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El sistema inmunitario es el responsable de la protección del organismo frente 
a enfermedades infecciosas. También nos defiende frente a diversos agentes 
externos que provocan su activación, como pueden ser elementos extraños y/o 
patógenos y fallos en el control del crecimiento y diferenciación celular, con la 
finalidad de instaurar la homeostasis. La respuesta inmunitaria se lleva a cabo 
mediante dos mecanismos complementarios como son la inmunidad innata, de 
carácter inmediato, amplia especificidad y sin memoria; y la inmunidad 
adaptativa que requiere más tiempo para ejercer su acción, con especificidad 
restringida y memoria inmunológica. No obstante, en situaciones patológicas 
dichos mecanismos protectores frente a agentes externos o internos son los 
responsables de provocar lesiones tisulares o enfermedades (13).  

Las enfermedades inflamatorias inmunomediadas (IMID: immunemediated 
inflammatory disease) son un grupo de enfermedades consecuencia de una 
inflamación crónica sistémica, causada por una alteración del sistema inmune 
que puede afectar a distintos órganos. Incluye enfermedades tan heterogéneas 
como la artritis reumatoide, la enfermedad de Crohn, la colitis ulcerosa, la 
psoriasis, la espondilitis anquilosante, artritis psoriásica, la hidradenitis 
supurativa, el lupus o la uveítis. 

La prevalencia de estas patologías en su conjunto es difícil de concretar, no 
obstante, según datos recientes, se estima que entre 67 personas de cada 100 
padecieron alguna de las IMID más relevantes durante el 2017. Estos datos 
nacionales son similares a los ya conocidos en otros países europeos. Las IMID 
con mayor prevalencia fueron la psoriasis (2.69%, IC 95%  (2.323.06)) y la 
artritis reumatoide (1.07%, IC 95% (0.701.44)) (4).  

Los continuos avances clínicos y terapéuticos de estas patologías han 
posibilitado la caracterización de las mismas como enfermedades de curso 
crónico. La evolución en los diagnósticos y de conocimiento sobre las IMID han 
permitido un mayor control sobre las mismas repercutiendo en la calidad de 
vida de los pacientes que las sufren. Cabe destacar que la prevalencia de estas 
enfermedades es mayor en mujeres y en edad fértil (1840 años). Hace unos 
años el deseo gestacional se encontraba en discrepancia con el tratamiento 
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activo y un buen control de las IMID (5, 6). Actualmente, gracias al enorme 
arsenal terapéutico disponible y los estudios en práctica clínica, la gestación, 
lactancia y consultas de fertilidad son temas a abordar por los equipos 
multidisciplinares encargados del tratamiento de estos pacientes. La utilización 
de estos medicamentos plantea muchas preguntas a mujeres con deseo 
genésico o ya embarazadas acerca de si deben mantener o retirar el tratamiento, 
el riesgo que conlleva para los recién nacidos y sus madres y la seguridad a largo 
plazo.  

Esta guía pretende mostrar la evidencia disponible de los diferentes 
tratamientos autorizados para las IMID que afectan a dermatología, 
reumatología y digestivo en situaciones especiales como son la gestación y 
lactancia, y su influencia en la fertilidad de los pacientes.  
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1. INDICACIONES 

 
Psoriasis. 

2. EMBARAZO 

 
Salicilatos y emolientes: No tienen contraindicaciones en general y pueden ser 
utilizados en el embarazo y para uso pediátrico.  

Aunque la absorción sistémica es muy pequeña, debe valorarse la relación 
riesgo/beneficio, ya que los AINEs, especialmente durante el tercer trimestre, 
pueden producir distocia, retrasar el parto y ocasionar el cierre prematuro del 
ductus arteriosus. Se recomienda evitar altas concentraciones (>3%), grandes 
cantidades (>20g/día) o usarlo bajo oclusión.  

Antralina o ditranol: No se disponen de datos en humanos, por lo que se reco
mienda no utilizar durante el embarazo. Se recomienda suspender el trata
miento 4 semanas antes del embarazo.  

Análogos de vitamin D: La toxicidad maternal de la vitamina D puede conllevar 
riesgos teratogénicos. Se recomienda usar dosis inferiores a 2550g/semana 
durante 34 semanas. Se acepta su uso únicamente después de una adecuada 
valoración de la relación riesgo/beneficio. 

Retinoides tópicos: potencialmente teratógeno (categoría X), por lo que antes 
de iniciar el tratamiento debe realizarse test de embarazo y usar contracepción 
durante la terapia. Sin embargo, en los estudios preclínicos no tiene efectividad 
teratógena, mutagénica ni carcinógena a las dosis utilizadas, aunque puede 
producirse teratogenicidad si se aplica en más del 20% de la superficie corporal. 
Retirar el tratamiento 4 semanas antes del embarazo.  

TRATAMIENTOS TÓPICOS
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TRATAMIENTOS TÓPICOS

Fototerapia:  

 UVB y UVBBE parece ser segura durante el embarazo. Sin embargo, 
puede haber depleción de folato materno, por lo que se recomienda su
plementación con ácido fólico.  

 UVA: en un estudio que incluía 107 pacientes se detectaron casos de 
parto prematuro y anomalías fetales. Se recomienda evitar durante el em
barazo. 

3. LACTANCIA 
 
Salicilatos y emolientes: aunque es muy poco probable que alcance cantidades 
significativas en la leche materna, debe valorarse la relación riesgo/beneficio. 

La absorción sistémica depende de la concentración del producto empleado y 
del tiempo utilizado y puede llegar a ser del 10 al 25% de lo aplicado sobre la 
piel. Se recomienda no utilizar durante la lactancia en grandes extensiones de 
piel ni por periodos prolongados. Sí que hay datos acerca de la eliminación de 
ácido acetilsalicílico en leche materna, siendo clínicamente insignificante. No 
aplicar sobre el pecho para evitar que el lactante lo ingiera; en caso necesario, 
aplicar tras una toma y limpiar bien con agua antes de la próxima. 

Antralina o ditranol: Lo poco que se absorbe por la piel, es eliminado en pocos 
minutos por los riñones, con lo que los niveles plasmáticos son muy bajos. Se 
recomienda evitar su aplicación cerca del pecho puesto que puede ser irritante 
para la piel del recién nacido. Probablemente compatible con la lactancia.  

Análogos de vitamina D: Puede ser irritante para la piel del neonato. Evitar apli
cación en el pecho. Dada su escasa absorción, los niveles plasmáticos son in
detectables o muy bajos, por lo que es improbable el paso de cantidades 
significativas a leche.  Se trata además de un derivado de la vitamina D3 con 
escaso efecto sobre el metabolismo del calcio. No se han observado alteracio
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nes significativas de los niveles de calcemia, a condición de respetar las dosis 
máximas recomendadas. Compatible con la lactancia.  

Retinoides tópicos:  

 Tazaroteno: absorción transcutánea mínima. Precaución si se aplica en 
más del 20% de superficie corporal. Probablemente compatible con la 
lactancia. 

 Tretinoina y adapaleno: no existen datos de excreción en leche materna. 
La pequeña dosis y la escasa absorción plasmática de la mayoría de pre
paraciones dermatológicas tópicas hacen poco probable el paso de can
tidad significativa a leche materna. No aplicar sobre el pecho o limpiar 
bien antes de amamantar. Riesgo muy bajo durante la lactancia.  

Fototerapia:  

 UVB parece ser segura durante la lactancia. Se recomienda el uso de pro
tectores solares en el pecho.  

 UVA: no existen datos, se recomienda retrasar la lactancia 5h desde la úl
tima dosis.  

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 
 
Ninguna. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
Tretinoina: estudios en animales no han demostrado efectos sobre la fertilidad. 
No existen precauciones de uso específicas.  

Adapaleno: Estudios en animales no muestran efectos adversos en fertilidad. 

GUÍA DE FÁRMACOS 
EN EMBARAZO, LACTANCIA Y FERTILIDAD
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TRATAMIENTOS TÓPICOS

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
Tretinoina: Estudios en animales no muestran efectos adversos en fertilidad. 

Adapaleno: Estudios en animales no muestran efectos adversos en fertilidad. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Antralina o ditranol: Se recomienda suspender el tratamiento 4 semanas antes 
del embarazo.  

Retinoides tópicos: Retirar el tratamiento 4 semanas antes del embarazo. 

8. BIBLIOGRAFIA 
 
Butler DC, Heller MM, Murase JE. Safety of dermatologic medications in 

pregnancy and lactation: Part II. Lactation. J Am Acad Dermatol. 2014 
Mar;70(3):417.e110; quiz 427. 

Hoffman MB, Farhangian M, Feldman SR. Psoriasis during pregnancy: charac
teristics and important management recommendations. Expert Review 
of Clinical Immunology. 2015;11(6):70920. 

Koh YP, Tian EA, Oon HH. New changes in pregnancy and lactation labelling: 
Review of dermatologic drugs. Int J Womens Dermatol. 2019;5(4):21626. 

Menter A, Korman NJ, Elmets CA, Feldman SR, Gelfand JM, Gordon KB, et al. 
Guidelines of care for the management of psoriasis and psoriatic arthri
tis. Section 3. Guidelines of care for the management and treatment of 
psoriasis with topical therapies. J Am Acad Dermatol. 2009;60(4):643–
59. 
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1. INDICACIONES 
 
Tratamiento de pacientes de 2 o más años de edad con dermatitis atópica leve 
o moderada en los que no se aconseja o no es posible el tratamiento con cor
ticosteroides tópicos.  

2. EMBARAZO 
 
No existen datos suficientes sobre el uso de en mujeres embarazadas. Los es
tudios de aplicación dérmica en animales no evidenciaron efectos nocivos ni 
directos ni indirectos con respecto al desarrollo embrionario/fetal. Se ha ob
servado toxicidad en la reproducción en los estudios en animales después de 
una administración oral. Teniendo en cuenta el grado mínimo de absorción de 
pimecrolimus tras la aplicación tópica de pimecrolimus, el posible riesgo para 
los seres humanos se considera limitado. No obstante, no debe ser utilizado 
durante el embarazo. 

No se recomienda su uso durante el embarazo. 

3. LACTANCIA 
 
No se realizaron estudios de excreción láctea en animales tras la aplicación tó
pica y no se ha estudiado el uso en mujeres lactantes. Se desconoce si pime
crolimus se excreta en la leche tras la aplicación tópica. 

No obstante, teniendo en cuenta el grado mínimo de absorción de pimecroli
mus tras la aplicación tópica, el posible riesgo para los seres humanos se con
sidera limitado. Deberá tenerse precaución cuando se administre a mujeres 
lactantes. 

PIMECROLIMUS
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PIMECROLIMUS

En madres lactantes puede utilizarse pimecrolimus pero éste no debe aplicarse 
sobre los senos para evitar la ingestión oral no intencionada por el recién na
cido. 

Datos de registros: 
En lactantes (de 3 a 23 meses de edad), la concentración sanguínea más ele
vada medida en un paciente fue de 2,6 ng/ml. En cinco niños tratados durante 
un año, las concentraciones sanguíneas fueron constantemente bajas (la con
centración sanguínea máxima en un paciente fue de 1,94 ng/ml). En ningún 
paciente, la concentración sanguínea aumentó durante los doce meses de tra
tamiento. 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 
 
Teniendo en cuenta el grado mínimo de absorción, es improbable que se pro
duzca una potencial interacción sistémica con las vacunas, aunque no se ha es
tudiado esta interacción. Por lo tanto, en pacientes con enfermedad extensa, 
se recomienda administrar las vacunas durante los intervalos libres de trata
miento. 

No se ha estudiado y, por lo tanto, no está recomendada la aplicación de pi
mecrólimus sobre las zonas donde se ha administrado una vacuna mientras 
persista la reacción local. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
No hay datos clínicos relativos a los efectos de pimecrolimus sobre la fertilidad 
en el hombre o la mujer.  

CAPÍTULO 01
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6. FERTILIDAD FEMENINA 

 
No hay datos clínicos relativos a los efectos de pimecrolimus sobre la fertilidad 
en el hombre o la mujer.  

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
No existen datos suficientes. No se recomienda su uso durante el embarazo. 

8. BIBLIOGRAFIA 
 
Adaptado de Ficha técnica Elidel fecha revisión 25/07/19 

https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/65029/FT_65029.html 

Koh YP, Tian EA, Oon HH. New changes in pregnancy and lactation labelling: 
Review of dermatologic drugs. Int J Womens Dermatol. 2019;5(4):21626. 
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1. INDICACIONES  
 
Enfermedades reumatológicas: artritis reumatoide, osteoartritis, espondilitis 
anquilosante, artritis psoriásica, artritis reactiva, gota en estados agudos.  

2. EMBARAZO 
 
Evaluados de forma general, los AINEs no han mostrado efectos teratogénicos 
ni mayor riesgo de aborto cuando se utilizan durante el primer trimestre del 
embarazo. 

Sin embargo, su uso en el tercer trimestre puede provocar cierre prematuro 
del ductus arterioso (es reversible después de 24–48 horas de discontinuar el 
tratamiento), hipertensión pulmonar, anuria neonatal y oligohidramnios (se re
vierte 1 semana después de cesar la medicación). La severidad de la hiperten
sión pulmonar es dependiente de la dosis y se ha asociado con la exposición a 
AAS, naproxeno, ibuprofeno y nimesulida durante el tercer trimestre. Además, 
puede provocar disminución de la agregación plaquetaria en el feto, incremen
tando el riesgo de hemorragia intracraneal en prematuros o neonatos de bajo 
peso. 

Las embarazadas que toman AINEs pueden tener más anemia, gestación más 
prolongada, nacimientos complicados e incremento de la incidencia de hemo
rragia pre y posparto. Las dosis altas de aspirina (más de 3 g) inhiben la con
tractibilidad uterina y prolongan la gestación, mientras que dosis bajas usadas 
como agente antiplaquetario para tratar pacientes con lupus eritematoso sis
témico (LES), síndrome antifosfolipídico (SAF) y perdida fetal recurrente, han 
mostrado ser seguras durante el embarazo. 

El uso crónico de AINEs debe evitarse en el embarazo, especialmente en el ter
cer trimestre, debiendo suspenderse a partir de la semana 32 de gestación. 

El acetaminofeno (paracetamol) es comúnmente utilizado durante el embarazo. 

AINEs CLÁSICOS
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AINEs CLÁSICOS

Estudios experimentales en animales y estudios de cohorte prospectiva en hu
manos, no mostraron incremento de malformaciones a las dosis terapéuticas 
usadas. Existe evidencia que sugiere una asociación positiva aunque débil, del 
uso de paracetamol prenatal y cuadros de alergia y asma en niños, adolescentes 
y en etapas adultas de la vida. El mecanismo propuesto de esta asociación está 
basado en la teoría de que el acetaminofeno puede disminuir los niveles de 
glutation en el pulmón, produciendo daño oxidativo e inflamación. 

En el caso de indometacina se recomienda restringir su utilización a un máximo 
de dos días, a partir de ahí sería considerada dentro de la categoría D. 

Los AINEs se consideran bastantes seguros durante los dos primeros trimes
tres de embarazo.  

3. LACTANCIA 

 
Los AINEs pueden utilizarse durante la lactancia, en especial aquellos con los 
que se cuenta con más experiencia como ibuprofeno, diclofenaco o naproxeno, 
sin embargo, existe cierto riesgo de ictericia y kernícterus. 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 

 
Ninguna. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 

 
Se han encontrado resultados comparables en pacientes en tratamiento con 
AINEs, sulfasalazina y combinación de sulfasalazina y metotrexato.  

CAPÍTULO 02
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En otro estudio que incluía 1376 hombres en tratamiento con AINEs se ob
servó una reducción en el volumen seminal, concentración de esperma, calidad 
y motilidad dependiente de dosis.  

6. FERTILIDAD FEMENINA 

 
Su uso puede retrasar o prevenir la ruptura de los folículos ováricos, lo que se 
ha asociado con infertilidad reversible en algunas mujeres. 

