
IMFINZI® 50 mg/mL concentrado para solución para infusión 
 
 

1. Indicaciones terapéuticas 
 
Cáncer de pulmón de células no pequeñas localmente avanzado (CPCNP) 
 
IMFINZI® (durvalumab) en monoterapia está indicado en adultos para el 
tratamiento del cáncer de pulmón no microcítico (CPNM) localmente avanzado, no 
resecable, ECOG 0-1 cuyos tumores expresan PD-L1 ≥ 1% en las células tumorales 
y cuya enfermedad no haya presentado progresión después de quimiorradioterapia 
basada en platino. 
 
Cáncer pulmonar de células pequeñas (CPCP) 
 
IMFINZI® en combinación con etopósido y carboplatino o cisplatino está indicado 
para tratamiento de primera línea de pacientes con cáncer pulmonar de células 
pequeñas en estadio extenso (CPCP-EE). 

 
2. Contraindicaciones 

Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes del producto. 

3. Advertencias y precauciones especiales de uso 

Neumonitis inmunomediada 

Se presentó neumonitis inmunomediada o la enfermedad pulmonar intersticial, 
definida como la patología que requiere el uso de corticosteroides sistémicos y sin 
etiología alternativa clara, en pacientes tratados con IMFINZI® (véase la sección 
4.8). Se debe monitorear a los pacientes en busca de signos y síntomas de 
neumonitis. La sospecha de neumonitis se debe confirmar con imágenes 
radiográficas y debe descartarse otras infecciones y etiologías relacionadas con la 
enfermedad. 

Neumonitis y neumonitis por radiación 

La neumonitis por radiación es una condición que se observa con frecuencia en 
pacientes tratados con radioterapia al pulmón y la presentación clínica de neumonitis 
y neumonitis por radiación es muy similar. En el estudio PACIFIC, en pacientes que 
habían completado el tratamiento con quimiorradiación concurrente entre 1 y 42 días 
antes del inicio del ensayo, se presentó neumonitis y neumonitis por radiación, en 
pacientes tratados con IMFINZI®. Se desarrolló neumonitis o neumonitis por 
radiación en 161 (33.9%) pacientes en el grupo tratado con IMFINZI® y 58 (24.8%) 
en el grupo con placebo; incluyendo Grado 3 en 16 pacientes (3.4%) con 
IMFINZI® frente a 7 (3.0%) pacientes con placebo y Grado 5 en 5 (1.1%) pacientes 
con IMFINZI® frente a 4 (1.7%) pacientes con placebo. La mediana del tiempo 
hasta la aparición en el grupo tratado con IMFINZI® fue de 55 días (rango: 1-406 
días) frente a 55 días (rango: 1-255 días) en el grupo con placebo. 

 



Hepatitis inmunomediada 

Se presentó hepatitis inmunomediada, definida como la patología que requiere el 
uso de corticosteroides sistémicos y sin etiología alternativa clara, en pacientes 
tratados con IMFINZI® (véase la sección 4.8). Se debe monitorear a los pacientes 
en busca de pruebas hepáticas anormales antes y periódicamente durante el 
tratamiento con IMFINZI®. 

Colitis inmunomediada 

Se presentó colitis o diarrea inmunomediada, definida como la patología que 
requiere el uso de corticosteroides sistémicos y sin etiología alternativa clara, en 
pacientes tratados con IMFINZI®. Se debe monitorear a los pacientes en busca de 
signos y síntomas de colitis o diarrea. 
 
Endocrinopatías inmunomediadas 
 
Hipotiroidismo/hipertiroidismo/tiroiditis inmunomediadas 

Se ha presentado hipotiroidismo, hipertiroidismo o tiroiditis inmunomediadas en 
pacientes tratados con IMFINZI® (véase la sección 4.8). Se debe monitorear a los 
pacientes en busca de pruebas de función tiroidea anormales antes y periódicamente 
durante el tratamiento. 

Insuficiencia suprarrenal 

Se presentó insuficiencia suprarrenal inmunomediada en pacientes tratados con 
IMFINZI® (véase la sección 4.8). Se debe monitorear a los pacientes en busca de 
signos clínicos y síntomas de insuficiencia suprarrenal.  

