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DICAMENTOS
RIESGO DE MIOPATIAS ASOCIADAS A EAINFERACCION ENTRE TICAGRELOR Y
ROSUVASTATINA

AD DE ME

NOTA DE SEGUR]

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 DE REFERENCIA EN MATERIA DE FARMACOVIGILANCIA, CONSIDERA
PERTIENETE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

Con la administracion de estatinas, incluida la rosuvastatina se han reportado efectos adversos sobre
el musculo esquelético, tales como: mialgias, miopatia y raramente, rabdomiolisis.

La rabdomidlisis es una enfermedad grave que se produce cuando el tejido muscular se dafia y libera
| sustancias en la sangre, como la mioglobina y la creatina fosfoquinasa (CPK). Estas sustancias pueden
_ dafiar los 6rganos y causar complicaciones graves, como insuficiencia renal, arritmias cardiacas,

convulsiones, nauseas y vomitos.

El Ministerio de Salud de Canada ha comunicado a través de su publicacion mensual “Health Products
InfoWatch” de noviembre de 2024, la actualizacién de la monografia e inserto de los productos Brilinta
(ticagrelor) y Crestor (rosuvastatina) a fin de incluir en la seccién de interacciones e informacion al
paciente, el riesgo de miopatias incluyendo rabdomiélisis como resultado de una interacciéon entre
ticagrelor y rosuvastatina.

Ticagrelor podria afectar la excrecion renal de rosuvastatina, aumentando el riesgo de acumulacion de
rosuvastatina. Aunque no se conoce el mecanismo exacto, en algunos casos, el uso concomitante de
ticagrelor y rosuvastatina condujo a una disminucion de la funcién renal, incremento de los niveles de
CPK y rabdomidlisis.

Situacion en Panama:

De acuerdo con la base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos y
Productos Similares de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama se encuentran
registrados a la fecha, tres productos farmacéuticos que contienen ticagrelor, 62 productos que
contienen rosuvastatina sola, 13 productos que contienen rosuvastatina en combinacién con ezetimiba
y 6 productos que contienen rosuvastatina en combinacién con fenofibrato (Tabla N°2).

Tabla N°2
Productos registrados en Panama que contienen ticagrelor, rosuvastatina sola o en
combinacién con fenofibrato o ezetimiba

Nombre del producto Principio activo Laboratorio fabricante _manm__“nmmﬂw
Brilinta m_wmﬁvm”._cmcmmﬂ%::.__aom Ticagrelor Astrazeneca AB, de Suecia 97216
I wumoac@cmmﬂ_mv Hiices Ticagrelor Astrazeneca AB, de Suecia 82840

