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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS) ha informado nuevamente sobre el riesgo
de agranulocitosis asociado al uso continuado de metami-
zol. El balance beneficio-riesgo sigue siendo favorable, si

se utiliza bajo las condiciones recomendadas para prevenir

La Agencia Espaiiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
informado nuevamente sobre el riesgo
de agranulocitosis asociado al uso de
metamizol, también conocido como
dipirona (AEMPS, 2023).

Este principio activo es un analgési-
co y antipirético comercializado en
Espafia en medicamentos sujetos a
prescripcion médica, desde hace més
de 50 anos, con diferentes nombres
comerciales (Algi-Mabo®, Metalgial®,
Nolotil® y EFG como monofarmacos,
y Buscapina® Compositum asociado

a escopolamina). Se puede consultar
la ficha técnica de los medicamentos
con metamizol en la pagina web de la
AEMPS: https: //cima.aemps.es/cima/
publico/lista.html?multiple=metamizol.

La agranulocitosis es una reaccion
adversa conocida para este principio
activo, descrita en su ficha técnica y
prospecto. Aunque su frecuencia de
aparicion es muy baja, es una reaccion
grave que puede llegar a producir la
muerte del paciente.
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La AEMPS ya reviso en el afio 2018 la
situacion de metamizol en Espaiia con
motivo de la notificacién al Sistema
Espanol de Farmacovigilancia (SEFV-H)
de casos de agranulocitosis, parti-
cularmente en pacientes de origen
britanico procedentes de un mismo
notificador. Tras su evaluacion se
concluy6 que el nimero de casos no-
tificados en los Gltimos afios se habia
incrementado paralelamente al au-
mento del consumo de este analgésico.
Sin embargo, con los datos disponibles
no era posible calcular la incidencia de
agranulocitosis en pacientes expuestos
a metamizol. A pesar de que se habian
sugerido factores genéticos para ex-
plicar posibles diferencias de aparicion
de agranulocitosis entre poblaciones,
no habia datos suficientes que permi-
tieran confirmar ni descartar un mayor
riesgo en poblaciones con caracteristi-
cas étnicas diferentes.

La AEMPS public6 una nota informativa
en 2018 (AEMPS, 2018) comunican-

do las conclusiones de la evaluacion

y emitiendo recomendaciones a los

el riesgo de agranulocitosis. Por ello, se confirman las
recomendaciones realizadas por la AEMPS en 2018 con
el fin de prevenir esta reaccién adversa o minimizar sus
consecuencias en caso de que aparezcan.

profesionales sanitarios sobre el uso de
metamizol solo para tratamientos de
corta duracion, a la dosis minima eficaz,
y vigilando la aparicioén de sintomatolo-
gia indicativa de agranulocitosis. Ade-
mas, se recomendaba realizar controles
hematologicos en tratamientos prolon-
gados, evitar su uso en pacientes con
factores de riesgo e informar al pacien-
te sobre la necesidad de interrumpir

el tratamiento en caso de aparicion de
sintomas o signos de agranulocitosis.
Asimismo, se recomendaba tener espe-
cial precaucion en caso de pacientes de
edad avanzada y no utilizar en pacien-
tes en los que no fuera posible realizar
controles hematologicos (por ejemplo,
poblacion flotante).

Recientemente, la AEMPS ha realiza-
do una evaluacion de la nueva infor-
macion disponible desde entonces.
Para ello ha analizado la evolucion del
consumo de metamizol, los datos de
notificaciéon espontanea de casos de
agranulocitosis y la literatura cientifi-
ca publicada en este periodo. Ademas,
siguiendo las recomendaciones emi-
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tidas por el Comité de Seguridad de
Medicamentos de Uso Humano de la
AEMPS (CSMH) celebrado en septiem-
bre de 2018, se ha realizado un estudio
farmacoepidemioldgico en la base

de datos BIFAP (Base de datos para

la Investigacion Farmacoepidemiolo-
gica en el Ambito Publico), que esta
pendiente de publicacion (EMA, 2024).
Como conclusion preliminar este
estudio confirma que la incidencia de
agranulocitosis entre los pacientes
que inician tratamiento con metami-
zol es muy baja, en el rango de 1a 10
casos por millén de personas usua-
rias, en una poblacion de pacientes
representativa de la practica clinica
real en Espafia, incluidos pacientes
que estaban en tratamientos durante
varias semanas.

Una vez revisada toda la informaciéon
disponible, la AEMPS ha concluido
que no existen nuevos hallazgos que
cambien el perfil de riesgo de agranu-
locitosis ya conocido para metamizol.
Adicionalmente, esta revision ha sido
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discutida en el seno del CSMH cele-
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octubre de 2018, concluyendo que no
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Las recomendaciones de uso ya se des-
cribieron en 2018, y son las siguientes:

» Utilizar metamizol solo para tra-
tamientos de corta duracion (7
dias como maximo), dentro de sus
indicaciones autorizadas y a las dosis
minimas eficaces.

* Si es necesario un tratamiento mas
prolongado, se deberan realizar
controles hematologicos periodicos,
incluyendo el anélisis de la férmula
leucocitaria.

* Durante el tratamiento, vigilar la
aparicion de sintomatologia indica-
tiva de agranulocitosis, informando
a los pacientes que, en tal caso,
suspendan el tratamiento.

* Antes de prescribir metamizol,
realizar una anamnesis detallada

para evitar su uso en pacientes

con antecedentes de reacciones

de hipersensibilidad o hematol6-
gicas a metamizol, pacientes con
tratamiento inmunosupresor o con
medicamentos que pueden producir
agranulocitosis.

» Adoptar especial precaucion en caso
de pacientes de edad avanzada.

* No utilizar metamizol en pacientes
en los no sea posible realizar contro-
les (por ejemplo, poblacion flotante
como turistas).

La AEMPS seguira evaluando la relacién
balance beneficio-riesgo de metamizol,
y comunicara cualquier nueva informa-
cioén relevante sobre este asunto.
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