En mujeres jóvenes que utilicen AINEs de forma continuada y estén intentando 
concebir, se debería advertir sobre su potencial efecto adverso no deseado 
sobre la fertilidad, tal como se recoge en las fichas técnicas. 

7. BIBLIOGRAFIA 

 
A. M. Sapag Durán y G. Nasswetter. Rev Arg Reumatol. 2012;23(4): 6270. 

Riesgo de drogas antirreumáticas frecuentemente usadas durante el em
barazo. 

Koh YP, Tian EA, Oon HH. New changes in pregnancy and lactation labelling: 
Review of dermatologic drugs. Int J Womens Dermatol. 2019;5(4):216
26. 

Micu MC, Ostensen M, Villiger PM, Micu R, Ionescu R. Semin Arthritis Rheum. 
2018;48:343355. Paternal exposure to antirheumatic drugs—What 
physicians should know: Review of the literature. 
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1. INDICACIONES 

 
Artrosis, artritis reumatoide, espondilitis anquilosante y dolor y signos de in
flamación asociados a la artritis gotosa aguda. 

2. EMBARAZO 

 
Los inhibidores de la COX2 se incluyen dentro de la categoría de riesgo en 
embarazo C porque tienen riesgo incrementado de cierre prematuro del ductus 
arterioso además de otros efectos colaterales en el feto. Durante el tercer tri
mestre de embarazo se consideran categoría D.  

Se desconocen los riesgos potenciales en humanos durante el embarazo. Al 
igual que otras especialidades farmacéuticas que inhiben la síntesis de prosta
glandinas, puede causar inercia uterina y cierre prematuro del conducto arte
rioso durante el último trimestre.  

Estudios clínicos:  
Un estudio observacional comparó 174 mujeres en tratamiento con coxibs du
rante el primer trimestre de embarazo frente a 521 sin dicha exposición. No 
se encontraron diferencias significativas en los abortos espontáneos, mientras 
que sí fueron superiores los abortos electivos en el grupo de pacientes expues
tas. Las características de la población neonatal y duración del embarazo fueron 
similares. Las anomalías congénitas se observaron con mayor frecuencia en 
mujeres embarazadas en tratamiento con inhibidores COX2, no llegando a ser 
diferencias significativas.  

Se concluye que no se trata de agentes teratógenos, pero dada la limitada ex
periencia de uso, se recomienda el uso de otras alternativas terapéuticas más 
seguras.  

INHIBIDORES COX-2
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INHIBIDORES COX2 

Se debe interrumpir el tratamiento con etoricoxib durante el embarazo. 

Debido a la inhibición de la síntesis de prostaglandina los inhibidores COX2 
se encuentran contraindicados en el embarazo.  

3. LACTANCIA 

 
Celecoxib: se excreta en muy baja cantidad en leche materna. De forma gene
ral se le considera seguro y compatible con la lactancia. 

Etoricoxib: La evidencia y / o el consenso de expertos han demostrado efectos 
dañinos cuando se usan durante la lactancia. Es más seguro utilizar otros an
tiinflamatorios de seguridad comprobada en la lactancia. 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 
 
Ninguna. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 

 
No hay datos (se hace referencia a estudios con AINEs). 

6. FERTILIDAD FEMENINA 

 
Puede retrasar o prevenir la ruptura de los folículos ováricos, lo que se ha 

asociado con infertilidad reversible en algunas mujeres. 

CAPÍTULO 02
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No se recomienda su uso, ni el de cualquier fármaco con capacidad conocida 
para inhibir la COX2, en mujeres que intenten concebir. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 

 
Contraindicado en el embarazo en el tercer trimestre, valoren alternativa tera
péutica en el resto del embarazo (interrumpir tratamiento durante el emba
razo). 
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1. INDICACIONES 
 
Colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn.  

2. EMBARAZO 
 
Los aminosalicilatos y sus metabolitos acetilados atraviesan la placenta. 
Sulfasalazina inhibe la absorción y metabolismo del ácido fólico y puede causar 
deficiencia de ácido fólico. 
 
Datos de registros:  
En un metaanálisis donde incluyeron 2200 mujeres embarazadas de las cuales 
642 utilizaron sulfasalazina o alguna droga relacionada, no se observaron au
mentos de anomalías congénitas ni otros eventos adversos en el embarazo.  
 
No se han descrito efectos adversos y se consideran de riesgo bajo (categoría 
B de la FDA).  
Olsalazina (categoría C de la FDA): se encuentra asociada a bajo peso fetal, 
retraso en la formación ósea e inmadurez en los órganos fetales si se administra 
durante la organogénesis en animales.   
NO hay estudios en mujeres por lo que sólo se recomienda si es claramente 
necesario. 

Mesalazina (categoría B de la FDA): no se han observado malformaciones con
génitas en estudios clínicos, pero sí partos prematuros, bajo peso fetal y nacidos 
muertos. Se desconoce si la causa en la enfermedad de la madre o el trata
miento. Si es necesario tomar mesalazina, evitar las formulaciones que conten
gan dibutilftalato (DBP): Asacol®. 
 
Dado que la sulfasalazina tiene efectos antifólicos, es recomendable no exce
der dosis de 2 g/día e indicar ácido fólico en el período prenatal y durante 
todo el embarazo (añadir suplemento de ácido fólico 2mg/día).  

AMINOSALICILATOS
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AMINOSALICILATOS 

3. LACTANCIA 

 
Los aminosalicilatos pueden usarse durante la lactancia. 
La cantidad que se excreta en la leche materna es muy pequeña, pero se han 
descrito casos de diarrea en lactantes e ictericia en el recién nacido. 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 

 
Ninguna. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 

 
Se ha observado oligospermia e infertilidad en hombres tratados con sulfasa
lazina. Sin embargo, la suspensión de la medicación parece revertir estos efec
tos al cabo de 23 meses según ficha técnica.  

6. FERTILIDAD FEMENINA 

 
No hay datos. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 

 
Seguro durante el embarazo. 

CAPÍTULO 03
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1. INDICACIONES 

 
Colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn, artritis reumatoide severa y refractaria 
a tratamiento, psoriasis refractaria, enfermedades inflamatorias. Leucemia 
aguda (LLA y LMA). 

2. EMBARAZO 
 
Se ha demostrado que existe una transmisión de mercaptopurina y sus meta
bolitos de la madre al feto a través de la placenta y el líquido amniótico. Las 
concentraciones plasmáticas fetales no fueron significativas. La azatioprina 
atraviesa la barrera transplacentaria, pero el hígado del recién nacido no dis
pone de la enzima inosinato pirofosforilasa que es necesaria para convertir la 
azatioprina en su metabolito activo, mercaptopurina. Ésta podría ser la razón 
por la que el feto está protegido de la toxicidad de la droga durante la organo
génesis. 

Se han notificado casos de nacimiento prematuro y bajo peso al nacer tras la 
exposición materna a 6mercaptopurina. También se han notificado anomalías 
congénitas y abortos tras la exposición materna o paterna. Se han registrado 
casos de leucopenia y/o trombocitopenia en varios neonatos cuyas madres ha
bían recibido azatioprina durante el embarazo. Se recomienda extremar el con
trol hematológico de la madre y reducir la dosis en caso de leucopenia durante 
el embarazo. 

Datos de registros:  

Un registro que incluye datos de 335 pacientes embarazadas demuestra que 
no existe un riesgo aumentado de anomalías congénitas o complicaciones re
lacionadas con el embarazo. Sin embargo, las infecciones en los niños de 912 
meses fueron más comunes entre los expuestos a tiopurina en combinación 
con antiTNF en comparación a la monoterapia con tiopurina.  

TIOPURINAS
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TIOPURINAS

Estudios clínicos:  

Un estudio prospectivo llevado a cabo en 30 niños evaluó la calidad de vida, 
desarrollo psicosocial y riesgo de infecciones en niños de madres en trata
miento con azatioprina durante el embarazo, no se observó influencia directa 
entre el fármaco y esos factores.  

Un estudio retrospectivo multicéntrico comparó una cohorte de187 pacientes 
en tratamiento con tiopurinas frente a 66 con antiTNF, no apreciándose dife
rencias en las complicaciones del embarazo entre ambos grupos.  

Debido al mayor riesgo de infecciones retardadas en niños de madres en tra
tamiento combinado de tiopurinas con antiTNFs, se debe considerar suspen
der la tiopurina tras la concepción.  

No se recomienda iniciar tratamiento con tiopurinas durante el embarazo.  

No debe administrarse a pacientes embarazadas o que puedan estarlo sin una 
evaluación minuciosa de sus riesgos y beneficios (categoría D). 

3. LACTANCIA 
 
Se ha detectado la presencia de 6mercaptopurina en el calostro y en la leche 
materna de mujeres que recibían tratamiento con azatioprina y, por tanto, no 
se recomienda la lactancia durante el tratamiento con tiopurinas. 

Estudios clínicos:  

Según un estudio llevado a cabo en 8 mujeres en periodo de lactancia, se debe 
considerar la lactancia materna evitando un periodo de 4 horas desde la ingesta 
materna. 

También se recomienda monitorizar el recuento de células plasmáticas de los 
lactantes a los 1015 días después del inicio de la lactancia. 

CAPÍTULO 03
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4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 
 
Ninguno. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
Se desconoce el efecto del tratamiento de mercaptopurina en la fertilidad hu
mana, pero se han dado casos de éxito de paternidad/maternidad tras recibir 
tratamiento durante la infancia o la adolescencia.  

Se ha descrito oligospermia profunda transitoria tras la exposición a 6mer
captopurina en combinación con corticosteroides. 

Los pacientes en edad fértil, tanto hombres como mujeres, deben usar métodos 
anticonceptivos durante el tratamiento con azatioprina y durante al menos tres 
meses después de finalizar este. 

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
Se desconoce el efecto del tratamiento de mercaptopurina en la fertilidad hu
mana, pero se han dado casos de éxito de paternidad/maternidad tras recibir 
tratamiento durante la infancia o la adolescencia.  

Los pacientes en edad fértil, tanto hombres como mujeres, deben usar métodos 
anticonceptivos durante el tratamiento con azatioprina y durante al menos tres 
meses después de finalizar este. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Bajo riesgo en monoterapia durante el embarazo. Valorar riesgo/beneficio, 
suspender 3 meses antes.  

GUÍA DE FÁRMACOS 
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TIOPURINAS
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1. INDICACIONES 

 
Enfermedades reumáticas. Psoriasis. Enfermedad inflamatoria intestinal.  

2. EMBARAZO 

 
La hidrocortisona, cortisona, prednisolona y metilprednisolona se inactivan en 
la placenta. Por este motivo su utilización en el embarazo se considera segura 
para el feto y se clasifican en el grupo B.  

Se recomienda que durante el primer trimestre se eviten las dosis altas (12 
mg/kg) porque en un metaanálisis se relacionó su uso con un riesgo elevado 
de hendidura palatina. A dosis mayores de 20 mg/día pueden provocar hipo
plasia de suprarrenales en el feto con insuficiencia suprarrenal transitoria tras 
el parto. Cuando se usan dosis mayores a 5–10 mg/día de prednisona existe 
mayor riesgo de diabetes gestacional, hipertensión arterial, edema, ruptura pre
matura de membrana y osteoporosis. También se ha asociado en algunos casos 
a nacimiento prematuro y retardo del crecimiento intrauterino. 

La utilización crónica de corticoides provoca una supresión de la producción 
de ACTH, de tal forma que en situaciones de estrés se produce una insuficien
cia suprarrenal y en el caso del parto (desde que se inician las contracciones) 
se debe asegurar una dosis de 75 mg de hidrocortisona intravenosa repartida 
en tres dosis ó 15 mg de metilprednisolona. Si la situación es más grave como 
en el caso de una cesárea o enfermedad grave, las dosis necesarias de hidro
cortisona pueden ser mayores (100 mg IV cada 8 horas). Durante los dos días 
siguientes al parto se reducirá la dosis hasta llegar a la pauta habitual. 

Los corticoides como la dexametasona y la betametasona son clasificados en 
el grupo C. De cualquier forma, son de elección (preferible la betametasona) 
cuando se intenta tratar al feto intraútero. Con la exposición intraútero debe 
considerarse la administración de tratamiento esteroideo posnatal.  

CORTICOIDES
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CORTICOIDES

Hay pocos datos sobre el efecto de los preparados depot como la triamcinolona 
que se considera del grupo C por lo que debe evitarse.  

Es recomendable el uso concomitante de corticoides con calcio y vitamina D 
para prevenir la osteoporosis.  

3. LACTANCIA 
 
Los corticoides se pueden administrar durante la lactancia, teniendo en cuenta 
que la toma de leche se debe posponer hasta 4 horas después de la última 
dosis, sobre todo si es superior a 20 mg de prednisona/día. 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 
 
Ninguna. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
Pueden reducir los niveles de testosterona, pero no ha demostrado alteracio
nes en la calidad del esperma. 

Datos de estudios: 

Un estudio en hombres con enfermedad de Crohn en tratamiento con sulfasa
lazina y/o corticoides, no se identificaron diferencias de fertilidad entre ambos 
grupos de pacientes.  

Datos de registros 

Datos de 1477 hombres expuestos a prednisolona, no mostraron un incre
mento de malformaciones debido a la exposición paterna.  

CAPÍTULO 03
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6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No ha demostrado interferencia con la fertilidad femenina.   

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Utilización posiblemente segura.  
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CORTICOIDES
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1. INDICACIONES 

 
Artritis reumatoide, formas poliartríticas de artritis idiopática juvenil activa y 
grave, psoriasis, artritis psoriásica grave, enfermedad de Crohn leve a mode
rada*.  
*Presentaciones sin indicación para enfermedad de Crohn. 

2. EMBARAZO 

 
Ha demostrado un efecto teratógeno en humanos; se ha notificado que causa 
muerte fetal, abortos y/o anomalías congénitas, restricción del crecimiento in
trauterino y malformaciones congénitas en caso de exposición durante el em
barazo. Por lo tanto, se deben explicar a las mujeres en edad fértil los posibles 
riesgos de efectos para la reproducción, aborto y malformaciones congénitas.  

Se debe confirmar la ausencia de embarazo antes de utilizarlo.  

Si se trata a mujeres sexualmente maduras, se deben utilizar métodos anticon
ceptivos efectivos durante el tratamiento y durante al menos seis meses después.  

Datos de registros:  
Se han notificado abortos espontáneos en el 42,5 % de las mujeres embaraza
das expuestas al tratamiento con metotrexato a dosis bajas (menos de 30 
mg/semana), comparado con una tasa del 22,5 % en pacientes con la misma 
enfermedad tratadas con fármacos distintos a metotrexato. 

Se observaron malformaciones congénitas importantes en el 6,6 % de nacidos 
vivos de mujeres expuestas a dosis bajas de metotrexato (menos de 30 mg/se
mana) durante el embarazo, comparado con, aproximadamente, el 4 % de los 
nacidos vivos de pacientes con la misma enfermedad tratadas con fármacos 
distintos a metotrexato. 

METOTREXATO
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METOTREXATO

No se dispone de datos suficientes sobre la exposición a metotrexato a dosis 
de más de 30 mg/semana durante el embarazo, pero cabe esperar tasas más 
altas de abortos espontáneos y malformaciones congénitas. 

En los casos en los que se interrumpió el tratamiento con metotrexato antes 
de la concepción, se han notificado embarazos normales. 

El metotrexato está contraindicado durante el embarazo en indicaciones no 
oncológicas (categoría X). 

3. LACTANCIA 
 
Su excreción en leche es inferior al 10% de las concentraciones que presenta 
en plasma materno, pero su larga vida media permite que se acumule en los 
tejidos de los neonatos. Por ello se encuentra contraindicado en la lactancia.  

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 
 
Tiene cierta actividad inmunosupresora y puede disminuir la respuesta inmu
nológica a la vacunación concomitante. La vacunación con vacunas vivas debe 
evitarse durante el tratamiento. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
Se ha comunicado que el metotrexato causa oligospermia, durante el trata
miento y durante un breve periodo después de la interrupción del tratamiento, 
y que causa alteraciones de la fertilidad que afectan a la espermatogénesis du
rante el periodo de administración. No se sabe si la infertilidad puede revertirse 
en todos los hombres o mujeres afectados. 
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Se recomienda en mujeres y hombres con enfermedad inflamatoria intestinal, 
artritis reumatoide o psoriasis suspender el metotrexato de 3 a 6 meses antes 
de un embarazo planificado. 

