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o El PRAC ha revisado la evidencia cientifica disponible sobre el riesgo de
neutropenia y agranulocitosis asociado al tratamiento con clozapina

o En base a ello, recomienda que se reduzca la frecuencia de los controles
hematolégicos en los pacientes tratados con este antipsicético

El Comité para la Evaluacién 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 neutropenia y agranulocitosis asociado al tratamiento con
clozapina y ha concluido que se reduzca la frecuencia de los controles hematolégicos en los
pacientes tratados con este antipsicético. Las nuevas evidencias cientificas sugieren que,
aungue la neutropenia inducida por clozapina puede ocurrir en cualquier momento del
tratamiento, su aparicién es mas frecuente durante el primer aflo, 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, del que forma parte la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), concluye, por ejemplo, que en pacientes sin neutropenia la frecuencia de
monitorizacién se reduzca a cada doce semanas después del primer afio de tratamiento, y a
una vez al aflo tras dos afios de tratamiento. Ademas, recomienda que los analisis se basen en
el recuento absoluto de neutrdéfilos, dado que la evidencia actual sugiere que este pardmetro
constituye un marcador mas especifico y clinicamente relevante para evaluar el riesgo de
neutropenia. Por lo tanto, se elimina el requisito de realizar el recuento leucocitario.

La clozapina es un antipsicético atipico indicado en pacientes esquizofrénicos resistentes a
tratamiento y en pacientes esquizofrénicos que presenten reacciones adversas neuroldgicas
graves y no tratables con otros farmacos antipsicéticos, incluyendo un antipsicético atipico.
Clozapina estd también indicado en trastornos psicéticos que aparecen en el curso de la
enfermedad de Parkinson, en los casos en los que haya fallado el tratamiento estandar.

La neutropenia implica niveles bajos de neutréfilos, un tipo de glébulos blancos, que puede
predisponer a la aparicién de infecciones. La agranulocitosis es una forma grave de
neutropenia, que consiste en un descenso brusco y pronunciado de los neutréfilos. Los
pacientes son sometidos a analisis periddicos para detectar precozmente la neutropenia o la
agranulocitosis asociada al uso de clozapina y asi disminuir el riesgo de complicaciones.

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


https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

11/7/25, 14:27 Revisién de los controles hematoldgicos en pacientes tratados con clozapina

Ademas, los titulares de autorizacién de comercializacién 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.

notifica

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas
de medicamentos de uso humano al Centro Autonémico de Farmacovigilancia
correspondiente o a través del formulario electrénico disponible en NotificaRAM.

01 Medicamentos comercializados en Espafia que contienen clozapina: Leponex, Nemea y
clozapina EFG.
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