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COMUNICADO DE SEGURIDAD N° 003-2018

ACIDO VALPROICO: RIESGO DE MALFORMACIONES CONGENITAS EN
NACIDOS DE MUJERES EXPUESTAS DURANTE LA GESTACION

El Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI) a través del Centro de
Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRI-EsSalud), comunica a los
profesionales de salud y comités de Farmacovigilancia (CFV) de nuestra institucion sobre el
RIESGO DE MALFORMACIONES CONGENITAS EN NACIDOS DE MUJERES
EXPUESTAS AL ACIDO VALPROICO DURANTE EL PRIMER TRIMESTRE
GESTACIONAL.

Esta comunicacion se basa en lo siguiente:

» Los resultados de dos revisiones sistematicas, que tuvieron como objetivo evaluar la asociacion
entre malformaciones congénitas mayores y uso de valproato durante la gestacion, explican que
existe un riesgo doble de malformaciones congénitas en los nacidos de mujeres! que consumieron
valproato durante el embarazo con respecto a aquellas que usaron otros antiepilépticos y hasta
cuatro veces mas en relacion a las mujeres que no consumieron antiepilépticos?. No obstante,
ambas revisiones no discriminaron por trimestre gestacional.

El informe de seguridad N°002-EFV-CRIFYT-2018 sobre el uso de &cido valproico durante el
primer trimestre gestacional, describe el riesgo de desarrollo de alguna malformacion congénita
mayor (malformaciones del sistema nervioso central, cardiacos, gastrointestinales vy
genitourinarios) a partir de cinco estudios de cohorte revisados®* > ¢ 7, Los nacidos de gestantes
expuestas al acido valproico para el tratamiento de epilepsia, tienen riesgo incrementado de
desarrollar alguna malformacion congénita mayor en relacion a los nacidos de mujeres que
hicieron uso de algun otro antiepiléptico durante el embarazo (RR 2.23; IC 95%: 1.85- 2.69; p
<0,0001). Esta asociacion es ain mayor con respecto a gestantes que no tomaron antiepiléptico
alguno (RR 4.38; 1C95%: 3.28-5.85; p < 0,001).

Por lo tanto, la actual evidencia supone un riesgo identificado de malformacién congénita mayor
en nacidos de gestantes expuestas a acido valproico. En este sentido, considerando las medidas de
seguridad para evitar la exposicion de acido valproico en mujeres en edad fértil, publicadas por el
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Comité de Evaluacion de Riesgos de Farmacovigilancia de la EMA (PRAC, por sus siglas en inglés)
en el mes de febrero de este afio, se recomienda a los profesionales de salud lo siguiente:

/Epilepsia: El uso de &cido valproico esta contraindicado durante la gestacién y en mujea
en edad fértil. Para este Ultimo caso, el médico debera valorar el uso de otra alternativa

terapéutica y garantizar la efectividad del programa de anticoncepcion durante el
tratamiento:

- Pruebas de embarazo antes y durante el tratamiento de manera regular
- Educacidn a la paciente sobre la necesidad de anticoncepcion durante el tratamiento
con &cido valproico

Migrafia o trastorno bipolar: No se debe utilizar el &cido valproico en mujeres en edad
fértil. En caso de embarazo o si la mujer planea gestar, suspender inmediatamente el

Qtamiento. /

Finalmente, se recuerda a los profesionales de la salud, que es necesario y obligatorio reportar al
Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRI-EsSalud); las
sospechas de reacciones adversas que se observen por el uso de los productos farmacéuticos que se
utilizan en nuestra institucion.

Lima, 24 de mayo del 2018.




