente: Dr. Salvador Moncada
Manchester Cancer Research Centre. The University of Manchester. UK

BUFET - HORARIO ABIERTO

MESAS REDONDAS Y TALLERES

MESA HISPANO ITALIANA

Moderadores: Dr. José Vicente Moreno Muelas. Hospital Universitario Vall d’Hebrén
Dr. Ignazio Olivieri. San Carlo Hospital of Potenza and Madonna delle Grazie
Hospital of Matera

14.00-14.15:  Eventos cardiovasculares en pacientes con lupus
Dr. Antonio Fernandez Nebro
Servicio de Reumatologia. Hospital Regional Universitario de Mdlaga
14.15-14.30: Central nervous system vasculitis: diagnosis and management
(Traduccién simultanea)
Dr. Carlo Salvarani
Unita Operativa di Reumatologia. Hospital Arcispedale Santa Maria Nuova-
IRCCS di Reggio Emilia. Italy
14.30-14.45: Glucocorticoids and chronotherapy in rheumatoid arthritis
(Traduccién simultanea)
Dr. Maurizio Cutolo
Research Laboratory and Division of Rheumatology. Dept. Internal Medicine
IRCCS S Martino. University of Genova. Italy
14.45-15.00: Nuevas dianas terapéuticas en LES
Dr. José M? Pego Reigosa
Seccion de Reunatologia. Complejo Hospitalario Universitario de Vigo
15.00-15.05: Discusion




14.00-15.00:

14.00-15.00:

14.00-15.00:
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MESA. UN REsPIR0 EN REumaToLoGiA (ST

Coordinadora: Dra. Estibaliz Loza Santamaria

Moderadoras: Dra. Estibaliz Loza Santamaria. Instituto de Salud Musculoesquelética
Dra. Rosa Morla Novell. Hospital del Vendrell

14.00-14.20:  Consejos y trucos para controlar el estrés
Dra. Leticia Leén Mateos

Unidad de Cestion Clinica de Reurnatologia. Hospital Universitario Clinico San Carlos

14.20-14.40:  Como ser feliz siendo reumataélogo
Dr. Eliseo Pascual Gémez

Seccion de Reumnatologia. Hospital General Universitario de Alicante

14.40-14.55: La Reumatologia en un monélogo
D. Jorge Loza Balparda
Instituto de Salud Musculoesquelética
14.55-15.00: Discusion
MESA. NUEVOS RETOS EN FARMACOVIGILANCIA
Coordinadora: Dra. Maria Victoria Hernandez Miguel
Moderadores: Dra. Maria Victoria Hernandez Miguel. Hospital Clinic de Barcelona
Dr. Manuel José Moreno Ramos. Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca

14.00-14.20:  Farmacos biosimilares: ¢son realmente seguros?
Dr. César Hernandez Garcia
Departarmento de Medicamentos de Uso Humano. Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios

14.20-14.40:  Reduccion de dosis de farmacos bioldgicos. ¢ Es una practica segura?
Dra. Loreto Carmona Ortells

Instituto de Salud Musculoesquelética

14.40-15.00: Discusion

MESA SER-ABBVIE. EXCELENCIA EN EL MANE)O DE LA ARTRITIS REUMATOIDE: ¢UN
oBJETIVO FACTIBLE? @ AJSLLLTIT:

Moderadores: Dr. José Andrés Roman Ivorra. Hospital Universitario y Politécnico La Fe

Dr. Xavier Suris Armangué. Hospital General de Granollers

14.00-14.20:  Proyecto AR Excellence. ¢ Somos excelentes en el manejo de la artritis
reumatoide?
Dr. José Luis Andréu Sanchez

Servicio de Reunatologia. Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda

14.00-15.00:

15.05-16.35:
15.05-16.35:
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14.20-14.40:  ¢Como podemos hacerlo mejor de una manera realista en el entorno real
de nuestros servicios?
Dr. José Javier Pérez Venegas
Seccion de Reumatologia. Hospital General Universitario de Jerez

14.40-15.00: Discusién

TALLER. CRISTALES

Dr. Mariano Andrés Collado

Seccion de Reunatologia. Hospital General Universitario de Alicante
Dra. Francisca Sivera Mascard

Unidad de Reumatologia. Hospital General Universitario de Elda

MESAS REDONDAS
MEsA. REUMATOLOGIA PEDIATRICA (TR
Coordinador: Dr. Viceng Torrente Segarra
Moderadores: Dr. Julio Garcia Feito. Complejo Hospitalario Torrecdrdenas
Dr. Vicenc Torrente Segarra. Hospital de Sant Joan Despi Moises Broggi

15.05-15.25: Dermatomiositis juvenil: actualizacion clinico-patolégica y pronéstica
Dra. Estibaliz Iglesias Jiménez
Unidad de Reunatologia Pedidatrica. Hospital Sant Joan de Déu
15.25-15.32: Presentacion oral de trabajos seleccionados
8. Manifestaciones neuropsiquiatricas en pacientes con lupus
eritematoso sistémico de inicio pediatrico atendidos en un hospital de
tercer nivel
15.32-15.52: Neuro-cognitive involvement in neuro-psychiatric juvenile systemic
erythematosus lupus patients (Traduccién simultanea)
Dra. Marisa S. Klein-Gitelman
Division of Rheumatology. Department of Pediatrics Northwestern Feinberg
School of Medicine. Ann and Robert H. Lurie Children’s Hospital of Chicago. USA
15.52-15.59: Presentacion oral de trabajos seleccionados
9. Supervivencia de tratamientos biolégicos en pacientes con artritis
idiopatica juvenil no-sistémica
15.59-16.19: Marcadores de actividad subclinica en artritis idiopatica juvenil
Dra. Eugenia Enriquez Merayo
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario 12 de Octubre
16.19-16.35: Discusion




15.05-16.05:

15.05-16.35:
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MESA SER-BIOIBERICA: NUEVOS DATOS CLINICOS DE BIOMARCADORES EN ARTROSIS

Moderador: Dr. Jordi Monfort Faure. Hospital Universitario del Mar

Co-Chair: Dra. Johanne Martel-Pelletier. University of Montreal. Hospital Research Centre

15.05-15.20:

15.20-15.35:

15.35-15.50:

15.50-16.05:

Estudio para evaluar la comorbilidad en pacientes con artrosis sintomatica
de rodilla (EMARTRO)

Dr. Rafael Belenguer Prieto

Unidad de Reumatologia. Hospital 9 de Octubre de Valencia

Analisis de biomarcadores del estudio MOVES. ¢ Podemos identificar
respondedores al tratamiento?

Dr. Francisco ). Blanco Garcia

Servicio de Reumatologia. Complejo Hospitalario Universitario A Corufia

New marker data from the MOSAIC trial
Dr. Jean-Pierre Pelletier
Arthritis Division. University of Montreal. Hospital Centre (CHUM). Canadad

Discusion

MESA. OTROS PROCESOS INFLAMATORIOS SISTEMICOS SALA CELGENE
Coordinador: Dr. Ivan Castellvi Barranco
Moderadores: Dr. lvan Castellvi Barranco. Hospital Universitario de la Santa Creu i Sant Pau

15.05-15.25:

15.25-15.32:

15.32-15.52:

Dr. Marcial de la Hera Martinez. Clinica Mompia Santa Cruz de Bezana

Actualizacion en el manejo de la arteritis de células gigantes
Dr. Javier Loricera Garcia
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla

Presentacion oral de trabajos seleccionados

10. Descripcién y validacién de los patrones histolégicos en la arteritis de
células gigantes. Correlacion de la histologia con las manifestaciones
clinicas y biolégicas

Manejo de las complicaciones extrapulmonares en la sarcoidosis

Dr. Alejandro Olivé Marqués

Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Germans Trias i Pujol

15.05-16.35:

15.52-15.59:

15.59-16.19:

16.19-16.35:
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Presentacion oral de trabajos seleccionados

11.  Predictores clinicos de cambio en el patrén de enfermedad durante el
seguimiento en pacientes con sindrome antisintetasa anti-Jo1 positivo:
resultados de un estudio internacional, multicéntrico y retrospectivo

Tratamiento inmunosupresor en el manejo de las miopatias inflamatorias
Dr. Jaime Calvo Alén
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Araba

Discusion

MESA. INFECCIONES MUSCULOESQUELETICAS @ AJTELTTT
Coordinadora: Dra. Lourdes Mateo Soria
Moderadoras: Dra. Lourdes Mateo Soria. Hospital Universitario Germans Trias i Pujol

15.05-15.25:

15.25-15.32:

15.32-15.52:

15.52-15.59:

15.59-16.19:

16.19-16.35:

Dra. Maria Dolores Minguez Sanchez. Hospital General Universitario de Ciudad Real

Infeccién musculoesquelética en el paciente reumatico: la complicacion temida
Dr. Norberto Gomez Rodriguez
Seccion de Reumnatologia. Hospital Povisa de Vigo

Presentacion oral de trabajos seleccionados

12. Artritis séptica. Serie de casos retrospectiva y estudio comparativo
entre artritis mediadas por staphylococcus aureus y streptococcus

Técnicas de imagen en infeccion musculoesquelética: perlas y mitos
Dr. Ricard Pérez Andrés

Servicio de Radiodiagnostico. Hospital Universitario Germans Trias i Pujol
Presentacion oral de trabajos seleccionados

13. Infeccién osteoarticular subaguda en poblacion pediatrica. Experiencia
de un hospital de tercer nivel

Tratamiento antibidtico en la infeccién musculoesquelética: pautas

6ptimas, duraciéon y monitorizacion

Dr. Javier Ariza Cardenal

Servicio de Enfermedades Infecciosas. Hospital Universitario de Bellvitge

Discusion
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16.00-16.40: MESA SER- ABBVIE: ;EN QUE PERFILES DE PACIENTES CON AR Y ESPONDILOARTRITIS
RESULTA APROPIADO REDUCIR LA DOSIS DE TERAPIAS BIOLOGICAS?
Moderadores: Dr. Federico Diaz Gonzalez. Hospital Universitario de Canarias
Dra. Marta Larrosa Padré. Hospital Universitario Parc Tauli Sabadell

16.00-16.05:  Introduccion al proyecto
Dr. Federico Diaz Gonzalez
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario de Canarias

16.05-16.15:  Metodologia del proyecto REDOSER
Dr. Pablo Lazaro y de Mercado
Técnicas Avanzadas de Investigacion en Servicios de Salud (TAISS)
16.15-16.35: Uso apropiado de reduccion de dosis en artritis reumatoide,
espondiloartritis y artritis psoriasica
Dr. Isidoro Gonzalez Alvaro
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario de La Princesa

16:35-16.40: Discusion

16.40-17.40: SIMPOSIO SATELITE CELGENE®®
OTEZLA: DE LA EVIDENCIA A LA PRACTICA CLiNICA SALA CELGENE

17.50-18.50:  SIMPOSIO SATELITE JANSSEN 42
ViA IL12/23: DE LA TEORIA A LA PRACTICA (ST

19.00: ACTO DE INAUGURACION
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08.00-09.00:
08.00-08.50:

08.00-08.50:

08.00-08.50:

08.00-09.00:

08.00-09.00:

08.00-09.00:

08.00-09.00:

09.00-10.00:

10.00-11.30:
10.00-11.30:

DESAYUNOS CON EL EXPERTO Y REUNIONES GRUPOS DE TRABA)JO DE LA SER

DESAYUNO CON EL EXPERTO. 0STEOPOROSIS compLicADA (CIEITITTE
Dra. Carmen Gémez Vaquero

Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario de Bellvitge

DESAYUNO CON EL EXPERTO. ESTRATEGIA DE VACUNACION EN REUMATOLOGIA
Dra. Natalia Palmou Fontana

Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla

DESAYUNO CON EL EXPERTO. SINDROME REGIONAL COMPLEJO
Dr. Javier Vidal Fuentes

Seccion de Reumatologia. Hospital Universitario de Guadalajara

REUNION DEL GRUPO DE TRABAJ0 ARCO QRIILY!

