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NOTA INFORMATIVA 
Rsicos de I'ús durant I'embaras d'inhibidors de I'enzim convertidor d'angiotensina (IECA) i 

d'antagonistes dels receptors d'angiotensina II (ARAII) 

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament 

Destinataris: 
* Academia de Ciencies Mediques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atenció primaria * Centre 

de Farmacovigilancia de Catalunya * Col.legis de farmaceutics * Col.legis d'infermeria * Col.legis de 
metges * Diposits de medicaments extrahospitalaris * Direcció medica dels centres hospitalaris * Diposits 
de medicaments intrahospitalaris * Gerencia d1AtenciÓ Farmackutica i Prestacions Complementaries 
(CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis territorials del Dept. de 
Salut * Serveis de farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluació i Inspecció Sanitaria del Dept. Salut * 

- - - - - - - - - - - - 

La Subdirecció General de Medicaments d'Ús Hurna de I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes 
Sanitaris (AEMPS) ha ernes la nota informativa que us adjuntem, en que s'incluen les recomanacions següents 
respecte a I'ús dels inhibidors de I'enzim convertidor d'angiotensina (IECA) i dels antagonistes dels receptors 
d'angiotensina II (ARAII): 

- L'ús dels IECA i dels ARA11 durant el segon i tercer trimestre de I'embaras esta formalment contraindicat. 

- No es recomana I'ús de IECA o ARAll durant el primer trimestre de I'embaras, a causa d'un risc potencial de 
malformacions congenites. Per tant, en les dones en edat fertil tractades amb IECA o ARA11 que estan 
planificant un embaras o en que s'ha detectat un embaras durant el tractament, s'aconsella canviar a una altra 
alternativa terapeutica que tingui més bon perfil de seguretat durant la gestació. 

- En cap cas no s'han d'iniciar tractaments ni amb IECA ni amb ARAll durant I'embaras. 

A I'Estat espanyol hi ha diversos medicarnents autoritzats arnb IECA i ARAll arnb diferents noms cornercials i 
com a medicaments generics: 

- Principis actius IECA autoritzats: BENAZEPRIL, CAPTOPRIL, CILAZAPRIL, DELAPRIL, ENALAPRIL, 
ESPIRAPRIL, FOSINOPRIL, IMIDAPRIL, LISINOPRIL, PERINDOPRIL, QUINAPRIL, RANIIPRIL, 
TRANDOLAPRIL i ZOFENOPRIL. 

- Principis actius ARAll autoritzats: CANDESARTAN, EPROSARTAN, IRBESARTAN, LOSARTAW, 
OLMESARTAN, TELMISARTAN i VALSARTAN. 

Us enviern aquesta informació per tal que en tingueu coneixenca i pugueu fer-ne la difusió escaient dins del 
vostre arnbit competencia1 per tal d'adoptar les recomanacions que s'hi indiquen. 

Aquesta informació tarnbe esta disponible al web del Departament de Salut www.gencat.cat/salut als apartats 
acia1Comunicacions de riscos associades als rnedicarnents. 

i Productes Sanitaris 
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NOTA INFORMATIVA 

RIESGOS DEL USO DURANTE EL EMBARAZO DE INHIBIDORES DE LA 
ENZIMA COVERTIDORA DE ANGIOTENSINA (IECA) Y 

ANTAGONISTAS DE LOS RECEPTORES DE ANGIOTENSINA 11 (ARAII) 

Cori iiiotivo de la recieiite revisión por las agencias (le inedicariieiitos eiiropeas de la iiifoi*inacióii 
conteiiida eii las fichas técnicas de los inhibidores de la eiiziina covei-tidora de aiigiotensina (IECA) y de 
los aiitagoiiistas de los i-eceptores de angioteiisiiia 11 (ARAU), la Ageiicia Española de Medicarneiitos y 
Productos Saiiitasios (AEMPS) coilsidera necesario iiiforinar a los profesionales sanitarios de las 
precaiiciones y contraiiidicaciones del liso de estos niedicainentos duraiite el enibarazo. 

