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ONASEMNOGEN ABEPARVOVEC ( ¥ ZOLGENSMA): NUEVAS RECOMENDACIONES
DE CONTROL DE LA FUNCION HEPATICA
I ———
Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) en la que se informa las nuevas recomendaciones de control de la funciéon hepatica tras la
administracion de Zolgensma.

Zolgensma esta indicado para el tratamiento de la atrofia muscular espinal. La hepatotoxicidad es un
riesgo descrito en su ficha técnica, pudiendo progresar a dano hepatico o insuficiencia hepatica aguda. En los
ensayos clinicos se observaron valores aumentados de las enzimas hepaticas que fueron asintomaticos. Tras
la comercializacion, se han notificado casos de insuficiencia hepatica aguda grave y dos casos mortales. En los
dos casos, se identificd una elevacion asintomatica de transaminasas dentro de las dos primeras semanas tras
la perfusion del medicamento. A las 5-6 semanas de la perfusion (1-2 semanas tras comenzar a reducirse los
corticosteroides), comenzaron las manifestaciones clinicas con elevacion de transaminasas y rapido deterioro
de la funcion hepatica y fallecimiento de los pacientes a las 6-7 semanas de la perfusion.

Por ello, la AEMPS informa de que se han intensificado las recomendaciones para el control de la
funcion hepatica y se han introducido nuevas recomendaciones sobre la pauta de reduccion del régimen
profilactico con corticosteroides dependiendo de los resultados de las pruebas de funcion hepatica:

e Antes de administrar la perfusion, determinar los niveles de albumina, fosfatasa alcalina, tiempo de
protrombina, tiempo parcial de tromboplastina, y el INR, ademas de ALT, AST y bilirrubina total.

e Después de la perfusion se recomienda monitorizar la funcion hepatica (AST, ALT, y bilirrubina total),
durante al menos 3 meses, con una frecuencia semanal durante el primer mes, y durante todo el periodo
de reduccion gradual de corticosteroides, seguido de controles cada dos semanas durante otro mes.

e Loscorticosteroides no debenreducirse hasta que los niveles de ALT y AST seaninferiores a 2 veces el limite
superior normal y los demas parametros de funcion hepatica vuelvan a normalizarse.

Finalmente, se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Centro
de Farmacovigilancia de La Rioja, incluso las derivadas de errores de medicacion, a la siguiente direccion:

Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos
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