REUNION DEL GRUPO DE TRABAJO 0STEOSER (¢ JHITY

REUNIGN DEL GRUPO DE TRABAJO GTESER SALA DESTINATION YOU

REUNION DEL GRUPO DE TRABAJO GEACSER SRTILE]

SIMPOSIO SATELITE BMS (A8 SALA 6
PRESENTE Y FUTURO DE LAS ENFERMEDADES AUTOINMUNES

MESAS REDONDAS

MESA. ARTRITIS REUMATOIDE

Coordinador: Dr. Francisco Javier Narvaez Garcia

Moderadores: Dr. Francisco Javier Narvaez Garcia. Hospital Universitario de Bellvitge
Dr. Federico Navarro Sarabia. Hospital Universitario Virgen Macarena

10.00-10.25: Remisidn sostenida sin tratamiento en la artritis reumatoide: ¢un objetivo
alcanzable?
Dr. Isidoro Gonzalez Alvaro
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario de La Princesa

10.25-10.46: Presentacion oral de trabajos seleccionados

14. Analisis masivo de variantes génicas de la ruta NF[k]B asociadas a
pronoéstico en pacientes con artritis reumatoide

10.00-11.30:
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15. Valor predictivo de los anticuerpos anti-proteinas carbamiladas en
pacientes con artritis de reciente comienzo

16. La ateroesclerosis subclinica es inferior en pacientes con esclerosis
sistémica que en pacientes con artritis reumatoide

10.46-11.11: ¢En qué medida las manifestaciones extra-articulares y la comorbilidad
son factores determinantes en la seleccion del tratamiento biolégico?
Dr. Alejandro Balsa Criado
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario La Paz

11.11-11.30: Discusion

MESA. IMAGEN

Coordinadora: Dra. Jacqueline Uson Jaeger
Moderadores: Dr. Juan José de Agustin de Oro. Hospital Universitario Vall d'Hebron
Dra. Jacqueline Usdn Jaeger. Hospital Universitario de Mdstoles

10.00-10.20:  Utilidad clinica de la ecografia y RM en artritis reumatoide,
espondiloartritis, artritis psoriasica y AlJ: primer consenso SER-ECOSER
Dra. Esperanza Naredo Sanchez
Servicio de Reumatologia. Hospital General Universitario Gregorio Marafion
10.20-10.27: Presentacion oral de trabajos seleccionados
17.  Laexploracién ecografica del pie en la artritis idiopatica juvenil:
asociacion de los hallazgos ecograficos y la alteracién estructural del
pie infantil
10.27-10.47: Synovial ultrasound guided biopsy: technique and validity
(Traduccién simultanea)
Dr. Stephen Kelly
Consultant Rheumatologist. Barts Health NHS trust. London. UK
10.47-10.54: Presentacion oral de trabajos seleccionados
18. Valor predictivo de la ecografia con power doppler (pdus) para el
diagnadstico de artritis reumatoide en pacientes con reactantes
negativos
10.54-11.14:  PET en vasculitis
Dra. Maria Cinta Cid Xutgla
Servicio de Enfermedades Autoinmunes. Hospital Clinic de Barcelona
11.14-11.30: Discusion




10.00-11.30:

10.30-11.30:

11.30-13.00:

11.30-14.00:
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MESA. CONSTRUYENDO EL FUTURO

Coordinadora: Dra. Lucia Silva Fernandez. Complexo Hospitalario Universitario de Ferrol
Moderadoras: Dra. Maria Aparicio Espinar. Hospital Universitario de Bellvitge
Dra. Eva Pérez Pampin. Hospital Clinico Universitario de Santiago de Compostela

10.00-10.20:  Repercusion clinica de la monitorizacion de niveles de farmaco y
anticuerpos anti-farmaco
Dra. Chamaida Plasencia Rodriguez
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario La Paz
10.20-10.40:  Osteoporosis en el lesionado medular: factores de riesgo y opciones
terapéuticas
Dra. Laia Gifre Sala
Servicio de Reumatologia. Hospital Clinic de Barcelona
10.40-10.45: Discusion
10.45-11.05:  Caracterizacién ecografica e inmunohistolégica de la sinovitis subclinica en AR
Dr. Julio Ramirez Garcia
Servicio de Reumatologia. Hospital Clinic de Barcelona
11.05-11.25:  Agentes anti-TNF y calidad de vida en el paciente con espondiloartropatias
Dra. Natalia Palmou Fontana
Servicio de Reunatologia. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
11.25-11.30:  Discusién

MESA SER-ABBVIE. UN PASO MAS EN LA HOMOGENEIZACION DEL MANE)O DE LOS
PACIENTES DE ESPONDILOARTRITIS
Moderadores: Dr Agusti Sellas Fernandez. Hospital Universitario Vall d’'Hebrén

Dr. Pedro Zarco Montejo. Hospital Universitario Fundacién Alcorcén

10.30-10.55: Avanzando en la estandarizacion para el manejo de la espondiloartritis axial
Dra. Raquel Almodévar Gonzalez

Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Fundacién Alcorcén

10.55-11.20: Manejo de pacientes complejos en artritis psoriasica: proyecto Aproxima
Dr. Juan Carlos Torre Alonso
Unidad de Reumatologia. Hospital Monte Naranco

11.20-11.30: Discusion
EXPOSICION DE POSTERS Y CAFES EN ZONA DE EXPOSICION

REUNIONES GRUPOS DE TRABA|O Y DE INTERES DE LA SER

11.30-12.30:

11.30-12.30:

11.30-12.30:

11.30-12.30:

12.00-13.00:

12.00-13.00:

12.30-13.30:

13.00-14.00:

13.00-14.00:

13.00-15.00:

14.00-15.00:

14.00-15.00:
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REUNION DEL GRUPO DE TRABAJO EASSER m

REUNION DEL GRUPO DE INTERES SERPA m

REUNION DEL GRUPO DE TRABAJO GEFISER m
REUNION DEL GRUPO DE TRABAJO ERNA-SER
REUNION DEL GRUPO DE TRABAJO ECOSER @§ SJSICLITITE
REUNION DEL GRUPO DE TRABAJO UVEITIS
REUNION DEL GRUPO DE TRABAJO GRESSER (ST
REUNION DEL GRUPO DE INTERES JOVREUM

CONFERENCIA MAGISTRAL. NUEVAS FORMAS DE COMUNICACION ENTRE LAS CELULAS
DEL SISTEMA INMUNE
Moderadores: Dr. José Vicente Moreno Muelas. Hospital Universitario Vall d’Hebrén

Dr. Xavier Tena Marsa. Hospital Universitario Germans Trias i Pujol

Ponente: Dr. Francisco Sanchez Madrid
Servicio de Inmunologia. Hospital Universitario de La Princesa

BUFET - HORARIO ABIERTO
MESAS, TERTULIAS Y TALLERES

MESA SER-SANOFI. BLOQUEO DE LA IL-6 COMO ESTRATEGIA TERAPEUTICA EFECTIVA EN
EL TRATAMIENTO DE LA AR. ;DONDE ESTAMOS HOY?
Moderadoras: Dra. Maria Carmen Garcia Gomez. Consorcio Sanitario de Terrassa

Dra. Paloma Vela Casasempere. Hospital General Universitario de Alicante

14.00-14.15: Bloqueo de la IL-6 como estrategia terapéutica en la AR. ¢ Qué hemos
aprendido?
Dra. Lara Valor Méndez

Servicio de Reumatologia. Hospital General Universitario Gregorio Maranén




14.00-15.00:

14.00-15.00:

14.00-15.00:

15.05-16.35:
15.05-16.35:

S0 NA
wuSOCIEDAD ESPANOLA:REUMATOLOGIA

HOSPITALET

14.15-14.30: Alternativas terapéuticas para el bloqueo de la IL-6 en AR. State of the art
Dra. Blanca Estela Hernandez Cruz
Servicio de Reumatologia, Hospital Universitario Virgen Macarena
14.30-14.45: Encaje clinico de los bloqueadores de la IL-6 en los algoritmos terapéuticos
Dr. Antonio D. Gomez Centeno
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Parc Tauli Sabadell
14.45-15.00: Discusion

TERTULIA. COMISION NACIONAL DE LA EsPECIALIDAD (cNE) (IR
Dra. Ana Sanchez Atrio
Seccion de Reunatologia. Hospital Universitario Principe de Asturias

TALLER. RADIOLOGIA SIMPLE SALA 8
Dr. Jesus Sanz Sanz
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda

COMO TRATAR. MANEJ0 DEL SAF @ AJTTELTTITE

Dr. Guillermo Ruiz Irastorza
Unidad de Enfermedades Autoinmunes. Servicio de Medicina Interna. Hospital Universitario de Cruces

MESAS REDONDAS Y TALLERES

MESA. MICROCRISTALINAS

Coordinadora: Dra. Francisca Sivera Mascar6

Moderadores: Dra. Francisca Sivera Mascard. Hospital General Universitario de Elda
Dr. Ramaén Valls Garcia. Hospital de Palamds

15.05-15.25: Developing new classification criteria for gout (Traduccion simultanea)
Dra. Tuhina Neogi
Clinical Epidemiology Unit and Rheumatology. Boston University School of
Medicine. USA
15.25-15.32: Presentacion oral de trabajos seleccionados
19. Improvement in treat to target serum urate levels: preliminary results
from a comparison between the GEMA and the GEMA-II audits
15.32-15.52: Perspectiva del paciente, calidad de vida e impacto de la gota sobre el paciente
Dr. César Diaz Torné
Unidad de Reumatologia. Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
15.52-15.59: Presentacion oral de trabajos seleccionados

20. Eventos cutaneos con Febuxostat en pacientes con gota y reaccion
cutanea previa a Alopurinol. Revisidn retrospectiva

15.05-16.35:

15.05-16.35:
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15.59-16.19: Gota y riesgo cardiovascular

Dr. Mariano Andrés Collado

Seccion de Reumatologia. Hospital General Universitario de Alicante
16.19-16.35: Discusion

MESA. OTRAS COMUNICACIONES ORALES
Moderadoras: Dra. Elena Leonor Sirvent Alierta. Hospital Parc Sanitari Sant Joan de Déu de Sant Boi
Dra. Ana Urruticoechea Arana. Hospital Can Misses

15.05-16.35: Presentacion oral de trabajos seleccionados

21. ECOE en Reumatologia: experiencia de 6 afios: 2010 - 2015

22. Evaluacién del uso de un sensor inercial para medir el rango de
movimiento cervical en pacientes con espondiloartritis axial

