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Avaluacié de I'associacio d'ABACAVIR i DIDANOSINA amb un augment del risc d'infart de
miocardi
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La Subdireccié General de Medicaments d'Us Huma de 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS), ha emes una nota informativa sobre els resultats d'un estudi observacional prospectiu per
avaluar 'associacié entre el tractament amb medicaments antirretrovirals per al tractament de la infeccié pel
Virus de la Immunodeficiéncia Humana (VIH) i el risc de malaltia cardiovascular.

A partir del resultats obtinguts, el Comité d’Avaluacié de Medicaments (CHVIP) de I'Agéncia Europea de
Medicaments (EMEA) ha arribat a la conclusié que la informacié disponible no permet obtenir una conclusié
definitiva respecte a I'associacié entre aquests medicaments i un increment del risc d'infart de miocardi, i, de
moment, no iniciara cap procediment de modificacié de la informacid sobre aquests medicaments que consta a

les seves fitxes técniques i prospectes.

Mentre s’obté informacio addicional i es completa aguesta avaluacio, 'AEMPS ha elaborat les recomanacions
seglients sobre 'administracié d'abacavir o didanosina:

- Els pacients no han d’interrompre el tractament amb abacavir o didanosina. Davant de qualsevol dubte cal que
consultin amb el seu metge.

- Els metges prescriptors d'abacavir o didanosina han de controlar o minimitzar els diferents factors de risc
coneguts del risc d’'infart de miocardi.

Us adjuntem una cdpia de la nota informativa enviada per IAEMPS.

Us enviem aquesta informacio per tal que en tingueu coneixenga i en pugueu fer la difusié escaient dins del
vostre ambit competencial per tal que els professionals sanitaris puguin tenir en compte les consideracions que
es fan en aquesta nota informativa.

Aixi mateix, també us recordem que les informacions de seguretat que han estat notificades per lAEMPS
també estan disponibles al web del Departament de Salut (www.gencat.net/salut als apartats de:Professionals /
Farmacia / Farmagovigilancia / Comunicacions de riscos associats als medicaments notificades per 'Agéncia
Espanyola de i nts i Productes Sanitaris).
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NOTA INFORMATIVA

EVALUACION DE LA ASOCIACION DE ABACAVIR Y DIDANOSINA CON
INCREMENTO DEL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDIO

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) considera necesario informar a
los profesionales sanitarios sobre los resultados del estudio D:A:D (Data Collection of Adverse effects of anti-HIV
Drugs,)"2 en relacion con la posible asociacion del uso de abacavir y didanosina con incremento del riesgo de
infarto de miocardio.

Abacavir y didanosina estdn indicados en la terapia de combinacion para el tratamiento de la infeccion
por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH). Ambos son inhibidores nucleosidicos de la transcriptasa
inversa del virus (INTI), por lo que impiden su replicacion. Abacavir se encuentra comercializado con el nombre
comercial de Ziagen, Kivexa (en combinaciéon 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 mas de 33.000 pacientes infectados
por VIH-1, procedentes de Estados Unidos, Europa y Australia. El tiempo de seguimiento de los pacientes fue de
aproximadamente 5 afios. Se inicié en 1999 con el objetivo de estudiar la asociacidn entre el tratamiento con
medicamentos antirretrovirales y el riesgo de enfermedad cardiovascular.

Los resultados obtenidos en este estudio para abacavir indican un incremento del riesgo de infarto de
mjocardio en relacién con un uso actual o reciente (perfodo inferior a los seis meses previos) del medicamento en
comparacion 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 abacavir pero que no lo tomaban desde hacia mas de 6 meses (uso en el pasado).

Con didanosina también se ha encontrado un incremento 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 inferior al
obtenido para abacavir. Y de igual modo, tampoco se obtuvo incremento del riesgo en pacientes que estuvieron en
tratamiento con didanosina pero que no la tomaban desde hacia més-de 6 meses (uso en el pasado).

No se encontrd incremento del riesgo para otros INTIs (estavudina, zidovudina o lamivudina). La
informacién obtenida para otros medicamentos de este grupo (tenofovir y emtricitabina) fue insuficiente para el
estudio de esta asociacion.
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En una revisién posterior de 54 ensayos clinicos promocionados por GlaxoSmithKline (laboratorio titular
de los medicamentos que contienen abacavir), en el que se inclufan mas de 10.000 pacientes en tratamiento con
abacavir’, no se encontré incremento de riesgo de infarto de miocardio para este medicamento (riesgo relativo
0,86; IC95%: 0,4-1,86). No obstante, estos estudios no estaban disefiados especificamente para el estudio de los
efectos cardiovasculares de abacavir.

El Comité de Evaluacion de Medicamentos (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMEA) y su Grupo de Trabajo de Farmacovigilancia (PhvWP) ha evaluado este asunto, y ha solicitado
informacién sobre otros estudios epidemiologicos en marcha para estimar este riesgo. El CHMP ha concluido
que la informacién disponible no permite obteuer una conclusion definitiva respecto al establecimiento de
dicha asociacién y, por el momento, no se iniciara ningiin procedimiento de modificacién de la informacién
sobre estos productos contenida en sus Fichas Téenicas y Prospectos.

No obstante, mientras se obtiene informacién adicional y se completa dicha evaluacién, la AEMPS estima
conveniente emitir las siguientes recomendaciones;

- Los pacientes no deben interrumpir el trataiiento con abacavir o didanosina. Ante cualquier
duda deben consultar a su médico,

- Los médicos prescriptores de abacavir o didanosina deben controlar o minimizar los diferentes
factores de riesgo conocidos del riesgo de infarto de miocardio (por ejemplo, consumo de
tabaco, diabetes, hipertension arterial e hipercolesterolemia).

Pueden encontrar mas informacion 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.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al Centro
Autondémico de Farmacovigilancia correspondiente.

EL SUBDIRECTOR GENERAL
DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
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