Diabetes mellitus tipo 1inmunomediada 

Se presentó diabetes mellitus tipo 1 inmunomediada, la cual se puede presentar con 
cetoacidosis diabética, en pacientes tratados con IMFINZI® (véase la sección 4.8). 
Se debe monitorear a los pacientes en busca de signos clínicos y síntomas de 
diabetes mellitus tipo 1.  
 

Hipofisitis/Hipopituitarismo inmunomediados 

Se presentó hipofisitis o hipopituitarismo inmunomediado en pacientes tratados 
con IMFINZI® (véase la sección 4.8). Se debe monitorear a los pacientes en busca 
de signos clínicos y síntomas de hipofisitis o hipopituitarismo.  
 



Nefritis inmunomediada 

Se presentó nefritis inmunomediada, definida como la patología que requiere el 
uso de corticosteroides sistémicos y sin etiología alternativa clara, en pacientes 
tratados con IMFINZI® . Se debe monitorear a los pacientes en busca de pruebas 
de función renal anormales antes y periódicamente durante el tratamiento con 
IMFINZI®. 

Erupción inmunomediada 

Se presentó erupción o dermatitis inmunomediada (incluyendo penfigoide), 
definida como la patología que requiere el uso de corticosteroides sistémicos y sin 
etiología alternativa clara, en pacientes tratados con IMFINZI® Se debe 
monitorear a los pacientes en busca de signos y síntomas de erupción o dermatitis. 

Otras reacciones adversas inmunomediadas 

Dado el mecanismo de acción de IMFINZI®, se pueden desarrollar otras posibles 
reacciones adversas inmunomediadas. Se debe monitorear a los pacientes en busca 
de signos y síntomas. Otras reacciones inmunomediadas son miastenia gravis, 
miocarditis, miositis, polimiositis y trombocitopenia inmune, pancreatitis y 
encefalitis. 

 
Reacciones relacionadas con la infusión 

Se debe monitorear a los pacientes en busca de signos y síntomas de reacciones 
relacionadas con la infusión. Se han reportado reacciones relacionadas con la 
infusión graves en pacientes tratados con IMFINZI®. 
 
Inmunogenicidad 
 
La inmunogenicidad de Imfinzi® en monoterapia se basa en datos agrupados de 
2280 pacientes que fueron tratados con Imfinzi® 10 mg/kg cada 2 semanas, o 20 
mg/kg cada 4 semanas como agente único y evaluable a efectos de la presencia de 
anticuerpos contra el fármaco (ACF). Sesenta y nueve pacientes (3,0%) dieron 
positivo en el análisis de detección de ACF producidos durante el tratamiento. Se 
detectaron anticuerpos neutralizantes (AcN) contra durvalumab en el 0,5% de los 
pacientes (12/2280). La presencia de ACF no tuvo un efecto clínicamente 
relevante sobre la seguridad. El número de pacientes es insuficiente para 
determinar el efecto de ACF en la eficacia. En base a un análisis PK poblacional, 
se espera una exposición ligeramente menor en pacientes positivos para ACF; sin 
embargo, le reducción de la exposición PK es menor del 30% comparado con un 
paciente típico y no se considera clínicamente relevante. 

 
 
                



 
En el ensayo CASPIAN, de 201 pacientes que fueron tratados con Imfinzi® 1500 
mg cada 3 semanas en combinación con quimioterapia y evaluables por la 
presencia de ACF, 0 (0%) dieron positivo en el análisis de detección de ACF 
producidos durante el tratamiento. El impacto del análisis de detección de ACF 
producidos durante el tratamiento sobre la PK, seguridad clínica y eficacia de 
durvalumab no fue evaluable ya que ninguna muestra de pacientes dio positivo en 
el análisis de detección de ACF producidos durante el tratamiento. 
 

4. Efectos no deseados 
 

Resumen general de reacciones adversas al medicamento 
 

La seguridad de IMFINZI como monoterapia se basa en datos combinados en 
3006 pacientes de 9 estudios a través de múltiples tipos de tumor. 