23. Evaluacién de la respuesta inmunogénica a las vacunas en pacientes
con distintas terapias biolégicas: datos preliminares del estudio RIER

24. Eltratamiento con Ubiquinol (CoQ10) reduce el estatus
aterotrombético en pacientes con sindrome antifosfolipido

25. Indice de actividad compuesto en uveitis (UVEDAI)

26. Documento de consenso sobre actuaciones a seguir durante la
edad fértil, el embarazo, post-parto y lactancia en pacientes con
enfermedades inflamatorias y autoinmunes

27. Tratamiento con Rituximab en pacientes con artritis reumatoide y
neoplasia previa

28. Registro multicéntrico de miopatias inflamatorias en la comunidad de
Madrid (estudio REMICAM): analisis descriptivo y de mortalidad

29. Caracteristicas de la periodontitis crénica y grado de asociacién en
pacientes con artritis reumatoide

MESA. CUIDADOS DE ENFERMERIA EN REUMATOLOGIA

Coordinadora: Dfia. Amelia Carbonell Jorda

Moderadoras: Dfia. Amelia Carbonell Jorda. Hospital Universitario San Juan de Alicante
Dia. Silvia Garcia Diaz. Hospital de Sant Joan Despi Moisés Broggi

15.05-15.25: Impacto socioeconémico y calidad de vida en pacientes con lupus
eritematoso sistémico
Diia. Coral Mourifio Rodriguez

Unidad de Reumnatologia. Hospital do Meixoeiro de Vigo
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15.25-15.32: Presentacion oral de trabajos seleccionados

18.10: PRIMERA CONVOCATORIA ASAMBLEA GENERAL ORDINARIA DE LA SER
30. Variables predictoras de los trastornos del suefio en enfermos con SALAT
artritis psoriasica y espondiloartritis 19.10: SEGUNDA CONVOCATORIA ASAMBLEA GENERAL ORDINARIA DE LA SER SALA 7

15.32-15.52: Cuidados de enfermeria en el paciente con gota
Dfia. Susana Fernandez Sanchez
Unidad de Reumatologia. Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

15.52-15.59: Presentacion oral de trabajos seleccionados
31. Estimacion de la carga de trabajo que genera una unidad de fractura
15.59-16.19: Actualizacion en artrosis y cuidados de enfermeria

Dfia. Maria Rusifiol Badals
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Mutua Terrassa

16.19-16.35: Discusion
15.05-16.35: TALLER DE ECOGRAFiA: INFILTRACIONES ECOGUIADAS EN LA PRACTICA CLiNICA

Dra. Carmen Moragues Pastor
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario de Bellvitge y Hospital Platén

15.15-16.15: MESA SER-UCB. AVANZANDO EN EL TRATAMIENTO DE LA ARTRITIS REUMATOIDE:
TRATAR CUANDO LA VENTANA DE OPORTUNIDAD SE ABRE
Moderadores: Dr. Carlos Marras Fernandez-Cid. Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca
Dra. Montserrat Romera Baurés. Hospital Universitario de Bellvitge

15.15-15.40: Artritis reumatoide: cdmo grandes avances en poco tiempo, pueden
cambiar la perspectiva de una enfermedad
Dra. Ana Ortiz Garcia
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario de La Princesa

15.40-16.05: Establishing early treatment: the pathway towards sustained disease
remission in rheumatoid arthritis (Traduccion simultanea)
Dr. Patrick Durez
Service de Rhumatologie. Cliniques Universitaires Saint-Luc. Bruxelles, Belgique

16.05-16.15: Discusion

16.45-17.45: SIMPOSIO SATELITE ROCHE**® SALA 6
ROACTEMRA UN PASO MAS

18.00-19.00:  SIMPOSIO SATELITE NOVARTIS (A8)
COSENTYX®: LIDERANDO EL MOVIMIENTO EN ESPONDILOARTRITIS SALA 6
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08.00-09.00:
08.00-08.50:

08.00-08.50:

08.00-08.50:

08.00-09.00:

09.00-10.00:

09.00-14.00:

10.00-11.30:
10.00-11.30:

DESAYUNOS CON EL EXPERTO Y REUNIONES GRUPOS DE TRABA)JO DE LA SER

DESAYUNO CON EL EXPERTO. CUANDO LA MIALGIA PROXIMAL NO ES UNA POLIMIALGIA

REUMATICA

Dr. Miguel Angel Gonzalez-Gay Mantec6n

Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla

DESAYUNO CON EL EXPERTO. QUE PUEDE HACER UN PODOLOGO POR NUESTROS
PACIENTES

Dra. M? Pilar Macarrén Pérez

Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Clinico San Carlos

DESAYUNO CON EL EXPERTO. COMO ELABORAR UNA ESCALA DE RIESGO

Dr. Javier Llorca Diaz

Departamento de Medicina Preventiva y Salud Pablica. Universidad de Cantabria

REUNION DEL GRUPO DE TRABAJO FARMACOVIGILANCIA SRTITE

SIMPOSIO SATELITE MSD (-48);
INNOVACION EN LA ATENCION AL PACIENTE CON ENFERMEDAD REUMATICA

VOTACION PRESIDENTE ELECTO DE LA SER (3 JEILRN

MESAS REDONDAS

MESA. LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO

Coordinador: Dr. Antonio Fernandez Nebro

Moderadores: Dr. Antonio Fernandez Nebro. Hospital Regional Universitario de Mdlaga
Dra. Vera Ortiz Santamaria. Hospital General de Granollers

10.00-10.25: Pronéstico del lupus eritematoso sistémico de reciente inicio
Dr. ifigo Rua-Figueroa Fernandez de Larrinoa
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin

10.25-10.46: Presentacion oral de trabajos seleccionados

32. Mayor gravedad y actividad del LES de pacientes mestizos
lationoamericanos frente a caucasicos europeos. Lecciones de
RELESSER

10.00-11.30:
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33. Analisis transcriptémico integrado de expresion génica y de microRNAs
asociado a la patologia cardiovascular en monocitos de pacientes con
lupus eritematoso sistémico

34. Analisis cronolégico del acimulo de dafio en pacientes con lupus
eritematoso sistémico del Registro de la Sociedad Espafiola de
Reumatologia (RELESSER)

10.46-11.11: Perfil clinico de la nefritis lGpica en Espafia
Dra. Maria Galindo Izquierdo
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario 12 de Octubre

11.11-11.30: Discusion

MESA. ARTROSIS

Coordinador: Dr. Jordi Monfort Faure

Moderadores: Dra. M? José Gonzalez Fernandez. Hospital Universitario Dexeus
Dr. Jordi Monfort Faure. Hospital Universitario del Mar

10.00-10.20:  Modelizacion virtual. Una nueva manera de entender la espondiloartrosis
Dr. Jérome Noailly
Departamento de Tecnologia de la Informacion y Comunicacion. Universitat
Pompeu Fabra
10.20-10.27: Presentacion oral de trabajos seleccionados
35. Envejecimiento epigenético prematuro del cartilago en la artrosis
10.27-10.47: El sistema endocannabinoide y su posible implicacion en el tratamiento de
la artrosis
Dr. Rafael Maldonado Lépez
Laboratorio de Neurofarmacologia. Departamento de Ciencias Experimentales y
de la Salud. Universitat Pompeu Fabra
10.47-10.54: Presentacion oral de trabajos seleccionados

36. Enfoque farmacoprotedmico para la identificacién de biomarcadores
predictivos de la respuesta terapéutica en artrosis de rodilla: estudio
MOVES

10.54-11.14:  Disease modifying osteoarthritis drugs: what, when (Traduccion simultanea)
Dr. Xavier Chevalier
Service of Rheumatology. Hospital Henri Mondor. Créteil. France

11.14-11.30: Discusion




10.00-11.30

10.30-11.30:

11.30-13.00:

12.00-13.00:

S0 NA
wuSOCIEDAD ESPANOLA:REUMATOLOGIA

HOSPITALET

MESA. DOLOR Y FIBROMIALGIA, MAS ALLA DE LA IMPRESION CLINICA
Coordinador: Dr. Ferran J. Garcia Fructuoso
Moderadores: Dr. Benigno Casanueva Fernandez. (linica de Especialidades Cantabria

Dr. Ferran ). Garcia Fructuoso. Hospital CIMA Sanitas

10.00-10.20:  Sindrome de hipermovilidad, un nuevo fenotipo
Dr. Antonio Bulbena Vilarrasa

Servicio de Psiquiatria. Hospital Universitario del Mar

10.20-10.27: Presentacion oral de trabajos seleccionados

37. Traduccién y estudio de fiabilidad de |a versién espafiola del
cuestionario alternativo de Bennett et al. del 2013 para el diagnéstico
de fibromialgia

10.27-10.47:
dolor crénico benigno

Dr. Antonio Montes Pérez

Unidad del Dolor. Hospital Universitario del Mar

10.47-11.07:  ¢Cual es el minimo cambio clinico relevante para los pacientes con
fibromialgia?
Dr. Antonio Collado Cruz

Servicio de Reurnatologia. Hospital Clinic de Barcelona
11.07-11.30:  Discusién

MESA SER-PFIZER. NUEVAS DIANAS TERAPEUTICAS EN EL TRATAMIENTO DE LAS
ENFERMEDADES INFLAMATORIAS REUMATICAS

Moderadores: Dr. Antonio D. Gomez Centeno. Hospital Universitario Parc Tauli Sabadell
Dr. Antonio Juan Mas. Hospital Son Llatzer

10.30-10.55: Pequeiias moléculas en enfermedades inflamatorias reumaticas
Dr. Ricardo Blanco Alonso

Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla

10.55-11.20: Seguridad de nuevas dianas terapéuticas en artritis reumatoide
Dr. José Maria Alvaro-Gracia Alvaro
Servicio de Reurnatologia. Hospital Universitario de La Princesa

11.20-11.30: Discusion
EXPOSICION DE POSTERS Y CAFES EN ZONA DE EXPOSICION

REUNION DEL GRUPO DE TRABAJO ARTROSIS SALA B

Dolor lumbar bajo, estrategias avanzadas de tratamiento en una unidad de

13.00-14.00:
13.00-14.00:

13.00-14.00:

13.00-14.00:

13.00-14.00:

SABADO 21 DE MAYO

Sociedad Espaﬁola_ae
Reumatologia

MESAS, TERTULIAS Y TALLERES
MESA SER-NOVARTIS. NUEVOS HORIZONTES EN LAS ESPONDILOARTROPATIAS

Moderadores: Dr. Juan D. Cafiete Crespillo. Hospital Clinic de Barcelona
Dra. Maria Luz Garcia Vivar. Hospital Universitario de Basurto

13.00-13.25: La IL-17 y su relevancia en la patofisiologia y terapéutica de las
espondiloartritis
Dr. Rubén Queiro Silva

Seccion de Reurnatologia. Hospital Universitario Central de Asturias

13.25-13.50: La progresion radiografica en la espondiloartritis axial y su relevancia
en la clinica

Dr. Xavier Juanola Roura

Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario de Bellvitge

13.50-14.00: Discusion

coMo TRATAR. MANEJ0 DE GoTA (QIEITITE

Dra. Francisca Sivera Mascaro
Unidad de Reumatologia. Hospital General Universitario de Elda

TERTULIA. MENTORING EN REUMATOLOGIA @ AL

Coordinadora: Dra. Anna Molté Revilla. Hospital Cochin

13.00-13.15: ¢Es necesario el mentoring en Reumatologia?
Dra. Loreto Carmona Ortells

Instituto de Salud Musculoesquelética

13.15-13.30: Como ser un buen mentor: el punto de vista del Mentor
Dr. Alejandro Olivé Marqués

Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Germans Trias i Pujol

13.30-13.45: Como ser un buen mentor: el punto de vista del Mentee
Dr. Mariano Andrés Collado

Seccion de Reurnatologia. Hospital General Universitario de Alicante
13.45-14.00:  Discusion

TALLER. EVALUACION DEL RIESGO CARDIOVASCULAR MEDIANTE ECOGRAFIA
CAROTIDEA

Dr. Alfonso Corrales Martinez

Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla




13.00-15.00:

14.00-15.00:
14.00-15.00

14.00-15.00:

14.00-15.00:

15.05-16.35:
15.05-16.35:
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BUFET - HORARIO ABIERTO

MESAS, TERTULIAS Y TALLERES

MESA SER-RUBIO. REUMATISMO PALINDROMICO (T
Moderadores: Dr. Jordi Fiter Aresté
Hospital Universitario Son Espases
Dr. Basilio Rodriguez Diez
AECT-Hospital Cerdanya. Hospital Universitario Vall d’Hebrén
14.00-14.25: Reumatismo palindrémico, ¢entidad independiente o forma incompleta
de artritis reumatoide?
Dra. Georgina Salvador Alarcén
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Mutua Terrassa
14.25-14.50: Manejo del reumatismo palindrémico
Dra. Virginia Ruiz-Esquide Torino
Servicio de Reurnatologia. Hospital Clinic de Barcelona
14.50-15.00: Discusion

TALLER. MICRO ARTROSCOPIA REUMATOLOGICA SALA 8
Dr. Ramadn Valls Garcia
Servicio de Reumatologia. Hospital de Palamads

TERTULIA. GESTION @ QLT

Dr. Hector Corominas Macias
Servicio de Reumatologia. Hospital de Sant Joan Despi Moisés Broggi

MESAS REDONDAS

LO MEJOR DEL ANO EN INVESTIGACIGN BASICA Y CLINICA
Moderadores: Dr. Pere Benito Ruiz. Hospital Universitario del Mar
Dr. Emilio Martin Mola. Hospital Universitario La Paz

15.05-15.45: Investigacion Basica

Dr. José Luis Pablos Alvarez

Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario 12 de Octubre
15.45-15.50: Discusion
15.50-16.30: Investigacion Clinica

Dr. Raimon Sanmarti Sala

Servicio de Reurnatologia. Hospital Clinic de Barcelona

16.30-16.35: Discusion

15.05-16.35:

15.05-16.35:
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MESA. 0STEOPOROSIS Y MAS ALLA EN EL 2016 (I
Coordinadora: Dra. Nuria Guafiabens Gay
Moderadores: Dra. Nuria Guafabens Gay. Hospital Clinic de Barcelona

Dr. Jesus Marzo Gracia. Hospital Universitario Miguel Servet

15.05-15.25: Novedades en la evaluacion de las enfermedades metabdlicas 6seas
Dra. Pilar Peris Bernal
Servicio de Reumatologia. Hospital Clinic de Barcelona.

15.25-15.32: Presentacion oral de trabajos seleccionados

38. Analisis de los factores asociados a la no participacién en el programa
de prevencion secundaria de fracturas

15.32-15.52: IL-17A derivada de la piel induce pérdida 6sea a través de la inhibicion de la
formacion ésea (Traduccion simultanea)
Dra. Ozge Uluckan
Departamento de Biologia Celular del Cancer. Centro Nacional de
Investigaciones Oncoldgicas (CNIO)

15.52-15.59: Presentacion oral de trabajos seleccionados

39. Distribucién de los valores del Trabecular Bone Score y factores de
riesgo asociados en las 2.510 participantes de la cohorte Frodos

15.59-16.19: Osteoinmunologia: ¢qué ha aportado al conocimiento de la patologia 6sea
asociada a la artritis reumatoide y a las espondiloartropatias?
Dr. Gabriel Herrero-Beaumont Cuenca
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Fundacion Jiménez Diaz

16.19-16.35: Discusion

MESA. ARTRITIS PSORIASICA

Coordinador: Dr. Rubén Queiro Silva

Moderadores: Dr. Rubén Queiro Silva. Hospital Universitario Central de Asturias
Dr. Jesuis Rodriguez Moreno. Hospital Universitario de Bellvitge

15.05-15.30: Farmacogenomica en enfermedad psoriasica: aplicabilidad actual y futura
Dr. Pablo Coto Segura
Servicio de Dermatologia. Hospital Universitario Central de Asturias

15.30-15.51: Presentacion oral de trabajos seleccionados

40. Andlisis de la frecuencia y predictores de eventos cardiovasculares en
una cohorte bicéntrica de pacientes con APS

41. Asociacién entre cambios entesopaticos y riesgo cardiovascular en
pacientes con APS

47




15.05-16.25:

21.00:

15.51-16.16:

16.19-16.35:

CONGRESO NACIONAL
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42. Prevalenciay factores predictores del estado de minima actividad de
enfermedad (MAE) en poblacién espaiiola con APS. Estudio MAAPs

Tight control strategies in the management of psoriatic arthritis
(Traduccion simultanea)

Dra. Laura Coates

University of Leeds. UK

Discusion

FORO SERPA. NUEVOS HORIZONTES EN EL EJERCICIO PROFESIONAL @ [I'E:
Moderador: Dr. Juan Mufioz Ortego. Centro Médico Teknon

15.05-15.25: Trabajando hacia el nomenclator cualitativo de Reumatologia:
justificacion y avances
Dra. Beatriz Yoldi Mufioz
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Dexeus
15.25-15.45: Nueva APP de la SER
Dr. Miguel Angel Caracuel Ruiz
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Reina Sofia
Dr. Antonio D. Gémez Centeno
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Parc Tauli Sabadell
15.45-16.05:  Situacion actual de la reumatologia privada en Espafia: resultado de la
encuesta
Dr. Antonio D. Gomez Centeno
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario Parc Tauli Sabadell
16.05-16.25:  Conclusiones del Primer Simposium de Reumatologia Privada en Madrid
Dra. Paloma Garcia de la Pefia Lefebvre
Servicio de Reumatologia. Hospital Universitario HM Sanchinarro
ACTO DE CLAUSURA

Salida de los autocares desde los hoteles oficiales a las 20.30 horas.

SABADO 21 DE MAYO
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INFORMACION SESIONES PROGRAMA CIENTIFICO

REUNIONES GRUPOS DE TRABA|O

60 minutos

Durante el marco del Congreso, tal y como se sefiala en
la normativa de Grupos de Trabajo de la SER, éstos han
de celebrar una reunién administrativa.

DESAYUNOS CON EL EXPERTO

50 minutos

Encuentros de caracter informal con expertos en las
materias que cada una de estas actividades trata. Se
celebran a primera hora de la mafiana. No es necesaria
la inscripcion previa.

MESAS REDONDAS

60 6 90 minutos

Exposicién y presentaciones de ponencias organizadas
por patologias para dar a conocer las novedades sobre
las mismas.

En las mesas redondas de 90 minutos también se
presentan trabajos originales de los congresistas elegidos
como comunicaciones orales, por parte del Comité
Cientifico del Congreso, por su calidad e interés cientifico.

CONFERENCIAS MAGISTRALES

60 minutos

Presentacion de un tema por un experto con amplios
conocimientos y experiencia sobre éste, abordandolo
desde varios puntos de vista, definiéndolo y llegando
a conclusiones.

MESAS SER-INDUSTRIA PARTICIPANTE

60 minutos

Colaboracion de la Sociedad Espafiola de Reumatologia
y laindustria farmacéutica para la divulgacion cientifica
de alglin aspecto de interés de la Reumatologia. La mesa
forma parte del programa cientifico del Congreso no
siendo un espacio destinado a la promocién de productos
del laboratorio participante.

TALLERES

60 6 90 minutos

Actividad para promover la adquisicion de habilidades
en técnicas que se puedan aplicar a la practica clinica
habitual.

Se pretende que sean muy practicos y han de contar
con la participacion activa de los asistentes.

En los talleres en los que se requiere inscripcion previa,
las plazas se asignan por estricto orden de llegada del
formulario de inscripcién. En el resto, no es necesario
inscribirse y las plazas se asignan por orden de llegada
al taller hasta completar el aforo de la sala.

TERTULIAS

60 minutos

Espacios para el debate, coordinados por un
reumatélogo, que cuenta con la colaboracién de otros
companeros de la misma o distinta especialidad, sobre
temas de interés para la Reumatologia.

COMO TRATAR

60 minutos

Espacios enfocados a la practica clinica habitual en las
principales enfermedades reumaticas. Al finalizar la
charla se entablara una discusién de unos 20 minutos.

Sociedad Espariolade
Reumatologia

PROGRAMA COMERCIAL LABORATORIQ (A8

SIMPOSIO SATELITE (*®

60 minutos

Espacio exclusivo para los laboratorios. Son éstos los que deciden los participantes y temas de los que tratarg,
siendo la Sociedad Espafola de Reumatologia completamente ajena al contenido del mismo.

TRADUCCION SIMULTANEA

Los receptores de traduccion simultanea para todas las sesiones que cuenten con este servicio se podran recoger
en el mostrador habilitado para ello en la planta 2, previa entrega del DNI.

Un Unico receptor valdra para todas |as sesiones de un mismo dia pudiéndose recoger éste a lo largo de cada
jornada. Sera requisito indispensable devolver los receptores al finalizar cada dia en el mismo sitio de la recogida.
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ACREDITACION FORMACION MEDICA CONTINUADA

Actividad con nimero de registro 09/016292-MD acreditada por el Consejo Catalan de Formacién Continuada de
las Profesiones Sanitarias y la Comisién de Formacién Continuada del Sistema Nacional de Salud.

Los asistentes que deseen obtener la certificacion del Congreso deben cumplir los siguientes requisitos:
1. Estar inscrito en el Congreso y recoger la documentacion correspondiente, donde se incluira el
identificativo. Este es imprescindible para el control de asistencia y debe llevarse a todas las sesiones

gue se quiera acreditar.

2. Acceder alas salas de conferencias por la entrada sefializada como “Acreditacion FMC”. Igualmente,
debe abandonarse |a sala por la misma puerta sefalizada.

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 quedaria anulado.