Se recomienda la anticoncepción efectiva para los hombres durante la terapia 
y durante ≥ 3 meses después de la dosis final de metotrexato. 

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
Se relaciona con alteraciones de la menstruación y amenorrea en personas, du
rante el tratamiento y durante un breve periodo después de la interrupción del 
tratamiento, y que causa alteraciones de la fertilidad que afectan a la ovogé
nesis durante el periodo de administración. No se sabe si la infertilidad puede 
revertirse en todos los hombres o mujeres afectados. Se recomienda la anti
concepción efectiva para las mujeres durante la terapia y durante > 6 meses o 
al menos un ciclo ovulatorio después de la dosis final de metotrexato. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Contraindicado en el embarazo. Retirar 36 meses antes de la concepción y 
utilizar ácido fólico durante esos 4 meses y durante el embarazo. 
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https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/71400/FT_71400.html 

Adaptado de Ficha técnica Glofer fecha revisión 23/07/19 
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/77220/FT_77220.html 
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https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/79126/FT_79126.html 
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Review of dermatologic drugs. Int J Womens Dermatol. 2019;5(4):21626. 
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troenterology Clinics of North America. 2016;45(2):285. 

Micu MC, Ostensen M, Villiger PM, Micu R, Ionescu R. Semin Arthritis Rheum. 
2018;48:343355. Paternal exposure to antirheumatic drugs—What 
physicians should know: Review of the literature. 

Zakhem GA, Motosko CC, Mu EW, Ho RS. Infertility and teratogenicity after pa
ternal exposure to systemic dermatologic medications: A systematic review. 
Journal of the American Academy of Dermatology. 2019;80(4):95769. 
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1. INDICACIONES 

 
Artritis reumatoide activa grave, psoriasis grave en pacientes en los que la te
rapia convencional resulta inadecuada o ineficaz y dermatitis atópica grave 
cuando se requiera una terapia sistémica. 

2. EMBARAZO 

 
La experiencia en mujeres embarazadas es limitada. Las mujeres embarazadas 
en tratamiento inmunosupresor después del trasplante, incluido ciclosporina 
y regímenes que contienen ciclosporina, tienen un riesgo de parto prematuro 
(<37 semanas). 

Se dispone de datos limitados de niños expuestos intraútero a la ciclosporina, 
hasta que cumplieron 7 años de edad aproximadamente. En estos niños, la fun
ción renal y presión sanguínea fueron normales. Sin embargo, no existen estu
dios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas y, por lo tanto, la 
ciclosporina no se debe utilizar durante el embarazo a no ser que el beneficio 
potencial para la madre justifique el riesgo potencial para el feto. También se 
debe tener en cuenta en mujeres embarazadas el contenido en etanol de las 
presentaciones con ciclosporina. Ciqorin® contiene aproximadamente un 
14,7% de etanol. Una dosis de 500 mg contiene 797,5 mg de etanol, lo que 
equivale a cerca de 20 ml de cerveza o 8 ml de vino por dosis. Sandimmun 
Neoral® contiene aproximadamente 12% de etanol en volumen (alcohol). Una 
dosis de 500 mg de Sandimmun Neoral contiene 500 mg de etanol, equivalente 
a cerca de 15 ml de cerveza o 5 ml de vino. El contenido en alcohol debe te
nerse en cuenta en el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. 

La ciclosporina se clasifica en la categoría C de la FDA. Con la experiencia acu
mulada en pacientes gestantes con ciclosporina por trasplante renal no se ha 
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evidenciado un aumento de teratogenicidad. Dado que la hipertensión arterial 
es un evento adverso común con la ciclosporina A, se debe de usar con extrema 
precaución, sobre todo cuando se inicia en etapas tardías del embarazo.  

Estudios clínicos:  
Algunos estudios sugieren que el uso de ciclosporina A puede estar asociado 
a nacimiento prematuro y bajo peso al nacer, aunque esto no ha sido confir
mado en metaanálisis posteriores.  

En los casos notificados de ciclosporina A en mujeres embarazadas con LES, 
tampoco hubo complicaciones maternas ni fetales.  

La ciclosporina debe utilizarse en el embarazo cuando el beneficio aportado 
sea superior al riesgo y con especial control al final del embarazo.  

3. LACTANCIA 

 
La ciclosporina pasa a la leche materna.  

También se debe tener en cuenta en mujeres en periodo de lactancia el conte
nido en etanol de las formulaciones de ciclosporina.  

Las madres en tratamiento con ciclosporina no deben amamantar debido al 
potencial de ciclosporina para causar reacciones adversas graves en los lactan
tes. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tra
tamiento tras considerar el beneficio del tratamiento para la madre. 

Contraindicado durante la lactancia (Ficha técnica). 

Según datos obtenidos de niños amamantados bajo el tratamiento con ciclos
porina, no se detectaron o se detectaron niveles subterapéuticos del fármaco 
y no se observaron efectos adversos, por lo que las recomendaciones de 
EULAR y Embryotox consideran la lactancia factible.  
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4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 
 
Durante el tratamiento con ciclosporina, la vacunación puede ser menos eficaz. 
Se debe evitar el uso de vacunas vivas  atenuadas. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
Los datos disponibles proceden de pacientes trasplantados, donde se eviden
cian parámetros de esperma normales a los 2 años tras el trasplante para el 
que recibieron tratamiento con ciclosporina. No se detecta un incremento de 
malformaciones congénitas ni otros resultados en los niños gestados de padres 
expuestos a ciclosporina.  

Por lo tanto, se concluye que en dosis inferiores a 2mg/kg/día el tratamiento 
con ciclosporina no ha mostrado impacto negativo en la fertilidad masculina 
ni daño en niños con exposición paterna.  

No obstante, dada la escasez de datos relacionados con una posible teratoge
nicidad se aconseja que los hombres suspendan este fármaco tres meses antes 
de intentar la concepción.  

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
Un estudio en comparación con tacrolimus, muestra parámetros hormonales 
normales en las mujeres en tratamiento.  

Una revisión de un grupo australiano recomienda suspender el tratamiento dos 
días previamente a la concepción.  
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7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Monitorizar estrechamente en mujeres embarazadas, limitando su uso 
cuando el beneficio supere al riesgo a aportar.  

8. BIBLIOGRAFIA 
 
Adaptado de Ficha técnica Sandimmun neoral fecha revisión 24/07/2019: 

https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/60320/FT_60320.html 

Adaptado de Ficha técnica Ciqorin fecha revisión 24/07/2019: 
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/78331/FT_78331.html 

Koh YP, Tian EA, Oon HH. New changes in pregnancy and lactation labelling: 
Review of dermatologic drugs. Int J Womens Dermatol. 2019;5(4):21626. 

Leroy C, Rigot JM, Leroy M, Decanter C, Le Mapihan K, Parent AS, et al. Im
munosuppressive drugs and fertility. Orphanet Journal of Rare Diseases. 
2015;10. 

Micu MC, Ostensen M, Villiger PM, Micu R, Ionescu R. Semin Arthritis Rheum. 
2018;48:343355. Paternal exposure to antirheumatic drugs—What 
physicians should know: Review of the literature. 

Puchner A, Grochening HP, Sautner J, HelmyBader Y, Juch H, Reinisch S, et al. 
Immunosuppressives and biologics during pregnancy and lactation. Wien 
Klin Wochenschr. 2019; 131: 2944. 

Rademaker M, Agnew K, Andrews M, Armour K, Baker C, Foley P, et al. Psoriasis 
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Psoriasis Collaboration. Australasian Journal of Dermatology. 
2018;59(2):86100.
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1. INDICACIONES 
 
Enfermedad inflamatoria intestinal, psoriasis, dermatitis atópica, enfermedad 
de Behçet, artritis reumatoide (indicaciones no recogidas en ficha técnica).  

2. EMBARAZO 
 
El tacrolimus se clasifica en la categoría C de la FDA. Datos en humanos de
muestran que tacrolimus es capaz de atravesar la placenta. Los datos disponi
bles limitados de receptores de trasplante de órganos no muestran ninguna 
evidencia de un aumento del riesgo de reacciones adversas durante y al finali
zar el embarazo con tacrolimus comparado con otros inmunosupresores. Sin 
embargo, se han notificado casos de abortos espontáneos. Hasta el momento 
no se dispone de otros datos epidemiológicos relevantes. Debido a la necesidad 
de tratamiento, se puede considerar tacrolimus en mujeres embarazadas 
cuando no existe ninguna alternativa más segura y cuando los beneficios po
tenciales justifican el riesgo para el feto. 

En caso de exposición en el útero, se recomienda monitorizar los potenciales 
efectos adversos de tacrolimus en el recién nacido (especialmente los efectos 
en los riñones). Existe un riesgo de parto prematuro (< 37 semanas) (incidencia 
en 66 de 123 nacimientos, i.e. 53,7%; sin embargo, los datos mostraron que la 
mayoría de los recién nacidos al nacer tenían un peso normal para su tiempo 
de gestación) así como de hiperpotasemia en el recién nacido (incidencia en 8 
de cada 111 neonatos, es decir 7,2%), que sin embargo se normaliza de forma 
espontánea. 

Estudios clínicos:  

Una revisión recoge una serie de 100 mujeres embarazadas expuestas a tacro
limus, notificándose 4 anomalías congénitas (una de las cuales se atribuye al 
consumo materno de alcohol).  
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En comparación con ciclosporina, tacrolimus presenta menor riesgo de hiper
tensión en la embarazada, pero una mayor incidencia de hiperglucemia neo
natal.  

Tacrolimus debe utilizarse en el embarazo cuando el beneficio aportado sea 
superior al riesgo y no existan alternativas terapéuticas seguras.   

3. LACTANCIA 
 
Los datos en humanos demuestran que tacrolimus se excreta en la leche ma
terna. Como no es posible descartar los efectos perjudiciales sobre el recién 
nacido, las pacientes no deben amamantar a sus hijos mientras estén bajo tra
tamiento con tacrolimus.  

Datos limitados reflejan bajos niveles en leche materna y lo consideran com
patible con la lactancia, a la vez que recomiendan monitorizar sus niveles en 
los niños.  

No se recomienda su uso durante la lactancia, según ficha técnica. 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 
 
Los inmunosupresores pueden influir sobre la respuesta a la vacunación, y, por 
ello, las vacunas pueden ser menos eficaces durante el tratamiento con tacro
limus. Se debe evitar el uso de vacunas vivas atenuadas. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
Se asocia con menor volumen y motilidad del esperma.  
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6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
Los datos proceden de estudios en pacientes trasplantadas. Se observa mayor 
riesgo de amenorrea y quistes ováricos en el primer año del trasplante.  

Un estudio en comparación con ciclosporina, muestra parámetros hormonales 
normales en las mujeres en tratamiento.   

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Limitar su uso cuando el beneficio supere al riesgo, valorar alternativas más 
seguras durante el embarazo. 

8. BIBLIOGRAFIA 
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1. INDICACIONES 
 
Enfermedades reumáticas.  

2. EMBARAZO 
 
Micofenolato de mofetilo está contraindicado durante el embarazo a menos 
que no haya disponible un tratamiento alternativo adecuado. No se debe em
pezar el tratamiento sin que se haya obtenido un resultado negativo en una 
prueba de embarazo para descartar el uso accidental en el embarazo. 

Las pacientes mujeres en edad fértil deben ser conscientes del aumento del 
riesgo de pérdida del embarazo y de malformaciones congénitas al inicio del 
tratamiento y deben ser asesorados sobre la prevención y la planificación del 
embarazo. 

Datos de registros 

Micofenolato es un potente teratógeno humano con un aumento del riesgo de 
abortos espontáneos y malformaciones congénitas en caso de exposición du
rante el embarazo;  

 Se han notificado abortos espontáneos en un 45 a un 49% de mujeres 
embarazadas expuestas a micofenolato mofetilo, comparado con la tasa 
notificada entre el 12 y 33% en pacientes con trasplante de órgano sólido 
tratados con inmunosupresores distintos al micofenolato mofetilo. 

 Basado en la bibliografía, se produjeron malformaciones en el 23 a un 27% 
de los nacidos vivos en mujeres expuestas a micofenolato mofetilo du
rante el embarazo (comparado con el 2 al 3% de los nacidos vivos en la 
población general y con aproximadamente el 4 al 5% de los pacientes con 
trasplante de órgano sólido tratados con inmunosupresores distintos al 
micofenolato mofetilo). 
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Tras la comercialización se han observado malformaciones congénitas, inclu
yendo notificaciones de múltiples malformaciones, en hijos de pacientes ex
puestas durante el embarazo a micofenolato de mofetilo en combinación con 
otros inmunosupresores.  

Las siguientes malformaciones se notificaron con más frecuencia. 

 Anomalías del oído 

 Cardiopatías congénitas como defectos de la pared auricular y ventricular 

 Malformaciones faciales como labio leporino, paladar hendido, microgna
tia, hipertelorismo orbitario; 

 Anomalías del ojo  

 Malformaciones de los dedos  

 Malformaciones traqueoesofágicas  

 Malformaciones del sistema nervioso como espina bífida 

 Anomalías renales 

Además, ha habido notificaciones aisladas de las siguientes malformaciones: 

 Microftalmía 

 Quiste congénito de plexo coroideo 

 Agenesia del septum pellucidum 

 Agenesia de nervio olfatorio 

Uso contraindicado durante el embarazo. 

3. LACTANCIA 
 
Micofenolato de mofetilo está contraindicado en mujeres durante el periodo 
de lactancia, debido al riesgo potencial de reacciones adversas graves al mico
fenolato mofetilo en niños lactantes. 
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4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 

 
Durante el tratamiento con micofenolato de mofetilo las vacunaciones pueden 
ser menos eficaces y se debe evitar el empleo de vacunas atenuadas de orga
nismos vivos. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
El micofenolato no parece reducir la fertilidad masculina.  

En un análisis reciente, se describen seis casos de anomalías congénitas como 
resultado de 45 embarazos en los que hubo exposición paterna a micofenolato. 
Dada la escasez de datos, los hombres tratados con micofenolato deben sus
pender la medicación tres meses antes de intentar la concepción. 

Por otro lado, datos de registros no muestran un incremento en la incidencia 
de malformaciones congénitas en niños de padres expuestos.  

6. FERTILIDAD FEMENINA 

 
No hay datos en humanos.  

No se evidenció ningún efecto en la fertilidad y la reproducción de las ratas 
madre ni en la generación siguiente. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Se aconseja retirar el micofenolato 6 semanas antes de la concepción. Con
traindicado durante el embarazo.  

GUÍA DE FÁRMACOS 
EN EMBARAZO, LACTANCIA Y FERTILIDAD



62

MICOFENOLATO DE MOFETILO

8. BIBLIOGRAFIA 
 
Adaptado de Ficha técnica Cellcept fecha revisión 25/07/19 

https://cima.aemps.es/cima/pdfs/ft/96005002/FT_96005002.pdf 

Koh YP, Tian EA, Oon HH. New changes in pregnancy and lactation labelling: 
Review of dermatologic drugs. Int J Womens Dermatol. 2019;5(4):21626. 

Micu MC, Ostensen M, Villiger PM, Micu R, Ionescu R. Semin Arthritis Rheum. 
2018;48:343355. Paternal exposure to antirheumatic drugs—What 
physicians should know: Review of the literature. 

Puchner A, Grochening HP, Sautner J, HelmyBader Y, Juch H, Reinisch S, et al. 
Immunosuppressives and biologics during pregnancy and lactation. Wien 
Klin Wochenschr. 2019; 131: 2944. 

Skorpen CG, Hoeltzenbein M, Tincani A, FischerBetz R, Elefant E, Chambers 
C, et al. The EULAR points to consider for use of antirheumatic drugs be
fore pregnancy, and during pregnancy and lactation. Annals of the Rheu
matic Diseases. 2016;75(5):795810. 

