Tetrazepam (Myolastan®): Actualizacion de la informacion sobre la revision europea del balance benefici
Actualizado Lunes, 15 de Abril de 2013 17:17

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia europeo (PRAC) ha
recomendado la suspension de comercializacion de los medicamentos que contienen
tetrazepam. Esta recomendacién no es definitiva y debe ser confirmada en las préximas
semanas en el Grupo Europeo de Coordinacion.

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios recomienda mientras tanto no
sobrepasar los 7 dias de duracion en el caso de nuevos tratamientos, vigilar la posible
aparicidn de reacciones cutaneas e informar a los pacientes de que en tal caso acudan al
médico y revisar de forma no urgente los posibles tratamientos con tetrazepam de duracién
mayor a una semana.

Como continuacién de la Nota Informativa MUH (FV) 04/2013 sobre la revision del balance
beneficio-riesgo de tetrazepam (Myolastan®), la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) informa de las conclusiones y recomendaciones del Comité
para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia europeo (PRAC).

En su dltima reunion celebrada entre los dias 8 y 11 de abril, el PRAC ha evaluado los datos
disponibles sobre tetrazepam en sus indicaciones autorizadas, en particular los referentes a las
reacciones cutaneas notificadas en Europa y los publicados en la bibliografia.

Las conclusiones de esta revision han sido que el uso de tetrazepam se asocia a un riesgo de
aparicidon de reacciones cutaneas, que ocasionalmente pueden ser graves. Adicionalmente, se
ha considerado que frente a este riesgo, los datos relativos a la eficacia clinica no son lo
suficientemente sdélidos como para considerar favorable el balance beneficio-riesgo de
tetrazepam, o que éste pudiera mantenerse favorable con medidas adicionales de minimizacion
de riesgos.

Tomando como base estas conclusiones, el PRAC ha recomendado suspender la autorizacion
de comercializacion en Europa de los medicamentos que contienen tetrazepam.

Dado que estos medicamentos tienen autorizacion nacional en todos los paises en los que se
encuentran disponibles, esta recomendacidn debera ser valorada por el Grupo Europeo de
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Coordinacion (CMDh), del que forman parte todas las Agencias de medicamentos europeas, en
las proximas semanas.

Hasta que se alcance una decision final sobre la suspensidén o el mantenimiento de la
autorizacion de comercializacion de tetrazepam y considerando que las reacciones cutdneas
graves suelen aparecer durante el primer mes de tratamiento, como medida de precaucion la
AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios:

- No sobrepasar los 7 dias de duracién en el caso de iniciarse nuevos tratamientos.

- Vigilar la posible aparicién de reacciones cutdneas en los pacientes que inicien o que ya
se encuentren en tratamiento con tetrazepam.

- Informar a los pacientes de que en el caso de aparicién de una reaccién cutanea acudan
al médico.

- Revisar de forma rutinaria los posibles tratamientos prolongados en pacientes que utilizan
actualmente tetrazepam, dado que los datos de que dispone la AEMPS indican un uso elevado,
y en muchos casos prolongado, de tetrazepam en Espana.

Por ultimo se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas
alos Centros Autonémicos de Farmacovigilancia ., pudiéndose realizar a través de la web htt
ps://www.notificaram.es
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