Las reacciones adversas más frecuentes fueron tos (21,5%), diarrea (16,3%) y 
más frecuentes fueron tos (21,5%), diarrea (16,3%) y rash (erupción cutánea) 
(16,0%).   
Lista tabulada de reacciones adversas 
 
La Tabla 3 enumera la incidencia de reacciones adversas en el conjunto de datos de 
seguridad de monoterapia. Las reacciones adversas al medicamento se enumeran según la 
clasificación por órganos y sistemas en MedDRA. En cada clase de órganos y sistemas, 
se presentan las reacciones adversas al medicamento en frecuencia decreciente. En cada 
grupo de frecuencia, se presentan las reacciones adversas al medicamento en orden de 
gravedad decreciente. Además, la categoría de frecuencia correspondiente para cada RAM 
se basa en la convención CIOMS III y se define como: 
 
Muy frecuente (≥ 1/10); frecuente (≥ 1/100 a < 1/10); poco frecuente (≥ 1/1000 a < 1/100); 
raro (≥ 1/10,000 a < 1/1000); muy raro (< 1/10,000); no determinado (no se puede estimar 
a partir de los datos disponibles). 
 



 
Tabla 1. Reacciones adversas al medicamento en pacientes tratados con 
monoterapia de IMFINZI® 

 
Clase de Sistema 

Orgánico 
Término 
preferido 

Frecuencia de 
cualquier Grado 

Frecuencia de Grado 3-4 

 
 
 

Trastornos 
respiratorios, 
torácicos y 

mediastinales 

Tos/ Tos Muy 646 Poco 11 (0.4%) 
productiva frecuente (21.5%) frecuente 

Neumonitisa Frecuente 114 
(3.8%) 

Poco 
frecuente 

26 (0.9%) 

Disfonía Frecuente 93 
(3.1%) 

Raro 2 (<0.1%) 

Enfermedad Poco 18 Poco 4 (0.1%) 
pulmonar frecuente (0.6%) frecuente 
intersticial    

 
 
 

Trastornos 
hepatobiliares 

Aspartato Frecuente 244 Frecuente 69 (2.3%) 
aminotransferas (8.1%) 
a aumentada o  

alanino 
aminotransferas 
a aumentadab 

 

Hepatitisa,c Poco 25 Poco 12 (0.4%) 
frecuente (0.8%) frecuente 

Trastornos Diarrea Muy 491 Poco 19 (0.6%) 
gastrointestinales frecuente (16.3%) frecuente 

 Dolor Muy 383 Frecuente 53 (1.8%) 
 abdominald frecuente (12.7%) 

 Colitise Poco 
frecuente 

28(0.9% 
) 

Poco 
frecuente 

10 (0.3%) 

Pancreatitisf Poco 
frecuente 

6 
(0,23%) 

Poco 
frecuente 

5 (0,17%) 

Trastornos Hipotiroidismog Muy 305 Poco 5 (0.2%) 
endocrinos Frecuente (10.1%) frecuente 

 Hipertiroidismo Frecuente 137  0 
 h (4.6%) 

 Tiroiditisi Poco 23 Raro 2 (<0.1%) 
 frecuente (0.8%) 

 Insuficiencia Poco 18 Raro 3 (<0.1%) 
 adrenal frecuente (0.6%) 



 Hipofisitis/ Raro 2 Raro 2 (< 0.1%) 
 Hipopituitarism (< 0.1% 
 o ) 

 Diabetes Rara 1 Rara 1 (< 0.1%) 
 mellitus tipo 1 (< 0.1% 
  ) 

 Diabetes Rara 1 Rara 1 (< 0.1%) 
 insípida (< 0.1% 
  ) 

Trastornos renales Creatinina Frecuente 105 Raro 3 (<0.1%) 
y urinarios sérica (3.5%) 

 aumentada  

 Disuria Frecuente 39  0 
 (1.3%) 

 Nefritisj Poco 9 (0.3%) Raro 2 (< 0.1%) 
 frecuente 

Trastornos de la Rashk Muy 480 Poco 18 (0.6%) 
piel y tejido frecuente (16.0%) frecuente 

subcutáneo    
Pruritol Muy 325 Raro 1 (< 0.1%) 

 frecuente (10.8%) 

 Dermatitis Poco 22 Rara 2 (< 0.1%) 
 frecuentes (0.7%) 

 Penfigoidem Raro 3 NA 0 
 (<0.1%) 

 Sudores Frecuentes 47 Raros 1 (< 0.1%) 

 nocturnos  (1.6%)   

 
Trastornos 
cardíacos 

Miocarditis Rara 1 
(< 0.1% 

) 

Rara 1 (<0.1%) 

Trastornos 
generales y 

condiciones del 
sitio de 

administración 

Pirexia Muy 
frecuente 

414 
(13.8%) 

Poco 
frecuente 

10 (0.3%) 

