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Modificaciones de la información de los medicamentos autorizados por 

procedimiento nacional que contienen: 

 

Tenofovir disoproxilo 

  

 

Fecha de publicación: 17/12/2019 

 

Tipo de variación:  
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-  

o PSUSA: C.I.3.a (IAin) 

o SEÑAL: C.I.z (IAin) 

o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.I.3.z) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fecha de implementación: 27/02/2020 

 

La variación deberá presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no 

podrán incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las 

indicadas a continuación. 

 

Solo se admite adaptación a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones IAin, no se admiten 

cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus 

futuras actualizaciones. 

 

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Información del 

medicamento (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachado atravesado con barra) 

 

FICHA TÉCNICA 

 

Sección 4.4 

 

No se recomienda la administración concomitante de tenofovir disoproxilo y didanosina. (ver 

sección 4.5). La administración concomitante de tenofovir disoproxilo y didanosina produce un 

aumento de un 40-60% en la exposición sistémica a didanosina lo que puede aumentar el riesgo de 

aparición de reacciones adversas relacionadas con didanosina (ver sección 4.5). Se han notificado 

raramente pancreatitis y acidosis láctica, en algunos casos mortales. La administración conjunta de 

tenofovir disoproxilo y didanosina en una dosis de 400 mg al día se ha asociado con una disminución 

significativa en el recuento de las células CD4, posiblemente debido a una interacción intracelular que 

incrementa el nivel de didanosina fosforilada (activa). Una disminución de la dosis a 250 mg de 

didanosina administrada conjuntamente con el tratamiento de tenofovir disoproxilo se ha asociado con 

NOTA: 

En el caso en que los textos a modificar deban  adaptarse y no sean de aplicación directa,  o sean 

medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavía las traducciones en 

todos los idiomas, la variación será tipo IB (C.I.3.z-PSUSA/C.I.z-SEÑALES) 

En caso de duda, para más información, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras 

actualizaciones. 
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informes de altos porcentajes de fallo virológico tras la evaluación de varias combinaciones empleadas 

en el tratamiento de la infección por VIH-1. 

 

• Sección 4.5 

 

ITIAN 

Didanosina La administración concomitante 

de tenofovir disoproxilo y 

didanosina genera un aumento 

de un 40-60% en la exposición 

sistémica a didanosina. lo que 

puede aumentar el riesgo de 

aparición de reacciones adversas 

relacionadas con la didanosina. 

Se han notificado raramente 

pancreatitis y acidosis láctica, en 

algunos casos mortales. La 

administración conjunta de 

tenofovir disoproxilo y 

didanosina en una dosis de 

400 mg al día se ha asociado con 

una disminución significativa en 

el recuento de las células CD4, 

posiblemente debido a una 

interacción intracelular que 

incrementa el nivel de 

didanosina fosforilada (activa). 

La administración de una dosis 

menor de didanosina, 250 mg, 

junto con tenofovir disoproxilo 

se ha asociado con un elevado 

número de casos de fallo 

virológico tras la evaluación de 

varias combinaciones empleadas 

en el tratamiento de la infección 

por VIH-1. 

No se recomienda la 

administración concomitante 

de tenofovir disoproxilo con 

didanosina (ver sección 4.4). 

 

El aumento de la exposición 

sistémica a didanosina puede 

aumentar las reacciones 

adversas relacionadas con 

didanosina. Se han 

notificado raramente 

pancreatitis y acidosis 

láctica, en algunos casos 

mortales. La administración 

concomitante de tenofovir 

disoproxilo y didanosina en 

una dosis de 400 mg al día se 

ha asociado con una 

disminución significativa en 

el recuento de las células 

CD4, posiblemente debido a 

una interacción intracelular 

que incrementa el nivel de 

didanosina fosforilada 

(activa). La administración 

concomitante de una dosis 

menor de didanosina, 

250 mg, con tenofovir 

disoproxilo se ha asociado 

con notificaciones de altas 

tasas de fallo virológico tras 

la evaluación de varias 

combinaciones empleadas en 

el tratamiento de la infección 

por VIH-1. 

