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o Se inicia una revision del balance beneficio/riesgo de los medicamentos que

contienen metamizol a nivel europeo

o Dicha revision viene motivada por la solicitud del titular de la autorizacion de
comercializacion de la retirada de su producto con metamizol en Finlandia, por
motivos de seguridad

o El PRAC evaluara la evidencia disponible en relacion con el uso de metamizol y el
riesgo de agranulocitosis y emitira las recomendaciones oportunas

La Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés) ha iniciedo una revision de los
medicamentos que contienen metamizol (solo o en combinacion con otros principios activos) en relacion
con el riesgo de agranulocitosis.

La revision se inicia a requerimiento de la Agencia Finlandesa de Medicamentos, por la solicitud del
titular de la autorizacion de comercializacion de la retirada del Unico producto autorizado que contiene
metamizol en ese pals, debido a la notificacion de casos de agranulocitosis.

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC, por sus siglas en inglés) evaluara la
evidencia disponible en relacion con el riesgo de agranulocitosis para todos los medicamentos que
contienen metamizol autorizados en la Union Europea (UE), en sus diferentes indicaciones de uso vy las
medidas de minimizacion de riesgos existentes.

Tras finalizar dicha evaluacion, el PRAC emitira las recomendaciones oportunas que posteriormente
deberan ser ratificadas por el Grupo Europeo de Coordinacion (CMDh), del que forman parte todas las
agencias de medicamentos europeas -en Espana, la Agencia Espanola de Medicamentos vy Productos
Sanitarios (AEMPS)-y, en ultimo término, por la Comision Europea, que concluira con una decision final v
vinculante para toda la UE.

Metamizol es un principio activo analgésico y antipirético comercializado en Europa desde 1922 v en la
actualidad, esté disponible en 19 Estados miembro con un uso variable entre los palses.

La agranulocitosis es una reaccion adversa conocida para metamizol, ya descrita en su ficha técnica vy
prospecto. Consiste en un descenso brusco de los neutrofilos, un tipo de gldbulos blancos, que puede
predisponer a la aparicion de infecciones. Aungue su frecuencia de aparicion es muy baja, es una
reaccion adversa grave gque puede llegar a producir la muerte del paciente.

Metamizol en Espana

En diciembre de 2023, la AEMPS emitié una nota informativa en la gue mantenia las recomendaciones
para prevenir el riesgo de agranulocitosis con metamizol tras realizar una evaluacion de la nueva
informacion disponible desde 2018.
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Ademas, la AEMPS ha realizado un estudio farmacoepidemioldgico en la base de datos BIFAP (Base de
datos para la Investigacion Farmacoepidemiologica en el Ambito PUblico), que estd pendiente de
publicacion (EUPAS41314). Como conclusion preliminar, este estudio confirma que la incidencia de
agranulocitosis entre los pacientes que inician tratamiento con metamizol es muy baja, en el rango de 1
a 10 casos por millén de personas usuarias en una poblacion de pacientes representativa de la practica
clinica real en Espana, incluidos pacientes que estaban en tratamientos durante varias semanas.

La AEMPS comunicara las conclusiones o las nuevas recomendaciones que surjan una vez realizada la
revision de la informacion disponible.

notifica

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas de
medicamentos de uso humano al Centro Autondomico de Farmacovigilancia
correspondiente o a través del formulario electréonico disponible en www.notificaRAM es

[1] Algi-Mabo, Metalgial, Nolotil, Metamizol EFG (monoférmacos) v Buscopresc Compositum (asociado a
escopolamina; anteriormente Buscapina Compositum)
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