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COMISIÓN REVISORA 
 

SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS  
 

ACTA No. 04 DE 2024  
 

SESIÓN ORDINARIA 2, 3 Y 4 DE ABRIL DE 2024 
RECURSOS DE REPOSICIÓN  

 
ORDEN DEL DÍA 

 
 

1. VERIFICACIÓN DEL QUÓRUM 
 
2. REVISIÓN DEL ACTA ANTERIOR 
  
3. TEMAS A TRATAR 
 

 3.1 MEDICAMENTOS DE SÍNTESIS 
 

3.1.6 Evaluación farmacológica de nueva concentración 
3.1.13 Unificaciones 

    
DESARROLLO DEL ORDEN DEL DÍA 

 
1. VERIFICACIÓN DE QUÓRUM  
 
Siendo las 08:00 horas se inicia la sesión ordinaria de la Sala Especializada de Medicamentos 
de la Comisión Revisora, en la sala virtual, previa verificación del quórum:  
 
Dr. Jesualdo Fuentes González 
Dr. Mario Francisco Guerrero Pabón 
Dr. José Gilberto Orozco Díaz 
Dr. José Julián López Gutiérrez 
Dra. Jenny Patricia Clavijo Rojas 
Dra. Ligia Lorena Rodriguez Muñoz  
 
Secretario: 
Dr. Hugo Armando Badillo Arguelles 
 
2. REVISIÓN DEL ACTA ANTERIOR 
 
Acta No. 03 de 2024 SEM  
 
3. TEMAS A TRATAR 
 
3.1  MEDICAMENTOS DE SÍNTESIS 
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3.1.6 Evaluación farmacológica de nueva concentración 
 
3.1.6.1  RINVOQTM 30 mg  
 
Expediente:  20224485  
Radicado:  20221039960 / 20221077683 / 20231208998 / 20231213963 / 20231228604 
Fecha:   25/08/2023 
Interesado:  Abbvie S.A.S 

  
Composición:  
Cada tableta de liberación prolongada contiene 30 mg de Upadacitinib en base anhidra. 
 
Forma farmacéutica: tableta de liberación prolongada 

 
Indicaciones:  
 
Dermatitis atópica  
  
RINVOQ está indicado para el tratamiento de adultos y adolescentes de 12 años o mayores, con 
dermatitis atópica moderada a severa que son candidatos a terapia sistémica. 
 
Colitis ulcerosa 
RINVOQ está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con colitis ulcerosa activa de 
moderada a grave.  
 
Contraindicaciones: 
 
• Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 5.2 
Lista de excipientes. 
• Tuberculosis (TB) activa o infecciones graves activas (ver sección Advertencias y 
Precauciones). 
• Insuficiencia hepática grave (ver sección DOSIFICACIÓN Y ADMINISTRACIÓN) 
• Embarazo (ver sección Embarazo). 
 
Precauciones y Advertencias 
 
- Infecciones serias 
Se han informado infecciones serias y a veces mortales en pacientes que reciben RINVOQ. Las 
infecciones serias más frecuentes informadas por el uso de RINVOQ incluyeron neumonía y 
celulitis (véase REACCIONES ADVERSAS). Entre las infecciones oportunistas, la tuberculosis, 
el herpes zóster multidermatomal, la candidiasis oral/esofágica y la criptococosis se reportaron 
con RINVOQ. 
 
Evite el uso de RINVOQ en pacientes con una infección activa y seria, incluidas las infecciones 
localizadas. Considere los riesgos y beneficios del tratamiento antes de iniciar RINVOQ en los 
pacientes: 

• con infección crónica o recurrente 
• que han sido expuestos a tuberculosis 
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• con antecedentes de infección oportunista o seria 
• que han residido en o viajado a áreas de tuberculosis endémica o micosis  

endémica o 
• con condiciones subyacentes que pueden predisponerlos a infección. 

 
Se debe monitorear cuidadosamente a los pacientes para descartar el desarrollo de signos y 
síntomas de infección durante y después del tratamiento con RINVOQ. Interrumpir RINVOQ si un 
paciente desarrolla una infección oportunista o seria. Un paciente que desarrolle una nueva 
infección durante el tratamiento con RINVOQ debe someterse a una prueba diagnóstica rápida y 
completa adecuada para un paciente inmunocomprometido; debe iniciarse una terapia 
antimicrobiana adecuada, se debe monitorear de cerca al paciente y se debe interrumpir RINVOQ 
si el paciente no está respondiendo a la terapia antimicrobiana. RINVOQ puede reanudarse una 
vez que se controla la infección. 
 
Tuberculosis 
Se debe analizar a los pacientes para detectar tuberculosis (TB) antes de iniciar la terapia con 
RINVOQ. RINVOQ no se debe administrar a pacientes con TB activa. Se debe considerar la 
terapia anti-TB antes de iniciar RINVOQ en pacientes con tuberculosis latente no tratada 
previamente. 
 
Se recomienda consultar a un médico con experiencia en el tratamiento de TB para ayudar a 
decidir si iniciar la terapia anti-TB es adecuado para un paciente individual. 
 
Monitorear a los pacientes para detectar la aparición de signos y síntomas de TB, incluso los 
pacientes con resultado negativo en las pruebas de infección latente de TB antes de iniciar la 
terapia. 
 
- Reactivación viral 
 
Se informó reactivación viral, incluyendo casos de reactivación del virus del herpes (por ejemplo, 
herpes zóster), en estudios clínicos (véase REACCIONES ADVERSAS). El riesgo de herpes 
zóster parece ser mayor en los pacientes tratados con RINVOQ en Japón. Si un paciente 
desarrolla herpes zóster, considere interrumpir temporalmente RINVOQ hasta que el episodio se 
resuelva. 
 
La detección de la hepatitis viral y el monitoreo de la reactivación deben realizarse de acuerdo 
con las directrices clínicas antes de iniciar y durante la terapia con RINVOQ. Los pacientes que 
resultaron positivos para el anticuerpo de la hepatitis C y el ARN del virus de la hepatitis C se 
excluyeron de los estudios clínicos. Los pacientes que resultaron positivos para el antígeno de 
superficie de la hepatitis B o el ADN del virus de la hepatitis B se excluyeron de los estudios 
clínicos. Si se detecta ADN del virus de la hepatitis B durante la administración de RINVOQ, se 
debe consultar a un hepatólogo. 
 
- Vacunación 
 
No se dispone de datos sobre la respuesta a la vacunación con vacunas vivas en pacientes que 
reciben RINVOQ. No se recomienda el uso de vacunas vivas atenuadas durante o 
inmediatamente antes de la terapia con RINVOQ. Antes de iniciar RINVOQ, se recomienda que 
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los pacientes se pongan al día con todas las inmunizaciones, incluyendo las vacunas profilácticas 
para zóster, de acuerdo con las pautas de inmunizaciones vigentes (véase PROPIEDADES 
FARMACOLOGICAS para información sobre la vacuna antineumocócica conjugada 13- valente 
y el uso concomitante con RINVOQ). 
 
- Malignidad 
El riesgo de malignidades, incluso linfoma, aumenta en pacientes con artritis reumatoide. Los 
medicamentos inmunomoduladores pueden aumentar el riesgo de malignidades, incluido linfoma. 
 
En un gran estudio aleatorizado con control activo en pacientes con artritis reumatoide de 50 años 
o más con al menos un factor de riesgo cardiovascular adicional, se observó una mayor incidencia 
de neoplasias malignas, en particular cáncer de pulmón, linfoma y cáncer de piel no melanoma 
(NMSC), con tofacitinib (un inhibidor de JAK diferente) en comparación con los bloqueadores del 
Factor de Necrosis Tumoral (TNF). 
 
Se observaron malignidades en estudios clínicos de RINVOQ (véase REACCIONES 
ADVERSAS). Se observó una tasa más alta de malignidades, conducidas por NMSC, con 
RINVOQ 30 mg en comparación con RINVOQ 15 mg. Considerar los riesgos y beneficios del 
tratamiento con RINVOQ antes de iniciar la terapia en pacientes con malignidad conocida que no 
sea cáncer de piel no melanoma tratado con éxito (NMSC) o al considerar la continuación de 
RINVOQ en pacientes que desarrollen una malignidad. 
 
Cáncer de piel no melanoma 
 
Se han informado casos de NMSC en pacientes tratados con RINVOQ. Se recomienda realizar 
exámenes periódicos de piel para todos los pacientes con riesgo incrementado de cáncer de piel. 
- Eventos cardiovasculares adversos mayores (MACE, de sus siglas en inglés) 
 
En un gran estudio aleatorizado con control activo en pacientes con artritis reumatoide de 50 años 
o más con al menos un factor de riesgo cardiovascular adicional, se observó una mayor incidencia 
de MACE, incluido infarto de miocardio (IM), con tofacitinib (un inhibidor de JAK diferente) en 
comparación con bloqueadores del TNF. 
 
Considere los riesgos y beneficios del tratamiento con RINVOQ antes de iniciar la terapia en 
pacientes con factores de riesgo cardiovascular o cuando esté evaluando continuar con RINVOQ 
en pacientes que desarrollan MACE. 
 
- Tromboembolismo venoso 
 
Se han notificado eventos de trombosis venosa profunda (DVT) y embolia pulmonar (PE) en 
pacientes que reciben inhibidores de JAK incluyendo RINVOQ. 
 
En un gran estudio aleatorizado con control activo en pacientes con artritis reumatoide de 50 años 
o más con al menos un factor de riesgo cardiovascular adicional, se observó una mayor incidencia 
de TEV dependiente de la dosis con tofacitinib (un inhibidor de JAK diferente) en comparación 
con los bloqueadores del TNF. 
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Si se presentan características clínicas de DVT/PE, los pacientes deben ser evaluados con 
prontitud, seguido del tratamiento apropiado. 
 
- Reacciones de hipersensibilidad 
 
Se informaron reacciones de hipersensibilidad graves, como anafilaxia y angioedema, en 
pacientes que recibieron RINVOQ en ensayos clínicos. Si ocurre una reacción de 
hipersensibilidad clínicamente significativa, suspenda RINVOQ e instituya la terapia adecuada 
(ver REACCIONES ADVERSAS). 
 
- Toxicidad embrionaria y fetal 
 
Con base en los estudios en animales RINVOQ puede causar daño fetal. Advertir a las mujeres 
con potencial reproductivo del riesgo potencial para el feto y que utilicen métodos anticonceptivos 
efectivos (véase EMBARAZO Y LACTANCIA). 
- Parámetros del laboratorio 
 
Neutropenia: el tratamiento con RINVOQ se asoció a una incidencia aumentada de neutropenia 
(ANC <1000 células/mm3). No hubo una asociación clara entre los recuentos bajos de neutrófilos 
y la aparición de infecciones serias. 
 
Linfopenia: se informaron casos de ALC <500 células/mm3 en los estudios clínicos de RINVOQ. 
No hubo una asociación clara entre los recuentos bajos de linfocitos y la aparición de infecciones 
serias. 
 
Anemia: en los estudios clínicos de RINVOQ, se informaron casos de disminuciones en los 
niveles de hemoglobina a <8 g/dl. 
 
La mayoría de los cambios hematológicos de laboratorio mencionados anteriormente fueron 
transitorios y se resolvieron con la interrupción temporal del tratamiento. 
 
Evaluar en la visita basal y a partir de entonces según el manejo rutinario del paciente. El 
tratamiento no debe iniciarse o debe interrumpirse temporalmente en pacientes que cumplan con 
los criterios descritos en la tabla 1 (véase DOSIFICACIÓN Y ADMINISTRACIÓN). 
 
Lípidos 
El tratamiento con RINVOQ se asoció a aumentos en los parámetros de lípidos, incluso el 
colesterol total, el colesterol de lipoproteínas de baja densidad (LDL) y el colesterol de 
lipoproteínas de alta densidad (HDL) (véase REACCIONES ADVERSAS). Las elevaciones en el 
colesterol LDL disminuyeron a los niveles previos al tratamiento en respuesta a la terapia con 
estatinas. No se ha determinado el efecto de estas elevaciones de los parámetros de lípidos en 
la morbilidad y mortalidad cardiovascular. 
 
Se debe monitorear a los pacientes 12 semanas después del inicio del tratamiento y a partir de 
entonces de acuerdo con las directrices clínicas internacionales para la hiperlipidemia. 
 
Elevaciones de las enzimas hepáticas 
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El tratamiento con RINVOQ se asoció a una incidencia aumentada de elevación de las enzimas 
hepáticas en comparación con placebo. 
 
Evaluar en la visita basal y a partir de entonces según el manejo rutinario del paciente. Se 
recomienda la investigación oportuna de la causa de la elevación de las enzimas hepáticas para 
identificar posibles casos de lesión hepática inducida por medicamentos. 
 
Si se observan aumentos en la ALT o AST durante el manejo rutinario del paciente y se sospecha 
de lesión hepática inducida por medicamentos, deberá interrumpirse RINVOQ hasta que se 
excluya este diagnóstico. 
 
- Productos medicinales inmunodepresores 
 
La combinación con otros inmunodepresores potentes tales como azatioprina, ciclosporina, 
tacrolimus y DMARD biológicos u otros inhibidores de la cinasa Janus (JAK) no se ha evaluado 
en estudios clínicos y no se recomienda debido a que no se puede excluir el riesgo de 
inmunosupresión aditiva. 
 
Reacciones adversas  
 
Experiencia en ensayos clínicos 
 
Artritis reumatoide 
Resumen tabulado de reacciones adversas 
 
Un total de 4443 pacientes con artritis reumatoide recibió tratamiento con upadacitinib en estudios 
clínicos que representaban 5263 años-paciente de exposición, de los cuales 2972 estuvieron 
expuestos a upadacitinib durante al menos un año. En los estudios de fase 3, 2630 pacientes 
recibieron al menos una dosis de RINVOQ de 15 mg, de los cuales 1607 estuvieron expuestos 
durante al menos un año. 
 
Se integraron tres estudios controlados con placebo (1035 pacientes con RINVOQ de 15 mg una 
vez al día y 1042 pacientes con placebo) para evaluar la seguridad de RINVOQ de 15 mg en 
comparación con placebo por hasta 12-14 semanas después del inicio del tratamiento. 
 
Tabla 3. Reacciones adversas notificadas en ≥1 % de los pacientes con artritis reumatoide 
tratados con RINVOQ de 15 mg en estudios controlados con placebo 
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Otras reacciones adversas notificadas en <1 % de los pacientes en el grupo RINVOQ de 15 mg 
y a una tasa más alta que en el grupo de placebo hasta la semana 12 incluyeron neumonía, 
herpes zóster, herpes simple (incluye herpes oral) y candidiasis oral. 
La frecuencia de las reacciones adversas enumeradas a continuación se define utilizando la 
siguiente convención: muy común (≥ 1/10); común (≥ 1/100 a < 1/10); poco común (≥ 1/1000 a < 
1/100). Dentro de cada grupo de frecuencias, los efectos no deseados se presentan por orden de 
gravedad decreciente. 
 
Tabla 3. Reacciones adversas al medicamento 
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Reacciones adversas específicas 
 
Infecciones 
En estudios clínicos controlados con placebo con DMARD de base, la frecuencia de infección 
durante 12/14 semanas en el grupo con RINVOQ de 15 mg fue del 27.4 % comparado con el 20.9 
% en el grupo con placebo. En los estudios controlados con MTX, la frecuencia de infección 
durante 12/14 semanas en el grupo de monoterapia con RINVOQ de 15 mg fue del 19.5 %, en 
comparación con el 24.0 % en el grupo con MTX. La tasa general de infecciones a largo plazo 
para el grupo con RINVOQ de 15 mg en los 5 estudios clínicos de fase 3 (2630 pacientes) fue de 
93.7 eventos por cada 100 años-paciente. 
 
 
En estudios clínicos controlados con placebo con DMARD de base, la frecuencia de infección 
seria durante 12/14 semanas en el grupo con RINVOQ del 15 mg fue del 1.2 % en comparación 
con el 0.6 % en el grupo con placebo. En los estudios controlados con MTX, la frecuencia de 
infección seria durante 12/14 semanas en el grupo de monoterapia con RINVOQ de 15 mg fue 
del 0.6 %, en comparación con el 0.4 % en el grupo con MTX. La tasa general a largo plazo de 
infecciones serias para el grupo con RINVOQ de 15 mg en los cinco estudios clínicos de fase 3 
fue de 3.8 eventos por cada 100 años-paciente. Las infecciones serias reportadas con mayor 
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frecuencia fueron neumonía y celulitis. La tasa de infecciones serias se mantuvo estable con 
exposición a largo plazo. 
 
Tuberculosis 
En los estudios clínicos controlados con placebo con DMARD de base, no se informaron casos 
activos de TB en ningún grupo de tratamiento. En los estudios controlados con MTX, no hubo 
casos durante 12/14 semanas ni en el grupo de monoterapia con RINVOQ de 15 mg ni en el 
grupo con MTX. La tasa global a largo plazo de TB activa para el grupo de RINVOQ de 15 mg en 
los cinco estudios clínicos de fase 3 fue de 0.1 eventos por cada 100 años-paciente. 
 