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

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

6. Cumpliendo todos estos requisitos y pasado un mes del evento, podra solicitar la acreditacién oficial
correspondiente, enviando un mail a la siguiente direccion: ser@ser.es

Actividad de formacién
médica acreditada por:

G » Consell Catala
de Formacié Continuada
AL Professions Sanitaries
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e Para un mejor control de la actividad de la enfermedad en LES,

anada VBENLYSTA® al tratamiento de sus pacientes.’3*

TRASLADOS OFICIALES

MIERCOLES 18 DE MAYO

TERMINAL 1 DEL AEROPUERTO DE BARCELONA A LOS HOTELES OFICIALES
13.30 horas  17.30 horas  20.30 horas

HOTELES: BARCELO SANTS, TORRE CATALUNYA Y EXPO HOTEL BARCELONA - PALACIO DE CONGRESOS

15.30 horas . . . o -
BENLYSTA® + tratamiento estandar ha demostrado mas eficacia que el tratamiento

JUEVES 19 DE MAYO estandar solo, en la reduccion de la actividad de la enfermedad™3*

HOTELES: BARCELO SANTS, TORRE CATALUNYA Y EXPO HOTEL BARCELONA - PALACIO DE CONGRESOS

0730 horas  08.30 horas
La actividad persistente de la enfermedad puede tener impacto en la vida diaria de los pacientes con LES.*®

TERMINAL 1 DEL AEROPUERTO DE BARCELONA A LOS HOTELES OFICIALES BENLYSTA® es un tratamiento dirigido para el LES que ofrece mejor control de la actividad de la enfermedad que el
09.30 horas tratamiento estandar solo.'3*
VIERNES 20 DE MAY O i iiiieseeeseeesae et eeestseataeesaces et et et et e ansacesacesacestsestacesaansesesacesssanse

HOTELES: BARCELO SANTS, TORRE CATALUNYA Y EXPO HOTEL BARCELONA - PALACIO DE CONGRESOS
0730 horas  08.30 horas

SABADO 21 DE MAYO

HOTELES: BARCELO SANTS, TORRE CATALUNYA Y EXPO HOTEL BARCELONA - PALACIO DE CONGRESOS

Las reacciones adversas notificadas mas frecuentemente con belimumab son diarrea, nausea,
0730 horas  08.30 horas

infecciones (bronquitis, cistitis, gastroenteritis, faringitis y nasofaringitis), reacciones de
PALACIO DE CONGRESOS AL AEROPUERTO DE BARCELONA hipersensibilidad y reacciones relacionadas con la perfusién. Las reacciones de hipersensibilidad y
16.45 horas las relacionadas con la perfusion pueden ser graves y poner en peligro la vida, pueden desarrollarse

HOTELES OFICIALES AL ACTO DE CLAUSURA sintomas de hipersensibilidad de forma tardia o incluso recurrir.

20.30 horas

DOMINGO 22 DE MAYO
HOTELES OFICIALES AL AEROPUERTO DE BARCELONA

*El porcentaje de respuesta para BENLYSTA® + tratamiento estandar vs. placebo + tratamiento estandar 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 O . 3 O hO ras Tratamiento estandar: pauta de tratamiento estable con dosis fijas de prednisona (0-40 mg/dia), o con antiinflamatorios no esteroideos, antipaltdicos o farmacos inmunosupresores, durante al menos 30 dias
antes de la administracion de la primera dosis del estudio.'?
Referencias: 1. FT Benlysta® 02/2016 GSK. 2. Navarra SV, Guzman RM, Gallacher AE, Hall S, Levy RA, Jimenez RE, et al. Efficacy and safety of belimumab in patients with active systemic lupus
H OT E L E S 0 F I c IA L E S erythematosus: a randomised, placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet 2011;377:721-31. 3. Furie R, Petri M, Zamani O, Cervera R, Wallace DJ, Tegzové D. et al. A phase Ill, 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,
AYRE HOTEL GRAN VIA, BARCELO SANTS 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.
’ ’

CATALONIA BARCELONA PLAZA, CROWNE PLAZA BARCELONA FIRA CENTER,
EXPO HOTEL BARCELONA, GRAN HOTEL TORRE CATALUNYA,
HOTEL VILAMARI y PESTANA ARENA BARCELONA

ESP/BEL/0052/14a(1) 04/2016

www.centrodeinformacion-gsk.com vBenl Stau
! (g snz2202700 i i

ES LA HORA DE BENLYSTA

Pueden notificarse 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

(VW) Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.




'V Este medicamento estd sujeto a sequimiento adicional, lo que agilizar la deteccion de nueva informacién sobre su seguridad. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre como
notificarlas. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Benlysta 120 mg polvo para concentrado para solucidn para perfusion. Benlysta 400 mg polvo
para concentrado para solucién para perfusion. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Benlysta 120 mg polvo para concentrado
‘para solucion para perfusion: Cada vial contiene 120 mg de belimumab. Tras la reconstitucion, la solucién contiene 80 mg de belimumab por ml.
Benlysta 400 mg polvo para concentrado para solucion para perfusion: Cada vial contiene 400 mg de belimumab. Tras la reconstitucion, la
solucion contiene 80 mg de belimumab por ml. Belimumab es un anticuerpo monoclonal humano de IgG1), producido a partir de una linea
celular de mamiferos (NS0) mediante tecnologia de ADN recombinante. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA: Polvo para concentrado para solucién para perfusion. Polvo blanco a blanquecino. 4. DATOS CLINICOS:
4.1 Indicaciones terapéuticas: Benlysta estd 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.gj. anti-ADNdc positivo y bajo nivel de
complemento) a pesar del tratamiento estandar (ver seccion 5.1). 4.2 Posologia y forma de administracion: El tratamiento con Benlysta
debe ser iniciado y supervisado por un médico cualificado con experiencia en el diagndstico y tratamiento de LES. Las perfusiones de Benlysta
deben administrarse por un profesional sanitario tuallf cado on expenenna enla admmmracmn de Iratamlemos por perfusion. La
administracidn de Benl de producir reacci ilidad y reacciones grave la perfusiény que pueden poner
en riesgo la vida del paciente. Se ha notificado que los pacientes dexarmHan xmlomas de hlpersenslhlhdad aguda varias horas despues de la
administracion de la perfusién. También se ha observado después de un tratamient |
adecuado de los sintomas (ver se((mnes 44 y 48). Por tanto, Benlysta debe administrarse en un entorno que disponga de suficientes recursos
para el manejo inmedi deben continuar bajo supervision médica durante un periodo de tiempo prolongado
(durante varias horas), al menos tras la admlnlstva(\on de las dos primeras perfusiones, teniendo en cuenta la posibilidad de aparicion de una
reaccion de inicio tardio. 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 aparicién de reacciones de inicio tardio o la recurrencia de los
sintomas. Se debe proporcionar el prospecto al paciente siempre que se le administre Benlysta (ver seccion 4.4). Posologia: Antes de la perfusion
con Benlysta puede administrarse premedicacion incluyendo un antihistaminico, acompariado o no de un antipirético (ver seccion 4.4). La dosis
recomendada de Benlysta es 10 mg/kg los Dias 0, 14 y 28, y posteriormente en intervalos de 4 semanas. La condicién del paciente debe
evaluarse continuamente. La interrupcion del tratamiento con Benlysta debe valorarse si no existe mejoria en el control de la enfermedad tras
6 meses de tratamiento. Poblaciones especiales: Pacientes de edad avanzada (>65 arios): No se ha establecido la eficacia y seguridad de Benlysta
en pacientes de edad avanzada. Los datos en pacientes >65 afios se limitan a <1,6% de la poblacin 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 administracion de
Benlysta a pacientes de edad avanzada se considere necesaria, no es necesario ajustar la dosis (ver seccion 5.2). Insuficiencia renal: Belimumab
hasido estudiado en un nimero limitado de pacientes con LES con insuficiencia renal. En base a la informacion disponible, no se requiere ajustar
la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve, moderada o grave. Sin embargo, se recomienda tener precaucion en pacientes con insuficiencia
renal grave debido a la ausencia de datos (ver seccion 5.2). Insuficiencia hepdtica: No se han realizado estudios especificos con Benlysta en
pacientes con insuficiencia heptica. Es poco probable que los pacientes con iencia hepatica requieran un ajuste de dosis (ver seccion 5.2).
Poblacidn pedidtrica: No se ha establecido la sequridad y eficacia de Benlysta en nifios y adolescentes (menores de 18 afios). No se dispone de

la leche de las hembras mono a las que se les administrd 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
dela lactancia para el nifio 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 seccidn 5.3).
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para
conduciry utilizar maquinas. No se espera observar efectos perjudiciales en estas actividades dada la farmacologia de Benlysta. l estado dlinico
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 iones adversas: Resumen del perfil de sequridad: La sequridad de
Benlysta en pacientes con LES se ha evaluado en 3 estudios controlados con placebo. Los resultados descritos a continuacién reflejan la
exposicion a Benlysta 10 mg/kg en 674 pacientes con LES, induyendo 472 pacientes expuestos al menos durante 52 semanas. En algunos
pacientes, los resultados de seguridad incluyen datos més alla de la Semana 52. También estan incluidos los dato: de notificaciones
postcomercializacion. Los pacientes recibieron Benlysta 10 mg/kg por via intravenosa durante un periodo de 1 hora en los Dias 0, 14, 28, y
posteriormente cada 28 dias duvante 52semanas. La maynna de los pacientes también veuh\eron unoo mas delos slgulemes tratamientos para
el LES def cor teroideos. 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 més frecuentemente (>10% de los pacientes con LES tratados con Benlysta junto con el tratamiento esténdar y en una tasa
>1% mayor que placebo) fueron néusea, diarrea, y pirexia. La proporcion de pacientes que suspendid 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 continuacion segin la dlasificacion de drganos del sistema MedDRA y por frecuendia. Las categorias 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 clasificacion de 6rganos Frecuencia Reaccion(es) adversas

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

Frecuentes itis virica, faringitis,
Trastornos de la sangre y del sistema linfético Frecuentes Leucopenia
Trastornos del sistema inmunoldgico Frecuentes Reacciones de hi

Poco frecuentes | Reaccion anafildctica, angioedema

Raras Reacciones de hi tardia no aguda

Trastornos atri Frecuentes Depresion, insomnio

Trastornos del sistema nervioso Frecuentes Migraiia

datos. Forma de administracion: Benlysta se administra por perfusion intravenosa, y debe ser y diluido antes de la administracion
Para consultar las instrucciones de reconstitucion, dilucion y idn del medi antes dela admi on, ver seccion 6.6. Benlysta
dehe admmls&rar&e por perfuslon duvante 1 hora. Benlysta no debe admmmmse como un bolo intravenoso. La velocidad de perfusion puede

Ila una reaccion relacionada con la perfusion. La perfusion debe interrumpirse \nmedla\amen\e

Trastornos intesti Muy frecuentes | Diarrea, ndusea

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Poco frecuentes | Urticaria, erupcion cutanea

