Hidroxizina: nuevas restricciones de uso para
minimizar su riesgo arritmogénico

Hydroxyzine: new restrictions on use to minimize its arrhythmogenic risk

Hidroxizina: arrisku arritmogenikoa gutxitzeko erabileraren murrizketa berriak
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Nota informativa

La hidroxizina, es un antihistaminico de primera genera-
cién cuyas indicaciones autorizadas en Espafia son el tra-
tamiento sintomatico de la ansiedad, el prurito y la
urticaria, y como pre-medicacidn anestésica.

El riesgo de prolongacién del intervalo QT del elec-
trocardiograma (ECG) y de arritmia ventricular (torsade
de pointes) asociados al uso de hidroxizina es conocido
y aparece descrito en la ficha técnica y prospecto. Con el
objeto de caracterizar mejor dicho riesgo y valorar, entre
otros aspectos, la conveniencia de la puesta en marcha
de medidas adicionales, el Comité para la Evaluacién de
Riesgos en Farmacovigilancia europeo (PRAC) ha eva-
luado los datos disponibles hasta la fecha.

Adicionalmente se ha recabado asesoramiento por
parte del Comité Pediatrico y del Grupo de expertos en
Geriatria de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

Las principales conclusiones han sido las siguientes:
¢ Se confirma que hidroxizina aumenta el riesgo de

prolongacion del intervalo QT del ECG y la aparicién
de arritmias cardiacas (torsade de pointes). Este
efecto parece estar mediado por el bloqueo que el

farmaco ejerce sobre los canales del denominado
“human ether-a go-go related gen (hERG)".

e Elriesgo arritmogénico de la hidroxizina es mayor
conforme mayor es la duracion del tratamiento.

¢ Elbloqueo delos canales del hERG parece depender
de la concentracion de hidroxizina, por lo que es im-
portante utilizar hidroxizina a la menor dosis eficaz
para el paciente. Por este mismo motivo también se
recomienda reducir la dosis maxima diaria del me-
dicamento.

¢ Los pacientes con factores que predisponen a la pro-
longacién del intervalo QT, asi como aquellos en tra-
tamiento con medicamentos que pueden aumentar
las concentraciones plasmaticas de hidroxizina pre-
sentan mayor riesgo de arritmias.

¢ Los pacientes de edad avanzada son mas suscepti-
bles a los afectos adversos de hidroxizina y particu-
larmente a los efectos anticolinérgicos.

Teniendo en cuenta las medidas propuestas por el PRAC,

la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-

tarios recomienda lo siguiente:

e Se contraindica el uso de hidroxizina en pacientes
con:

¢ Prolongacién del intervalo QT congénito o ad-
quirido.

e Factores de riesgo predisponentes para la pro-
longacién del intervalo QT del ECG (por ej. En-
fermedad cardiovascular preexistente, historia
familiar de muerte subita, alteraciones del ba-
lance electrolitico como hipomagnesemia e hi-
pokaliemia, bradicardia significativa y uso
concomitante de medicamentos con potencial
reconocido para producir prolongacién del in-
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tervalo QT del electrocardiograma o torsade de
pointes).
No se recomienda utilizar hidroxizina en pacientes
de edad avanzada dada la menor tasa de eliminacién
del farmaco y el mayor riesgo de sufrir reacciones
adversas debidas fundamentalmente a los efectos
anticolinérgicos. Si a pesar de ello se utilizase, la
dosis maxima diaria no debe superar los 50 mg.
Debera tenerse especial precaucion cuando se admi-
nistre hidroxizina junto a otros medicamentos con
capacidad para producir hipokaliemia y/o bradicar-
dia.
En todo caso se deberd administrar la menor dosis
de hidroxizina que resulte eficaz y durante el menor
tiempo posible. Las dosis maximas diarias deberan
ser las siguientes:
¢ Enadultos:100 mg/dia
¢ En nifos de hasta 40 kg de peso: 2 mg/kg/ dia

¢ Se deberi indicar a los pacientes que se pongan en
contacto con su médico si durante el tratamiento con
hidroxizina experimentan sintomas como sincope,
taquicardia, palpitaciones o disnea.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios emitira una nueva nota informativa, en caso de
que la decision final difiera sustancialmente de las reco-
mendaciones anteriormente expuestas.

Notificacién

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas
las sospechas de reacciones adversas al Centro Autond-
mico 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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