Infecciones oportunistas (excluida la tuberculosis) 
 
En estudios clínicos controlados con placebo con DMARD de base, la frecuencia de infecciones 
oportunistas durante 12/14 semanas en el grupo con RINVOQ de 15 mg fue del 0.5 % en 
comparación con el 0.3 % en el grupo con placebo. En los estudios controlados con MTX, no 
hubo casos de infección oportunista durante 12/14 semanas en el grupo de monoterapia con 
RINVOQ de 15 mg y el 0.2 % en el grupo con MTX. La tasa general a largo plazo de infecciones 
oportunistas para el grupo con RINVOQ de 15 mg en los cinco estudios clínicos de fase 3 fue de 
0.6 eventos por cada 100 años-paciente. 
 
Malignidad 
En los estudios clínicos controlados con placebo con DMARD de base, la frecuencia de 
malignidades, excluido el NMSC, durante 12/14 semanas en el grupo con RINVOQ de 15 mg fue 
<0.1 % en comparación con <0.1 % en el grupo con placebo. En los estudios controlados con 
MTX, la frecuencia de malignidades excluyendo el NMSC durante 12/14 semanas en el grupo de 
monoterapia con RINVOQ de 15 mg fue del 0.6 % en comparación con el 0.2 % en el grupo con 
MTX. La tasa general de incidencia de malignidad a largo plazo excluyendo cáncer de piel no 
melanoma (NMSC) fue del 0.8por 100 pacientes-año para el grupo con RINVOQ de 15 mg en el 
programa de ensayos clínicos. 
 
Perforaciones gastrointestinales 
 
En estudios clínicos controlados con placebo con DMARD de base, la frecuencia de las 
perforaciones gastrointestinales en el grupo con RINVOQ de 15 mg fue del 0.2 % en comparación 
con el 0 % en el grupo con placebo. En los estudios controlados por MTX, no hubo perforaciones 
gastrointestinales durante 12/14 semanas en el grupo de monoterapia con RINVOQ de 15 mg o 
en el grupo con MTX. La tasa general a largo plazo de perforación gastrointestinal para el grupo 
con RINVOQ de 15 mg en los cinco estudios clínicos de fase 3 fue de 0.08 eventos por cada 100 
años-paciente. 
 
Trombosis 
En los estudios controlados con placebo con DMARD de base, hubo dos (0.2 %) eventos de 
trombosis venosa (embolia pulmonar o trombosis venosa profunda) en el grupo con RINVOQ de 
15 mg en comparación con un evento (0.1 %) en el grupo con placebo. En los estudios 
controlados con MTX, hubo un evento de trombosis venosa (0.2 %) durante 12/14 semanas en 
el grupo de monoterapia con RINVOQ de 15 mg y no hubo eventos en el grupo con MTX. La tasa 
general de incidencia a largo plazo de eventos de trombosis venosa para el grupo con RINVOQ 
de 15 mg en los cinco estudios clínicos de fase 3 fue de 0.6 por cada 100 años-paciente. 



 

 
 
 

 

Acta No. 01 de 2024 SEM Tercera parte  
 EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

ASS-RSA-FM045 V03 2023-06-16 

Elevaciones de las transaminasas hepáticas 
En estudios controlados con placebo con DMARD de base, durante 12/14 semanas, se 
observaron elevaciones de alanina transaminasa (ALT) y aspartato transaminasa (AST) ≥ 3 veces 
el límite superior de normalidad (ULN) en al menos una medición, en 2.1 % y 1.5 % de los 
pacientes tratados con RINVOQ de 15 mg, en comparación con 1.5 % y 0.7 %, respectivamente, 
de los pacientes tratados con placebo. La mayoría de los casos de elevaciones de las 
transaminasas hepáticas fueron asintomáticos y transitorios. 
 
En estudios controlados con MTX, durante 12/14 semanas, se observaron elevaciones de ALT y 
AST ≥ 3 veces el ULN en por lo menos una medición en el 0.8 % y el 0.4 % de los pacientes 
tratados con RINVOQ de 15 mg, en comparación con el 1.9 % y el 0.9 %, respectivamente, de 
los pacientes tratados con MTX. 
 
El patrón y la incidencia de la elevación en la ALT/AST permanecieron estables con el tiempo, 
incluidos los estudios de extensión a largo plazo. 
 
Elevaciones de lípidos 
 
El tratamiento con RINVOQ de 15 mg se asoció con aumentos en los parámetros de lípidos, 
incluso el colesterol total, los triglicéridos, el colesterol LDL y el colesterol HDL. Las elevaciones 
en el colesterol LDL y HDL alcanzaron su punto máximo en la semana 8 y permanecieron estables 
a partir de entonces. En estudios controlados, hasta por 12/14 semanas, los cambios con 
respecto al valor basal de los parámetros de lípidos en pacientes tratados con RINVOQ de 15 mg 
se resumen a continuación: 
• la media en el colesterol LDL aumentó en 0.38 mmol/L. 
• la media en el colesterol HDL aumentó en 0.21 mmol/L. 
• la media de la relación LDL/HDL permaneció estable. 
• la media en los triglicéridos aumentó en 0.15 mmol/L. 
 
Elevaciones de la creatina-fosfocinasa 
 
En los estudios controlados con placebo con DMARD de base, durante 12/14 semanas, se 
observaron aumentos en los valores de la creatina-fosfocinasa (CPK). Se informaron casos de 
elevaciones de CPK > 5 veces el ULN en el 1.0 % y el 0.3 % de los pacientes durante 12/14 
semanas en los grupos con RINVOQ de 15 mg y placebo, respectivamente. La mayoría de las 
elevaciones > 5 veces el ULN fueron transitorias y no requirieron descontinuación del tratamiento. 
Los valores medios de CPK se incrementaron en 4 semanas y luego permanecieron estables en 
el valor incrementado a partir de entonces, incluso con terapia extendida. 
 
Neutropenia 
En estudios controlados con placebo con DMARD de base, hasta 12/14 semanas, las 
disminuciones en los recuentos de neutrófilos, por debajo de 1000 células/mm3 en al menos una 
medición, ocurrieron en el 1.1 % y <0.1 % de los pacientes de los grupos con RINVOQ de 15 mg 
y placebo, respectivamente. En estudios clínicos, el tratamiento se interrumpió en respuesta a 
un ANC <1000 células/mm3. El patrón y la incidencia de las disminuciones en los recuentos de 
neutrófilos permanecieron estables en un valor inferior al valor basal con el tiempo, incluso con 
terapia extendida. 
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Linfopenia 
En estudios controlados con placebo con DMARD de base, hasta 12/14 semanas, se presentaron 
disminuciones en los recuentos de linfocitos por debajo de 500 células/mm3 en al menos una 
medición en el 0.9 % y el 0.7 % de los pacientes de los grupos con RINVOQ de 15 mg y placebo, 
respectivamente. 
Anemia 
En estudios controlados con placebo con DMARD de base, hasta 12/14 semanas, se presentaron 
disminuciones de la hemoglobina por debajo de 8 g/l en por lo menos una medición en <0.1 % 
de los pacientes tanto en el grupo con RINVOQ de 15 mg como en el grupo con placebo. 
 
Artritis psoriásica 
 
Un total de 1827 pacientes con artritis psoriásica fueron tratados con upadacitinib en estudios 
clínicos que representan 1639.2 años- paciente de exposición, de los cuales 722 estuvieron 
expuestos a upadacitinib durante al menos un año. En los estudios de fase 3, 907 pacientes 
recibieron al menos 1 dosis de RINVOQ 15 mg, de los cuales 359 estuvieron expuestos durante 
al menos un año. 
 
Se integraron dos estudios controlados con placebo (640 pacientes con RINVOQ 15 mg una vez 
al día y 635 pacientes con placebo) para evaluar la seguridad de RINVOQ 15 mg en comparación 
con placebo hasta 24 semanas después del inicio del tratamiento. 
 
En general, el perfil de seguridad observado en pacientes con artritis psoriásica activa tratados 
con RINVOQ 15 mg fue consistente con el perfil de seguridad observado en los pacientes con 
artritis reumatoide. Durante el período de 24 semanas controlado con placebo, las frecuencias 
de herpes zóster y de herpes simple fueron >1% (1.1% y 1.4%, respectivamente) con RINVOQ 
15 mg y 0.8% y 1.3%, respectivamente, con placebo. También se observó una mayor incidencia 
de acné y bronquitis en pacientes tratados con RINVOQ 15 mg (1.3% y 3.9%, respectivamente) 
en comparación con placebo (0.3% y 2.7%, respectivamente). 
 
Espondiloartritis axial no radiográfica 
 
Un total de 187 pacientes con espondiloartritis axial no radiográfica fueron tratados con RINVOQ 
15 mg en el estudio clínico, lo que representa 116.6 pacientes-año de exposición, de los cuales 
35 estuvieron expuestos a RINVOQ 15 mg durante al menos un año. 
 
En general, el perfil de seguridad observado en pacientes con espondiloartritis axial no 
radiográfica activa tratados con RINVOQ 15 mg fue consistente con el perfil de seguridad 
observado en los pacientes con artritis reumatoide. No se identificaron nuevos hallazgos de 
seguridad. 
 
Espondilitis anquilosante 
 
Un total de 596 pacientes con espondilitis anquilosante fueron tratados con RINVOQ 15 mg en 
los dos estudios clínicos, lo que representa 577.3 años-paciente de exposición, de los cuales 228 
estuvieron expuestos a RINVOQ 15 mg durante al menos un año. 
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En general, el perfil de seguridad observado en pacientes con espondilitis anquilosante activa 
tratados con RINVOQ 15 mg fue consistente con el perfil de seguridad observado en los 
pacientes con artritis reumatoide. No se identificaron nuevos hallazgos de seguridad. 
Dermatitis atópica 
Resumen tabulado de reacciones adversas 
 
Un total de 2893 pacientes con dermatitis atópica fueron tratados con RINVOQ en estudios 
clínicos, lo que representa aproximadamente 2096 años-paciente de exposición, de los cuales 
614 estuvieron expuestos por al menos un año. En los tres estudios globales de fase 3, 1238 
pacientes recibieron al menos 1 dosis de RINVOQ 15 mg, de los cuales 246 estuvieron expuestos 
por al menos un año y 1242 pacientes recibieron al menos 1 dosis de RINVOQ 30 mg, de los 
cuales 263 estuvieron expuestos por al menos un año. 
 
Se integraron cuatro estudios globales controlados con placebo (un estudio de fase 2 y tres 
estudios de fase 3) (899 pacientes con RINVOQ 15 mg una vez al día, 906 pacientes con RINVOQ 
30 mg una vez al día y 920 pacientes con placebo) para evaluar la seguridad de RINVOQ 15 mg 
y 30 mg en comparación con placebo hasta por 16 semanas después del inicio del tratamiento. 
 
Reacciones adversas notificadas en ≥:1 % de los pacientes con dermatitis atópica con RINVOQ 
15 mg o 30 mg en estudios controlados con placebo 
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Otras reacciones adversas notificadas en <1 % de los pacientes en los grupos de RINVOQ 15 
mg y/o 30 mg, y en una tasa mayor que en el grupo de placebo hasta la Semana 16 incluyeron 
candidiasis oral, neumonía y cáncer de piel no melanoma. 
 
La frecuencia de las reacciones adversas que se indica a continuación se define utilizando la 

siguiente convención: muy común (≥ 1/10); común (≥1/100 a < 1/10); poco común (≥ 1/1000 a < 
1/100). Dentro de cada grupo de frecuencias, los efectos no deseados se presentan por orden de 
gravedad decreciente. 
 
Tabla 4. Reacciones adversas al medicamento 
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El perfil de seguridad de RINVOQ con tratamiento a largo plazo fue similar al perfil de seguridad 
observado en la semana 16.  
 
Reacciones Adversas Específicas 
 
Infecciones 
 
En los estudios clínicos controlados con placebo, la frecuencia de infección durante 16 semanas 
en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue del 39 % y del 43 %, respectivamente, en 
comparación con el 30 % del grupo placebo. La tasa a largo plazo de infecciones para los grupos 
de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue 123.7 y 139.1 eventos por cada 100 años-paciente, 
respectivamente. 
 
En los estudios clínicos controlados con placebo, la frecuencia de infección seria durante 16 
semanas en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue del 0.8 % y del 0.4 %, respectivamente, 
en comparación con el 0.6 % en el grupo de placebo. La tasa a largo plazo de infecciones serias 
de los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue 2.4 y 3.4 eventos por cada 100 años-paciente, 
respectivamente. La infección seria informada con mayor frecuencia fue neumonía. 
 
Tuberculosis 
 
En estudios clínicos controlados con placebo durante16 semanas, no se notificaron casos activos 
de TB en ningún grupo de tratamiento. La tasa general a largo plazo de TB para los grupos de 
RINVOQ 15 mg y 30 mg fue 0.1 eventos por cada 100 años-paciente. 
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Infecciones Oportunistas (excluyendo tuberculosis) 
 
 

Todas las infecciones oportunistas (excluyendo TB y herpes zóster) notificadas en los estudios 
globales de AD fue eccema herpético. En los estudios clínicos controlados con placebo, la 
frecuencia de eczema herpético durante 16 semanas en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg 
fue del 0.7 % y del 0.8 %, respectivamente, en comparación con el 0.4 % en el grupo de placebo. 
La tasa a largo plazo de eczema herpético para los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue 2.1 y 
2.2 eventos por cada 100 años-paciente, respectivamente. 
 
La tasa a largo plazo de herpes zóster para los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue 3.8 y 5.3 
eventos por cada 100 años-paciente, respectivamente. 
 
Malignidad 
 
En los estudios clínicos controlados con placebo, la frecuencia de malignidades, excluyendo 
NMSC, durante 16 semanas en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue del 0 % y del 0.4%, 
respectivamente, en comparación con el 0 % en el grupo de placebo. La tasa de incidencia a 
largo plazo de malignidades, excluyendo NMSC, para los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue 
0 y 0.7 eventos por cada 100 años-paciente, respectivamente. 
 
Perforaciones gastrointestinales 
No se notificaron casos de perforaciones intestinales en ninguno de los grupos de tratamiento. 
 
Trombosis 
 
En los estudios controlados con placebo durante 16 semanas, no se presentaron eventos de 
trombosis venosa (embolia pulmonar o trombosis venosa profunda) en los grupos de RINVOQ 15 
mg y 30 mg en comparación con 1 evento (0.1 %) en el grupo de placebo. La tasa de incidencia 
a largo plazo de trombosis venosa para el tratamiento de RINVOQ en todos los estudios clínicos 
de dermatitis atópica fue <0.1 por cada 100 años-paciente. 
 
Niveles elevados de las transaminasas hepáticas 
En los estudios controlados con placebo, de hasta 16 semanas, la alanina transaminasa (ALT) 

≥3 x el límite superior de normalidad (ULN) en al menos una medición, se observó en el 0.7%, el 
1.4 % y el 1.1 % de los pacientes tratados con RINVOQ 15 mg, 30 mg y placebo, respectivamente. 

En estos ensayos, los niveles elevados de aspartato transaminasa (AST) ≥3 x el límite superior 
de normalidad (ULN) en al menos una medición se observaron en el 1.2 %, 1.1% y el 0.9 % de 
los pacientes tratados con RINVOQ 15 mg, 30 mg y placebo, respectivamente. La mayoría de los 
casos de niveles elevados de transaminasas hepáticas fueron asintomáticos y transitorios. El 
patrón y la incidencia del aumento de ALT/AST permaneció estable en el tiempo, incluyendo los 
estudios de extensión a largo plazo. 
 
Niveles elevados de lípidos 
 
El tratamiento con RINVOQ se asoció con aumentos relacionados con la dosis en los parámetros 
lipídicos, incluyendo colesterol total, colesterol LDL y colesterol HDL. En estudios controlados de 
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hasta 16 semanas, los cambios con respecto al valor basal de los parámetros lipídicos se 
resumen a continuación: 
 
• La media del colesterol LDL aumentó en 0.21 mmol/L y 0.34 mmol/L en los grupos de 

RINVOQ 15 mg y 30 mg, respectivamente. 
 
• La media del colesterol HDL aumentó en 0.19 mmol/L y 0.24 mmol/L en los grupos de 

RINVOQ 15 mg y 30 mg, respectivamente. 
 
• La media de la relación LDL/HDL permaneció estable. 
 
• La media de los triglicéridos aumentó en 0.09 mmol/L y 0.09 mmol/L en los grupos de 

RINVOQ 15 mg y 30 mg, respectivamente. 
 
Después de la semana 16 se observaron pequeños incrementos en el colesterol LDL. 
 
