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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

INFORN,IACI(')N PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD SOBRE: RESUMEN DE
REVISION DE SEGURIDAD DE XARELTO (RIVAROXABAN) RELACIONADO A
LESION HEPATICA

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL
DE FARMACIAS Y DROGAS 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:

Health Canada ha completado una revision de seguridad para evaluar si el uso de
Xarelto® esta vinculado a dafio hepatico, después de dos publicaciones de la literatura
cientifica que describe la lesion hepatica en 16 pacientes que lo utilizaron.

Indicacién en Canada

Xarelto® (rivaroxaban) se utiliza para prevenir la formacion de coagulos (anticoagulante)
en pacientes que han tenido cirugias de reemplazo de cadera o rodilla. También se utiliza
para tratar o prevenir los coagulos sanguineos que se forman en una vena profunda,
generalmente en la pierna (trombosis venosa profunda), o en un vaso sanguineo que
suministra los pulmones (embolia pulmonar). Algunos pacientes que tienen latidos
cardiacos irregulares utilizan este medicamento para reducir el riesgo de sufrir un derrame
cerebral.

Xarelto® es un medicamento oral disponible a través de la prescripcién y se vendio por
primera vez en Canada en septiembre de 2008.

La informacion de prescripcion de Canada explica que Xarelto® no debe ser tomado por
personas que tienen enfermedad hepatica vinculada a problemas con la coagulacién de la
sangre, y que tienen un riesgo de sangrado.

Resultados de la revision de seguridad

= En el momento de la revision, habia 61 reportes canadienses de efectos nocivos
relacionados con el higado (eventos adversos) en los pacientes que toman
Xarelto® los cuales se recibieron a través del Programa de Vigilancia de Canada.
La evaluacion realizada por Health Canada de estos casos no mostré una relacion
clara entre Xarelto® y los efectos nocivos relacionados con el higado.

= Una revisién a la base de datos de la Organizaciéon Mundial de la Salud, mostro
431 casos de lesién hepatica y Xarelto® fue reportado como el Unico medicamento
que se usa en 23 de estos casos. Un vinculo claro entre Xarelto®y lesién hepatica
no se pudo determinar.

= En el momento de la revision, dos casos reportados, fueron publicados en la
literatura cientifica que describe el dafioc hepatico relacionado con el uso de Xarelto
en un total de 16 pacientes. En otro estudio realizado donde se comparé el riesgo
de dafio hepatico en pacientes que utilizan Xarelto® a los pacientes que usan un
tipo diferente de la medicacion anticoagulante (heparinas de bajo peso molecular),
tampoco se logra vincular el dafio hepatico con aumento de riesgo con el uso de
Xarelto®.



= Un vinculo claro entre el dafio hepético y el uso de Xarelto® no se pudo establecer
porque la informacién en algunos de los informes canadienses e internacionales
era incompleta. Ademas, en algunos de los informes publicados en la literatura
cientifica, los pacientes tenian enfermedades hepaticas subyacentes antes de usar
Xarelto® o estaban tomando otros medicamentos que pueden haber contribuido a
la lesién hepatica.

Conclusiones y acciones por Health Canada
= La revision de seguridad actual por Health Canada no establecié un vinculo claro
entre el uso de Xarelto® y dafio hepatico.

= Health Canada publicé un articulo en la edicion de agosto 2015 de Salud
InfoWatch Producto para crear conciencia y fomentar la denuncia de los efectos
nocivos relacionados con el higado que pueden estar vinculados con el uso de
Xarelto®.

= Health Canada continuard monitoreando la informacion de seguridad que implica
Xarelto®, como lo hace con todos los productos de salud en el mercado
canadiense, para identificar y evaluar los dafios potenciales. Health Canada
tomard la accidn apropiada y oportuna, siempre y cuando se identifican nuevos
riesgos para la salud.

Situacion en Panama:
En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran
registrados cuatro (4) productos que contienen como principio activo el Rivaroxaban.

La indicacién terapéutica aprobada en Panama para Xarelto®, es para la prevencion del
tromboembolismo venosos (TEV) en pacientes sometidos a una intervencién quirlrgica
ortopédica mayor de las extremidades inferiores.

Xarelto® esta contraindicado en los pacientes con enfermedad hepética la cual se asocia a
coagulopatia llevando a un riesgo de hemorragia clinicamente relevante.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) se han recibido once
(11) reportes de sospecha de reacciones adversas asociadas al rivaroxaban. La reaccion
adversa mas notificada es la hemorragia. Sin embargo, mantendremos un seguimiento al
anuncio de seguridad realizado por la Agencia Reguladora de Canada.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda lo siguiente:

1) Monitorizar funcion hepatica de los pacientes tratados con rivaroxaban y estar
alertas ante posibles dafos.

2) Tomar precauciones en pacientes con funcién hepatica alterada.

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

Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la
informacién enunciada en esta nota de seguridad.

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacién sobre la
seguridad de los medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias
Reguladoras Internacionales de Medicamentos. Esta es una traducciéon del texto
original de caracter informativo. Por cualquier incoherencia en el texto, prevalecera
el del texto en su idioma de origen.
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