Trimetazidina: se recuerda que actualmente su unica
indicacidon autorizada es el tratamiento de la angina

de pecho

Trimetazidine: currently its only approved indication is the treatment of angina

pectoris

Trimetazidina: gaur egun baimenduta duen indikazio bakarra bularreko angina

dela gogoratzen dugu
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Nota informativa

Durante el afio 2012, el Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP), comité cientifico de la Agencia Euro-
pea de Medicamentos (EMA) constituido por represen-
tantes de todas las agencias nacionales europeas, llevo
a cabo una revision del balance beneficio-riesgo de la tri-
metazidina para sus indicaciones autorizadas en la
Unién Europea (UE). Esta revision vino motivada por los
datos relacionados con la apariciéon de sintomas neuro-
l6gicos durante el tratamiento con trimetazidina, tales
como parkinsonismo, sindrome de piernas inquietas,
temblor o inestabilidad en la marcha.

Hasta ese momento, dicho principio activo se encon-
traba autorizado en nuestro pais para el tratamiento
profilactico de las crisis de angina de pecho y como tra-
tamiento adyuvante sintomatico del vértigo y tinnitus.

En otros paises de la UE también tenia autorizacién de
uso para determinado tipo de alteraciones visuales
como la pérdida de agudeza visual y los defectos del
campo visual de origen vascular.

Las conclusiones alcanzadas tras esta evaluacion, asi
como las recomendaciones derivadas de las mismas fueron
expuestas con detalle en la NI MUH (FV), 11/2012 publi-
cada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios en junio de 2012. El 3 de septiembre de ese
mismo aio, dichas recomendaciones se hicieron efectivas
através de la correspondiente Decision de la Comisién Eu-
ropea de tal modo, que la tnica indicacién autorizada de
trimetazidina quedd restringida al tratamiento sintomatico
coadyuvante en segunda linea de la angina de pecho.

Las indicaciones en tinnitus, vértigo y alteraciones
visuales se consideraron con balance beneficio-riesgo
desfavorable en vista de los datos de seguridad para tri-
metazidina y la limitada evidencia de beneficio para el
paciente. Como consecuencia, estas indicaciones se su-
primieron en los paises de la UE en los que estan auto-
rizados medicamentos que contienen trimetazidina.

Ademas, el uso de trimetazidina se contraindicé en
pacientes con trastornos del movimiento o con insufi-
ciencia renal grave. También se establecieron precaucio-
nes especiales de uso en pacientes de edad avanzada y
en aquellos con insuficiencia renal moderada (para una
informacion detallada consultar la ficha técnica de los
medicamentos con trimetazidina).
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No obstante y a pesar de esta restriccién de uso, va-
rios estudios de utilizacién realizados desde entonces
han puesto de manifiesto que, aunque con menor uso en
los ultimos afios, la trimetazidina contintia prescribién-
dose para el tratamiento del vértigo, tinnitus y alteracio-
nes de la visién, indicaciones que ya no estan
autorizadas.
La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios recuerda a los profesionales sanitarios lo siguiente:
¢ Trimetazidina se encuentra indicada exclusiva-
mente como terapia adicional para el tratamiento
sintomatico de pacientes adultos con angina de
pecho estable que no estan adecuadamente contro-
lados o no toleran terapias antianginosas de pri-
mera linea.

¢ No esta autorizada la indicacién de trimetazidina
para el tratamiento del vértigo, tinnitus y alteracio-

nes de la visién por considerar que en dichas indi-
caciones la relacion beneficio-riesgo del medica-
mento resulta desfavorable.

En Espafia existen comercializados actualmente varios
medicamentos que contienen trimetazidina (en Espafia
la trimetazidna se encuentra autorizada desde el afo
1985 con el nombre comercial de Idaptan® y posterior-
mente como medicamento genérico: Trimetazidina
Cinfa, Davur, Pensa, Ratiopharm y Rimafar).
Finalmente se recuerda la importancia de notificar
todas las sospechas de reacciones adversas al Centro Au-
tonémico de Farmacovigilancia correspondiente
(http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosU-

soHumano/docs/dir_serfv.pdf) del SEFV-H, pudiéndose

realizar a través del formulario electrénico disponible

en la web https://www.notificaram.es.
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