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La Subdirecció General de Medicaments d'Ús Huma de I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes 
Sanitaris (AEMPS), ha emes una nota informativa sobre els resultats d'un estudi observacional prospectiu per 
avaluar I'associació entre el tractament amb medicaments antirretrovirals per al tractament de la infecció pel 
Virus de la Immunodeficiencia Humana (VIH) i el risc de malaltia cardiovascular. 

A partir del resultats obtinguts, el Comite d'AvaluaciÓ de Ibledicaments (CHNIP) de I'Agencia Europea de 
Medicaments (EMEA) ha arribat a la conclusió que la informació disponible no permet obtenir una conclusió 
definitiva respecte a I'associació entre aquests medicaments i un increment del risc d'infart de miocardi, i, de 
moment, no iniciara cap procediment de modificació de la informació sobre aquests medicaments que consta a 
les seves fitxes tecniques i prospectes. 

Mentre s'obté informació addicional i es completa aquesta avaluació, I'AENIPS ha elaborat les recomanacions 
següents sobre I'administració 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 copia de la nota informativa enviada per I'AEMPS. 

Us enviem aquesta informació per tal que en tingueu coneixenca i en pugueu fer la difusió escaient dins del 
vostre ambit competencia1 per tal que els professionals sanitaris puguin tenir en compte les consideracions que 
es fan en aquesta nota informativa. 

Així mateix, també us recordem que les informacions de seguretat que han estat notificades per I'AEMPS 
també estan disponibles al web del Departament de Salut (www.gencat.netlsalut als apartats de:Professionals 1 
Farmacia 1 Farma$ovigilancia 1 Comunicacions de riscos associats als medicaments notificades per I'Agencia 
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NOTA INFORMATIVA 

EVALUACI~N DE LA ASOCIACTON DE ABACAVIR Y DTDANOSINA CON 
INCREMENTO DEL RIESGO DE INFARTO DE MIOCARDTO 

La Agencia Española de Medicaiiieiitos y Productos Sanitarios (AEMPS) coiisidera necesario informar a 
los profesioiiales saiiitarios sobre los resiiltados del estiidio D:A:D (Data Collection ofAdverse eflects of anti-HIV 
~ r l r ~ s ) ' ~ ~  eii relacióii con la posible asociacióii del iiso de abacavir y didaiiosiiia con iiicreiiieiito del riesgo de 
infarto de ~iiiocardio. 

Abacavir y didaiiosiiia estáii indicados eii la terapia de coinbinacióii para el tratainieiito de la iiifeccióii 
por el Viriis de Iiiniuiiodefícieiicia Hiiiiiaiia (VIH). Aiiibos soii inliibidores iiiicleosidicos de la traiiscriptasa 
iiiversa del virus (INTI), por lo que iiiipideii sil replicacióii. Abacavir se enciieiitra coiiiercializado con el iioiiibre 
coiiiercial de Ziageti, Kivexa (eii coiiibiiiacióii coi1 laiiiiviidiiia) y Trizivir (e11 coinbinacióii con lainivuditia y 
zidovudiiia). El iioiiibre coinercial de diclaiiosiiia es Videx. 

El estiidio D:A:D es un estiidio observacional prospectivo que incluye inás de 33.000 pacientes infectados 
por VIH-1, piocedeiites de Estados Unidos, Eiiropa y Australia. El tieiiipo de segiiimiento de los pacientes fiie de 
aproxiinadaineiite 5 afíos. Se iiiició eii 1999 con el objetivo de estudiar la asociación entre el trataiiiiento con 
iiiedicaiiieiitos aiitirietrovirales y el riesgo de eiiferiiiedad cardiovascular. 

Los resiiltados obtenidos eii este estudio para abacavir iiidicaii iiii  increiiiento del riesgo de infarto (le 
iiiiocardio eii relacióii con iiii  liso actual o recieiite (periodo inferior a los seis iiieses previos) del inedicaiiieiito eii 
coniparacióii coi1 la no ~itilizacióii o uso del fárinaco anterior a este período, con uii riesgo relativo de 1,90 (IC 
95%: 1,47-2,45). Eii caiiibio, iio se lia obtenido iiii  iiicreineiito sigiiificativo del riesgo en pacientes que estuvieron 

- en trataiiiieiito coi1 abacavir pero que no lo toiiiabaii desde Iiacia iiiás de 6 ineses (uso eii el pasado). 

