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Nuevas recomendaciones para evitar la
exposicion de topiramato durante la gestacion

Topiramato, es un farmaco antiepiléptico con un amplio campo de accion dado que
incluye el tratamiento de diferentes tipos de crisis epilépticas en adultos, adolescentes y
ninos mayores de 6 anos de edad. Asimismo, su eficacia terapéutica abarca el manejo de
la migrana cuando no existen otras alternativas farmacologicas (1). Dentro del ambito
asistencial, EsSalud dispone de topiramato de 50 mg en la presentacion farmacéutica de
tabletas.

A inicios de setiembre, el Comité de Evaluacion de Farmacovigilancia (PRAC, por sus
siglas en inglés) de la Agencia Europea de medicamentos, publicoé nuevas pautas de
seguridad para prevenir la exposicion de topiramato durante el embarazo (2). La
propuesta se fundamento en literatura cientifica. Uno de estos estudios, que incluyo a
aproximadamente 25,000 nifos, reveld que el uso unico de topiramato aumentaba
significativamente el riesgo de que los nifos desarrollaran trastornos del espectro autista
y discapacidad intelectual. Este riesgo era hasta cuatro veces mayor en nifos nacidos de
madres con epilepsia que habian estado expuestos al topiramato en comparacion con
ninos no expuestos cuyas madres también tenian epilepsia (3). Otro estudio halld una
asociacion entre la exposicion prenatal al topiramato con el trastorno por déficit de
atencion/hiperactividad estadisticamente significativo (@HR, 2,38; IC del 95 %, 1,40-4) (4).

entre 4 y 9 de cada 100 nifos nacidos
pueden presentar algun tipo de defecto
congénito. Esta informacion  cobra
relevancia cuando la comparamos con la
tasa basal de 1 a 3 ninos que nacen con
defectos en condiciones normales

Datos adicionales
muestran que
cuando las mujeres

toman topiramato
durante el
embarazo,

Ante estos hallazgos, el PRAC recomienda que el topiramato no sea utilizado durante el
embarazo o en su defecto sea suspendido, salvo en situaciones excepcionales en las
que otras opciones farmacologicas no hayan demostrado ser efectivas en la paciente.
Ademas, se propone la creacion de un programa de prevencion del embarazo con el
objetivo de mantener informada a las pacientes sobre los riesgos a los que se someten si
deciden quedar embarazadas mientras se encuentran expuestas a topiramato, Asimismo,
anualmente se proponer realizar una evaluacion clinica para verificar la continuidad del
tratamiento y su necesidad.

El PRAC exhorta a los profesionales de la salud reforzar la comunicacion entre las
pacientes y asi fijar la informacion de seguridad sobre topiramato sobre sus posibles
riesgos, asegurando el entendimiento de toda la informacion.

Considerar el no uso
de topiramato
recomendado

durante el embarazo.
Si una mujer queda

embarazada o
planea concebir,
interrumpir el
tratamiento con
topiramato.

Mujeres en edad
fertil deben emplear
metodos
anticonceptivos
durante el uso de
topiramato y hacerlo
durante al menos 4
semanas  despues
de suspender el
farmaco.

Analizar otras
posibilidades de
tratamiento y evaluar
la terapia por lo
menos una vez al
ano.

Recordamos a los profesionales de salud que, ante cualquier problema de seguridad, agradecemos notificarla al

Comité de Farmacovigilancia de su centro asistencial o al Centro de Referencia
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud (CRI-EsSalud) a través del link https://ng.cl/g4hby
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