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BRIVUDINA (NERVINEX Y BRIVUDINA ARISTO): RECORDATORIO DE INTERACCION POTENCIALMENTE
MORTAL CON ANTINEOPLASICOS QUE CONTIENEN 5-FLUOROPIRIMIDINAS Y CON FLUOCITOSINA
. ___________________________________________________________________________________________________________________________________|
Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) en la que se recuerda la interaccion potencialmente mortal con antineoplasicos que contienen 5-
fluoropirimidinas (capecitabina, 5-fluorouracilo(5-FU), tegafur, floxuridina) y con fluocitosina.

La Brivudina, esta autorizada en Espaia, como dos medicamentos: Nervinex y Brivudina Aristo. A
traves de su principal metabolito bromovinil uracilo, ejerce una inhibicion irreversible de la dihidropirimidina
deshidrogenasa, una enzima que regula el metabolismo tanto de los nucledsidos naturales como de
medicamentos tipo pirimidina (fluoropirimidinas) tales como capecitabina o 5-FU. Como consecuencia de la
inhibicion enzimatica, se produce una sobreexposicion y un aumento de la toxicidad de las fluoropirimidinas
potencialmente mortal.

Por tanto, la administracion concomitante de brivudinay fluoropirimidinas esta contraindicada y estas
no pueden administrarse durante el tratamiento con brivudina, ni en las 4 semanas posteriores a la finalizacion
del mismo.

Esta contraindicacion ya se ha informado anteriormente, en concreto mediante notas informativas en
2012y 2017, sin embargo, a pesar de las medidas informativas y de minimizacion de riesgos llevadas a cabo,
se siguen notificando casos graves, incluyendo casos con desenlace mortal, derivados del uso concomitante
de brivudinay fluoropirimidinas.

Por ello, la AEMPS cree necesario recordar esta interaccion potencialmente mortal y las medidas para
evitarla:

e Antes de prescribir brivudina es indispensable asegurarse de que el paciente no esta recibiendo
quimioterapia antineoplasica ni ninguna preparacion topica que contenga 5 fluoropirimidinas.

e No debe administrarse brivudina a pacientes que recientemente han recibido o estén recibiendo
quimioterapia antineoplasica con medicamentos que contienen 5-FU, incluyendo también sus
preparaciones topicas, sus profarmacos (por ejemplo, capecitabina, tegafur) combinacion de
farmacos que contengan estos principios activos u otras fluoropirimidinas o tratamiento antifiingico
con flucitosina.

e Nocomenzar tratamiento con los medicamentos mencionados en el punto anterior en pacientes que
hayan finalizado el tratamiento con brivudina en el Ultimo mes.
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e Encasodeadministracion accidental de brivudina a pacientes que recientemente han recibido o estan
recibiendo fluoropirimidinas, es preciso suspender la administracion de ambos farmacos y tomar las
medidas adecuadas para reducir la toxicidad de las fluoropirimidinas. Se recomienda hospitalizacion
inmediata y medidas para prevenir infecciones sistémicas y la deshidratacion.

e Enelmomento de la dispensacion de brivudina, es necesario informar y recordar al paciente que lea
las advertencias del envase, la tarjeta de informacion incluida en el mismo y el prospecto del
medicamento.

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
Centro Autonomico de Farmacovigilancia
Edificio C.A.R.P.A., Mddulo A, 12 planta
C/ Obispo Lepe, n°2 - 26071- Logrono
Tfno: 941299929
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