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NOT A INFORMA TIV A

RIESGO DE AL TERACIONES RENALES ASOCIADAS AL USO DE

TENOFOVIR

Tenofovir en un análogo de nucleósido indicado en el tratamiento de la infección por el virus
VIH-l en adultos. Se encuentra comercializado como monofármaco (Viread~ y en asociación
con otro análogo de nucleósido, la emtricitabrina (Truvada~.

Asociadas al tratamiento con tenofovir pueden presentarse alteraciones renales (insuficiencia
renal incluyendo casos agudos, tubulopatías incluyendo síndrome de Fanconi, diabetes insípida
nefrogénica). Estas potenciales reacciones adversas se describen en la ficha técnica de Viread@ y
de Truvada@, en las cuales también se incluyen recomendaciones concretas sobre la vigilancia
de la función renal de pacientes tratados con tenofovir y pautas de administración en pacientes
con insuficiencia renal con objeto de reducir en lo posible la aparición o agravamiento de
alteraciones renales.

No obstante, a pesar de esta infoflllación y de la distribuida con anterioridad por la Compañía
titular de la autorización de comercialización (Gilead Sciences), se han notificado casos de
alteraciones renales en pacientes en los que no se habían puesto en práctica las referidas
recomendaciones de la ficha técnica. Actualmente se está evaluando en Europa toda la
infoflllación disponible al respecto.

En consecuencia, con objeto de reducir en lo posible la aparición o agravamiento de alteraciones
de la función renal, la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
considera necesario recordar a los profesionales sanitarios los siguientes aspectos respecto al
tratamiento con tenofovir, recogidos en las fichas técnicas de Viread@y Truvada@:

Se recomienda la monitorización de la función renal (mediante medición del aclaramiento
de creatinina y fosfato sérico) antes del tratamiento con tenofovir, cada cuatro semanas
durante el primer año, y después cada tres meses en todos los pacientes. En pacientes con
riesgo o historia de disfunción renal, y en pacientes con insuficiencia renal, se debería
considerar monitorizar la función renal con mayor frecuencia (ver sección 4.4. de las
fichas técnicas )



Si se observase un valor del fosfato sérico < 1,5 mg/dl (0,48 mmo1/1) o el aclaramiento de
creatinina disminuye a < 50 ml/min (ver sección 4.2 de la Ff), la evaluación de la
función renal ha de repetirse tras una semana, incluyendo niveles de concentración de
glucosa y potasio en sangre y glucosa en orina (ver sección 4.8, tubulopatía proximal) y
ajustarse el intervalo de dosis (ver sección 4.4. de las fichas técnicas).

Además, debería considerarse la inteffilpción del tratamiento con tenofovir en pacientes con una
dismin:ución del aclaramiento de creatinina a < 50 m1/min o disminución del fosfato sérico a
< 1,0 mg/dl (0,32 mmo1/1)

Es necesario un ajuste del intervalo de dosis en los pacientes con insuficiencia renal
previa que reciben tenofovir, o en pacientes que por cualquier razón desarrollen
insuficiencia renal durante el tratamiento (ver sección 4.2. de las fichas técnicas)

Debe evitarse el uso de tenofovir de forma concomitante o reciente de fárn1acos
nefrotóxicos. Si el uso concomitante de tenofovir y fárn1acos nefrotóxicos es inevitable,
ha de controlarse semanalmente la función renal (sección 4.4 y 4.5 de las fichas técnicas).

Se puede consultar esta información de forma más detallada de las fichas técnicas de Viread@ y
Truvada@, las cuales se encuentran disponibles junto con esta nota informativa en la página web
de la AEMPS (www.a1Zemed.es/farmacoviPjlancia/alertas).

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al
Centro Autonómico de Farmacovigilancia correspondiente (puede consultarse el directorio en
http:/ /www .al1:emed.es/ directorio/pdf/ dir-serfv .pdf ) .
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