Edema 
periféricon 

Frecuente 291 
(9.7%) 

Poco 
frecuente 

9 (0.3%) 

Infecciones e 
infestaciones 

Infecciones del 
tracto 

respiratorio 
superioro 

Muy 
frecuentes 

407 
(13.5%) 

Poco 
frecuentes 

6 (0.2%) 



Neumoníaa,p Frecuente 269 
(8.9%) 

Frecuente 106 (3.5%) 

Candidiasis 
oral 

Frecuente 64 
(2.1%) 

NA 0 

Infecciones 
dentales y de 
tejido blando 

oralq 

Frecuente 50 
(1.7%) 

Raras 1 (<0.1%) 

Influenza Frecuente 47 
(1.6%) 

Rara 2 (<0.1%) 

Trastornos 
musculoesquelétic 

os y de tejido 
conectivo 

Mialgia Frecuente 178 
(5.9%) 

Rara 2 (<0.1%) 

Miositis Poco 
frecuente 

6 (0.2%) Rara 1 (< 0.1%) 

Polimiositis No 
determinad 

ar 

 No 
determinad 

ar 

5 (0.2%) 

Trastornos del 
sistema nervioso 

Miastenia 
gravis 

No 
determinad 

as 

 No 
determinad 

as 

 

Encefalitis No 
determinad 

at 

 No 
determinad 

at 

 

Trastornos de la 
sangre y el sistema 

linfático 

Trombocitopeni 
a inmune 

Rara 2 
(<0.1%) 

Rara 1 (<0.1%) 

Lesión, 
intoxicación y 

complicaciones del 
procedimiento 

Reacción 
relacionada con 

la infusiónu 

Frecuente 49 
(1.6%) 

Poco 
frecuente 

5 (0.2%) 

a. Incluyendo desenlace fatal. 
b. Incluye alanino aminotransferasa aumentada, aspartato 

aminotransferasa aumentada, enzimas hepáticas aumentadas, y 
transaminasas aumentadas. 

c. Incluye hepatitis, hepatitis autoinmune, hepatitis tóxica, lesión 
hepatocelular, hepatitis aguda,hepatotoxicidad y hepatitis inmunomediada. 

d. Incluye dolor abdominal, dolor abdominal bajo, dolor abdominal alto y dolor 
en el flanco. 

e. Incluye colitis, enteritis, enterocolitis, y proctitis. 
f. Incluye pancreatitis y pancreatitis aguda. 
g. Incluye hipotiroidismo autoinmune e hipotiroidismo. 



h. Incluye hipertiroidismo y enfermedad de Basedow. 
i. Incluye tiroiditis autoinmune, tiroiditis, y tiroiditis subaguda. 
j. Incluye nefritis autoinmune, nefritis tubulointersticial, nefritis, 

glomerulonefritis y glomerulonefritis membranosa. 
k. Incluye rash eritematoso, rash generalizado, rash macular, rash 

maculopapular, rash papular, rash pruriginoso, rash pustuloso, eritema, 
eczema y rash. 

l. Incluye prurito generalizado y prurito. 
m. Incluye penfigoide, dermatitis bullosa y penfigus. La frecuencia reportada 

de estudios clínicos completados y en curso es poco frecuente. 
n. Incluye edema periférico e hinchazón periférico. 
o. Incluye laringitis, nasofaringitis, absceso peritonsilar, faringitis, rinitis, 

sinusitis, amigdalitis, traqueobronquitis, e infección del tracto respiratorio 
alto. 

p. Incluye infección pulmonar, neumonía/neumocistis jirovecii, neumonía, 
neumonía por cándida, neumonía por legionella, neumonía adenoviral, 
neumonia bacteriana, neumonía por citomegalovirus, neumonía por 
haemophilus, neumonía neumocócica y neumonía estreptocócica. 

q. Incluye gingivitis, infección oral, periodontitis, pulpitis dental, absceso  
dental e infección dental. 

r. Se observó polimiositis (mortal) en un paciente tratado con IMFINZI en un 
estudio clínico patrocinado, actualmente en curso, por fuera del conjunto 
de datos combinados: raro en cualquier grado, raro en Grado 3 o 4 o 5. 

s. La frecuencia reportada en los estudios clínicos patrocinados por 
AstraZeneca por fuera del conjunto de datos es rara con ningún evento en 
un grado > 2. 

t. La frecuencia notificada de los ensayos clínicos en curso patrocinados por 
AstraZeneca fuera del conjunto de datos es rara e inclusive dos 
acontecimientos de encefalitis, uno fue de grado 5 (mortal) y otro fue de 
grado 2. 

u. Incluye reacción relacionada con la infusión y urticaria con aparición el día 
de la dosificación o 1 día después de ésta. 