  

 

CAPÍTULO 03



63

1. INDICACIONES 

 
Tratamiento de artritis reumatoide aguda o crónica. Tratamiento de lupus eri
tematoso sistémico y discoide crónico. 
* A partir de 6 años o peso superior a 35 kg. 

2. EMBARAZO 

 
Hidroxicloroquina atraviesa la barrera placentaria y se acumula en los tejidos con 
melanina del feto donde permanece por periodos prolongados. Como medida 
de precaución, es preferible evitar su uso durante el embarazo (categoría C). 

La 4aminoquinolina, en dosis terapéuticas, ha provocado daños en el sistema 
nervioso central incluyendo ototoxicidad, sordera congénita, hemorragia reti
niana y pigmentación de la retina anormal.  

Sin embargo, en pacientes con lupus eritematoso la retirada de hidroxicloro
quina antes o durante el embarazo se ha asociado con un incremento en la ac
tividad de la enfermedad. 

Datos de registros 

Existen algunos datos en mujeres embarazadas (datos entre 3001.000 emba
razos) que indican que hidroxicloroquina no produce malformaciones ni toxi
cidad fetal/neonatal. 

Estudios clínicos:  

Si bien existen algunos casos de efectos tóxicos retinianos y auditivos con el 
uso de dosis altas de cloroquina (500 mg/día), esto no se ha demostrado en 
otros estudios realizados con dicho fármaco. No se han reportado casos de to
xicidad de la retina ni ototoxicidad con la exposición prenatal. Actualmente, no 
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existe ningún estudio que demuestre un aumento del riesgo de malformaciones 
congénitas a las dosis utilizadas en las enfermedades del tejido conectivo (6,5 
mg/kg/día). 

En una revisión sistemática se incluyeron 12 estudios con un total de 588 na
cidos vivos de madres tratadas con cloroquina o hidroxicloroquina durante el 
embarazo, no mostrando evidencia de toxicidad fetal ocular con el uso de an
timaláricos. 

Se sugiere el uso de hidroxicloroquina porque ha sido más estudiada en el em
barazo sin demostrar efectos adversos y se acumula en menor cantidad que la 
cloroquina.  

Hidroxicloroquina se puede considerar posiblemente segura durante el em
barazo a dosis de 6,5mg/kg/día. 

3. LACTANCIA 
 
Hidroxicloroquina se excreta en lecha materna en cantidades muy pequeñas 
(2% – 4% de la dosis materna diaria), pero a las dosis terapéuticas no se esperan 
efectos en los niños en periodo de lactancia. Los recién nacidos son especial
mente sensibles a los efectos de 4aminoquinolinas.  

Debido a la larga vida media y la alta dosis diaria de hidroxicloroquina debe es
perarse una acumulación.  

La Academia Americana de Pediatría la considera compatible con la lactancia. 
No es así en el caso de la ACR (Colegio Americano de Reumatología). 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 
 
Vacunas de virus vivos atenuados: hidroxicloroquina puede disminuir la res
puesta inmunológica e incrementar el riesgo de infección por los virus vacuna
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les. Por tanto, se recomienda evitar la vacunación con vacunas de virus vivos 
hasta al menos 3 meses después de la finalización del tratamiento con hidro
xicloroquina. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
Se dispone de datos limitados en los que se considera compatible el trata
miento en hombres que intentan concebir.  

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No existen datos disponibles del efecto de la hidroxicloroquina sobre la ferti
lidad humana.  

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Hidroxicloroquina se considera posiblemente segura durante el embarazo.  
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1. INDICACIONES 
 
Artritis reumatoide activa grave y artritis psoriásica activa.  

2. EMBARAZO 
 
Se sospecha que el metabolito activo de la leflunomida, el A771726, provoca 
graves defectos natales si se administra durante el embarazo.  

Las mujeres en edad fértil deben utilizar medidas anticonceptivas eficaces du
rante el tratamiento y hasta 2 años después del mismo (periodo de espera) o 
hasta 11 días después del tratamiento (mediante procedimiento de lavado).  

Es posible que el riesgo para el feto producido por la leflunomida disminuya si 
en el primer retraso de la menstruación se reducen los niveles plasmáticos del 
metabolito activo mediante la instauración de los procesos de eliminación. 

Estudios clínicos:  
En un reducido estudio prospectivo en mujeres (n=64) que se quedaron em
barazadas involuntariamente mientras estaban tomando leflunomida durante 
un periodo de tiempo de no más de tres semanas después de la concepción y 
seguido de un procedimiento de eliminación del fármaco, no se observaron di
ferencias significativas (p=0,13) en la tasa total de defectos estructurales graves  
(5,4%) en comparación con cualquiera de los grupos comparativos (4,2% en el 
grupo en el que se presenta la enfermedad [n=108] y 4,2% en mujeres sanas 
embarazadas [n=78]). 

En las mujeres en tratamiento con leflunomida que deseen quedarse embara
zadas se recomienda uno de los siguientes procedimientos para asegurar que 
el feto no sea expuesto a concentraciones tóxicas de A771726 (concentración 
diana inferior a 0,02 mg/l): 

 Periodo de espera: Es esperable que los niveles plasmáticos de A771726 
sean superiores a 0,02 mg/l durante un período de tiempo prolongado.
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La concentración de este metabolito podría descender por debajo de 0,02 
mg/l después de aproximadamente 2 años tras la interrupción del trata
miento con leflunomida. Tras un período de espera de 2 años, se mide por 
primera vez la concentración plasmática de A771726. Después, tras un 
intervalo mínimo de 14 días, debe determinarse nuevamente la concen
tración plasmática de A771726. No se espera riesgo teratogénico si ambas 
concentraciones plasmáticas son inferiores a 0,02 mg/l. 

 Procedimiento de lavado: Tras la suspensión del tratamiento con lefluno
mida: administrar 8 g de colestiramina, 3 veces al día, durante un período 
de 11 días. Como alternativa, administrar 50 g de carbón activo en polvo, 
4 veces al día, durante un período de 11 días. 

Sin embargo, incluso siguiendo cualquiera de los dos procedimientos de lavado, 
es necesario que se verifique que los niveles plasmáticos del metabolito son 
inferiores a 0,02 mg/l mediante la realización de dos análisis separados por un 
intervalo mínimo de 14 días y también se requiere un período de espera de un 
mes y medio desde la primera medición en la que se obtenga un valor inferior 
a 0,02 mg/l y la fertilización.  

Se debe advertir a las mujeres en edad fértil que deseen quedarse embaraza
das, que se requiere un período de espera de 2 años después de finalizar el 
tratamiento con leflunomida. Si no es posible que la paciente cumpla un pe
riodo de espera de aproximadamente 2 años con una contracepción fiable, se 
recomienda la realización de un procedimiento de lavado. Tanto la colestira
mina como el carbón activo en polvo pueden modificar la absorción de estró
genos y progestágenos, por lo que la contracepción con anticonceptivos orales 
no está garantizada durante el período de lavado con colestiramina o carbón 
activo en polvo. Se recomienda el uso de medidas contraceptivas alternativas. 

El tratamiento con leflunomida está contraindicado durante el embarazo (ca
tegoría X de la FDA).  
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 3. LACTANCIA 

 

Se desconoce si se excreta en la leche materna, aunque sí lo hace en anima
les. Su uso está contraindicado por el riesgo elevado de efectos secundarios 
en el lactante. 
Contraindicado durante la lactancia.  

 
4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 

 
No se dispone de datos clínicos sobre la eficacia y seguridad de las vacunacio
nes durante el tratamiento con leflunomida. Sin embargo, no se recomienda la 
vacunación con vacunas vivas atenuadas. Cuando se considere la administra
ción de vacunas vivas atenuadas tras la finalización del tratamiento con leflu
nomida, se debe tener en cuenta que la leflunomida posee una semivida larga. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
No existen datos de acción mutagénica tras exposición paternal. No obstante, 
hay estudios que sugieren suspender la mediación 3 meses antes de intentar 
concebir. 

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
Datos limitados.  
Parece no influir en la fertilidad, se recomienda periodo de lavado antes de pla
nificar la concepción.  

GUÍA DE FÁRMACOS 
EN EMBARAZO, LACTANCIA Y FERTILIDAD
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LEFLUNOMIDA

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Suspender cuando se planifique el embarazo y realizar lavado con colestiramina 
o carbón activo, después de lo cual y cuando el metabolito activo sea < 0,02 
mg/dl: esperar 1,5 meses para las mujeres y 3 meses para los varones.   

8. BIBLIOGRAFIA 
 
Adaptado de Ficha técnica Arava fecha revisión 26/07/2019: 
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1. INDICACIONES 

 
Psoriasis grave y generalizada refractaria, psoriasis pustulosa de las manos y pies. 

2. EMBARAZO 
 
Este medicamento es TERATOGÉNICO y embriotóxico en animales. 

Está contraindicado en mujeres en edad fértil a menos que cumplan todas las 
condiciones siguientes del Plan de Prevención de Embarazos: 

 Tratamiento de formas graves y generalizadas de psoriasis refractarias, 
psoriasis pustulosa palmoplantar, ictiosis congénita grave o enfermedad 
de Darier grave (queratosis folicular) 

 El potencial de embarazo debe evaluarse para todas las mujeres debiendo 
éstas entender: 

n el riesgo teratogénico. 

n la necesidad de un seguimiento mensual riguroso. 

n aceptar la necesidad de utilizar un método anticonceptivo eficaz, sin 
interrupción, desde 1 mes antes de comenzar el tratamiento, du
rante todo el tratamiento y hasta 3 años después de finalizar el 
mismo. Se debe usar al menos un método anticonceptivo altamente 
efectivo (es decir, un método independiente del usuario) o dos mé
todos complementarios dependientes del usuario.  

 Se deben evaluar las circunstancias individuales en cada caso a la hora de 
elegir el método anticonceptivo, involucrando a la paciente en la discu
sión, para garantizar su compromiso y el cumplimiento de las medidas ele
gidas. 
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 Incluso si tiene amenorrea, debe seguir todos los consejos sobre anticon
cepción eficaz.  

 Asegurar que está informada y entiende las posibles consecuencias de un 
embarazo y la necesidad de consultar rápidamente si existe riesgo de em
barazo o si puede estar embarazada. 

 Asegurar que entiende la necesidad y acepta someterse a pruebas de em
barazo regulares antes, durante el tratamiento, idealmente cada mes, y 
periódicamente con intervalos de 1 a 3 meses durante un período de 
hasta 3 años después de interrumpir el mismo. 

 Asegurar que ha reconocido entender los peligros y las precauciones ne
cesarias asociadas con el uso de acitretina. 

Estas condiciones también afectan a las mujeres que en el momento del trata
miento no son sexualmente activas, a menos que el médico prescriptor consi
dere que existen razones convincentes para indicar que no hay riesgo de 
embarazo. 

Debido al efecto teratogénico acitretina se encuentra contraindicado en el 
embarazo.  

3. LACTANCIA 
 
Acitretina está contraindicada en mujeres en período de lactancia. 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 
 
Ninguno. 
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5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
Los datos disponibles sugieren que el nivel de exposición materna al semen de 
los pacientes que reciben acitretina, no es de una magnitud suficiente como 
para asociarse con los efectos teratogénicos, aunque no se conoce el límite de 
“noefecto”. 

Un estudio prospectivo sobre 10 sujetos en tratamiento con acitretina no en
contró alteraciones en los parámetros del semen durante y después de un tra
tamiento de 12 semanas con acitretina. 

Existen estudios sobre los niveles de acitretina en los fluidos seminales, donde 
se alcanza un máximo de 12.5 ng/mL. Sin embargo, se puede afirmar que las 
cantidades residuales en semen poseen poco o ningún riesgo para el feto y es
tudios postautorización del fármaco indican la ausencia de riesgo reproductivo.  

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
Está contraindicado en mujeres en edad fértil a menos que cumplan todas las 
condiciones del Plan de Prevención de Embarazos. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Contraindicado en el embarazo (riesgos hasta 3 años después del tratamiento). 

8. BIBLIOGRAFIA 
 

Adaptado de Ficha técnica Acitretina IFG fecha revisión 17/07/2019: 
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/74726/FT_74726.html 
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ACITRETINA

Adaptado de Ficha técnica Neotigason fecha revisión 17/07/2019: 
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/60302/FT_60302.html 

Koh YP, Tian EA, Oon HH. New changes in pregnancy and lactation labelling: 
Review of dermatologic drugs. Int J Womens Dermatol. 2019;5(4):21626. 

Zakhem GA, Motosko CC, Mu EW, Ho RS. Infertility and teratogenicity after 
paternal exposure to systemic dermatologic medications: A systematic re
view. Journal of the American Academy of Dermatology. 2019;80(4):957
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1. INDICACIONES 

 
Psoriasis y artritis psoriásica.  

2. EMBARAZO 
 
Los datos relativos al uso de apremilast en mujeres embarazadas son limita
dos. 

Apremilast está contraindicado durante el embarazo. Los efectos de apremi
last sobre el embarazo incluyeron pérdida embriofetal en ratones y monos, dis
minución del peso fetal y retraso en la osificación en ratones a dosis superiores 
a la dosis máxima humana actualmente recomendada. No se observaron dichos 
efectos cuando la exposición en los animales fue a dosis 1,3 veces la exposición 
clínica. 

3. LACTANCIA 
 
Se ha detectado apremilast en la leche de ratones hembra en periodo de lac
tancia.  

Se desconoce si apremilast, o sus metabolitos, se excretan en la leche materna 
humana. No puede descartarse un riesgo para el lactante; por lo tanto, apre
milast no se debe utilizar durante la lactancia. 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 

 
No hay datos.  
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5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
No hay datos de fertilidad disponibles en seres humanos.  

En los estudios con ratones no se observaron efectos adversos sobre la ferti
lidad de los machos expuestos a niveles de 3 veces la exposición clínica. 

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No hay datos de fertilidad disponibles en seres humanos.  

En los estudios con ratones no se observaron efectos adversos sobre la ferti
lidad de las hembras expuestas a niveles de 1 vez la exposición clínica. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Se debe descartar el embarazo antes de poder iniciar el tratamiento. Las mu
jeres con capacidad de gestación deben utilizar un método anticonceptivo 
efectivo para prevenir el embarazo durante el tratamiento. 

Se recomienda discontinuar la terapia 2 días antes de la concepción. 

8. BIBLIOGRAFIA 
 

Adaptado de Ficha técnica Otezla fecha revisión 09/08/2019: 
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/114981002/FT_114981002.html 

Micu MC, Ostensen M, Villiger PM, Micu R, Ionescu R. Semin Arthritis 
Rheum. 2018;48:343355. Paternal exposure to antirheumatic drugs—
What physicians should know: Review of the literature. 
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Rademaker M, Agnew K, Andrews M, Armour K, Baker C, Foley P, et al. Pso
riasis in those planning a family, pregnant or breastfeeding. The Austra
lasian Psoriasis Collaboration. Australasian Journal of Dermatology. 
2018;59(2):86100. 
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1. INDICACIONES 

 
Artritis reumatoide, artritis psoriásica y colitis ulcerosa.  

2. EMBARAZO 
 
No existen estudios clínicos bien controlados ni adecuados sobre el uso de to
facitinib en mujeres embarazadas.  

Se ha demostrado que tofacitinib es teratogénico en ratas y conejos, y afecta 
al parto y al desarrollo peri/postnatal. 

Como medida de precaución, está contraindicado utilizar tofacitinib durante 
el embarazo. 

Datos de registros 

De 47 pacientes expuesta al fármaco, un bebé desarrolló una anomalía congé
nita y hubo 7 abortos espontáneos. Cabe destacar que un cuarto de estas pa
cientes recibía concomitantemente tratamiento con metotrexato.  

Estudios clínicos 

Se dispone de datos de una serie de casos en la que se incluyeron 27 pacientes 
y el tratamiento incluía metotrexato de forma concomitante. Se detectaron 7 
abortos espontáneos, pero no se observó un aumento en la ratio de malfor
maciones congénitas.  

