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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

HEALTH CANADA REVISA EL POTENCIAL RIESGO DE INSUFICIENCIA VALVULAR CARDIACA
CON LA ADMINISTRACION DE FLUOROQUINOLONAS DE USO SISTEMICO E INHALADO

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION 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
INFORMACION:

Las fluoroquinolonas son un grupo de antibioticos de amplio espectro, activos contra bacterias
Gram positivas y Gram negativas, que actuan inhibiendo enzimas esenciales para la replicacion
bacteriana (DNA girasa y topoisomerasa IV). Estos antibidéticos son valiosas estrategias
terapéuticas para tratar ciertas infecciones incluidas, algunas que ponen en peligro la vida, donde
otros antibiéticos no son suficientemente eficaces.

El Ministerio de Salud de Canada, evalué el potencial riesgo de insuficiencia valvular cardiaca con el uso
de fluoroquinolonas (ciprofloxacino, levofloxacino, moxifloxacino y norfloxacino) después que la Agencia
Europea de Medicamentos publicara sus conclusiones entorno a este riesgo. Sin embargo, en la revisién
de la informacién disponible no se establecié una asociacién entre el uso de fluoroquinolonas inhaladas
o sistémicas (oral e inyectable) y el riesgo de insuficiencia de la valvula cardiaca.

Para llegar a esta conclusion, Health Canada revisé la base de datos de vigilancia de Canada, bases de
datos internacionales y la literatura cientifica publicada.

< Al momento de la revision, Health Canada no habia recibido ningin reporte canadiense de
regurgitaciéon de la valvula cardiaca relacionada con el uso de fluoroquinolonas.

% Se identificaron 5 reportes de casos internacionales de insuficiencia de la véalvula cardiaca en
pacientes que recibieron fluoroquinolonas que se recuperaron de la base de datos de vigilancia de
Canada. De los 5 reportes de casos, se encontré que dos (2) casos estaban posiblemente
relacionados con el uso de una fluoroquinolona, dos (2) era poco probable que estuvieran vinculados
y un (1) caso no tenia suficiente informacion para evaluarlo mas a fondo.

% La revision de 2 articulos en la literatura cientifica no apoyé un vinculo entre la regurgitacion de la
valvula cardiaca y el uso de fluoroquinolonas. El primer estudio informé un mayor riesgo de
insuficiencia valvular cardiaca con el uso de fluoroquinolonas. Sin embargo, las limitaciones en el
disefio del estudio dificultan la interpretacion de los resultados. El segundo estudio no conté con
informacién suficiente para seguir evaluando.

Situacion en Panama:

Segun la Base de Datos de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama se encuentran
registrados diversos productos comerciales que contienen las siguientes fluoroquinolonas:
ciprofloxacino, levofloxacino, moxifloxacino y norfloxacino.

A la fecha, el Centro Nacional de Farmacovigilancia no ha recibido reportes de insuficiencia valvular, ni
regurgitacion cardiaca. Sin embargo, se ha reportado con la administraciéon de ciprofloxacino: tendinitis,
lesiones urticariformes, prurito, eritema circundante al lugar de la canalizacion, erupcion cutanea, flebitis,
dolor en area de cubito, diarrea, dolor abdominal y leucopenia.



- BICENTENARIO
i d MINISTERIO Independencia de
REPUBLICA DE PANAMA | DE SALUD > Panama de Espafia

GOBIERNO NACIONAL —— | 1821 - 2021

Pagina 2/2
037-21/CNFVI/DFV/DNFD
28 de diciembre de 2021

Con la administracion de levofloxacino se ha reportado casos de Sindrome de Stevens-Johnson,
artralgia, disnea, hipertension arterial, erupcién cutdnea generalizada, edema en el sitio de inyeccion,
convulsion, inflamacién de la faringe y descamacion palmoplantar.

Acciones a ejecutar por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
< Comunicar esta informacion a través de la seccion de notas de seguridad de medicamentos del sitio
web del Ministerio de Salud (http://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados).

Recomendaciones:
< Consulte en la secciéon de alertas y comunicados de la pagina web Ministerio de Salud, las
siguientes notas de seguridad:
s Nota 0828/CNFV/DFV/DNFD de 26 de agosto de 2013, titulada: “Informacién sobre la
seguridad de uso de antibiéticos con fluoroquinolonas en referencia al riesgo por posible dafio
nervioso permanente”.

e Nota 0049/CNFV/DFV/DNFD de 20 de abril de 2016, titulada: “Posible riesgo de
desprendimiento de retina con fluoroquinolonas orales”.

e Nota 0116/CNFV/DFV/DNFD de 2 de noviembre de 2016, titulada: “FDA advierte sobre
restricciéon de uso de los antibidticos fluoroquinolonas en infecciones no complicadas.

o Nota 0101/CNFV/DFV/DNFD de 11 de septiembre de 2017, titulada: “Health Canada realiza
evaluacion del riesgo potencial de efectos secundarios persistentes e incapacitantes
asociados a fluoroquinolonas

¢ Nota 0206/CNFV/DFV/DNFD de 1 de diciembre de 2017, titulada: “Health Canada emite alerta
de fluoroquinolonas y efectla evaluacién del riesgo potencial de efectos secundarios
persistentes e incapacitantes”.

e Nota 059/CNFV/DFV/DNFD de 7 de agosto de 2018, titulada: “FDA solicita cambios en el
etiquetado de las fluorogquinolonas debido a la disminucion de los niveles de azlcar en sangre
y efectos adversos en la salud mental.

e Nota 095/CNFV/DFV/DNFD de 11 de diciembre de 2018, titulada: “Quinolonas vy
fluoroquinolonas: actualizaciéon de informacién de seguridad y restricciéon de uso”.

e Nota 007/CNFV/DFV/DNFD de 28 de enero de 2019, titulada: “Pequefio aumento del riesgo
de aneurisma adrtico y diseccién con el uso de fluoroquinolonas sistémicas e inhaladas”.

¢ Nota 061-20/CNFV/DFV/DNFD de 9 de noviembre de 2020, titulada: “Riesgo de efectos
adversos graves incapacitantes y potencialmente irreversibles que conducen a la restriccion
de uso de las fluoroquinolonas para uso sistémico e inhalacion”.

¢ Nota 071-20/CNFV/DFV/DNFD de 20 de noviembre de 2020, titulada: “Riesgo de insuficiencia
valvular y regurgitacion cardiaca con la administracién de fluoroquinolonas de uso sistémico
e inhalacion”.

Ante las sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas, les recomendamos a los profesionales
sanitarios notificarlas al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud (MINSA), a través
de los formularios correspondientes. Se les recuerda que esta disponible el portal de notificaciones en
linea (www.notificacentroamerica.net).

Fuentes de Informacién:

1. Health Canada. [En linea]<https://hpr-rps.hres.ca/reg-content/summary-safety-review-
detail.php?lang=en&linkiID=SSR00272> [Consulta: 20/11/2020].

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 traduccién del
texto original de caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera la informacion
contenida en el texto en su idioma de origen.
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