Domperidona y riesgo cardiaco: restricciones en las
condiciones de autorizacion

Domperidone and cardiac risk: restrictions on licensing conditions

Domperidona eta arrisku kardiakoa: murrizketak autorizazio baldintzetan

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios (AEMPS) informa en la nota informativa MUH
(FV) 04/2014 a los profesionales sanitarios sobre las
restricciones en las condiciones de autorizacion de la
domperidona.

La domperidona es un antagonista dopaminérgico
actualmente autorizado para el alivio de los sintomas de
nauseas y vomitos (tanto en adultos como en nifios) asi
como para el tratamiento de la sensacion de plenitud
epigastrica, malestar abdominal alto y regurgitacion del
contenido gastrico (indicacién reservada exclusiva-
mente a poblacién adulta).

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmaco-
vigilancia europeo (PRAC) acaba de finalizar la revalua-
cion del balance beneficio-riesgo de los medicamentos
que contienen domperidona, motivada por las reaccio-
nes adversas a nivel cardiaco. Estas reacciones adversas,
(arritmias ventriculares debidas a la prolongacion del
intervalo QT del electrocardiograma que pueden tener
desenlace fatal), estan descritas en la ficha técnica y mo-
tivaron hace unos afios la retirada de las presentaciones
de administracién parenteral (ver también nota infor-
mativa de la AEMPS MUH (FV) 24/2011). No obstante,
se han seguido notificando casos, por lo que se solicitd
al PRAC que evaluase de nuevo la relacion beneficio-
riesgo de este medicamento para sus indicaciones auto-
rizadas.

Como resultado de dicha evaluacion, el PRAC ha con-
cluido lo siguiente:

¢ Elriesgo conocido de aparicidon de trastornos del
ritmo cardiaco aumenta en pacientes mayores de 60
afios, en aquellos a los que se les administran altas
dosis del medicamento y en los que toman simulta-

neamente otros medicamentos susceptibles de pro-
longar el intervalo QT.

e Estas reacciones cardiacas graves pueden mini-
mizarse si domperidona se administra a dosis bajas,
se limita la duracién de los tratamientos y se evita
su utilizacidn en pacientes de alto riesgo para el des-
arrollo de patologias cardiacas y en aquellos que
tomen al mismo tiempo medicamentos susceptibles
de prolongar el intervalo QT o que sean inhibidores
potentes del CYP3A4.

¢ Las formulaciones para administraciéon por via rec-
tal no permiten ajustar las dosis de domperidona en
funciéon del peso corporal del paciente, por lo que
existe el riesgo de exponer a la poblacion pediatrica
a dosis superiores a las recomendadas.

¢ Los datos disponibles avalan una relacion bene-
ficio-riesgo favorable tinicamente para el alivio de
los sintomas de nauseas y vomitos, y siempre que
se respeten las condiciones de uso anteriormente
indicadas.

¢ Los datos de eficacia de domperidona en poblacién
pediatrica, asi como los referentes a la farmacociné-
tica de la administracion rectal son limitados, por lo
que se exigiran estudios adicionales sobre estos as-
pectos.

Estas recomendaciones del PRAC deberan ser ratificadas
por el Grupo Europeo de Coordinaciéon (CMDh), del que
forman parte todas las Agencias de Medicamentos euro-
peas y, eventualmente, por la Comision Europea, que
concluiran con una decision final y vinculante para toda
la UE.

Mientras tanto, y como medida de precaucion, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-
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rios ha efectuado la siguiente recmendacién publica a diograma o que sean inhibidores potentes del

este respecto: citocromo CYP3A4
e Presenta alteraciones de la conduccién o el
e Utilizar domperidona tnicamente para el trata- ritmo cardiaco, o condiciones subyacentes de
miento sintomatico de nauseas y vomitos, durante riesgo para la aparicion de estas patologias.
el menor tiempo posible y sin sobrepasar una dosis ¢ Presenta insuficiencia hepatica moderada o se-
de 10 mg tres veces al dia por via oral para adultos vera.

y adolescentes de 35 Kg de peso o mas. Para estos
mismos pacientes se pueden utilizar supositorios de La AEMPS comunicara cualquier nueva informacion re-

30 mg/dosis, dos veces al dia. levante en relacién con este asunto a través de los cana-
¢ Ennifnosyadolescentes de menos de 35 Kg de peso les habituales.

se debe administrar por via oral a dosis de 0,25 Finalmente se recuerda la importancia de notificar

mg/Kg de peso corporal, hasta tres veces al dia. todas las sospechas de reacciones adversas al Centro Au-
¢ No utilizar supositorios en nifios. tonémico de Farmacovigilancia correspondiente del
¢ No utilizar domperidona si el paciente: SEFV-H, pudiéndose notificar también a través del for-

e Esta recibiendo otros medicamentos que pue- mulario electrénico disponibles en la web www.notifi-
dan prolongar elintervalo QT del electrocar- caram.es.
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