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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

“Eventos adversos graves asociados a triamicinolona, moxifloxacina y vancomicina
(TMV)”.

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:

Introduccién

El 5 de abril y el 1 de junio de 2017 la Administracion de Alimentos y Medicamentos de
los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) recibié informes de eventos
adversos en los cuales a 43 pacientes se les administré inyecciones intravitreas (ojo) de un
medicamento que contenia una combinacién de triamcinolona (esteroide) y moxifloxacina
(antiinfeccioso) preparado por El Servicio de Farmacia Guardian de Dallas, Texas.

Ademas informa que el uso profilactico de vancomicina intraocular, solo o como parte de
un preparado que combine multiples principios activos como triamcinolona, moxifloxacina y
vancomicina (TMV), generalmente no se recomienda para la cirugia de catarata debido al
riesgo de vasculitis retiniana oclusiva hemorragica (HORV).

Antecedentes

El objetivo de esta terapia es proporcionar profilaxis posoperatoria para atender la
inflamacion ocular y la endoftalmitis y asi el paciente no necesitaria utilizar gotas oculares
postoperatorias.

En relacion al uso de combinaciones conteniendo Vancomicina, la FDA sefiala que la
vancomicina intraocular es utilizada por muchos oftalmélogos durante la cirugia de catarata
también para prevenir la endoftalmitis postoperatoria.

En la actualidad, no existe una formulacion de vancomicina aprobada por la FDA para
inyeccién intraocular.

Habitualmente, la formulacién o compuesto se prepara en el sitio quirurgico o se obtiene
antes de la cirugia del servicio de farmacia.
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Hallazgos

La combinacion de productos preparados por el Servicio de Farmacia Guardian se aplico
al final de un procedimiento de cirugia de cataratas en dos lugares de atencion:

e el PRG Dallas Ambulatory Surgery Center en Dallas, Texas, por médicos afiliados
al Key Whitman Eye Center

e yen el Park Central Surgical Center en Dallas, Texas, por médicos afiliado a
Tylock-George Eye Care.

Del Park Central Surgical Center en Dallas, Texas, se reporté que el producto preparado
por El Servicio de Farmacia Guardian se inyecté en el vitreo del ojo al final del procedimiento
de cirugia de cataratas.

En el transcurso de varios meses, los pacientes desarrollaron varios sintomas, incluyendo
deterioro de la vision (vision borrosa o disminuida), mala visién nocturna, pérdida de
percepcion del color, fotofobia (sensibilidad a la luz), deslumbramiento, halos, luces
intermitentes, molestias oculares, dolor, pérdida de equilibrio, dolores de cabeza y / o
nauseas.

Un mes después de la operacion fue que varios de los sintomas se presentaron. Durante
los examenes de seguimiento que se efectuaron a los pacientes de Park Central Surgical
Center de Dallas, Texas, los médicos observaron que la funcién visual estaba disminuida y
que también involucraban problemas de agudeza visual como de los campos visuales.

La prueba de tomografia de coherencia 6éptica inicialmente mostrd6 edema macular
(hinchazon), que fue seguido en algunos casos por la degeneracion de la retina.

Los sintomas mejoraron en algunos pacientes durante el periodo postoperatorio de cinco
meses. Sin embargo, en varios pacientes persiste la reduccion significativa en la agudeza
visual y los campos visuales.

Ademas, la FDA recibié un informe en agosto de 2017 de HORV (vasculitis retiniana
oclusiva hemorragica) bilateral en un paciente después de que se aplicaron inyecciones de
un compuesto de TMV (triamcinolona, moxifloxacina y vancomicina) en cada ojo después
de los procedimientos de cirugia de cataratas que se realizaron con dos semanas de
diferencia.

No se informaron casos de HORV (vasculitis retiniana oclusiva hemorragica) en un analisis
retrospectivo de registros médicos de 922 pacientes (1541 ojos) que se sometieron a
cirugias de catarata con inyecciones intravitreas de formulaciones de TMV (triamcinolona,
moxifloxacina y vancomicina) desde noviembre de 2013 a diciembre de 2015.

El evento adverso que se informa debe servir como recordatorio de que la administracion
intraocular de vancomicina o cuando sea parte de los multiples ingredientes activos de un
preparado, puede provocar HORV (vasculitis retiniana oclusiva hemorragica).

Informacion para los Profesionales de la Salud

Por seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos, no es campo de competencia de la
FDA revisar las combinaciones de productos terminados de diferentes fabricantes
preparados por servicios de farmacia.

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia y Autoridades Internacionales

Se alienta a los profesionales de la salud y los pacientes a informar eventos adversos o
efectos secundarios relacionados con el uso de estos productos
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Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o terapéuticas a
medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono: 512-9404 o al correo

electronico fvigilancia@minsa.qgob.pa.

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 traduccién del texto original de caracter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.

Referencias:

.- FDA Drug Safety Communication, US FDA, 3 de octubre de 2017 (www.fda.qgov).
.- FDA www.fda.gov/MedWatch/report
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