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D&; MAGIZTRA JENNY VEfﬁGARA S.
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NOTA INFORMATIVA

DORIPENEM: RIESGO CUANDO SE UTILIZA PARA TRATAR LA NEUMONIA EN
PACIENTES BAJO VENTILACION MECANICA.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD CONSIDERA
PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION.

La Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA por sus siglas en inglés)
ha concluido que DORIPENEM, un farmaco antibacteriano utilizado para tratar a pacientes que
desarrollan neumonia, mientras se encuentran bajo ventilacion mecanica, conlleva un mayor riesgo
de muerte vy tasas de curaciéon clinica mas bajas en comparacion con el uso de imipenem y
cilas;tatina inyectable. Doripenem no esta aprobado para el tratamiento de neumonia de ningun
tipo.

La FDA aprueba el cambio de etiquetas para el antibacteriano DORIPENEM describiendo un
mayor riesgo de muerte en pacientes con ventilador por neumonia.

Basado en el andlisis de los datos de un ensayo clinico de tres afos que fue detenido
prematuramente en el 2011 debido a estos problemas de seguridad, [a FDA ha aprobado cambios
en la etiqueta del doripenem que describen estos riesgos.

Doripenem no estd aprobado para el tratamiento de cualquier tipo de neumonia, y la etiqueta
revisada también incluye una nueva advertencia sobre el uso no autorizado.?

Advertencias y Precauciones: Aumento de la mortalidad asociada a ventilacion mecanica en la
Neumonia Bacteriana.

En un ensayo clinico de los pacientes con neumonia bacteriana asociada a la ventilacion,
comparando doripenem con imipenem; mas sujetos que recibieron doripenem murieron el 23%
(31/135) en comparacion con los que recibieron imipenem 16,7% (22/132) basado en 28 dias por
todas las causas de mortalidad en la poblacién a tratar. Las tasas de respuesta clinica también
fueron menores en el grupo de Doripenem.

El doripenem no esta aprobado para el tratamiento de la neumonia bacteriana asociada a la
ventilacion.®

Los profesionales sanitarios deben considerar si es probable, que los beneficios del tratamiento
con doripenem sean mayores que sus potenciales riesgos en pacientes que desarrollan neumonia,
mientras estan bajo ventilacion mecanica.

Doripenem todavia se considera seguro y efectivo para las indicaciones aprobadas por la FDA
como lo es para el tratamiento de adultos con infecciones complicadas intra-abdominales e
infecciones complicadas del tracto urinario, incluyendo infecciones en los rifiones (pielonefritis).

Su comercializacidn en Panama

En Panama se encuentra registrado un producto cuyo principioc activo es Doripenem,
comercialmente conocido como DORIBAX 500MG Polvo para Solucion Inyectable para infusion
I.V., con Registro Sanitario 81142.
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El Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) procedera a realizar acciones con el objeto de
gestionar este riesgo identificado a nivel internacional, por lo que se solicitara a los laboratorios
fabricantes con productos que contengan como principio activo el Doripenem, actualizar las
indicaciones aprobadas y agregar en las advertencias y precauciones la informacién del incremento
de mortalidad en pacientes con neumonia bacteriana asociada al uso de ventilador.

Convencidos de la importancia de mantener a nuestros profesionales de la salud actualizados con
informacion de seguridad que se genere a nivel nacional e internacional de aquellos medicamentos
que nuestra poblacién esté utilizando; continuaremos informando de manera oportuna toda esa
informacion.

Recomendamos a los profesionales de la salud no indicar el Doripenem para el tratamiento de
Neumonia, ni neumonia asociada al uso de ventiladores.

Le recordamos lo importante que es hacer extensiva esta informacion a otros profesionales de la
salud.

No olvide notificar las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y terapéuticas que
se presenten con el uso de medicamentos al Centro Institucional de Farmacovigilancia
correspondiente o directamente al Centro Nacional de Farmacovigilancia al telefax 512-94-04 o al
correo electrénico fvigilancia@minsa.gob.pa.

P.D.: El objetivo de esta nota informativa es difundir informaciéon sobre la seguridad de los medicamentos
basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales. Esta es una traducciéon del texto
original de caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera del texto en su idioma de origen.
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