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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

ANALGESICOS OPIOIDES — ACTUALIZACION DE PRESCRIPCION PARA USO SEGURO.

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 ASI COMO DE LAS COMUNICACIONES POR PARTE DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA EN MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA
PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en
inglés) ha emitido una comunicacion exigiendo varias actualizaciones de la informacion de
prescripcion de analgésicos opioides de liberacion inmediata (IR), y de liberacion
prolongada/accién prolongada (ER/LA); esto incluye indicar para todos los analgésicos opioides
que el riesgo de sobredosis aumenta a medida que aumenta la dosis.

Los analgésicos opioides son una clase de analgésicos potentes recetados para tratar el dolor
que no responde a otros tratamientos o analgésicos no opioides. Estos medicamentos activan
un area de células nerviosas del cerebro y el cuerpo que bloquean las sefiales del dolor. Estos
medicamentos son beneficiosos cuando se utilizan de manera adecuada, pero tambiéen tienen
riesgos graves, que incluyen el uso indebido y el abuso, la adiccién, la sobredosis y la muerte.
Ejemplos comunes de analgésicos opioides estan, codeina, hidrocodona, hidromorfona,
morfina, oxicodona, oximorfona, fentanilo, buprenorfina y tramadol.

En la publicacion la FDA indica que los analgésicos opioides representan una opcion terapéutica
importante cuando se utilizan segun lo prescrito; sin embargo, también tienen graves riesgos,
como el uso indebido y el abuso, la adiccion, la sobredosis y la muerte. Aunque ha disminuido
considerablemente el nimero de recetas dispensadas, las muertes por sobredosis se han
mantenido estables y con datos que han sugerido lo siguiente:

e Muchas afecciones de dolor agudo tratadas en el ambito ambulatorio no requieren mas
que unos pocos dias de un analgésico opioide, aunque la dosis y la duraciéon del
tratamiento necesarias para controlar adecuadamente el dolor variaran en funcion de la
causa subyacente y de los factores individuales del paciente.

e Los pacientes que utilizan analgésicos opioides tras una intervencion quirdrgica suelen
tener tabletas sin usar, lo que supone un riesgo de uso accidental, uso indebido y abuso,
adiccion y sobredosis, incluso por parte de nifios y adolescentes.

o Los analgésicos opioides de liberacion y accion prolongada (ER/LA, por sus siglas en
inglés) presentan riesgos Unicos y solo deben utilizarse en caso de dolor intenso y
persistente.

La FDA basandose en la revisién de los datos disponibles, ha determinado que es necesaria una
nueva advertencia sobre hiperalgesia inducida por opioides (OIH, por sus siglas en inglés), que
es cuando un opioide que se prescribe y se toma para aliviar el dolor provoca un aumento del
dolor (llamado hiperalgesia) o un aumento de la sensibilidad al dolor (llamado alodinia). Aunque
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la OIH puede producirse con cualquier dosis de opioides, es mas frecuente con dosis mas altas
y un uso mas prolongado. Esta condicién puede ser dificil de reconocer y puede dar lugar a un
aumento de la dosis de opioides que podria empeorar los sintomas y aumentar el riesgo de
depresion respiratoria.

Esta complicacién asociada con los analgésicos opioides se sustenta en la identificacion de 46
casos en los que se describia la hiperalgesia y alodinia cuando se utilizaban analgésicos opioides
para tratar el dolor, incluidos ocho con uso a corto plazo y 38 con uso de a largo plazo, dichos
casos corresponden a los enviados al Sistema de Notificacion de Efectos Adversos de la FDA o
lo encontrados en la literatura médica. Los casos refieren a diversos analgésicos opioides tales
como: morfina, hidromorfona y fentanilo/analogos de fentanilo.

Para lo anterior la FDA esta exigiendo varias actualizaciones de la informacién sobre la
prescripcion tanto para analgésicos opioides de liberacion inmediata (IR) como para los de
liberacion prolongada/accion prolongada (ER/LA); ademas de incluir para todos los dolores
causados por opioides que el riesgo de sobredosis aumenta a medida que aumenta la dosis. Las
actualizaciones de los opioides IR indican que estos productos no deben utilizarse durante un
periodo prolongado a menos que el dolor siga siendo lo suficientemente intenso como para
requerirlos y los tratamientos alternativos sigan siendo inadecuados, y que muchas afecciones
de dolor agudo tratas en el &mbito ambulatorio no requieren mas que unos pocos dias de
analgésico opioide; en donde se puede incluir dolor causado por diversas afecciones quirurgicas
o lesiones musculoesqueléticas.

De igual forma la FDA esta actualizando el uso aprobado de los analgésicos opioides ER/LA para
recomendar que se reserven para el dolor intenso y persistente que requiera un periodo de
tratamiento prolongado con un analgésico opioide diario y para el que las opciones de tratamiento
alternativas sean inadecuadas.

