Micofenolato mofetilo y sodico: riesgo de
bronquiectasias e hipogammaglobulinemia

Mycophenolate mofetil and sodium: risk of bronchiectasis and hypogammaglobulinemia

Sodio eta mofetilo mikofenolatoa: bronkiektasien eta hipogammaglobulinemiaren

arriskua

Tanto el micofenolato mofetilo como el micofenolato sé-
dico son profarmacos que tras ser administrados se ab-
sorben rapida y completamente transformandose en su
forma farmacolégica activa, el &cido micofendlico, dotado
de potentes efectos citostaticos sobre los linfocitos T y B.
En combinacién con ciclosporina y corticosteroides, el mi-
cofenolato sédico esta indicado para la profilaxis del re-
chazo agudo en pacientes adultos sometidos a trasplante
renal alogénico, y el micofenolato mofetilo para la profila-
xis del rechazo agudo de este mismo trasplante asi como
del cardiaco y del hepatico.

Una revision reciente llevada a cabo por el Comité para
la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia europeo
(PRAC), de los casos notificados y de los estudios publica-
dos hasta el momento, ha puesto de manifiesto que el mi-
cofenolato mofetilo administrado en combinacién con
otros inmunosupresores, puede causar hipogammaglobu-
linemia y bronquiectasias. A lo largo de la misma revision,
se puso de manifiesto que para el micofenolato sédico
también deben ser considerados los citados riesgos.

Es conocido que el descenso de las inmunoglobulinas
incrementa la probabilidad de desarrollar infecciones re-
currentes, al tiempo que se asocia con una menor espe-
ranza de vida y un mayor riesgo de sufrir rechazo agudo
del trasplante. La accidn inhibitoria que el micofenolato
mofetilo ejerce sobre los linfocitos, se ha postulado como
el mecanismo causal de la hipogammaglobulinemia de
estos pacientes. El riesgo de bronquiectasias parece estar
relacionado con la propia hipogammaglobulinemia o con
un efecto farmacolégico directo sobre el pulmén. Cabe
mencionar que también se han producido casos aislados
de enfermedad pulmonar intersticial y fibrosis pulmonar,
algunos de los cuales fueron mortales.

En Espafia se encuentran comercializados con mico-

fenolato mofetilo: Cellcept®, Myfenax® y numerosos

genéricos’. Con micofenolato sddico inicamente se en-

cuentra comercializado Myfortic®. Dado lo anterior-
mente expuesto, la Agencia Espafiola de Medicamentos

y Productos Sanitarios establece las siguientes recomen-

daciones dirigidas a los profesionales sanitarios:

e Debera realizarse determinacién de inmunoglobu-
linas séricas a todos aquellos pacientes en trata-
miento con micofenolato (mofetilo o sédico) que
desarrollen infecciones recurrentes.

¢ En caso de hipogammaglobulinemia sostenida cli-
nicamente relevante, se debera considerar la accion
clinica mas apropiada. En algunos de los casos noti-
ficados, la sustitucién del micofenolato (mofetilo o
sédico) por otro inmunosupresor, dio lugar a la nor-
malizacidn de los niveles de IgG en suero.

¢ Serecomiendallevar a cabo una monitorizacion lo mas
precoz posible de aquellos pacientes que desarrollen
sintomas pulmonares persistentes como tos y disnea.
En algunos de los casos confirmados de bronquiecta-
sias, la sustitucién del micofenolato (mofetilo o s6dico)
por otro inmunosupresor, condujo a una mejora de los
sintomas respiratorios de los pacientes.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas
las sospechas de reacciones adversas al Centro Autono6-
mico de Farmacovigilancia correspondiente del SEFV-H,
pudiéndose realizar a través del formulario electrénico
disponible en la web https://www.notificaram.es.

! Micofenolato de Mofetilo Kern Pharma, Micofenolato de Mofetilo Ac-
cord, Micofenolato de Mofetilo Stada, Micofenolato Mofetilo Normon, Mi-
cofenolato de Mofetilo Zentiva, Micofenolato de Mofetilo Sandoz,
Micofenolato de Mofetilo Combix, Micofenolato Mofetilo Actavis, Mico-
fenolato de Mofetilo Tecnigen y Micofenolato de Mofetilo UR.
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