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Exposicion paterna a valproato y trastornos en el
desarrollo neurolégico

EL acido valproico es un farmaco perteneciente al grupo de los medicamentos
antiepilépticos, y su uso es ampliamente extendido en el tratamiento de diversas
manifestaciones de la epilepsia. Estas incluyen la epilepsia generalizada primaria, en sus
formas convulsivas como las no convulsivas, asi como las crisis de ausencias. También se
emplea en la epilepsia parcial, convulsiones generalizadas secundarias, convulsiones
mixtas y las generalizadas idiopaticas. Ademas es eficaz en episodios maniacos asociados
al trastorno bipolar (cuando el litio no es viable) (1,2). EsSalud dispone de diferentes
presentaciones que incluyen ampollas de 100mg/mL en solucion oral de 200mg/mL,
250/5mL y tabletas de liberacion prolongada de 500 mg.

Recientemente, el Comité de Evaluacion de Riesgos de Farmacovigilancia (PRAC, por sus
siglas en inglés) de la Agencia Europea de Medicamentos ha dado a conocer los hallazgos
preliminares de un estudio para investigar la posible relacién entre la exposicion paterna
a valproato y la aparicion de posibles trastornos en el desarrollo neurolégico en nifos
(3.

Se trata de un estudio solicitado por la Agencia Europea de Medicamentos a los titulares
de registro sanitario de valproato como resultado de una revision de seguridad del uso de
dicho medicamento durante la gestion. La investigacion propone ser un tipo observacional
retrospectivo que utiliza como fuente de datos diferentes registros electronicos en los
paises nordicos.

hasta tres meses antes de la
concepcion en comparacion con ninos
nacidos de padres en tratamiento con
otros antiepilepticos como lamotrigina o
levetiracetam.

Segun los resultados iniciales se ha
detectado un aumento del riesgo de

alteraciones del neurodesarrollo en
ninos asociado a la exposicion paterna
de valproato

Sin embargo la EMA ha declarado que continuan analizando la informacion de seguridad,
asimismo ha solicitado mayor informacion a la companias farmacéuticas para establecer
recomendaciones solidas sobre estos nuevos hallazgos, dado que existen ciertas
limitaciones como el hecho de que el PRAC tenga dudas sobre la definicion de “trastornos
del desarrollo” utilizada en el estudio y sobre el tipo especifico de epilepsia que padecian
los pacientes pues podria influir en la precision y validez de los resultados del estudio.

Mientras se sigue evaluando, algunas agencias europeas proponen la implementacion de
medidas preventivas para este posible problema de seguridad como valorar la inclusion
de medidas anticonceptivas hasta los resultados finales del estudio.

Recordamos a los profesionales de salud que, ante cualquier problema de seguridad, agradecemos notificarla al
Institucional de

Comité de Farmacovigilancia de su centro asistencial o al Centro de
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Referencia
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Informar a los
pacientes sobre la
nueva informacion
disponible esto
debe incluir que el
uso de valproato en
hombres hasta tres
meses previos a la
concepcion, podria
tener efectos en el
neurodesarrollo del
nino

Valorar la
implementacion de
metodos
anticonceptivos

mientras el
paciente se
encuentre en

tratamiento con
valproato
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