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Pregunta: Informacion sobre amlodipina y embarazo Junio 2008
AMLODIPINA y EMBARAZO
Introduccion

La amlodipina es un medicamento que bloquea el transporte del calcio (Ca)
dentro de las células de musculo liso que revisten las arterias coronarias y
otras arterias del organismo. El bloqueo en el transporte del Ca hace que
los musculos de las arterias se relajen por lo que se produce vasodilatacion.
Por ello, es una medicacién Uutil para prevenir los dolores anginosos
responsables del espasmo de las arterias coronarias y utilizada también en
el tratamiento de la hipertensidn arterial (1).

Drogas y embarazo

En todos los casos en que deben ser utilizadas drogas durante la gestacion,
ello debe ser cuidadosamente revisado y evaluar los beneficios probables en
relacién con los potenciales efectos adversos tanto para la madre como para
el feto. Se debe considerar también cual es la minima dosis efectiva a
administrar, la via de administracién y la edad gestacional. La posibilidad de
producir efectos teratogénicos es mayor cuanto mas temprana sea la edad
de gestacion (1ler trimestre) o sea en el periodo de embriogénesis cuando
los 6rganos fetales estan en formacion.

Categorizacion de amlodipina y embarazo

La “Food and Drug Administration (FDA) (2) ha categorizado a las drogas
administradas durante el embarazo en 5 categorias en relacion con la
posibilidad de riesgo fetal. Ellas son las que siguen:

Categoria A - Estudios metodolégicamente adecuados bien controlados, en
los que no se ha encontrado riesgo fetal en el primer trimestre del
embarazo y no se ha demostrado evidencia de riesgo en los ultimos
trimestres. El dafio al feto es remoto.

Categoria B - Estudios en la reproduccidn animal no han demostrado
efectos adversos durante el embarazo, pero no hay estudios clinicos bien
controlados en humanos. Son considerados medicamentos de segunda
eleccion.

Categoria C - Estudios controlados en animales han mostrado algun efecto
adversos sobre el feto, pero no hay estudios bien controlados en humanos.
Su administracion se justifica si el beneficio potencial es importante a pesar
del posible riesgo fetal y en caso de no existir medicaciéon similar en las
categorias A 0 B y es imprescindible su utilizacién.

Categoria D - Existen algunos datos de riesgo fetal en experiencias
investigativas, registros de reacciones adversas en humanos y soélo se
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justifica su uso en caso de amenaza de la vida y no se conoce una
medicacién mas segura.

Categoria X - Existe evidencia de dafo fetal en animales y humanos vy los
perjuicios superan ampliamente los beneficios. Estdn contraindicados en
mujeres embarazadas o que puedan quedar embarazadas.

La amlodipina igual que la mayoria de los medicamentos que bloquean el
transporte del Ca son categorizados como categoria C (igual que diltiazem,
nifedipina y otros). Pueden ser usados durante el embarazo, pero teniendo
en cuenta la recomendacion de la FDA.

Estudios con amlodipina y embarazo (3,4)

No se encontraron evidencias de teratogénesis en ratas y conejos tratados
con dosis de amlodipina oral entre 8 y 23 veces mayores a las
recomendadas, administradas durante el periodo de embriogénesis. Sin
embargo, en ratas en dosis 8 veces mayor que las habituales han
encontrado retardo de crecimiento, muerte fetal y embarazos prolongados.
No hay estudios controlados en humanos. Sélo una publicacién del afio
2007 (5) muestra un reporter de 3 casos de mujeres tratadas con
amlodipina en las primeras semanas de la gestacion que recibieron ademas
otras medicaciones. Los resultados mostraron el nacimiento de un nifo sano
en el primer caso, un retraso mental a los 20 meses de vida en el segundo
caso y una muerte embrionaria a la 12 semanas. La gran cantidad de y
variabilidad de drogas ingeridas nos impiden sacar conclusiones, pero no se
asociaron con teratogenia fetal.

Se recomienda utilizarse en embarazo, sélo si los potenciales beneficios
superan los potenciales riesgos fetales.

Estudios con amlodipina y lactancia (3,4)
Se desconoce si la amlodipina es excretada por la leche humana, por lo que
se recomienda discontinuarla en caso de lactancia.
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