
 

 

Valproat en dones amb capacitat de gestació 

En dones amb capacitat de gestació, no es recomana la 
prescripció de valproat si no estan adherides al programa 

de prevenció de l’embaràs. 

Novembre 2023 

 El valproat té potencial teratogènic. En aquesta línia, s’observa que l’11% dels nadons exposats durant 

la vida intrauterina presenten malformacions congènites, i en el 30-40% dels casos tenen trastorns del 

neurodesenvolupament. A més, també augmenta la probabilitat que els nens i les nenes tinguin 

autisme, trastorns de l’espectre autista o hiperactivitat i dèficit d’atenció. 

 No s’ha d’utilitzar valproat en dones amb capacitat de gestació, excepte que no es pugui utilitzar una 

altra alternativa terapèutica. En cas que se’ls prescrigui, és necessari que aquestes dones compleixin 

les condicions d’un programa de prevenció de l’embaràs. 

Quina és la pràctica clínica de poc valor i per què? 

El tractament amb valproat de les dones amb capacitat de gestació que no estan adherides a un programa 

de prevenció de l’embaràs es considera una pràctica clínica de poc valor.1-7 

El motiu és que l’àcid valproic, autoritzat per al tractament de certs tipus d'epilèpsia i del trastorn bipolar,2 

és teratogènic. Els nadons nascuts de dones tractades amb el fàrmac tenen un risc augmentat de patir 

trastorns en el neurodesenvolupament o malformacions congènites.1-3,5-14 

En aquest sentit, es defineix una persona amb capacitat de gestar com aquella que és capaç de quedar-se 

embarassada. A través del programa de prevenció de l’embaràs cal valorar cada cas de prescripció del 

valproat, per conèixer les circumstàncies personals i la necessitat d’implementar mesures anticonceptives 

eficaces.7 

Què diu l’evidència sobre la pràctica clínica de poc valor? 

Les guies de pràctica clínica, agències del medicament i documents de consens estan alineades en la 

recomanació d’evitar la prescripció de valproat en les dones amb capacitat per concebre,1-6,8-10 excepte si 

es compleixen les condicions del programa de prevenció d’embarassos.1-6 Alguns documents són més 

taxatius, i recomanen limitar el seu ús només als casos en què altres alternatives terapèutiques no són 

possibles.1,3,4,6,7 

En concret, l’Agència Espanyola del Medicament i Productes Sanitaris (AEMPS) i altres agències van 

publicar una nota de seguretat l’any 2018 en què estableixen aquesta recomanació, així com la descripció 

del programa de prevenció d’embarassos.1,2,4,15 Les condicions incloses al programa són les següents: a) 

avaluar la capacitat d’embaràs en totes les dones, b) assessorar la dona sobre els riscos de l’àcid valproic 

durant l’embaràs, d’acord amb la seva edat i les circumstàncies personals, c) enteniment i acceptació per 

part de la pacient de les condicions del tractament, que inclouen: la realització regular de proves d’embaràs, 



  

 
 

l’ús de mètodes anticonceptius durant el tractament, la seva revisió anual i la consulta amb el o la 

professional de la salut si la dona planifica un embaràs, o es queda embarassada.1,3,4,7 A tal efecte, en 

l’àmbit europeu s’ha dissenyat un formulari anual de coneixement dels riscos associats al valproat, que la 

persona haurà de signar, amb la finalitat d’assegurar que està correctament informada.1,3,4,7 

A banda de l’anterior cal esmentar que, en l’actualitat, s’està avaluant si l’exposició dels homes al valproat 

també té efectes sobre la descendència. Recentment, l’AEMPS ha publicat una nota on explica que els 

resultats d’un estudi suggereixen que els nadons de pares tractats amb valproat els tres mesos previs a la 

concepció tenien un risc augmentat de presentar alteracions del neurodesenvolupament. En aquest sentit, 

el Comitè d’Avaluació de Riscos en Farmacovigilància de l’Agència Europea del Medicament (PRAC, per 

les sigles en anglès) ha sol·licitat informació addicional per avaluar la robustesa de les dades, amb l’objectiu 

d’emetre les recomanacions pertinents.16  

Quin és l’abast de la pràctica clínica de poc valor al nostre context? 