3. LACTANCIA 
 
Se desconoce si tofacitinib se excreta en la leche materna.  No se puede excluir 
el riesgo en lactantes. Se trata de un fármaco de bajo peso molecular.  

TOFACITINIB
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Tofacitinib se excreta en la leche de ratas lactantes a concentraciones aproxi
madamente 2 veces las del suero de 1 a 8 horas después de la dosis. 

Como medida de precaución, está contraindicado utilizar tofacitinib durante 
la lactancia. 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 

 
No existen datos.  

No se recomienda administrar vacunas de microorganismos vivos simultánea
mente con tofacitinib. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
No se han realizado estudios formales sobre el efecto potencial sobre la ferti
lidad humana.  

Tofacitinib alteró la fertilidad en ratas hembra, pero no la fertilidad en ratas 
macho (la motilidad del esperma o la concentración de espermatozoides). 

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No se han realizado estudios formales sobre el efecto potencial sobre la ferti
lidad humana.  

Tofacitinib alteró la fertilidad en ratas hembra (menores tasas de embarazo; 
disminución en el número de cuerpos lúteos, lugares de implantación y fetos 
viables; y un aumento de las reabsorciones tempranas), pero no la fertilidad en 
ratas macho. 
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7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 

Se debe advertir a las mujeres en edad fértil que utilicen métodos anticoncep
tivos efectivos durante el tratamiento con tofacitinib y hasta al menos 48 se
manas tras finalizar el tratamiento. 

8. BIBLIOGRAFIA 
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verse Outcomes for Pregnant Patients With Inflammatory Bowel Disease. 
Gastroenterology. 2017;152(2):451. 
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Bowel Disease Fertility, Treatment, Delivery, and Complications. Gas
troenterology Clinics of North America. 2016;45(2):285 

Micu MC, Ostensen M, Villiger PM, Micu R, Ionescu R. Semin Arthritis 
Rheum. 2018;48:343355. Paternal exposure to antirheumatic drugs—
What physicians should know: Review of the literature. 

Picardo S, Seow CH. A Pharmacological Approach to Managing Inflammatory 
Bowel Disease During Conception, Pregnancy and Breastfeeding: Biologic 
and Oral Small Molecule Therapy. Drugs. 2019;79(10):105363. 

Skorpen CG, Hoeltzenbein M, Tincani A, FischerBetz R, Elefant E, Chambers 
C, et al. The EULAR points to consider for use of antirheumatic drugs be
fore pregnancy, and during pregnancy and lactation. Annals of the Rheu
matic Diseases. 2016;75(5):795810. 

Adaptado de Ficha técnica Xeljanz fecha revisión 06/08/2019: 
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1171178003/FT_1171178003.html 
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1. INDICACIONES 

 
Artritis reumatoide.  

2. EMBARAZO 
 
La vía JAK/STAT ha mostrado estar involucrada en la adhesión y polaridad ce
lular, lo que puede afectar al desarrollo embrionario temprano.  

No hay datos suficientes acerca del uso de baricitinib en mujeres embarazadas.  

Los estudios en animales han mostrado toxicidad para la reproducción. Barici
tinib fue teratogénico en ratas y conejos. Los estudios en animales indican que 
baricitinib puede producir un efecto adverso sobre el desarrollo óseo in utero 
a dosis elevadas.  

Baricitinib está contraindicado durante el embarazo. 

3. LACTANCIA 
 
Se desconoce si baricitinib o sus metabolitos se excretan en la leche materna.  

Los datos farmacodinámicos/toxicológicos disponibles en animales han mos
trado excreción de baricitinib en la leche. No se puede excluir un riesgo para 
los recién nacidos/lactantes por lo que baricitinib no se debe utilizar durante 
la lactancia.  

Se debe tomar una decisión sobre si interrumpir la lactancia o interrumpir el 
tratamiento con baricitinib teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para 
el niño y el beneficio del tratamiento para la mujer. 

BARICITINIB
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4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 
 
No existen datos.  

No se dispone de datos sobre la respuesta a la vacunación con vacunas vivas 
atenuadas en pacientes en tratamiento con baricitinib. No se recomienda el 
uso de vacunas vivas atenuadas durante el tratamiento o inmediatamente antes 
de comenzar el mismo.  

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
Los estudios en animales sugieren que el tratamiento con baricitinib no tiene 
efecto sobre la espermatogénesis masculina. 

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
Los estudios en animales sugieren que el tratamiento con baricitinib tiene el 
potencial de disminuir la fertilidad femenina durante el tratamiento. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos eficaces du
rante el tratamiento y durante 4 semanas después de la última dosis de upada
citinib. 

8. BIBLIOGRAFIA 
 

Adaptado de Ficha técnica Rinvoq fecha revisión 04/01/2021: 
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1191404001/FT_1191404001.html
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1. INDICACIONES 

 
Artritis reumatoide activa de moderada a grave en pacientes adultos con res
puesta inadecuada o intolerancia a uno o más fármacos antirreumáticos mo
dificadores de la enfermedad. 

2. EMBARAZO 
 
No hay datos o estos son limitados relativos al uso de upadacitinib en mujeres 
embarazadas. Los estudios en animales han mostrado toxicidad para la repro
ducción. Upadacitinib fue teratogénico en ratas y conejos con efectos en los 
huesos de los fetos de rata y en el corazón de los fetos de conejo en caso de 
exposición in utero.  

Upadacitinib está contraindicado durante el embarazo.  

Si una paciente se queda embarazada durante el tratamiento con upadacitinib 
se debe informar a los padres del riesgo potencial para el feto. 

3. LACTANCIA 
 
Se desconoce si upadacitinib y/o sus metabolitos se excretan en la leche ma
terna. Los datos farmacodinámicos/toxicológicos disponibles en animales han 
mostrado excreción de upadacitinib en la leche. No se puede excluir un riesgo 
para los recién nacidos y lactantes. 

Upadacitinib no se debe utilizar durante la lactancia. 

Se debe tomar una decisión sobre si interrumpir la lactancia o interrumpir el 
tratamiento con upadacitinib teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia 
para el niño y el beneficio del tratamiento para la mujer. 
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4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 
 
No se dispone de datos sobre la respuesta a la vacunación con vacunas vivas 
o inactivadas en pacientes en tratamiento con upadacitinib. 

No se recomienda el uso de vacunas vivas atenuadas durante el tratamiento 
con upadacitinib o inmediatamente antes de comenzar el mismo. 

Antes de iniciar el tratamiento con upadacitinib, se recomienda que todos los 
pacientes tengan actualizadas todas las vacunas. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
No se ha evaluado el efecto de upadacitinib sobre la fertilidad en seres huma
nos. Los estudios en animales no sugieren efectos con respecto a la fertilidad. 

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No se ha evaluado el efecto de upadacitinib sobre la fertilidad en seres huma
nos. Los estudios en animales no sugieren efectos con respecto a la fertilidad. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos eficaces du
rante el tratamiento y durante 4 semanas después de la última dosis de upada
citinib. 
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8. BIBLIOGRAFIA 
 

Adaptado de Ficha técnica Xeljanz fecha revisión 12/08/2019: 
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/ft/1161170010/FT_1161170010.pdf 

Gerosa M, Argolini LM, Artusi C, Chighizola CB. The use of biologics and 
small molecules in pregnant patients with rheumatic diseases. Expert Re
view of Clinical Pharmacology. 2018;11(10):98798 
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ADALIMUMAB 
ETANERCEPT 
INFLIXIMAB 
CERTOLIZUMAB 
GOLIMUMAB 
ANAKINRA 
ABATACEPT 
TOCILIZUMAB 
SARILUMAB 

RITUXIMAB 
USTEKINUMAB 
VEDOLIZUMAB 
SECUKINUMAB 
IXEKIZUMAB 
BRODALUMAB 
GUSELKUMAB 
RISANKIZUMAB 
TILDRAKIZUMAB
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1. INDICACIONES 

 
Artritis reumatoide, artritis idiopática juvenil (AIJ poliarticular y asociada a en
tesitis), espondiloartritis axial (espondilitis anquilosante y espondiloartritis axial 
sin evidencia radiográfica de EA), artritis psoriásica, psoriasis, psoriasis pediá
trica en placas, hidradenitis supurativa, enfermedad de Crohn, enfermedad de 
Crohn pediátrica, colitis ulcerosa, uveítis y uveítis pediátrica. 

2. EMBARAZO 
 
Las mujeres en edad fértil deben considerar utilizar un método anticonceptivo 
hasta al menos cinco meses tras el último tratamiento con Adalimumab. 

Datos de registros:  

Aproximadamente 2.100 embarazos seguidos de forma prospectiva expuestos 
a adalimumab, resultando en nacimientos con vida conocidos (más de 1.500 
expuestos durante el primer trimestre), sin aumento en la tasa de malformación 
en el recién nacido. 

Un registro de cohortes prospectivo incluyó 257 mujeres con artritis reuma
toide (AR) o enfermedad de Crohn (EC) tratadas con adalimumab al menos du
rante el primer trimestre de embarazo, y 120 mujeres con AR o EC no tratadas 
con adalimumab. La variable principal fue la prevalencia de las principales ano
malías congénitas que se dan al nacer. El OR ajustado (teniendo en cuenta las 
diferencias basales) fue de 1,10 (IC del 95% 0,45 a 2,73) para AR y EC combi
nadas. No hay diferencias claras entre las mujeres tratadas con adalimumab y 
las no tratadas para abortos espontáneos, defectos congénitos menores, parto 
prematuro, tamaño al nacer e infecciones graves u oportunistas, y no se noti
ficaron nacimientos de niños muertos o neoplasias malignas. La interpretación 
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de los datos puede verse afectada debido a las limitaciones metodológicas del 
estudio, incluyendo el pequeño tamaño de la muestra y el diseño no aleatori
zado. 

No se dispone de datos preclínicos sobre toxicidad postnatal de adalimumab. 

Debido a la inhibición del TNFα, la administración de adalimumab durante el 
embarazo podría afectar a la respuesta inmune normal en el recién nacido. Ada
limumab solo debe usarse durante el embarazo en caso de ser claramente 
necesario. 

3. LACTANCIA 
 
Adalimumab puede usarse durante la lactancia. 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 
 
Adalimumab puede atravesar la placenta al suero de niños nacidos de madres 
tratadas con adalimumab durante el embarazo. Como consecuencia, estos 
niños pueden tener un riesgo incrementado de infecciones. No se recomienda 
la administración de vacunas vivas (p.ej., vacuna BCG) a niños expuestos a ada
limumab en el útero hasta 5 meses después de la última inyección de adalimu
mab de la madre durante el embarazo. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
No hay datos preclínicos disponibles sobre el efecto de adalimumab en la fer
tilidad según ficha técnica.  
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Según una revisión reciente los antiTNF no aparentan influir en la fertilidad 
masculina ni dañar su descendencia. No existen datos robustos que diferencien 
los diferentes antiTNF en el impacto de la espermatogénesis ni descendencia. 
Los antiTNF no deberían retirarse cuando se planea un embarazo debido al 
riesgo de brote de la enfermedad (Micu MC et al 2018). 

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No hay datos preclínicos disponibles sobre el efecto de adalimumab en la fer
tilidad según ficha técnica.  

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
20–24 semanas (Giles I et al 2019).  

8. BIBLIOGRAFIA 
 
Adaptado de Ficha técnica Humira fecha revisión 18/06/19: 

https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/103256013/FT_103256013.html.pdf 

Giles I, Yee CS, Gordon C. Stratifying management of rheumatic disease for 
pregnancy and breastfeeding. Nat Rev Rheumatol.2019 .15:391402. doi: 
10.1038/s4158401902408.  

Koh YP, Tian EA, Oon HH. New changes in pregnancy and lactation labelling: 
Review of dermatologic drugs. Int J Womens Dermatol. 2019;5(4):21626. 

Micu MC, Ostensen M, Villiger PM, Micu R, Ionescu R. Paternal exposure to 
antirheumatic drugs—What physicians should know: Review of the lite
rature. Semin Arthritis Rheum. 2018;48:343355. 
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1. INDICACIONES 

 
Artritis reumatoide, artritis idiopática juvenil, espondiloartritis axial (espondilitis 
anquilosante y espondiloartritis axial no radiográfica), artritis psoriásica, pso
riasis en placas y psoriasis pediátrica en placas. 

2. EMBARAZO 
 
Las mujeres en edad fértil deben considerar el uso de métodos anticonceptivos 
adecuados para evitar el embarazo durante el tratamiento con Enbrel y hasta 
3 semanas después de interrumpir el tratamiento. 

Datos de registros:  

Los efectos de etanercept sobre el embarazo se han investigado en dos estu
dios observacionales de cohortes. En uno se observó una mayor tasa de de
fectos congénitos importantes al comparar los embarazos en los que existió 
una exposición a etanercept (n = 370) durante el primer trimestre, frente a los 
embarazos en los que no existió exposición a etanercept ni a otros antagonistas 
del TNF (n = 164) (odds ratio ajustada: 2,4; IC del 95%: 1,0  5,5). Los tipos de 
defectos congénitos importantes fueron consistentes con los que se notifica
ron con mayor frecuencia en la población general, y no se identificaron patro
nes de anomalías concretos. No se observaron cambios en las tasas de abortos 
espontáneos, nacidos muertos o malformaciones leves. En otro estudio obser
vacional de registros médicos de varios países que comparó el riesgo en muje
res tratadas con etanercept durante los primeros 90 días de embarazo (n = 425) 
con aquellas tratadas con medicamentos no biológicos (n = 3497), no se ob
servó un aumento en el riesgo de defectos congénitos importantes (odds ratio 
[OR] sin ajustar = 1,22, IC del 95%: 0,79  1,90; OR ajustada = 0,96, IC del 95%: 
0,58  1,60 tras el ajuste por país, enfermedad materna, número de partos, 
edad de la madre y tabaquismo al comienzo del embarazo). Este estudio tam
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bién mostró que no se incrementaban los riesgos de defectos congénitos me
nores, parto prematuro, muerte fetal o infecciones en el primer año de vida de 
los bebés nacidos de mujeres tratadas con etanercept durante el embarazo.  

Etanercept sólo debe utilizarse durante el embarazo si es claramente nece
sario. 

3. LACTANCIA 
 
Se ha notificado que etanercept se excreta en la leche materna tras la admi
nistración subcutánea. En ratas lactantes, tras la administración subcutánea, 
etanercept se excretó en la leche y se detectó en el suero de las crías. Debido 
a que, al igual que ocurre con otros muchos medicamentos, las inmunoglobu
linas pueden ser excretadas en la leche materna, se debe decidir si es necesario 
interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con etanercept, tras con
siderar el beneficio de la lactancia para el niño y el beneficio del tratamiento 
para la madre. 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 
 
No se recomienda la administración de vacunas vivas a lactantes durante las 
16 semanas siguientes a la última dosis de etanercept administrada a la madre. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
No se dispone de datos preclínicos sobre la toxicidad peri y post natal de eta
nercept, ni tampoco de los efectos de etanercept sobre la fertilidad y capacidad 
reproductiva. 

CAPÍTULO 04
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Según una revisión reciente los antiTNF no aparentan influir en la fertilidad 
masculina ni dañar su descendencia. No existen datos robustos que diferencien 
los diferentes antiTNF en el impacto de la espermatogénesis ni descendencia. 
Los antiTNF no deberían retirarse cuando se planea un embarazo debido al 
riesgo de brote de la enfermedad. 

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No se dispone de datos preclínicos sobre la toxicidad peri y post natal de eta
nercept, ni tampoco de los efectos de etanercept sobre la fertilidad y capacidad 
reproductiva. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
24–32 semanas (Giles I et al 2019) 

8. BIBLIOGRAFIA 
 
Adaptado de Ficha técnica de Enbrel fecha revisión 18/06/19: 

https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/99126017/FT_99126017.html.pdf 

Giles I, Yee CS, Gordon C. Stratifying management of rheumatic disease for preg
nancy and breastfeeding. Nat Rev Rheumatol.2019 . doi: 10.1038/s41584
01902408. [Epub ahead of print] 

Koh YP, Tian EA, Oon HH. New changes in pregnancy and lactation labelling: Review 
of dermatologic drugs. Int J Womens Dermatol. 2019;5(4):21626. 

