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NOTA INFORMATIVA )
CORTICOSTEROIDES: FDA ADVIERTE SOBRE PROBLEMAS NEUROLOGICOS GRAVES PERO
POCO FRECUENTES, TRAS UNA INYECCION EPIDURAL DE CORTICOSTEROIRDES PARA
ALIVIAR EL DOLOR.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CNFV) DEL MINISTERIO DE SALUD (MINSA),
DANDOLE SEGUIMIENTO A LA INFORMACION EMITIDA POR AUTORIDADES REGULATORIAS
INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE
COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION.

Estados Unidos de América: Informaciéon de seguridad - La Administracion de Alimentos y
Medicamentos de Estados Unidos (FDA por su sigla en inglés) advierte que, en casos poco
frecuentes, la inyeccién de Corticosteroides en el espacio epidural de la columna puede resultar en
graves eventos adversos, como la pérdida de la vision, derrame cerebral, paralisis y muerte. Las
inyecciones se aplican para el tratamiento del dolor de cuello y espalda, y dolor que se irradia a los
brazos y piernas.

Los Corticosteroides inyectables se usan frecuentemente para reducir la hinchazén o inflamacion.
Inyectar Corticosteroides en.el espacio epidural de la columna ha sido una practica que se ha
realizado en los Estados Unidos; sin embargo, no se ha establecido ni la eficacia ni la seguridad de
los medicamentos para este uso, y la FDA no ha aprobado Corticosteroides para este uso.

La FDA empez6 a investigar este asunto de seguridad y se dio cuenta de las preocupaciones de los
profesionales médicos sobre las inyecciones epidurales de Corticosteroides y el riesgo de serios
dafios neurologicos. Esta preocupacion motivd que se examinaran los casos en la base de datos en
el Sistema de Informes sobre Eventos Adversos (FAERS por su sigla en ingles) de la FDA y la
literatura médica con el fin de generar conciencia en la comunidad médica sobre los riesgos de las
inyecciones epidurales de Corticosteroides, el Programa de la FDA de Uso Seguro congregd un
panel de expertos, entre ellos expertos en el manejo del dolor, para definir las técnicas de dichas
inyecciones a fin de reducir el dafio prevenible. Las recomendaciones del panel de expertos se daran
a conocer cuando estén listas.

Como parte de los esfuerzos de la FDA por investigar este asunto, ellos planean realizar una reunién
del Comité asesor de expertos externos a fines del 2014 para conversar sobre los beneficios y
riesgos de las inyecciones epidurales de Corticosteroides y determinar si se requiere que la FDA
tome medidas adicionales. Los Corticosteroides inyectables incluyen Metilprednisolona,
Hidrocortisona, Triamcinolona, Betametasona y Dexametasona.

Resumen de los datos de los Estudios Evaluados por la FDA. La FDA examiné varios casos de la
base de datos del Sistema de Informes sobre Eventos Adversos (FAERS por su sigla en inglés), asi
como casos en la literatura médica de graves dafos neurolégicos asociados con inyecciones
epidurales de Corticosteroides. Entre los sucesos adversos graves estaban la muerte, infarto de la
médula espinal, paraplejia, tetraplejia, ceguera cortical, derrame cerebral, convulsiones, lesiones
neurologicas y edema cerebral. En muchos casos se probd una relacion temporal con las
inyecciones de Corticosteroides, si los sucesos adversos ocurrieron a los pocos minutos o dentro de
las 48 horas posteriores a las inyecciones de Corticosteroides. En algunos casos, los diagnoésticos de
sucesos neurologicos adversos se confirmaron con resonancia magnética o una tomografia
computarizada. Muchos pacientes no se recuperaron de estos sucesos adversos reportados.

