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LA AEMPS INFORMA DEL RIESGO DE NEOPLASIAS MALIGNAS SECUNDARIAS DE  
CÉLULAS T ASOCIADO A TERAPIAS CAR-T

 
 

Se adjunta la nota informativa de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) 

en la que se informa del riesgo de neoplasias malignas secundarias de células T asociado a terapias CAR-T (por su 

nombre en inglés, Chimeric Antigen Receptor T-Cell). 

 

Desde finales de 2023, el Comité para la Evaluación de Riesgos en Farmacovigilancia europeo (PRAC) ha evaluado 

38 casos de neoplasias malignas secundarias, en su mayoría linfoma o leucemia de células T, notificados entre 

42.500 pacientes que han recibido alguna de las terapias mencionadas.  

 

En la mitad de los casos se realizaron pruebas adicionales, obteniendo resultados positivos en siete de 

ellas para el transgén CAR, lo que sugiere que las propias células que se encuentran en las terapias administradas 

podrían estar involucradas en el desarrollo de la enfermedad. Las neoplasias secundarias tardaron en aparecer 

desde algunas semanas hasta años después de la administración de la terapia CAR-T. 

 

La AEMPS informa de la importancia de realizar una vigilancia durante toda la vida del paciente para detectar 

estas posibles neoplasias secundarias.  

 

Esta recomendación es aplicable también a las terapias de fabricación no industrial. 

 

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 medicación, a la siguiente dirección: 

 

Servicio de Ordenación Farmacéutica y Medicamentos 

Centro Autonómico de Farmacovigilancia 

Edificio C.A.R.P.A., Módulo A, 1ª planta 

C/ Obispo Lepe, nº2 - 26071- Logroño Tfno: 941299929 

www.notificaram.es 
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