Micu MC, Ostensen M, Villiger PM, Micu R, Ionescu R. Paternal exposure to antir
heumatic drugs—What physicians should know: Review of the literature. 
Semin Arthritis Rheum. 2018;48:343355.  
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1. INDICACIONES 
 
Artritis reumatoide, enfermedad de Crohn en adultos, colitis ulcerosa en adul
tos y pediatría, espondilitis anquilosante, artritis psoriásica y psoriasis. 

2. EMBARAZO 
 
Debido a la inhibición del TNFα, la administración de infliximab durante el em
barazo puede afectar a la respuesta inmunológica normal en el recién nacido.  
La experiencia clínica disponible es limitada. Sólo se debe usar durante el em
barazo si es claramente necesario. 

Infliximab atraviesa la placenta y se ha detectado en el suero de los lactantes 
hasta 6 meses tras el nacimiento. Tras la exposición al infliximab en el útero, 
los lactantes pueden tener un riesgo incrementado de infección, incluso infec
ciones diseminadas graves que puedan llegar a ser mortales. También se han 
notificado casos de agranulocitosis. 

Se ha reportado el uso de infliximab hasta la semana 30 de gestación sin riesgos 
para el feto. La exposición intrauterina de infliximab después de la semana 30 
ha mostrado altos niveles de fármaco en el recién nacido, pudiendo compro
meter su sistema inmune.  

Datos de registros 

La cifra moderada de embarazos expuestos a infliximab obtenida de forma 
prospectiva que resultaron en nacimiento vivo con desenlace conocido, supo
nen aproximadamente 1.100 expuestos durante el primer trimestre, y no indica 
un aumento en la tasa de malformación en el recién nacido. 

INFLIXIMAB
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Estudios clínicos:  

De acuerdo a un estudio observacional del Norte de Europa, se observó un 
riesgo incrementado de parto por cesárea, nacimiento prematuro, pequeño 
para la edad gestacional y bajo peso al nacer en mujeres expuestas durante el 
embarazo al infliximab (con o sin inmunomoduladores/corticosteroides, 270 
embarazos) en comparación con mujeres expuestas a inmunomoduladores y/o 
corticosteroides solos (6.460 embarazos). La posible contribución de la expo
sición al infliximab y/o la gravedad de la enfermedad subyacente en estos re
sultados sigue sin estar clara. 

3. LACTANCIA 
 
La excreción en leche materna se considera insignificante, alcanzando concen
traciones inferiores al 1% de las presentes en plasma materno.  Su nula biodis
ponibilidad oral dificultaría el paso a plasma del lactante a partir de la leche 
materna ingerida, salvo en prematuros y periodo neonatal inmediato, en los 
que puede haber mayor permeabilidad intestinal. 

Según ficha técnica, al igual que las inmunoglobulinas humanas, infliximab se 
excreta en la leche y las mujeres no deben dar el pecho durante al menos 6 
meses después del tratamiento. Por otro lado, numerosos expertos y socieda
des científicas de Reumatología, Gastroenterología y Dermatología consideran 
a infliximab de muy bajo riesgo y, por tanto, compatible su uso durante la lac
tancia.  

Datos de registros 

Lactantes expuestos presentaban ratios de crecimiento comparables a los no 
expuestos, sin riesgo de infección incrementado. 
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4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 

 

No se recomienda la administración de vacunas de microorganismos vivos a 
los lactantes expuestos al infliximab en el útero durante al menos 6 meses 
tras el nacimiento. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 

 

No hay datos. Estudios no muestran alteraciones en la motilidad y vialidad del 
esperma de hombres en tratamiento con infliximab. Tampoco existe evidencia 
de riesgo aumentado de anomalías congénitas asociadas a exposición paterna.  

6. FERTILIDAD FEMENINA 

 

No hay datos preclínicos suficientes para formular conclusiones sobre los efec
tos de infliximab en la fertilidad y en la función reproductiva general. No parece 
afectarse la fertilidad femenina de mujeres en tratamiento.  

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 

 

Las mujeres en edad fértil deben considerar el uso de métodos anticonceptivos 
efectivos para prevenir el embarazo y continuar su uso durante al menos 6 
meses después del último tratamiento con inflliximab.  

GUÍA DE FÁRMACOS 
EN EMBARAZO, LACTANCIA Y FERTILIDAD
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1. INDICACIONES 

 
Artritis reumatoide, espondiloartritis axial (espondilitis anquilosante y espon
diloartritis axial sin evidencia radiográfica de EA), artritis psoriásica y psoriasis 
en placas. 

2. EMBARAZO 
 
Para las mujeres que planeen quedarse embarazadas, puede considerarse el 
uso de un método anticonceptivo durante los 5 meses posteriores a la última 
administración de certolizumab pegol, pero debe tenerse en cuenta también 
la necesidad de tratamiento de la mujer. 

Dicho fármaco no dispone de región Fc, por lo que la transferencia a través de 
la placenta se considera mínima, según la última actualización de la FDA. 

Datos de registros:  

Los datos derivados de 500 embarazos seguidos de forma prospectiva y ex
puestos a certolizumab pegol, con resultado conocido, que incluían más de 400 
embarazos con exposición al fármaco durante el primer trimestre, no indican 
un efecto de malformaciones atribuibles a certolizumab pegol. Sin embargo, la 
experiencia clínica disponible es demasiado limitada para, con una certeza ra
zonable, concluir que no existe un aumento del riesgo asociado a la adminis
tración de certolizumab pegol durante el embarazo. 

Los últimos datos de registros proceden de 1137 pacientes, en los que no se 
evidencia teratogenicidad o incremento del riesgo de muerte fetal. Por ello se 
considera de elección durante el embarazo. 

CERTOLIZUMAB
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Estudios clínicos:  

En un estudio clínico 16 mujeres fueron tratadas durante el embarazo con cer
tolizumab pegol (200 mg cada dos semanas o cada 400 mg cada 4 semanas). 
Las concentraciones plasmáticas medidas de certolizumab pegol en 14 neona
tos eran Inferiores al Límite de Cuantificación (ILC) en 13 muestras; en una, la 
concentración plasmática de certolizumab pegol fue 0,042 g/ml con una rela
ción plasmática hijo/madre en el momento del nacimiento del 0,09%. En las 
semanas 4 y 8, las concentraciones de todos los recién nacidos fueron ILC. Se 
desconoce el significado clínico de los bajos niveles de certolizumab pegol en 
los neonatos.  

Debido a la inhibición del TNFα, la administración de certolizumab pegol du
rante el embarazo podría afectar al desarrollo normal de la respuesta inmuni
taria en el recién nacido. Certolizumab pegol solo debe usarse durante el 
embarazo si es clínicamente necesario, según ficha técnica. Estudios posterio
res han demostrado su seguridad de uso durante el embarazo, por lo que sería 
el tratamiento biológico de elección en estos casos.  

3. LACTANCIA 
 
En un estudio clínico en 17 mujeres en periodo de lactancia tratadas con cer
tolizumab pegol, ha demostrado una mínima transferencia de certolizumab 
pegol del plasma materno a la leche. Certolizumab pegol puede administrarse 
durante la lactancia. 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 
 
En ficha técnica se recomienda esperar un mínimo de 5 meses tras la última 
administración de certolizumab pegol a la madre durante el embarazo antes 
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de la administración de vacunas vivas o atenuadas (p. ej. vacuna BCG), a menos 
que el beneficio de la vacunación supere claramente el riesgo teórico de la ad
ministración de vacunas vivas o atenuadas a los neonatos. 

En una publicación del 2018 donde se discute la posibilidad de vacunación del 
Rotavirus durante los primeros meses de vida en niños de madres tratadas con 
antiTNF se concluye que se debe seguir evitando las vacunas vivas en niños 
nacidos de madres expuestas a terapia biológica (excluyendo a Certolizumab) 
durante el primer año de vida o hasta que el aclaramiento del fármaco se haya 
confirmado (Beaulieu DB et al 2018).  

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
En un ensayo clínico para evaluar el efecto de certolizumab pegol en los pará
metros de calidad del semen, 20 varones sanos fueron aleatorizados para re
cibir una dosis única subcutánea de 400 mg de certolizumab pegol o placebo. 
Durante la etapa de seguimiento de 14 semanas, no se observaron efectos del 
tratamiento con certolizumab pegol en los parámetros de calidad del semen 
comparado con placebo. 

Según una revisión reciente los antiTNF no aparentan influir en la fertilidad 
masculina ni dañar su descendencia. No existen datos robustos que diferencien 
los diferentes antiTNF en el impacto de la espermatogénesis ni descendencia. 
Los antiTNF no deberían retirarse cuando se planea un embarazo debido al 
riesgo de brote de la enfermedad (Micu MC et al 2018). 

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No hay datos. 

GUÍA DE FÁRMACOS 
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7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Seguro a lo largo del embarazo (Giles I et al 2019). 

8. BIBLIOGRAFIA 
 
Adaptado de Ficha técnica de Cimzia fecha revisión 18/06/19: 

https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/109544005/FT_109544005.html.pdf 

Beaulieu DB, Ananthakrishnan AN, Martin C, Cohen RD, Kane SV, Mahadevan U 
Use of Biologic Therapy by Pregnant Women With Inflammatory Bowel Di
sease Does Not Affect Infant Response to Vaccines. Clin Gastroenterol Hepa
tol. 2018;16(1):99105. doi: 10.1016/j.cgh.2017.08.041.  

Giles I, Yee CS, Gordon C. Stratifying management of rheumatic disease for preg
nancy and breastfeeding. Nat Rev Rheumatol.2019 . doi: 10.1038/s41584
01902408.  

Koh YP, Tian EA, Oon HH. New changes in pregnancy and lactation labelling: Review 
of dermatologic drugs. Int J Womens Dermatol. 2019;5(4):21626. 

Micu MC, Ostensen M, Villiger PM, Micu R, Ionescu R. Paternal exposure to antir
heumatic drugs—What physicians should know: Review of the literature. 
Semin Arthritis Rheum. 2018;48:343355. 
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1. INDICACIONES 

 
Artritis reumatoide, artritis idiopática juvenil, espondiloartritis axial (espondilitis 
anquilosante y espondiloartritis axial no radiográfica), artritis psoriásica y colitis 
ulcerosa. 

2. EMBARAZO 
 
Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos adecuados 
para prevenir el embarazo y continuar su uso durante al menos 6 meses des
pués del último tratamiento con golimumab. 

Debido a la inhibición del TNF, la administración de golimumab durante el em
barazo podría afectar a la respuesta inmunitaria normal en el recién nacido. No 
se recomienda utilizar golimumab en mujeres embarazadas; sólo se debe admi
nistrar golimumab a una mujer embarazada si fuese estrictamente necesario. 

3. LACTANCIA 
 
Las mujeres no deben dar el pecho durante y al menos 6 meses después del 
tratamiento con golimumab. 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 
 
No se recomienda la administración de vacunas de virus vivos a los lactantes 
expuestos a golimumab en el útero durante los 6 meses después de la última 
inyección de golimumab de la madre durante el embarazo. 

GOLIMUMAB
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5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
No se han realizado estudios de fertilidad en animales con golimumab. Un es
tudio de fertilidad en ratones, utilizando un anticuerpo análogo que inhibe se
lectivamente la actividad funcional del TNFα del ratón, no mostró efectos 
relevantes sobre la fertilidad. 

Según una revisión reciente los antiTNF no aparentan influir en la fertilidad 
masculina ni dañar su descendencia. No existen datos robustos que diferencien 
los diferentes antiTNF en el impacto de la espermatogénesis ni descendencia. 
Los antiTNF no deberían retirarse cuando se planea un embarazo debido al 
riesgo de brote de la enfermedad (Micu MC et al 2018). 

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No hay datos. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Datos disponibles escasos; posiblemente seguro en primer trimestre (Giles I 
et al 2019). 

8. BIBLIOGRAFIA 
 
Adaptado de Ficha técnica Simponi fecha revisión 18/06/19: 

https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/09546001/FT_09546001.html.pdf 

Giles I, Yee CS, Gordon C. Stratifying management of rheumatic disease for preg
nancy and breastfeeding. Nat Rev Rheumatol.2019 . doi: 10.1038/s41584
01902408. [Epub ahead of print] 
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Micu MC, Ostensen M, Villiger PM, Micu R, Ionescu R. Paternal exposure to antir
heumatic drugs—What physicians should know: Review of the literature. 
Semin Arthritis Rheum. 2018;48:343355. 
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1. INDICACIONES 

 
Artritis reumatoide, síndromes periódicos asociados a criopirina y enfermedad 
de Still. 

2. EMBARAZO 
 
Hay datos limitados relativos al uso de anakinra en mujeres embarazadas. 
Como medida de precaución, es preferible evitar el uso de anakinra durante 
el embarazo y en las mujeres en edad fértil que no utilicen métodos anticon
ceptivos. 

Anakinra tiene una vida media corta de 4 a 6 horas y no se acumula en los te
jidos. Los estudios en animales no han mostrado efectos teratogénicos. Por su 
corta vida media, la discontinuación profiláctica del anakinra antes de la con
cepción puede no ser necesaria, pero no se recomienda continuar durante el 
embarazo.  

Datos de registros 

En un reporte de una paciente de 33 años con enfermedad de Still que conti
nuó con anakinra durante todo el embarazo y la lactancia no se reportaron 
efectos adversos en el recién nacido. 

Se dispone de datos de registro de 40 pacientes en tratamiento con anakinra 
durante el embarazo. Se detectaron 4 abortos y 2 casos de malformaciones 
congénitas. No se ha visto un incremento en ambos factores, pero no existen 
estudios controlados disponibles.  

Se recomienda el uso de anakinra antes y durante el embarazo cuando no exis
tan otras alternativas terapéuticas seguras estudiadas durante este periodo.  

ANAKINRA
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3. LACTANCIA 

 
Se desconoce si anakinra o sus metabolitos se excretan en la leche materna. 
No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/niños. Debe interrumpirse la 
lactancia durante el tratamiento. 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 
 
No existen datos. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
No existen datos en humanos. Sin efectos relevantes en animales.  

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No existen datos en humanos. Sin efectos relevantes en animales. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Posiblemente seguro, pero debido a la limitación de datos se recomienda no 
usar durante el embarazo.   
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1. INDICACIONES 

 
Artritis reumatoide, artritis psoriásica y artritis idiopática juvenil. 

2. EMBARAZO 
 
No hay datos suficientes sobre el uso de abatacept en mujeres embarazadas. En 
estudios preclínicos del desarrollo embriofetal no se observaron efectos adver
sos a dosis de hasta 29 veces la dosis de 10 mg/kg en humanos, según el AUC. 
No se debe usar durante el embarazo a menos que la situación clínica de la 
mujer requiera tratamiento con abatacept. Las mujeres en edad fértil deben 
utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento y hasta 14 se
manas después de la última dosis de abatacept. 
En los estudios en animales se observó pasaje transplacentario pero sin efectos 
teratogénicos. En estudios pilotos de abatacept en artritis reumatoide y escle
rosis múltiple no se observó aumento del riesgo de malformaciones congénitas. 
 
Estudios clínicos 
Se trata de series de casos clínicos en los que se utiliza concomitantemente con 
metotrexato, provocando un alto ratio de malformaciones congénitas y abortos.  

3. LACTANCIA 
 
Se desconoce si abatacept se excreta en la leche materna. 

No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/lactantes. 

Debe interrumpirse la lactancia durante el tratamiento y hasta 14 semanas des
pués de la última dosis de abatacept.

ABATACEPT



116

ABATACEPT

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 

 
Abatacept podría atravesar la placenta y llegar a la sangre de los niños nacidos 
de mujeres tratadas con abatacept durante el embarazo. Por consiguiente, 
estos niños podrían tener un mayor riesgo de infección. No se recomienda la 
administración de vacunas vivas en niños expuestos a abatacept en útero du
rante 14 semanas después de la última administración de abatacept de la 
madre durante el embarazo. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
No se han realizado estudios formales del posible efecto de abatacept sobre 
la fertilidad humana.  

