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Para: PROFESIONALES DE LA SALUD T

B. PEREZM. | L Bl )

Diréctor Nadiopatde Farmacia y Drogas - s } ,'

NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

EL COMITE DE MEDICAMENTOS HUMANOS DE LA AGENCIA EUROPEA DE
MEDICAMENTOS HA INICIADO LA REVISION DE LOS MEDICAMENTOS QUE
CONTIENEN OXIBATO DE SODIO Y SU USO EN LA DEPENDENCIA DEL ALCOHOL.

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 DE REFERENCIA, EN MATERIA DE
FARMACOVIGILANCIA, CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE
INFORMACION:

El Comité de Medicamentos Humanos (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) ha iniciado una revision de los medicamentos que contienen oxibato de sodio
utilizados en personas con dependencia del alcohol para tratar el sindrome de abstinencia
alcohdlica y apoyar la abstinencia a largo plazo.

La revision se origind tras la evaluacion de una solicitud de autorizacién de comercializacion
en Francia para un medicamento genérico que contiene oxibato de sodio. Durante la
evaluacion, la Agencia Francesa de medicamentos expresoé su preocupacion por la eficacia
del oxibato de sodio en la dependencia del alcohol, basandose en datos de tres estudios.
También se expres6 la preocupacion por el riesgo de abuso o uso indebido de las
propiedades psicoactivas del medicamento (efectos en el cerebro) y si las medidas actuales
para minimizar estos riesgos son adecuadas.

Con base en estos datos, la EMA evaluara la relacion beneficio-riesgo del oxibato de sodio
para tratar el sindrome de abstinencia alcohélica y apoyar la abstinencia alcohdlica a largo
plazo, y revisara las medidas para mitigar el riesgo de abuso o uso indebido. La Agencia
decidira entonces si se deben tomar medidas regulatorias.

Los medicamentos que contienen oxibato de sodio (175 mg/mL) se utilizan en adultos con
dependencia del alcohol como medicamento independiente o complementario para tratar el
sindrome de abstinencia alcohdlica y apoyar la abstinencia a largo plazo bajo supervision
médica, junto con psicoterapia (asesoramiento) y rehabilitacion social.

El oxibato de sodio se une a los receptores (dianas) de las neuronas del cerebro y la medula
espinal a una sustancia llamada Acido Gamma-Aminobutirico (GABA), lo que calma la
actividad de estas células. Dado que actiia sobre estos receptores de la misma forma que
el alcohol, el oxibato de sodio se utiliza para tratar los sintomas de abstinencia alcoholica
en pacientes con dependencia alcohdlica, como agitacién, temblores y problemas para
dormir, y para apoyar la abstinencia.

El oxibato de sodio 175mg/mL ha sido autorizado a nivel nacional en Austria e Italia para
su uso en pacientes con dependencia del alcohol, bajo el nombre de Alcover. En Austria,
esta disponible en jarabe para el tratamiento del sindrome de abstinencia alcohdlica y para
apoyar la abstinencia a largo plazo bajo supervision médica, junto con psicoterapia
(asesoramiento) y rehabilitacion social. En ltalia, esta disponible en solucion oral para su
uso como medicamento coadyuvante (adicional) en el control del sindrome de abstinencia
alcohdlica aguda.

La solucién oral de oxibato de sodio (500mg/mL) también se utiliza para tratar la
narcolepsia. La revision no inciuye estos medicamentos.
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La revision de los medicamentos que contienen oxibato de sodio en el tratamiento de la
dependencia del alcohol se ha iniciado a peticion de la Agencia Francesa de Medicamentos.

La revisién la lleva a cabo el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP),
responsable de las cuestiones relativas a los medicamentos de uso humano, que adoptara
el dictamen de la Agencia. El dictamen del CHMP se remitira posteriormente a la Comision
Europea, que emitira una decision final juridicamente vinculante aplicable en todos los
Estados miembros de la Unién Europea (UE).

Situacién en Panama

Segln la Base de Datos de Registro Sanitario de Medicamentos y Productos Similares de
la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, actualmente en la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas, no se mantiene registrado producto comercial que contengan como
principio activo oxibato de sodio.

Sin embargo, como medida preventiva se comunica esta informacion de seguridad en la
seccion de notas de seguridad de medicamentos de la pagina web de del Ministerio de
Salud https://www.minsa.gob.pal/informacion-salud/alertas-y-comunicados.

Se recomienda a los profesionales de la salud tomar en consideracion esta informacion de
seguridad.

Ante las sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas, les recomendamos a los
profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud (MINSA), a través de
los formularios correspondientes. Se les recuerda que esta disponible el portal de
notificaciones en linea (www.notificacentroamerica.net) para las sospechas de reacciones
adversas y (hitps:/faddi-minsa.panamadigital.gob.pa/login) para las sospechas de fallas
terapéuticas.

Para finalizar, le agradecemos tomar en consideracion la informacion comunicada en esta
nota de seguridad y le solicitamos haga extensiva esta informacion a otros profesionales de
la salud y pacientes.

Fuentes de Informacién:

e  Agencia Europea de Medicamentos (EMA), [en linea] [Consultada: 15/07/25]
< hilps:/lwww.ema.europa eulen/documents/referralisodium-oxybate-article-31 -referral-ema-slarls-review-sodium-
oxybate-alcohol-dependence en.pdl >

e Base de Datos de Registro Sanitario de Medicamentos y Productos Similares de la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas; Ministerio de Salud, Panama. [Consultada: 15/07/25]

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad de medicamentos es difundir informacién sobre la seguridad
de los medicamentos basados en las comunicaciones de las agencias reguladoras de medicamentos.
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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