Niveles elevados de creatinina fosfocinasa 
 
En los estudios controlados con placebo, de hasta 16 semanas, se observaron incrementos 
relacionados con la dosis en los valores de creatinina fosfocinasa (CPK). Los niveles elevados 
de CPK >5 x (ULN) se notificaron en el 3.3 %, 4.4 % y el 1.7 % de los pacientes durante 16 
semanas en los grupos de RINVOQ 15 mg, 30 mg y placebo, respectivamente. La mayoría de 
los aumentos >5 x ULN fueron transitorios y no requirieron discontinuación del tratamiento. 
 
Neutropenia 
 
En los estudios controlados con placebo, de hasta 16 semanas, las disminuciones relacionadas 
con la dosis en los recuentos de neutrófilos, por debajo de 1000 células/mm3 en al menos una 
medición, se presentaron en el 0.4 %, 1.3 % y 0 % de los pacientes en los grupos de RINVOQ 15 
mg, 30 mg y placebo, respectivamente. En los estudios clínicos, el tratamiento se interrumpió en 
respuesta a ANC <1000 células/mm3. El patrón y la incidencia de las disminuciones en los 
recuentos de neutrófilos permaneció estable a un valor menor que el valor basal en el tiempo, 
incluso con la terapia extendida. 
 
Linfopenia 
 
En los estudios controlados con placebo, de hasta 16 semanas, las disminuciones en los 
recuentos de linfocitos por debajo de 500 células/mm3 en al menos una medición, se presentaron 
en el 0.1 %, 0.3 % y 0.1 % de los pacientes en los grupos de RINVOQ 15 mg, 30 mg y placebo, 
respectivamente. 
 
Anemia 
 
En los estudios controlados con placebo, las disminuciones de hemoglobina por debajo de 8 g/dL 
en al menos una medición se presentaron en el 0 %, 0.1 % y 0 % de los pacientes en los grupos 
de RINVOQ 15 mg, 30 mg y placebo, respectivamente. 
Población pediátrica 
 



 

 
 
 

 

Acta No. 01 de 2024 SEM Tercera parte  
 EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA 

ASS-RSA-FM045 V03 2023-06-16 

Un total de 343 adolescentes entre los 12 y los 17 años de edad, pesando al menos 40 kg y con 
dermatitis atópica fueron tratados en los estudios de fase 3. El perfil de seguridad para RINVOQ 
15 mg fue similar en adolescentes y adultos. 
 
Colitis ulcerosa 
 
Se ha estudiado el RINVOQ en pacientes con colitis ulcerosa (CU) activa de moderada a grave 
en un estudio clínico de fase 2b y tres estudios clínicos de fase 3 (UC-1, UC-2 y UC-3) 
aleatorizados, doble ciego, controlados con placebo, y en un estudio de extensión a largo plazo 
(véase ESTUDIOS CLÍNICOS) con un total de 1304 pacientes que representan 1821 años- 
paciente de exposición, de los cuales un total de 721 pacientes estuvieron expuestos durante, al 
menos, un año. 
 
En los estudios de inducción (fase 2b, UC-1 y UC-2), 719 pacientes recibieron, al menos, una 
dosis de RINVOQ 45 mg, de los cuales 513 estuvieron expuestos durante 8 semanas y 127 
sujetos estuvieron expuestos durante un máximo de 16 semanas. 
 
En el estudio de mantenimiento UC-3 y el estudio de extensión a largo plazo, 285 pacientes 
recibieron, al menos, una dosis de RINVOQ de 15 mg, de los cuales 131 estuvieron expuestos 
durante, al menos, un año, y 291 pacientes recibieron, al menos, una dosis de RINVOQ 30 mg, 
de los cuales 137 estuvieron expuestos durante, al menos, un año. 
 
Estudios de inducción (fase 2b, UC-1, UC-2) 
 

Tabla 5. Reacciones adversas informadas en ≥1 % de los pacientes con colitis ulcerosa tratados 
con RINVOQ 45mg en estudios de inducción controlados con placebo 
 

 
 
Otras reacciones adversas informadas en menos del 1 % de los pacientes del grupo de RINVOQ 
45 mg y a una tasa mayor que en el grupo de placebo hasta la semana 8 incluyeron herpes zóster 
y neumonía. 
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Estudio de mantenimiento (UC-3) 
 

Tabla 6. Reacciones adversas informadas en ≥1 % de los pacientes con colitis ulcerosa tratados 
con RINVOQ 15 mg o 30 mg en el estudio de mantenimiento controlado con placebo+ 
 

 

 
 
La frecuencia de las reacciones adversas que se enumeran a continuación se define mediante la 
siguiente convención: muy frecuentes (2:1/10); frecuentes (2:1/100 a <1/10); poco frecuentes 
(2:1/1000 a <1/100). Dentro de cada grupo de frecuencia, los efectos no deseados se presentan 
en orden descendente de gravedad. 
 
Tabla 7. Reacciones adversas al medicamento 
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Reacciones adversas específicas 
 
Infecciones 
 
En los estudios de inducción controlados con placebo, la frecuencia de infección durante 8 
semanas en el grupo de RINVOQ 45 mg y en el grupo de placebo fue del 20.7 % y del 17.5%, 
respectivamente. En el estudio de mantenimiento controlado con placebo, la frecuencia de 
infección durante 52 semanas en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue del 38.4 % y del 40.6 
%, respectivamente, y del 37.6 % en el grupo de placebo. La tasa de infección a largo plazo para 
RINVOQ 15 mg y 30 mg fue de 73.8 y 82.6 eventos por 100 años-paciente, respectivamente. 
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Infecciones graves 
 
En los estudios de inducción controlados con placebo, la frecuencia de infección grave durante 8 
semanas en el grupo de RINVOQ 45 mg y en el grupo de placebo fue del 1.3 % y del 1.3 %, 
respectivamente. No se observaron infecciones graves adicionales durante el tratamiento de 
inducción extendido de 8 semanas con RINVOQ 45 mg. En el estudio de mantenimiento 
controlado con placebo, la frecuencia de infección grave durante 52 semanas en los grupos de 
RINVOQ 15 mg y 30 mg fue del 3.2 % y del 2.4 %, respectivamente, y del 3.3 % en el grupo de 
placebo. La tasa a largo plazo de infección grave para los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue 
de 4.1 y 3.9 eventos por 100 años-paciente, respectivamente. La infección grave que reportada 
con más frecuencia en los estudios de colitis ulcerosa fue neumonía por COVID-19. 
 
Tuberculosis 
 
En los estudios clínicos de colitis ulcerosa, hubo 1 caso de tuberculosis activa informada en un 
paciente que recibió RINVOQ 15 mg durante el estudio de extensión a largo plazo. 
 
Infecciones oportunistas (sin incluir la tuberculosis) 
 
En los estudios de inducción controlados con placebo de 8 semanas, la frecuencia de la infección 
oportunista (sin incluir la tuberculosis y el herpes zóster) en el grupo de RINVOQ 45 mg fue del 
0.4 % y del 0.3 % en el grupo de placebo. No se observaron infecciones oportunistas adicionales 
(sin incluir la tuberculosis y el herpes zóster) durante el tratamiento de inducción extendido de 8 
semanas con RINVOQ 45 mg. En el estudio de mantenimiento controlado con placebo de 52 
semanas, la frecuencia de la infección oportunista (sin incluir la tuberculosis y el herpes zóster) 
en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue del 0.8 % y 0.4 %, respectivamente, y del 0.8 % en 
el grupo de placebo. La tasa a largo plazo de infección oportunista (sin incluir la tuberculosis y el 
herpes zóster) para los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue de 0.6 y 0.3 por cada 100 años-
paciente, respectivamente. 
 
Se informaron casos de herpes zóster en 0 pacientes tratados con placebo y en 4 pacientes (3.8 
por 100 años-paciente) tratados con RINVOQ 45 mg hasta 8 semanas. En los pacientes que 
recibieron tratamiento de inducción con RINVOQ 45 mg durante un máximo de 16 semanas en 
UC-1 y UC-2, se informaron casos de herpes zóster en 5 pacientes (12.9 por 100 años- paciente). 
La tasa a largo plazo de herpes zóster para los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue de 5.7 y 
6.3 eventos por 100 años-paciente, respectivamente. 
 
Malignidades 
 
En los estudios de inducción controlados con placebo, no se informaron malignidades. En el 
estudio de mantenimiento controlado con placebo, la frecuencia de malignidades, sin incluir el 
cáncer de piel no melanoma (NMSC), en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue del 0.4 %, 
0.8 %, respectivamente, y del 0.4 % en el grupo de placebo. La tasa de incidencia de 
malignidades a largo plazo, sin incluir el NMSC, para el grupo de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue de 
0.3 y 1.0 por 100 años-paciente, respectivamente. 
 
Perforaciones gastrointestinales 
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En los estudios clínicos de colitis ulcerosa hubo 1 caso de perforación gastrointestinal informado 
en un paciente que recibió RINVOQ 15 mg de durante el estudio de extensión a largo plazo. 
 
Trombosis 
 
En los estudios de inducción controlados con placebo, la frecuencia de trombosis venosa 
(embolia pulmonar o trombosis venosa profunda) durante 8 semanas en el grupo de RINVOQ 45 
mg y en el grupo de placebo fue del 0.1 % y del 0.3 %, respectivamente. No se informaron eventos 
adicionales de trombosis venosa con el tratamiento de inducción extendido con RINVOQ 45 mg 
de. En el estudio de mantenimiento controlado con placebo, la frecuencia de trombosis venosa 
durante 52 semanas en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue del 0.8 % y del 0.8 %, 
respectivamente, y del 0 % en el grupo de placebo. La tasa de incidencia a largo plazo de 
trombosis venosa en el grupo de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue de 1.0 y 0.7 por cada 100 años-
paciente, respectivamente. 
 
Elevación de las transaminasas hepáticas 
 
En los estudios de inducción controlados con placebo de 8 semanas, se observaron elevaciones 
de alanina transaminasa (ALT) y aspartato transaminasa (AST) ≥ 3 veces el límite superior de 
normalidad (ULN) en, al menos, una medición, en el 1.5 % y el 1.5 % de los pacientes tratados 
con RINVOQ 45 mg y en el 0 % y el 0.3 % de los pacientes tratados con placebo, respectivamente. 
En el estudio de mantenimiento controlado con placebo de 52 semanas, se observaron 
elevaciones de ALT ≥3 veces el ULN en, al menos, una medición en el 2.0 % y el 4.0 % de los 
pacientes tratados con RINVOQ 15 mg y 30 mg, y en el 0.8 % de los pacientes tratados con 
placebo, respectivamente. Se observaron elevaciones de AST ≥3 veces el ULN en, al menos, 
una medición en el 1.6 % y el 2.0 % de los pacientes tratados con RINVOQ 15 mg y 30 mg y el 
0.4 % de los pacientes tratados con placebo, respectivamente. La mayoría de los casos de 
elevaciones de transaminasas hepáticas fueron asintomáticos y transitorios. El patrón y la 
incidencia de las elevaciones de ALT/AST se mantuvieron generalmente estables con el tiempo, 
incluso en los estudios de extensión a largo plazo. 
 
Elevación de los lípidos 
 
En los estudios de inducción y mantenimiento controlados con placebo durante 8 y 52 semanas, 
respectivamente, el tratamiento con RINVOQ se asoció con aumentos en los parámetros 
lipídicos, incluso el colesterol total, el colesterol LDL y el colesterol HDL. Los cambios con 
respecto a los valores basales en los parámetros lipídicos se resumen a continuación: 
 
• La media del colesterol total aumentó en 0.95 mmol/l en el grupo de inducción de RINVOQ 

45 mg de y en 0.87 mmol/l y 1.19 mmol/l en los grupos de mantenimiento de RINVOQ 15 
mg y 30 mg, respectivamente. 

 
• La media del HDL aumentó en 0.44 mmol/l en el grupo de inducción de RINVOQ 45 mg y 

en 0.21 mmol/l y 0.34 mmol/l en los grupos de mantenimiento de RINVOQ 15 mg y 30 mg, 
respectivamente. 
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• La media del LDL aumentó en 0.52 mmol/l en el grupo de inducción de RINVOQ 45 mg y 
en 0.65 mmol/l y 0.83 mmol/l en los grupos de mantenimiento de RINVOQ 15 mg y 30 mg, 
respectivamente. 

 
• La media de los triglicéridos disminuyó en 0.05 mmol/l en el grupo de inducción de 

RINVOQ 45 mg y aumentó en 0.03 mmol/l y 0.08 mmol/l en los grupos de mantenimiento 
de RINVOQ 15 mg y 30 mg, respectivamente. 

 
Aumento de la creatina fosfoquinasa 
 
En los estudios de inducción controlados con placebo durante 8 semanas, se observaron 
aumentos en los valores de creatina fosfoquinasa (CPK). Las elevaciones de CPK > 5 veces el 
ULN se informaron en el 2.2 % y el 0.3 % de los pacientes en los grupos de RINVOQ 45 mg y de 
placebo, respectivamente. En el estudio de mantenimiento controlado con placebo de 52 
semanas, se informaron elevaciones de CPK >5 veces el ULN en el 4.0 % y 6.4 % de los 
pacientes en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg, y en el 1.2 % de los pacientes en el grupo 
de placebo, respectivamente. La mayoría de las elevaciones > 5 veces el ULN fueron transitorias 
y no requirieron la interrupción del tratamiento. 
 
Neutropenia 
 
En los estudios de inducción controlados con placebo de 8 semanas, las disminuciones en el 
recuento de neutrófilos por debajo de 1000 células/mm3 en al menos una medición se produjeron 
en el 2.8 % de los pacientes del grupo de RINVOQ 45 mg y en el 0 % de los pacientes en el grupo 
de placebo, respectivamente. En el estudio de mantenimiento controlado con placebo de 52 
semanas, las disminuciones en el recuento de neutrófilos por debajo de 1000 células/mm3 en al 
menos una medición se produjeron en el 0.8 % y el 2.4% de los pacientes en los grupos de 
RINVOQ 15 mg y 30 mg, y en el 0.8 % de los pacientes del grupo de placebo, respectivamente. 
 
Linfopenia 
 
En los estudios de inducción controlados con placebo de 8 semanas, se produjeron 
disminuciones en los recuentos de linfocitos por debajo de 500 células/mm3 en, al menos, una 
medición, en el 2.0 % de los pacientes del grupo de RINVOQ 45 mg y en el 0.8 % de los pacientes 
del grupo de placebo. En el estudio de mantenimiento controlado con placebo de 52 semanas, 
las disminuciones en los recuentos de linfocitos por debajo de 500 células/mm3 en, al menos, 
una medición, se produjeron en el 1.6 % y el 0.8 % de los pacientes en los grupos de 15 mg y 30 
mg de RINVOQ. 
 
Anemia 
 
En los estudios de inducción controlados con placebo de 8 semanas, las disminuciones de 
hemoglobina por debajo de 8 g/dl, en al menos una medición, se produjeron en el 0.3 % de los 
pacientes del grupo de RINVOQ 45 mg y en el 2.1 % de los pacientes del grupo de placebo. En 
el estudio de mantenimiento controlado con placebo de 52 semanas, las disminuciones de 
hemoglobina por debajo de 8 g/dl en, al menos una medición, se produjeron en el 0.4 % y el 0.4 
% de los pacientes en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg, y en el 1.2 % de los pacientes en 
el grupo de placebo, respectivamente. 
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Experiencia posterior a la comercialización 
 
Se han identificado las siguientes reacciones adversas durante el uso posterior a la aprobación 
de RINVOQ. Debido a que estas reacciones son informadas voluntariamente por una población 
de tamaño incierto, no siempre es posible estimar de manera confiable su frecuencia o establecer 
una relación causal con la exposición al fármaco. 
 
• Trastornos del sistema inmunológico: Hipersensibilidad. 
 
Interacciones  
 
Inhibidores fuertes del CYP3A4 
 

 
La exposición a upadacitinib aumenta cuando se administra junto con inhibidores fuertes de la 
CYP3A4 (como ketoconazol, claritromicina y pomelo) (véase PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS). RINVOQ 15 mg una vez al dí debe usarse con precaución en pacientes 
que reciben tratamiento crónico con inhibidores fuertes de la CYP3A4. No se recomienda la dosis 
de RINVOQ 30 mg una vez al día para pacientes con dermatitis atópica que reciben tratamiento 
crónico con inhibidores fuertes de CYP3A4. En el caso de los pacientes con colitis ulcerosa que 
utilizan inhibidores fuertes de CYP3A4, la dosis de inducción recomendada es de 30 mg una vez 
al día (hasta 16 semanas) y la dosis de mantenimiento recomendada es de 15 mg una vez al día. 
Durante el tratamiento con upadacitinib, se deben evitar los alimentos o las bebidas que 
contengan pomelo. 
 
Inductores fuertes de la CYP3A4 
 
La exposición a upadacitinib se reduce cuando se administra junto con inductores fuertes de la 
CYP3A4 (como rifampicina), lo que puede reducir el efecto terapéutico de RINVOQ (véase 
PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS) Se debe monitorear a los pacientes para detectar 
cambios en la actividad de la enfermedad si RINVOQ se administra junto con inductores fuertes 
de la CYP3A4.  
  
