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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) ha informado de nuevos materiales
informativos para los profesionales sanitarios y para los

pacientes sobre los controles hematoldgicos necesarios

La Agencia Espaiiola de Medicamentos

y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
informado de los nuevos documentos
de prevencion de riesgos asociados a
la utilizacion de clozapina (Leponex®,
Nemea® y clozapina EFG) para com-
pletar lo necesario para minimizar los
riesgos de agranulocitosis.

En linea con las recomendaciones
surgidas de la revision del Comité
europeo para la Evaluacion de Riesgos
en Farmacovigilancia (PRAC, del inglés
Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee) para minimizar los riesgos
de posibles agranulocitosis, que se
comunico en julio de 2025 (AEMPS,
2025a) y se comento en estas paginas,
en nimero 486 de Panorama Actual del
Medicamento, se han elaborado mate-
riales para los profesionales sanitarios
y para los pacientes con informaciéon
de seguridad, sobre la necesidad de
realizar controles hematologicos para
prevenir el riesgo de neutropenia y
agranulocitosis y minimizar las conse-
cuencias en caso de que aparezcan, asi
como para informar sobre las medidas
de seguridad para evitar el riesgo de
miocarditis y miocardiopatia.
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En los materiales formativos se descri-
be que la clozapina esta autorizada en
las siguientes indicaciones terapéuticas:

* Pacientes esquizofrénicos resistentes
a tratamiento y en pacientes esqui-
zofrénicos que presenten reacciones
adversas neurologicas graves y no
tratables con otros farmacos antipsi-
coticos, incluyendo un antipsicoético
atipico. La resistencia al tratamiento
se define como la ausencia de mejoria
clinica satisfactoria a pesar de haber
utilizado como minimo dos trata-
mientos diferentes con antipsicoti-
cos, incluyendo un antipsicotico ati-
pico, a las dosis adecuadas y durante
el tiempo adecuado.

* Trastornos psicoticos que ocurren
durante el curso de la enfermedad
de Parkinson, en los casos en los que
el tratamiento estandar ha fallado.

para prevenir agranulocitosis durante los tratamientos
con clozapina (Leponex®, Nemea® y clozapina EFG) en
linea con las recomendaciones europeas recientes.

También sobre la administracion de
clozapina que puede causar, entre
otros, agranulocitosis, miocarditis y
miocardiopatia. Los médicos prescrip-
tores deben cumplir con la totalidad de
las medidas de seguridad establecidas.

Recordaremos que los principales
cambios introducidos en la Union Eu-
ropea en los tratamientos con cloza-
pina se resumen en:

» Se recomienda que se reduzca la
frecuencia de los controles hemato-
logicos en los pacientes tratados con
este antipsicotico.

* En pacientes sin neutropenia la
frecuencia de monitorizacion se
reducira a cada doce semanas des-
pués del primer afio de tratamiento,
y a una vez al afio tras dos afnos de
tratamiento.

* Se recomienda que los analisis se
basen en el recuento absoluto de
neutroéfilos (RAN). Por lo tanto, se
elimina el requisito de realizar el
recuento leucocitario.
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En el nuevo documento se retinen las
precauciones antes y durante el trata-
miento en relacion sobre agranuloci-
tosis, controles hematologicos antes y
durante, y las recomendaciones para
la monitorizacion del RAN al reanudar
la clozapina tras la interrupcion del
tratamiento por motivos no hemato-
logicos (AEMPS, 2025b).

También se recomienda la notificacion
de las sospechas de posibles efectos
adversos que se identifiquen durante
el tratamiento, al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia (SEFV-H) pudiendo
utilizar el formulario electrénico www.
notificaRAM.es.

Esta guia contiene informacion de
seguridad importante que debe tener
en cuenta antes y durante su trata-
miento con clozapina. Leer atenta-
mente esta guia antes de comenzar

a usar este medicamento. Guardarla
para futuras referencias.

Siga cuidadosamente todas las instruc-
ciones que le dé su médico antes de
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iniciar el tratamiento con clozapina. Si
tiene mas preguntas, consulte a su mé-
dico, farmacéutico/a o enfermero/a.

Se describen los posibles efectos ad-
versos graves, como agranulocitosis,
una afeccion potencialmente mortal
que implica tener niveles muy bajos
de un tipo de globulos blancos, los
neutrofilos. Los glébulos blancos son
parte de su sistema inmunoldgico y
protegen frente a las infecciones. La
clozapina puede causar agranuloci-
tosis. También describe cémo debe
asegurarse de hacer analisis de sangre
regularmente antes, durante y des-
pués de suspender el tratamiento con
clozapina. Y por tltimo informaciéon
sobre miocarditis y miocardiopatia,
ya que la clozapina puede aumentar
el riesgo de inflamacién del musculo
cardiaco (miocarditis) y trastorno del
musculo cardiaco (miocardiopatia),
que puede ser fatal (AEMPS, 2025c).

También se recomienda la notifica-
cién de las sospechas de posibles
efectos adversos que los pacientes o
familiares detecten durante el trata-
miento, Sistema Espanol de Farmaco-
vigilancia (SEFV-H) pudiendo utili-
zar el formulario electréonico www.
notificaRAM.es.
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