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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDIGAMENTOS

RESUMEN DE LA REVISION DE SEGURIDAD: EVALUACION DEL POTENCIAL RIESGO DE EFECTOS
NEGATIVOS EN EL DESARROLLO CEREBRAL DE LOS NINOS ASOCIADOS A MEDICAMENTOS
SEDANTES Y ANESTESICOS (PROPOFOL, KETAMINA, SEVOFLURANO, DESFLURANO E
ISOFLURANO)

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 EN MATERIA DE
MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

Los trastornos del neurodesarrollo afectan el funcionamiento del cerebro, que pueden incluir, por
ejemplo, discapacidades intelectuales, problemas de aprendizaje o problemas de comunicacién y
movimiento. Muchos factores (por ejemplo, genéticos, sociales, econémicos y ambientales) pueden
desempenar un papel en estos trastornos.

El Ministerio de Salud de Canada llevé a cabo una revision de seguridad para evaluar el potencial de efectos
negativos en el desarrollo cerebral infantil (trastornos del neurodesarrollo) con sedantes y anestésicos
especificos (propofol, ketamina, sevoflurano, desflurano e isoflurano) utilizados en la primera infancia o en
mujeres embarazadas (exposicién del feto).

Hallazgos de la revision de seguridad:
< Al momento de la revision, el Ministerio de Salud de Canada realizé6 una busqueda de los reportes
canadienses e internacionales sobre los posibles efectos negativos en el desarrollo cerebral en nifios
relacionados con el uso de sedantes y anestésicos en mujeres embarazadas o nifios pequefos. En los
reportes que se encontraron (39 reportes canadienses y 38 internacionales), 2 reportes internacionales
fueron de interés, pero no hubo informacion suficiente para evaluarlos.

% Los estudios publicados en animales sugieren que la exposicion repetida o prolongada (mas de 3 horas) a
sedantes y anestésicos durante el tercer trimestre del embarazo o en animales jovenes puede causar
problemas de desarrollo neuroldgico, como problemas de aprendizaje y memoria. Por el contrario, no se
observaron problemas de neurodesarrollo cuando los animales fueron tratados durante un periodo de
tiempo mas corto (3 horas).

< También se encontraron estudios publicados, principalmente en nifios de hasta 3 afios de edad. En estos
estudios, algunos no encontraron ningtn vinculo entre el uso de estos medicamentos y los trastornos del
neurodesarrollo, mientras que otros encontraron resultados similares a los observados en los estudios en
animales. Sin embargo, en estudios con nifios, no estaba claro si el trastorno del neurodesarrollo se debié
al medicamento u otros factores como la enfermedad o la cirugia en si.

Conclusiones y acciones
* La revision de Health Canada concluyo que el uso repetido o prolongado (mas de 3 horas) de estos
sedantes y anestésicos en el embarazo y en nifios de hasta aproximadamente 3 afios de edad puede
potencialmente conducir a trastornos del neurodesarrollo en los nifos.

*+ Health Canada trabajara con los fabricantes para actualizar la informacién del producto canadiense con
advertencias sobre este posible riesgo. Ademas, emitird una actualizaciéon de la informacion para
concienciar a los padres y profesionales de la salud sobre este tema.

** Health Canada buscara trabajar con la Red de Seguridad y Eficacia de Medicamentos (DSEN) para
estudiar mas a fondo esta situacion y comprender mejor los efectos que tienen los sedantes y los
anestesicos en el desarrollo del cerebro de los nifios.
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< Las mujeres embarazadas, los padres y los cuidadores deben discutir cualquier pregunta o inquietud
sobre la seguridad de los sedantes y anestésicos y la necesidad de un procedimiento que requiera estos
medicamentos con su profesional de la salud.

** Health Canada continuard monitoreando la informacién de seguridad que involucra sedantes y
anestesicos, como lo hace con todos los productos de salud en el mercado canadiense, para identificar
y evaluar los danos potenciales. Health Canada tomara medidas apropiadas y oportunas siempre y
cuando se identifiquen nuevos riesgos para la salud.

Situaciéon en Panama:
A la fecha, el Centro Nacional de Farmacovigilancia no ha recibido notificaciones de sospechas de reacciones
adversas asociadas a estos anestésicos donde se describa trastornos en el neurodesarrollo.

Acciones a ejecutar por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
< Solicitar a los laboratorios fabricantes de los productos que contienen propofol, ketamina, sevoflurano,
desflurano e isoflurano, la inclusion de esta informacion de seguridad en las monografias e insertos.

“» Comunicar este riesgo a través de la seccion de notas de seguridad de medicamentos del sitio web del
Ministerio de Salud (http://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados).
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El objetivo de esta nota informativa 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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