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Adalimumab (Humira®)

Esta hoja habla sobre el uso de adalimumab en el embarazo y durante la lactancia. Esta informacién no deberd usarse
como un sustituto del cuidado médico o los consejos de su proveedor de salud.

éQué es el adalimumab?

Adalimumab es un medicamento prescrito que ha sido usado para tratar enfermedades de tipo autoinmune tales como
la artritis reumatoide, artritis psoridsica, psoriasis en placas, el espondilitis anquilosante, y la colitis ulcerosa.
Adalimumab es llamado un inhibidor del factor necrosis tumoral (FNT, TNF por sus siglas en inglés) porque se adhiere
y bloguea el FNT. EI FNT es una sustancia en el cuerpo que causa inflamacién en las articulaciones, la espina y la piel.
Adalimumab se administra en inyeccién directamente bajo la piel. Adalimumab se vende bajo la marca Humira®.

Tomo adalimumab. éPuede hacerlo mas dificil embazarme?

No hay informes que vinculan el adalimumab con problemas de fertilidad. Se estd estudiando adalimumab para ver si
podria usarse con otras terapias para mejorar las tasas de éxito de ciertos tratamientos de fertilidad en algunas
mujeres.

Acabo de enterarme de que estoy embarazada. cDeberia dejar de tomar adalimumab?

Hable con su proveedor de la salud antes de suspender este medicamento. Los beneficios de tomar adalimumab y
tratar su condicién autoinmune durante el embarazo necesitan ser discutidos.

¢Tomar adalimumab aumenta la posibilidad de aborto espontaneo?

El aborto espontaneo puede ocurrir en cualquier embarazo. En una encuesta enviada a reumatélogos, los médicos no
reportaron ningln aumento en las tasas de aborto espontaneo en 417 mujeres expuestas a adalimumab u otro
inhibidor del FNT durante el embarazo. Un estudio no observé un aumento en la probabilidad de aborto espontéaneo
entre 495 mujeres tomando un inhibidor del FNT (147 usaron adalimumab).

éCuanto tiempo se queda adalimumab en el organismo? éDeberia de suspenderlo antes de tratar de
embarazarme?

Las personas se deshacen de los medicamentos a diferentes velocidades. En promedio, se tarda unas 12 semanas (3
meses) después de la Ultima inyeccién de adalimumab para que todo el medicamento salga del organismo de un
adulto que no estd embarazada. Hay un informe de caso de una mujer que suspendié adalimumab a las 16 semanas
de su embarazo y el medicamento pudo ser medido en su sangre y en la sangre del cordén umbilical a la hora del
parto 21 semanas después.

éTomar adalimumab en el primer trimestre aumenta la probabilidad de defectos de nacimiento?

En cada embarazo, una mujer comienza con un 3-5% de probabilidad de tener un bebé con un defecto de nacimiento.
Esto es llamado su riesgo imprevisible. Siete estudios reportando los resultados de 5, 23, 61, 86, 99, 161, y 257
embarazos expuestos a adalimumab no encontraron un aumento en la probabilidad de un patréon de defectos de
nacimiento. Ademas, ha habido varios informes de caso de bebés que nacieron sin defectos de nacimiento ni otros
problemas después que las mujeres tomaron adalimumab durante el embarazo.

Un estudio publicado en el 2009 examind los defectos de nacimiento que se reportaron de madres que usaron otros
inhibidores del FNT, pero no adalimumab, durante el embarazo. Los autores opinaron que estos medicamentos pueden
causar un patrén de defectos de nacimiento conocido como VACTERL (por sus siglas en inglés). VACTERL incluye
defectos vertebrales (espina), anales, cardiacos (corazén), trdquea-esofagicas (estructuras en el cuello), renales
(rifiones), y de las extremidades (brazos y piernas). Dos o mas defectos en este patrén deben ser encontrados en un
bebe para ser diagnosticado con VACTERL. Ademas, otros sindromes o trastornos genéticos deben ser descartados
antes de hacer un diagnéstico de VACTERL. Debido al disefio del estudio mencionado, datos limitados, y notificacién
voluntaria, este andlisis no apoya la conclusion de que los inhibidores del FNT causan un aumento de riesgo para un
patrén de defectos de nacimiento.

Un estudio entre 495 mujeres tomando un inhibidor del FNT (147 usaron adalimumab) para una enfermedad
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autoinmune reporté un ligero aumento en la probabilidad para defectos de nacimiento. El estudio comparé estos
embarazos a los embarazos de mujeres que no tenfan una enfermedad autoinmune; por lo tanto, no estd claro si el
medicamento o la enfermedad subyacente explica el riesgo ligeramente mas alto.

En resumen, los estudios analizando el uso de adalimumab durante el embarazo no han demostrado un aumento en
probabilidad para un patrén de defectos de nacimiento. También es reconfortante que no se piensa que grandes
cantidades de adalimumab alcanzan el embarazo durante el primer trimestre.

éLa exposicion a adalimumab en el segundo o tercer trimestre causaria otras complicaciones del
embarazo?

La informacion reciente sugiere que grandes cantidades del medicamento no atraviesan la placenta para alcanzar al
bebé en desarrollo en el primer trimestre. (La placenta es un érgano temporal que se desarrolla durante el embarazo y
funciona como la conexién sanguinea entre usted y su bebé.) A medida que el embarazo continla, mas medicamento
es capaz de atravesar la placenta.