Trastornos éticos y del tejido conjuntivo Frecuentes Doloren

si el paciente presenta una potentla\ reaccion adversa que ponga en riesgo su vida (ver secciones 4.4 y 4.8). 4.3
Hipersensibilidad al principio activo 0 a alguno de los excipientes incluidos en a seccidn 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. e neffitis lipica activa grave (ver seccidn 5.1). e VIH. e pacientes con antecedentes o infeccidn activa por virus de hepatitis
B 9 C. » hipogammaglobulinemia (IgG <400 mg/dl) o deficiencia de IgA (IgA <10 mg/di). e antecedentes de trasplante de drgano mayor o
trasplante de células madre hematopoyéticas/médula dsea o trasplante renal. Uso i n ientos que acttian sobre la célula B
o ciclofosfamida: Benlysta no se ha estudiado en combinacién con otros tratamientos que actian sobre la célula B o con ciclofosfamida
intravenosa. Se debe tener precaucion cuando Benlysta se administra junto con otros tratamientos que acttian sobre la célula B o ciclofosfamida.
Reacciones relacionadas con la perfusion y reacciones de hipersensibilidad: La administracion de Benlysta puede producir reacciones de
hipersensibilidad y reacciones relacionadas con la perfusion que pueden ser graves y mortales. En el caso de una reaccion grave, la
administracidn de Benlysta debe interrumpirse y administrarse un tratamiento médico adecuado (ver seccion 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 perfusion administrada. Los
pacientes con antecedentes de alergias a multiples medicamentos o con reacciones de hipersensibilidad significativa pueden tener un mayor
riesgo. Antes de la perfusion de Benlysta puede administrarse premedicacidn incluyendo un antihistaminico, acompafiado o no de un
antipirético. Sin embargo, no hay datos suficientes para determinar si la premedicacién puede disminuir la frecuencia o la gravedad de las
reacciones relacionadas con la perfusion. En los estudios clinicos, las reacciones graves relacionadas con la perfusion y las reacciones de
hipersensibilidad afectaron aproximadamente al 0,9% de los pacientes, e incluian reacciones anafildcticas, bradicardia, hipotensién,
angioedema, y disnea. Las reacciones relacionadas con la perfusion fueron mds frecuentes durante Iax prlmeras dos perfusiones y tendieron a

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de Frecuentes Reacciones on la perfusion®, pirexia

*Las 'reacciones de hipersensibilidad’ abarcan un grupo de términos, incluyendo anafilaxia, y pueden manifestarse como una serie de sintomas
que incluyen hipotension, angioedema, urticaria u otras erupciones, prurito y disnea. Las ‘reacciones relacionadas con la perfusion’abarcan un
grupo de términos y pueden manifestarse como una serie de sintomas que incluyen bradicardia, mialgia, dolor de cabeza, erupcion cuténea,
urticaria, pirexia, hipotensidn, hipertensidn, mareos, y artralgia. Debido al solapamiento de signos y sintomas, no es posible distinguir en todos
los casos entre las reacciones de hij ibilidad y las reacciones relaci con la perfusion. Descripcion de reacciones adversas
seleccionadas: Reacciones relacionadas con la perfusidn y reacciones de hipersensibilidad: La incidencia de reacciones relacionadas con la
perfusion y reacciones de hipersensibilidad que se produjeron durante o el mismo dia de una perfusidn fue 17% en el grupo que recibié Benlysta
¥ 15% en el grupo que recibid placebo, de los que el 1% y 0,3%, respectivamente, requirieron interrupcién permanente del tratamiento. Estas
reacciones fueron observadas generalmente el dia de la perfusion, pero las reacciones de hipersensibilidad aguda pueden producirse el dia
después de la administracion. Los pacientes con antecedentes de alergias a miltiples 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 recibid Benlysta y
67% en el grupo que recibid placebo. Las infecciones que se produjeron en al menos el 3% de los pacientes con Benlysta y que fueron por lo
menos un 1% ms frecuentes que en los pacientes que recibieron placebo fueron nasofaringitis, bronquitis, faringitis, cistitis, y gastroenteritis
virica. Las infecciones graves se produjeron en el 5% de los pacientes que recibieron Benlysta o placebo. Las infecciones que condujeron a una
interrupcion 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

disminuir con las perfusiones subsiquientes (ver seccion 4.8). Se ha notificado que los pacientes d de hi ibili aguda
varias horas después de la administracion de la perfusion. También se ha observado recurrencia de reacciones clini i

un imiento adverso fue del 4% en el grupo que recibio Benlysta y del 2% en el grupo que recibid placebo. Trastornos psiquidtricos: Se

después de un tratamiento inicial adecuado de los sintomas (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 supervision médica durante
un periodo de tiempo prolongado (durante varias horas), al menos tras la administracion de las dos primeras perfusiones, teniendo en cuenta
la posibilidad de aparicion de una reaccion de inicio tardio. Se debe advertir a los pacientes que es posible que aparezcan reacciones de
hipersensibilidad durante el dia de la perfusion, o el dia después, y se les debe informar de los signos y sintomas potenciales y de la posibilidad
de recurrencia de los mismos. Se debe indicar a los pacientes que busquen atencién médica inmediata si experimentan cualquiera de estos
sintomas. Se debe proporcionar el prospecto al paciente siempre que se le administre Benlysta (ver seccién 4.2). También se han observado
reacciones de hipersensibilidad tardia no aguda, con sintomas entre los que se incluyen, erupcion, ndusea, fatiga, mialgia, cefalea y edema
facial. Infecciones: El mecanismo de accion de Benlysta podria aumentar el riesgo potencial de desarrollar infecciones, incluyendo infecciones
oportunistas. Los médicos deberdn tener precaucion cuando consideren el uso de Benlysta en pacientes con infecciones cronicas o antecedentes
de infeccion recurrente. Los pacientes que reciben tratamiento para infecciones cronicas no deben iniciar el tratamiento con Benlysta. Los
pacientes que desarrollen una infeccion 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. Leucoencefalopatia multifocal progresiva: Se ha notificado
leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP) en pacientes con lupus eritematoso sistémico (LES) tratados con Benlysta. Los médicos deben
prestar especial atencidn a los sintomas que sugieran LMP, que los pacientes puedan no reconocer (por ejemplo, sintomas y signos cognitivos,
neuroldgicos o psiquiatricos). Los pacientes deben ser monitorizados para determinar la presencia de cualquier nuevo signo o sintoma
neuroldgico o un empeoramiento de los mismos y, si estos aparecen, se debe considerar la derivacidn del paciente a un neurdlogo y medidas
diagndsticas adecuadas para la LMP. Si se sospecha LMP, ademds se debe suspender el tratamiento hasta que la LMP quede excluida.
Inmunizacion: No deben administrarse vacunas de virus vivos durante 30 dias ames 0 al mismo tiempo que Benlysta, ya que no se ha
establecido la seguridad clinica. No se dispone de datos sobre la transmision daria de infeccion de pe quer \h\emnvacunasdewrus
vivos a pacientes que recibieron Benlysta. Dado el mecanismo de accidn, belimumab puede mterfem con la respuesta a la inmuni; Se

€l 7% del grupo que recibid Benlysta y 5% en el grupo placebo. Se notificaron casos de depresion en 5%y 4% de los grupos.
que recibieron Benlysta y placebo, respectivamente. Trastornos gastrointestinales: Los pacientes obesos [Indice de Masa Corporal (IMC) >30 kg/

m?] tratados con Benlysta presentaron tasas mas altas de ndusea, vomitos y diarrea frente a placeho, y en comparacion con los pacientes con
peso normal (IMC =18,5 a <30 kg/m?). Ninguno de estos acontecimientos gastrointestinales en los pacientes obesos fue grave. Notificacién de
sospechas de vea(clonesadvevsas Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervi tinuada de la relacion benefici del medi Seinvitaa los i anitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
4.9 Sobredosis: No existe experiencia dlinica con sobredosis de Benlysta. Se han administrado dos dosis de hasta 20 mg/kg en humanos por
perfusion intravenosa con 21 dias de diferencia sin aumento de la incidencia o gravedad de las reacciones adversas en comparacion con dosis de
1,4,610mg/kg. En el caso de una sobredosis accidental, los pacientes dehensevobsevvadas(uldadosamemeyse les administrard (uldadosde
apoyo, segin corresponda. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
Inmunosupresores selectivos, cadigo ATC: L04AA26. Mecanismo de accion: Benlysta es un anticuerpo monoclonal humano de IgG1. que se une
especificamente a la forma soluble de la proteina Estimuladora de Linfocitos B humanos (BLyS, también conocido como BAFF y TNFSF138).
Benlysta blouea la unin 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 union a BLyS, Benlysta inhibe la supervivencia de las células B, incluyendo células B autorreactivas, y
reduce a diferenciacidn de células B a células plasmaticas productoras de inmunoglobulinas. Los niveles de BLyS se encuentran elevados en
pacientes con LES y otras enfermedades autoinmunes. Existe una asociacion entre los niveles plasméticos de BLyS y la actividad de la
enfermedad de LES. No se conoce completamente la contribucion relativa de los niveles de BLyS a la fisiopatologia de LES. Efectos
farmacoc icos: En los ensayos dlinicos se observaron cambios en los biomarcadores. En los pacientes con hipergammaglobulinemia, se
observd una normalizacion 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

desconoce la eficacia de la vacunacion simulténea en pacientes que reciben Benlysta. Datos limitados sugieren que Benlysta no afecta
significativamente la capacidad para mantener una respuesta inmune protectora a la inmunizacidn recibida antes de la administracion de
Benlysta. En un subestudio, se encontrd que en un pequefio grupo de pacientes que habian recibido previamente vacunacion frente al tétanos,
al neumococo o a gripe mantenia titulos de anticuerpos protectores tras el tratamiento con Benlysta. En aquellos sujetos que recibieron
Benlysta no hay datos suficientes para emitir una conclusion relacionada con la capacidad de generar respuesta protectora a las vacunas.
Neoplasias malignas y trastornos linfoproliferativos: Los medicamentos inmunomoduladores, incluyendo belimumab, pueden aumentar el
riesqo de desarrollar neoplasias malignas. Se debe tener precaucion cuando se considera el tratamiento con belimumab en pacientes con
antecedentes de neoplasia maligna o cuando se continta el tratamiento en pacientes que desarrollan neoplasia maligna. No se estudiaron
pacientes con neoplasia maligna en los tltimos 5 afios, a excepcion de aquellos con cancer de células basales o de células escamosas de la piel,
o cancer de cuello de ttero, completamente extirpado o que habian sido tratados adecuad: Contenido en sodio: Este medi

on con el 7% de los pacientes que recibieron placebo en la Semana 52. En los pacientes con niveles bajos de complemento, se observé
una normalizacion de (3 y (4 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-fosfolipidos, tnicamente se midi6 el anticuerpo anti-cardiolipina. Para el anticuerpo
anti-cardiolipina IgA se observd una reduccién del 37% en la Semana 52 (p=0,0003), para el anticuerpo anti-cardiolipina IgG se observd una
reduccion del 26% en la Semana 52 (p=0,0324) y para el anticuerpo anti-cardiolipina IgM se observé una reduccion del 25% (p=NS; 0,46). En
un estudio a largo plazo de extension del tratamiento con belimumab, se realizo un seguimiento de las células B (incluyendo células naive,
activadas, células plasméticas y el subconjunto de células B de LES) y de los niveles de IgG durante 172 semanas. Después de tres afios de
tratamiento, se observé una disminucion sustancial y sostenida en varios subgrupos de células B, con una reduccién de la mediana de las células
B naive, células B activadas y células plasmocitoides entre el 70% y el 90%, y una reduccion de la mediana de las células plasméticas hasta el
60%. Duvame mas de tres afios, se observo una reduccion de la mediana de los niveles de IgG entre el 20 % y el 30 %, con un 0,5 % de sujetos

