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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

INHIBIDORES DEL COTRANSPORTADOR DE SODIO / GLUCOSA 2 (SGLT2) -
EVALUACION DEL RIESGO POTENCIAL DE INFLAMACION DEL PANCREAS
(PANCREATITIS AGUDA Y CRONICA).

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:

La Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada, Health Canada ha revisado el
riesgo potencial de pancreatitis con el uso de inhibidores de SGLT2 (canagliflozina,
dapagliflozina y empagliflozina), debido a los reportes canadienses y de casos publicados
en la literatura cientifica que han indicado un posible vinculo.

La pancreatitis es una enfermedad inflamatoria del pancreas, cominmente causada por
los calculos biliares y el consumo de alcohol, pero también puede ser causada por una
reaccion a un medicamento (pancreatitis inducida por medicamentos).

La pancreatitis aguda se caracteriza por una aparicion repentina de dolor abdominal que
a menudo es grave, mientras que la pancreatitis cronica se caracteriza en la mayoria de
los casos por dolor abdominal repetitivo o continuo que puede desarrollarse después de
episodios repetidos de pancreatitis aquda.

Resultados de la revisién de sequridad.

Al momento de la revision, Health Canada habia recibido 20 informes canadienses de
pancreatitis aguda relacionada con el uso de inhibidores de SGLT2 y ningun informe de
pancreatitis cronica. De estos informes uno fue evaluado adicionalmente ya que cumplia
los criterios definidos para esta revision. Este informe canadiense mostré un posible vinculo
entre la pancreatitis aguda y el uso de un inhibidor de SGLT2.

La revision también analizé 476 informes internacionales y 6 casos publicados de
pancreatitis relacionada con el uso de inhibidores de SGLT?2. De estos informes, 28 casos
de pancreatitis aguda, pero ningun caso de pancreatitis crénica, se evaluaron
adicionalmente ya que cumplian los criterios definidos para esta revision.

De los 28 informes, 18 mostraron un posible vinculo entre la pancreatitis aguda y el uso de
un inhibidor de SGLT2. En la mayoria de los informes restantes, otras afecciones médicas
y medicamentos podrian haber causado la pancreatitis.

Una revision de la literatura cientifica no se encontré ningun estudio publicado que mostrara
un mayor riesgo de pancreatitis en pacientes tratados con inhibidores de SGLT2.
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Conclusiones de Health Canada.

La revision de Health Canada concluyd que puede existir un vinculo entre el uso de
inhibidores de SGLT?2 y la pancreatitis aguda.

Situacién en Panama.

En el Centro Nacional de Farmacovigilancia se tiene registrado siete (12) reportes de
notificaciones de sospechas de reacciones adversas referentes a productos que pertenecen
al grupo de inhibidores del cotransportador de sodio — glucosa tipo 2 (SGLT2),
canagliflozina (11) y dapagliflozina (1), pero ninguna relacionada con el riesgo presentado
en esta nota.

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia ha publicado nueve (9) notas de seguridad de farmacos antidiabéticos
pertenecientes al grupo de los inhibidores del cotransportador sodio-glucosa (SGLT2),
detallados a continuacién:

> Nota Informativa No. 0066/CNFV/DFV/DNFD; Inhibidores del Co-Transportador Sodio
Glucosa 2 (SGLT2) para tratar la diabetes tipo II: riesgo de deshidratacién Yy cetoacidosis
(2016).

» Nota Informativa No. 0012/CNFV/DFV/DNFD: Canagliflozina: incremento en el riesgo de
fractura y disminucién de la densidad mineral (2016).

» Nota Informativa No. 030/CNFV/DFV/DNFD: Inhibidores del Cotransportador de Sodio-
Glucosa (SGLT2) se asocian a Infecciones del Tracto Genitourinario (2016).

» Nota Informativa No. 077/CNFV/DFV/DNFD: Hallazgo en los resultados de los ensayos
clinicos provisionales con el medicamento para la diabetes Canagliflozina (Invokana,
Invokamet), 2016.

> Nota Informativa No. 083/CNFV/DFV/DNFD: Revisién de Seguridad de Inhibidores del
Cotransportador Sodio Glucosa 2 (SGLT2)yel Riesgo Potencial de Efectos Secundarios
Graves Relacionados con los Huesos (2017).

» Nota Informativa No. 085/CNFV/DFV/DNFD: Revision de Seguridad de Inhibidores del
Cotransportador Sodio Glucosa 2 (SGLT2) y el riesgo Potencial de Cetoacidosis
Diabética (2017).

» Nota Informativa No. 0143/CNFV/DFV/DNFD: Canagliflozina y Dapaglifiozina:
Advertencias Reforzadas sobre Riesgo de Dafio Renal (2017).

» Nota Informativa No. 0166/CNFV/DFV/DNFD: Riesgos Asociados a los Antidiabéticos
Inhibidores de la SGLT2: Amputaciones traumaticas y cetoacidosis diabética (201 7).

> Nota Informativa No. 023/CNFV/DFV/DNFD: Revision de Seguridad de Inhibidores del
Cotransportador Sodio Glucosa 2 (SGLT2 y riesgo potencial de una condicion cerebral
rara (sindrome de encefalopatia posterior reversible) en pacientes que han desarrollado
cetoacidosis diabética. (2018).

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

Drogas.

> La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia continuara monitoreando informacion de seguridad que involucre a
inhibidores de SGLT2, y asi identificar nuevos riesgos para la salud.

» Comunicar este posible riesgo a fravés de la seccién de notas de seguridad de
medicamentos del sitio web del Ministerio de Salud
(http.'//www.m.r'nsa.qob.pa/informacfon-salud/aferfas-y-comunfcados).
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lﬁacomendaciones Para los Profesionales de |3 Salud: 7

> Mantener I3 vigilancia de Jos pacientes que estén bajo tratamiento con inhibidores
del cotransportador sodio-glucosa y el riesgo potencial de inflamacién de/
pancreas (pancreatitis aguda y crénica).

572-9404 o a/ correo electrénico fvigilancia@minsa. gob.pa.

altima linea EN/SC

“SISTEMA DE SALUD HUMANO, con EQUIDAD Y CALIDAD, UN DERECHO DE TODOS”
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