Epoetinas humanas: Nueva advertencia sobre reacciones adversas cutaneas graves
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En Espana, se encuentran comercializados con darbepoetina alfa: Aranesp; con epoetina alfa:
Binocrit y Eprex; con epoetina beta: NeoRecormon; con epoetina theta:

Eporatio; con epoetina zeta: Retacrit y con metoxi-polietilenglicol-epoetina beta: Mircera.
Informacién del riesgo de aparicion de reacciones cutaneas graves en pacientes tratados con
epoetinas.

Se han notificado casos de reacciones adversas cutaneas graves en pacientes tratados con
epoetinas. Entre tales reacciones se incluyen casos de Sindrome de Stevens Johnson (SSJ) y
de Necrdlisis Epidérmica Téxica (NET), que en ocasiones condujeron al fallecimiento del
paciente.

Las reacciones adversas cutaneas graves son consideradas un efecto de clase de todas las
epoetinas. Se ha observado una mayor gravedad de estas reacciones tras la administracion de
epoetinas de accién prolongada.

No ha podido estimarse la frecuencia de aparicion de estas reacciones cutaneas graves, pero
se ha observado que ocurren en muy raras ocasiones.

Los pacientes deben ser informados de los siguientes signos y sintomas de reacciones
cutaneas graves cuando empiezan el tratamiento con una epoetina: Se debe advertir a los
pacientes para que en caso de desarrollar este tipo de signos y sintomas acudan de inmediato
a su meédico e interrumpan el tratamiento con epoetina.

- Erupcién generalizada con enrojecimiento y ampollas en la piel y la mucosa oral, ojos,
nariz, garganta o zona genital, acompanados por sintomas pseudogripales como fiebre,
cansancio y dolor muscular y articular. Esto a menudo conduce a una exfoliacion y
descamacion de la piel afectada que adopta la apariencia de haber sufrido una quemadura
grave.

Si un paciente desarrolla una reaccion adversa cutanea grave como SSJ o NET que se
considere relacionada con el uso de epoetinas, nunca se debera reiniciar el tratamiento con
ninguna epoetina.
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https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2017/EPOETINAS-Carta_DHPC-9-2017.pdf

