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NOTA INFORMATIVA DE FARMACOVIGILANCIA

Santiago, 22 de Mayo de 2014

El Comité Europeo para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia
(PRAC) no recomienda el uso combinado de medicamentos que afectan el
sistema renina — angiotensina

La Agencia Espafola de Medicamentos (AEMPS) y la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), con fecha 11 de abril pasado, informaron que el Comité Europeo
para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC, por su sigla en inglés) ha
finalizado la evaluacion del balance beneficio/riesgo del uso combinado de
medicamentos que actuan sobre el sistema renina-angiotensina, constituidos por los
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA), antagonistas de los
receptores de angiotensina II (ARA II) y aliskireno (inhibidor directo de la renina)?.

Esta revision se inicié después de que se publicara un metanalisis de ensayos
clinicos, en el que se observé que la asociacién de farmacos con accién sobre el
sistema renina-angiotensina puede incrementar el riesgo de hiperpotasemia,
hipotension y fallo renal en comparacion con la monoterapia, sin observarse beneficios
adicionales significativos de la terapia combinada frente a la monoterapia en términos
de mortalidad global ni de morbilidad cardiovascular o renal. Este metanalisis incluyo
estudios que comparaban, tanto la combinacién de IECA-ARA II como IECA-aliskireno
o ARA II-aliskireno, frente a la monoterapia con IECA o ARA I°.

En consecuencia las conclusiones y recomendaciones del PRAC tras la revision
de la informacion son las siguientes*?:

- No se recomienda el uso de la terapia combinada de IECA con ARA II, en
particular en pacientes con nefropatia diabética.

- En los casos en los que el uso de estos medicamentos de forma
concomitante se considere imprescindible, debe efectuarse bajo la
supervision de un profesional médico con experiencia en el tratamiento de
este tipo de pacientes, llevandose a cabo una estrecha monitorizacion de la
funcién renal, balance hidroelectrolitico y presion arterial.

-  Esta contraindicada la combinacion de aliskireno con IECA o ARA II en
pacientes con insuficiencia renal moderada-grave o diabetes.

El Instituto de Salud Publica considera importante dar a conocer esta
informacion de seguridad vy cualquier nueva informacién se comunicara
oportunamente. Se recuerda a los profesionales de la salud que deben notificar al
Centro Nacional de Farmacovigilancia cualquier sospecha de reacciones adversas,
especialmente las graves, de cualquier medicamento.
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