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NOTA INFORMATIVA
ADENOSINA Y REGADENOSON: FDA ADVIERTE DE RARO PERO SERIO RIESGO DE ATAQUE
CARDIACO Y MUERTE CON MEDICAMENTOS PARA PRUEBAS NUCLEARES DE ESFUERZO
CARDIACO.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CNFV) DEL MINISTERIO DE SALUD (MINSA),
DANDOLE SEGUIMIENTO A LA INFORMACION EMITIDA POR AUTORIDADES REGULATORIAS
INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE
COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA por sus siglas en inglés)
esta advirtiéndoles a los profesionales de la salud del riesgo poco comun pero grave de ataque al
corazdn y muerte, con el uso de los agentes Regadenoson y Adenosina para la prueba nuclear de
esfuerzo cardiaco. Han aprobado cambios a las etiquetas de los medicamentos para reflejar estos
sucesos graves Y actualizar las recomendaciones para el uso de estos agentes. Los profesionales de
la salud deben evitar usar estos medicamentos en pacientes con indicios o sintomas de angina
inestable o inestabilidad cardiovascular, ya que dichos pacientes pueden tener mayor riesgo de
graves reacciones cardiovasculares adversas.

Regadenoson y Adenosina cuentan con la aprobacién de la FDA para su uso durante pruebas
nucleares de esfuerzo cardiaco en pacientes que no pueden hacer ejercicio de manera adecuada.
Regadenoson y Adenosina ayudan a identificar coronariopatia. Dilatan las arterias del corazén y
aumentan el flujo sanguineo para ayudar a identificar bloqueos u obstrucciones en las arterias del
corazon. Regadenoson y Adenosina hacen que la sangre tienda a circular por las arterias mas
saludables que no estan bloqueadas u obstruidas, lo que puede reducir el flujo sanguineo en la
arteria obstruida. En algunos casos, este flujo reducido de sangre puede producir un ataque al
corazon, que puede ser fatal.

La seccion de Advertencias y precauciones de las etiquetas de Regadenoson y Adenosina solia
tener informacion sobre el posible riesgo de un ataque al corazén y muerte con el uso de estos
medicamentos. Sin embargo, informes recientes de sucesos adversos graves en la base de datos del
Sistema de Informes sobre Eventos Adversos de la FDA (FAERS por sus siglas en inglés) y la
literatura médica1,2 (ver el Resumen de datos) nos llevo a aprobar cambios a las etiquetas de los
medicamentos para incluir recomendaciones actualizadas sobre su uso. Se presentaron algunos
sucesos en pacientes con indicios o sintomas de isquemia aguda del miocardio, como angina
inestable o inestabilidad cardiovascular. Debe haber equipo de reanimacion cardiopulmonar y
personal capacitado antes de administrar Regadenoson y Adenosina. En este momento, debido a
datos limitados, no podemos determinar si existe una diferencia entre Regadenoson y Adenosina
respecto al riesgo de ataque al corazon o muerte.

La FDA examind la base de datos de su Sistema de Informes sobre Eventos Adversos (FAERS por
sus siglas en inglés) y la literatura médica en busca de casos de infarto del miocardio y muerte por
todas las causas relacionadas con Regadenoson y Adenosina. Analizaron los datos de FAERS
correspondientes a Regadenoson del 24 de junio del 2008 al 10 de abril del 2013, y correspondientes
a Adenosina, del 18 de mayo de 1995 al 10 de abril de 2013. Las fechas iniciales estan
correlacionadas con la fecha en que se comenzé a comercializar cada medicamento en los EE.UU.