Aunque se piensa que mas adalimumab podria atravesar la placenta durante el tercer trimestre que en el primer
trimestre, no ha habido informes que han demostrado riesgos para el bebé cuando una madre toma adalimumab en el
tercer trimestre. Un estudio no reporté ningiin aumento de la probabilidad de infecciones en el primer afio del bebé.
En la actualidad, hay informacién limitada tocante al uso de adalimumab en el tercer trimestre. Tampoco hay
recomendaciones oficiales acerca de su uso en el tercer trimestre. La decisién para usar adalimumab en la Ultima
parte del embarazo deberia hacerse con su proveedor de salud, y podria estar basada en su condicién y la severidad
de sus sintomas.

¢Puede mi bebé recibir vacunas vivas antes de un ano de edad si tomo adalimumab tarde en del
embarazo?

La mayoria de las vacunas administradas en los primeros 6 meses de vida no son infecciosas y pueden ser dadas a un
bebé aun si adalimumab estd presente en la sangre. Las vacunas no infecciosas no son vacunas vivas, lo que significa
que una persona no puede contraer la infeccion de la vacuna. Las vacunas vivas siempre llevan una pequefa
posibilidad que una persona podria contraer la infeccién de la vacuna. Sin embargo, las vacunas vivas usualmente
contienen una forma mas débil (atenuada) del virus o bacteria del que usted podria estar expuesto en la comunidad.
Tipos de vacunas vivas incluyen las vacunas contra sarampion, paperas y rubéola (MMR), varicela (chicken pox) y
rotavirus. La vacuna contra rotavirus es la Unica vacuna viva administrada a los infantes menos de un afio de edad en
los Estados Unidos. El rotavirus es una de las causas principales de vémitos y diarrea severa en los nifios. La vacuna
contra rotavirus se recomienda como rutina para los infantes en los Estados Unidos, y es la mejor manera de proteger
a los infantes en contra de la enfermedad rotavirus.

Hay un solo reporte de una madre tratada con otro inhibidor del FNT (infliximab) durante el embarazo cuyo bebé
recibié una vacuna viva BCG (para prevenir la tuberculosis) a los 3 meses de edad. El bebé murié luego de una
presunta infeccién de BCG que se regé por todo el cuerpo. Sin embargo, se desconoce si su exposicion a infliximab fue
relacionada. Esta vacuna generalmente no se da en los Estados Unidos; se administra en otros paises donde las
infecciones de tuberculosis son comunes.

Mientras que usualmente no se dan las vacunas vivas a personas usando los inhibidores del FNT como adalimumab,
las vacunas protegen a los bebés contra infecciones comunes que algunas veces pueden causar enfermedad grave o
potencialmente mortal en nifios pequefios.

Siempre asegurese de informarle a su pediatra de cualesquier medicamentos o exposiciones que tuvo durante el
embarazo y la lactancia, incluyendo el tratamiento con inhibidores del FNT. Su pediatra puede discutir con usted los
riesgos y beneficios de las vacunas vivas.

¢Puedo amamantar mientras tomo adalimumab?

Los reportes de madres que amamantaron a sus bebés mientras usaban adalimumab han sugerido que los niveles de
adalimumab en la leche materna son muy bajos. Hay un pequefio nimero de reportes de recién nacidos que fueron
amamantados por madres que tomaban adalimumab, y estuvieron saludables. El adalimumab no es bien absorbido
por el intestino, asi que, es poco probable que cualquier cantidad del medicamento en la leche materna se absorbe en
el sistema del bebe de su intestino. Es posible que los bebés prematuros (nacidos antes de las 37 semanas) con
sistemas digestivos inmaduros puedan absorber mas del medicamento por la leche materna. Asegurese de hablar
acerca de todas sus preguntas sobre la lactancia con su proveedor de salud. Si usted sospecha que el bebé tiene
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sintomas (vémitos, aumento de peso, infecciones frecuentes), comuniquese con el proveedor de salud del nifio.
éSi un hombre toma adalimumab, aumenta la probabilidad de infertilidad o defectos de nacimiento?

Un estudio reporté que 15 hombres que estaban tomando un inhibidor del FNT (1 usaba adalimumab) para el
espondilo artritis (SpA, por sus siglas en inglés) tenian la misma calidad de esperma que los hombres con SpA que no
tomaban un inhibidor del FNT. Otro estudio en 23 hombres tomando un inhibidor del FNT (14 usando adalimumab) por
3 a 12 meses para la espondilitis anquilosante (AS) no encontré ningln efecto sobre la calidad del esperma. Ademas,
mientras que un estudio de 10 hombres con SpA encontré que la calidad del semen era menos que en los controles
saludables al principio del estudio, encontraron una mejora en la calidad del semen después de 1 afio de tratamiento
con adalimumab. Esta informacién sugiere que, si un padre toma adalimumab, seria poco probable afectar su fertilidad
(habilidad de embarazar a su pareja). Por lo general, las exposiciones que un padre tiene son pocos probables que
aumenten los riesgos a un embarazo. Para mas informacién, por favor vea la hoja informativa de MotherToBaby
Exposiciones Paternas en https://mothertobaby.org/es/hojas-informativas/exposiciones-paternas/pdf/.

MotherToBaby actualmente esta conduciendo estudios examinando las enfermedades autoinmunes y los
medicamentos utilizados para tratar estas enfermedades en el embarazo. Si usted estéa interesada en participar
en este estudio, por favor llame al: 1-877-311-8972 o registrese a https://mtborguat.wpengine.com/join-study/.

Haga clic aqui para ver las referencias.

¢Preguntas? Llame al 866.626.6847 | Texto 855.999.3525 | Correo electronico o chat en MotherToBaby.org .

Descargo de responsabilidad: las hojas informativas de MotherToBaby estén destinadas a fines de informacién general y no deben reemplazar los
consejos de su proveedor de atenciéon médica. MotherToBaby es un servicio de la Organizacién sin fines de lucro de Especialistas en Informacién de
Teratologia (OTIS). Copyright de OTIS, febrero 1, 2020.
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