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No se han realizado estudios formales del posible efecto de abatacept sobre 
la fertilidad humana. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos 
durante el tratamiento y hasta 14 semanas después de la última dosis de aba
tacept. 
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1. INDICACIONES 

 
Artritis reumatoide. 

2. EMBARAZO 
 
No hay datos suficientes acerca del uso en mujeres embarazadas.  

Los estudios en animales no mostraron malformaciones congénitas con el uso 
de tocilizumab, pero no existen datos en humanos. 

Un ensayo en animales ha mostrado un aumento del riesgo de aborto espontá
neo/muerte embriofetal a una dosis alta. Se desconoce el riesgo potencial en 
los seres humanos. 

No se debe utilizar durante el embarazo, salvo que sea claramente necesario. 

Estudios clínicos y datos de registros 
Se dispone de casos clínicos de pacientes en tratamiento concomitante con 
metotrexato, observándose alto grado de abortos, pero no de malformaciones 
congénitas.  

3. LACTANCIA 
 
Se desconoce si se excreta en la leche materna humana. La excreción en leche 
no ha sido estudiada en animales. Debe tomarse una decisión acerca de conti
nuar/suspender la lactancia o continuar/suspender el tratamiento teniendo en 
cuenta el beneficio de la lactancia materna para el niño y el beneficio del trata
miento para la mujer. 

TOCILIZUMAB
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TOCILIZUMAB

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 

 
No existen datos.  

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
En animales se estudiaron dosis hasta 10 veces superiores a las empleadas en 
humanos y no hubo alteraciones en la fertilidad.  

Datos de 22 embarazadas de padres expuestos no registraron malformaciones 
congénitas.  

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No existen datos. 

Los datos no clínicos disponibles no sugieren un efecto sobre la fertilidad bajo 
tratamiento con tocilizumab. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Se debe de discontinuar el tocilizumab 3 meses antes de la concepción en mu
jeres y hombres. 
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1. INDICACIONES 

 
Artritis reumatoide.  

2. EMBARAZO 
 
No hay datos o estos son limitados relativos al uso de sarilumab en mujeres 
embarazadas. 

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos 
en términos de toxicidad para la reproducción.  

No se debe utilizar durante el embarazo, salvo que sea claramente necesario. 

3. LACTANCIA 
 
Se desconoce si sarilumab se excreta en la leche materna o si se absorbe de 
forma sistemática después de la ingestión. No se ha estudiado la excreción de 
sarilumab en la leche en animales.  

Dado que las IgG1 se excretan en la leche humana, se debe decidir si es nece
sario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento con sarilumab te
niendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el niño y el beneficio del 
tratamiento para la madre.  

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 

 
No existen datos.  

SARILUMAB
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SARILUMAB

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
No hay datos disponibles del efecto de sarilumab sobre la fertilidad humana. 

Los estudios en animales mostraron que no se producía deterioro de la fertili
dad ni en los machos ni en las hembras.  

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No hay datos disponibles del efecto de sarilumab sobre la fertilidad humana. 

Los estudios en animales mostraron que no se producía deterioro de la fertili
dad ni en los machos ni en las hembras. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 

No se debe utilizar durante el embarazo, salvo que sea claramente necesario. 

8. BIBLIOGRAFIA 
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1. INDICACIONES 

 
Artritis reumatoide. 

2. EMBARAZO 
 
No se han determinado los niveles de linfocitos B en recién nacidos de madres 
expuestas a rituximab en ensayos clínicos. No existen datos suficientes ni con
trolados en mujeres embarazadas, sin embargo, se han notificado depleción 
transitoria de células B y linfocitopenia en algunos niños nacidos de madres 
expuestas a rituximab durante el embarazo.  Se recomienda evitar el embarazo 
hasta 12 meses después de la exposición debido a su vida media.  

La exposición previa al embarazo y durante el primer trimestre parece no ex
poner al feto a un riesgo excesivo, aunque se han registrado datos de linfopenia 
transitoria o neutropenia. Durante el 2º y 3er trimestre de embarazo, produce 
depleción de células B en el feto, que se recupera a lo largo de los 6 primeros 
meses de vida.  

Datos de registros 

Revelan un incremento de abortos (se desconoce si relacionados directamente 
por la exposición al fármaco o la propia patología), pero no de malformaciones 
congénitas. No se dispone de estudios controlados.  

Rituximab no debe administrarse a una mujer embarazada a menos que el 
beneficio esperado supere el riesgo potencial.  

RITUXIMAB
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RITUXIMAB

3. LACTANCIA 
 
Se desconoce si rituximab se excreta en la leche materna. Sin embargo, te
niendo en cuenta que la IgG materna se excreta en la leche, las mujeres no 
deben dar el pecho a sus hijos durante el tratamiento con rituximab ni du
rante los 12 meses siguientes. 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 

 
Niños expuestos durante el embarazo al tratamiento materno con rituximab 
mostraron una respuesta normal a la vacunación frente a tétanos, difteria, he
patitis B, sarampión, paperas, rubeola, pertusis y gripe a los 820 meses. Sin 
embargo, debido a los pocos datos disponibles, se recomienda precaución.  

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
Los estudios realizados en animales no muestran efectos perjudiciales de ritu
ximab en los órganos reproductores. 

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
Los estudios realizados en animales no muestran efectos perjudiciales de ritu
ximab en los órganos reproductores. 
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7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Debido al largo tiempo de permanencia de rituximab en el organismo en pa
cientes con depleción de células B, las mujeres en edad fértil deben usar mé
todos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento y hasta 612 meses 
después del tratamiento con rituximab. 
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1. INDICACIONES 

 
Enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa, psoriasis y artritis psoriásica. 

2. EMBARAZO 
 
No existen datos suficientes sobre la utilización de ustekinumab en mujeres 
embarazadas.  

Los estudios en animales no muestran efectos dañinos directos o indirectos 
sobre el embarazo, desarrollo embrional/fetal, parto o desarrollo postnatal.  

Como medida de precaución, es preferible evitar la utilización en el embarazo. 
Se recomienda usar métodos anticonceptivos hasta 15 semanas después del 
tratamiento.  

Datos de registros 

Se han reportado 26 casos de mujeres embarazadas, detectándose 5 abortos 
espontáneos (19%), un porcentaje similar al de la población en general.  

No se ha visto que incremente el riesgo de aborto o malformaciones congéni
tas. No se dispone de estudios con grupo control.  

Otras revisiones de los datos disponibles consideran a ustekinumab como po
siblemente seguro, recomendándose incluso su administración hasta 810 se
manas antes del parto.  

3. LACTANCIA 
 
Se desconoce si ustekinumab se excreta en la leche materna humana.  

USTEKINUMAB
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USTEKINUMAB

Estudios con animales han mostrado excreción de ustekinumab en concentra
ciones bajas en la leche materna. Se desconoce si ustekinumab se absorbe sis
témicamente tras su ingestión. Dado el potencial de ustekinumab para producir 
reacciones adversas en los lactantes, la decisión de interrumpir la lactancia 
materna durante el tratamiento y hasta 15 semanas después del tratamiento 
o suspender el tratamiento debe adoptarse teniendo en cuenta los efectos be
neficiosos de la lactancia materna para el niño y los beneficios del tratamiento 
para la mujer. 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 

 
No existen datos.  

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
No se ha evaluado el efecto de ustekinumab sobre la fertilidad en humanos. 

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No se ha evaluado el efecto de ustekinumab sobre la fertilidad en humanos. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Posiblemente seguro, pero debido a la limitación de datos se recomienda no 
usar durante el embarazo.   
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La ficha técnica considera preferible evitar el medicamento y que las mujeres 
en edad fértil utilicen medidas anticonceptivas hasta 15 semanas después de 
finalizar el tratamiento. 

8. BIBLIOGRAFIA 
 
Adaptado de Ficha técnica Stelara fecha revisión 06/08/2019: 

https://cima.aemps.es/cima/pdfs/ft/08494003/FT_08494003.pdf 

Koh YP, Tian EA, Oon HH. New changes in pregnancy and lactation labelling: 
Review of dermatologic drugs. Int J Womens Dermatol. 2019;5(4):21626. 

Mahadevan U, McConnell RA, Chambers CD. Drug Safety and Risk of Adverse 
Outcomes for Pregnant Patients With Inflammatory Bowel Disease. Gas
troenterology. 2017;152(2):451. 

McConnell RA, Mahadevan U. Pregnancy and the Patient with Inflammatory 
Bowel Disease Fertility, Treatment, Delivery, and Complications. Gas
troenterology Clinics of North America. 2016;45(2):285 

Micu MC, Ostensen M, Villiger PM, Micu R, Ionescu R. Semin Arthritis Rheum. 
2018;48:343355. Paternal exposure to antirheumatic drugs—What 
physicians should know: Review of the literature. 

Skorpen CG, Hoeltzenbein M, Tincani A, FischerBetz R, Elefant E, Chambers 
C, et al. The EULAR points to consider for use of antirheumatic drugs be
fore pregnancy, and during pregnancy and lactation. Annals of the Rheu
matic Diseases. 2016;75(5):795810.

GUÍA DE FÁRMACOS 
EN EMBARAZO, LACTANCIA Y FERTILIDAD





133

1. INDICACIONES 

 
Colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn.   

2. EMBARAZO 
 
Hay datos limitados relativos al uso de vedolizumab en mujeres embarazadas. 

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos 
en términos de toxicidad para la reproducción. Como medida de precaución, 
es preferible evitar su uso durante el embarazo, a menos que los beneficios 
sean claramente superiores a cualquier riesgo posible para la madre y el feto. 
Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos adecuados 
para evitar el embarazo y continuar su uso al menos durante 18 semanas des
pués de la última dosis.   

Estudios clínicos 

Una serie de casos de 24 mujeres en tratamiento con vedolizumab provocó el 
nacimiento de 12 bebés vivos, 4 abortos espontáneos, 5 abortos selectivos y 
una anomalía congénita.  

En un estudio con datos de 65 embarazadas expuestas a al menos una dosis 
de vedolizumab no se produjo un incremento de abortos espontáneos o mal
formaciones congénitas.  

A pesar de que su vida media es 3 veces superior a la del infliximab (25 días), 
los niveles en recién nacidos son inferiores a los maternos en 7 embarazos ex
puestos al tratamiento.  

Otras revisiones consideran a vedolizumab como posiblemente seguro, reco
mendándose incluso su administración hasta la semana 3032 del embarazo.  

VEDOLIZUMAB
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VEDOLIZUMAB

3. LACTANCIA 
 
Se ha detectado vedolizumab en la leche materna. Se desconoce el efecto que 
vedolizumab tiene sobre los bebés lactantes. Antes del uso de vedolizumab en 
mujeres lactantes, deben evaluarse los beneficios de la terapia para la madre 
y los posibles riesgos para el hijo. 

Su excreción en leche materna alcanza un pico menor al 1% de las concentra
ciones séricas. Posteriormente se cree que sufriría proteólisis en el tracto di
gestivo sin llegar a absorberse. Por ello se considera seguro, pero se requieren 
más estudios que evalúe el sistema inmune de los lactantes.  

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 

 
No existen datos.  

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
No existen datos sobre los efectos de vedolizumab sobre la fertilidad en hu
manos. 

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No existen datos sobre los efectos de vedolizumab sobre la fertilidad en hu
manos. 
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7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos adecuados 
para evitar el embarazo y continuar su uso al menos durante 18 semanas des
pués de la última dosis. 
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1. INDICACIONES 

 
Psoriasis en placas, artritis psoriásica y espondilitis anquilosante.  

2. EMBARAZO 
 
No se dispone de datos suficientes sobre el uso de secukinumab en mujeres 
embarazadas.  

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos 
en términos de toxicidad para el embarazo, el desarrollo embrionario o fetal, 
el parto o el desarrollo postnatal. 

Como medida de precaución, es preferible evitar el uso de secukinumab en 
el embarazo. 

 
Datos de registros 
Se analizaron los registros que incluían 238 casos de mujeres expuestas y 125 
pacientes con exposición paternal. Nacieron 73 neonatos con buen estado de 
salud. Mientras que las tasas de aborto espontáneo fue de 10,3%, similar al de 
la población general. La mayoría de las pacientes suspendieron el tratamiento 
con secukinumab en el primer trimestre de embarazo. En 18 casos no se dis
continuó el tratamiento, 4 de los cuales decidieron interrumpir de forma vo
luntaria el embarazo, 3 sufrieron aborto espontáneo.  

La ratio de malformaciones congénitas fue de 1,0%, acorde a los datos pobla
cionales, no se sospecha la asociación a la exposición de secukinumab.  

SECUKINUMAB
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SECUKINUMAB

3. LACTANCIA 
 
Se desconoce si secukinumab se excreta en la leche materna. Las inmunoglo
bulinas pasan a la leche materna y se desconoce si secukinumab se absorbe 
sistémicamente tras su ingestión. Debido a las posibles reacciones adversas de 
secukinumab en los lactantes, se debe decidir si interrumpir la lactancia durante 
el tratamiento y hasta 20 semanas después del tratamiento o interrumpir el 
tratamiento con secukinumab, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia 
para el niño o el beneficio del tratamiento para la mujer. 

Debe valorarse el riesgo de usar el medicamento frente al beneficio de la lac
tancia. 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 

 
No existen datos. 

No se deben administrar simultáneamente las vacunas elaboradas con microor
ganismos vivos. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
No se ha evaluado el efecto de secukinumab sobre la fertilidad humana.  

Bajos niveles de IL17 se correlacionan con menores ratios de mortalidad de 
esperma. Se detectan bajos niveles del fármaco en los fluidos seminales. A 
pesar de no existir datos concluyentes, los expertos consideran que existe com
patibilidad de la exposición paternal.  

Los estudios en animales no indican que tenga efectos nocivos directos o in
directos sobre la fertilidad. 
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6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No se ha evaluado el efecto de secukinumab sobre la fertilidad humana.  

Los estudios en animales no indican que tenga efectos nocivos directos o in
directos sobre la fertilidad. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 

Las mujeres en edad fértil deben utilizar un método anticonceptivo durante el 
tratamiento y durante al menos 20 semanas después del tratamiento. 
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1. INDICACIONES 
 
Psoriasis en placas y artritis psoriásica. 

2. EMBARAZO 
 
No se dispone de datos suficientes sobre el uso de ixekizumab en mujeres em
barazadas.  

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos 
en lo que respecta al embarazo, el desarrollo embrionario o fetal, el parto o el 
desarrollo postnatal. 

Como medida de precaución, es preferible evitar el uso de ixekizumab en el 
embarazo. 

3. LACTANCIA 
 
Se desconoce si ixekizumab se excreta en la leche materna o se absorbe siste
máticamente tras la ingestión. Al ser una proteína de gran peso molecular se 
cree que no se absorbe tras las primeras semanas post parto. 

Sin embargo, ixekizumab se excreta a niveles bajos en la leche de monos cyno
molgus.  

Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el trata
miento con ixekizumab tras considerar el beneficio de la lactancia para el niño 
y el beneficio del tratamiento para la madre. 

Debe valorarse el riesgo de usar el medicamento frente al beneficio de la lac
tancia. 

IXEKIZUMAB
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IXEKIZUMAB

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 

 
No hay datos. 

Ixekizumab no se debe administrar simultáneamente con vacunas elaboradas 
con microorganismos vivos.  

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
No se ha evaluado el efecto de ixekizumab sobre la fertilidad humana.  

Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos o indirectos 
sobre la fertilidad.  

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No se ha evaluado el efecto de ixekizumab sobre la fertilidad humana.  

Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos o indirectos 
sobre la fertilidad.  

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 

Las mujeres en edad fértil deben utilizar un método anticonceptivo efectivo 
durante el tratamiento y durante al menos 910 semanas después del trata
miento. 

