’Q 1 1 rae . C/0bispo Lepe n° 6 Edificio C.A.R.P.A
e La RI Oja I Salud y Politicas Sociales 26071Logrofio (La Rioja)
larioja.or . . e . N 941299925/23

019 Viceconsejeria de Salud y Politicas Sociosanitarias

. .y . . alertas.ordenacionfarmaceutica@!larioja.or
Direccion General de Prestaciones y Farmacia @larioja.org

Numero: MUH (FV) 04/2025
Referencia: SOFM/BBG/ss/119

LA AEMPS INFORMA DE LA ACTUALIZACION DE LAS RECOMENDACIONES DE LOS
CONTROLES HEMATOLOGICOS EN LOS PACIENTES TRATADOS CON CLOZAPINA

Se adjunta la nota de seguridad de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
en la que se informa que el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC, por sus siglas en
inglés) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha revisado la evidencia cientifica disponible sobre el riesgo
de neutropeniay agranulocitosis asociado al tratamiento con clozapina y ha concluido que se reduzca la frecuencia
de los controles hematologicos en los pacientes tratados con este antipsicotico.

La neutropenia inducida por clozapina es mas frecuente durante el primer afio, con una incidencia maxima
en las primeras 18 semanas de tratamiento. Posteriormente, la incidencia disminuye, reduciéndose
progresivamente tras dos anos de tratamiento en pacientes sin episodios previos de neutropenia.

EL PRAC concluye que:

- En pacientes sin neutropenia la frecuencia de monitorizacion se reduzca a cada doce semanas
después del primer afio de tratamiento, y a una vez al afio tras dos anos de tratamiento

- Recomienda que los analisis se basen en el recuento absoluto de neutrdfilos, dado que la evidencia
actual sugiere que este parametro constituye un marcador mas especifico y clinicamente relevante
para evaluar el riesgo de neutropenia.

- Se elimina el requisito de realizar el recuento leucocitario.

La informacion actualizada se incorporara a la ficha técnica (informacion para profesionales sanitarios) y al
prospecto (informacion para la ciudadania) de los medicamentos que contienen clozapina, que se podran consultar
en el Centro de Informacion Online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA).

Ademas, los titulares de autorizacion de comercializacion de estos medicamentos tendran que distribuir
una carta de seguridad dirigida a los profesionales sanitarios (DHPC, por sus siglas en inglés) previamente acordada
con la AEMPS para informar de las nuevas recomendaciones.

Finalmente, se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Centro de
Farmacovigilancia de La Rioja, incluso las derivadas de errores de medicacion, por lo que es de gran importancia
notificar las sospechas de reacciones adversas a la siguiente direccion:
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