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NOTA INFORMATIVA

DICLOFENACO Y RIESGO CARDIOVASCULAR: RESTRICCIONES DE USO

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA 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 Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), publicé un
comunicado donde informa de las conclusiones y recomendaciones del Comité de
Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia europeo (PRAC) después de la revision
de los datos recientemente disponibles sobre el riesgo cardiovascular de diclofenaco.

El PRAC ha revisado toda la informacién disponible sobre el riesgo cardiovascular de
los antiinflamatorios no esteroideos tradicionales (AINE-t) y en particular la procedente
de nuevos estudios sobre este asunto. En este contexto se han analizado los datos
procedentes del proyecto Seguridad de los Medicamentos No Esteroideos (SOS por
sus siglas en inglés) financiado por la Comision Europea y los publicados por un grupo
de investigadores independientes.

Las conclusiones de esta revision han sido que el balance beneficio-riesgo de
diclofenaco se mantiene favorable; no obstante, los datos disponibles indican un
incremento en el riesgo de fromboembolismo arterial asociado a su uso. Este riesgo es
similar al observado con los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2 (Coxib),
particularmente cuando diclofenaco se utiliza a dosis alta (150mg/dia) y durante
periodos prolongados de tiempo. No se han identificado dosis o duraciones de
tratamiento exentos de este riesgo.

El riesgo absoluto de infarto al miocardio atribuible a diclofenaco depende del nivel de
riesgo cardiovascular de cada paciente. Los datos disponibles indican que, en general,
se pueden esperar 3 casos de infarto de miocardio adicionales (respecto al no
tratamiento) por cada 1000 pacientes con riesgo cardiovascular moderado tratados
durante un afno con diclofenaco.

En base a las conclusiones antes mencionadas, el PRAC ha recomendado aplicar para
diclofenaco las mismas condiciones de uso que para los Coxib:

e Diclofenaco no se debe utilizar en pacientes con patologia cardiovascular grave
como insuficiencia cardiaca (clasificacion II-IV de la Asociacion del Corazon de
Nueva York (NYHA por sus siglas en inglés), cardiopatia isquémica, enfermedad
arterial periférica o enfermedad cerebrovascular.

e En pacientes con factores de riesgo cardiovascular (diabetes mellitus,
hipertension arterial, hipercolesterolemia, habito tabaquico), se debe utilizar con
precaucion después de considerar detalladamente el balance entre beneficios
esperados y el riesgo particular de cada paciente.



e Se recomienda revisar periédicamente la necesidad de continuacion del
tratamiento.

Estas recomendaciones estan pendientes de ser confirmadas préximamente por el
Grupo Europeo de Coordinacion (CMDh), del que forman parte todas las Agencias de
medicamentos europeas.

Situaciéon en Panama:
En la actualidad en la Direcciébn Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran
registrados 132 productos que contienen como principio activo diclofenaco.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia, no se ha recibido
notificaciones de sospechas de reacciones adversas a nivel cardiovascular asociadas
al principio activo diclofenaco.

Tomando como base las conclusiones de la revision llevada a cabo, el Centro
Nacional de Farmacovigilancia recomienda a los profesionales sanitarios lo
siguiente:

* No utilizar diclofenaco en pacientes diagnosticados de las patologias
mencionadas y utilizarlos con especial precaucion en pacientes con
factores de riesgo cardiovascular, revisando periodicamente la necesidad
de tratamiento y sus beneficios obtenidos.

o Para todos los pacientes, utilizar la dosis mas baja posible y la duracién
del tratamiento mas corta posible para controlar los sintomas de acuerdo
con el objetivo terapéutico establecido.

e La prescripcion y seleccion de un antiinflamatorio no esteroideo debe
seguir realizandose sobre la base de los perfiles globales de seguridad de
cada uno de los medicamentos, de acuerdo con la informaciéon
proporcionada en sus monografias e insertos y en funciéon de los factores
de riesgo cardiovascular y gastrointestinal de cada paciente.

Una vez que se alcance una decision final a nivel europeo sobre estas nuevas
restricciones de uso, se incorporaran a las monografias e insertos de los
medicamentos que contienen como principio activo diclofenaco.

Les recordamos reportar sus sospechas de Reacciones Adversas, Fallas
Farmacéuticas y Fallas Terapéuticas a Medicamentos al Centro Nacional de
Farmacovigilancia. Teléfono 512-9404, fax 512-9404/9196, e-mail:
fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos haga extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios.
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