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ACIDO VALPROICO: NUEVAS MEDIDAS PARA EVITAR LA EXPOSICION DURANTE EL
EMBARAZO

El dia 13 de febrero la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), tras
la evaluacion de los datos de utilizacion de los medicamentos que contienen acido valproico, ha
recomendado nuevas restricciones de uso y la introduccién de un plan de prevencion de
embarazos para mujeres con capacidad de gestacion.

En el afio 2014 se llevd 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 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 restringi® su uso y se establecieron recomendaciones para nifias,
adolescentes y mujeres con capacidad de gestacion, elaboréndose materiales informativos para
profesionales sanitarios y pacientes con objeto de"difundir esta informacion de seguridad.
Adicionalmente se requirieron estudios en los quée se analice la utilizacion de estos medicamentos
en la practica clinica con objeto de valorarSi estas medidas erangefectivas para minimizar los
riesgos. Los resultados de estos estudios indican que lasfmedidas adoptadasi»no fueron
suficientemente efectivas, concluyéndose gue es necesariozntensificar las_restricciones de uso
establecidas anteriormente e intreducir nuevas medidas para mejorar la informacion y el
asesoramiento de las mujeres.

El PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) ha recomendado madificar las
condiciones de autorizacion con nuevas contraindicaciones de uso Yy la puesta en marcha de un
lan de prevencion de embarazos. Las recomendaciones del PRAC,han sidolas siguientes:

e En relacién con las modificaciones de las condiciones de uso autorizadas:
oEn el tratamiento de epilepsia: no debe utilizarse acido valproicoO en mujeres«€on
capacidad de gestacidn, a menos que no se pueda utilizar otra alternativasteérapéutica.
Estas mujeres deberan cumplir las condiciones del'plan de prevencion de embarazo. Su
uso en el embarazo esta contraindicado salvo que no se pueda utilizar otra alternativa
terapéutica.

oEn 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
terapéutica 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:

o Evaluar capacidad de embarazo en todas las mujeres.

o Informar y asesorar a la mujer sobre los riesgos del uso de acido valproico durante el
embarazo, segun 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:
= Realizacion de la prueba de embarazo antes de iniciar el tratamiento y regularmente

durante el mismo.
= Uso de métodos anticonceptivos durante el tratamiento.
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= 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 planifiqgue un embarazo.
= Consulta inmediata con el médico en el caso de embarazo.

Disponible en:

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2018
INI-MUH FV 3-acido-valproico.htm
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