FARMACOVIGILANCIA

Actualizacion de las recomendaciones de los
controles hematologicos en los pacientes tratados

con clozapina

Nota informativa MUH (FV), 04/2025, de 11 de julio de 2025

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Far-
macovigilancia (PRAC, por sus siglas en inglés)
de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
ha revisado la evidencia cientifica disponible so-
bre el riesgo de neutropenia y agranulocitosis
asociado al tratamiento con clozapina.

La clozapina es un antipsicético atipico indicado
en pacientes esquizofrénicos resistentes a
tratamiento y en pacientes esquizofrénicos que
presenten reacciones adversas neurologicas
graves y no tratables con otros farmacos
antipsicéticos, incluyendo un antipsicético
atipico. La clozapina esta también indicada en
trastornos psicéticos que aparecen en el curso
de la enfermedad de Parkinson, en los casos en
los que haya fallado el tratamiento estandar.

La neutropenia implica niveles bajos de neu-
tréfilos, un tipo de gldébulos blancos, que pue-
de predisponer a la aparicion de infecciones. La
agranulocitosis es una forma grave de neutrope-
nia, que consiste en un descenso brusco y pro-
nunciado de los neutréfilos. Los pacientes son
sometidos a andlisis periédicos para detectar
precozmente la neutropenia o la agranulocitosis
asociada al uso de clozapina y asi disminuir el
riesgo de complicaciones.

Las nuevas evidencias cientificas sugieren que,
aunque la neutropenia inducida por clozapina
puede ocurrir en cualquier momento del trata-
miento, su aparicion es mas frecuente durante
el primer afno, con una incidencia maxima en las
primeras 18 semanas de tratamiento. Posterior-
mente, la incidencia disminuye, reduciéndose
progresivamente tras dos afos de tratamiento
en pacientes sin episodios previos de neutrope-
nia.

El PRAC, concluye, que en pacientes sin neu-
tropenia la frecuencia de monitorizacion se re-
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duzca a cada doce semanas después del primer
afio de tratamiento, y a una vez al afio tras dos
anos de tratamiento. Ademas, recomienda que
los analisis se basen en el recuento absoluto de
neutréfilos, dado que la evidencia actual sugiere
gue este parametro constituye un marcador mas
especifico y clinicamente relevante para evaluar
el riesgo de neutropenia. Por lo tanto, se elimina
el requisito de realizar el recuento leucocitario.

Tras esta revision del PRAC, se recomienda que
se reduzca la frecuencia de los controles hema-
tolégicos en los pacientes tratados con este an-
tipsicotico.

La informacién actualizada se incorporara a la fi-
cha técnica y al prospecto de los medicamentos
gue contienen clozapina, que se podran consul-
tar en el Centro de Informacion Online de Medi-
camentos de la AEMPS (CIMA).

Por otro lado, los titulares de autorizacién de
comercializacion de estos medicamentos ten-
dran que distribuir una carta de seguridad diri-
gida a los profesionales sanitarios (DHPC, por
sus siglas en inglés) previamente acordada con
la AEMPS para informar de estas nuevas reco-
mendaciones.
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