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— La duracidon del tratamiento debe ser, como
maximo, de 12 semanas seguidas de al menos
una semana de interrupcién del tratamiento,
para determinar si se ha resuelto el problema
o si la terapia debe continuar.

La AEMPS recomienda a los profesionales sani-
tarios seguir estrictamente las recomendaciones de
uso indicadas en la ficha técnica de los medicamentos
con desmopresina e informar a los pacientes y/o a sus
cuidadores sobre el riesgo de hiponatremia, sintomas
asociados, medidas de prevencién y uso adecuado del
medicamento.

Abacavir+Didanosina: incremento del
riesgo de infarto de miocardio
(ref.: 2008/06, abril).

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (AEMPS) considera necesario infor-
mar a los profesionales sanitarios sobre los resulta-
dos del estudio D:A:D (Data Collection of Adverse
effects of anti-HIV Drugs )'* en relacién con la posi-
ble asociacion del uso de abacavir y didanosina con
incremento del riesgo de infarto de miocardio.

Abacavir y didanosina estdn indicados en la te-
rapia de combinacién para el tratamiento de la in-
fecciéon por el Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH). Ambos son inhibidores nucleosidicos de la
transcriptasa inversa del virus (INTI), por lo que
impiden su replicacién. Abacavir se encuentra co-
mercializado con el nombre comercial de Ziagen®,
Kivexa® (en combinacién con lamivudina) y Trizivir®
(en combinacién con lamivudina y zidovudina). El
nombre comercial de didanosina es Videx®.

El estudio D:A:D es un estudio observacional
prospectivo que incluye més de 33.000 pacientes in-
fectados por VIH-1, procedentes de Estados Unidos,
Europa y Australia. El tiempo de seguimiento de los
pacientes fue de aproximadamente 5 afios. Se inici6
en 1999 con el objetivo de estudiar la asociacion en-
tre el tratamiento con medicamentos antirretrovira-
les y el riesgo de enfermedad cardiovascular.

Los resultados obtenidos en este estudio para
abacavir indican un incremento del riesgo de infarto
de miocardio en relacion con un uso actual o reciente
(periodo inferior a los seis meses previos) del medi-
camento en comparacién con la no utilizacién o uso
del farmaco anterior a este periodo, con un riesgo
relativo de 1,90 (IC 95%: 1,47-2,45). En cambio, no
se ha obtenido un incremento significativo del riesgo
en pacientes que estuvieron en tratamiento con aba-
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cavir pero que no lo tomaban desde hacia mas de 6
meses (uso en el pasado).

Con didanosina también se ha encontrado un in-
cremento estadisticamente significativo del riesgo de
infarto de miocardio para su uso actual o reciente
(riesgo relativo 1,49; IC 95%: 1,14-1,95), pero infe-
rior al obtenido para abacavir. Y de igual modo, tam-
poco se obtuvo incremento del riesgo en pacientes
que estuvieron en tratamiento con didanosina pero
que no la tomaban desde hacia mas de 6 meses (uso
en el pasado).

No se encontré incremento del riesgo para otros
INTIs (estavudina, zidovudina o lamivudina). La in-
formacién obtenida para otros medicamentos de este
grupo (tenofovir y emtricitabina) fue insuficiente
para el estudio de esta asociacidn.

En una revision posterior de 54 ensayos clinicos
promocionados por GlaxoSmithKline (laboratorio
titular de los medicamentos que contienen abaca-
vir), en el que se incluian mas de 10.000 pacientes
en tratamiento con abacavir’, no se encontré incre-
mento de riesgo de infarto de miocardio para este
medicamento (riesgo relativo 0,86; 1C95%: 0,4-1,86).
No obstante, estos estudios no estaban disefiados es-
pecificamente para el estudio de los efectos cardio-
vasculares de abacavir.

El Comité de Evaluacién de Medicamentos
(CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMEA) y su Grupo de Trabajo de Farmacovigilan-
cia (PhvWP) ha evaluado este asunto, y ha solicitado
informacion sobre otros estudios epidemioldgicos
en marcha para estimar este riesgo. El CHMP ha
concluido que la informacién disponible no permite
obtener una conclusion definitiva respecto al estable-
cimiento de dicha asociacion y, por el momento, no se
iniciard ningtin procedimiento de modificacion de la
informacion sobre estos productos contenida en sus
Fichas Técnicas y Prospectos.

No obstante, mientras se obtiene informacion
adicional y se completa dicha evaluacién, la AEMPS
estima conveniente emitir las siguientes recomenda-
ciones:

— Los pacientes no deben interrumpir el trata-
miento con abacavir o didanosina. Ante cual-
quier duda deben consultar a su médico.

— Los médicos prescriptores de abacavir o dida-
nosina deben controlar o minimizar los dife-
rentes factores de riesgo conocidos del riesgo
de infarto de miocardio (por ejemplo, consumo
de tabaco, diabetes, hipertension arterial e hi-
percolesterolemia).
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Pueden encontrar mds informacioén en la pagina
Web de la EMEA (Nota de Prensa y documento de
preguntas y respuestas). Asimismo, pueden consultar
la ficha técnica de estos medicamentos en la pagina
Web de la AEMPS.
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