contiene menos de Tmmol (23 mg) de sodio por dosis, por o que se considera esencialmente “exento de sodio”. 4.5 Interaccién con otros
medicamentos y otras formas de interaccion: No se han realizado estudios de interacciones. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia:
Mujeres en edad fértil/Anticoncepcidn 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 fi nallzar el dltimo tratamiento. Embarazo: E. xisten datos limitados
relativos al uso de Benlysta en mujeres Nosse hanreal Los estudios animales en monos no sugieren efectos
perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproduccion (ver seccién 5.3), aparte del efecto farmacoldgico esperado,
como es la reduccion 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 matera o se absorbe sistémicamente tras la ingestion. Sin embargo, belimumab fue detectado en

una disminucion de los niveles de IgG por debajo de 400 mg/dL. No se ha determinado todavia el impacto a largo plazo en
Ia sequridad y eficacia causado por la disminucion de células B. Inmunogenicidad: El andlisis de sensibilidad para la medicion de anticuerpos
neutralizantes y anticuerpo no especifico anti-firmaco (ADA) fue limitado dada la presencia de principio activo en las muestras recogidas. Se
desconoce por tanto, la verdadera presencia de la neutralizacion de anticuerpos y de anticuerpo no especifico anti-farmaco. En los dos estudios
Fase Ill, 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 Ill, de los sujetos con anticuerpos anti-belimumab persistentemente positivos,
110 (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
perfusion en el dia de dosificacin; estas reacciones relacionadas con la perfusion fueron de gravedad leve a moderada. En algunos pacientes
con ADA se notificaron EAs graves/importantes. Las tasas de reacciones relacionadas con la perfusion entre los sujetos con anticuerpos

iti-beli b positivos fue ble 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 clinica y sequridad: La eficacia de Benlysta fue evaluada en
2 estudios aleatorizados, doble ciego, controlados con placebo en 1.684 pacientes con diagndstico dlinico de LES de acuerdo a los criterios de
dasificacion del Colegio Americano de Reumatologia. Los pacientes tenian LES activo, definido como una puntuacion en la escala SELENA-SLEDAI
(SELENA=Evaluacion Nacional sobre la Sequridad de los Estragenos en el Lupus Eritematoso Sistémico; SLEDAI=Indice de Actividad de la
Enfermedad de Lupus Eritematoso Sistémico) =6y positivos a anticuerpos antinucleares (ANA) (titulos de ANA >1:80 y/o positivos a anti-ADNdc
[>30 umdades/ml]i enel screening. Los pacientes recibian una pauta de tratamiento estable para el LES consistente en (solo 0 en combinacion):

AINEs u otros i Los dos estudios eran similares en el disefio 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 evalud a las 52 semanas.
Se excluyeron pacientes con neffitis lipica activa grave y pacientes con lupus del sistema nervioso central (SNC) activo grave. El estudio BLISS-76
se realizd principalmente en América del Norte y Europa Occidental. El tratamiento de base incluia corticosteroides (76%; 46% >7,5 mg/dia),
inmunosupresores (56%), y antimaldricos (63%). I estudio BLISS-52 se realizd en América del Sur, Europa del Este, Asia y Australia. EI
tratamiento de base incluia corticosteroides (96%; 69% >7,5 mg/dia), inmunosupresores (42%), y antimaldricos (67%). Al inicio del estudio, el
52% de los pacientes tenian alta actividad de Ia enfermedad (puntuacion en la escala SELENA SLEDAI >10), 59% de los pacientes tenian
afectacion dnea, 60% musc 16 6gica, 11% renal y 9% vascular (BILAG Ao Bal \nmo) La variable de eficacia

Biotransformacin: Belimumab es una proteina cuya via de metabolizacion esperada es la degradacion a péptidos de pequefio tamaiio y a
aminodcidos individuales mediante enzimas proteoliticas que se distribuyen ampliamente. No se han realizado estudios clasicos de
ion. Eliminacion: Las jones de belimumab en suero disminuyeron de manera biexponencial, con una vida media de

distribucion de 1,75 dias y semivida de eliminacion de 19,4 dias. EI aclaramiento sistémico fue de 215 ml/dia (rango: 69-622 ml/dia).
Poblaciones especiales: Poblacidn pedidtrica: No se dispone de datos farmacocinéticos en pacientes pedidtricos. Pacientes de edad avanzada
(personas de 65 arios o mds): Benlysta se ha estudiado en un nimero limitado de pacientes de edad avanzada. En el andlisis farmacocinético de
la poblacion total del estudio de LES con tratamiento intravenoso, la edad no afectd la exposicion a belimumab. Sin embargo, teniendo en
consideracion el pequefio nimero de sujetos de 65 afios 0 més, no se puede descartar un efecto enla edad de manera concluyente. Insuficiencia
renal: No se han llevado a cabo estudios especificos p inar los efectos de la insuficiencia renal en la inética de Benlysta. Durante
el desarrollo dlinico, Benlysta fue estudiado en pacientes con LES e insuficiencia renal (261 sujetos con insuficiencia renal moderada,
aclaramiento de creatinina =30 y <60 mi/min; 14 sujetos con insuficiencia renal grave, aclaramiento de creatinina =15 y <30 ml/min). La
reduccion en el aclaramiento sistémico, estimado mediante modelo farmacocinético (FC) poblacional, para pacientes en los puntos medios de
las categorias de insuficiencia renal en relacion con los pacientes con un aclaramiento de creatinina en la mediana de la poblacion FC (79,9 ml/
min) fue de 1,4% para insuficiencia renal leve (75 mi/min), 11,7% para moderada (45 ml/min) y 24,0% para grave (22,5 ml/min). Aunque la
proteinuria (> 2 g/dia) incrementd el aclaramiento de belimumab y las disminuciones en el aclaramiento de creatinina disminuyeron el
| de belimumab, estos efectos se encuentran dentro del rango de variabilidad esperado. Por tanto, no se recomienda ajuste de dosis

primaria es una variable compuesta (indice de Respuesta de LES (SRI)) que define la respuest da uno de los siguientes
criterios en la Semana 52 en comparacion con los valores iniciales: o reduccion de >4 puntos en la escala SELENA-SLEDAI y @ no nuevas
puntuaciones en los dominios organicos British Isles Lupus Assessment Group (BILAG) A 0 2 nuevos BILAG B y ® no empeoramiento (aumento
>0,30 puntos) en la escala de Evaluacion Global del Médico (PGA). El indice de Respuesta de LES mide la mejoria de la actividad de la
enfermedad, sin empeoramiento en cualquier sistema de drganos, o en la condicion global del paciente.

Tabla 1: Tasa de respuesta en la semana 52

en pacientes con insuficiencia renal. Insuficiencia hepdtica: No se han llevado a cabo estudios especificos para examinar los efectos de la
insuficiencia hepitica en la farmacocinética de belimumab. Las moléculas gG1, como belimumab, son catabolizadas mediante enzimas
proteoliticas que se distribuyen ampliamente, y que no estén restringidas al tejido hepatico, por lo que es poco probable que cambios en la
funcion hepatica tengan efectos en la eliminacion de belimumab. Peso corporal/IMC: La dosis de belimumab normalizada por peso conduce a
una menor exposicion en sujetos con bajo peso (IMC <18,5) y a una mayor exposicion en sujetos obesos (IMC>30). Los cambios dependientes
del IMCeen la exposicién no condujeron a los correspondientes cambios en la eficacia. El incremento en la exposicion 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 comparacion con sujetos obesos que
re(lblemn placebo. Sin embargo, en pacientes obesos se observaron mayores tasas de natiseas, vomitos y diarrea. Ninguno de estos eventos

BLISS-76 BLISS-52 Datos agrupados
BLISS-76 y BLISS-52
Respuesta Placebo* | Benlysta | Placebo* | Benlysta | Placeho* | Benlysta sobre segurid
(n=275) | 10mg/kg* | (n=287) | 10mg/kg* | (n=562) | 10 mg/kg*
(n=273) (n=290) (n=563)
indice de respuesta de LES (SRI) 33,8% 43,2% 43,6% 57,6% 38,8% 50,6%
(p=0,021) (p=0,0006) (p<0,0001)
Diferencia observada vs placebo 9,4% 14,0% 11,8%
0dds ratio (95% IC) vs placebo 152 183 1,68
(1,07;2,15) (1,30;2,59) (132,2,15)
Componentes del indice de respuesta de LES
Porcentaje de pacientes con reduccion en 35,6% 46,9% 46,0% 58,3% 40,9% 52,8%
la escala SELENA-SLEDAI >4 (p=0,006) (p=0,0024) (p<0,0001)
Porcentaje de pacientes sin 65,1% 69,2% 73,2% 81,4% 69,2% 75,5%
empeoramiento en el indice BILAG (p=0,32) (p=0,018) (p=0,019)
Porcentaje de pacientes sin 62,9% 69,2% 69,3% 9.7% 66,2% 74,6%
empeoramiento en PGA (p=0,13) (p=0,0048) (p=0,0017)

*junto con el tratamiento estandar/atencién médica estandar. En un andlisis de datos agrupados de los dos estudios, el porcentaje de los
pacientes que recibieron >7,5 mg/dia 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/dia entre la Semana 40 a 52, fue 17,9% en el grupo que recibio
Benlystay 12,3% en el grupo que recibi6 placebo (p=0,0451). Los brotes en LES se definieron segin el Indice de Brotes de LES del SELENA SLEDAI
modificado. La mediana del tiempo a la aparicion del primer brote se retrasd en el grupo que recibi belimumab en comparacion con el grupo
que recibid placebo (110 vs 84 dias, hazard ratio=0,84; p=0,012) en el analisis obtenido de los datos agrupados de los estudios BLISS. Los brotes
graves se observaron en el 15,6% del grupo que recibid Benlysta frente al 23,7% del grupo placebo durante las 52 semanas de observacién
(diferencia de tratamiento observada = -8,1%; hazard ratio=0,64; p=0,0011). En el andlisis obtenido de los datos agrupados, Benlysta
demostrd mejoria en la fatiga en comparacion con placebo, medida por la escala FACIT-Escala de fatiga. La variacidn promedio en la puntuacion
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 analisis univariante y multivariante de la variable de eficacia primaria, demostraron que el mayor beneficio se observd
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 andlisis post-hoc identificd 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% tenia 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 ini

Subgrupo Anti-ADNdc positivos Y bajos niveles d I

Datos agrupados BLISS-76 y BLISS-52 Placeho (n=287) Benlysta 10 mg/kg (n=305)
Tasa de respuesta SRl en la semana 52 (%) 37 51,5 (p<0,0001)
Diferencia de tratamiento observado vs placebo (%) 198

Tasa de respuesta SRI (exduyendo cambios en el complementoy 289 46,2 (p<0,0001)
anti-ADNdc) en la semana 52 (%)