El liso de lECA y ARA11 diirante el seguiido y tercer trimestre (le ernbarazo está coiitraiiidicado, 
debido a qiie estos iiiedicaiiieiitos indiiceii toxicidad fetal (desceiiso de la fiiiicióii reiial, 
oligoliidrainnios, retraso eii la osificacióii del cráileo) y toxicidad iieoriatal (iiistificieiicia reiial, 
liipoteiisión, Iiiperpotasernia). 

Eii ctiaiito a su tiso durante el priiner trimestre (le embarazo, iin estiidio piiblicado en el año 2006' 
inostraba iiii iiicreiiieiito de la incidencia (le nialforniacioiies coiigénitas, eii pai-ticular inalforinacioiies 
cardiacas, eii niños nacidos de inadres expiiestas a IECA diirante el priiner trimestre de enibarazo en 
comparacióii con las iniijeres qiie iio recibieron tsataniieiito antiliipei-tensivo o qiie recibieroii 
tratainieiito con otros ~iiedicaiiieiitos aiitiliipei-teiisi~~os. Estiidios posteiaiores realizados no Iian 
coiifiriiiado a día de hoy los resultados de este estiidio. En lo referente a los ARAII, iio se dispone de 
estiiclios epideniiológicos analíticos apropiados, por lo qiie iio se piiede descartar qiie exista el misino 
riesgo qiie para los IECA. A pesar de estas inceitidurnbres, el Comité de Medicaineiitos de Uso Htiinano 
(CHMP) de la Ageiicia Eiiropea de Medicainentos (EMEA) ha recoiiiendado priideiicialineiite evitar el 
iiso de IECA y ARA11 diirante el priiuer trimestre del enibarazo. 

Eii Espaíía estáii autorizados diversos IECA y ARAII bajo diferentes noinbres coinerciales y coino 
inedicaiiientos genéricos (ver los psiiicipios activos en el anexo 1). 

Coiiio conseciieiicia de la revisión antes inencioiiada, el CHMP y su Giiipo de Trabajo de 
FarmacovigiIancia Iiaii coiicliiido qiie la inforinación coiiteiiida eii las fichas técnicas y prospectos debe 
actiializarse y asinonizarse para todos los inedicamentos autorizados en la Uiiióii Europea. La AEMPS 
procederá a la actiializacíóii de las fichas técnicas y prospectos sigiiiendo estas recoinendacioiies, para 
lo ciial se poiidrá eri contacto con los titiilares de los prodiictos iinplicados. 
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La AEMPS recueirla a los profesioiiales sanitarios las sigiiientes reconieiitlacioiies respecto a tiso (le 
IECA y ARAII diiiaiite el eii~barazo: 

- El iiso de IECA y ARAII durante el seguntlo y tercer ti~imestre de einbarazo está foinrnaln~eiite 
coiitraindicado, 

- No se recoiriierida el tiso de IECA o ARA11 diiraiite el priiiler trin1esti.e de einbarazo, debido al 
riesgo poteiicial de iiialfoiinaciones congénitas. Eii conseciiencia, eii las iiiujeres eii edad fértil 
tratadas con IECA o ARAII que estáii plaiiificantlo uii einbarazo o en las que se ha 
detectado un embarazo duraiite el tratamieiito, se aconseja cainbiar a otra alternativa 
terapéutica con niejor perfil (le segiiridatl tluraiite la gestación. 

- Eii niiigúii caso debería11 iniciarse durante el embarazo tratairiieiitos con IECA o ARAII. 

Fiiialiriente se reclierda a los profesioiiales sanitarios la i~iil~ortaiicia de iiotificar las sospechas de 
reacciones adversas al Ceiiti40 Aiitoiióinico de Farmacovigilaiicia correspondieiite. 

EL SUBDIRECTOR GENERAL 
DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 
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