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De: MAGISTRA LISBETH TRISTAN DE BREA: =
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

REVISION DE SEGURIDAD DE LOS AN]‘IPSICOTICOS ATIPICOS Y EL RIESGO DE
RETENCION URINARIA.

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 Health Canada, llevé a cabo una revision de
seguridad para examinar el uso de antipsicoticos atipicos y el riesgo potencial de tener
dificultad para orinar o no poder vaciar completamente la vejiga (retencion urinaria). Esta
revisién fue desencadenada por informacién de seguridad recibida de un fabricante de
quetiapina, que incluia informes de retencion urinaria en pacientes que usaban
quetiapina. Health Canada analiz6 evidencias que también podrian haber relacionado
este efecto secundario con otros antipsicoticos atipicos disponibles en Canada.

Los antipsicoticos atipicos son un grupo de medicamentos que se utilizan para tratar
trastornos psiquiatricos como la esquizofrenia, el trastorno bipolar y en algunos casos la
depresion. La risperidona también se utiliza para el tratamiento sintomatico a corto plazo
del comportamiento agresivo y los sintomas psicoticos en la demencia de tipo Alzheimer
grave.

Resultados de la Revision de Seguridad

e En el momento de la revision, Health Canada habia recibido 38 reportes de
sospechas de reaccion adversa relacionadas con la retencion urinaria y el uso de
antipsicoticos atipicos (ninguno con uso de lurasidona).

e Los informes anteriores, asi como los de la literatura publicada, sefialé que la
mayoria de los pacientes estan recuperados o se estaban recuperando de los
efectos secundarios después de detener la medicacion antipsicotica. En algunos
caso, la retencion urinaria se produjo de nuevo después que el farmaco se
readministro, apoyando ain mas una posible relacion entre el antipsicotico atipico
y la retencion urinaria.

e En el momento de la revision se detectaron 1254 reportes de sospechas de
reacciones adversas en la base de datos global, de retencién urinaria con el uso
de antipsicoticos atipicos.

e El riesgo de retencion urinaria se menciona en la informacion de seguridad del
producto para la mayoria de los antipsicéticos atipicos. Sin embargo, la
formulacion utilizada para explicar el riesgo de retencion urinaria para el
medicamento aprobado olanzapina no fue consistente con la evidencia revisada.
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Conclusién y acciones

o La revision de seguridad de Health Canada encontré evidencia que apoya un
posible vinculo entre el uso de antipsicoticos atipicos y la ocurrencia de retencion
urinaria.

e Health Canada actualizara la informacion para olanzapina para resaltar lo que se
conoce actualmente sobre el riesgo de retencion urinaria cuando se toma este
medicamento. La actualizacion sera consistente con la informacion de seguridad
proporcionada para los otros productos, que se considera en este momento como
suficiente para recordar el riesgo de retencion urinaria.

e Health Canada continuara monitoreando la informacion de seguridad que
involucra antipsicéticos atipicos, como lo hace todos los productos de salud en el
mercado canadiense, para identificar y evaluar posibles danos.

Situacion en Panama

A la fecha en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentra registrado
productos comerciales que contienen antipsicéticos atipicos como aripripazol,
asenapina, clozapina, olanzapina, paliperidona, quetiapina, risperidona y ziprasidona.

En Centro Nacional de Farmacovigilancia ha recibido notificaciones de sospechas de
reacciones adversas asociadas a antipsicoticos atipicos. Sin embargo, ninguna de ellas
esta relacionada a retencion urinaria.

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha publicado nota de seguridad de
medicamento relacionada al uso de antipsicoticos atipicos en la pagina web del Ministerio
de Salud en la seccién de “Notas de Seguridad de Medicamentos’.
(http://www.minsa.qob.pa./informacion-saludlaIertas-v-comunicados), la nota es la
siguiente: 031/CNFV/DNFD del 18 de abril de 2015, titulada asi “Revision de perfil de
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seguridad de los antipsicoticos atipicos y el riesgo de dano hepatico”

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda a los profesionales de la
salud tomar en consideracion la informacion de seguridad comunicada y dar
seguimiento farmacoterapéutico a los pacientes en tratamiento con antipsicoticos
atipicos.

A los pacientes se les recomienda consultar al profesional de la salud por cualquier
duda o inquietud sobre su terapia.

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

Le solicitamos haga extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios. Se exhorta
a los profesionales de la salud a tomar en consideracion la informacion enunciada en
esta nota de seguridad.

Fuentes bibliograficas:

o Agencia Reguladora de Medicamentos Health Canada [en linea]
https:/lwww.canada.ca/en/hea!th-canada/servicesldruqs-health-products/medeﬁect-
canada/safetv-reviews/summarv—safetv-review—atvpical-antipsvchotics-assessinq—potentiai-
risk-urinary-retention.html

« Who Pharmaceuticals Newsletter N° 6, 2016 [en linea]
http://www.who.intfmedicinesfpublicationsNVHO Pharm Newsletter 6 2016.pdf

P.D.: El objetivo de esta alerta es difundir informacién 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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