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De:  MAGISTRA LISBETH TRISTAN DE BRE
Directora Nacional de Farmacia y Drogax

Asunto: Nota de Seguridad de Medicamentos

Fecha: 07 de agosto de 2017

POTENCIAL DE

BLOQUEO

GASTROINTESTINAL)”.

Adjunto la nota de Seguridad de Medicamentos 081/CNFV/DFV/DNFD de 07 de julio de
2017, titulada “INHIBIDORES DE LA DPP-4 (GLIPTINAS) - EVALUACION DEL RIESGO
GASTROINTESTINAL

(OBSTRUCCION

Le solicitamos haga extensiva esta informacion de seguridad a otros profesionales de la
salud.

Atentamente,

LTdeB/MT/fn

“SISTEMA DE SALUD HUMANO, CON EQUIDAD Y CALIDAD, UN DERCHO DE TODOS”
APARTADO POSTAL 06812; PANAMA 0816, PANAMA

Teléfonos: (507) 512-9404/ 9162 y Facsimile: 512-9196

- Correo electronico: fvigilancia@minsa.gob. pa
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De: MAGISTRA LISBETH TRISTAN DE BREA
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

INHIBIDORES DE LA DPP-4 (GLIPTINAS) - EVALUACI(:)N DEL RIESGO POTENCIAL
DE BLOQUEO GASTROINTESTINAL (OBSTRUCCION GASTROINTESTINAL)

EL DEPARTAMENTO 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:

La Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada, Health Canada, llevd a cabo una
revision de seguridad para evaluar Riesgo Potencial de Bloqueo Gastrointestinal
(Obstruccion gastrointestinal) con el uso de los Inhibidores de la dipeptidil peptidasa-4
(DPP-4), utilizados para el tratamiento de la diabetes tipo II.

Los inhibidores de las DPP-4 son farmacos que se unen a la enzima dipeptidil peptidasa-
4 expresadas en la superficie de varios tipos de células, incluyendo monocitos y
linfocitos, inhibiendo de una forma reversible la hidrélisis de las incretinas endégenas,
con el consiguiente aumento tanto del Péptido Similar a Glucagon tipo 1 (GLP-1) como
de los niveles de Péptido Inhibidor dependiente de la Glucosa (GIP) plasmatico,
produciendo asi un aumento de la respuesta insulinica y una disminucién de la secrecion
de glucagén’.

La obstruccion Gastrointestinal es un bloqueo parcial o completo del intestino delgado
0 grueso que impide que los alimentos, los liquidos, los gases y la materia fecal avance
normalmente a través de los intestinos. Los signos y sintomas pueden incluir dolor e
hinchazén en el abdomen, estrefiimiento, diarrea, vémitos y problemas para expulsar el
gas. La mayoria de las obstrucciones del tubo intestinal se producen en el intestino
delgado. También se le conoce como obstruccion intestinal.?

Health Canada realizd una revision de seguridad para evaluar el riesgo potencial de
obstruccion gastrointestinal con el uso de inhibidores de la DPP-4, después de que se
descubrieron informes internacionales de obstruccion gastrointestinal en pacientes que
usaron una gliptina del grupo (sitagliptina).

Ademas de la dieta y el ejercicio, los inhibidores de la DPP-4, conocidos como gliptinas, se
usan solos o con otros farmacos antidiabéticos, para ayudar a mejorar el control de aztcar
en la sangre en pacientes adultos con diabetes tipo II. En la actualidad existen 4 gliptinas
diferentes en el mercado canadiense: sitagliptina, saxagliptina, linagliptina y alogliptina.
Estos farmacos también estan disponibles en productos que los combinan con otros
farmacos que tratan la diabetes tipo 2.
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Resultados de la Revisidon de Seguridad.

< En el momento de la revisién, se evaluaron 39 informes internacionales y 1 canadiense
de obstruccion gastrointestinal en pacientes que usaron gliptinas. De los 40 informes, se
encontré que la gliptina esta posiblemente relacionada con la obstruccidn gastrointestinal
en 11 informes internacionales (6 con sitagliptina, 3 con alogliptina y 2 con linagliptina).
Sin embargo, con estos 11 casos, hubo otras causas potenciales de obstruccién
gastrointestinal lo que hizo dificil concluir que la obstruccién fue causada por la gliptina
sola.

< La revision de la literatura no mostré suficiente informacion para apoyar un vinculo entre
el uso de gliptina y la obstruccion gastrointestinal.

Conclusiones y Acciones de Health Canada.

< La revision de Health Canada concluy6 que la evidencia no apoya un vinculo entre el
uso de las gliptinas y la obstruccion gastrointestinal.

< Health Canada continuara monitoreando la informacién de efectos secundarios que
involucran gliptinas.

Situacion en Panama.

Actualmente en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, tienen registrados cuatro
productos pertenecientes al grupo de las gliptinas (inhibidores de la DPP-4), siendo
sitagliptina, en presentacion de 100 mg y en combinacion con simvastatina y metformina;
saxagliptina, en combinacion con metformina, lenagliptina en presentacién de 5 mg y en
combinacién con metformina y vidagliptina, en combinacién con metformina.

En el Centro Nacional de Farmacovigilancia se han recibido cuatro (04) notificaciones de
sospecha de reacciones adversas (RAM) de inhibidores de la DPP-4, especificamente de
la combinacién de sitagliptina mas metformina, reportandose sospechas de reacciones
adversas como erupcion de piel, somnolencia, alteraciones neurologicas y gastroparecia,
pero ninguna relacionada con obstruccién gastrointestinal.

Acciones a Ejecutar por parte de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas

<+ La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia ha publicado seis (6) notas de seguridad de medicamentos
relacionados a farmacos inhibidores de la dipeptidil peptidasa-4 detallados a
continuacion:

» Informacion sobre Seguridad de Sitagliptina y Sitagliptina + Metformina (Januvia® y
Janumet®) (2009).

» Nota Informativa No. 0931/CNFV/DNFD, FDA Investiga Informacién sobre Posible
Riesgo de Insuficiencia Cardiaca Asociada al Uso de Saxagliptina para la Diabetes
Tipo 1. (2014).

e Nota Informativa No. 100/CNFV/DNFD, Riesgo de Trombocitopenia con Sitagliptina
(2015).

e Nota Informativa No. 083/CNFV/DNFD, Toxicidad hepatica en pacientes
tratados con Linagliptina (2015).

e Nota Informativa No.0125/CNFV/DNFD, Nuevas Advertencias acerca del riesgo de
insuficiencia cardiaca asociadas al uso de medicamentos para diabetes Tipo 2 que
contengan Saxagliptina y Alogliptina (2017)

e Nota Informativa No. 030/CNFV/DNFD, Riesgo de Penfigoide en Productos que
contiene Alogliptina, Teneligliptina y Linagliptina (2017).
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<+ 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 de los pacientes bajo tratamiento con los firmacos que
contengan dentro de su formulacién inhibidores de la DPP-4 por el posible riesgo
potencial de Bloqueo Gastrointestinal.

* Reporte 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 informacion 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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