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AEMPS

ACIDO VALPROICO: NUEVAS MEDIDAS PARA

EVITAR LA EXPOSICION DURANTE EL EMBARAZO

Recomendaciones del Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia europeo (PRAC)

Informacién para profesionales sanitarios

Fecha de publicacién: 13 de febrero de 2018

P, nisTERID S 201801700000303

Categoria: MEDICAMENTOS USO HUMANO SEGURIDAD.
Referencia: MUH (FV) 3/2018

Tras la evaluacion de los datos de utilizacion de los medicamentos que
contienen acido valproico, se recomiendan nuevas restricciones de uso y
la introduccion de un plan de prevencion de embarazos para mujeres con
capacidad de gestacion:

En ninas y en mujeres con capacidad de gestacion, no se debe utilizar
acido valproico, excepto que no se pueda utilizar otra alternativa

:

:
:

terapéutica y se cumplan las condiciones del plan de prevencion de

embarazos.

En mujeres embarazadas no se debe utilizar acido valproico en el
trastorno bipolar. En caso de epilepsia solamente se podra utilizar si
no es posible otra alternativa terapéutica.

El plan de prevencion de embarazos incluye la evaluacion de la |

posibilidad de embarazo en todas las mujeres, y el entendimiento y
aceptacion por parte de la paciente de las condiciones del tratamiento
(que incluyen el uso de métodos anticonceptivos, pruebas de
embarazo requlares y consulta con el médico en el caso de planificar
un embarazo o existencia del mismo). El tratamiento debera revisarse
al menos anualmente.

En el afio 2014 se llevé a cabo una revision del balance beneficio-riesgo de los
medicamentos que contienen acido valproico, motivada por los resultados de
estudios publicados que mostraban un riesgo de trastornos en el neurodesarrollo a
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largo plazo en nifios nacidos de mujeres tratadas con acido valproico (hasta en el
40% de los casos), asi como por su conocido riesgo de malformaciones congénitas
(en aproximadamente el 10% de los casos).

Tras esta revision, se restringié su uso y se establecieron recomendaciones para
nifas, adolescentes y mujeres con capacidad de gestacion (ver nota informativa de
la AEMPS MUH(FV) 16/2014), elaborandose materiales informativos para
profesionales sanitarios y pacientes con objeto de difundir esta informacion de
seguridad. Adicionalmente se requirieron estudios en los que se analizase la
utilizacion de estos medicamentos en la practica clinica con objeto de valorar si
estas medidas eran efectivas para minimizar los riesgos.

Los resultados de estos estudios indican que las medidas adoptadas no fueron
suficientemente efectivas, concluyéndose que es necesario intensificar las
restricciones de uso establecidas anteriormente e introducir nuevas medidas para
mejorar la informacion y el asesoramiento de las mujeres.

El PRAC ha recomendado modificar las condiciones de autorizacién con nuevas
contraindicaciones de uso y la puesta en marcha de un plan de prevencion de
embarazos. Las recomendaciones del PRAC han sido las siguientes:

e En relacion con las modificaciones de las condiciones de uso autorizadas:

- En el tratamiento de epilepsia: no debe utilizarse acido valproico en mujeres
con capacidad de gestacion, a menos que no se pueda utilizar otra alternativa
terapéutica. Estas mujeres deberan cumplir las condiciones del plan de
prevencion de embarazo. Su uso en el embarazo estad contraindicado salvo
gue no se pueda utilizar otra alternativa terapéutica.

- En el tratamiento de episodios maniacos del trastorno bipolar: No debe
utilizarse en mujeres con capacidad de gestacion salvo que no se pueda
utilizar otra alternativa terapeéutica y ademas se cumplan las condiciones del
plan de prevencion de embarazos. Su uso en el embarazo esta
contraindicado.

e El plan de prevencion de embarazos incluye las siguientes condiciones:
- Evaluar capacidad de embarazo en todas las mujeres.

- Informar y asesorar a la mujer sobre los riesgos del uso de acido valproico
durante el embarazo, seglin su edad y sus circunstancias personales. Las
mujeres con capacidad de gestacion o sus cuidadores deben entender los
riesgos y estar de acuerdo con las condiciones del tratamiento que incluyen:
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= Realizacion de la prueba de embarazo antes de iniciar el tratamiento y
regularmente durante el mismo.

» Uso de métodos anticonceptivos durante el tratamiento.

= Revision del tratamiento, al menos anualmente. En dicha visita la paciente
firmara el formulario anual de conocimiento del riesgo con el fin de
asegurar que esta correctamente informada sobre los riesgos del
tratamiento.

= Consulta con el médico y valoracion de otras posibles alternativas
terapéuticas en el caso de que se planifique un embarazo.

= Consulta inmediata con el médico en el caso de embarazo.

e Con objeto de facilitar al médico la labor informativa y aportar informacion vy
asesoramiento adecuado a la paciente, asi como su aceptacion de las
condiciones del tratamiento, se actualizaran los materiales informativos,
consistentes en guias para profesionales sanitarios y pacientes, asi como una
tarjeta de informacion para las pacientes.

e Adicionalmente, se incluira una advertencia y la tarjeta de informacidén para las
pacientes en los envases de los medicamentos que contienen acido valproico.

Estas recomendaciones deberan ser ratificadas por el Grupo Europeo de
Coordinacion (CMDh), del que forman parte todas las agencias de medicamentos
europeas y, eventualmente, por la Comisién Europea, que concluiran con una
decision final y vinculante para toda la UE.

La AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios verificar que se cumplen
las condiciones del plan de prevencién de embarazos en las mujeres con
capacidad de gestacion que actualmente estén en tratamiento con acido
valproico y recuerda que este sélo debe de utilizarse en las condiciones
autorizadas.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro Autondomico de Farmacovigilancia correspondiente
del Sistema Espariol de Farmacovigilancia, pudiéndose notificar también a través del
formulario electrénico disponible en la web www.notificaRAM.es.

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES
i g E IGUALDAD
Pagina 3 de 3 Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, AEMPS







