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NOTA INFORMATIVA

ACTUALIZACION DE RITODRINA EN OBSTETRICIA: RESTRICCIONES DE USO.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA 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:

Por medio de la Nota Informativa 0965/CNFV/DNFD del 24 de septiembre del 2013, se
les comunico el motivo por la cual se realizé la revision del balance beneficio-riesgo de
los agonistas beta-adrenergicos de accion corta (SABA) en indicaciones obstétricas
donde se identificaron casos graves, algunos de ellos mortales, de reacciones adversas
cardiovasculares, que incluian isquemia miocardica y edema pulmonar. ("

Se han evaluado los datos de eficacia y seguridad, en este tipo de indicaciones,
procedentes de ensayos clinicos, estudios epidemioldgicos, notificacion espontanea de
reacciones adversas y los publicados en la literatura cientifica. ("

A raiz de esta revision sobre el beneficio-riesgo de los agonistas beta-adrenérgicos de
accion corta (SABA) en indicaciones obstétricas, por el Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA), el Grupo Europeo de Coordinacién (CMDh) adopt6 una decision final siguiendo
las recomendaciones del PRAC sobre los agonistas beta-adrenérgicos de accién corta
en obstetricia, por lo que se debe restringir las condiciones de uso de ritodrina en
obstetricia y procederan a la actualizacién de sus contraindicaciones y precauciones. ("

Agencia Europea del Medicamentos (EMA)

El Grupo de Coordinacién para el Reconocimiento Mutuo y Procedimientos
Descentralizados-Medicamentos Humanos (CMDh) ha aprobado por consenso nuevas
recomendaciones para restringir el uso de los medicamentos llamados "de accién corta

beta-agonistas”.

Estos medicamentos deben dejarse de usar en forma oral o supositorios en
indicaciones obstétricas (para el cuidado de las mujeres embarazadas), como para la
supresion de un parto prematuro o contracciones excesivas. Sin embargo, las formas
inyectables de estos medicamentos todavia se pueden dar para uso obstétrico a corto
plazo en condiciones especificas. @

Estas recomendaciones siguen una revision por parte del PRAC, que se enfocd en el
conocido riesgo de efectos secundarios cardiovasculares (problemas que afectan al
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corazon y los vasos sanguineos) con altas dosis de accion corta beta-agonistas cuando
se utiliza como tocoliticos (medicamentos que inhiben las contracciones del parto).El
PRAC concluyd:

» Que existia un riesgo de efectos secundarios cardiovasculares graves tanto
para la madre como para el feto cuando se utilizan altas dosis de accion corta
beta-agonistas en indicaciones obstétricas, con los datos que sugieren estos
producen sobre todo con el uso prolongado. @

Dado el riesgo cardiovascular y la escasez de datos sobre la eficacia de las formas
orales y supositorios de estos medicamentos, el PRAC concluyé:

» Que su balance beneficio-riesgo no es favorable y estos medicamentos ya no
deben ser utilizados en indicaciones obstétricas. Ademas de los medicamentos
orales y supositorios, esta revision también cubrié los beta- agonistas de accién
corta inyectables usadas como tocoliticos. @

Los datos disponibles muestran que las formas inyectables son efectivas suprimiendo
las contracciones del parto a corto plazo (hasta 48 horas). Este periodo de tiempo
puede permitir que los profesionales de la salud puedan tomar otras medidas
conocidas para mejorar la salud del bebé durante el momento del nacimiento.

Por lo tanto, el PRAC concluyo:

» Los beneficios de las formas inyectables de estos medicamentos contintian
siendo superiores a sus riesgos cuando se utiliza en condiciones especificas:
estos medicamentos solo deben utilizarse para evitar el parto prematuro durante
un maximo de 48 horas, entre las 22 y 37 semanas de embarazo y bajo
supeg;/isién de un especialista con monitorizacién continua de la madre y el
feto.