Identificamos casos de infarto del miocardio y muertes de todas las causas tanto Regadenoson como
Adenosina. La base de datos de FAERS incluian 26 casos de infarto del miocardio y 29 casos de
muerte ocurridos después de administrar Regadenoson, y seis casos de infarto del miocardio y 27
casos de muerte despues de administrar Adenosina. Los informes no siempre especifican cuando
ocurrieron muertes o infartos del miocardio. Cuando si lo hicieron, dichos sucesos adversos tuvieron
la tendencia a ocurrir dentro de las seis horas posteriores a la administraciéon de Adenosina y
Regadenoson. Hubo algunas muertes cuando se administré Regadenoson o Adenosina con la
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Con Regadenoson, los sucesos adversos mas comunes relacionados con la muerte fueron paro
cardiaco, infarto del miocardio, pérdida del conocimiento, paro respiratorio, depresion del segmento
ST en electrocardiograma, edema pulmonar y fibrilacién ventricular. Con Adenosina, los sucesos
adversos mas comunes asociados con la muerte fueron paro cardiorespiratorio, disnea, paro
cardiaco, paro respiratorio y taquicardia ventricular.

El nimero de informes posteriores a la comercializacion esta sujeto a cambios con el trascurso del
tiempo y es posible que no refleje la proporciéon real de casos asociados con Regadenoson o
Adenosina. Muchos factores pueden influir en el reporte de efectos adversos, particularmente cuanto
tiempo se ha comercializado un medicamento, si el efecto adverso se describe en la etiqueta del
medicamento y cuanta publicidad hay sobre un suceso o la inquietud sobre la seguridad.
Especificamente para Regadenoson y Adenosina, complican el analisis las diferencias en el nimero
de casos de exposicion de pacientes y factores subyacentes de riesgo cardiaco que pueden influir en
la seleccion del medicamento, y en el caso de Adenosina, su tiempo adicional en el mercado.

Anadlisis de literatura médica: Un analisis de la literatura médica también identificé dos informes de
casos de infarto del miocardio relacionados con Regadenoson."” Sin embargo, los estudios
publicados en la literatura médica no han documentado una incidencia mayor de sucesos
cardiovasculares adversos con Regadenoson en comparacion con Adenosina.’”’

Informacion para los pacientes:

« Existen reportes de ataques al corazén y muertes en pacientes a quienes se administro
Regadenoson o Adenosina para una prueba nuclear de esfuerzo cardiaco.

o Déjele saber a su profesional de la salud sobre cualquier problema del corazén antes de
hacerse la prueba nuclear de esfuerzo cardiaco.

¢« Hable con su profesional de salud si tiene alguna duda o inquietud sobre la prueba nuclear de
esfuerzo cardiaco o cualquier agente para |la prueba nuclear de esfuerzo cardiaco, incluyendo
Regadenoson o Adenosina.

Informacion para los profesionales de la salud

o Existen reportes de casos de infarto del miocardio y muertes en pacientes tras administrar
una inyeccion de Regadenoson o infusién de Adenosina.

 Ambos medicamentos presentan un riesgo para los pacientes, especialmente aquellos con
isquemia cardiaca. Algunos casos de infarto del miocardio y muerte han ocurrido en pacientes
que ya tenian angina inestable o inestabilidad cardiovascular.

o Evalle a todos los candidatos para la prueba nuclear de esfuerzo cardiaco a fin de determinar
si deben recibir Regadenoson o Adenosina.

¢ Evite usar estos medicamentos en pacientes con sintomas o indicios de isquemia aguda del
miocardio como angina inestable o inestabilidad cardiovascular; es posible que dichos
pacientes tengan un riesgo mas elevado de graves reacciones cardiovasculares a
Regadenoson o Adenosina

= Debe haber equipo de reanimacién cardiopulmonar y personal capacitado antes de
administrar Regadenoson o Adenosina.

o Debido a datos limitados, la FDA no puede discernir una diferencia de riesgo de infarto agudo
del miocardio o muerte entre Regadenoson y Adenosina.

o Revise que las etiquetas actualizadas de Regadenoson y Adenosina tengan las mas
recientes recomendaciones.

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, segln la base de datos, se
encuentran registrados tres (3) productos que contiene como principio activo la Adenosina y ninguno
(0) registrados con Regadenoson. Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia, no se
han recibido notificaciones de sospechas de reacciones adversas asociadas a Adenosina.

El CNFV los exhorta a reportar sus sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y Fallas
Terapéuticas a medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono: 512-9404, Fax:
512/9404/9196, e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Solicitamos haga extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios.
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P.D.: El objetivo de esta alerta es difundir informacion 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 el del texto en
su idioma de origen. £
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