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Nota de Sequridad de Medicamentos

INHIBIDORES DEL COTRANSPORTADOR DE SODIO-GLUCOSA (SGLT2) SE ASOCIAN A
INFECCIONES DEL TRACTO GENITOURINARIO

El Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del
Ministerio de Salud, dandole seguimiento a las alertas y notas informativas emitidas por
Autoridades Regulatorias Internacionales en materia de medicamentos considera pertinente
comunicarles la siguiente informacién:

Los inhibidores del cotransportador de sodio-glucosa (SGLT2) son un nuevo grupo de firmacos
utilizados junto a la dieta y ejercicio para el tratamiento de la diabetes tipo 2.Los inhibidores de SGLT2
incluyen a dapagliflozina, canaglifiozina y empagliflozina. El transportador SGLT2, se expresa en los

tubulos renales proximales y es responsable de a mayor parte de la reabsorcion de la glucosa filtrada
desde la luz de los tubulos.

Se ha demostrado que los pacientes con diabetes presentan una mayor reabsorcion renal de glucosa
que puede contribuir a una elevacion persistente de las concentraciones de glucosa en sangre. Al
inhibir al SGLT2, estos medicamentos hacen que disminuya la reabsorcién de la glucosa filtrada y
reduce el umbral renal para la glucosa, con lo que aumenta la excrecién de glucosa en la orina y
disminuye las concentraciones plasmaticas de glucosa anteriormente elevadas por este mecanismo
independiente de la insulina en pacientes con diabetes tipo 2.

El Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW) y la Agencia de Productos Farmacéuticos y
Dispositivos Médicos (PMDA) de Japén han anunciado la revision del prospecto de dapagliflozina,

canaglifiozina y empaglifiozina, para incluir el riesgo de infecciones genitourinarias, sepsis y
cetoacidosis.

Basados en la opinion de expertos y la evidencia disponible, el MHLW y la PMDA han recomendado la
adicion de las siguientes precauciones y reacciones adversas:

Precauciones

Infecciones del tracto genitourinario:

Puede ocurrir infecciones del tracto urinario, las cuales conducen a infecciones graves, tales como
pielonefritis y sepsis. Las infecciones genitales, tales como la candidiasis vaginal también puede
ocurrir. Los pacientes deberan ser cuidadosamente monitoreados por infecciones del tracto urinario e
infecciones genitales. Si ocurren infecciones, se adoptaran las medidas apropiadas, tales como la
descontinuacién temporal de estos medicamentos basados en la condicién del paciente. Los sintomas
y el manejo de las infecciones del tracto genitourinario deberan ser explicadas a los pacientes.

Aumento de cuerpos cetonicos y cetoacidosis diabética:

Debido al mecanismo de accién de los inhibidores de SGLT2, se acelera la secrecion de glucosa
urinaria y el metabolismo de acidos grasos, lo que puede incrementar y causar cetosis, y esta a su vez,
puede conducir a cetoacidosis, incluso si la glucosa sanguinea esta controlada. Un incremento
significativo de los niveles de glucosa en sangre puede no ocurrir en tales casos, por lo tanto, se debe
tener precaucion en los siguientes puntos:

1. Si son observados sintomas tales como: nauseas/vémitos, disminucion del apetito, dolor
abdominal, sed excesiva, malestar, disnea y/o alteraciones del estado de conciencia, se
realizaran pruebas de laboratorio que incluyan la medicion de cuerpos ceténicos en sangre y
orina. Si se observa alguna alteracion, la administracion del medicamento podra ser
suspendida y se adoptaran las medidas apropiadas.
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2. Los siguientes pacientes son especialmente susceptibles al desarrollo de cetoacidosis y deben
ser cuidadosamente monitoreados: pacientes que experimenten disminucion de la secrecion de
insulina, reduccién de la dosis o suspension de la administracion de productos de insulina,

excesiva restriccion de la ingesta de azucar, pobres habitos alimenticios, infecciones o
deshidratacion.

3. Informar a los pacientes a cerca de los sintomas de cetoacidosis (tales como n&useas/vémitos,
disminucién del apetito, dolor abdominal, sed excesiva, malestar, disnea y/o alteraciones del
estado de conciencia). Ademas deberan instruirlos para que busquen atencion médica de
inmediato si experimentan tales sintomas.

Reacciones adversas

Pielonefritis y sepsis: Puede ocurrir pielonefritis, la cual puede conducir a sepsis (incluyendo choque
séptico). Los pacientes deberan ser cuidadosamente monitoreados. Ante cualquier anormalidad, la

administracién de estos medicamentos debe ser descontinuada y se adoptaran las medidas
apropiadas.

Cetoacidosis: La cetoacidosis (incluyendo cetoacidosis diabética) puede ocurrir. Los pacientes
deberan ser cuidadosamente monitoreados. Ante cualquier anormalidad, la administracion de estos
medicamentos debe ser descontinuada y se adoptaran las medidas apropiadas.

Situacién en Panama

Actualmente en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran registrados dos productos
farmacéuticos que contienen dapagliflozina y dos que contienen canagliflozina.

Acciones a ejecutar por parte de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas
< Solicitar a los laboratorios fabricantes de los productos que contienen dapagliflozina, canagliflozina o

empagliflozina como principio activo, la inclusién de esta informacion de seguridad en las monografias
e insertos.

*» Comunicar este riesgo a través de la seccion de notas de seguridad de medicamentos del sitio web del
Ministerio de Salud ( http://www.minsa.qob.pa/informacion—salud/alertas—v—comunicados).

Recomendaciones para los profesionales de la salud

% Mantener la vigilancia de los pacientes bajo tratamiento inhibidores del cotransportador sodio-

glucosa ante el posible riesgo de aparicion de infecciones genitourinarias, sepsis y
cetoacidosis.

<* Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o terapéuticas a
medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Telefax: 512-9404 o al correo
electronico fvigilancia@minsa.gob.pa.

Para finalizar, le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta nota de seguridad
y le solicitamos haga extensiva esta informacion a otros profesionales sanitarios y pacientes.
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El objetivo de esta nota informativa es difundir informacién sobre la seguridad de los medicamentos basados

en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales. Esta es una traduccion del texto

original de caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de

origen.
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