Acido micofendlico
(Cellcept®, Ceptava®, Myfenax®,
Myfortic® y EFG):

riesgo potencial de sindrome
de encefalopatia reversible posterior
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La agencia saudi de regulacion de medicamentos (SFDA)
ha comunicado la relacién plausible entre la utilizacion del
medicamento 4cido micofendlico y casos de sindrome de
encefalopatia reversible posterior (PRES, por sus siglas en
inglés), con sintomas que incluyen cefalea, convulsiones,
alteracidén de la conciencia, molestias visuales y que
pueden estar acompafados de hipertension aguda.

La agencia reguladora de medica-
mentos de Arabia Saudita, la SFDA
(Saudi Food and Drug Authority), ha
emitido una senal de seguridad so-
bre el acido micofendlico y el riesgo
potencial del sindrome de encefalo-
patia posterior reversible (PRES, por
sus siglas en inglés) (SFDA, 2022).

El sindrome de encefalopatia pos-
terior reversible es una entidad
clinica rara, que se asocia al lupus
eritematoso sistémico. El PRES se
manifiesta con una aparicion rapida
de sintomas que incluyen dolor de
cabeza, convulsiones, alteracion de
la conciencia y trastornos visuales y
puede estar acompanado de hiper-
tension aguda.

El cido micofenolico es un inmu-
nosupresor para prevenir el rechazo
de 6rganos después de trasplantes

hepaticos, renales o cardiacos, usado
en combinacion con ciclosporina y
glucocorticoides.

La SFDA revis6 un total de 198 casos
de sospechas de reacciones adversas
(ICSR, por sus siglas en inglés) que
involucran al acido micofenolico y
PRES, que se habian reunido en la
base de datos VigiBase, la base de
datos global, con mas de 33 millo-
nes de casos de sospechas de RAM,
conocidos como ICSR (individual
case safety reports) notificados por
los 176 paises que participan en el
Programa Internacional de Farma-
covigilancia de la OMS (PIDM, por
sus siglas en inglés). Los criterios de
evaluacion de causalidad de la OMS
se aplicaron en 18 casos (puntuaciéon
de integridad de 0,7 y superior), y
cinco casos proporcionaron una
asociacién positiva (casos posibles).

Recientemente, ha comunicado a los profesionales
sanitarios que deben ser conscientes de este riesgo
potencial, con la recomendacién de monitorear cualquier
signo o sintoma en los pacientes tratados con &cido
micofendlico, un inmunosupresor utilizado para prevenir
el rechazo en trasplantes hepaticos, renales o cardiacos,
usado junto con ciclosporina y glucocorticoides.

La extraccion de datos (data mining)
indic6 una asociacion positiva segiin
su indicador de desproporcionalidad
utilizado en VigiBase, denominado
Componente de Informacién (IC, por
sus siglas en inglés) con valor pun-
tual IC=4,5. Para la hipotesis nula, su
valor seria 0.

Ademas, la evidencia de dos publi-
caciones de casos en la literatura
apoyo esta sefial. Uno era de una pa-
ciente de 29 afnos que se present6 en
el hospital con una convulsion pre-
senciada de 3 minutos que involucré
incontinencia intestinal, alteraciéon
del estado mental y mordedura de
lengua. El paciente comenzo6 4 dias
antes con acido micofenolico. La
resonancia magnética de la cabeza
revel6 edema subcortical hemisfé-
rico posterior bilateral y se hizo el
diagnostico de sindrome de encefa-
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lopatia posterior reversible (PRES). El
micofenolato se suspendié de inme-
diato y se reemplazé con ciclofosfa-
mida (Khajuria et al, 2016).

El segundo caso era una mujer de

22 afios, a la cual se le recet6 4cido
micofenoélico 500 mg dos veces al
dia para la nefritis lapica. Después
de 5 dias, la paciente desarrollé un
inicio repentino de dolor de cabeza,
nauseas, vomitos, seguido de una
convulsion presenciada de 3 minu-
tos que involucr6 un estado mental
alterado. El liquido cefalorraquideo
(LCR) fue normal (glucosa: 55 mg/dl,
proteina (total): 20 mg/dl, tincion de
Gram: negativa, cultivo: estéril). Una
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resonancia magnética del cerebro
se realizé 7 horas después del inicio
del dolor de cabeza y mostré una
intensidad de sefal anormal que
involucraba las regiones parietal y
occipital en T2, DWI, ADC y FLAIR,
lo que concuerda con el diagnéstico
de PRES. Una resonancia magnética
cerebral 12 dias después demostro6 la
resolucion de las lesiones cerebrales
iniciales (Zhang et al, 2018)

La revision de la SFDA concluy6 que
la evidencia actual disponible podria
respaldar una relacion entre el acido
micofendlico y PRES.

Los profesionales de la salud deben
ser conscientes de este riesgo po-
tencial y se les recomienda controlar
cualquier signo o sintoma en los
pacientes tratados, tales como dolor
de cabeza, convulsiones, alteracion
de la conciencia y trastornos visuales
y puede estar acompanado de hiper-
tension aguda.
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