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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

EFAVIRENZ - EVALUACION DE RIESGO POTENCIAL DE PROLONGACION DEL
INTERVALO QT.

EL DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIAY DROGAS 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:

El' Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW) y la Agencia de Productos
Farmacéuticos y Dispositivos Médicos (PMDA), han concluido que la informacion del
prospecto para Efavirenz (Stocrin Tablets®) debe revisarse para incluir el riesgo de
Prolongacién del intervalo QT como precaucion.

Efavirenz esta indicado para tratar la infeccién por el Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH).

La prolongacion del intervalo QT puede ser el origen de una taquicardia ventricular
polimdrfica denominada “torsion de puntas” (TdP o Torsades de Pointes), que puede
presentarse por medio de sincope, mareos o palpitaciones.

Habitualmente se resuelve espontaneamente y, en algunos casos, produce una fibrilacion
ventricular y pudiera asociarse a muerte subita cardiaca.

Resultados de la Investigacion y Antecedentes de la Revision.

El intervalo QT prolongado fue observado junto con el aumento de la concentraciéon de
Efavirenz en sangre en un estudio clinico en el extranjero que investiga el efecto de este
farmaco en el intervalo QT. También se han notificado varios casos de Prolongacion del
intervalo QT en pacientes tratados con Efavirenz en el extranjero.

No se han informado casos de Prolongaciéon del intervalo QT en los Gltimos tres afios
fiscales en Japon.

Situacidon en Panama.

En el Centro Nacional de Farmacovigilancia se tiene registrado seis (6) reportes de
sospechas de reacciones adversas referentes al producto farmacéutico Efavirenz, pero
ninguna relacionada con el riesgo presentado en esta nota.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia ha publicado una (1) nota de seguridad asociado al farmaco Efavirenz.

» Nota Informativa No. 1533/CNFV/DFV/DNFD; Presentacién de caso donde se sospecha
interaccion entre Ginkgo Biloba y Efavirenz. (2014).




Pagina N° 2
Nota N°082/CNFV/DFV/DNFD
24 de septiembre de 2018

Acciones a Ejecutar por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas.

» La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia continuara monitoreando informacion de seguridad que involucre el
farmaco Efavirenz y asi identificar nuevos riesgos para la salud.

» Comunicar este posible riesgo a través de la seccién de notas de seguridad de
medicamentos del sitio web del Ministerio de Salud
(http.//www.minsa.qob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados).

Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:

» Mantener la vigilancia y el monitoreo a los pacientes que estén bajo tratamiento
con efavirenz por el riesgo potencial de prolongacién del intervalo QT.

» Evitar el uso concomitante de farmacos que prolonguen el intervalo QT o de
farmacos que lo prolonguen junto a otros que inhiban su metabolismo o
eliminacién renal, ya que se potencia el riesgo de producir TdP.

» Reportar las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o
terapéuticas a medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono:
512-9404 o al correo electrénico fvigilancia@minsa.gob.pa.

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

El objetivo de esta nota informativa 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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