En los paises donde las formas inyectables también estan autorizadas para la versién
cefalica externa (un método para mover al bebé en la posicion correcta para el parto) y
el uso de emergencia en condiciones especificas, el PRAC recomienda que
permanezcan autorizadas en estas indicaciones:
> Propuso revisar la informacién para prescribir, con advertencias reforzadas en
los riesgos cardiovasculares. @

Acerca del medicamento

La ritodrina es un medicamento agonista adrenérgico beta 2 selectivo desarrollado
originalmente como relajante uterino ya que inhibe la contractilidad del musculo liso
uterino. En la amenaza de parto pretérmino disminuye el tono y la motilidad exagerada
de la dinamica uterina.

Informacién para los pacientes
e Debido al riesgo de los problemas que afectan al corazén y la circulacion de la
madre y el feto, altas dosis de beta-agonistas de accién corta no debe utilizarse
por via oral o como supositorios para suprimir el parto prematuro en mujeres
embarazadas.

o Estos medicamentos pueden todavia ser administrados por via intravenosa (en
una vena) para suprimir el trabajo de parto prematuro, pero su uso esta limitado
a un maximo de 48 horas, y sélo en las mujeres entre las 22 y 37 semanas de
embarazo.

e Aunque estos medicamentos también se utilizan para el tratamiento del asma,
se prescriben generalmente en dosis mas bajas para esta condicion: si usted
esta siendo tratado con beta-agonistas de accién corta y tienen cualquier
pregunta o preocupaciéon acerca de su tratamiento, hable con su médico o
farmacéutico.
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Situacion en Panama:

En la actualidad, en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas se encuentran
registrados los siguientes productos comerciales que contienen como principio activos
Ritodrina:

Productos Comerciales Registro
MATERLAC 10 MG COMPRIMIDOS 45543
MIOLENE 10 MG COMPRIMIDOS 62060
MIOLENE 50 MG/5 ML SOLUCION INYECTABLE I.V. 62241

Tomando como base las conclusiones de la revision llevada a cabo, el Centro
Nacional de Farmacovigilancia recomienda a los profesionales sanitarios lo
siguiente:
» Altas dosis de beta-agonistas de accion corta estan asociados con riesgo
de cardiovascular grave para la madre y el feto, especialmente cuando se
utiliza durante un periodo prolongado de tiempo.

o No utilizar ni prescribir ritodrina de administracién oral o supositorios en
indicaciones obstétricas (para el cuidado de las mujeres embarazadas),
como para la supresion de un parto prematuro o contracciones excesivas.
Sin embargo, las formas inyectables de estos medicamentos todavia se
pueden dar para uso obstétrico a corto plazo en condiciones especificas.

e No utilizar ritodrina de administracion parenteral por mas de 48 horas, en
pacientes con menos de 22 semanas de gestacion o en las condiciones
clinicas indicadas anteriormente en esta nota.

e Cuando se utilice ritodrina de administraciéon parenteral, monitorizar los
parametros cardiovasculares y bioquimicos mencionados anteriormente
con objeto de identificar las posibles reacciones cardiovasculares que se
pudieran presentar. '

e Teniendo en cuenta el perfil de las reacciones adversas cardiovasculares
identificadas los beneficios de las formas orales y supositorios a corto o
largo plazo, ya no deben ser utilizada en ninguna indicacién obstétrica.

* Los agonistas beta de accion corta de forma parenterales son eficaces a
corto plazo y todavia pueden ser utilizados en todas las indicaciones
obstétricas autorizadas (inhibicion del trabajo de parto prematuro, la
version cefalica externa, uso de emergencia en condiciones especificas).
Sin embargo, su uso se debe limitar a las mujeres embarazadas entre 22 y
37 semanas de gestacion y deben mantenerse bajo supervisiéon de un
especialista de la duracién del tratamiento para monitorizar a la madre y el
feto, que se limita a un maximo de 48 horas.

* Los agonistas beta de acciéon corta de forma parenterales no se deben
utilizar en mujeres con antecedentes de enfermedad cardiaca o factores de
riesgo para enfermedades del corazén, o cuando la prolongacién del
embarazo es peligroso para la madre o el feto.

Les recordamos 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.

Le solicitamos haga extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios.
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