Informacion para los pacientes:

e Esta practica de inyectar Corticosteroides en el espacio epidural de la columna se utiliza para
el tratamiento de dolor de cuello y espalda, y dolor que se irradia a los brazos y piernas, en
donde pueden ocurrir, muy rara vez, problemas graves como: la pérdida de la visién, derrame
cerebral, paralisis 0 muerte.
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¢ No se ha establecido la eficacia y seguridad de la inyeccién de Corticosteroides en el espacio
epidural de la columna, y ni la FDA ni la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas han
aprobado este uso para los Corticosteroides.

e Busque atencion meédica inmediata si le han aplicado una inyeccién epidural de
Corticosteroides y tiene sintomas inusuales como: pérdida de la visidn o cambios en la vision;
hormigueo en los brazos y piernas, debilidad o entumecimiento repentinos en la cara, brazos
o piernas en uno o ambos lados del cuerpo, mareos, dolores severos de cabeza o
convulsiones.

Informacion para los profesionales de la salud:

e Se han reportado graves sucesos neurolégicos adversos con inyecciones epidurales de
Corticosteroides, entre ellos, infarto de la médula espinal, paraplejia, tetraplejia, ceguera
cortical, derrame cerebral y muerte.

e No se ha establecido ni la eficacia ni la seguridad de la inyeccidén de Corticosteroides en el
espacio epidural de la columna, y ni la FDA ni la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas
han aprobado este uso para Corticosteroides.

e Recomiende a sus pacientes que busquen atencién médica inmediata, al conocer si su
paciente ha recibido una inyeccién epidural de Corticosteroides, si tienen sintomas como
pérdida de la vision o cambios en la visién; hormigueo en los brazos y piernas, debilidad o
entumecimiento repentinos en la cara, brazos o piernas en uno o ambos lados del cuerpo,
mareos, dolores severos de cabeza o convulsiones.

Panama: En nuestro pais, de acuerdo a la base de datos de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas, no existen productos comerciales con registro sanitario que contenga Corticoides a los que
se les haya aprobado para su uso esta via de administracién epidural. Las vias de administracion
parenteral aprobadas segun tipo de corticoide, las formas farmacéuticas, concentraciones y
combinaciones con otros principios activos son: intravenosa, intramuscular, intraarticular,
intrasinovial, intrabursal, periarticular, intralesional.

A la fecha, en el Centro Nacional de Farmacovigilancia, se ha recibido una notificacion de sospecha
de reaccion adversa (Irritacion raquidea) atribuida a la aplicacién de un Corticoide por Via Intratecal
en el afio 2012, por lo que se le comunicd al notificador que esta via de administraciéon para el
producto aplicado de acuerdo a la documentacién que reposaba en el expediente de registro
sanitario no estaba registrada para ese medicamento. También en ese afo se dio a conocer la
Nota Informativa 0064/CNFV/DNFD del 23 de febrero del 2012 titulada: “LOS PROFESIONALES
DE LA SALUD FARMACOVIGILANTES EN LA ADMINISTRACION CORRECTA DE LOS
MEDICAMENTOS”.

Pueden encontrar esta Nota Informativa en el siguiente enlace:
http://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/nota_informativa administracion segqura.pdf

QUEREMOS RESALTAR QUE NI LA ViA DE ADMINISTRACION EPIDURAL NI LA INTRATECAL
HAN SIDO APROBADAS PARA NINGUN CORTICOIDE VIA PARENTERAL EN NUESTRO PAIS.

Se exhorta tanto a profesionales de la salud y pacientes a tomar en consideracion tanto la
informacién como las recomendaciones enunciadas en esta Nota Informativa.

Los invitamos a reportar sus sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y fallas
terapéuticas a medicamentos a los Centro Regionales de Farmacovigilancia, a los Centros
Institucionales de Farmacovigilancia o al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono: 512-9404,
Fax: 512/9404/9196, e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.
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Agradecemos haga extensiva esta Nota Informativa a los Profesionales de la Salud.

P.D.: El objetivo de esta alerta es difundir informacion 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. Por cualquier incoherencia en el texto, Qrevaleceré el del texto en su idioma de origen.
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