O_m:omm:Wmm%_ %%:MMB%BE% Ticagrelor rmcoﬂﬂm_‘,_mwm:_mwﬂ_ mm..>.<.. 204929
WSO G P | roswasaina | _piovelerSananile | rraor
Zuvadyl 5 mg Tabletas Recubiertas Rosuvastatina zﬂﬁ.vr*ﬂmq_:“m_“mwm_m 115,134
Roswasitna | MepmFlemmecetcds | 115125
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Mepro Pharmaceuticals
Zuvadyl 20 mg Tabletas .
Retibia ok elca Rosuvastatina PVT. _.A_u_.:m_;m_z_._. i), de 115,136
Emil Pharmaceutical
Estaness 20 mg Tabletas . .
Recubiertas Rosuvastatina _:acm:_mm_ﬂw\_.h. LTD., de 115,035
Fenovas 20 mg Capsula Blanda de .
Gelatina con Forma de Dosificacion xo_umimmwmﬁ_ﬂm * Procaps S.A, de Colombia 114,731
Unigel enofibrato
Fenovas 10 mg Capsula Blanda de .
Gelatina con Forma de Dosificacion _»o_um :<mwwm=:m N Procaps S.A, de Colombia 114,732
Unigel enofibrato
Lipocomb 10 mg/ 10 mg Capsula Rosuvastatina + Egis Pharmaceuticals PLC, 112.979
Dura Ezetimiba de Hungria '
Lipocomb 20 mg / 10 mg Capsula Rosuvastatina + Egis Pharmaceuticals PLC, 112.980
Dura Ezetimiba de Hungria '
Rosumed 10 (10 mg) / . :
Comprimidos Recubiertos Rosuvastatina Medipan, S.A., de Panama 94,983
Rex 20 (20mg) Tabletas g Laboratorios Bussie, S.A.,
Recubiertas RoStigsatne de Colombia Ul
Rosumed 5 (5mg) Comprimidos . .
Recubiertos Rosuvastatina Medipan, S.A., de Panama 93,354
Rosumed 20 mg Comprimidos . .
Recubiertos Rosuvastatina Medipan, S.A., de Panama 93,311
. . Laboratorios Bussie, S.A,
Rex 10 mg Tabletas Recubiertas Rosuvastatina de Colombia 76,057
Rosuvastatina Cinfa 40 mg . .
Comprimidos Recubiertos con Rosuvastatina Laboratorios Cinfa, S.A., de 110,799
Pelicula 252
Cresadex Plus 135 mg /10 mg Rosuvastatina + Laboratorios Synthesis 03724
Capsulas Fenofibrato S.A.S., de Colombia :
Rosuvitae 20 mg Comprimidos . Biofarm S.A ZO.0. de
Recubiertos Rosuvastatina Polonia 91,781
Rosustar 10mg Tabletas . Lek Pharmaceuticals D.D.,
Recubiertas NS U de Eslovenia sy
Rosustar 20mg Tabletas : Lek Pharmaceuticals D.D.,
Recubiertas Reslieieung de Eslovenia [l
Rosustar 40mg Tabletas : Lek Pharmaceuticals D.D.,
Recubiertas N B de Eslovenia sl
Rosuvitae 10 mg Comprimidos ; Biofarm S.A Z0.0. de
Recubiertos Rosuvastatina Polonia 91,780
Rux 10 mg Comprimidos . Laboratorios Saval S.A,, de
Recubiertos Rosuvastatina Chile 91,121
. Rosuvastatina + Adamed Pharma, S.A,, de
Rosumibe 10mg / 10 mg Tabletas Ezetimiba Polonia 200037
] Rosuvastatina + Adamed Pharma, S.A,, de
Rosumibe 20mg / 10 mg Tabletas Ezetimiba Polonia 200196
__~ Rosuvastatina + Adamed Pharma, S.A,, de
Rovartal 10 Plus Comprimidos Ezetimiba Polonia 203192
- Rosuvastatina + Adamed Pharma, S.A., de
Rovartal 20 Plus Comprimidos Ezetimiba Polonia 201674
Cravid 10 mg Comprimidos . Laboratorios LETI, S.AV,,
Recubiertos RIIREEEE de Venezuela Ao
Cravid 20 mg comprimidos " Laboratorios LETI, S.A.V.,
recubiertos PEIEE ) de Venezuela AT
Rustatina 10 mg Comprimidos . Eurofarma Laboratorios
Recubiertos AR ] S.A., de Brasil A
Rustatina 20 mg Comprimidos . Eurofarma Laboratorios
Recubiertos AEEVESEN ) S.A., de Brasil AU
Nodis Feno 5/200 Comprimidos Rosuvastatina + Laboratorios Temis Lostal6 200355
Recubiertos y Capsulas Fenofibrato S.A,, de Argentina
Nodis Feno 10/200 Comprimidos Rosuvastatina + Laboratorios Temis Lostalo 200356
Recubiertos y Cépsulas Fenofibrato S.A., de Argentina
NovoSwiss
momczo,mhm:mh%mﬂw JlEbista Rosuvastatina Pharmaceuticals, S.A., de 201744
Guatemala
NovoSwiss
Rosunovum Mo mg Tableta Rosuvastatina Pharmaceuticals, S.A., de 201745
Recubierta
Guatemala
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Rosuvastatina 20 Tabletas : Saga Lifesciences Limited,
Retibietas Rosuvastatina de India 205895
Rosuvastatina 20 mg Tabletas . Laboratorios La Sante S.A,,
Recubiertas PR de Colombia Sy
Toreza 20 mg Comprimidos 7 Richam Internacional S.A.,
Recubiertos FESIEREE) de Guatemala 78511
Toreza 10 mg Comprimidos . Richam Internacional S.A.,
Recubiertos. RN de Guatemala 1IN
Rosugras 10 mg Tabletas .
REelBi e Rosuvastatina Apotex Inc., de Canada 99214
Rosugras 20 mg Tabletas .
RacUbietas Rosuvastatina Apotex Inc., de Canada 98788
Rosumed 40 (40 mg) Comprimidos . .
Recubiertos Rosuvastatina Medipan, S.A., de Panama 99189
Rosuvastatina 10 mg MK Tabletas . Tecnoquimicas, S.A., de