 

• Sección 4.6 

 

 

En la bibliografía, se ha demostrado que la exposición a tenofovir disoproxilo en el tercer 

trimestre del embarazo reduce el riesgo de transmisión del VHB de madre a hijo si se administra 
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tenofovir disoproxilo a las madres, además de inmunoglobulinas contra la hepatitis B y la 

vacuna contra la hepatitis B en los lactantes.  

 

En tres ensayos clínicos controlados se administró tenofovir disoproxilo (245 mg) una vez al día 

a un total de 327 mujeres embarazadas con infección crónica por el VHB, desde la semana 28 a 

la 32 de gestación hasta 1 o 2 meses después del parto; se hizo un seguimiento de las mujeres y 

sus hijos hasta 12 meses después del parto. No ha surgido ninguna señal de seguridad a partir de 

estos datos. 

 

• Sección 4.8 

 

… 

No se recomienda la co-administración de Viread y didanosina ya que puede ocasionar un riesgo 

aumentado de reacciones adversas (ver sección 4.5). Se han notificado raramente pancreatitis y 

acidosis láctica, en algunos casos mortales (ver sección 4.4). 

… 

 

Descripción de las reacciones adversas seleccionadas 

VIH-1 y hepatitis B: 

Insuficiencia renal 

Ya que Viread puede causar daño renal, se recomienda monitorizar la función renal (ver las 

secciones 4.4 y 4.8 Resumen del perfil de seguridad). La tubulopatía renal proximal generalmente se 

resolvió o mejoró tras la interrupción de tenofovir disoproxilo. Sin embargo, en algunos pacientes, el 

descenso del aclaramiento de creatinina no se resolvió completamente a pesar de la interrupción de 

tenofovir disoproxilo. Los pacientes en riesgo de insuficiencia renal (como los pacientes con factores 

de riesgo renal en el inicio, enfermedad avanzada por VIH o en tratamiento con medicamentos 

nefrotóxicos concomitantes) presentan un riesgo aumentado de sufrir una recuperación incompleta de 

la función renal a pesar de la interrupción de tenofovir disoproxilo (ver sección 4.4). 

 

Acidosis láctica 

Se han notificado casos de acidosis láctica con tenofovir disoproxilo solo o en combinación con 

otros antirretrovirales. Los pacientes con factores de predisposición, como pacientes con 

enfermedad hepática descompensada o pacientes que reciben medicamentos concomitantes que 

se conoce que causan acidosis láctica, tienen un mayor riesgo de presentar acidosis láctica grave 

durante el tratamiento con tenofovir disoproxilo, lo que incluye desenlaces mortales. 

 

VIH-1: 

Interacción con didanosina 

No se recomienda la administración concomitante de tenofovir disoproxilo con didanosina ya que 

genera un aumento de un 40-60% en la exposición sistémica a didanosina lo que puede aumentar el 

riesgo de aparición de reacciones adversas relacionadas con didanosina (ver sección 4.5). Se han 

notificado raramente pancreatitis y acidosis láctica, en algunos casos mortales. 
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NOTA IMPORTANTE:  

Durante el procedimiento PSUSA de tenofovir disoproxilo, el PRAC consideró que el texto sobre 

acidosis láctica debería también reflejarse en la Ficha Técnica de todos los demás medicamentos que 

contengan tenofovir disoproxilo en combinación. Para la sección 4.8, en caso de que ya estén 

contraindicadas (sub) poblaciones específicas con mayor riesgo de acidosis láctica, esta población, en 

el texto de la sección 4.8, deberá modificarse con una referencia a la sección 4.3.  

 

La informacion relativa a la ultima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link: 

 

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/cmdh_pressreleases/2019/11-

2019_CMDh_press_release.pdf 

 

La Información relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:  

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm 

 

 

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm

