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Informacion destinada a los profesionales de la salud

Azatioprina. Riesgo de hipertension portal no cirrética/enfermedad vascular portosinusoidal.
EMA

Segun la evidencia disponible en EudraVigilance y en la literatura, y la evidencia acumulada de revisiones
enviadas por los Titulares de Autorizaciones de Comercializacién (TAC) contactados, el Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee (PRAC) de la European Medicines Agency (EMA) ha acordado que todos los
TAC de medicamentos que contienen azatioprina deben presentar una modificacion en la informacion del
producto.

- En Advertencias y precauciones especiales de uso

Monitorizacion

La azatioprina es hepatotdxica y se deben controlar las pruebas de funcién hepatica, durante el
tratamiento, de forma rutinaria.

Puede ser aconsejable un control mas frecuente en personas con enfermedad hepatica preexistente o
que reciben otras terapias potencialmente hepatotdxicas. Han sido reportados casos de hipertension
portal no cirrdtica/enfermedad vascular portosinusoidal. Los primeros signos clinicos incluyen:
alteraciones de las enzimas hepaticas, ictericia leve, trombocitopenia y esplenomegalia. Se debe informar
al paciente sobre la sintomas de lesion hepatica y recomendarle que se comunique con su médico de
inmediato, si estos ocurren.

- En Efectos indeseables

Las siguientes reacciones adversas deben afiadirse al SOC! Trastornos hepatobiliares, con una frecuencia
“No conocida”:

Hipertension portal no cirrética, enfermedad vascular portosinusoidal

Trastornos hepatobiliares

Se ha observado dafio hepatico poco comun, pero potencialmente mortal, asociado con la administracion
cronica de azatioprina. Los hallazgos histoldgicos incluyen dilatacion sinusoidal, peliosis hepatica,
enfermedad venooclusiva e hiperplasia regenerativa nodular. En algunos casos, la suspension de
azatioprina ha dado lugar a una mejora temporal o permanente de la histologia hepatica y de los sintomas.

Fuente: European Medicines Agency (EMA, por sus siglas en inglés). Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
(PRAC). PRAC recommendations on signals. 7 de enero de 2025. Disponible en:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-25-28-
november-2024-prac-meeting en.pdf

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas mediante la hoja amarilla.
Puede solicitarse en el DAP o acceder a la misma a través de la pagina web del Colegio www.colfarsfe.org.ar
en el apartado Profesionales > Farmacovigilancia > Comunicacion de Eventos Adversos

1 System Organ Class; Clasificacion por 6rganos y sistemas.
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