Recubiertas Rostvastating Colombia vl
Rosuvastatina 20 mg MK Tabletas . Tecnoquimicas, S.A., de
Recubiertas Rosuvastatina Colombia 79687
Crestor 20 mg Tabletas . IPR Pharmaceuticals, INC.,
Recubiertas R de Puerto Rico 62
Crestor 40 mg Tabletas . IPR Pharmaceuticals, INC.,
Recubiertas REEEE T de Puerto Rico e
Rosuvastatina Calox 20 mg : Laboratorios Actavis LTD.,
Tabletas Recubiertas con Pelicula RSB de Malta 100l
Rosuvastatina 10 mg Tabletas . Laboratorios La Sante S.A.,
Recubiertas REENES ] de Colombia Uy
Rosuvitae Plus (Rosuvastatina + ' Atlantic Pharma -
Ezetimiba) 10 mg + 10 mg mﬁﬁ%ﬁﬁ» 4 Producoes Farmacéuticas, 204907
Capsulas S.A., de Portugal
Rosuvitae Plus (Rosuvastatina + . Atlantic Pharma -
Ezetimiba) 20 mg + 10 mg xowcnmwwwmm * Producoes Farmacéuticas, 204568
Capsulas S.A., Portugal
. Acromax Laboratorio
Rovartal moxAmm%cﬂMw"MMBE_B_QOm Rosuvastatina Quimico Farmacéutico, 81644
S.A., de Ecuador
Rosuvastatina Calox 10 mg . Laboratorios Actavis LTD,
Tabletas Recubiertas con Pelicula ROSUyasitna de Malta 100152
Regutol 10 mg Comprimidos .
Recubiertos Rosuvastatina Eurofarma Guatemala S.A. 83074
Xuniro 10 mg Comprimidos . Sanofi-Aventis de Colombia
Recubiertos Rosuvastatina SA 84701
Xuniro 20 mg Comprimidos " Sanofi-Aventis de Colombia
Recubiertos Rosuvastatina SA 84702
Regutol 20 mg Comprimidos :
Recubiertos Rosuvastatina Eurofarma Guatemala S.A. 83075
. , IPR Pharmaceuticals, INC.,
Crestor 5 mg Tabletas Recubiertas Rosuvastatina de Puerto Rico 85725
Regutol 20 mg Comprimidos " Eurofarma Laboratorios
Recubiertos ORI AT S.A., de Brasil AV
Rumada 5/10, 5 mg/ 10 mg Rosuvastatina + Monte Verde, S.A., de 205820
Comprimidos Ezetimiba Argentina
Rumada 10/10, 10 mg /10 mg Rosuvastatina + Monte Verde, S.A., de 205821
Comprimidos Ezetimiba Argentina
Rumada 20/10, 20 mg/ 10 mg Rosuvastatina + Monte Verde, S.A., de 205822
Comprimidos Ezetimiba Argentina
7 Novoswiss
mcx_oMMowm_m :ch_mﬁmm Rosuvastatina Pharmaceuticals, S.A., de 103293
Guatemala
Rosu-Denk 10 mg Comprimidos . Pharmaceutical Works
Recubiertos con Pelicula eSSl Polpharma, S.A., de Polonia (e
Rosu-Denk 20 mg Comprimidos n Pharmaceutical Works
Recubiertos con Pelicula Rosuvastatina Polpharma S.A., de Polonia (B2
. Novoswiss
Ruxicol 20 mg Tabletas Rosuvastatina Pharmaceuticals, S.A., de 102390
Recubiertas
Guatemala
. Novoswiss
Ruxicol 10 mg Tabletas Rosuvastatina Pharmaceuticals, S.A., de 102320
Recubiertas
Guatemala
Rosuvastatina 20 mg Tabletas . Hetero Labs Limited, de
Recubiertas Rosuvastatina India 103868
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Rosuvastatina 10 mg Tabletas . Hetero Labs Limited, de
Recubiertas Rosuvastatina India 103758
Rovartal 10 Comprimidos . Mega Labs, S.A., de
REb o Rosuvastatina Uruguay 206000
Rovartal 20 Comprimidos . Mega Labs, S.A., de
Recubiertos Rosuvastatina Uruguay 206001
Rovartal 40 Comprimidos . Mega Labs, S.A,, de
Recubiertos Rosuvastatina Uruguay 206002
. Laboratorio Franco
Cresadex Eze 10/10 mg Tabletas Rosuvastatina + )
Recubiertas Ezetimiba OO_OBU_mm:»o,_m_.m:m:oo__ 103841
Rosuvastatina + Laboratorios Synthesis
Cresadex Plus 135/20 mg Cépsulas Fenofibrato S.A.S. de Colombia 102375
Rosuvastatina Cinfa 10mg . .
Comprimidos Recubiertos con Rosuvastatina _.mcoqmno:mw Om_mwm. S.A. de 104265
Pelicula P
Rosuvastatina Cinfa 20 mg . .
Comprimidos Recubiertos con Rosuvastatina Laboratorios Cinfa, S.A., de 104266
Espafia
Pelicula
Cresadex 10 mg Comprimidos " Laboratorios Recalcine,
recubiertos Rosuvastatina S.A., de Chile ey
Rosuvastatina Normon 20 mg i
Comprimidos Recubiertos con Rosuvastatina _.m_uoﬂmﬂom_%mm M_ Mwﬁo:_ ST 105020
Pelicula EFG P
Rosuvastatina Normon 10 mg .
Comprimidos Recubierto con Rosuvastatina rmuo.ﬂ:ﬂ.moﬂ mz MMW Ch S 105165
Pelicula EFG P
Emil Pharmaceutical
Estaness 10 mg Tabletas Rosuvastatina Industries PVT. LTD., de 105203
India
. Acromax Laboratorio
Rovartal Aommwcw)_mrmmoa_o:ﬁ:aom Rosuvastatina Quimico Farmacéutico, 87715
S.A., de Ecuador
Cresadex 20mg Comprimidos . Laboratorios Recalcine,
Recubiertos Rosuvastatina S.A., de Chile 86245
Rostor Z 20 mg/10 mg Tabletas Rosuvastatina + Laboratorio Farmacéutico 207092
Recubiertas Ezetimiba Fardel, de El Salvador

