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La AEMPS ha comunicado los resultados de estudios
observacionales recientes que sugieren que los nifios de
madres con epilepsia que tomaron topiramato durante el
embarazo pueden tener un riesgo de 2 a 3 veces mayor

de presentar trastornos del neurodesarrollo (incluidos

La Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
comunicado los resultados de estu-
dios epidemioldgicos recientes lleva-
dos a cabo en paises nordicos, una vez
revisados en el PRAC (AEMPS, 2023).

Topiramato esta indicado en Espaiia
como monoterapia en adultos, ado-
lescentes y niflos mayores de 6 aifios
con crisis epilépticas parciales y crisis
tonico-clonicas generalizadas prima-
rias. En ninos mayores de 2 anos, el
tratamiento concomitante con topira-
mato esta autorizado para las mismas
indicaciones que en adultos, asi como
para el tratamiento de crisis asociadas
con el sindrome de Lennox-Gastaut.
Adicionalmente, el topiramato esta
indicado en el tratamiento profilacti-
co de la migrana en adultos después
de una cuidadosa evaluacion de otras
posibles alternativas terapéuticas. Ac-
tualmente estan comercializados en
nuestro pais diversos medicamentos
con dicho principio activo, cuyas mar-
cas comerciales! pueden consultarse

en el Centro de Informacién Online
de Medicamentos de la AEMPS (CIMA)
(https://cima.aemps.es/).

Es conocido el riesgo asociado de
malformaciones congénitas (MC)

y restriccion del crecimiento fetal
cuando se administra topiramato a
una mujer embarazada, y por ello ya
esta recogido en la ficha técnica.

Los resultados de dos estudios
observacionales recientes (Bjark et
al., 2022; Dreier et al., 2023) llevados
a cabo en bases de datos de paises
nordicos sugieren que los nifios de
madres con epilepsia que tomaron
topiramato durante el embarazo
pueden tener un riesgo de 2 a 3 veces
mayor de presentar trastornos del
neurodesarrollo, incluidos trastornos
del espectro autista (TEA), discapaci-
dad intelectual y trastorno por déficit
de atencion e hiperactividad (TDAH),
si se compara con nifios cuyas ma-
dres con epilepsia no habian recibido
medicamentos antiepilépticos.

1 En agosto 2023, los medicamentos comercializados en Espafa que contienen to-
piramato son: Acomicil®, Topamax®, Topiramato Cinfa®, Topiramato Normon®, Topira-
mato Sandoz®, Topiramato Stada®, Topiramato Tecnigen®, Topiramato Kern®, Topira-
mato Mylan®, Topiramato Pensa Pharma®, Topiramato Pharma Combix®, Topiramato
Qualigen®, Topiramato Ratiopharm®, Topiramato Teva®, Topiramato Aristo® y Topira-

mato Aurovitas®.
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trastornos del espectro autista, discapacidad intelectual
y trastorno por déficit de atencion e hiperactividad) en
comparacién con niflos cuyas madres con epilepsia no
habian recibido medicamentos antiepilépticos.

Todos estos hallazgos motivaron

que el PRAC de la EMA realizara una
evaluacion del balance beneficio-ries-
go de este medicamento cuando se
administra a mujeres y nifias con
capacidad de gestacion, asi como a
mujeres embarazadas.

Durante esta revision se ha evaluado
un tercer estudio observacional de
cohortes (Hernidndez-Diaz et al., 2022)
realizado en EE.UU., que no mostro
una mayor incidencia acumulada de
estos trastornos del neurodesarrollo
en hijos de madres con epilepsia que
tomaron topiramato durante el emba-
razo, en comparacion con los hijos de
madres con epilepsia que no tomaron
medicamentos antiepilépticos.

En su revision, el PRAC confirmo el

aumento conocido de riesgo de mal-
formaciones congénitas y de restric-
cién del crecimiento fetal cuando las
madres son expuestas al topiramato
durante el embarazo. Una vez finali-
zada la evaluacion de todos los datos



Topiramato: nuevas medidas para evitar la exposicion en mujeres embarazadas

disponibles, el PRAC ha recomenda-
do nuevas restricciones de uso y la
introduccion de un plan de preven-
cion de embarazos para mujeres con
capacidad de gestacion.

Las recomendaciones deberan ser
ratificadas por el Grupo Europeo de
Coordinacion (CMDh) que coordina
la red de agencias nacionales euro-
peas (Heads of Medicines Agencies,
HMA) del que forman parte todas las
agencias de medicamentos europeas
y, en Ultimo término, por la Comisién
Europea, que concluiran con una de-
cision final y vinculante para todos los
27 paises de la Unién Europea.