 

La Tabla 4 enumera la incidencia de alteraciones de laboratorio reportadas en el 
conjunto de datos de seguridad combinados para la monoterapia con IMFINZI. 

Tabla 2. Alteraciones de laboratorio que empeoraron desde el nivel inicial 
 

Alteraciones de 
laboratorio 

n De cualquier grado Grado 3 o 4 

Alanino aminotransferasa 
aumentada 

2866 813 (28.4%) 69 (2.4%) 

Aspartato aminotransferasa 
aumentada 

2858 891 (31.2%) 102 (3.6%) 

Creatinina aumentada 2804 642 (22.9%) 13 (0.5%) 



TSH elevada > ULN y 
≤ ULN en el nivel inicial 

3006 566 (18.8%) NA 

TSH disminuida < LLN y 3006 545 (18.1%) NA 

 
≥ LLN en el nivel inicial    

ULN = límite superior normal; LLN = límite inferior normal 
 

La seguridad de IMFINZI en combinación con quimioterapia se basa en datos de 265 
pacientes del estudio CASPIAN (SCLC), y fue consistente con la monoterapia de 
IMFINZI y el perfil de seguridad conocido de la quimioterapia. Consulte los detalles en 
el Apéndice. 
 

 
Descripción de reacciones adversas seleccionadas 

Los datos que se mencionan a continuación reflejan información sobre reacciones 
adversas significativas con IMFINZI como monoterapia en el conjunto de datos 
combinados de seguridad a través de los tipos de tumor (n=3006). 

Neumonitis mediada por inmunidad 
 

En pacientes que estaban recibiendo monoterapia de IMFINZI, ocurrió neumonitis 
inmuno- mediada en 92 (3,1%) pacientes, incluyendo Grado 3 en 25 (0,8%) pacientes, 
Grado 4 en 2 (< 0,1%) pacientes, y Grado 5 en 6 (0,2%) pacientes. El tiempo promedio 
hasta el inicio fue de 55 días (rango: 2-785 días). Sesenta y nueve de los 92 pacientes 
recibieron tratamiento con dosis alta de corticosteroide (al menos 40 mg de prednisona 
o su equivalente por día), 2 pacientes también recibieron infliximab y 1 paciente 
también recibió ciclosporina. IMFINZI fue descontinuado en 38 pacientes. Ocurrió 
resolución en 53 pacientes. Se presentó neumonitis inmuno-mediada con mayor 
frecuencia en pacientes del Estudio PACIFIC que habían completado tratamiento con 
quimiorradiación concurrente dentro de 1 a 42 días antes del inicio del estudio (9,9%), 
comparados con los demás pacientes en la base de datos de seguridad combinados 
(1,8%). 
 
En el Estudio PACIFIC, en pacientes con NSCLC localmente avanzado, no resecable 
(n = 475 en el brazo IMFINZI®, y n = 234 en el brazo placebo), que habían 
completado tratamiento con quimiorradiación concurrente dentro de 1 a 42 días antes 
del inicio del estudio, ocurrió neumonitis inmuno-mediada en 47 (9.9%) pacientes del 
grupo tratado con IMFINZI® y 14 (6.0%) pacientes en el grupo placebo, incluyendo 
Grado 3 en 9 (1.9%) pacientes tratados con IMFINZI® vs. 6 (2,6%) pacientes que 
recibieron placebo, y Grado 5 en 4 (0,8%) pacientes tratados con IMFINZI® vs. 3 
(1,3%) pacientes con placebo. El tiempo promedio hasta el inicio en el grupo tratado 
con IMFINZI® fue de 46 días (rango: 2-342 días) vs. 57 días (rango: 26-253 días) 
en el grupo placebo. En el grupo tratado con



IMFINZI®, 30 pacientes recibieron tratamiento con dosis alta de corticosteroide (al 
menos 40 mg de prednisona o su equivalente por día), y 2 pacientes también recibieron 
infliximab. En el grupo placebo, 12 pacientes recibieron tratamiento con dosis alta de 
corticosteroide (al menos 40 mg de prednisona o su equivalente por día), y un paciente 
recibió también ciclofosfamida y tacrolimus. Ocurrió resolución en 27 pacientes del 
grupo tratado con IMFINZI® vs. 6 en el grupo placebo. 