Fuente: Base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos. Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas. Consultada: 16 de diciembre de 2024.

Desde diciembre de 2013 a la fecha, el Centro Nacional de Farmacovigilancia ha recibido:

% Siete notificaciones de sospechas de reacciones adversas asociadas a rosuvastatina, en las que se
describen: pecho apretado, hormigueo en los brazos, dolor de cabeza, presion baja, calambres,
rabdomidlisis y deterioro de la memoria.

% Dos notificaciones de sospechas de reacciones adversas asociadas a ticagrelor, en las que se
describen: hematuria y moretones.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas con la finalidad de salvaguardar la salud de la poblacion
informamos lo siguiente:

. A los profesionales de la salud: |
< Con la coadministracién de ticagrelor, se ha observado un incremento en las concentraciones de
rosuvastatina.

< El incremento en las concentraciones de rosuvastatina puede aumentar el riesgo de miopatias
: ol P g PERER,
incluyendo rabdomidlisis.

| % Se deben considerar los beneficios de prevenir eventos adversos cardiovasculares importantes
_ asociados con el uso de rosuvastatina y los riesgos asociados con el aumento de las
concentraciones plasmaticas de rosuvastatina.

' < Consulte la Nota de Seguridad de Medicamentos 016-24/CNFV/DFV/DNFD de 27 de marzo de
_ 2024, titulada “Rabdomiélisis posiblemente asociada a Rosuvastatina: un caso captado por el
Sistema Nacional de Farmacovigilancia®. _
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A los pacientes: |
< El uso simultaneo de ticagrelor y rosuvastatina puede aumentar el riesgo de dolores o molestias

musculares asociados a rosuvastatina (miopatias), incluyendo un dafio muscular grave que afecta
a los rifiones (rabdomidlisis).

% Informe inmediatamente a su médico si presenta dolores o molestias musculares repetidas o

inexplicables, fiebre, color anormalmente oscuro en la orina, debilidad generalizada o cansancio
inusual.

Industria Farmacéutica:
% Solicitamos a los laboratorios fabricantes, la actualizacion de sus monografias e insertos con la
informacién de seguridad relacionada a esta interaccion.

e ]

Ante las sospechas de reacciones adversas a medicamentos y fallas terapéuticas, les recomendamos
notificarlas al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud (MINSA), a través de los
formularios correspondientes. Para la notificacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos esta disponible el portal de notificaciones en linea (www.notificacentroamerica.net).

Si desea recibir informacién sobre farmacovigilancia puede suscribirse a nuestra base de

contactos del Centro Nacional de Farmacovigilancia en el siguiente enlace: https:/uat2-
minsa.panamadigital.gob.pa:8082/registro

Para finalizar, le solicitamos tomar en consideracién la informacién enunciada en esta nota de
seguridad de medicamentos y hagala extensiva a otros profesionales de la salud y pacientes.

Fuentes de Informacioén:

1. Health Canada. Health Product InfoWatch. Edicion noviembre de 2024. Consultada: 16 de
noviembre de 2024.

2. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). En Linea.
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/110655013/FT_110655013.html  Consultada: 16  de
noviembre de 2024.

3. Base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Similares.
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas. Consultada: 16 de noviembre de 2024.

El objetivo de esta nota de seguridad de medicamentos es difundir informacion sobre la seguridad de
Jos medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras de Medicamentos de
referencia en materia de Farmacovigilancia. )
ED/JA/md Ultima linea
l..nﬂx,r..\
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