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NOTA INFORMATIVA )
ANTIDEPRESIVOS SEROTONINERGICOS Y EL RIESGO DE HIPERTENSION
PULMONAR PERSISTENTE EN NEONATOS.

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 Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios de Reino Unido
(MHRA por sus siglas en inglés) en su comunicado informa sobre una revision de
estudios epidemioldgicos que sugieren que el uso de inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina (ISRS) en el embarazo, particularmente en la fase final,
puede incrementar el riesgo de hipertension pulmonar persistente en el neonato
(HPPN).

La hipertension pulmonar es un aumento de la presidon en las arterias de los pulmones.
Es un cuadro serio para el cual existen tratamientos, pero no una cura. En esta
enfermedad, los vasos sanguineos transportan la sangre con poco oxigeno desde el
corazon hasta los pulmones, se endurecen y se estrechan. El corazon debe hacer un
mayor esfuerzo para bombear sangre. Con el transcurso del tiempo el corazéon se
debilita, no puede cumplir su funcion y puede desarrollarse una insuficiencia cardiaca.

El riesgo observado en el estudio fue de aproximadamente 5 casos por cada 1,000
nacimientos, mientras que en la poblacion general, se estima que ocurren 1 6 2 casos
por cada 1,000 nacimientos. Los sintomas de hipoxemia severa aparecen
generalmente en las primeras 24 horas tras el nacimiento debido a la hipertension
arterial pulmonar.

Esta revision ha incluido tres nuevos estudios, los resultados de dos de estos estudios
indican que existe una asociacion entre el uso de ISRS durante el embarazo y la
aparicion de HPPN, apoyando los resultados de estudios previos. Un tercer estudio, en
el que no se observo esta asociacion adolece de algunas limitaciones (reducidos
numeros de casos identificados), por lo que se ha considerado que no tiene el poder
suficiente para detectar esta asociacion si existiese.

En términos cuantitativos, el riesgo de HPPN tras la exposicion a antidepresivos
serotoninérgicos se considerd bajo (aproximadamente, 5 casos por cada 1,000
nacimientos)

Aungue no hay evidencia de la asociaciéon de HPPN con el tratamiento de inhibidores
de la recaptacion de serotonina y noradrenalina (IRSN), este riesgo potencial no puede
descartarse debido a que los IRSN poseen un mecanismo de accién similar a los ISRS.
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De acuerdo a lo anterior, en la revision se consideraron los siguientes principios
activos: citalopram, duloxetina, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, mirtazapina,
paroxetina, sertralina y venlafaxina.

Situacion en Panama:

A la fecha, en el Centro Nacional de Farmacovigilancia no se han recibido
notificaciones de sospechas de reacciones adversas relacionados al desarrollo de
hipertension pulmonar persistente en neonatos luego del uso de los siguientes
principios activos: citalopram, duloxetina, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina,
mirtazapina, paroxetina, sertralina y venlafaxina.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda a los profesionales de la
salud lo siguiente:

“ Tomar en consideracion la precaucion de uso de antidepresivos
serotoninérgicos durante el embarazo, particularmente en la fase final, ya
que puede incrementar el riesgo de hipertension pulmonar persistente en
el neonato.

% Ademas se recomienda una estrecha observacion a los recién nacidos de
madres expuestas a los ISRS o IRSN para detectar signos de HPPN
después del nacimiento.

Les recordamos reportar sus sospechas de Reacciones Adversas, Fallas
Farmacéuticas y Fallas Terapéuticas a Medicamentos al Centro Nacional de
Farmacovigilancia. Teléfono 512-9404, fax 512-9404/9196, e-mail:
fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos haga extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.
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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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