Poblaciones Especiales 
 
Población Pediátrica  
 
Dermatitis atópica  
Todavía no se ha establecido la seguridad y eficacia de RINVOQ en adolescentes que pesan <40 
kg y niños entre los 0 y los 12 años. No hay datos disponibles. 
 
Colitis ulcerosa 
 
Aún no se ha establecido la seguridad y eficacia de RINVOQ en niños y adolescentes de 0 a 
menores de 18 años de edad. No hay información disponible.  
 
Población Geriátrica 
De los 4381 pacientes tratados en los cinco estudios clínicos de fase 3 de artritis reumatoide, un 
total de 906 pacientes tenía 65 años de edad o más. De los 1827 pacientes tratados en los dos 
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estudios clínicos de fase 3 de artritis psoriásica, un total de 247 pacientes tenía 65 años de edad 
o más. No se observaron diferencias en la eficacia entre estos pacientes y los pacientes más 
jóvenes; sin embargo, hubo una tasa más alta de eventos adversos generales incluidas las 
infecciones serias, en los ancianos. 
 
De los 2485 pacientes tratados en los estudios clínicos de Fase 3 de dermatitis atópica, 115 
tenían 65 años de edad o más. En los ancianos, se observó una mayor tasa de eventos adversos 
generales en comparación con los pacientes más jóvenes y en el grupo de dosis de RINVOQ 30 
mg en comparación con el grupo de dosis de 15 mg. 
 
De los 576 pacientes que respondieron al tratamiento de inducción con RINVOQ 45 mg una vez 
al día y que recibieron tratamiento de mantenimiento en los estudios de colitis ulcerosa, 52 
pacientes tenían 65 años de edad o más En los ancianos, se observó una tasa más alta de 
eventos adversos generales en comparación con los pacientes más jóvenes, y lo mismo ocurrió 
en el grupo de dosis diaria de 30 mg de RINVOQ en comparación con el grupo de dosis diaria de 
15 mg de RINVOQ. 
 
Población con Insuficiencia renal 
 
No se requiere ningún ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. 
No se ha estudiado el uso de RINVOQ en sujetos con enfermedad renal en etapa terminal. No se 
espera que la hemodiálisis tenga un efecto de interés clínico en las exposiciones plasmáticas a 
upadacitinib debido a la importante contribución del aclaramiento no renal en la eliminación total 
de upadacitinib (véase PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS). 
 

 
Población con Insuficiencia hepática 
No se requiere ningún ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve (Child-Pugh 
A) o moderada (Child-Pugh B). RINVOQ no se recomienda para el uso en pacientes con 
insuficiencia hepática severa (Child- Pugh C) (véase PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS). 
 
EMBARAZO Y LACTANCIA 
 
Embarazo 
Los datos humanos limitados con RINVOQ en mujeres embarazadas no son suficientes para 
fundamentar el riesgo asociado al medicamento de defectos congénitos graves y abortos 
espontáneos. 
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Con base en estudios en animales, upadacitinib tiene el potencial de afectar a un feto en 
desarrollo. 
 
En estudios de desarrollo embriofetal en animales, upadacitinib fue teratogénico en ratas y 
conejos cuando las hembras preñadas recibieron upadacitinib durante el período de 
organogénesis con múltiplos de exposición de 1.6 y 15 veces la dosis clínica de 15 mg, 0.8 y 7.6 
veces la dosis clínica de 30 mg, y 0.6 y 5.6 veces la dosis clínica de 45 mg para ratas y conejos, 
respectivamente (véase Datos). Además, en un estudio de desarrollo pre/posnatal en ratas, la 
administración de upadacitinib no produjo efectos relacionados con el medicamento en las 
madres ni los cachorros. 
 
Datos 
 
Animales 
Se ha demostrado que upadacitinib es teratogénico en ratas y conejos cuando se administra a 
exposiciones de 1.6 y 15 veces la dosis clínica de 15 mg, 0.8 y 7.6 veces la dosis clínica de 30 
mg, y 0.6 y 5.6 veces la dosis clínica de 45 mg para ratas y conejos, respectivamente (sobre una 
base de AUC en dosis orales maternas de 4 mg/kg/día y 25 mg/kg/día, respectivamente). 
 
En dos estudios de desarrollo embriofetal de ratas, las hembras preñadas recibieron dosis 
durante el período de organogénesis desde el día de gestación (GD) 6 hasta el día GD 17. 
Upadacitinib fue teratogénico en todos los niveles de dosis estudiados en ratas, excepto en la 
dosis más baja de 1.5 mg/kg/día. Con las dosis de 4, 5, 25 y 75 mg/kg/día, los efectos 
relacionados con upadacitinib incluyeron un aumento en 2 malformaciones esqueléticas 
particulares (deformación de húmero y escápula curva) y con 75 mg/kg/día, aumento en huesos 
curvos de las patas delanteras y traseras. Adicionalmente con 25 y 75 mg/kg/día, se observó un 
aumento en la curvatura de costillas, una variación esquelética que también se consideró 
relacionada con upadacitinib. 
En un estudio de desarrollo embriofetal de conejos, las hembras preñadas recibieron dosis 
durante el período de organogénesis desde el GD 7 al GD 19 Upadacitinib fue teratogénico 
cuando se administró en dosis de 25 mg/kg/día. Los efectos sobre el desarrollo que se observaron 
con 25 mg/kg/día incluyeron un aumento en las pérdidas posimplantación, aumento en las 
resorciones totales y precoces, pesos corporales fetales menores y aumento de la incidencia de 
malformaciones cardíacas. Además, la toxicidad materna dentro del grupo de dosis de 25 
mg/kg/día se evidenció con pérdida de peso, menor consumo de alimentos y mayor incidencia de 
embarazos abortados. 
 
En un estudio de desarrollo pre/posnatal en ratas, se probó el desarrollo de la crías consecuente 
a la exposición de las madres desde la implantación hasta la lactancia y el destete. Debido a que 
las manifestaciones de los efectos inducidos durante este período pueden retrasarse, las 
observaciones continuaron hasta la madurez sexual de los cachorros. Las madres recibieron la 
dosis de GD 6 hasta el día de la lactancia (LD) 20. Upadacitinib no tuvo efectos a ningún nivel de 
dosis en las madres o sus crías en los endpoints conductuales o reproductivos. 
 
Mujeres en edad reproductiva 
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En estudios de desarrollo embriofetal animal, upadacitinib fue teratogénico en ratas y conejos 
(véase Datos). 
 
Aconsejar a las mujeres con potencial reproductivo que utilicen anticonceptivo eficaces durante 
el tratamiento y durante las 4 semanas posteriores a la dosis final de RINVOQ. 
 
Fertilidad 
Con base en los hallazgos en ratas, el tratamiento con upadacitinib no reduce la fertilidad en 
machos ni hembras con potencial reproductivo (véase DATOS PRECLÍNICOS DE SEGURIDAD). 
 
Lactancia 
Se desconoce si upadacitinib/metabolitos se excretan en la leche humana. Lo datos 
farmacodinámicos/toxicológicos disponibles en animales muestran excreción de upadacitinib en 
la leche. 
 
No se puede excluir el riesgo para recién nacidos/lactantes. RINVOQ no se debe usar durante la 
lactancia. 
 
Datos 
 
Animales 
Después de la administración de upadacitinib a ratas lactantes, las concentraciones de 
upadacitinib en la leche con el tiempo fueron aproximadamente 30 veces mayores en la leche en 
relación con el plasma materno. Aproximadamente el 97% del material relacionado con el 
medicamento en la leche era el medicamento original. 
 
Vía de administración: oral 
 
Los comprimidos de RINVOQ deben tomarse por vía oral con o sin alimentos. 
Los comprimidos de RINVOQ deben tragarse enteros. RINVOQ no se debe partir, triturar ni 
masticar.  
 
Dosificación y grupo etario 
 
Dosificación y administración 
 
Dosificación recomendada 
 
Artritis reumatoide 
 
La dosis recomendada de RINVOQ es de 15 mg una vez al día. 
RINVOQ se puede utilizar como monoterapia o en combinación con metotrexato u otros DMARD 
sintéticos convencionales. 
 
Artritis psoriásica 
 
La dosis recomendada de RINVOQ es 15 mg una vez al día. 
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RINVOQ se puede utilizar como monoterapia o en combinación con DMARD no biológicos. 
 
Espondiloartritis axial no radiográfica 
 
La dosis recomendada de RINVOQ es 15 mg una vez al día. 
 
Espondilitis anquilosante 
 
La dosis recomendada de RINVOQ es 15 mg una vez al día. 
 
Dermatitis atópica 
 
Adultos 
La dosis recomendada de Upadacitinib es de 15 o 30 mg una vez al día con base en la 
formulación individual del paciente. 
 

- Una dosis de 30 mg una vez al día puede ser adecuada para pacientes con alta carga de 

enfermedad. 

- Una dosis de 30 mg una vez al día puede ser adecuada para pacientes con una respuesta 

inadecuada a 15 mg una vez al día. 

- Se debe considerar la dosis eficaz más baja para el mantenimiento. 

 
Para pacientes ≥ 65 años, la dosis recomendada de RINVOQ es de 15 mg una vez al día.  
 
Adolescentes (de 12 a 17años de edad) 
 
La dosis recomendada de RINVOQ es 15 mg una vez al día para adolescentes que pesan al 
menos 40 kg. 
 
RINVOQ no se ha estudiado en adolescentes que pesan menos de 40 kg.  
Terapias tópicas concomitantes 
 
RINVOQ se puede utilizar con o sin corticoesteroides tópicos. Los inhibidores tópicos de 
calcineurina se pueden usar en áreas sensibles como el rostro, el cuello, y las áreas 
intertriginosas y genitales. 
 
Colitis ulcerosa 
 
Inducción 
La dosis de inducción recomendada de RINVOQ es de 45 mg una vez al día durante 8 semanas. 
En el caso de los pacientes que no logren un beneficio terapéutico adecuado para la semana 8, 
se puede continuar con la dosis de RINVOQ 45 mg una vez al día durante 8 semanas adicionales 
(16 semanas en total). 
 
Mantenimiento 
La dosis recomendada de RINVOQ para el tratamiento de mantenimiento es de 30 mg o 15 mg 
una vez al día, según la condición individual del paciente. Una dosis de 15 mg una vez al día 
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puede ser apropiada para algunos pacientes, como aquellos con baja carga de enfermedad. Para 
pacientes 2 65 años, la dosis de mantenimiento recomendada es de 15 mg una vez al día. 
 
En pacientes que han respondido al tratamiento con RINVOQ, los corticoesteroides pueden 
reducirse o interrumpirse de acuerdo con las prácticas asistenciales habituales. 
 
• Administración 
Los comprimidos de RINVOQ deben tomarse por vía oral con o sin alimentos. 
 
Los comprimidos de RINVOQ deben tragarse enteros. RINVOQ no se debe partir, triturar ni 
masticar. 
 
• Inicio de la dosis 
 
Se recomienda que RINVOQ no se inicie en pacientes con un recuento absoluto de linfocitos 
(ALC) inferior a 500 células/mm3, un recuento absoluto de neutrófilos (ANC) inferior a 1000 
células/mm3 o que tengan niveles de hemoglobina inferiores a 8 g/dL (véase 
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES y REACCIONES ADVERSAS). 
 
• Dosis olvidada 
 
Si se olvida una dosis de RINVOQ, y faltan más de 10 horas hasta la siguiente dosis programada, 
aconseje al paciente que tome una dosis lo antes posible y luego tome la siguiente dosis a la hora 
habitual. Si se olvida una dosis y faltan menos de 10 horas hasta la siguiente dosis programada, 
aconseje al paciente que se salte la dosis olvidada y tome sólo una dosis única como de 
costumbre al día siguiente. Aconseje al paciente que no duplique la dosis para compensar la 
dosis omitida. 
 
• Interrupción de la dosis 
 
El tratamiento con RINVOQ debe interrumpirse si el paciente desarrolla una infección seria y 
hasta que se controle dicha infección (véase ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). 
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Población Pediátrica  
 
Dermatitis atópica 
 
Todavía no se ha establecido la seguridad y eficacia de RINVOQ en adolescentes que pesan <40 
kg y niños entre los 0 y los 12 años. No hay datos disponibles. 
 
Artritis reumatoide, artritis psoriásica, espondiloartritis axial no radiográfica, espondilitis 
anquilosante y colitis ulcerosa. 
 
Aún no se ha establecido la seguridad y eficacia de RINVOQ en niños y adolescentes de 0 a 
menores de 18 años de edad. No hay información disponible. 
 
Población geriátrica 
 
De los 4381 pacientes tratados en los cinco estudios clínicos de fase 3 de artritis reumatoide, un 
total de 906 pacientes tenía 65 años de edad o más. De los 1827 pacientes tratados en los dos 
estudios clínicos de fase 3 de artritis psoriásica, un total de 247 pacientes tenía 65 años de edad 
o más. No se observaron diferencias en la eficacia entre estos pacientes y los pacientes más 
jóvenes; sin embargo, hubo una tasa más alta de eventos adversos generales, incluidas las 
infecciones serias, en los ancianos. 
 
De los 2485 pacientes tratados en los estudios clínicos de Fase 3 de dermatitis atópica, 115 
tenían 65 años de edad o más. En los ancianos, se observó una mayor tasa de eventos adversos 
generales en comparación con los pacientes más jóvenes y en el grupo de dosis de RINVOQ 30 
mg en comparación con el grupo de dosis de 15 mg. 
 
De los 576 pacientes que respondieron al tratamiento de inducción con RINVOQ 45 mg una vez 
al día y que recibieron tratamiento de mantenimiento en los estudios de colitis ulcerosa, 52 
pacientes tenían 65 años de edad o más. En los ancianos, se observó una tasa más alta de 
eventos adversos generales en comparación con los pacientes más jóvenes, y lo mismo ocurrió 
en el grupo de dosis diaria de 30 mg de RINVOQ en comparación con el grupo de dosis diaria de 
15 mg de RINVOQ. 
Insuficiencia renal 
 
No se requiere ningún ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. 
No se ha estudiado el uso de RINVOQ en sujetos con enfermedad renal en etapa terminal. No se 
espera que la hemodiálisis tenga un efecto de interés clínico en las exposiciones plasmáticas a 
upadacitinib debido a la importante contribución del aclaramiento no renal en la eliminación total 
de upadacitinib (véase PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS). 
 
Para pacientes con insuficiencia renal grave, se recomiendan las siguientes modificaciones en la 
dosis: 
 
Tabla 2. Dosis recomendada para insuficiencia renal grave 
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Insuficiencia hepática 
 
No se requiere ningún ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve (Child-Pugh 
A) o moderada (Child-Pugh B). RINVOQ no se recomienda para el uso en pacientes con 
insuficiencia hepática severa (Child-Pugh C) (véase PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS). 
 
Condición de venta: Con formula médica 
 
Solicitud: El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisión 
Revisora recurso de reposición contra la Resolución No. 2023037523 de 15 de agosto de 2023 
en el sentido de: 
 

1.1 REVOCAR en todas sus partes la Resolución 2023037523 de 15 de agosto de 2023, 
y en su lugar se proceda a estudiar de fondo, en cumplimiento de los términos legales, la 
respuesta al Auto de requerimiento.  
 
1.2. Una vez evaluada la respuesta al Auto emitir una decisión de fondo como resultado 
de la evaluación que haga el INVIMA de la información presentada por AbbVie SAS dentro 
de los términos correspondientes de este recurso.  
 
1.3. Realizar la evaluación del expediente en su totalidad incluyendo la información 
complementaria según los requerimientos emitidos por el Instituto y a los cuales no se les 
ha dado el trámite correspondiente, por lo que el expediente sigue sin tener una evaluación 
técnica, científica y legal apropiada.  
 

CONCEPTO: Revisada la documentación allegada por el interesado, la Sala Especializada 

de Medicamentos de la Comisión Revisora encuentra que mediante Radicado 20231228604 

solicita evaluación de recurso de reposición, para el principio activo upadacitinib para 

aprobar la nueva concentración en tableta de 30 mg tableta de liberación prolongada. 

 

En los conceptos previos la Sala manifestó que la aprobación de esta concentración 

estaba supeditada a la aprobación de alguna de las indicaciones en las cuales tiene 

utilidad, dado que en el Acta No. 05 de 2024 SEMNNIMB Numerales 3.4.1.4. y 3.4.1.5 se 

recomendó la aprobación de las indicaciones “colitis ulcerativa y dermatitis atópica”, la 
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Sala recomienda la aprobación la concentración de 30 mg tableta de liberación prolongada 

y por tanto, la aceptación del recurso de reposición. 

 
3.1.6.2  RINVOQTM 45 mg   

 
Expediente :  20224531  
Radicado   :  20221040245 / 20231211087 / 20231212871 / 20231228824 
Fecha        :  25/08/2023 
Interesado   :  Abbvie S.A.S  

  
Composición:  
Cada tableta de liberación prolongada contiene 45 mg de Upadacitinib en base anhidra. 

