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Para: PROFESIONALES DE LA SALUD
Y CONSUMIDORAS DE ANTICONCEPTIVOS ORALES.

~

De: MAGISTER ERIC CONTE
Director Nacional de Farmacia y Drogas

NOTA INFORMATIVA

INFORMACION ACTUALIZADA DE LOS ANTICONCEPTIVOS ORALES QUE CONTIENEN
DROSPIRENONA, YASMIN® Y YAS®,

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD CONSIDERA
PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION.

La drospirencna es una de las varias progestinas diferentes que se utilizan en las pildoras
anticonceptivas. La mayoria de las pildoras anticonceptivas (anticonceptivos orales combinados)
combinan una version sintética de la hormona femenina progesterona (conocida como una
progestina) con una version sintética de la hormona femenina estrégeno. Ademas de la prevencion
del embarazo, algunas pildoras anticonceptivas que contienen drospirenona también estan
aprobados para tratar los sintomas del trastorno disférico premenstrual (TDPM), para tratar el acné
moderado, y elevar los niveles de folato en las mujeres que optan por utilizar un anticonceptivo oral
para el control natal.

Es claramente descrito que la terapia con Anticonceptivos Orales Combinados (AOC) esta
relacionada con la presencia de tromboembolismo, una reaccion adversa de incidencia rara y que
requiere de atencién médica inmediata. Sin embargo la identificacién de un mayor riesgo de
Tromboembolismo Venoso (TEV, un trastorno serio y poco comuin en el que se forma un coagulo
de sangre dentro de una vena) en mujeres que tomaban AOC con drospirenona (progestageno) en
comparacion con los AOC con levonorgestrel (progestageno) merece nuestra atencion.

FDA (Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos).

En el afio 2011 [a FDA emite un comunicado en donde manifiesta que es conciente de los estudios
recientemente publicados que evaluaron el riesgo de tromboembolismo venoso en las mujeres que
utilizan pildoras anticonceptivas que contienen drospirenona y también hace referencia a otros
estudios que no han reportado un incremento en el riesgo. Ellos concluyen que estaran evaluando
los resultados contradictorios de estos estudios de manera que se pueda evaluar plenamente los
riesgos y beneficios de drospirenona.

El 10 de abril de 2012, la FDA completé su analisis de estudios recientes de observacion
(epidemiologicos) en relacion con el riesgo de coagulos de sangre en las mujeres que tomaban
anticonceptivos que contienen drospirenona. En base a este examen, la FDA ha concluido que las
pildoras anticonceptivas que contienen drosperinona pueden estar asociadas con un riesgo mayor
de coagulos de sangre en comparacién con otras pildoras que contienen progestina.

Ellos detallan que los estudios examinados no proporcionan estimados uniformes del riesgo
comparativo de coagulos de sangre entre los anticonceptivos orales que contienen drospirenona y
los que no la contienen. Los estudios tampoco tomaron en cuenta importantes caracteristicas
(conocidas y desconocidas) de las pacientes que pueden influir si se recetan estos anticonceptivos
y que probablemente tienen consecuencias en el riesgo de coagulos de sangre. Por estas razones,
no esta claro si el mayor riesgo de coagulos de sangre en algunos de los estudios epidemiologicos
en efecto se debe a los anticonceptivos orales que contienen drospirenona. Conocida esta
informaciéon se procede a actualizar la informaciéon de la etiquetas de aquellos anticonceptivos
orales que contienen drosperinona.
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En nuestro pais se encuentran registrados actualmente 17 AOC compuestos por drospirenona,
basicamente son tres grupos.

e Aquellos que combinan 3 mg de drospirenona con 0.03 mg de etinilestradiol: en este grupo se
encuentran: Yasmin® Femiplus®, Femiplus® CD, Gynopharm Mia®, Astarte®, Susy®,
Neftis®, Primabela®.

e Aquellos que contienen 3 mg de drospirenona con 0.02 mg de etinilestradiol: en este grupo se
encuentran: Femiplus® 20, Yas®, Isis® 20, Kirumelle®, Yaxibelle®, Susy20®, Neft®.

e Aguellos que combinan 2 mg de drospirenona con 1 mg de estradiol: en este grupo se
encuentran: Bilive®, Angelig®.

Hasta la fecha el Centro Nacional de Farmacovigilancia ha recibido 2 reportes de sospecha de
reacciones adversas en donde el medicamento YASMIN® es el sospechoso; las reacciones
adversas reportadas son: Inicio del periodo menstrual antes de tiempo; hinchazén en los pies; dolor
de cabeza; fiebre; mareos y taquicardia; estos reportes han sido notificados por el laboratorio
fabricante y actualmente estan siendo evaluados.

INFORMACION ACTUAL.

En los ultimos dias ha estado circulando en medios de prensa, informacién referente a casos de
muerte asociados al uso del anticonceptivo YASMIN®, conocida esta informacién se ha procedido a
la busqueda pertinente en las diferentes paginas Web de las principales agencias reguladoras de
medicamentos a nivel internacional para ver si se han manifestado al respecto, sin embargo no se
encontré algun tipo de informacién relacionada a estos casos. A continuacidén algunas acciones
tomadas por agencias regulatorias en torno a los anticonceptivos orales que contienen
drospirenona.

Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Inicio de la Revisién de la Seguridad de los Anticonceptivos Orales Combinados de Tercera v
Cuarta Generaciéon. Fecha de Publicacion: 29 de enero de 2013.

Esta agencia, ha informado que el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia,
comité cientifico de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), ha iniciado una revisién de los
anticonceptivos orales de tercera y cuarta generacion; esta revision tiene como objetivo evaluar si la
informacién actualmente proporcionada en las fichas técnicas y prospectos es suficiente para que
los profesionales sanitarios y las usuarias puedan tomar la mejor decisién sobre su tratamiento.

Los anticonceptivos orales combinados de tercera y cuarta generacion son aquellos que contienen
como progestageno los siguientes principios activos: desogestrel, gestodeno, norgestimato,
drospirenona o nomegestrol.

Esta agencia detalla que esta revision no esta motivada por nuevos datos, ni existe actualmente
ningin motivo para modificar los tratamientos en curso, aunque se recuerda a profesionales y
usuarias la necesidad de seguir las instrucciones de la ficha tecnica y el prospecto de los
medicamentos para garantizar su uso seguro.

Hasta la fecha no se ha publicado informacion referente a esta revision.

FDA (Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos)

Por parte de esta agencia, se ha actualizado la informacién para prescribir de los anticonceptivos
orales que contienen drosperinona, agregando en el apartado para Advertencias y Precauciones
“Anticonceptivos Orales Combinados (AOC) que contienen drospirenona pueden estar asociados
con_un alto riesgo de Tromboembolismo Venoso, que con AOC que contienen levonorgestrel o
alguna otra progestina”.

Health Canada, Autoridad de Salud de Canada.

Realizada la busqueda de informacion en la pagina Web de esta autoridad, la misma no ha
publicado informacién referente a lo difundido en los medios de prensa relacionados a casos de
muertes asociados al uso de los anticonceptivos orales Yasmin® y Yas®. Sin embargo como
autoridad sanitaria en el territorio panamefio hemos sido informados por parte del laboratorio
fabricante Bayer HealthCare que la autoridad sanitaria Canadiense ha entregado una declaracién a
raiz de lo difundido por medios de prensa, indicando que “no hay evidencia cientifica que modifique



la positiva relacion de beneficio-riesgo para Yasmin® y Yas® y que esta informacién se refleja
acuciosamente en su prospecto”.

Recomendaciones por parte del Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Desde el punto de vista de la Farmacovigilancia la comunicacion a los Profesionales de la Salud y a
los Pacientes de la existencia del riesgo, de las medidas adoptadas y las recomendaciones al
respecto son parte de nuestras acciones pertinentes.

Reiteramos las siguientes recomendaciones:

e Reiterar la importancia al momento de prescribir ACO gue contienen drospirenona, continuar
observando las recomendaciones del producto aprobado por esta Direccion.

e Sj su pildora anticonceptiva contiene drospirenona, no deje de tomarla sin antes consultar con
un Profesional de la Salud.

e Si esta pensando utilizar AOC, antes debera consultar con un Profesional de la Salud de
manera que se pueda balancear los riesgos y beneficios del farmaco que desea utilizar.

e Educar a la poblacion en reconocer los signos y sintomas de TEV tales como dolor persistente
en las piernas, dolor en el pecho, falta de aire repentina, mas aun en aquellas mujeres que
tienen predisposicién o condiciones pre-existentes, como aquellas mayores de 35 afos y que
fuman, las cuales deben acudir inmediatamente al médico, ya que este tipo de AOC que
contienen drospirenona se encuentran contraindicados en estas pacientes.

e Recordemos que los anticonceptivos orales son medicamentos cuya condicion de venta es
“Bajo Prescripcion Médica”®, no son medicamentos de libre venta.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia se mantendra monitorizando toda la informacién que se
genere a nivel de las agencias regulatorias de medicamentos y que estén relacionadas con la
utilizacién de anticonceptivos y es que el riesgo de tromboembolismo ha sido y sigue siendo
objeto de continua evaluacion y seguimiento a nivel internacional.

No olvide notificar las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y terapéuticas que
se tengan con el uso de AOC en general al Centro Institucional de Farmacovigilancia
correspondiente o directamente al Centro Nacional de Farmacovigilancia al telefax 512-94-04 o al
correo electronico fvigilancia@minsa.gob.pa.

Fuentes consultadas:

1. Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (Food & Drug Administration, FDA) [en linea]
<http://www.fda.gov/>[consulta:28/05/2012; [17/6/2013]

2. Agencia Espaiiola de Medicamentos v Productos Sanitarios (AEMPS), Espafia [en linea]
<http://www.aemps.qob.es/>[consulta:05/28/2012]

3. Base de Regqistro Sanitario, Direccidn Nacional de Farmacias vy Drogas, Ministerio de Salud — Panama.

4. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), Espafia [en linea] <http://www.aemps.gob.es/>[consulta:17/6/2013]
5. Bayer HealthCare, Nota del 20 de junio 2013, Expediente de RAM - Drosperinona, Centro Nacional de Farmacovigilancia [consulta:

27/6/2013

Ultima Linea KM

“Cambio en la salud, un compromiso de todos”

APARTADO POSTAL 06812, PANAMA 0816, PANAMA

Teléfonos:(507)512-9404/9162  y Facsimile:'512-9196° - Correo electronico: fvigilancia@minsa.



