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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

VALPROATO Y TRASTORNOS DEL DESARROLLO

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y
DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS
INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE
MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Reguladora de Medicamentos de Reino Unido (MHRA, por sus siglas en inglés), publicé en su
revista Drug Safety Update una nueva alerta relacionada a los trastornos del desarrollo asociados a valproato
en la que solicitan la revisién de las pacientes y una mayor consideracién de las medidas de minimizacién de
riesgo, ya que los bebés nacidos de madres que toman medicamentos con valproato durante el embarazo,
tienen un 30 a 40% de riesgo de desarrollar discapacidad y un 10% de riesgo de malformaciones congénitas'.

A pesar de las comunicaciones realizadas a los prescriptores en enero de 2015 y febrero de 2016 sobre la
magnitud de este riesgo, asi como las medidas a tomar, hay evidencia que las mujeres todavia no son
conscientes del riesgo. Ahora se emitieron alertas de seguridad a pacientes solicitando a todas las
organizaciones, que realicen una identificacion sistematica de mujeres y nifas que toman valproato®.

En marzo de 2017, el Comité Europeo de Evaluaciéon de Riesgos de Farmacovigilancia (PRAC) inici6 una
nueva revision para analizar el uso de medicamentos que contienen valproato en mujeres y nifias en edad
fértil. El comité considerara si estos medicamentos requieren restricciones adicionales de uso debido a su alto
riesgo de causar trastornos del desarrollo y malformaciones congénitas al feto y evidencia de uso continuo
durante el embarazo. La revisién también examinara la efectividad de las medidas reguladoras implementadas
para aumentar el conocimiento y reducir el uso de valproato en pacientes bajo riesgo. Ademas, la Agencia
Europea de Medicamentos ha decidido realizar una audiencia publica proximamente este afio para revisar
este tema'.

Riesgo de exposicion en embarazo Yy comunicaciones previas:

Los bebés expuestos a medicamentos que contienen valproato en el Gtero tienen un riesgo mucho mas alto
de trastornos del desarrollo y malformaciones congénitas. Después que las advertencias se fortalecieron a
nivel Europeo en 2015, advertimos que no se prescriba medicamentos que contengan valproato en nifias y
mujeres con potencial de tener hijos o que estén a punto de hacerlo, a menos que otros tratamientos sean
ineficaces o no sean tolerados. En el 2016, la MHRA publicé mas materiales y se utilizaron recursos de
comunicacion para apoyar la discusion de estos riesgos con mujeres y nifias en estado fértil gue toman
valproato. Los recursos de la MHRA se han difundido ampliamente. Sin embargo, la evidencia sugiere que 1
de cada 5 mujeres que toman valproato no conocen ninguno de sus riesgos durante el embarazo. La
evidencia del Clinical Practice Research Datalink, también sugiere que aunque las tasas de prescripcion de
valproato han ido disminuyendo gradualmente en los Gltimos anos, las medidas implementadas no han tenido
un efecto significativo’.

Situacion en Panama

Actualmente en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran registrados productos
comerciales que contienen valproato en diferentes sales?.

Mediante la Resolucién N° 584 de 2 de diciembre de 2014, se hacen modificaciones a la monografia e inserto
de los productos que contienen &cido valproico y sus sales, sefalando el riesgo de malformaciones
congeénitas, asi como la instauracién del formulario de consentimiento informado para las pacientes femeninas
con capacidad de gestacion que utilice estos medicamentos?.
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Acciones a ejecutar por parte de la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas

.
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Reiterar este riesgo a través de la seccion de notas de seguridad de medicamentos del sitio web del
Ministerio de Salud (http://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados).

Recomendaciones para los Profesionales de la salud:

*
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No debe administrase &cido valproico a nifias, mujeres con capacidad de gestacién, ni a mujeres
embarazadas, a menos que otras terapias para el tratamiento de la epilepsia o los episodios maniacos
asociados al trastorno bipolar no hayan sido tolerados o hayan resultado ineficaces®.

Las mujeres con capacidad de gestacion en tratamiento con acido valproico deben utilizar un método
anticonceptivo eficaz durante tiempo que dure el tratamiento y se les explicara detalladamente los
riesgos que correra el feto en caso de embarazo®.

Se debera informar a las mujeres en tratamiento que en caso de embarazo no deben suspender la
medicacion sin consultar previamente al médico®.

Si una mujer quedase embarazada mientras esti tomando 4cido valproico se realizara una evaluacién
minuciosa de los beneficios y los riesgos, considerdndose otras alternativas terapéuticas. Si
finalmente se decidiese continuar con el tratamiento:

o Se utilizara la menor dosis eficaz de 4cido valproico, fraccionando la dosis diaria en varias tomas
a lo largo del dia. Preferiblemente se utilizaran formulaciones de liberacién prolongada®.

o Se iniciara precozmente la monitorizaciéon prenatal para vigilar el desarrollo del feto®,

o Se informara al pediatra y profesional de enfermeria encargados de los controles de salud de los
nifios prenatalmente expuestos a acido valproico acerca de esta exposicién para que puedan
vigilar posibles retrasos en la adquision de los hitos del desarrollo y establecer precozmente las
medidas méas adecuadas a cada caso®.

Instaure el uso del formulario de consentimiento informado a todas las pacientes femeninas con
capacidad de gestacién que utilicen productos comerciales que contengan acido valproico y sus sales,
como una herramienta para la minimizacién de riesgos®.

Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o terapéuticas a medicamentos
al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono: 512-9404 o al correo electrénico
fvigilancia@minsa.gob.pa.

Recomendaciones para los pacientes:
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Este es un medicamento clasificado como venta bajo receta médica, por lo tanto no se automedique, ni
recomiende el uso de este medicamento a otras personas.

El acido valproico o sus sales NO DEBEN SER ADMINISTRADOS a ninas, mujeres con capacidad de
gestacion o a mujeres embarazadas, a menos que los medicamentos para el tratamiento de las
convulsiones o alteraciones mentales (episodio maniaco) no hayan sido tolerados o hayan resultado
ineficaces.

Las mujeres con capacidad de gestacion en tratamiento con &cido valproico y sus sales deben utilizar
un método anticonceptivo eficaz durante tiempo que dure el tratamiento.

No interrumpa el uso de 4cido valproico y sus sales sin consultar a su médico.

Reporte inmediatamente a su médico si presenta algtin efecto no deseado, para que tome las medidas
mas apropiadas y oportunas en cuanto a su tratamiento.

Si tiene alguna pregunta o inquietud sobre su tratamiento hable con su médico o farmacéutico.
Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o terapéuticas a medicamentos

al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono: 512-9404 o al correo electronico
fvigilancia@minsa.qob.pa.

Para finalizar, le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta nota de seguridad y
le solicitamos haga extensiva esta informacion a otros profesionales sanitarios.
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