 
Forma farmacéutica: tableta de liberación prolongada 

 
Indicaciones:  
 
Colitis ulcerosa RINVOQ está indicado para el tratamiento de pacientes adultos con colitis 
ulcerosa activa de moderada a grave. 
 
Contraindicaciones: 
 
RINVOQ está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al upadacitinib o a 
cualquiera de sus excipientes 
 
Precauciones y Advertencias 
 
 

Infecciones serias  
   
Se han informado infecciones serias y a veces mortales en pacientes que reciben RINVOQ. 
Las infecciones serias más frecuentes informadas por el uso de RINVOQ incluyeron neumonía y 
celulitis (véase REACCIONES ADVERSAS). Entre las infecciones oportunistas, la tuberculosis, 
el herpes zóster multidermatomal, la candidiasis oral/esofágica y la criptococosis se reportaron 
con RINVOQ. 
Evite el uso de RINVOQ en pacientes con una infección activa y seria, incluidas las infecciones 
localizadas. Considere los riesgos y beneficios del tratamiento antes de iniciar RINVOQ en los 
pacientes: 

- con infección crónica o recurrente 

- que han sido expuestos a tuberculosis 

- con antecedentes de infección oportunista o seria 

- que han residido en o viajado a áreas de tuberculosis endémica o micosis endémica o 

- con condiciones subyacentes que pueden predisponerlos a infección. 
 

Se debe monitorear cuidadosamente a los pacientes para descartar el desarrollo de signos y 
síntomas de infección durante y después del tratamiento con RINVOQ. Interrumpir RINVOQ si un 
paciente desarrolla una infección oportunista o seria. Un paciente que desarrolle una nueva 
infección durante el tratamiento con RINVOQ debe someterse a una prueba diagnóstica rápida y 
completa adecuada para un paciente inmunocomprometido; debe iniciarse una terapia 
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antimicrobiana adecuada, se debe monitorear de cerca al paciente y se debe interrumpir RINVOQ 
si el paciente no está respondiendo a la terapia antimicrobiana. RINVOQ puede reanudarse una 
vez que se controla la infección. 
 
Tuberculosis 
Se debe analizar a los pacientes para detectar tuberculosis (TB) antes de iniciar la terapia con 
RINVOQ. RINVOQ no se debe administrar a pacientes con TB activa. Se debe considerar la 
terapia anti-TB antes de iniciar RINVOQ en pacientes con tuberculosis latente no tratada 
previamente. 
Se recomienda consultar a un médico con experiencia en el tratamiento de TB para ayudar a 
decidir si iniciar la terapia anti-TB es adecuado para un paciente individual. 
Monitorear a los pacientes para detectar la aparición de signos y síntomas de TB, incluso los 
pacientes con resultado negativo en las pruebas de infección latente de TB antes de iniciar la 
terapia. 
 
• Reactivación viral 
Se informó reactivación viral, incluyendo casos de reactivación del virus del herpes (por ejemplo, 
herpes zóster), en estudios clínicos (véase REACCIONES ADVERSAS). El riesgo de herpes 
zóster parece ser mayor en los pacientes tratados con RINVOQ en Japón. Si un paciente 
desarrolla herpes zóster, considere interrumpir temporalmente RINVOQ hasta que el episodio se 
resuelva. 
La detección de la hepatitis viral y el monitoreo de la reactivación deben realizarse de acuerdo 
con las directrices clínicas antes de iniciar y durante la terapia con RINVOQ. Los pacientes que 
resultaron positivos para el anticuerpo de la hepatitis C y el ARN del virus de la hepatitis C se 
excluyeron de los estudios clínicos. Los pacientes que resultaron positivos para el antígeno de 
superficie de la hepatitis B o el ADN del virus de la hepatitis B se excluyeron de los estudios 
clínicos. Si se detecta ADN del virus de la hepatitis B durante la administración de RINVOQ, se 
debe consultar a un hepatólogo. 
 
• Vacunación 
No se dispone de datos sobre la respuesta a la vacunación con vacunas vivas en pacientes que 
reciben RINVOQ. No se recomienda el uso de vacunas vivas atenuadas durante o 
inmediatamente antes de la terapia con RINVOQ. Antes de iniciar RINVOQ, se recomienda que 
los pacientes se pongan al día con todas las inmunizaciones, incluyendo las vacunas profilácticas 
para zóster, de acuerdo con las pautas de inmunizaciones vigentes (véase PROPIEDADES 
FARMACOLOGICAS para información sobre la vacuna antineumocócica conjugada 13-valente y 
el uso concomitante con RINVOQ). 
 
• Malignidad 
El riesgo de malignidades, incluso linfoma, aumenta en pacientes con artritis reumatoide. 
Los medicamentos inmunomoduladores pueden aumentar el riesgo de malignidades, incluido 
linfoma. 
 
En un gran estudio aleatorizado con control activo en pacientes con artritis reumatoide de 50 años 
o más con al menos un factor de riesgo cardiovascular adicional, se observó una mayor incidencia 
de neoplasias malignas, en particular cáncer de pulmón, linfoma y cáncer de piel no melanoma 
(NMSC), con tofacitinib (un inhibidor de JAK diferente) en comparación con los bloqueadores del 
Factor de Necrosis Tumoral (TNF). 
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Se observaron malignidades en estudios clínicos de RINVOQ (véase REACCIONES 
ADVERSAS). Se observó una tasa más alta de malignidades, conducidas por NMSC, con 
RINVOQ 30 mg en comparación con RINVOQ 15 mg. Considerar los riesgos y beneficios del 
tratamiento con RINVOQ antes de iniciar la terapia en pacientes con malignidad conocida que no 
sea cáncer de piel no melanoma tratado con éxito (NMSC) o al considerar la continuación de 
RINVOQ en pacientes que desarrollen una malignidad. 
 
Cáncer de piel no melanoma 
Se han informado casos de NMSC en pacientes tratados con RINVOQ. Se recomienda realizar 
exámenes periódicos de piel para todos los pacientes con riesgo incrementado de cáncer de piel. 
 
• Eventos cardiovasculares adversos mayores (MACE, de sus siglas en inglés) 
En un gran estudio aleatorizado con control activo en pacientes con artritis reumatoide de 50 años 
o más con al menos un factor de riesgo cardiovascular adicional, se observó una mayor incidencia 
de MACE, incluido infarto de miocardio (IM), con tofacitinib (un inhibidor de JAK diferente) en 
comparación con bloqueadores del TNF. 
Considere los riesgos y beneficios del tratamiento con RINVOQ antes de iniciar la terapia en 
pacientes con factores de riesgo cardiovascular o cuando esté evaluando continuar con RINVOQ 
en pacientes que desarrollan MACE. 
 
• Tromboembolismo venoso 
Se han notificado eventos de trombosis venosa profunda (DVT) y embolia pulmonar (PE) en 
pacientes que reciben inhibidores de JAK incluyendo RINVOQ. 
En un gran estudio aleatorizado con control activo en pacientes con artritis reumatoide de 50 años 
o más con al menos un factor de riesgo cardiovascular adicional, se observó una mayor incidencia 
de TEV dependiente de la dosis con tofacitinib (un inhibidor de JAK diferente) en comparación 
con los bloqueadores del TNF. 
Si se presentan características clínicas de DVT/PE, los pacientes deben ser evaluados con 
prontitud, seguido del tratamiento apropiado. 
 
• Reacciones de hipersensibilidad 
Se informaron reacciones de hipersensibilidad graves, como anafilaxia y angioedema, en 
pacientes que recibieron RINVOQ en ensayos clínicos. Si ocurre una reacción de 
hipersensibilidad clínicamente significativa, suspenda RINVOQ e instituya la terapia adecuada 
(ver REACCIONES ADVERSAS). 
 
• Toxicidad embrionaria y fetal. 
Con base en los estudios en animales RINVOQ puede causar daño fetal. Advertir a las mujeres 
con potencial reproductivo del riesgo potencial para el feto y que utilicen métodos anticonceptivos 
efectivos (véase EMBARAZO Y LACTANCIA). 
 
• Parámetros del laboratorio 
Neutropenia: el tratamiento con RINVOQ se asoció a una incidencia aumentada de neutropenia 
(ANC <1000 células/mm3). No hubo una asociación clara entre los recuentos bajos de neutrófilos 
y la aparición de infecciones serias. 
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Linfopenia: se informaron casos de ALC <500 células/mm3 en los estudios clínicos de RINVOQ. 
No hubo una asociación clara entre los recuentos bajos de linfocitos y la aparición de infecciones 
serias. 
 
Anemia: en los estudios clínicos de RINVOQ, se informaron casos de disminuciones en los 
niveles de hemoglobina a <8 g/dl. 
La mayoría de los cambios hematológicos de laboratorio mencionados anteriormente fueron 
transitorios y se resolvieron con la interrupción temporal del tratamiento. 
Evaluar en la visita basal y a partir de entonces según el manejo rutinario del paciente. El 
tratamiento no debe iniciarse o debe interrumpirse temporalmente en pacientes que cumplan con 
los criterios descritos en la tabla 1 (véase DOSIFICACIÓN Y ADMINISTRACIÓN). 
 
Lípidos 
El tratamiento con RINVOQ se asoció a aumentos en los parámetros de lípidos, incluso el 
colesterol total, el colesterol de lipoproteínas de baja densidad (LDL) y el colesterol de 
lipoproteínas de alta densidad (HDL) (véase REACCIONES ADVERSAS). Las elevaciones en el 
colesterol LDL disminuyeron a los niveles previos al tratamiento en respuesta a la terapia con 
estatinas. No se ha determinado el efecto de estas elevaciones de los parámetros de lípidos en 
la morbilidad y mortalidad cardiovascular. 
Se debe monitorear a los pacientes 12 semanas después del inicio del tratamiento y a partir de 
entonces de acuerdo con las directrices clínicas internacionales para la hiperlipidemia. 
 
Elevaciones de las enzimas hepáticas 
El tratamiento con RINVOQ se asoció a una incidencia aumentada de elevación de las enzimas 
hepáticas en comparación con placebo. 
Evaluar en la visita basal y a partir de entonces según el manejo rutinario del paciente. Se 
recomienda la investigación oportuna de la causa de la elevación de las enzimas hepáticas para 
identificar posibles casos de lesión hepática inducida por medicamentos. 
Si se observan aumentos en la ALT o AST durante el manejo rutinario del paciente y se sospecha 
de lesión hepática inducida por medicamentos, deberá interrumpirse RINVOQ hasta que se 
excluya este diagnóstico. 
 
• Productos medicinales inmunodepresores 
La combinación con otros inmunodepresores potentes tales como azatioprina, ciclosporina, 
tacrolimus y DMARD biológicos u otros inhibidores de la cinasa Janus (JAK) no se ha evaluado 
en estudios clínicos y no se recomienda debido a que no se puede excluir el riesgo de 
inmunosupresión aditiva.  
 

Reacciones adversas  
 
Experiencia en ensayos clínicos 
 
Artritis reumatoide 
Resumen tabulado de reacciones adversas 
 
Un total de 4443 pacientes con artritis reumatoide recibió tratamiento con upadacitinib en estudios 
clínicos que representaban 5263 años-paciente de exposición, de los cuales 2972 estuvieron 
expuestos a upadacitinib durante al menos un año. En los estudios de fase 3, 2630 pacientes 
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recibieron al menos una dosis de RINVOQ de 15 mg, de los cuales 1607 estuvieron expuestos 
durante al menos un año. 
 
Se integraron tres estudios controlados con placebo (1035 pacientes con RINVOQ de 15 mg una 
vez al día y 1042 pacientes con placebo) para evaluar la seguridad de RINVOQ de 15 mg en 
comparación con placebo por hasta 12-14 semanas después del inicio del tratamiento. 
Tabla 3. Reacciones adversas notificadas en ≥1 % de los pacientes con artritis reumatoide 
tratados con RINVOQ de 15 mg en estudios controlados con placebo 
 

 
 
Otras reacciones adversas notificadas en <1 % de los pacientes en el grupo RINVOQ de 15 mg 
y a una tasa más alta que en el grupo de placebo hasta la semana 12 incluyeron neumonía, 
herpes zóster, herpes simple (incluye herpes oral) y candidiasis oral. 
La frecuencia de las reacciones adversas enumeradas a continuación se define utilizando la 
siguiente convención: muy común (≥ 1/10); común (≥ 1/100 a < 1/10); poco común (≥ 1/1000 a < 
1/100). Dentro de cada grupo de frecuencias, los efectos no deseados se presentan por orden de 
gravedad decreciente. 
 
Tabla 3. Reacciones adversas al medicamento 
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Reacciones adversas específicas 
 
Infecciones 
En estudios clínicos controlados con placebo con DMARD de base, la frecuencia de infección 
durante 12/14 semanas en el grupo con RINVOQ de 15 mg fue del 27.4 % comparado con el 20.9 
% en el grupo con placebo. En los estudios controlados con MTX, la frecuencia de infección 
durante 12/14 semanas en el grupo de monoterapia con RINVOQ de 15 mg fue del 19.5 %, en 
comparación con el 24.0 % en el grupo con MTX. La tasa general de infecciones a largo plazo 
para el grupo con RINVOQ de 15 mg en los 5 estudios clínicos de fase 3 (2630 pacientes) fue de 
93.7 eventos por cada 100 años-paciente. 
 
 
En estudios clínicos controlados con placebo con DMARD de base, la frecuencia de infección 
seria durante 12/14 semanas en el grupo con RINVOQ del 15 mg fue del 1.2 % en comparación 
con el 0.6 % en el grupo con placebo. En los estudios controlados con MTX, la frecuencia de 
infección seria durante 12/14 semanas en el grupo de monoterapia con RINVOQ de 15 mg fue 
del 0.6 %, en comparación con el 0.4 % en el grupo con MTX. La tasa general a largo plazo de 
infecciones serias para el grupo con RINVOQ de 15 mg en los cinco estudios clínicos de fase 3 
fue de 3.8 eventos por cada 100 años-paciente. Las infecciones serias reportadas con mayor 
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frecuencia fueron neumonía y celulitis. La tasa de infecciones serias se mantuvo estable con 
exposición a largo plazo. 
 
Tuberculosis 
En los estudios clínicos controlados con placebo con DMARD de base, no se informaron casos 
activos de TB en ningún grupo de tratamiento. En los estudios controlados con MTX, no hubo 
casos durante 12/14 semanas ni en el grupo de monoterapia con RINVOQ de 15 mg ni en el 
grupo con MTX. La tasa global a largo plazo de TB activa para el grupo de RINVOQ de 15 mg en 
los cinco estudios clínicos de fase 3 fue de 0.1 eventos por cada 100 años-paciente. 
 
Infecciones oportunistas (excluida la tuberculosis) 
 
En estudios clínicos controlados con placebo con DMARD de base, la frecuencia de infecciones 
oportunistas durante 12/14 semanas en el grupo con RINVOQ de 15 mg fue del 0.5 % en 
comparación con el 0.3 % en el grupo con placebo. En los estudios controlados con MTX, no 
hubo casos de infección oportunista durante 12/14 semanas en el grupo de monoterapia con 
RINVOQ de 15 mg y el 0.2 % en el grupo con MTX. La tasa general a largo plazo de infecciones 
oportunistas para el grupo con RINVOQ de 15 mg en los cinco estudios clínicos de fase 3 fue de 
0.6 eventos por cada 100 años-paciente. 
 
Malignidad 
En los estudios clínicos controlados con placebo con DMARD de base, la frecuencia de 
malignidades, excluido el NMSC, durante 12/14 semanas en el grupo con RINVOQ de 15 mg fue 
<0.1 % en comparación con <0.1 % en el grupo con placebo. En los estudios controlados con 
MTX, la frecuencia de malignidades excluyendo el NMSC durante 12/14 semanas en el grupo de 
monoterapia con RINVOQ de 15 mg fue del 0.6 % en comparación con el 0.2 % en el grupo con 
MTX. La tasa general de incidencia de malignidad a largo plazo excluyendo cáncer de piel no 
melanoma (NMSC) fue del 0.8 por 100 pacientes-año para el grupo con RINVOQ de 15 mg en el 
programa de ensayos clínicos. 
 
Perforaciones gastrointestinales 
 
En estudios clínicos controlados con placebo con DMARD de base, la frecuencia de las 
perforaciones gastrointestinales en el grupo con RINVOQ de 15 mg fue del 0.2 % en comparación 
con el 0 % en el grupo con placebo. En los estudios controlados por MTX, no hubo perforaciones 
gastrointestinales durante 12/14 semanas en el grupo de monoterapia con RINVOQ de 15 mg o 
en el grupo con MTX. La tasa general a largo plazo de perforación gastrointestinal para el grupo 
con RINVOQ de 15 mg en los cinco estudios clínicos de fase 3 fue de 0.08 eventos por cada 100 
años-paciente. 
 