Se afiade ademas una nueva advertencia sobre |a hiperalgesia inducida por opioides (OlH) tanto
para los analgésicos opioides IR como los ER/LA; incluyendo informacion que describe los
sintomas que diferencian la OIH de la tolerancia a los opioides y el sindrome de abstinencia.

Recomendaciones para pacientes/cuidadores.

e Tomar los medicamentos opioides exactamente como lo indicado por el médico. No tomar
el medicamento con mas frecuencia de lo recetado sin consultar primero con el médico.

e Guardar los analgésicos opioides de forma segura, fuera de la vista y el alcance de los
nifios, y en un lugar que no pueda acceder otras personas.

o Desechar de forma inmediata los medicamentos opioides no utilizados o vencidos.
Recomendaciones para los profesionales de la salud.

e Evaluarla gravedad del dolor, discutir con el paciente el impacto del dolor en su capacidad
para funcionar y su calidad de vida. En la evaluacion del dolor se debe considerar tanto
la causa del dolor como los factores individuales del paciente.

e Si el dolor del paciente es lo suficiente intenso como para requerir un analgésico opioide
y las opciones de tratamiento alternativas son insuficientes, prescribir la dosis efectiva
mas baja de un opioide IR durante el menor tiempo posible para reducir los riesgos
asociados con estos productos.

e Reservar analgésicos opioides ER/LA solo para el dolor intenso y persistente que requiera
un periodo de tratamiento prolongado con un analgésico opioide diario y para el cual las
opciones de tratamiento alternativas son inadecuadas.

¢ Tener en cuenta los sintomas de OlH, una afeccién en la que los opioides provocan un
aumento del dolor (llamada hiperalgesia) o una mayor sensibilidad al dolor (llamada
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alodinia), son distintos de la tolerancia y la abstinencia de los opioides y pueden ser
dificiles de reconocer.

Si se sospecha que un paciente esta experimentando OlH, considerar cuidadosamente
una disminucion adecuada en la dosis del analgésico opioide actual o cambiarlo de
manera segura a un producto opioide diferente, si lo tolera.

Situacion en Panama:

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia
ha emitido nueve notas de seguridad de medicamentos relacionado con analgésicos opioides
publicadas en la pagina web del Ministerio de Salud, las cuales se describen a continuacion:

>

Nota de Seguridad No. 1011/CNFV/DNFD, Los analgésicos opioides: su mal uso, abuso
y exposicion accidental conducen a cambios en las etiquetas de estos farmacos. (2013)

Nota de Seguridad No. 0033/CNFV/DFV/DNFD, Algunos pacientes hospitalizados a los
que se les dio farmacos opioides en el alta hospitalaria tienen riesgo de convertirse en
usuarios cronicos. (2016)

Nota de Seguridad No. 174/CNFV/DFV/DNFD, Medicamentos para la adiccion a opioides
en pacientes tomando benzodiacepinas o depresores del SNC: un manejo cuidadoso de
la medicacion puede reducir los riesgos. (2017)

Nota de Seguridad No. 0229/CNFV/DFV/DNFD, ¢Cual es el riesgo de interaccion entre
opioides e inhibidores de la monoamino oxidasa? (2017)

Nota de Seguridad No. 223/CNFV/DFV/DNFD, Health Canada refuerza la informacion de
seguridad para todos los medicamentos opioides. (2017)

Nota de Seguridad 010/CNFV/DFV/DNFD, La FDA exige cambios en las etiquetas para
la prescripcion de medicamentos opioides contra la Tos y el Resfriado para restringir su
uso en pacientes de 18 afios y mas. (2018)

Nota de seguridad No. 064/CNFV/DFV/DNFD, La FDA identifica los dafios reportados por
la interrupcién repentina de los analgésicos opioides. (2019)

Nota de seguridad 041-20/CNFV/DFV/DNFD, FDA recomienda a los profesionales de la
salud discutir con los pacientes el uso de naloxona cuando se prescriba analgesicos
opioides y medicamentos para tratar los trastornos de consumo de opioides". (2020)

Nota de seguridad 050-20/CNFV/DFV/DNFD, Opioides: Riesgo de dependencia vy
adiccion asociados con su uso prolongado en el tratamiento del dolor no relacionado con
el cancer. (2020)

Acciones a Ejecutar por parte de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

> Solicitar a los laboratorios fabricantes de los productos que contengan dentro su formulacion
analgésicos opioides como principio activo incluir la informacién de seguridad descrita en
esta nota de seguridad en la ficha técnica del producto, asi como en prospecto de paciente.

» Comunicar este posible riesgo 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).
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‘ Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:

| > Mantener vigilancia de las pacientes que inicien o estén bajo tratamiento con
analgésicos opioides por el riesgo hiperalgesia inducida por opioides (OIH).

|
‘ > Seguir las recomendaciones emitidas en esta nota de seguridad relacionada al uso de
, analgésicos opioides.

> Reporte las sospechas de reacciones adversas,
y/o terapéuticas a medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono:

512-9404 o al correo electrénico 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.

Observacion: 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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