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Con fecha 9 de octubre de 2018, la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) emite una nota informativa que advierte del
riesgo de aparicidon de cancer cutaneo no melanocitico con el uso continuo y
prolongado en el tiempo de hidroclorotiazida.

Esta notificacion se realiza en base a la reciente evaluacion de los riesgos de la
hidroclorotiazida por el Comité Europeo para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC), iniciada tras conocerse los resultados de dos
estudios epidemiologicos realizados en Dinamarca que indican un posible
aumento del riesgo de carcinoma basocelular y espinocelular en pacientes
sometidos a tratamientos continuados y prolongados con hidroclorotiazida,
siendo la fotosensibilidad de ésta el mecanismo de accion probable. No se ha
observado un aumento del riesgo de cancer de piel tipo melanocitico.

Desde el punto de vista pediatrico la hidroclorotiazida se utiliza para el
tratamiento de la hipertension arterial, presencia de edemas asociados a
insuficiencia cardiaca, renal o hepatica, diabetes insipida nefrogénica e
hipercalciurias idiopaticas. Otros usos pueden ser el tratamiento de edemas
asociados a displasia broncopulmonar y tubulopatias de origen genético como
el sindrome de Bartter. En la mayoria de estas entidades se emplea de manera
prolongada.

El cancer de piel no melanocitico es muy poco frecuente en la edad
pediatrica. Su incidencia aumenta con la edad, sobre todo a partir de los 45
afos siendo los factores de riesgo mas importantes tener la piel clara, la
exposicion acumulativa al sol y la edad.



Considerando esta informacion, la AEMPS recomienda:

- Reconsiderar el uso de hidroclorotiazida en pacientes con antecedentes de
cancer de piel no melanocitico.

- Solicitar valoracion especializada en caso de lesiones cutaneas con
sospecha de malignidad.

- Informar a los pacientes en tratamiento con hidroclorotiazida acerca de este
posible aumento de riesgo tras tratamientos prolongados y advertirles
sobre:

e La necesidad de limitar la exposicidbn excesiva al sol y/o rayos
ultravioleta, y de usar fotoproteccion solar adecuada.

e La conveniencia de revisar periddicamente la piel y de consultar con
un médico en caso de que aparezcan lesiones cutaneas
sospechosas (0 de que cambien de aspecto las ya existentes).

Aunque en el ambito pediatrico estas lesiones sean muy infrecuentes, el comité
de medicamentos suscribe las recomendaciones de AEMPS y propone el uso
de hidroclorotiazida cuando no exista otra opcion disponible y con las
mencionadas precauciones.
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