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o Se han notificado casos de dafio hepatico con fezolinetant, medicamento indicado para
el tratamiento de los sofocos y sudores nocturnos moderados a graves asociados a la
menopausia

o Tras la revision de toda la evidencia disponible, el PRAC ha establecido nuevas
recomendaciones para el control de la funcién hepatica

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa de las nuevas
recomendaciones establecidas por el Comité de Evaluacién de Riesgos de Farmacovigilancia
europeo (PRAC, por sus siglas en inglés) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), en relacién
con el riesgo de dafio hepatico de fezolinetant.

NOTA DE SEGURIDAD

Fezolinetant, es un medicamento comercializado con el nombre de Veoza, indicado para el
tratamiento de los sofocos y sudores nocturnos moderados a graves asociados a la menopausia. Para
mas informacién, consultar la ficha técnica (informacién para profesionales sanitarios) y el
prospecto (informacién para la ciudadania).

El PRAC inicid la revisidén a raiz de la notificacién de una serie de casos de pacientes con enzimas
hepaticas elevadas por encima de 10 veces el limite superior de la normalidad, acompafadas de
elevaciones de bilirrubina y/o fosfatasa alcalina. Algunos de los casos presentaban signos o sintomas
sugestivos de dano hepatico, como cansancio, prurito, ictericia, coluria, falta de apetito o dolor
abdominal. Si bien las elevaciones de enzimas hepaticas se observaron ya en los ensayos clinicos y
aparecen descritas en la ficha técnica, tras la revisidn de toda la evidencia disponible, se han
establecido nuevas recomendaciones para el control de la funciéon hepatica:

o Realizar pruebas de funcidén hepatica antes de iniciar el tratamiento.

o Realizar pruebas mensuales de funcién hepatica durante los tres primeros meses de
tratamiento y, posteriormente, segun criterio clinico. También deben realizarse si hay
sintomas que sugieran que puede haber dafo hepatico.

o En caso de alteraciéon de la funcidén hepatica, repetir las pruebas hasta que los
parametros se hayan normalizado.

o Suspender el tratamiento en ciertos casos de elevacién de transaminasas y bilirrubina o
cuando la elevacién de las transaminasas se acompafie de signos o sintomas que
sugieran dano hepatico.

La informacién actualizada se incorporara a la ficha técnica y al prospecto de fezolinetant, y se
podran consultar en el Centro de Informacién Online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA).


https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1231771001/FT_1231771001.html.pdf
https://www.ema.europa.eu/es/documents/product-information/veoza-epar-product-information_es.pdf
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html

Informacion para pacientes

o Fezolinetant es un medicamento comercializado con el nombre de Veoza utilizado para
reducir los sofocos o sudores nocturnos de moderados a graves asociados a la
menopausia. Este medicamento puede causar dafio en el higado.

o Antes de empezar a tomar fezolinetant (Veoza) se le hard un andlisis de sangre para
comprobar coémo funciona su higado. Este control se repetira periédicamente durante
los tres primeros meses de tratamiento y posteriormente a intervalos regulares si su
meédico lo solicita.

o Si experimenta los siguientes sintomas consulte a un médico de inmediato, ya que
podrian indicar dafo en el higado: cansancio, picor en la piel, coloracion amarillenta de
la piel y los ojos, orina oscura, heces de color claro, nduseas o vomitos, pérdida de
apetito y/o dolor de estémago.

(¥)Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es importante notificar las sospechas de
reacciones adversas. Puede consultar la forma de hacerlo en la ficha técnica y el prospecto del
medicamento.

notifica

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


https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button
https://www.notificaram.es/Pages/CCAA.aspx#no-back-button
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/directorio-de-centros-autonomicos-del-sistema-espanol-de-medicamentos-de-uso-humano-sefv-h/
http://www.notificaram.es/