 
Hepatitis inmuno-mediada 

 
En pacientes que estaban recibiendo monoterapia de IMFINZI, ocurrió hepatitis 
inmuno- mediada en 67 (2,2%) pacientes, incluyendo Grado 3 en 35 (1,2%) pacientes, 
Grado 4 en 6 (0,2%) y Grado 5 en 4 (0,1%) pacientes. El tiempo promedio hasta el 
inicio fue de 36 días (rango: 3-333 días). Cuarenta y cuatro de los 67 pacientes 
recibieron tratamiento con dosis alta de corticosteroide (al menos 40 mg de prednisona 
o su equivalente por día). Tres pacientes también recibieron tratamiento con 
micofenolato. IMFINZI fue descontinuado en 9 pacientes. Ocurrió resolución en 29 
pacientes. 

Colitis inmuno-mediada 
 

En pacientes que estaban recibiendo monoterapia de IMFINZI, ocurrió colitis inmuno- 
mediada o diarrea en 58 (1,9%) pacientes, incluyendo Grado 3 en 9 (0,3%) pacientes y 
Grado 4 in 2 (< 0,1%) pacientes. El tiempo promedio hasta el inicio fue de 70 días 
(rango: 1-394 días). Treinta y ocho de los 58 pacientes recibieron tratamiento con dosis 
alta de corticosteroide (al menos 40 mg de prednisona o su equivalente por día). Un 
paciente también recibió tratamiento con infliximab y un paciente también recibió 
tratamiento con micofenolato. IMFINZI fue descontinuado en 43 pacientes. 

 
Endocrinopatías inmuno-mediadas   
 
Hipotiroidismo inmuno-mediado 
En pacientes que estaban recibiendo monoterapia de IMFINZI, ocurrió hipotiroidismo 
inmuno-mediado en 245 (8,2%) pacientes, incluyendo Grado 3 en 4 ( 0,1%) pacientes. 
El tiempo promedio hasta el inicio fue 85 días (rango: 1-562 días). De los 245 
pacientes, 240 recibieron terapia de reemplazo hormonal, 6 pacientes recibieron 
corticosteroide a dosis alta (al menos 40 mg de prednisona o su equivalente por día) 
para hipotiroidismo inmuno- mediado seguido por reemplazo hormonal. Ningún 
paciente descontinuó IMFINZI debido a hipotiroidismo inmuno-mediado. Este fue 
precedido por hipertiroidismo inmuno-mediado en 20 pacientes o tiroiditis inmuno-
mediada en 3 pacientes. 



 

Hipertiroidismo inmuno-mediado 
 

En pacientes que estaban recibiendo monoterapia de IMFINZI, ocurrió 
hipertiroidismo inmuno-mediado en 50 (1,7%) pacientes, no hubo casos Grado 3 o 4. 
El tiempo promedio hasta el inicio fue de 43 días (rango: 1-253 días). Cuarenta y seis 
de los 50 pacientes recibieron tratamiento médico (tiamazol, carbimazol, 
propiltiouracilo, perclorato, bloqueador de canales de calcio, o betabloqueador), 11 
pacientes recibieron corticosteroides sistémicos y 4 de los 11 pacientes recibieron 
tratamiento con dosis alta de corticosteroide sistémico (al menos 40 mg de prednisona 
o su equivalente por día). Un paciente descontinuó IMFINZI debido a hipertiroidismo 
inmuno-mediado. Ocurrió resolución en 39 pacientes. 
 

Tiroiditis inmuno-mediada 
 

En pacientes que estaban recibiendo monoterapia de IMFINZI ocurrió tiroiditis 
inmuno- mediada en 12 (0,4%) pacientes, incluyendo Grado 3 en 2 ( <0,1%) pacientes. 
El tiempo promedio hasta el inicio fue de 49 días (rango: 14-106 días). De los 12 
pacientes, 10 recibieron terapia de reemplazo hormonal, 1 paciente recibió 
corticosteroides a dosis alta (al menos 40 mg de prednisona o su equivalente por día). 
Un paciente descontinuó IMFINZI debido a tiroiditis inmuno-mediada. 

