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NOTA INFORMATIVA

Caso de reacciones adversas asociadas al uso inadecuado de productos que contienen
los principios activos finasterida, espironolactona y minoxidil en combinacién con
retinoides para el tratamiento de alopecia en mujeres.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, CONSIDERA PERTINENTE
PRESENTARLES EL SIGUIENTE CASO:

Descripcién del caso

Paciente femenina de 55 afios de edad que para tratar la caida del cabello, se le prescribieron
los siguientes medicamentos: espironolactona 25 mg (pauta posologica no indicada),
finasterida 1 mg 3 veces por semana y biotina 5000 pg una céapsula cada dia. Ademas se le
indicé dos formulas magistrales. La formula “A” que contenia: minoxidil 5%, biotina 0.005% vy
vitamina E 1000 Ul%, mientras que la férmula “B” contenia: minoxidil al 5% vy retinol 50,000
Ul%. La férmula “A” era aplicada en la mafiana y férmula “B” en la tarde. Aproximadamente un
mes y medio después de estar bajo esta terapia, la paciente presenté crecimiento de vellos en
la cara, brazos, lagrimales y en area inguinal, por lo que ante estas reacciones adversas, la
paciente suspendidé el uso de los medicamentos prescritos y las reacciones adversas no
desaparecieron. Razon por la cual no se readministraron los medicamentos sospechosos vy el
crecimiento de los vellos en las areas antes descritas fueron removidos por depilacion.

Informacién para los profesionales de la salud

Finasterida

% Finasterida es un inhibidor de la enzima 5-a-reductasa de tipo Il. Esta enzima es
responsable de la conversion de testosterona a dihidrotestosterona, una hormona
involucrada en la alopecia androgenética.

++ Finasterida 1mg sélo esta indicado para el tratamiento de la alopecia androgenética en
hombres™®
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* Tanto en Panama como en otros paises del mundo, el principio activo finasterida esta
contraindicado en mujeres. Esto se debe a la capacidad que poseen los inhibidores de la
enzima 5-a-reductasa tipo Il para inhibir la conversién de testosterona a dihidrotestosterona
(hormona responsable de la diferenciacion de los genitales externos durante la gestacion)
y producir malformaciones en los genitales externos de los fetos varones cuando se
administran en mujeres embarazadas'®

+ Se ha demostrado la falta de eficacia en mujeres post-menopéausicas con alopecia
androgenética que fueron tratadas con 1 mg de finasterida en un estudio controlado con
placebo de 12 meses de duracién (n=137). Estas mujeres no mostraron ninguna mejoria ni
en el recuento de pelo, ni en la autoevaluacion del paciente, ni en la evaluacién del
investigador, ni en la valoracion de fotografias estandarizadas, en comparaciéon con el
grupo de placebo’?“®.
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Espironolactona
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La espironolactona es un antagonista de aldosterona, el cual no esta indicado para el
tratamiento de la alopecia androgenética’'®. Sin embargo, se ha descrito que debido a su
afinidad por otros receptores de esteroides, la espironolactona puede causar hipertricosis'®
con una frecuencia de aparicion entre poco comun (21/1000 a <1/100) y muy rara
(<1/10,000).

La espironolactona al ser un medicamento ahorrador de potasio, podria causar
hiperpotasemia, exponiendo a la paciente a la aparicion de mas reacciones adversas.

Minoxidil
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Las soluciones topicas de minoxidil al 5% no debe ser utilizadas en mujeres, dada la
posibilidad la aparicion de hipertricosis (crecimiento excesivo de vello corporal) en otras
zonas corporales'®. Se han reportado casos de hipertricosis severa en 5 de 56 mujeres,
las cuales se aplicaron una solucion de minoxidil al 5% via tépica para el tratamiento de la
alopecia androgenética. Los casos de hipertricosis facial, en brazos y piernas fueron
reportados 2 a 3 meses después de haber iniciado el tratamiento con minoxidil. La
hipertricosis desaparecio 5 meses después de descontinuar minoxidil .

La dosis diaria recomendada de minoxidil al 5% es 1 mL cada 12 horas aplicada en el
cuero cabelludo empezando por el centro de la zona a tratar y siendo la dosis maxima
diaria recomendada 2 mL, por lo que se debera respetar la dosis diaria recomendada
independientemente de la extension de la alopecia?'2*.

Minoxidil no debera administrarse en otras partes del cuerpo®' 2.

No debe aplicarse concomitantemente con otros productos tépicos tales como los
corticoides, retinoides o pomadas oclusivas, ya que pueden aumentar la absorcion de
minoxidil. En el caso particular de esta paciente, la formula “B” que contenia retinol pudo
incrementar la absorcion de minoxidil, potenciando la aparicién de reacciones adversas
sistémicas, tales como la hipertricosis o los efectos cardiovasculares'® "2,

Aunque los estudios realizados con minoxidil no han demostrado una absorcién sistémica
importante, existe la posibilidad que se produzca una pequefia absorcion local a través del
cuero cabelludo por lo que se recomienda una monitorizacion regular de la presion arterial
y de la frecuencia cardiaca en pacientes que presenten algin problema cardiaco o
cardiovascular como: coronariopatias, insuficiencia cardiaca congestiva y/o valvulopatias,
riesgo potencial de retencion hidrosalina, edema local y generalizado, efusion pericardica,
pericarditis, taponamiento cardiaco, taquicardia, angina®™*>.

Si aparecieran efectos sistémicos o alteraciones dermatologicas severas el tratamiento
debera ser interrumpido®' 22,

En pacientes con dermatosis o lesiones cutaneas de cuero cabelludo puede producirse
una mayor absorcion percutdnea del principio activo, por lo que debera asegurarse que
éstas no existen antes de su aplicacion®™®,

Recomendaciones para el profesional de la salud:
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En este caso, se han seleccionado medicamentos cuyos usos no han sido aprobados en
Panama, medicamentos ineficaces y poco seguros en el tratamiento de la alopecia en
mujeres, razon por la cual se le exhorta a los profesionales de la salud que se cifian a la
prescripcion y dispensacion de medicamentos bajo las indicaciones aprobadas en los
insertos de los productos registrados en Panama.

Reforzar la informacidn proporcionada por el médico a través de la atencidon farmacéutica.
Reporte sus sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y fallas terapéuticas

a medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Telefax 512-9404 o al correo
electronico fvigilancia@minsa.gob.pa

Recomendaciones para el paciente:

N7
0‘0

7
0‘0

No se automedique.

Consulte a un médico sobre su problema de caida de cabello, ya-que ante esta situacion
es necesario realizar una historia clinica y una exploracion fisica completa.



<+ No comprar o adquirir medicamentos o tratamientos en establecimientos no autorizados

para tal fin.

“ Recordar que soélo los médicos idoneos pueden prescribir medicamentos. No siga
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consejos, ni utilice tratamientos recomendados por personas no idéneas para tal fin.

Reporte sus sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y fallas terapéuticas
a medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Telefax 512-9404 o al correo
electronico fvigilancia@minsa.gob.pa

Para finalizar, le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta nota
informativa y le solicitamos haga extensiva esta informacién a otros profesionales sanitarios y
pacientes.
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