
La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS) ha remitido a los profesionales sanitarios, a 
través del laboratorio titular del medicamento con cladribi-
na (Mavenclad®), la información reciente con recomendacio-
nes para prevenir daño hepático grave. Así, antes de iniciar 
el tratamiento, se debe de realizar una revisión detallada de 
la historia clínica sobre enfermedades hepáticas subyacen-
tes o episodios de daño hepático con otros medicamentos; 

también se deberán realizar pruebas de función hepática 
que incluyan niveles de transaminasas, fosfatasa alcalina y 
bilirrubina total al inicio de cada año de tratamiento. Duran-
te el tratamiento, se deben llevar a cabo pruebas de función 
hepática tantas veces como se considere clínicamente nece-
sario. Y, en caso de que un paciente desarrolle alteración 
hepática, el tratamiento debe interrumpirse.

La Agencia Española de Medicamentos 
y Productos Sanitarios (AEMPS) ha 
remitido información (AEMPS, 2022) 
a través del laboratorio titular de la 
autorización de comercialización 
del medicamento con cladribina 
(Mavenclad®) mediante una 
comunicación directa a profesionales 
sanitarios sobre nuevos datos de 
seguridad (como DHPC, según siglas 
del inglés). La misma comunicación la 
han realizado todas y cada una de las 
27 agencias reguladoras nacionales 
europeas (por ejemplo, HPRA, 2022).

La cladribina es un fármaco indica-
do para el tratamiento de pacien-
tes adultos con esclerosis múltiple 
(EM) recurrente muy activa definida 
mediante características clínicas o de 
imagen. Durante el tratamiento con 
Mavenclad®, se han notificado casos de 
daño hepático, incluidos casos graves y 
casos que han conducido a la suspen-
sión del tratamiento y la revisión de los 
datos de seguridad disponibles conclu-
yen que el tratamiento incrementa el 
riesgo de daño hepático.

En la mayoría de los casos de alte-
ración hepática se acompañaron de 
síntomas clínicos leves. Sin embargo, 
en casos raros, se produjo ictericia 
y una elevación transitoria de las 
transaminasas superior a 1.000 U/l. El 
tiempo transcurrido desde el inicio del 
tratamiento hasta la aparición de la re-
acción fue variable, aunque la mayoría 
de los casos ocurrieron dentro de las 8 
semanas posteriores al primer ciclo de 
tratamiento. En la revisión de los casos 
no se identificó un mecanismo claro. 
Algunos pacientes tenían antecedentes 
de episodios previos de daño hepático 
con otros medicamentos o trastornos 
hepáticos subyacentes. Los datos de 
los ensayos clínicos no sugieren un 
efecto dosis-dependiente.

Se ha actualizado la información del 
medicamento (ficha técnica y prospec-
to) para incluir la “alteración hepáti-
ca” como una reacción adversa poco 
frecuente del medicamento. Además, 
se han incorporado nuevas adver-
tencias y precauciones incluyendo 
las recomendaciones de realizar una 

anamnesis adecuada y de evaluar las 
pruebas de función hepática antes del 
inicio de cada año de tratamiento. Por 
último, se actualizarán los materiales 
sobre prevención de riesgos, incluyen-
do la guía del prescriptor, y la guía del 
paciente con el objeto de reflejar estas 
nuevas recomendaciones.

RECOMENDACIONES A 
LOS PROFESIONALES 
SANITARIOS

Con el fin de evitar los casos de daño 
hepático grave, se hacen las siguientes 
recomendaciones:

•	 Antes de iniciar el tratamiento, se 
debe de realizar una revisión detalla-
da de la historia clínica del paciente 
sobre enfermedades hepáticas sub-
yacentes o episodios de daño hepáti-
co con otros medicamentos.

•	 Se deberán realizar pruebas de fun-
ción hepática que incluyan niveles 
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de transaminasas, fosfatasa alcalina 
y bilirrubina total al inicio de cada 
año de tratamiento (año 1º y año 2º). 

•	 Durante el tratamiento, se deben 
llevar a cabo pruebas de función 
hepática tantas veces como se con-
sidere clínicamente necesario.

•	 En caso de que un paciente desarro-
lle alteración hepática, el tratamiento 
con Mavenclad® debe interrumpirse.

RECOMENDACIONES 
A LOS PACIENTES

Es importante informar a los pacien-
tes sobre este riesgo y de que de-
ben llevar a cabo las revisiones y las 
pruebas de función hepática al inicio 
de cada año de tratamiento, y durante 
el tratamiento, según el criterio del 
médico prescriptor. Además, se debe 
aportar la recomendación final de que 

busquen atención médica si presen-
tan cualquier signo o síntoma sugesti-
vo de lesión hepática.
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