Coii didaiiosina taiiibiéii se Iia eiicoiitrado iiri iiicreiiieiito estadísticainente sigiiificativo del riesgo de 
iiifarto de iiiiocardio para su uso actiial o reciente (riesgo relativo 1,49; IC 95%: 1,14-1,95), pero iiiferior al 
obtenido para abacavir. Y de igual iiiodo, tampoco se obtuvo iiicreiiieiito del riesgo en pacientes que est~ivieroii en 
tratainieiito con didaiiosiiia pero que no la toiiiabaii desde Iiacía iiiás de 6 ineses (uso en el pasado). 

No se encontró iiicreineiito del riesgo para otros INTIs (estavudiiia, zidovudiiia o laiiiivudina). La 
iiiforinacióii obteiiida para oti.os iiiedicaiiieiitos de este grupo (teiiofovir y einti-icitabina) fiie insuficiente para el 
estudio de esta asociacióii. 
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En iiiia revisióii posterior de 54 eiisayos cliiiicos proiiiocioiiados por GlaxoSiiiitliKliiie (laboratorio titiilar 
de los inedicaiiieiitos que coiitieiieii abacavir), eii el qiie se iiicliiíaii iiiás de 10.000 pacieiites en trataiiiieiito coi1 
abacavir', iio se encoiitró iiicieiiieiito de riesgo de iiifarto de iiiiocardio para este inedicaineiito (riesgo relativo 
0,86; IC95%: 0,4-1,86). No obstaiite, estos estiidios iio estaban diseñados específicainente para el est~idio de los 
efectos cardiovasciilaies de abacavir. 

El Coinité (le Evaluacióii (le Me<licaiiieiitos (CIIMP) (le la Ageiicia Eiiropea de Medicaineiitos 
(EMEA) y sil Grupo de Trabajo de Faimacovigilnncia (PhvWP) ha evaluado este asiinto, y Iia solicitado 
iiiforiiiación sobre otros eshidios epideiiiiológicos en niarclia para cstimar este riesgo. El CHMP ha coiicliiido 
qiic la iiiforinacióii disponible iio periiiitc obteuer uiia coiiclusióii dcfiiiitiva respecto al estsbleciiiiieiito d e  
diclia asociacióii y, por el nioiiieiito, iio sc iiiiciará iiingúii procediiiiieiito de inodificacióii de la iiiforiiiacióii 
sobre estos prodrictos coiitenida en sus Piclias Técnicas y Prospectos. 

- No obstante, mieiitras se obtiene infoimación adicional y se completa dicha evaluación, la AEMPS estima 
coiiveiiieiite eiiiitir las sigiiientes rccoiiieiitlaciones: 

- Los pacientes no debeii iiitei.ruiiipir el tratamiento coi1 abacavir o didanosiiia. Aiite cualquier 
duda debeii coiisiiltnr a sil iiiédico. 

- Los iiiédicos prescriptores de abacavir o (lidaiiosiiia clebeii coiitrolar o iiiiiiiiiiizar los difereiites 
factores (le riesgo coiiocidos del riesgo de infarto (le niiocartlio (por ejemplo, coiisuino de 
tabaco, diabetes, liiperteiisióii arteria1 e liipercolesteroleniia). 

Piieden encontrar inás iiifos~iiación en la páaiiia web de la EMEA (Nota de Prensa y docuineiito de 
pi-egiiiitas y respiiestas). Asiinisiiio, pueden consiiltai* la ficlia técnica de estos inedicaineiitos en la págiiia web de 
la AEMPS. 

Fiiialiiieiite se ieciieida la iiiipoitaiicia de iiotifícar todas las sospechas de reacciones adversas al Ceiitro 
Aiitonóinico de Farinacovigilaticia correspondieiite. 

EL SUBDIRECTOR GENERAL 
DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 
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