 

Insuficiencia adrenal inmuno-mediada 
 

En pacientes que estaban recibiendo monoterapia de IMFINZI, ocurrió insuficiencia 
adrenal inmuno-mediada en 14 (0,5%) pacientes, incluyendo Grado 3 en 3 (< 0,1%) 
pacientes. El tiempo promedio hasta el inicio fue de 145.5 días (rango: 20-547 días). 
Todos los 14 pacientes recibieron corticosteroides sistémicos; 4 de los 14 pacientes 
recibieron tratamiento con corticosteroide a dosis alta (al menos 40 mg de prednisona 
o su equivalente por día). Ningún paciente descontinuó IMFINZI debido a 
insuficiencia adrenal inmuno- mediada. Ocurrió resolución en 3 pacientes. 

Diabetes mellitus tipo 1 inmuno-mediada 
 

En pacientes que estaban recibiendo monoterapia de IMFINZI, ocurrió diabetes 
mellitus tipo 1 inmuno-mediada Grado 3 en 1 (0,1%) paciente. El tiempo de aparición 
fue de 43 días. Este paciente necesitó tratamiento a largo plazo con insulina e IMFINZI 
fue descontinuado permanentemente debido a esta reacción adversa. 
 

 



 
 

Hipofisitis/hipopituitarismo inmuno-mediado 
 
En pacientes que estaban recibiendo monoterapia de IMFINZI, ocurrió 
hipofisitis/hipopituitarismo inmuno-mediado en 2 (< 0,1%) pacientes ambos Grado 3. 
El tiempo promedio hasta el inicio de eventos fue de 44 días y 50 días. Ambos 
pacientes recibieron tratamiento con dosis alta de corticosteroide (al menos 40 mg de 
prednisona o su equivalente por día) y un paciente descontinuó IMFINZI debido a  
hipofisitis /hipopituitarismo inmuno-mediado. 
 

Nefritis inmuno-mediada 
 

En pacientes que estaban recibiendo monoterapia de IMFINZI, ocurrió nefritis 
inmuno- mediada en 14 (0,5%) pacientes, incluyendo Grado 3 en 2 (< 0,1%) pacientes. 
El tiempo promedio hasta el inicio fue de 71 días (rango: 4-393 días). Nueve pacientes 
recibieron tratamiento con dosis alta de corticosteroide (al menos 40 mg de prednisona 
o su equivalente por día) y 1 paciente también recibió micofenolato. IMFINZI fue 
descontinuado en 5 pacientes. Ocurrió resolución en 8 pacientes. 

 

Erupción cutánea inmuno-mediada 
 

En pacientes que estaban recibiendo monoterapia de IMFINZI, ocurrió erupción cutánea 
o dermatitis (incluyendo penfigoide) inmuno-mediados en 50 (1,7%) pacientes, 
incluyendo Grado 3 en 12 ( 0,4%) pacientes. El tiempo promedio hasta el inicio fue de 
43 días (rango: 4- 333 días). Veinte-cuatro pacientes recibieron tratamiento con dosis alta 
de corticosteroide (al menos 40 mg de prednisona o su equivalente por día). IMFINZI 
fue descontinuado en 3 pacientes. Ocurrió resolución en 31 pacientes. Se han notificado 
casos de Síndrome de Stevens- Johnson o necrólisis epidérmica tóxica en pacientes en 
tratamiento con inhibidores de PD-1. Se debe vigilar a los pacientes para detectar signos 
y síntomas de erupción o dermatitis. 

Reacciones relacionadas con la infusión 

 
En pacientes que estaban recibiendo monoterapia de IMFINZI, ocurrieron reacciones 
relacionadas con la infusión en 49 (1,6%) pacientes, incluyendo Grado 3 en 5 (0,2%) 
pacientes. No hubo eventos Grado 4 o 5. 

 

Otras reacciones adversas inmunomediadas 
 

Dado el mecanismo de acción de Imfinzi, pueden ocurrir otras posibles reacciones 
adversas inmunomediadas. Las siguientes reacciones adversas inmunomediadas se 
han observado en pacientes tratados con Imfinzi en monoterapia: miastenia grave, 
miocarditis, miositis, polimiositis, meningitis, encefalitis y síndrome de Guillain-
Barré. Se han comunicado acontecimientos de pancreatitis en el programa de ensayos 
clínicos. Se debe vigilar a los pacientes para detectar signos y síntomas. 
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