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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

REVISION DEL RIESGO DE ERRORES DE MEDICACION CON METOTREXATO.

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:

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés), ha comenzado
una revision del riesgo de errores de dosificacion con medicamentos con metotrexato.

Cuando el metotrexato se usa para enfermedades inflamatorias, como la artritis y la
psoriasis, el metotrexato se toma una vez por semana, mientras que para algunos tipos
de cancer, la dosis es mas alta y el medicamento se usa con mas frecuencia. Los errores
han llevado a que algunos pacientes reciban una dosis incorrecta todos los dias, en lugar
de todas las semanas. Como resultado, los pacientes han recibido demasiado
medicamento, con graves consecuencias en algunos casos.

El riesgo de errores de dosificacion con metotrexato ha sido reconocido durante muchos
anos y ya existen varias medidas en algunos paises de la Unién Europea para reducir
este riesgo, incluido el uso de recordatorios visuales en los paquetes de los
medicamentos. Sin embargo, una evaluacién reciente encontro que todavia ocurren
eventos adversos graves relacionados con una sobredosis, incluso muertes. La agencia
reguladora de medicamentos de Espafia (AEMPS), por lo tanto, solicité a la EMA que
investigue mas a fondo las razones por las cuales contintian produciéndose errores de
dosificacién a fin de identificar medidas para prevenirlas.

El Comité para la Evaluacién de Riesgos de Farmacovigilancia (PRAC) de la EMA ahora
examinara la evidencia disponible y recomendara si se necesitan medidas adicionales
para minimizar el riesgo de errores de dosificacion. EI PRAC también tendra en cuenta
el trabajo de los organismos especializados en seguridad del paciente.

El metotrexato se usa para tratar canceres tales como la leucemia linfoblastica aguda y
diversas afecciones inflamatorias, que incluyen artritis reumatoide, artritis idiopatica
juvenil, psoriasis y artritis psoriasica. El metotrexato puede tomarse por via oral o
administrarse por inyeccion.

La revision esta siendo llevada a cabo por el Comité de Evaluacidén de Riesgos de
Farmacovigilancia (PRAC), el comité responsable de la evaluacion en cuestiones de
seguridad para los medicamentos de uso humano, ellos formularan una serie de
recomendaciones. Las recomendaciones del PRAC se enviaran luego al Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) que adoptaran una opinion.
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Situacion en Panama
A la fecha en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran registrados
productos comerciales que contienen como principio activo metotrexato.

Recomendamos a los profesionales de la salud tomar en consideracion la
informacioén de seguridad plasmada en esta nota relacionada a los riesgos de
errores de medicacién con metotrexato.

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha publicado las siguientes notas informativas
relacionadas a la seguridad del uso de metotrexato, las cuales se encuentran publicadas
en la pagina web del Ministerio de Salud en la seccion de “Notas de Seguridad de
Medicamentos” https://minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados.

» Nota 1290/CNFV/DFV/DNFD del 15 de octubre de 2014, titulada “Pautas de
Administracion de Metotrexato por Via Oral”.

» Nota 0020/CNFV/DFV/DNFD del 21 de enero de 2016, titulada “Metotrexate:
Riesgo de Reactivacion de Hepatitis B”.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud
(MINSA). Teléfono 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.
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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
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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