En 2007 se modificé® la ficha técnica
de pregabalina para incluir en el
apartado dedicado a reacciones
adversas los edemas y la insu-
ficiencia cardiaca y reforzar este
mensaje en el apartado de precau-

ciones y advertencias, incluyendo
que:
«durante la experiencia postco-

mercializacion se han notificado casos
de insuficiencia cardiaca congestiva
en algunos pacientes en tratamiento
con pregabalina. Estas reacciones se
observan sobre todo en pacientes
ancianos con funcion cardiovascular
comprometida y tratados con prega-
balina en la indicacién de tratamiento
del dolor neuropético. Pregabalina
debe utilizarse con precaucion en este
tipo de pacientes. Estas reacciones
pueden revertir tras la suspension del
tratamiento»?.

Cambios posteriores han incluido
también informacion sobre queratitis,
angioedema y sindrome de Stevens-
Johnson en el apartado de reacciones
adversas de la ficha técnica de
Lyrica® (pregabalina)®.

Tabla 1.

La pregabalina tiene autorizada su
utilizacién en adultos, en el trata-
miento del dolor neuropatico perifé-
rico y central, en el tratamiento
combinado de las crisis parciales con
0 sin generalizacion secundaria y en
el tratamiento del trastorno de
ansiedad generalizada®.

Se revisan en este articulo las
notificaciones espontaneas al Sis-
tema Espafiol de Farmacovigilancia
de casos de edemas y los de insu-
ficiencia cardiaca, con pregabalina y
con otros medicamentos con los que
comparte alguna indicacion o que
pueden estar siendo utilizados en
pacientes con caracteristicas simi-
lares, aunque no tengan autorizada
esa indicacion (Tabla 1).

En Espafia la insuficiencia cardiaca
supone el 2,3% de todas las sos-
pechas de reacciones adversas
notificadas espontaneamente. Este
analisis confirma que proporcional-
mente se comunican mas casos de
insuficiencia cardiaca que se so0s-
pecha que estan asociados a
pregabalina (4,8% de las notifi-

caciones espontaneas con prega-
balina) que con otros medica-
mentos.

Con el resto de medicamentos
analizados, que pueden estar
siendo utilizados en pacientes con
caracteristicas similares, no se
detecta que se estén notificando
mas casos de insuficiencia
cardiaca.

La proporcion de notificacion de
insuficiencia cardiaca con gaba-
pentina parece mayor que con el
resto de medicamentos anali-
zados, excluida la pregabalina, y
estd cercana a la significacion
estadistica. La gabapentina com-
parte  indicaciones  con la
pregabalina, por lo que podria ser
considerada por algunos prescrip-
tores una alternativa en pacientes
con riesgo de insuficiencia car-
diaca. Los datos de notificacion
espontanea no apoyan esta
decision terapéutica y en todo
caso hacen necesario que se siga
evaluando la evolucion de la
notificacion de insuficienca car-

Notificaciones espontaneas de edemas (HLT:edemas) o de insuficiencia cardiaca (HLGT:insuficiencias

cardiacas) recogidas en FEDRA

Principio activo

Insuficiencia

B . Edemas cardiaca TOTAL Insuficiencia cadiaca FT™

(afo de autorizaciéon™) N (%0) N (%) notificaciones OR (1C95%) Edemas-I1C
N
Pregabalina'? (2004) 33 (8,8) 18 (4,8) 376 2,2 (1,4-3,5) SI-SI
Gabapentina®® (1995) 12 (4,3) 10 (3,6) 279 1,6 (0,9-3,0) SI-NO
Carbamazepina'* (1964) 25 (3,4) 9(1,2) 744 0,5 (0,3-1,0) SI-SI
Duloxetina® (2004) 3 (1,5) 1(0,5) 195 0,2 (0,0-1,6) NO-NO
Topiramato™® (1998) 2 (0,5) 3(0,8) 372 0,3 (0,1-1,1) NO-NO
Amitriptilina"® (1961) 15 (4,0) 7(1,9) 375 0,8 (0,4-1,7) ND
Lamotrigina® (1993) 5 (1,4) 1(0,3) 367 0,1 (0,0-0,8) NO-NO
Oxcarbazepina® ((2000) 4 (1,9) 6 (2,9) 207 1,3 (0,6-2,8) NO-NO
Levetiracetam® (2000) 0 0 46 No calculable NO-NO
TOTAL FEDRA
5.767 (4,8) 2.698 (2,3) 118.994

(1982-28/6/2008)
HLT: Término de alto nivel de MedDRA. HLGT: Término agrupado de alto nivel de MedDRA. FEDRA: Farmacovigilancia Espafiola,
Datos de Reacciones Adversas. “Indicaciones, afio de autorizacién y reacciones adversas: informaciéon disponible en la web
https://sinaem4.agemed.es/consaem/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm, (7/6/2008). ND: Informacién no disponible.
Indicaciones: *Algun tipo de epilesia, ?Dolor neuropatico central y periférico, *Dolor neuropéatico periférico (diabético y postherpético),
“Neuralgia esencial del trigémino y del glosofaringeo, °Dolor neuropético diabético, *Migrafia. OR(1C95%) odds ratio de notificacion
respecto al total de casos notificados de insuficiencia cardiaca y su intervalo de confianza al 95%. IC: Insuficiencia cardiaca.
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https://sinaem4.agemed.es/consaem/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm

diaca con este medicamento, mien-
tras no se disponga de estudios mas
especificos y robustos que permitan
cuantificar realmente este posible
riesgo.

La insuficiencia cardiaca o su des-
compensacion es un cuadro clinico
grave, son muy variados los medi-
camentos que la pueden causar,
como los antiinflamatorios no este-
roideos, incluidos los inhibidores
selectivos de la COX-2, antidiabéticos
como las tiazolidindionas, inmuno-
moduladores como el infliximab, el
etanercept, el trastuzumab y el inter-
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feron alfa-2, los glucocorticoides, ci-
totéxicos como la doxorubicina, la
ciclofosfamida, el 5-fluoracilo o la
capecitabina, el itraconazol y la am-
fotericina B, la pergolida, la fen-
fluramina o la dexfenfluramina®.

Siempre que se sospeche que un
medicamento  ha  producido o
descompensado una insuficiencia car-
diaca debe ser notificado al Centro de
Farmacovigilancia, independiente-
mente del tiempo que lleve el medi-
camento en el mercado o de que
aparezca descrita en su ficha téc-
nica.
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