CAPÍTULO 04
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1. INDICACIONES 

 
Psoriasis en placas de moderada a grave.   

2. EMBARAZO 
 
No hay datos o estos son limitados relativos al uso de brodalumab en mujeres 
embarazadas.  

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos 
en términos de toxicidad para la reproducción. 

Se sabe que la IgG2 humana atraviesa la barrera placentaria y brodalumab es 
una IgG2 humana, por lo tanto, cabe la posibilidad de que brodalumab se trans
mita de la madre al feto en desarrollo.  

Como medida de precaución, es preferible evitar el uso de brodalumab du
rante el embarazo.  

3. LACTANCIA 
 
Se desconoce si brodalumab se excreta en la leche materna. 

Es un anticuerpo monoclonal y se espera que esté presente al inicio de la pro
ducción de leche materna y a niveles bajos más adelante. No se puede excluir 
el riesgo en recién nacidos/lactantes.  

Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir/no iniciar 
el tratamiento con brodalumab tras considerar el beneficio de la lactancia para 
el niño y el beneficio del tratamiento para la madre. 

BRODALUMAB
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BRODALUMAB

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 

 
Puesto que se desconoce el metabolismo de brodalumab en los lactantes, se 
debe consultar con un médico la relación beneficio/riesgo de la exposición de 
los lactantes a las vacunas elaboradas con microorganismos vivos tras la expo
sición a brodalumab durante el tercer trimestre de embarazo. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
No se dispone de datos sobre el efecto de brodalumab sobre la fertilidad hu
mana.  

Los estudios realizados en animales no indicaron efectos en los órganos repro
ductivos masculinos y femeninos ni en el recuento, movilidad y morfología de 
los espermatozoides. 

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No se dispone de datos sobre el efecto de brodalumab sobre la fertilidad hu
mana.  

Los estudios realizados en animales no indicaron efectos en los órganos repro
ductivos masculinos y femeninos. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos du
rante el tratamiento y durante al menos 12 semanas después del tratamiento. 

CAPÍTULO 04
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Adaptado de Ficha técnica Kyntheum fecha revisión 08/08/2019: 
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/ft/1161155001/FT_1161155001.pdf 

 

 

  
 

GUÍA DE FÁRMACOS 
EN EMBARAZO, LACTANCIA Y FERTILIDAD





149

1. INDICACIONES 

 
Psoriasis en placas de moderada a grave. 

2. EMBARAZO 
 
No hay datos disponibles del uso de guselkumab en mujeres embarazadas.  

Los estudios en animales no muestran efectos dañinos directos o indirectos 
sobre el embarazo, desarrollo embrionario/fetal, parto o el desarrollo posnatal.  

Como medida de precaución, es preferible evitar el uso de guselkumab en el 
embarazo.  

3. LACTANCIA 
 
Se desconoce si guselkumab se excreta en la leche materna. Debido a que las 
inmunoglobulinas se excretan en la leche materna, no se puede descartar un 
riesgo para el lactante. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia 
materna durante el tratamiento y hasta 12 semanas después de la última dosis, 
o suspender el tratamiento con guselkumab, tras considerar el beneficio de la 
lactancia natural para el niño y el beneficio de guselkumab para la madre. 

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 

 
No existen datos. 

No se deben usar de manera simultánea vacunas de organismos vivos en los 
pacientes tratados con guselkumab. 

GUSELKUMAB
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GUSELKUMAB

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
No se ha evaluado el efecto de guselkumab en la fertilidad en humanos.  

Los estudios con animales no han indicado efectos perjudiciales directos ni in
directos en la fertilidad. 

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No se ha evaluado el efecto de guselkumab en la fertilidad en humanos.  

Los estudios con animales no han indicado efectos perjudiciales directos ni in
directos en la fertilidad. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Si es usted una mujer en edad fértil, se le recomienda que evite quedarse emba
razada y que utilice un método de anticoncepción adecuado durante el trata
miento y al menos las 12 semanas siguientes a la última dosis de guselkumab. 

8. BIBLIOGRAFIA 
 

Adaptado de Ficha técnica Tremfya.fecha revisión 12/08/2019: 
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/ft/1171234001/FT_1171234001.pdf   
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1. INDICACIONES 

 
Psoriasis en placas de moderada a grave.  

2. EMBARAZO 
 
No hay datos o estos son limitados (datos en menos de 300 embarazos) rela
tivos al uso de risankizumab en mujeres embarazadas.  

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos 
en términos de toxicidad para la reproducción.  

Como medida de precaución, es preferible evitar el uso de risankizumab du
rante el embarazo. 

3. LACTANCIA 
 
Se desconoce si risankizumab se excreta en la leche materna. Se sabe que las 
IgG humanas se excretan en la leche materna durante los primeros días des
pués del nacimiento y, poco después, se produce un descenso hasta concen
traciones bajas; en consecuencia, no se puede descartar el riesgo para el 
lactante durante este breve período.  

Se debe decidir si interrumpir el tratamiento con risankizumab o abstenerse, 
teniendo en cuenta los beneficios de la lactancia materna para el niño y el be
neficio del tratamiento con risankizumab para la madre. 

RISANKIZUMAB
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RISANKIZUMAB

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ

No hay datos. 

Los pacientes en tratamiento con risankizumab no deben recibir vacunas de or
ganismos vivos durante el tratamiento y hasta al menos 21 semanas después. 

5. FERTILIDAD MASCULINA

No se ha evaluado el efecto de risankizumab sobre la fertilidad en humanos. 

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos 
en términos de fertilidad. 

6. FERTILIDAD FEMENINA

No se ha evaluado el efecto de risankizumab sobre la fertilidad en humanos. 

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos 
en términos de fertilidad.. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO

Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos du
rante el tratamiento y hasta al menos 21 semanas después del tratamiento. 

8. BIBLIOGRAFIA

Adaptado de Ficha técnica Skyrizi fecha revisión 12/08/2019: 
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1191361001/FT_1191361001.html 
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1. INDICACIONES

Psoriasis en placas de moderada a grave.   

2. EMBARAZO

Los datos relativos al uso de tildrakizumab en mujeres embarazadas son limi
tados (datos en menos de 300 embarazos). 

En las mujeres en ensayos clínicos con tildrakizumab que se quedaron emba
razadas no se evidenció un incremento en las tasas de abortos espontáneos 
ni se notificaron anomalías congénitas. 

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos 
en términos de toxicidad para la reproducción. 

Como medida de precaución, es preferible evitar el uso de tildrakizumab du
rante el embarazo. 

3. LACTANCIA

Se desconoce si tildrakizumab se excreta en la leche materna. Los anticuerpos 
se pueden transferir a los recién nacidos a través de la leche durante los pri
meros días posteriores al nacimiento. En este breve período, no se puede ex
cluir el riesgo en recién nacidos/niños. 

Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el trata
miento con tildrakizumab tras considerar el beneficio de la lactancia para el 
niño y el beneficio del tratamiento para la madre. 

TILDRAKIZUMAB
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TILDRAKIZUMAB

4. VACUNAS VIVAS EN EL BEBÉ 

 
No se dispone de datos sobre la respuesta a las vacunas de microorganismos 
vivos.  

Los pacientes tratados con tildrakizumab no deben recibir vacunas elaboradas 
con microorganismos vivos durante el tratamiento ni durante al menos las 17 
semanas posteriores. 

5. FERTILIDAD MASCULINA 
 
No se ha evaluado el efecto de tildrakizumab sobre la fertilidad humana. 

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos 
en términos de fertilidad. 

6. FERTILIDAD FEMENINA 
 
No se ha evaluado el efecto de tildrakizumab sobre la fertilidad humana. 

Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos 
en términos de fertilidad. 

7. CUANDO SUSPENDER TRATAMIENTO 
 
Las mujeres en edad fértil deben utilizar un método anticonceptivo efectivo du
rante el tratamiento y hasta al menos 17 semanas tras finalizar el tratamiento. 
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GUÍA DE FÁRMACOS 
EN EMBARAZO, LACTANCIA Y FERTILIDAD

EMBARAZO LACTANCIA
FERTILIDAD 
MASCULINA

FERTILIDAD 
FEMENINA

¿CUÁNDO SUSPENDER EL 
TRATAMIENTO?

SALICILATOS  
Y EMOLIENTES

Valorar durante  
el 3er trimestre Seguros durante el embarazo.

ANTRALINA O  
DITRANOL

Se recomienda suspender el tratamiento 
4 semanas antes del embarazo.

ANÁLOGOS  
DE VITAMINA D 

RETINOIDES  
TÓPICOS

Retirar el tratamiento 4 semanas antes 
del embarazo.

PIMECROLIMUS 

FOTOTERAPIA UVB y UVBBE
UVA: retrasar la 
lactancia 5h   desde 
la última dosis.

PUVA: 3 meses antes de la concepción.

EMBARAZO LACTANCIA
FERTILIDAD 
MASCULINA

FERTILIDAD 
FEMENINA

¿CUÁNDO SUSPENDER EL 
TRATAMIENTO?

AMINOSALICILATOS

OLSALAZINA: NO 
hay estudios en 
mujeres por lo que 
sólo se recomien
da si es claramente 
necesario. 

MESALAZINA: 
evitar las formula
ciones que conten
gan dibutilftalato 
(DBP): Asacol®.

Sulfasalazina: se 
revierten efectos 
al cabo de 23 
meses.

Seguros durante el embarazo.

METOTREXATO
Contraindicado en el embarazo. Retirar 3
6 meses antes de la concepción y utilizar 
ácido fólico durante esos 4 meses y durante 
el embarazo.

CICLOSPORINA A
Monitorizar estrechamente en mujeres em
barazadas, limitando su uso cuando el be
neficio supere al riesgo a aportar.

TACROLIMUS
Limitar su uso cuando el beneficio supere 
al riesgo, valorar alternativas más seguras 
durante el embarazo.

MICOFENOLATO 
DE MOFETILO

6 semanas antes de la concepción.

NO HAY DATOS USO SEGURO PRECAUCIONES DE EMPLEO USO CONTRAINDICADO

TABLA 1.0 TRATAMIENTOS TÓPICOS

TABLA 2.0 INMUNOMODULADORES
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ANEXO - TABLAS

EMBARAZO LACTANCIA
FERTILIDAD 
MASCULINA

FERTILIDAD 
FEMENINA

¿CUÁNDO SUSPENDER EL 
TRATAMIENTO?

LEFLUNOMIDA
Suspender 3 me
ses antes de in
tentar concebir.

Periodo de lavado 
antes de planificar 
la concepción.

Suspender cuando se planifique el embarazo 
y realizar lavado con colestiramina o carbón 
activo, después de lo cual y cuando el me
tabolito activo sea < 0,02 mg/dl: esperar 
1,5 meses para las mujeres y 3 meses para 
los varones.

HIDROXICLORO-
QUINA

Se considera posiblemente segura durante 
el embarazo.

CORTICOIDES
Posponer hasta 4 
horas después de 
la última dosis.

Utilización posiblemente segura.

ACITRETINA Contraindicado en el embarazo (riesgos 
hasta 3 años después del tratamiento).

TIOPURINAS
Evitar un periodo 
de 4 horas desde 
la ingesta materna.

Valorar riesgo/beneficio, suspender 3 meses 
antes.

APREMILAST Se recomienda discontinuar la terapia 2 
días antes de la concepción.

TOFACITINIB
Uso de métodos anticonceptivos efectivos 
durante el tratamiento y hasta al menos 4
8 semanas tras finalizar el tratamiento.

BARICITINIB Usar anticonceptivo eficaz durante y por lo 
menos 1 semana después del tratamiento.

UPADACITINIB
Usar métodos anticonceptivos eficaces 
durante el tratamiento y durante 4 semanas 
después de la última dosis de upadacitinib.

EMBARAZO LACTANCIA
FERTILIDAD 
MASCULINA

FERTILIDAD 
FEMENINA

¿CUÁNDO SUSPENDER EL 
TRATAMIENTO?

AINEs CLÁSICOS
Precaución duran-
te el 3er trimestre 
de embarazo.

Recomendado suspender en el tercer tri
mestre (a partir de la semana 32 de gesta
ción)

INHIBIDORES 
COX-2

Celecoxib. Se considera posiblemente segura durante 
el embarazo.

NO HAY DATOS USO SEGURO PRECAUCIONES DE EMPLEO USO CONTRAINDICADO

TABLA 2.0 INMUNOMODULADORES - CONTINUACIÓN

TABLA 3.0 ANTINFLAMATORIOS

CAPÍTULO 05
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EMBARAZO LACTANCIA
FERTILIDAD 
MASCULINA

FERTILIDAD 
FEMENINA

¿CUÁNDO SUSPENDER EL 
TRATAMIENTO?

ADALIMUMAB 20–24 semanas de embarazo

CERTOLIZUMAB Seguro a lo largo del embarazo.

GOLIMUMAB

Las mujeres no 
deben dar el 
pecho durante y 
al menos 6 
meses después 
del tratamiento.

Datos disponibles escasos; posiblemente 
seguro en primer trimestre

ETANERCEPT 24–32 semanas de embarazo.

INFLIXIMAB Hasta la semana 30 de embarazo.

ANAKINRA
Posiblemente seguro, pero debido a la limi
tación de datos se recomienda no usar du
rante el embarazo.

ABATACEPT
Las mujeres en edad fértil deben utilizar 
métodos anticonceptivos efectivos du
rante el tratamiento y hasta 14 semanas 
después de la última dosis.

TOCILIZUMAB No existen datos. Se debe de discontinuar 3 meses antes de 
la concepción en mujeres y hombres.

RITUXIMAB
Las mujeres en edad fértil deben usar mé
todos anticonceptivos eficaces durante el 
tratamiento y hasta 612 meses después 
del tratamiento.

USTEKINUMAB
Posiblemente seguro (hasta 810 semanas 
antes del parto), pero debido a la limitación 
de datos se recomienda no usar durante el 
embarazo.

VEDOLIZUMAB

Las mujeres en edad fértil deben utilizar 
métodos anticonceptivos adecuados para 
evitar el embarazo y continuar su uso al 
menos durante 18 semanas después de la 
última dosis. Posiblemente seguro hasta 
semana 3032

SARILUMAB No se debe utilizar durante el embarazo, 
salvo que sea claramente necesario.

IXEKIZUMAB
Las mujeres en edad fértil deben utilizar un 
método anticonceptivo efectivo durante el 
tratamiento y durante al menos 910 sema
nas después del tratamiento.

NO HAY DATOS USO SEGURO PRECAUCIONES DE EMPLEO USO CONTRAINDICADO

TABLA 4.0 TERAPIAS BIOLÓGICAS
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TABLA 4.0 TERAPIAS BIOLÓGICAS - CONTINUACIÓN

ANEXO - TABLAS

NO HAY DATOS USO SEGURO PRECAUCIONES DE EMPLEO USO CONTRAINDICADO

EMBARAZO LACTANCIA
FERTILIDAD 
MASCULINA

FERTILIDAD 
FEMENINA

¿CUÁNDO SUSPENDER EL 
TRATAMIENTO?

SECUKINUMAB

Las mujeres en edad fértil deben utilizar un 
método anticonceptivo durante el trata
miento y durante al menos 20 semanas des
pués del tratamiento. Posiblemente seguro 
durante el primer trimestre de embarazo.

BRODALUMAB
Las mujeres en edad fértil deben utilizar 
métodos anticonceptivos efectivos du
rante el tratamiento y durante al menos 12 
semanas después del tratamiento.

GUSELKUMAB

En mujeres fértiles se recomienda evitar el 
embarazo y usar un método de anticoncep
ción adecuado durante el tratamiento y al 
menos las 12 semanas siguientes a la úl
tima dosis.

RISANKIZUMAB
Las mujeres en edad fértil deben utilizar 
métodos anticonceptivos efectivos du
rante el tratamiento y hasta al menos 21 
semanas después del tratamiento.

TILDRAKIZUMAB
Las mujeres en edad fértil deben utilizar un 
método efectivo durante el tratamiento y 
hasta al menos 17 semanas tras finalizar el 
tratamiento.

CAPÍTULO 05
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