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EMA EVALUA RIESGO DE TRASTORNOS DE
NEURODESARROLLO EN HIJOS DE HOMBRES
QUE USAN MEDICAMENTO CONTRA EPILEPSIA

a Agencia Europea de
L Medicamentos (EMA) ha
iniciado una nueva eva-
luacion sobre el posible riesgo
de trastornos del neurodesa-
rrollo en nifios nacidos de hom-
bres tratados con valproato -
usado paralaepilepsia, trastor-
nos bipolares y migrafias-, tras
conocerse los resultados nega-
tivos de un estudio danés que
discrepa con otros que confir-
man el vinculo.

ElComité de Evaluacian de
Riesgos en Farmacovigilancia
(PRAC) analizara los nuevos da-
tos provenientes de varias ba-
ses de datos sanitarias en Dina-

marca, enlos que seinvestigosi
existia unarelacion entre el uso
de valproato, levetiracetam o
lamotrigina por parte de hom-
bres antes de laconcepcion yla
aparicion de trastornos del
neurodesarrollo (TND) en su
descendencia.

Elvalproato es un medica-
mento cominmente utilizado
para tratar laepilepsia, los tras-
tornos bipolares y, en algunos
paises, la migrana.

Lostrastornos del neurode-
sarrolloincluyen atecciones co-
moeltrastorno del espectroaw
tista, la discapacidad intelec-
tual, los trastornos del lengua-

je, el Trastorno por Déficit de
Atencién e Hiperactividad
(TDAH) y ciertos trastornos del
movimiento, todos ellos con
manifestacion tempranaen la
infancia.

En enero de 2024, el PRAC
ya habia recomendado medi-
das de precaucién tras analizar
un estudio anterior desarrolla-
do por las farmacéuticas co-
mercializadoras del valproato.

Ese estudio, basado en re-
gistros médicos de Dinamarca,
Noruega y Suecia, sugeria un
posible riesgo de TND en los hi-
jos de hombres tratados con
valproato en los tres meses pre-

vios ala concepcion.

No obstante, el nuevo estu-
dio realizado tinicamente con
datos daneses no encontréin-
dicios de un mayor riesgo de
TND asociado al uso de val-
proato por parte del padre.

Ante la discrepancia entre
ambos estudios, el PRAC haini-
ciado un procedimiento de se-
fal para investigar masa fondo
las diferencias en los resultados
yhasolicitado informacion adi-
cional a los titulares de la auto-
rizacion de comercializacion
de valproato.

VACUNA CONTRA CHIKUNGURA

Este jueves, EMA también
anuncio que se levantara lares-
triccion temporal que impedia
vacunar con Ixchiq a personas
de 65 afios 0 mas, tras finalizar

una revision de seguridad so-
breeste preparado contrael vi-
rus del chikungufia, aunque la
vacuna solo debera adminis-
trarse cuando exista un riesgo
significativo de contagio.

ElComité de Evaluacion de
Riesgos de Farmacovigilancia
(PRAC) analiz0 los datos de la
vacuna, basada en un virus ate-
nuado, debido a varios infor-
mes de efectos secundarios gra-
ves, €N sl mayoriaen personas
mayores y con miiltiples enfer-
medades preexistentes, yestos
casos incluyeron un empeora-
miento de las condiciones de
salud e incluso hospitalizacio-
nes.

“La restriccién temporal
que impedia vacunar a perso-
nas de 65 anos o mas, imple-
mentada mientras se realizaba

la revision, sera ahora levanta-
da. Pero el PRAC ha concluido
que, para personas de todas las
edades, la vacuna debe admi-
nistrarse inicamente cuando
haya un riesgo significativo de
infeccion por chikungunay tras
valorar detenidamente los be-
neficios y los riesgos”, afiadio la
EMA en un comunicado.

Elcomité también recuerda
que lavacuna estd contraindi-
cada en personas inmunode-
primidas, por el riesgo de com-
plicaciones propias de los virus
vivos atenuados.

La EMA actualizara la ficha
técnica de Ixchiq con estas re-
comendaciones y enviara una
comunicacidnalos profesiona-
les sanitarios implicados en la
prescripeion, dispensacion o
administracion del fairmaco. ©3