Diferencia de tratamiento observado vs placebo (%) 173

Aparicion de brotes graves durante 52 semanas

Pacientes que experimentaron un brote grave (%) 296 190

Diferencia de tratamiento observado vs placebo (%) 106
Tiempo hasta la aparicion de brote grave [Hazard ratio (95% IC)] 0,61 (0,44;0,85)

en pacientes obesos fue grave. No se recomienda ajuste de dosis en sujetos de bajo peso u obesos. 5.3 Datos preclinicos
: Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segn los estudios de toxicidad
a dosis repetidas y toxicidad para la reproduccién. La administracidn intravenosa y subcutanea en monos dio como resultado la reduccion
esperada en el recuento de células B en los tejidos periférico y linfoide, sin evidencias toxicoldgicas asociadas. Se han realizado estudios de
reproduccién en monos cynomolgus prefiados a los que se administrd 150 mg/kg de belimumab por perfusion intravenosa (aproximadamente
9 veces la exposicion clinica maxima anticipada en humanos) cada 2 semanas durante 21 semanas, y el tratamiento con Benlysta no se asocio
con efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad matera, toxicidad en el desarrollo o Iera\ngeni(idad Los hallazgos
relacionados con el tratamiento se limitaron a la reduccion esperada reversible de las células B tanto en hemhms como en crias y a la reduccion
reversible de IgM en crias de monos. El nimero de células B se recuperd tras suspender el iento con b
1afio tras el parto en monos adultos y a los 3 meses de vida en crias de mono; los niveles de IgM en crias expuestas enel titero a belimumab se
recuperaron a los 6 meses de edad. Los efectos en la fertilidad de monos machos y hembras se evaluaron mediante estudios toxicoldgicos a dosis

rependas de 6 meses de duracidn con belimumab a dosis de hasta e |nduyendo 50 mg/kg No se observaron cambios relacionados con el
tivos masculino y femeni luacion informal del cicl trual
en hembras, demostrd que no se producen cambios en el mismo relacionados con belimumab. (omo 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 FARMACEUTICOS: 6.1 Lista de excipientes: Acido citrico monohidrato (E330). itrato de sodio (E331). Sacarosa.
Polisorbato 80. 6.2 Incompatibilidades: Belimumab no es compatible con glucosa al 5%. Este medicamento no debe mezdarse con otros,
excepto con los mencionados en la seccion 6.6. 6.3 Periodo de validez: Viales sin abrir: 5 afios. Solucion reconstituida: Tras la reconstitucién
con agua para preparaciones inyectables, la solucion reconstituida, si no se utiliza inmediatamente, debe protegerse de la luz solar directa, y
conservarse en nevera entre 2°C y 8°C. Solucion reconstituida y diluida para perfusion: La solucion de Benlysta diluida con cloruro de sodio
9mg/ml (0,9%) solucion para inyeccion puede conservarse entre 2°Cy 8°C o temperatura ambiente (entre 15°Cy 25°C). El tiempo total desde
la reconstitucion de Benlysta hasta completar la perfusion no debe superar 8 horas. 6.4 Precauciones especiales de conservacién:
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
ion tras la itucion y dilucion del medi ver seccion 6.3. 6.5 Naturaleza y contenido del envase: Benlysta 120 mg
‘polvo para concentrado para solucion para perfusién: Viales de vidrio Tipo 1 (5 ml), sellados con un tapdn de goma de clorobutilo siliconado y
una lamina de cierre de aluminio; conteniendo 120 mg de polvo. Tamafio del estuche: 1 vial. Benlysta 400 mg polvo para concentrado para
solu(\on para perfusién: Viales de vidrio Tipo 1 (20 ml), sellados on un Iapon de goma de (Iombutlla swll(onada y una Iamma de aerre de
iendo 400 mg de polvo. Tamaio del :1vial. 6.6
Preparacién de la solucidn de 120 mg para perfusion: on: La recommuuonydwluuon deberan realizarse bajo condiciones asépticas.
Dejar el vial 10-15 minutos hasta que alcance temperatura ambiente (entre 15°Cy 25°C). El vial monodosis de 120 mg de belimumab se
reconstituye con 1,5 ml de agua para preparaciones inyectables para obtener una concentracidn final de 80 mg/ml de belimumab. & flujo de
agua para preparaciones inyectables debe dirigirse hacia la pared del vial para reducir al minimo la formacion 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 reconstitucion, remover
suavemente el vial durante 60 sequndos cada 5 minutos hasta que el polvo se disuelva. No agitar. Normalmente la reconstitucin se completa
alos 10-15 minutos después de afiadir el agua, pero puede tardar hasta 30 minutos. Proteger la solucion reconstituida de la luz solar. Si para la
reconstitucin de Benlysta se utiliza un dispositivo de reconstitucién mecanico no deben superarse las 500 rpm y el vial no debe removerse mas
de 30 minutos. Una vez que se complete la reconstitucion, la solucién debe ser transliicida y de incolora a amarilla plida y sin presencia de
particulas. Sin embargo, son aceptables y se espera que aparezcan pequenas burbujas de aire. Tras la reconstitucion, se puede extraer un
volumen de 1,5 ml (correspondiente a 120 mq de belimumab) de cada vial. Dilucidn: El medicamento reconstituido es diluido a 250 ml con
doruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) solucidn para inyeccidn. Las soluciones intravenosas de glucosa al 5% son incompatibles con Benlysta y no
deben usarse. A partir de una bolsa o frasco de perfusion de 250 ml de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) solucidn para inyeccidn, extraer y
desechar un volumen equivalente al volumen de solucidn reconstituida de Benlysta necesaria para la dosis del paciente. Después, afadir el
volumen necesario de la solucidn reconstituida de Benlysta a la bolsa o frasco de perfusion. Invertir suavemente la bolsa o frasco para mezclar
la solucidn. Se debe desechar cualquier solucion no utilizada en los viales. Comprobar visualmente la solucion de Benlysta antes de la
administracion para detectar cualquier particula extrafia o decoloracidn. Desechar la solucidn si se observa cualquier particula extraia o
decoloracion. El tiempo total desde la remnsmuuon de Ben\ysta hasta completar la perfusion no debe superar 8. horas. Preparacidn de la
solucion de 400 mg para perfusién: la y dilucion deberdn realizarse bajo condiciones asépticas. Dejar el vial
10-15 minutos hasta que alcance temperatura ambiente (entre 15°Cy 25°0. El vial monodosis de 400 mg de belimumab se reconstituye con
4,8 ml de agua para preparaciones inyectables para obtener una concentracién final de 80 mg/ml de belimumab. I flujo de agua para
preparaciones inyectables debe dirigirse hacia la pared del vial para reducir al minimo la formacién de espuma. Remover suavemente el vial
durante 60 segundos. Permitir que el vial alcance la temperatura ambiente (entre 15°Cy 25°C) durante la reconstitucion, remover suavemente
el vial durante 60 segundos cada 5 minutos hasta que el polvo se disuelva. No agitar. Normalmente la reconstitucion se completa a los
10-15 mmulos después de afiadir el agua, pero puede tavdav hasla 30 mlnulos Proteger la solu(\on reconstituida de la luz solar. Si para la

perarse las 500 rpm y el vial no debe removerse ms
de 30 minutos. Una vez que se complete Ia reconstitucion, la solucién debe ser transliicida y de incolora a amarilla palida y sin presencia de
particulas. Sin embargo, son aceptables y se espera que aparezcan pequefias burbujas de aire. Tras la reconstitucidn, se puede extraer un
volumen de 5 ml (correspondiente a 400 mg de belimumab) de cada vial. Dilucidn: El medicamento reconstituido es diluido a 250 ml con cloruro
de sodio 9 mg/ml (0,9%) solucion para inyeccion. Las soluciones intravenosas de glucosa al 5% son incompatibles con Benlysta y no deben
usarse. A partir de una holsa o frasco de perfusion de 250 ml de cloruro de sodio 9 mq/ml (0,9%) solucion para inyeccidn, extraer y desechar un
volumen equivalente al volumen de solucion reconstituida de Benlysta necesaria para la dosis del paciente. Después, afadir el volumen

(p=0,0038) s e irel oy
le Benlysta se utilizaun iti
Reduccion de prednisona en >25% del inicio a <7,5 mg/dia de la (n=173) (n=195) /
semana 40 a la 52* (%) 121 18,5 (p=0,0964)
Diferencia de tratamiento observado vs placebo (%) 63
FACIT-mejora de la puntuacion de la fatiga desde el inicio hasta la 19 4,21 (p=0,0048)
semana-52 (mediana)
Diferencia de tratamiento observado vs placebo (diferencia media) poil
Estudio BLISS-76 solo Placebo (n=131) Benlysta 10 mg/kg (n=134)
Tasa de respuesta SRl en la Semana-76 (%) 25 39,6 (p=0,0160)
Diferencia de tratamiento observado vs placebo (%) 12,1

* Entre pacientes con una dosis de prednisona al inicio >7,5 mg/dia. Edad y raza: Se reclutaron muy pocos paclemes mayores de 65 afios de
edad, o e raza negra/Afroamericana en los ensayos clinicos controlados como para establecer sobre los efectos de la
edad o de la raza en los resultados clinicos. Poblacion pedidtrica: La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento
para presentar los resultados de los estudios realizados con Benlysta en uno o més grupos de poblacién pediatrica con LES (ver seccion 4.2 para
consultar la informacidn sobre el uso en poblacidn pedidtrica). 5.2 Propiedades farmacocinéticas: Los parametros farmacocinéticos que se
citan a continuacion estan basados en pardmetros de poblacion estimados para los 563 pacientes que recibieron Benlysta 10 mg/kg en los dos
estudios de Fase Ill. Absorcidn: Benlysta se administra por perfusion intravenosa. Las concentraciones maximas de belimumab en suero se
observaron generalmente al final de la perfusion, o poco después de la misma. La concentracion maxima en suero fue de 313 pg/ml (rango:
173-573 pg/ml) en base a la simulacion del perfil de concentracion en el tiempo utilizando los valores tipicos de los parametros del modelo
farmacocinético de la poblacion. Distribucion: Belimumab se distribuyd a los tejidos con un volumen global de distribucidn de 5,29 litros.

o de la solucion ituida de Benlysta a la bolsa o frasco de perfusion. Invertir suavemente la bolsa o frasco para mezclar la solucion.
Se debe desechar cualquier solucin no utilizada en los viales. Comprobar visualmente la solucidn de Benlysta antes de la administracion para
detectar cualquier particula extrafia o decoloracién. Desechar la solucidn si se observa cualquier particula extrafia o decoloracidn. El tiempo total
desde a reconstitucion de Benlysta hasta completar la perfusion no debe superar 8 horas. Forma de administracion: Benlysta se administra
mediante perfusion durante un periodo de 1 hora. No se debe administrar Benlysta en perfusion simultineamente en la misma via intravenosa
con otros agentes. No se han realizado estudios de compatibilidad fisica o biouimica para evaluar la administracion conjunta de Benlysta con
otros agentes. No se han observado incompatibilidades entre Benlysta y las bolsas de polivinilcloruro y poliolefina. Eliminacion: La eliminacién
del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l, se realizard de acuerdo con la normativa local.
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Glaxo Group Limited, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex TW8 9GS, Reino
Unido. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Febrero 2016. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACIGN: Con receta médica. Uso
Hospitalario. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. PRESENTACIONES Y PRECIOS: Benlysta 120 mg polvo para concentrado para
solucién para perfusion (1vial de 5 mi). PVP. 197,26 €. PVP IVA. 205,15 €. Benlysta 400 mg polvo para concentrado para solucidn para perfusion
(1 vial de 20 ml). PVP. 559,42 €. PVP IVA. 581,80 €. Para mayor informacidn consultar la ficha técnica completa del producto: La
informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos
http://www.ema.europa.eu/.
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