Trombosis 
En los estudios controlados con placebo con DMARD de base, hubo dos (0.2 %) eventos de 
trombosis venosa (embolia pulmonar o trombosis venosa profunda) en el grupo con RINVOQ de 
15 mg en comparación con un evento (0.1 %) en el grupo con placebo. En los estudios 
controlados con MTX, hubo un evento de trombosis venosa (0.2 %) durante 12/14 semanas en 
el grupo de monoterapia con RINVOQ de 15 mg y no hubo eventos en el grupo con MTX. La tasa 
general de incidencia a largo plazo de eventos de trombosis venosa para el grupo con RINVOQ 
de 15 mg en los cinco estudios clínicos de fase 3 fue de 0.6 por cada 100 años-paciente. 
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Elevaciones de las transaminasas hepáticas 
En estudios controlados con placebo con DMARD de base, durante 12/14 semanas, se 

observaron elevaciones de alanina transaminasa (ALT) y aspartato transaminasa (AST) ≥ 3 
veces el límite superior de normalidad (ULN) en al menos una medición, en 2.1 % y 1.5 % de los 
pacientes tratados con RINVOQ de 15 mg, en comparación con 1.5 % y 0.7 %, respectivamente, 
de los pacientes tratados con placebo. La mayoría de los casos de elevaciones de las 
transaminasas hepáticas fueron asintomáticos y transitorios. 
 
En estudios controlados con MTX, durante 12/14 semanas, se observaron elevaciones de ALT y 

AST ≥ 3 veces el ULN en por lo menos una medición en el 0.8 % y el 0.4 % de los pacientes 
tratados con RINVOQ de 15 mg, en comparación con el 1.9 % y el 0.9 %, respectivamente, de 
los pacientes tratados con MTX. 
 
El patrón y la incidencia de la elevación en la ALT/AST permanecieron estables con el tiempo, 
incluidos los estudios de extensión a largo plazo. 
 
Elevaciones de lípidos 
 
El tratamiento con RINVOQ de 15 mg se asoció con aumentos en los parámetros de lípidos, 
incluso el colesterol total, los triglicéridos, el colesterol LDL y el colesterol HDL. Las elevaciones 
en el colesterol LDL y HDL alcanzaron su punto máximo en la semana 8 y permanecieron estables 
a partir de entonces. En estudios controlados, hasta por 12/14 semanas, los cambios con 
respecto al valor basal de los parámetros de lípidos en pacientes tratados con RINVOQ de 15 mg 
se resumen a continuación: 
• la media en el colesterol LDL aumentó en 0.38 mmol/L. 
• la media en el colesterol HDL aumentó en 0.21 mmol/L. 
• la media de la relación LDL/HDL permaneció estable. 
• la media en los triglicéridos aumentó en 0.15 mmol/L. 
 
Elevaciones de la creatina-fosfocinasa 
 
En los estudios controlados con placebo con DMARD de base, durante 12/14 semanas, se 
observaron aumentos en los valores de la creatina-fosfocinasa (CPK). Se informaron casos de 
elevaciones de CPK > 5 veces el ULN en el 1.0 % y el 0.3 % de los pacientes durante 12/14 
semanas en los grupos con RINVOQ de 15 mg y placebo, respectivamente. La mayoría de las 
elevaciones > 5 veces el ULN fueron transitorias y no requirieron descontinuación del tratamiento. 
Los valores medios de CPK se incrementaron en 4 semanas y luego permanecieron estables en 
el valor incrementado a partir de entonces, incluso con terapia extendida. 
 
Neutropenia 
En estudios controlados con placebo con DMARD de base, hasta 12/14 semanas, las 
disminuciones en los recuentos de neutrófilos, por debajo de 1000 células/mm3 en al menos una 
medición, ocurrieron en el 1.1 % y <0.1 % de los pacientes de los grupos con RINVOQ de 15 mg 
y placebo, respectivamente. En estudios clínicos, el tratamiento se interrumpió en respuesta a 
un ANC <1000 células/mm3. El patrón y la incidencia de las disminuciones en los recuentos de 
neutrófilos permanecieron estables en un valor inferior al valor basal con el tiempo, incluso con 
terapia extendida. 
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Linfopenia 
En estudios controlados con placebo con DMARD de base, hasta 12/14 semanas, se presentaron 
disminuciones en los recuentos de linfocitos por debajo de 500 células/mm3 en al menos una 
medición en el 0.9 % y el 0.7 % de los pacientes de los grupos con RINVOQ de 15 mg y placebo, 
respectivamente. 
Anemia 
En estudios controlados con placebo con DMARD de base, hasta 12/14 semanas, se presentaron 
disminuciones de la hemoglobina por debajo de 8 g/l en por lo menos una medición en <0.1 % 
de los pacientes tanto en el grupo con RINVOQ de 15 mg como en el grupo con placebo. 
 
Artritis psoriásica 
 
Un total de 1827 pacientes con artritis psoriásica fueron tratados con upadacitinib en estudios 
clínicos que representan 1639.2 años- paciente de exposición, de los cuales 722 estuvieron 
expuestos a upadacitinib durante al menos un año. En los estudios de fase 3, 907 pacientes 
recibieron al menos 1 dosis de RINVOQ 15 mg, de los cuales 359 estuvieron expuestos durante 
al menos un año. 
 
Se integraron dos estudios controlados con placebo (640 pacientes con RINVOQ 15 mg una vez 
al día y 635 pacientes con placebo) para evaluar la seguridad de RINVOQ 15 mg en comparación 
con placebo hasta 24 semanas después del inicio del tratamiento. 
 
En general, el perfil de seguridad observado en pacientes con artritis psoriásica activa tratados 
con RINVOQ 15 mg fue consistente con el perfil de seguridad observado en los pacientes con 
artritis reumatoide. Durante el período de 24 semanas controlado con placebo, las frecuencias 
de herpes zóster y de herpes simple fueron >1% (1.1% y 1.4%, respectivamente) con RINVOQ 
15 mg y 0.8% y 1.3%, respectivamente, con placebo. También se observó una mayor incidencia 
de acné y bronquitis en pacientes tratados con RINVOQ 15 mg (1.3% y 3.9%, respectivamente) 
en comparación con placebo (0.3% y 2.7%, respectivamente). 
 
Espondiloartritis axial no radiográfica 
 
Un total de 187 pacientes con espondiloartritis axial no radiográfica fueron tratados con RINVOQ 
15 mg en el estudio clínico, lo que representa 116.6 pacientes-año de exposición, de los cuales 
35 estuvieron expuestos a RINVOQ 15 mg durante al menos un año. 
 
En general, el perfil de seguridad observado en pacientes con espondiloartritis axial no 
radiográfica activa tratados con RINVOQ 15 mg fue consistente con el perfil de seguridad 
observado en los pacientes con artritis reumatoide. No se identificaron nuevos hallazgos de 
seguridad. 
 
Espondilitis anquilosante 
 
Un total de 596 pacientes con espondilitis anquilosante fueron tratados con RINVOQ 15 mg en 
los dos estudios clínicos, lo que representa 577.3 años-paciente de exposición, de los cuales 228 
estuvieron expuestos a RINVOQ 15 mg durante al menos un año. 
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En general, el perfil de seguridad observado en pacientes con espondilitis anquilosante activa 
tratados con RINVOQ 15 mg fue consistente con el perfil de seguridad observado en los 
pacientes con artritis reumatoide. No se identificaron nuevos hallazgos de seguridad. 
 
Dermatitis atópica 
 
Resumen tabulado de reacciones adversas 
 
Un total de 2893 pacientes con dermatitis atópica fueron tratados con RINVOQ en estudios 
clínicos, lo que representa aproximadamente 2096 años-paciente de exposición, de los cuales 
614 estuvieron expuestos por al menos un año. En los tres estudios globales de fase 3, 1238 
pacientes recibieron al menos 1 dosis de RINVOQ 15 mg, de los cuales 246 estuvieron expuestos 
por al menos un año y 1242 pacientes recibieron al menos 1 dosis de RINVOQ 30 mg, de los 
cuales 263 estuvieron expuestos por al menos un año. 
 
Se integraron cuatro estudios globales controlados con placebo (un estudio de fase 2 y tres 
estudios de fase 3) (899 pacientes con RINVOQ 15 mg una vez al día, 906 pacientes con 
RINVOQ 30 mg una vez al día y 920 pacientes con placebo) para evaluar la seguridad de 
RINVOQ 15 mg y 30 mg en comparación con placebo hasta por 16 semanas después del inicio 
del tratamiento. 
 
Reacciones adversas notificadas en ≥1 % de los pacientes con dermatitis atópica con RINVOQ 
15 mg o 30 mg en estudios controlados con placebo 
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Otras reacciones adversas notificadas en <1 % de los pacientes en los grupos de RINVOQ 15 
mg y/o 30 mg, y en una tasa mayor que en el grupo de placebo hasta la Semana 16 incluyeron 
candidiasis oral, neumonía y cáncer de piel no melanoma. 
 
Nota para las filiales: el siguiente texto y tabla son para los países que presentan frecuencias de 
reacciones adversas en la etiqueta local. 
 
La frecuencia de las reacciones adversas que se indica a continuación se define utilizando la 

siguiente convención: muy común (≥ 1/10); común (≥ 1/100 a < 1/10); poco común (≥ 1/1000 a 
< 1/100). Dentro de cada grupo de frecuencias, los efectos no deseados se presentan por orden 
de gravedad decreciente. 
 
Tabla 4. Reacciones adversas al medicamento 
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El perfil de seguridad de RINVOQ con tratamiento a largo plazo fue similar al perfil de seguridad 
observado en la semana 16.  
 
Reacciones Adversas Específicas 
Infecciones 
 
En los estudios clínicos controlados con placebo, la frecuencia de infección durante 16 semanas 
en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue del 39 % y del 43 %, respectivamente, en 
comparación con el 30 % del grupo placebo. La tasa a largo plazo de infecciones para los grupos 
de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue 123.7 y 139.1 eventos por cada 100 años-paciente, 
respectivamente. 
 
En los estudios clínicos controlados con placebo, la frecuencia de infección seria durante 16 
semanas en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue del 0.8 % y del 0.4 %, respectivamente, 
en comparación con el 0.6 % en el grupo de placebo. La tasa a largo plazo de infecciones serias 
de los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue 2.4 y 3.4 eventos por cada 100 años-paciente, 
respectivamente. La infección seria informada con mayor frecuencia fue neumonía. 
 
Tuberculosis 
 
En estudios clínicos controlados con placebo durante16 semanas, no se notificaron casos activos 
de TB en ningún grupo de tratamiento. La tasa general a largo plazo de TB para los grupos de 
RINVOQ 15 mg y 30 mg fue 0.1 eventos por cada 100 años-paciente. 
 
Infecciones Oportunistas (excluyendo tuberculosis) 
 
Todas las infecciones oportunistas (excluyendo TB y herpes zóster) notificadas en los estudios 
globales de AD fue eccema herpético. En los estudios clínicos controlados con placebo, la 
frecuencia de eczema herpético durante 16 semanas en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg 
fue del 0.7 % y del 0.8 %, respectivamente, en comparación con el 0.4 % en el grupo de placebo. 
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La tasa a largo plazo de eczema herpético para los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue 2.1 y 
2.2 eventos por cada 100 años-paciente, respectivamente. 
 
La tasa a largo plazo de herpes zóster para los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue 3.8 y 5.3 
eventos por cada 100 años-paciente, respectivamente. 
 
Malignidad 
 
En los estudios clínicos controlados con placebo, la frecuencia de malignidades, excluyendo 
NMSC, durante 16 semanas en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue del 0 % y del 0.4 %, 
respectivamente, en comparación con el 0 % en el grupo de placebo. La tasa de incidencia a 
largo plazo de malignidades, excluyendo NMSC, para los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue 
0 y 0.7 eventos por cada 100 años-paciente, respectivamente. 
Perforaciones gastrointestinales 
No se notificaron casos de perforaciones intestinales en ninguno de los grupos de tratamiento. 
 
Trombosis 
 
En los estudios controlados con placebo durante 16 semanas, no se presentaron eventos de 
trombosis venosa (embolia pulmonar o trombosis venosa profunda) en los grupos de RINVOQ 15 
mg y 30 mg en comparación con 1 evento (0.1 %) en el grupo de placebo. La tasa de incidencia 
a largo plazo de trombosis venosa para el tratamiento de RINVOQ en todos los estudios clínicos 
de dermatitis atópica fue <0.1 por cada 100 años-paciente. 
 
Niveles elevados de las transaminasas hepáticas 
En los estudios controlados con placebo, de hasta 16 semanas, la alanina transaminasa (ALT) 

≥3 x el límite superior de normalidad (ULN) en al menos una medición, se observó en el 0.7 %, 
el 1.4 % y el 1.1 % de los pacientes tratados con RINVOQ 15 mg, 30 mg y placebo, 

respectivamente. En estos ensayos, los niveles elevados de aspartato transaminasa (AST) ≥3 x 
el límite superior de normalidad (ULN) en al menos una medición se observaron en el 1.2 %, 1,1% 
y el 0.9 % de los pacientes tratados con RINVOQ 15 mg, 30 mg y placebo, respectivamente. La 
mayoría de los casos de niveles elevados de transaminasas hepáticas fueron asintomáticos y 
transitorios. El patrón y la incidencia del aumento de ALT/AST permaneció estable en el tiempo, 
incluyendo los estudios de extensión a largo plazo. 
 
Niveles elevados de lípidos 
El tratamiento con RINVOQ se asoció con aumentos relacionados con la dosis en los parámetros 
lipídicos, incluyendo colesterol total, colesterol LDL y colesterol HDL. En estudios controlados de 
hasta 16 semanas, los cambios con respecto al valor basal de los parámetros lipídicos se 
resumen a continuación: 
 
• La media del colesterol LDL aumentó en 0.21 mmol/L y 0.34 mmol/L en los grupos de 
RINVOQ 15 mg y 30 mg, respectivamente. 
 
• La media del colesterol HDL aumentó en 0.19 mmol/L y 0.24 mmol/L en los grupos de 
RINVOQ 15 mg y 30 mg, respectivamente. 
• La media de la relación LDL/HDL permaneció estable. 
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• La media de los triglicéridos aumentó en 0.09 mmol/L y 0.09 mmol/L en los grupos de 
RINVOQ 15 mg y 30 mg, respectivamente. 
 
Después de la semana 16 se observaron pequeños incrementos en el colesterol LDL. 
Niveles elevados de creatinina fosfocinasa 
 
En los estudios controlados con placebo, de hasta 16 semanas, se observaron incrementos 
relacionados con la dosis en los valores de creatinina fosfocinasa (CPK). Los niveles elevados 
de CPK >5 x (ULN) se notificaron en el 3.3 %, 4.4 % y el 1.7 % de los pacientes durante 16 
semanas en los grupos de RINVOQ 15 mg, 30 mg y placebo, respectivamente. La mayoría de 
los aumentos >5 x ULN fueron transitorios y no requirieron discontinuación del tratamiento. 
 
Neutropenia 
 
En los estudios controlados con placebo, de hasta 16 semanas, las disminuciones relacionadas 
con la dosis en los recuentos de neutrófilos, por debajo de 1000 células/mm3 en al menos una 
medición, se presentaron en el 0.4 %, 1.3 % y 0 % de los pacientes en los grupos de RINVOQ 15 
mg, 30 mg y placebo, respectivamente. En los estudios clínicos, el tratamiento se interrumpió en 
respuesta a ANC <1000 células/mm3. El patrón y la incidencia de las disminuciones en los 
recuentos de neutrófilos permaneció estable a un valor menor que el valor basal en el tiempo, 
incluso con la terapia extendida. 
 
Linfopenia 
 
En los estudios controlados con placebo, de hasta 16 semanas, las disminuciones en los 
recuentos de linfocitos por debajo de 500 células/mm3 en al menos una medición, se presentaron 
en el 0.1 %, 0.3 % y 0.1 % de los pacientes en los grupos de RINVOQ 15 mg, 30 mg y placebo, 
respectivamente. 
 
Anemia 
 
En los estudios controlados con placebo, las disminuciones de hemoglobina por debajo de 8 g/dL 
en al menos una medición se presentaron en el 0 %, 0.1 % y 0 % de los pacientes en los grupos 
de RINVOQ 15 mg, 30 mg y placebo, respectivamente. 
 
Población pediátrica 
 
Un total de 343 adolescentes entre los 12 y los 17 años de edad, pesando al menos 40 kg y con 
dermatitis atópica fueron tratados en los estudios de fase 3. El perfil de seguridad para RINVOQ 
15 mg fue similar en adolescentes y adultos. 
 
Colitis ulcerosa 
Se ha estudiado el RINVOQ en pacientes con colitis ulcerosa (CU) activa de moderada a grave 
en un estudio clínico de fase 2b y tres estudios clínicos de fase 3 (UC-1, UC-2 y UC-3) 
aleatorizados, doble ciego, controlados con placebo, y en un estudio de extensión a largo plazo 
(véase ESTUDIOS CLÍNICOS) con un total de 1304 pacientes que representan 1821 años-
paciente de exposición, de los cuales un total de 721 pacientes estuvieron expuestos durante, al 
menos, un año. 
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En los estudios de inducción (fase 2b, UC-1 y UC-2), 719 pacientes recibieron, al menos, una 
dosis de RINVOQ 45 mg, de los cuales 513 estuvieron expuestos durante 8 semanas y 127 
sujetos estuvieron expuestos durante un máximo de 16 semanas. 
 
