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Se recuerda que no debe administrarse Nervinex (brivudina) a pacientes
que estén recibiendo quimioterapia antineoplasica o con preparaciones
tépicas de 5-fluorouracilo, ya que brivudina provoca un aumento de la
toxicidad de las 5-fluoropirimidinas que puede conducir a la muerte del
paciente. '

Es indispensable que antes de prescribir Nervinex (brivudina), el médico
se asegure de que el paciente ho esta recibiendo quimioterapia
antineoplasica ni ninguna preparacion topica que contenga 5-
fluorouracilo.

Brivudina, principio activo de Nervinex, es un antiviral analogo nucleosido de
timidina, indicado en el tratamiento precoz del herpes agudo en adultos
inmunocompetentes.

En junio de 2012 la AEMPS emitid una Nota Informativa (NI MUH (FV),
07/2012) alertando a los profesionales sanitarios acerca de la interaccion,
potencialmente mortal, entre brivudina y los medicamentos antineoplasicos
que contienen 5-fluoropirimidinas: 5-fluorouracilo incluyendo también sus
preparaciones topicas, sus profarmacos (por ejemplo capecitabina,
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floxuridina, tegafur) y combinacién de medicamentos que contienen estos
principios activos u otras 5-fluoropirimidinas (flucitosina).

Dicha nota estuvo motivada por la notificacion en Espafia de 6 casos mortales
debido a la administracion conjunta de estos medicamentos, a pesar de que la
interaccion era conocida y aparecia claramente descrita en la ficha técnica y
prospecto de Nervinex (brivudina) e incluso se mencionaba expresamente en
el envase del medicamento.

Adicionalmente a la Nota Informativa, en agosto de 2012, se distribuy6 entre
los profesionales sanitarios una carta de sequridad por parte del laboratorio
farmacéutico titular de Nervinex (brivudina), alertando asimismo sobre esta
interaccion.

Una nueva revision de los casos notificados en Espafia ha constatado que a
pesar de las medidas informativas realizadas, el Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia sigue recibiendo notificaciones de casos mortales debidos
a la administracion conjunta de brivudina y antineoplasicos que contienen 5-
fluoropirimidinas. En concreto, desde la emision de la nota en el afio 2012,
se han notificado 7 nuevos casos mortales. El consumo de brivudina a lo
largo de estos afios se ha mantenido estable.

Es por ello que la AEMPS considera necesario recordar de nuevo a los
profesionales sanitarios que:

e No debe administrarse Nervinex (brivudina) a pacientes que estén
recibiendo quimioterapia antineoplasica especialmente si estan
tratados con  5-fluorouracilo incluyendo también sus
preparaciones topica, sus profarmacos (por ejemplo capecitabina,
floxuridina, tegafur) y combinaciéon de farmacos que contengan
estos principios activos u otras 5-fluoropirimidinas, ya que
brivudina provoca un aumento de la toxicidad de las 5-
fluoropirimidinas que puede conducir a la muerte del paciente.

e Es indispensable que, antes de prescribir Nervinex (brivudina) el
médico se asegure de que el paciente no estd recibiendo
guimioterapia antineoplasica ni ninguna preparaciéon tépica que
contenga 5-fluorouracilo.

o Es necesario respetar un intervalo minimo de 4 semanas entre la
finalizacion del tratamiento con brivudina y el comienzo del
tratamiento con medicamentos 5-fluoropirimidinicos. Como
precaucion adicional, debe monitorizarse la actividad de la enzima
dihidropirimidina dehidrogenasa antes de empezar un tratamiento
con medicamentos tipo 5-fluoropirimidina en pacientes que hayan

sido tratados recientemente con brivudina.
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e En caso de administracion accidental de 5 fluorouracilo o
medicamentos relacionados, a pacientes tratados con brivudina,
ambos medicamentos deberan ser interrumpidos y deberan
tomarse medidas inmediatas para reducir la toxicidad de las
fluoropirimidinas. Se recomienda una rapida hospitalizacion asi
como medidas para prevenir infecciones sistémicas y la
deshidratacion.

Para una mayor informacién puede leer la ficha técnica de Nervinex,
disponible en CIMA, el centro de informacion online de medicamentos de la
AEMPS (http://www.aemps.gob.es/).

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro Autondmico de Farmacovigilancia
correspondiente, pudiéndose notificar también a través del formulario
electrénico disponible en la web www.notificaRAM.es
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