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Informaciones de interés

FARMACOVIGILANCIA

REACCIONES TIPO ANAFILACTICO POR
LEPIRUDINA

El pasado mes de octubre la Agencia Espafiola del
MedicamentoAGEMED) ha publicado una nota infor-
mativa (Ref.: 2002/10) sobfkeepirudina: reacciones
adversas de tipo anafilactitoque seguidamente se
transcribé.

Lepirudina (Refludif®) es un anticoagulante de uso
hospitalario autorizado en Espafia desde 1999 por
procedimiento europeo centralizado. Se trata de un
inhibidor directo de trombina derivado de hirudina
obtenido por técnica recombinante, cuya indicacion
autorizada es la "anticoagulacion en pacientes adultos
con trombocitopenia inducida por heparina (TIH) de
tipo Il y enfermedad tromboembdlica que necesita
obligatoriamente tratamiento antitrombético paren-
teral". El diagnoéstico de la trombocitopenia debe de
ser confirmado por EAPIH (ensayo de activacion
plaguetaria inducido por heparina) o pruebas equi-
valentes.

Recientemente se han conocido algunos casos de
reaccion anafilactica grave en pacientes que recibieron
lepirudina (Refludi?). Se han observado un total de

siete casos nuevos, de los cuales al menos seis de ellos

ocurrieron tras la reexposicion al farmaco. Cinco de
los siete casos tuvieron desenlace fatal.

El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia no ha
recibido hasta la fecha ninglin caso dec&n ana-
filactica asociada a lepirudina.

Aunque el caracter inmunogénico de lepirudina es

urgente la informacion incluida en ficha técnica y
prospecto de Refludin(lepirudina).

La Agencia Espafiola del Medicamento, basandose
en la informacién procedente de estos nuevos casos y
la contenida en la ficha técnica de la especialidad, estima
necesario hacer las siguientesomendaciones:

1. Eluso terapéutico de lepirudina debe de
restringirse a su indicacion autorizada, segun
las pautas y condiciones establecidas en la
ficha técnica de la especialidad.

2. Refludirf puede causar reacciones adversas
alérgicas, incluidas las anafilacticas. Por ello
debe de interrogarse a aquellos pacientes a los
gue se vaya administrar, sobre sus antecedentes
personales relacionados con este tipo de
reacciones, asi como la administracion previa

de Refludif? u otras hirudinas.

Se han notificado casos de reacciones anafi-
lacticas fatales con Refludiren pacientes
reexpuestos a este medicamento, por lo que
deben valorarse las posibles alternativas antes de
llevar a cabo la reexposicion del paciente a
RefludirP.

Si se considera necesaria la reexposicion, la
administraciéon de Refludthdebe de realizarse
bajo las condiciones adecuadas que permitan la
asistencia inmediata en casos de una posible
reaccion anafilactica.

4,

Los pacientes deben de ser informados de que
han sido tratados con lepirudina y de la relevan-
cia de esta informacion para futuros tratamien-
tos con este anticoagulante.

conocido, actualmente se esta analizando si la frecuen-

cia de reacciones anafilicticas graves es mayor a la
conocida hasta este momento en pacientes reexpues-
tos al tratamiento.

Como consecuencia de esta nueva informacion
sobre seguridad de lepirudina, la Agencia Espafiola
del Medicamento, de forma coordinada con el resto de
Autoridades Reguladoras de los Estados Miembros de
la Unién Europea ha procedido a modificar de forma
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La Agencia Espafiola del Medicamento actua-
lizara esta informacion cuando nuevos datos
asi lo aconsejen. Finalmente, se recuerda a los
profesionales sanitarios que deben notificar
todas las sospechas de reacciones adversas
asociadas al uso de lepirudina a los Centros
Autondémicos de Farmacovigilancia, cuyo
directorio se puede consultar letp://mww.
msc.es/agemed/docs/dir_sefv_210702.pdf

Se puede consultar informacion mas detallada a través de las direcciones de Internet de la A@FNIBBEc(es/agemed) o de la EMBAvjw.emea.eu.int).





