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Objetivo:  Elaborar  recomendaciones  basadas  en la evidencia  disponible y el consenso  de  expertos,  para
la gestión del riesgo  del  tratamiento  biológico  y  los  inhibidores  de  las  JAK  en  pacientes  con  artritis
reumatoide.
Métodos:  Se  identificaron  preguntas  clínicas  de  investigación  relevantes para el  objetivo del documento.
Estas preguntas  fueron  reformuladas en  formato  PICO  (paciente,  intervención,  comparación,  outcome  o
desenlace)  por  un  panel de  expertos, seleccionados  en  base a su  experiencia  en  el área. Se  realizó una
revisión sistemática de  la  evidencia,  graduándose  de  acuerdo a  los  criterios  GRADE  (Grading of  Recom-

mendations Assessment,  Development,  and Evaluation). A  continuación,  se formularon  las recomendaciones
específicas.

Abreviaturas: ALT, alanina aminotransferasa; anti-HBc, anticuerpo frente al antígeno del core del VHB; anti-HBs, anticuerpo específico dirigido contra el antígeno de
superficie del VHB; anti-TNF, inhibidores del TNF o  inhibidores del factor de  necrosis tumoral; AR, artritis reumatoide; ECA, ensayo clínico aleatorizado; EMA, European
Medicines Agency (Agencia Europea de Medicamentos); EP,  embolia pulmonar; ETE, enfermedad tromboembólica; EtD, evidence to  decision;  EULAR, European League Against

Rheumatism;  FAME, fármacos antirreumáticos modificadores de la  enfermedad; FAMEsc, FAME sintéticos convencionales; FAMEb, FAME biológicos; FAMEsd, FAME sintéticos
dirigidos; FDA, Food and Drug Administration; GE, grupo elaborador; GRADE, Grading of  Recommendations Assessment Development and  Evaluation; HBeAg, antígeno e de
la  hepatitis B; HBsAg, antígeno de  superficie del virus de  la hepatitis B; HR, hazard ratio; HZ, herpes zoster; IC,  intervalo de confianza; IP, investigador principal; LES,
lupus  eritematoso sistémico; MACE, eventos adversos cardiovasculares mayores; OR, odds ratio; PICO, Paciente/Intervención/Comparación/Outcome o  Resultado; PRAC,
Comité  Europeo de Farmacovigilancia; RS, revisión sistemática; SER, Sociedad Española de Reumatología; SIR, tasa de incidencia estandarizada; TB, terapia biológica; TEV,
tromboembolismo venoso; TVP, trombosis venosa profunda; UI, unidad de  investigación; VHB, virus de la  hepatitis B;  VIH, virus de inmunodeficiencia humana; VPH, virus
del  papiloma humano.
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1 Grupo elaborador de las recomendaciones.
2 Grupo de revisores de la  evidencia.
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