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Consideraciones sobre el uso de valproato

El valproato es un conocido farmaco antiepiléptico cuya accion farmacologica se fundamenta en los
efectos sobre la funcion gamma-aminobutirico (GABA) (1) es de estrecho margen terapéutico y su
perfil de seguridad se encuentra en constante evaluacion cientifica debido a sus riesgos
identificados y potenciales. En Essalud se dispone de diferentes presentaciones que incluyen
ampollas de 100mg/mL, solucion oral de 200mg/mL, 250/5mL y tabletas de liberacion prolongada
de 500 mg.

Constantemente se publican alertas de seguridad centrandose principalmente en los riesgos
teratogénicos que implica su administracion. Esta preocupacion ha conducido a las agencias
reguladoras a emitir advertencias y recomendaciones sobre su uso, ademas de informar sobre
nuevos datos de seguridad obtenidos en las investigaciones solicitadas por dichas agencias (2, 3)

Recientemente la agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA, por sus
siglas en inglés) del Reino unido, esta implementado nuevas medidas de seguridad debido a la
continua exposicion de este medicamento en mujeres embarazadas. Las pautas que se plantean a

continuacion son especificas para pacientes hombres y mujeres menores de 55 aios (4). £l esmezd pREsEns ¢ e

agencias regulatorias resalta
una problematica aun
Evitar iniciar valproato en pacientes menores de 55 anos, a menos que dos pendiente de abordar por
especialistas confirmen la falta de opciones efectivas o en casos excepcionales. completo. Es imperativo que
En la primera revision anual, se necesitara la opinion de un segundo especialista para todos los riesgos
confirmar la continuidad del tratamiento con valproato. identificados 'y potenciales,
Dispensar valproato en su envase completo y original del fabricante. asociados con el uso de
Para pacientes masculinos con planes de tener hijos, se recomienda discutir opciones valproato sean informados y

de tratamiento antiepiléptico con un especialista. sllzantitelon gon Loz ' pa.cl|entes
durante la prescripcion de

este  medicamento.  Este
Ademas, en enero de este afo, la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios enfoqug no solo busca
(AEMPS) proporciond mas detalles sobre los resultados de un estudio que examino la exposicion [PrejeieeInEr una
paterna al valproato y su posible asociacion con trastornos en el desarrollo neurologico en nifios. comprension completa de los
Aunqgue el estudio encontro un riesgo ligeramente mayor con el valproato (5%) en comparacion con p05|b_L§s rnesgos, sino

. C S : e Lo también fomentar la
otros medicamentos antiepilépticos (3%), se identificaron limitaciones que deben abordarse para confianza  del aciente
garantizar la calidad de los datos. Mientras tanto, se han sugerido medidas de seguridad P '

o . . estableciendo asi una solida
especificas para pacientes masculinos (5). eleedn @erurteive. B

conexion es fundamental
para facilitar un seguimiento
Considerar el uso de medidas anticonceptivas por parte del paciente y su pareja efectivo del paciente y para
durante el tratamiento y hasta tres meses después de suspenderlo. intervenir de manera
Promover visitas médicas regulares para evaluar la efectividad del tratamiento y oportuna  ante  cualquier
considerar otras opciones terapéuticas si es necesario. situacion que pueda
Advertir a los pacientes varones que no deben donar esperma durante el tratamiento aumentar el riesgo  de

y al menos tres meses después de suspenderlo. egperlmentar efectos
adversos.

Finalmente, recordamos a los profesionales de salud que, ante cualquier problema de seguridad, deben notificarlo al Comité de
Farmacovigilancia de su centro asistencial o al Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
EsSalud (CRI-EsSalud) a través del link https.//ng.cl/g4hby. con el fin de contribuir significativamente a la vigilancia del desempeno de
los medicamentos en nuestra poblacion, lo que asegura un tratamiento seguro y eficaz.
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