Metamizol: informacion actualizada
sobre el riesgo de agranulocitosis

La evaluacién realizada por la EMA durante 2024 de toda la evidencia
cientifica disponible ha concluido que el beneficio de los medicamentos
que contienen metamizol supera los riesgos en las indicaciones autorizadas.

Farmaceéuticos

Consejo General de Colegios Farmacéuticos de Espafia

Versidn 4 (septiembre 2024)

Farmacologia

¢Cual es la novedad? Consideraciones

¢Para queé se usa?

Metamizol tiene actividad analgésica, antipirética y
antiespasmadica, si bien su mecanismo de accién no
estd totalmente esclarecido.

Esta indicado en el tratamiento del dolor agudo
moderado o intenso, o fiebre que no responda a otras
alternativas terapéuticas.

Dosis habituales

La dosis recomendada es de 575 mg hasta un maximo

de B veces al dia, separada cada toma entre 4-6 horas.

Perfil de seguridad

Suele ser hien tolerado, siendo la reaccién adversa
mas frecuente la hipotension. También puede dar
lugar a reacciones alérgicas, agranulocitosis y
neutropenia, posiblemente par mecanismos de tipo
inmunoldgico.

La agranulocitosis —disminucion de los neutrofilos—
es una reaccion adversa conocida y descrita en ficha
técnica, grave, pero poco frecuente, que puede
provocar la aparicion de infecciones.

En 2018, la AEMPS revis6 la seguridad del
metamizol en Espafia tras la notificacion al
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
casos de agranulocitosis, particularmente en
pacientes de origen britanico.

El pasado 14 de junio, la EMA informé de que su
Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC) iba a evaluar la
relacion beneficio/riesgo de los medicamentos
con metamizol en su composicién, y que
emitiria las recomendaciones convenientes para
que la Comisidn Europea pudiera establecer
una decision final y aplicable para toda la UE.

Tras la evaluacion realizada de toda la
evidencia cientifica disponible, la EMA concluye
gue el beneficio de los medicamentos que
contienen metamizol supera los riesgos
en las indicaciones autorizadas.

No obstante, la informacién disponible hasta el
momento no permite descartar ni confirmar un
mayor riesgo en poblaciones con caracteristicas
étnicas o genéticas especificas. También
refuerza las medidas en relacion con la
identificacidn de los sintomas y el diagnéstico
de agranulocitosis.
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- La AEMPS ha emitido una nota informativa con las
conclusiones sobre el uso de metamizol y el riesgo de
agranulocitosis. Destaca la importancia de la deteccion
temprana de los sintomas de agranulocitosis para
disminuir el riesgo de complicaciones.

Se aconseja seguir las recomendaciones establecidas
por la AEMPS para la prevencion de la aparicidn de esta
reaccion adversa:

>

Utilizar metamizol en las condiciones de uso
aprobadas, a la dosis minima y durante un maximo
de 7 dias.

Vigilar la aparicion de sintomas de leucopenia y
agranulocitosis, tales como malestar general,
escalofrios, fiebre o (llceras bucales entre otras, e
informar al paciente de que debe suspender el
tratamiento en caso de su aparicion.

La agranulocitosis puede desarrollarse en cualquier
momento del tratamiento, incluso poco después de
su finalizacién. Al no demostrarse la efectividad de
los controles de recuento sanguineo, se ha
eliminado la recomendacion de dichos controles.

Evitar el uso de metamizol en pacientes que
hayan experimentado previamente agranulocitosis
por metamizol o tengan factores de riesgo para su
desarrollo.

Prestar especial precaucion en pacientes de
edad avanzada.