A Catalunya l’any 2022, es va dispensar valproat a 5.610 dones i noies entre 12 i 55 anys. Aquesta xifra es 

manté estable respecte al 2021, on 5.672 dones van rebre valproat.17 Cal destacar que no és possible saber 

si aquestes dispensacions de valproat són inadequades o no. Alguns dels motius són que no es pot calcular 

quantes dones segueixen un programa de prevenció de l’embaràs, o si és improbable que la dona concebi 

per altres motius. 

Un estudi europeu sobre l’impacte de les mesures de 2018 de minimització del risc, a partir dels registres 

de 5 països, va observar entre 2018 i 2020 una reducció de l’11,3% en la prevalença d’ús de valproat en 

dones de 12-55 anys a Espanya. La prescripció mensual conjunta d’anticonceptius va ser inferior al 25% 

en tots els països. Quant a l’exposició durant l’embaràs, la taxa de 2020 a Espanya va ser de 0,13 

embarassos per 1.000 consumidores de valproat, sensiblement inferior a la d’abans de 2018 (0,48).18   

D’altra banda, es disposa d’un estudi de cohorts de l’EURAP, que és un registre internacional on es recullen 

dades sobre l’exposició a medicaments anticrisis. Entre 1999 i 2016, es van enregistrar 1.381 embarassos 

on les dones van rebre valproat i d’aquests, 142 nadons (10,3%) van tenir malformacions congènites. La 

prevalença de malformacions congènites majors augmentava com més alta era la dosi de valproat en el 

moment de la concepció.19 

Quins esdeveniments adversos s’associen a la pràctica clínica de poc valor? 

La presa de medicaments que contenen valproat durant l’embaràs pot causar malformacions en l’11% dels 

nadons i trastorns del neurodesenvolupament en el 30-40%.2,3,7,11,13,14 

Les malformacions congènites poden ser: espina bífida, malformacions facials i del crani (fenedures facials 

o del paladar), malformacions de les extremitats, cor (defecte septal), ronyons, tracte urinari (hipospàdies) i 

òrgans sexuals, o anomalies oftalmològiques.2,5,7,12,13 

Pel que fa als trastorns del neurodesenvolupament, aquests poden incloure l’endarreriment en 

l’aprenentatge de la parla o caminar, una intel·ligència menor respecte a d’altres nens i nenes de la mateixa 

edat, problemes de memòria o habilitats de parla i llenguatge més pobres.2,7 L’evidència mostra que els 

nens i les nenes en edat escolar exposats al valproat durant l’embaràs poden tenir un coeficient intel·lectual 

fins a 8-10 punts més baix.5,7,11,12 

També és més probable que els nens i les nenes exposats a valproat a l’úter tinguin altres condicions com 

trastorns de l’espectre autista o trastorn per dèficit d’atenció i hiperactivitat .2,5,7,12 



  

 
 

Hi ha alguna circumstància en què aquesta pràctica estigui indicada? 

En dones amb capacitat de gestació no es descriu cap escenari on seria adequat que rebessin valproat, 

sense estar adherides a un programa de prevenció de l’embaràs. 

Tanmateix, quan la dona està embarassada i l’àcid valproic està indicat per a l’epilèpsia, es reconeix que 

en algunes pacients no és possible aturar el tractament,1,4 donat que existeix un risc elevat de recurrència 

de crisis de difícil control, que per si mateix pot suposar un risc durant l’embaràs.8 En aquests casos, haurien 

de continuar prenent-ne, amb un seguiment adequat per part dels professionals especialistes.1,4  

Per contra, si està indicat pel tractament del trastorn bipolar i la dona queda embarassada de forma 

inadvertida prenent el fàrmac, la recomanació general és considerar-ne la suspensió,1,4 tret de 

circumstàncies excepcionals. 
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Essencial és una iniciativa que identifica pràctiques clíniques de poc valor i promou recomanacions per tal d'evitar-ne la 
realització. 

Aquesta fitxa és una recomanació per a l'ajuda a la presa de decisions en l'atenció sanitària. No és de compliment obligat ni substitueix 
el judici clínic del personal sanitari. 

Si voleu rebre més informació sobre el projecte, podeu contactar amb: essencial.aquas@gencat.cat 

Visita’ns al web essencialsalut.gencat.cat 
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