Esas recomendaciones seran incluidas
proximamente en las fichas técnicas y
prospectos de los medicamentos con
topiramato que podran consultarse en
CIMA (https: //cima.aemps.es/). A partir
de ellas se elaboraran y distribuiran ma-
teriales informativos sobre prevencion
de riesgos que ayuden a los profesiona-
les sanitarios y a las pacientes a cono-
cer los riesgos y evitar la exposicion al
topiramato durante el embarazo.

Ala espera de las conclusiones que se
acuerden a nivel europeo, se recuer-
da a los profesionales sanitarios lo
siguiente:

* Se contraindica el uso de topirama-
to para el tratamiento de la epilepsia
durante el embarazo a menos que
no se pueda utilizar otra alternativa
terapéutica.

* Si una mujer que recibe tratamien-
to con topiramato para la epilepsia
se queda embarazada, es necesa-
rio reevaluar el tratamiento con
topiramato y considerar opciones
terapéuticas alternativas.

* Para la profilaxis de la migrana, no
debe usarse topiramato durante
el embarazo. En caso de embarazo
suspenda el tratamiento.

* Para las mujeres con capacidad de
gestacion que actualmente ya estan
en tratamiento con topiramato es
preciso reevaluar el tratamiento para
confirmar que se cumple el progra-
ma de prevencion de embarazos que
se implementara proximamente.

* Es importante informar y asesorar
a las mujeres con capacidad de ges-
tacion acerca de los riesgos poten-
ciales relacionados con el uso de
topiramato durante el embarazo.

* Es preciso indicar a las pacientes
que utilicen un método anticoncep-
tivo altamente eficaz o dos métodos
complementarios durante todo el
tratamiento con topiramato y hasta
4 semanas después de interrumpir-
lo. Debido a una posible interaccion,
se recomienda a las mujeres que
utilizan anticonceptivos hormonales
sistémicos que utilicen también un
método de barrera.

 Esimportante comprobar que se cum-
plen las siguientes condiciones antes
de prescribir topiramato en nifias y
mujeres con capacidad de gestacion:

» Es necesario realizar una prueba de em-

barazo antes de iniciar el tratamiento.

* Informar y asesorar a la mujer con capa-
cidad de gestacion acerca de los posibles
riesgos relacionados con el uso de topira-
mato durante el embarazo. La paciente debe
comprender los riesgos y estar de acuerdo

con las condiciones del tratamiento.

» Tener en cuenta opciones terapéuticas
alternativas, y reevaluar la necesidad de
tratamiento con topiramato al menos

una vez al afo.

» El tratamiento con topiramato en ninas y

mujeres con capacidad de gestacion debe

ser iniciado y supervisado por un médico
con experiencia en el tratamiento de la

epilepsia o la migrana.

Igualmente, durante la espera de las con-
clusiones que se acuerden en la Union
Europea, se describen las siguientes
recomendaciones para los pacientes:

» Topiramato puede provocar dafios
graves en feto y afectar al desarro-
llo neurolégico del nifio cuando se
toma durante el embarazo.

* Si esta tomando topiramato para
el tratamiento de la epilepsia y se
queda embarazada no suspenda el
tratamiento y programe una cita
urgente con su médico.

* Si esta tomando topiramato para la
profilaxis de la migrana y se queda
embarazada suspenda el tratamiento y
contacte con su médico para valorar la
necesidad de tratamiento alternativo.

* Si usted es una mujer con capacidad
de gestacion, debe utilizar un anti-
conceptivo altamente eficaz (como
un dispositivo intrauterino) o dos
anticonceptivos complementarios.
Si esta tomando un anticonceptivo
hormonal, existe la posibilidad de
que la eficacia del anticonceptivo
se reduzca debido al topiramato;
por tanto, debe utilizar también un
método de barrera (como un pre-
servativo o diafragma) para evitar
el embarazo. Hable con su médico
sobre qué anticonceptivo puede ser
el mas adecuado para usted.

* Sidesea quedarse embarazada o si
piensa que estd embarazada, informe
inmediatamente a su especialista,
quién le informara sobre los posibles
riesgos y alternativas de tratamiento
para su caso en concreto.
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* Si es un padre, madre o tiene a su
cargo una nifa en tratamiento con
topiramato, debe contactar con el
médico prescriptor que esta hacien-
do seguimiento de su hija, cuando su
hija tenga la primera menstruacion.
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