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NOTA INFORMATIVA DE MEE)ICAMENTOS

XARELTO (RIVAROXABAN): EVALUACION DEL RIESGO POTENCIAL DE LESION
HEPATICA

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 REGULADORAS
INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE
COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

Health Canada en 2015 revis6 el riesgo potencial de lesion hepatica con Xarelto
(rivaroxaban). La revision se completd luego de 2 publicaciones internacionales en la
literatura cientifica en donde se describié lesién hepatica en 16 pacientes que usaban
Xarelto. En esta revision no se encontré un vinculo definitivo entre el uso de Xarelto y la
lesidn hepatica porque la informacién en algunos de los informes canadienses e
internacionales era incompleta. En los informes publicados en la literatura cientifica se
demostré que los pacientes tenian enfermedades hepaticas subyacentes antes de usar
Xarelto, o estaban tomando otros medicamentos que pudieron haber contribuido a la lesion
hepatica.

En revisién de la informacién disponible de Health Canada de 2019, no se establecié un
vinculo definitivo entre el uso de Xarelto (rivaroxaban) y el riesgo de lesion hepatica.

Xarelto (rivaroxaban) se usa en adultos para:

- prevenir la formacién de coagulos de sangre en el cerebro (ictus) o en otros vasos
sanguineos del organismo si padece una forma de ritmo irregular del corazén, denomina
da fibrilacién auricular no valvular.

- tratar o prevenir coagulos de sangre en las venas de las piernas (trombosis venosa
profunda) y en los vasos sanguineos de los pulmones (embolia pulmonar), y para prevenir
que estos coagulos de sangre vuelvan a aparecer en los vasos sanguineos de las piernas
y/o de los pulmones.

Resultados de la revision de seguridad

Del 1 de octubre de 2014 al 14 de noviembre 2018, Health Canada recibié 57 reportes
canadienses describiendo la posible lesién hepética relacionada con el uso de Xarelto. De
estos 57 reportes, 17 de ellos cumplian con los criterios establecidos para esta revision. Sin
embargo, luego de la evaluacién no se pudo concluir si Xarelto jugd un papel directo en el
desarrollo de la lesién hepatica, porque no habia suficiente informacion para establecer un
vinculo definitivo.

Al efectuarse la busqueda en el Base de datos de reacciones adversas de la Organizacion
Mundial de la Salud, se encontraron 183 casos de eventos adversos relacionados con el
higado en pacientes tratados con Xarelto del 1 de octubre de 2014 al 3 de diciembre 2018,
(incluyendo 2 informes de Canadd). No hubo suficiente informacién disponible en los
informes para establecer un vinculo definitivo entre el uso de Xarelto y la lesién hepatica.

Debido a la informacion limitada en los informes canadienses e internacionales, Health
Canada también examiné la literatura cientifica y médica publicada desde la revisién de
2015. Esta parte de la revisién identificd 9 casos adicionales de lesién hepatica en pacientes
tratados con Xarelto de la literatura. Aunque estos casos proporcionaron evidencia adicional
de un riesgo potencial de lesiéon hepatica, no se pueden descartar otros factores
contribuyentes, incluida la presencia de otras afecciones médicas y el uso de otros
medicamentos que se sabe que estan asociados con el desarrollo de lesion hepatica. Otros
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estudios de poblacién publicados a menudo se limitaron a los datos de hospitalizacién, que
carecian de registros médicos detallados o antecedentes.

Situacion en Panama:

En los reportes recibidos en el Centro Nacional de Farmacovigilancia hasta la fecha, se
reflejan otros tipos de riesgos no relacionados con lo descrito en esta nota.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia, ha publicado en la pagina web del Ministerio de Salud en el enlace de
“‘Notas de Seguridad de Medicamentos” (http://www.minsa.gob.pa/informacion-
salud/alertas-y-comunicados) las siguientes notas de seguridad relacionadas a la seguridad
del uso de rivaroxaban:

o Nota Informativa N° 1176/CNFV/DNFV del 5 de diciembre de 2013. Nuevos
anticoagulantes orales Apixaban, Dabigratdn y Rivaroxaban: Riesgo de
hemorragias graves.

o Nota de Seguridad de Medicamentos N° 0123 de 14 de octubre de 2015,
Informacién para los profesionales de la salud sobre: resumen de revisién de
seguridad de Xarelto (rivaroxaban) relacionado con lesién hepética.

o Nota de Seguridad de Medicamentos N° 0121 de 29 de noviembre de 2016,
Rivaroxaban; Riesgo de Trombocitopenia.

o Nota de Seguridad de Medicamentos N° 030 de 13 de marzo de 2019, Rivaroxaban
— aumento de la mortalidad por todas las causas. Eventos tromboembodlicos y
hemorragicos en pacientes después de reemplazo valvular adrtico transcatéter.

o Nota de Seguridad de Medicamentos N° 070/CNFV/DFV/2019 Anticoagulantes
Orales Directos (Rivaroxaban, Dabigatran etexilato, Apixaban): no recomendamos
en pacientes con sindrome antifosfolipido y antecedentes de trombosis.

Recomendaciones para los Pacientes y Profesionales de la Salud

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

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 informacion
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 traduccién 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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