En el estudio de mantenimiento UC-3 y el estudio de extensión a largo plazo, 285 pacientes 
recibieron, al menos, una dosis de RINVOQ de 15 mg, de los cuales 131 estuvieron expuestos 
durante, al menos, un año, y 291 pacientes recibieron, al menos, una dosis de RINVOQ 30 mg, 
de los cuales 137 estuvieron expuestos durante, al menos, un año. 
 
Estudios de inducción (fase 2b, UC-1, UC-2) 
 
Tabla 5. Reacciones adversas informadas en ≥1 % de los pacientes con colitis ulcerosa tratados 
con RINVOQ 45mg en estudios de inducción controlados con placebo 
 

 
 
Otras reacciones adversas informadas en menos del 1 % de los pacientes del grupo de RINVOQ 
45 mg y a una tasa mayor que en el grupo de placebo hasta la semana 8 incluyeron herpes zóster 
y neumonía. 
Estudio de mantenimiento (UC-3) 
 
Tabla 6. Reacciones adversas informadas en ≥1 % de los pacientes con colitis ulcerosa tratados 
con RINVOQ 15 mg o 30 mg en el estudio de mantenimiento controlado con placebo+ 
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La frecuencia de las reacciones adversas que se enumeran a continuación se define mediante la 
siguiente convención: muy frecuentes (≥1/10); frecuentes (≥1/100 a <1/10); poco frecuentes 
(≥1/1000 a <1/100). Dentro de cada grupo de frecuencia, los efectos no deseados se presentan 
en orden descendente de gravedad. 
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Reacciones adversas específicas 
 
Infecciones 
En los estudios de inducción controlados con placebo, la frecuencia de infección durante 8 
semanas en el grupo de RINVOQ 45 mg y en el grupo de placebo fue del 20.7 % y del 17.5 %, 
respectivamente. En el estudio de mantenimiento controlado con placebo, la frecuencia de 
infección durante 52 semanas en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue del 38.4 % y del 40.6 
%, respectivamente, y del 37.6 % en el grupo de placebo. La tasa de infección a largo plazo para 
RINVOQ 15 mg y 30 mg fue de 73.8 y 82.6 eventos por 100 años-paciente, respectivamente. 
 
Infecciones graves 
 
En los estudios de inducción controlados con placebo, la frecuencia de infección grave durante 8 
semanas en el grupo de RINVOQ 45 mg y en el grupo de placebo fue del 1.3 % y del 1.3 %, 
respectivamente. No se observaron infecciones graves adicionales durante el tratamiento de 
inducción extendido de 8 semanas con RINVOQ 45 mg. En el estudio de mantenimiento 
controlado con placebo, la frecuencia de infección grave durante 52 semanas en los grupos de 
RINVOQ 15 mg y 30 mg fue del 3.2 % y del 2.4 %, respectivamente, y del 3.3 % en el grupo de 
placebo. La tasa a largo plazo de infección grave para los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue 
de 4.1 y 3.9 eventos por 100 años-paciente, respectivamente. La infección grave que reportada 
con más frecuencia en los estudios de colitis ulcerosa fue neumonía por COVID-19. 
Tuberculosis 
En los estudios clínicos de colitis ulcerosa, hubo 1 caso de tuberculosis activa informada en un 
paciente que recibió RINVOQ 15 mg durante el estudio de extensión a largo plazo. 
 
Infecciones oportunistas (sin incluir la tuberculosis) 
 
En los estudios de inducción controlados con placebo de 8 semanas, la frecuencia de la infección 
oportunista (sin incluir la tuberculosis y el herpes zóster) en el grupo de RINVOQ 45 mg fue del 
0.4 % y del 0.3 % en el grupo de placebo. No se observaron infecciones oportunistas adicionales 
(sin incluir la tuberculosis y el herpes zóster) durante el tratamiento de inducción extendido de 8 
semanas con RINVOQ 45 mg. En el estudio de mantenimiento controlado con placebo de 52 
semanas, la frecuencia de la infección oportunista (sin incluir la tuberculosis y el herpes zóster) 
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en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue del 0.8 % y 0.4 %, respectivamente, y del 0.8 % en 
el grupo de placebo. La tasa a largo plazo de infección oportunista (sin incluir la tuberculosis y el 
herpes zóster) para los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue de 0.6 y 0.3 por cada 100 años-
paciente, respectivamente. 
 
Se informaron casos de herpes zóster en 0 pacientes tratados con placebo y en 4 pacientes (3.8 
por 100 años-paciente) tratados con RINVOQ 45 mg hasta 8 semanas. En los pacientes que 
recibieron tratamiento de inducción con RINVOQ 45 mg durante un máximo de 16 semanas en 
UC-1 y UC-2, se informaron casos de herpes zóster en 5 pacientes (12.9 por 100 años-paciente). 
La tasa a largo plazo de herpes zóster para los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue de 5.7 y 
6.3 eventos por 100 años-paciente, respectivamente. 
 
Malignidades 
En los estudios de inducción controlados con placebo, no se informaron malignidades. En el 
estudio de mantenimiento controlado con placebo, la frecuencia de malignidades, sin incluir el 
cáncer de piel no melanoma (NMSC), en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue del 0.4 %, 
0.8 %, respectivamente, y del 0.4 % en el grupo de placebo. La tasa de incidencia de 
malignidades a largo plazo, sin incluir el NMSC, para el grupo de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue de 
0.3 y 1.0 por 100 años-paciente, respectivamente. 
 
Perforaciones gastrointestinales 
 
En los estudios clínicos de colitis ulcerosa hubo 1 caso de perforación gastrointestinal informado 
en un paciente que recibió RINVOQ 15 mg de durante el estudio de extensión a largo plazo. 
 
Trombosis 
En los estudios de inducción controlados con placebo, la frecuencia de trombosis venosa 
(embolia pulmonar o trombosis venosa profunda) durante 8 semanas en el grupo de RINVOQ 45 
mg y en el grupo de placebo fue del 0.1 % y del 0.3 %, respectivamente. No se informaron eventos 
adicionales de trombosis venosa con el tratamiento de inducción extendido con RINVOQ 45 mg 
de. En el estudio de mantenimiento controlado con placebo, la frecuencia de trombosis venosa 
durante 52 semanas en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue del 0.8 % y del 0.8 %, 
respectivamente, y del 0 % en el grupo de placebo. La tasa de incidencia a largo plazo de 
trombosis venosa en el grupo de RINVOQ 15 mg y 30 mg fue de 1.0 y 0.7 por cada 100 años-
paciente, respectivamente. 
 
Elevación de las transaminasas hepáticas 
 
En los estudios de inducción controlados con placebo de 8 semanas, se observaron elevaciones 
de alanina transaminasa (ALT) y aspartato transaminasa (AST) ≥ 3 veces el límite superior de 
normalidad (ULN) en, al menos, una medición, en el 1.5 % y el 1.5 % de los pacientes tratados 
con RINVOQ 45 mg y en el 0 % y el 0.3 % de los pacientes tratados con placebo, respectivamente. 
En el estudio de mantenimiento controlado con placebo de 52 semanas, se observaron 
elevaciones de ALT ≥3 veces el ULN en, al menos, una medición en el 2.0 % y el 4.0 % de los 
pacientes tratados con RINVOQ 15 mg y 30 mg, y en el 0.8 % de los pacientes tratados con 
placebo, respectivamente. Se observaron elevaciones de AST ≥3 veces el ULN en, al menos, 
una medición en el 1.6 % y el 2.0 % de los pacientes tratados con RINVOQ 15 mg y 30 mg y el 
0.4 % de los pacientes tratados con placebo, respectivamente. La mayoría de los casos de 
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elevaciones de transaminasas hepáticas fueron asintomáticos y transitorios. El patrón y la 
incidencia de las elevaciones de ALT/AST se mantuvieron generalmente estables con el tiempo, 
incluso en los estudios de extensión a largo plazo. 
 
Elevación de los lípidos 
 
En los estudios de inducción y mantenimiento controlados con placebo durante 8 y 52 semanas, 
respectivamente, el tratamiento con RINVOQ se asoció con aumentos en los parámetros 
lipídicos, incluso el colesterol total, el colesterol LDL y el colesterol HDL. Los cambios con 
respecto a los valores basales en los parámetros lipídicos se resumen a continuación: 
 
• La media del colesterol total aumentó en 0.95 mmol/l en el grupo de inducción de RINVOQ 
45 mg de y en 0.87 mmol/l y 1.19 mmol/l en los grupos de mantenimiento de RINVOQ 15 mg y 
30 mg, respectivamente. 
 
• La media del HDL aumentó en 0.44 mmol/l en el grupo de inducción de RINVOQ 45 mg y 
en 0.21 mmol/l y 0.34 mmol/l en los grupos de mantenimiento de RINVOQ 15 mg y 30 mg, 
respectivamente. 
 
• La media del LDL aumentó en 0.52 mmol/l en el grupo de inducción de RINVOQ 45 mg y 
en 0.65 mmol/l y 0.83 mmol/l en los grupos de mantenimiento de RINVOQ 15 mg y 30 mg, 
respectivamente. 
 
• La media de los triglicéridos disminuyó en 0.05 mmol/l en el grupo de inducción de 
RINVOQ 45 mg y aumentó en 0.03 mmol/l y 0.08 mmol/l en los grupos de mantenimiento de 
RINVOQ 15 mg y 30 mg, respectivamente. 
 
Aumento de la creatina fosfoquinasa 
 
En los estudios de inducción controlados con placebo durante 8 semanas, se observaron 
aumentos en los valores de creatina fosfoquinasa (CPK). Las elevaciones de CPK > 5 veces el 
ULN se informaron en el 2.2 % y el 0.3 % de los pacientes en los grupos de RINVOQ 45 mg y de 
placebo, respectivamente. En el estudio de mantenimiento controlado con placebo de 52 
semanas, se informaron elevaciones de CPK >5 veces el ULN en el 4.0 % y 6.4 % de los 
pacientes en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg, y en el 1.2 % de los pacientes en el grupo 
de placebo, respectivamente. La mayoría de las elevaciones > 5 veces el ULN fueron transitorias 
y no requirieron la interrupción del tratamiento.  
Neutropenia 
En los estudios de inducción controlados con placebo de 8 semanas, las disminuciones en el 
recuento de neutrófilos por debajo de 1000 células/mm3 en al menos una medición se produjeron 
en el 2.8 % de los pacientes del grupo de RINVOQ 45 mg y en el 0 % de los pacientes en el grupo 
de placebo, respectivamente. En el estudio de mantenimiento controlado con placebo de 52 
semanas, las disminuciones en el recuento de neutrófilos por debajo de 1000 células/mm3 en al 
menos una medición se produjeron en el 0.8 % y el 2.4 % de los pacientes en los grupos de 
RINVOQ 15 mg y 30 mg, y en el 0.8 % de los pacientes del grupo de placebo, respectivamente. 
Linfopenia 
En los estudios de inducción controlados con placebo de 8 semanas, se produjeron 
disminuciones en los recuentos de linfocitos por debajo de 500 células/mm3 en, al menos, una 
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medición, en el 2.0 % de los pacientes del grupo de RINVOQ 45 mg y en el 0.8 % de los pacientes 
del grupo de placebo. En el estudio de mantenimiento controlado con placebo de 52 semanas, 
las disminuciones en los recuentos de linfocitos por debajo de 500 células/mm3 en, al menos, 
una medición, se produjeron en el 1.6 % y el 0.8 % de los pacientes en los grupos de 15 mg y 30 
mg de RINVOQ. 
 
Anemia 
En los estudios de inducción controlados con placebo de 8 semanas, las disminuciones de 
hemoglobina por debajo de 8 g/dl, en al menos una medición, se produjeron en el 0.3 % de los 
pacientes del grupo de RINVOQ 45 mg y en el 2.1 % de los pacientes del grupo de placebo. En 
el estudio de mantenimiento controlado con placebo de 52 semanas, las disminuciones de 
hemoglobina por debajo de 8 g/dl en, al menos una medición, se produjeron en el 0.4 % y el 0.4 
% de los pacientes en los grupos de RINVOQ 15 mg y 30 mg, y en el 1.2 % de los pacientes en 
el grupo de placebo, respectivamente. 
 
Experiencia posterior a la comercialización 
 
Se han identificado las siguientes reacciones adversas durante el uso posterior a la aprobación 
de RINVOQ. Debido a que estas reacciones son informadas voluntariamente por una población 
de tamaño incierto, no siempre es posible estimar de manera confiable su frecuencia o establecer 
una relación causal con la exposición al fármaco. 
 
• Trastornos del sistema inmunológico: Hipersensibilidad. 
 
Interacciones 
 
Inhibidores fuertes del CYP3A4 
La exposición a upadacitinib aumenta cuando se administra junto con inhibidores fuertes de la 
CYP3A4 (como ketoconazol, claritromicina y pomelo) (véase PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS). RINVOQ 15 mg una vez al día debe usarse con precaución en pacientes 
que reciben tratamiento crónico con inhibidores fuertes de la CYP3A4. No se recomienda la dosis 
de RINVOQ 30 mg una vez al día para pacientes con dermatitis atópica que reciben tratamiento 
crónico con inhibidores fuertes de CYP3A4. En el caso de los pacientes con colitis ulcerosa que 
utilizan inhibidores fuertes de CYP3A4, la dosis de inducción recomendada es de 30 mg una vez 
al día (hasta 16 semanas) y la dosis de mantenimiento recomendada es de 15 mg una vez al día. 
Durante el tratamiento con upadacitinib, se deben evitar los alimentos o las bebidas que 
contengan pomelo. 
 
Inductores fuertes de la CYP3A4 
La exposición a upadacitinib se reduce cuando se administra junto con inductores fuertes de la 
CYP3A4 (como rifampicina), lo que puede reducir el efecto terapéutico de RINVOQ (véase 
PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS). Se debe monitorear a los pacientes para detectar 
cambios en la actividad de la enfermedad si RINVOQ se administra junto con inductores fuertes 
de la CYP3A4.  
 
Poblaciones Especiales 
 
Población Pediátrica 
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Colitis ulcerosa 
Aún no se ha establecido la seguridad y eficacia de RINVOQ en niños y adolescentes de 0 a 
menores de 18 años de edad. No hay información disponible. 
 
Población Geriátrica 
 
De los 4381 pacientes tratados en los cinco estudios clínicos de fase 3 de artritis reumatoide, un 
total de 906 pacientes tenía 65 años de edad o más. De los 1827 pacientes tratados en los dos 
estudios clínicos de fase 3 de artritis psoriásica, un total de 247 pacientes tenía 65 años de edad 
o más. No se observaron diferencias en la eficacia entre estos pacientes y los pacientes más 
jóvenes; sin embargo, hubo una tasa más alta de eventos adversos generales, incluidas las 
infecciones serias, en los ancianos. 
 
De los 2485 pacientes tratados en los estudios clínicos de Fase 3 de dermatitis atópica, 115 
tenían 65 años de edad o más. En los ancianos, se observó una mayor tasa de eventos adversos 
generales en comparación con los pacientes más jóvenes y en el grupo de dosis de RINVOQ 30 
mg en comparación con el grupo de dosis de 15 mg. 
 
De los 576 pacientes que respondieron al tratamiento de inducción con RINVOQ 45 mg una vez 
al día y que recibieron tratamiento de mantenimiento en los estudios de colitis ulcerosa, 52 
pacientes tenían 65 años de edad o más. En los ancianos, se observó una tasa más alta de 
eventos adversos generales en comparación con los pacientes más jóvenes, y lo mismo ocurren 
el grupo de dosis diaria de 30 mg de RINVOQ en comparación con el grupo de dosis diaria de 15 
mg de RINVOQ. 
 
Población con Insuficiencia renal 
 
No se requiere ningún ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. 
No se ha estudiado el uso de RINVOQ en sujetos con enfermedad renal en etapa terminal. No se 
espera que la hemodiálisis tenga un efecto de interés clínico en las exposiciones plasmáticas a 
upadacitinib debido a la importante contribución del aclaramiento no renal en la eliminación total 
de upadacitinib (véase PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS). 
 

 
 
Población con Insuficiencia hepática 
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No se requiere ningún ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve (Child-Pugh 
A) o moderada (Child-Pugh B). RINVOQ no se recomienda para el uso en pacientes con 
insuficiencia hepática severa (Child-Pugh C) (véase PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS). 
 
EMBARAZO Y LACTANCIA 
Embarazo 
Los datos humanos limitados con RINVOQ en mujeres embarazadas no son suficientes para 
fundamentar el riesgo asociado al medicamento de defectos congénitos graves y abortos 
espontáneos. 
 
