Carta a profesionales de la salud
Informacidn de seguridad sobre CENOBAMATO®

Buenos Aires, 1 de Octubre de 2026
Estimado/a profesional de la salud:

Por medio de la presente, Laboratorios ADIUM a solicitud de ANMAT desea informar una
actualizacion relevante de seguridad vinculada a cenobamato, antiepiléptico indicado para
el tratamiento de crisis epilépticas focales en adultos.

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia de la Agencia Europea de
Medicamentos —PRAC/EMA— comunicé nuevos requerimientos de monitoreo hepatico
debido a reportes de dafio hepatico grave, incluyendo insuficiencia hepatica, en pacientes
tratados con cenobamato.La mayoria de los casos reportados ocurrié en pacientes que
recibian cenobamato en combinacién con otros medicamentos antiepilépticos.

Recomendaciones para la practica clinica
Se recomienda a los médicos prescriptores:

1. Evaluar la funcidn hepatica ( ALT, AST, GGT, fosfatasa alcalina y bilirrubina total ) antes de
iniciar el tratamiento con cenobamato.

2. Realizar monitoreo de la funcién hepatica durante el tratamiento, de acuerdo con el
criterio clinico y las recomendaciones vigentes.

3. Indicar una evaluacion clinica inmediata y pruebas de funcion hepatica ante la aparicion
de signos o sintomas sugestivos de dafo hepatico, tales como:

o Fatiga.

e Anorexia.

e Malestar o dolor en cuadrante superior derecho abdominal.
o Coluria.

e |ctericia.

4. Advertir a los pacientes que consulten de manera inmediata si presentan signos o
sintomas compatibles con dafo hepatico.

5. Si se sospecha o confirma dafo hepatico, considerar reduccién de dosis o
discontinuacién del tratamiento con cenobamato, de acuerdo con la informacidon del
producto y el criterio médico.

Salvo que sea clinicamente necesario, se recomienda evitar la interrupcién abrupta del
tratamiento, a fin de minimizar el riesgo de crisis por rebote.

Informacion adicional

El aumento de enzimas hepaticas ya se encuentra descripto en la informacion del
medicamento como un evento adverso comun. Luego de la revision de los casos, el PRAC
recomendd incorporar el dafo hepatico como evento adverso raro y reforzar las
advertencias dirigidas a pacientes y profesionales de la salud.



Solicitamos tener en cuenta esta informaciéon al momento de iniciar o continuar
tratamiento con cenobamato, especialmente en pacientes polimedicados con otros
antiepilépticos.

Reporte de eventos adversos

Ante cualquier sospecha de evento adverso se recuerda la importancia de realizar la
correspondiente notificacién de farmacovigilancia.

Las notificaciones pueden realizarse a través de:
Portal de reporte de seguridad:

https://adium.creoscro.com/Safety/PublicGeneral

Atentamente,
Direccién médica,

Laboratorios ADIUM


https://adium.creoscro.com/Safety/PublicGeneral

