Alerta FDA: Recomendacion de monitorizacion cardiaca con mitoxantrona
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La FDA ha recomendado que los profesionales sanitarios que tratan a pacientes con
mitoxantrona deben monitorizar la fraccion de eyeccion ventricular izquierda (FEVI) antes del
inicio del tratamiento y después de la administracién de cada dosis de mitoxantrona. Ademas
da recomendaciones para que la monitorizacion cardiaca detecte la produccién de toxicidad
cardiaca tardia, y la importancia de monitorizar a pacientes con esclerosis multiple (EM)
tratados con mitoxantrona.

Estas recomendaciones fueron establecidas en 2005 en respuesta a informes
post-comercializacion y a informes de casos en la literatura médica que describian
disminuciones de la FEVI o fallo cardiaco congestivo en pacientes con EM que habian recibido
dosis acumulativas de mitoxantrona menores de 100 mg/m2. Desde entonces, la FDA ha
recibido la informacidn de un estudio de seguridad post-comercializacion que demostré la poca
adherencia a estas recomendaciones en la practica clinica.

Las actuales recomendaciones incluyen recomendaciones para todos los pacientes, pacientes
con esclerosis multiple y pacientes con cancer.

Para ampliar informacién pinchar aqui .



http://www.fda.gov/cder/drug/InfoSheets/HCP/mitroxantroneHCP.htm