Con base en estudios en animales, upadacitinib tiene el potencial de afectar a un feto en 
desarrollo. 
En estudios de desarrollo embriofetal en animales, upadacitinib fue teratogénico en ratas y 
conejos cuando las hembras preñadas recibieron upadacitinib durante el período de 
organogénesis con múltiplos de exposición de 1.6 y 15 veces la dosis clínica de 15 mg, 0.8 y 7.6 
veces la dosis clínica de 30 mg, y 0.6 y 5.6 veces la dosis clínica de 45 mg para ratas y conejos, 
respectivamente (véase Datos). Además, en un estudio de desarrollo pre/posnatal en ratas, la 
administración de upadacitinib no produjo efectos relacionados con el medicamento en las 
madres ni los cachorros. 
Datos 
 
Animales 
Se ha demostrado que upadacitinib es teratogénico en ratas y conejos cuando se administra a 
exposiciones de 1.6 y 15 veces la dosis clínica de 15 mg, 0.8 y 7.6 veces la dosis clínica de 30 
mg, y 0.6 y 5.6 veces la dosis clínica de 45 mg para ratas y conejos, respectivamente (sobre una 
base de AUC en dosis orales maternas de 4 mg/kg/día y 25 mg/kg/día, respectivamente). 
 
En dos estudios de desarrollo embriofetal de ratas, las hembras preñadas recibieron dosis 
durante el período de organogénesis desde el día de gestación (GD) 6 hasta el día GD 17. 
Upadacitinib fue teratogénico en todos los niveles de dosis estudiados en ratas, excepto en la 
dosis más baja de 1.5 mg/kg/día. Con las dosis de 4, 5, 25 y 75 mg/kg/día, los efectos 
relacionados con upadacitinib incluyeron un aumento en 2 malformaciones esqueléticas 
particulares (deformación de húmero y escápula curva) y con 75 mg/kg/día, aumento en huesos 
curvos de las patas delanteras y traseras. Adicionalmente, con 25 y 75 mg/kg/día, se observó un 
aumento en la curvatura de costillas, una variación esquelética que también se consideró 
relacionada con upadacitinib. 
 
En un estudio de desarrollo embriofetal de conejos, las hembras preñadas recibieron dosis 
durante el período de organogénesis desde el GD 7 al GD 19. Upadacitinib fue teratogénico 
cuando se administró en dosis de 25 mg/kg/día. Los efectos sobre el desarrollo que se observaron 
con 25 mg/kg/día incluyeron un aumento en las pérdidas posimplantación, aumento en las 
resorciones totales y precoces, pesos corporales fetales menores y aumento de la incidencia de 
malformaciones cardíacas. Además, la toxicidad materna dentro del grupo de dosis de 25 
mg/kg/día se evidenció con pérdida de peso, menor consumo de alimentos y mayor incidencia de 
embarazos abortados. 
En un estudio de desarrollo pre/posnatal en ratas, se probó el desarrollo de las crías consecuente 
a la exposición de las madres desde la implantación hasta la lactancia y el destete. Debido a que 
las manifestaciones de los efectos inducidos durante este período pueden retrasarse, las 
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observaciones continuaron hasta la madurez sexual de los cachorros. Las madres recibieron la 
dosis de GD 6 hasta el día de la lactancia (LD) 20. Upadacitinib no tuvo efectos a ningún nivel de 
dosis en las madres o sus crías en los endpoints conductuales o reproductivos. 
 
Mujeres en edad reproductiva 
En estudios de desarrollo embriofetal animal, upadacitinib fue teratogénico en ratas y conejos 
(véase Datos). 
 
Aconsejar a las mujeres con potencial reproductivo que utilicen anticonceptivos eficaces durante 
el tratamiento y durante las 4 semanas posteriores a la dosis final de RINVOQ. 
 
Fertilidad 
Con base en los hallazgos en ratas, el tratamiento con upadacitinib no reduce la fertilidad en 
machos ni hembras con potencial reproductivo (véase DATOS PRECLÍNICOS DE SEGURIDAD). 
 
Lactancia 
Se desconoce si upadacitinib/metabolitos se excretan en la leche humana. Los datos 
farmacodinámicos/toxicológicos disponibles en animales muestran excreción de upadacitinib en 
la leche. 
 
No se puede excluir el riesgo para recién nacidos/lactantes. RINVOQ no se debe usar durante la 
lactancia. 
 
Datos 
 
Animales 
Después de la administración de upadacitinib a ratas lactantes, las concentraciones de 
upadacitinib en la leche con el tiempo fueron aproximadamente 30 veces mayores en la leche en 

relación con el plasma materno. Aproximadamente el 97 % del material relacionado con el 
medicamento en la leche era el medicamento original. 
 
Vía de administración: oral 
 

Los comprimidos de RINVOQ deben tomarse por vía oral con o sin alimentos. 
Los comprimidos de RINVOQ deben tragarse enteros. RINVOQ no se debe partir, triturar ni 
masticar. 
 
Dosificación y grupo etario 
 

Dosificación y administración 
 
Dosificación recomendada 
 
Artritis reumatoide 
 
La dosis recomendada de RINVOQ es de 15 mg una vez al día. 
RINVOQ se puede utilizar como monoterapia o en combinación con metotrexato u otros DMARD 
sintéticos convencionales. 
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Artritis psoriásica 
 
La dosis recomendada de RINVOQ es 15 mg una vez al día. 
 
RINVOQ se puede utilizar como monoterapia o en combinación con DMARD no biológicos. 
 
Espondiloartritis axial no radiográfica 
 
La dosis recomendada de RINVOQ es 15 mg una vez al día. 
 
Espondilitis anquilosante 
 
La dosis recomendada de RINVOQ es 15 mg una vez al día. 
 
Dermatitis atópica 
 
Adultos 
La dosis recomendada de RINVOQ es 15 mg o 30 mg una vez al día para adultos. Considerar la 
selección de la dosis con base en la condición individual del paciente. 
 
Para pacientes 2 65 años, la dosis recomendada de RINVOQ es de 15 mg una vez al día. 
Adolescentes(de12a17añosdeedad) 
La dosis recomendada de RINVOQ es 15 mg una vez al día para adolescentes que pesan al 
menos 40 kg. 
 
RINVOQ no se ha estudiado en adolescentes que pesan menos de 40 kg.  
 
Terapias tópicas concomitantes 
RINVOQ se puede utilizar con o sin corticoesteroides tópicos. Los inhibidores tópicos de 
calcineurina se pueden usar en áreas sensibles como el rostro, el cuello, y las áreas 
intertriginosas y genitales. 
 
Colitis ulcerosa 
 
Inducción 
La dosis de inducción recomendada de RINVOQ es de 45 mg una vez al día durante 8 semanas. 
En el caso de los pacientes que no logren un beneficio terapéutico adecuado para la semana 8, 
se puede continuar con la dosis de RINVOQ 45 mg una vez al día durante 
8 semanas adicionales (16 semanas en total). 
 
Mantenimiento 
La dosis recomendada de RINVOQ para el tratamiento de mantenimiento es de 30 mg o 15 mg 
una vez al día, según la condición individual del paciente. Una dosis de 15 mg una vez al día 
puede ser apropiada para algunos pacientes, como aquellos con baja carga de enfermedad. Para 
pacientes ≥ 65 años, la dosis de mantenimiento recomendada es de 15 mg una vez al día.  
 
En pacientes que han respondido al tratamiento con RINVOQ, los corticoesteroides pueden 
reducirse o interrumpirse de acuerdo con las prácticas asistenciales habituales. 
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Administración 
Los comprimidos de RINVOQ deben tomarse por vía oral con o sin alimentos. 
Los comprimidos de RINVOQ deben tragarse enteros. RINVOQ no se debe partir, triturar ni 
masticar. 
 
• Inicio de la dosis 
 
Se recomienda que RINVOQ no se inicie en pacientes con un recuento absoluto de linfocitos 
(ALC) inferior a 500 células/mm3, un recuento absoluto de neutrófilos (ANC) inferior a 1000 
células/mm3 o que tengan niveles de hemoglobina inferiores a 8 g/dL (véase ADVERTENCIAS 
Y PRECAUCIONES y REACCIONES ADVERSAS). 
 
• Dosis olvidada 
 
Si se olvida una dosis de RINVOQ, y faltan más de 10 horas hasta la siguiente dosis programada, 
aconseje al paciente que tome una dosis lo antes posible y luego tome la siguiente dosis a la hora 
habitual. Si se olvida una dosis y faltan menos de 10 horas hasta la siguiente dosis programada, 
aconseje al paciente que se salte la dosis olvidada y tome sólo una dosis única como de 
costumbre al día siguiente. Aconseje al paciente que no duplique la dosis para compensar la 
dosis omitida. 
 
• Interrupción de la dosis 
 
El tratamiento con RINVOQ debe interrumpirse si el paciente desarrolla una infección seria y 
hasta que se controle dicha infección (véase ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES). 
 
Tabla 1. Interrupciones de dosis recomendadas por anomalías de laboratorio 

 
 
Población Pediátrica 
Colitis ulcerosa 
Aún no se ha establecido la seguridad y eficacia de RINVOQ en niños y adolescentes de 0 a 
menores de 18 años de edad. No hay información disponible. 
 
Población Geriátrica 
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De los 4381 pacientes tratados en los cinco estudios clínicos de fase 3 de artritis reumatoide, un 
total de 906 pacientes tenía 65 años de edad o más. De los 1827 pacientes tratados en los dos 
estudios clínicos de fase 3 de artritis psoriásica, un total de 247 pacientes tenía 65 años de edad 
o más. No se observaron diferencias en la eficacia entre estos pacientes y los pacientes más 
jóvenes; sin embargo, hubo una tasa más alta de eventos adversos generales, incluidas las 
infecciones serias, en los ancianos. 
 
De los 2485 pacientes tratados en los estudios clínicos de Fase 3 de dermatitis atópica, 115 
tenían 65 años de edad o más. En los ancianos, se observó una mayor tasa de eventos adversos 
generales en comparación con los pacientes más jóvenes y en el grupo de dosis de RINVOQ 30 
mg en comparación con el grupo de dosis de 15 mg. 
 
De los 576 pacientes que respondieron al tratamiento de inducción con RINVOQ 45 mg una vez 
al día y que recibieron tratamiento de mantenimiento en los estudios de colitis ulcerosa, 52 
pacientes tenían 65 años de edad o más. En los ancianos, se observó una tasa más alta de 
eventos adversos generales en comparación con los pacientes más jóvenes, y lo mismo ocurrió 
en el grupo de dosis diaria de 30 mg de RINVOQ en comparación con el grupo de dosis diaria de 
15 mg de RINVOQ.  
 
Insuficiencia renal 
No se requiere ningún ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. 
No se ha estudiado el uso de RINVOQ en sujetos con enfermedad renal en etapa terminal. No se 
espera que la hemodiálisis tenga un efecto de interés clínico en las exposiciones plasmáticas a 
upadacitinib debido a la importante contribución del aclaramiento no renal en la eliminación total 
de upadacitinib (véase PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS). 
 
Para pacientes con insuficiencia renal grave, se recomiendan las siguientes modificaciones en la 
dosis: 
 
Tabla 2. Dosis recomendada para insuficiencia renal grave 
 

 
 
 
Insuficiencia hepática 
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No se requiere ningún ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepática leve (Child-Pugh 
A) o moderada (Child-Pugh B). RINVOQ no se recomienda para el uso en pacientes con 
insuficiencia hepática severa (Child-Pugh C) (véase PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS). 
 
Condición de venta: Con formula médica 
 
Solicitud: El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisión 
Revisora recurso de reposición contra la Resolución No. 2023037524 de 15 de agosto de 2023 
en el sentido de: 
 

1.1 REVOCAR en todas sus partes la Resolución 2023037524 de 15 de agosto de 2023, 
y en su lugar se proceda a estudiar de fondo, en cumplimiento de los términos legales, la 
respuesta al Auto de requerimiento.  
 
1.2. Una vez evaluada la respuesta al Auto emitir una decisión de fondo como resultado 
de la evaluación que haga el INVIMA de la información presentada por AbbVie SAS dentro 
de los términos correspondientes de este recurso.  
 
1.3. Realizar la evaluación del expediente en su totalidad incluyendo la información 
complementaria según los requerimientos emitidos por el Instituto y a los cuales no se les 
ha dado el trámite correspondiente, por lo que el expediente sigue sin tener una evaluación 
técnica, científica y legal apropiada.  
 

CONCEPTO: Revisada la documentación allegada por el interesado, la Sala Especializada 

de Medicamentos de la Comisión Revisora encuentra que mediante Radicado 20231228824 

solicita evaluación de recurso de reposición, para el principio activo upadacitinib para 

aprobar la nueva concentración en tableta de 45 mg tableta de liberación prolongada. 

 

En los conceptos previos la Sala manifestó que la aprobación de esta concentración 

estaba supeditada a la aprobación de alguna de las indicaciones en las cuales tiene 

utilidad, dado que en el Acta No. 05 de 2024 SEMNNIMB Numerales 3.4.1.4. y 3.4.1.5 se 

recomendó la aprobación de las indicaciones “colitis ulcerativa y dermatitis atópica”, la 

Sala recomienda la aprobación la concentración de 45 mg tableta de liberación prolongada 

y por tanto, la aceptación del recurso de reposición. 

 
3.1.13 Unificaciones 
 
3.1.13.1  ACIDO ASCORBICO SOLUCION INYECTABLE  
 
Expediente    : 20187123  

Radicado      : 20201145499 / 20211066256 / 20241035230 / 20241045907 

Fecha           : 27/02/2024 

Interesado     : GENWELL S.A.S 
 

Composición: Cada ampolla de 20 mL contiene ácido ascórbico 2000,00000 mg 
 
Forma farmacéutica: Solución inyectable 
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Solicitud: El interesado presenta a la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisión 
Revisora, Recurso de Reposición a la Resolución No. 2024005285 del 9 de febrero de 2024, con 
el fin de que se revoque el artículo primero y en su lugar continuar con la aprobación del Registro 
Sanitario nuevo para el producto de la referencia.  
 
CONCEPTO: Revisada la documentación allegada la Sala Especializada de Medicamentos 
de la Comisión Revisora encuentra que mediante Radicados 20201145499 / 20211066256 / 
20241035230 / 20241045907 se presenta recurso de reposición a la Resolución No. 
2024005285 del 9 de febrero de 2024, con el fin de que se revoque el artículo primero y en 
su lugar continuar con la aprobación del Registro Sanitario nuevo para ácido ascórbico en 
solución inyectable por 20 ml con 2 gr. 
 
El interesado argumenta que respecto a la presentación de ácido ascórbico 100 mg/ml, vial 
20 ml “…la Sala indica que NO SON NECESARIAS, más no que están prohibidas o no sean 
procedentes, dejando completamente a discreción del fabricante la presentación 
comercial a manejar”. La Sala se permite informar al interesado que conceptuó “La Sala 
aclara al interesado que dada la baja frecuencia de escorbuto y la recomendación de 
administrar ácido ascórbico por vía intravenosa solo en pacientes que no toleren la vía 
oral una vez al día por pocos días, no se considera necesaria ni adecuada la presentación 
en multidosis, es decir, que contenga más de 1 gr de ácido ascórbico. Por tanto, no se 
justifican presentaciones comerciales de soluciones inyectables de 100 mg/ml de ácido 
ascórbico de gran volumen (mayores de 10 ml)”. La Sala considera que, por tratarse de un 
producto para la salud humana, las presentaciones comerciales deben ser las necesarias 
y adecuadas para las indicaciones aprobadas, aspecto que no cumple el producto de la 
referencia. La Sala ratifica que no se justifican, ni son convenientes presentaciones 
comerciales de ácido ascórbico mayores a 1gr. Por lo anterior, la Sala recomienda ratificar 
la negación y no aceptar el recurso de reposición. 
 
 
Siendo las 16:00 del día 04 de abril de 2024, se da por terminada la sesión. 
 
 
 
Se firma por los que en ella intervinieron: 
 
 
 
 

______________________________ 
JESUALDO FUENTES GONZÁLEZ      
Miembro SEM 
Sesión Virtual 
  

_______________________________ 
MARIO FRANCISCO GUERRERO 
Miembro SEM 
Sesión Virtual 
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______________________________ 
JENNY PATRICIA CLAVIJO ROJAS 
Miembro SEM 
Sesión Virtual 
   

 
_______________________________ 
JOSE GILBERTO OROZCO DÍAZ  
Miembro SEM 
Sesión Virtual 
  

 

_______________________________ 
JOSÉ JULIÁN LÓPEZ GUTIÉRREZ  
Miembro SEM 
Sesión Virtual 
 

______________________________ 
LIGIA LORENA RODRIGUEZ MUÑOZ  
Director Técnico de Medicamentos y 
Productos Biológicos (E)  
Presidente SEM 
Sesión Virtual  

 

_______________________________ 
HUGO ARMANDO BADILLO ARGUELLES 
Secretario Sala Especializada de 
Medicamentos  
Sesión Virtual 
 

 
 
 

 

 

 

 


