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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

REVISION DE PRECAUSION DE CLOZAPINA POR PARTE DE LA AGENCIA
REGULADORA DE JAPON

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 EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

El Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW, por sus siglas en ingles) y la
Agencia de Dispositivos Médicos y Farmacéuticos (PMDA, por sus siglas en ingles) en
Japén, anunciaron que se han notificado casos de pleuresia en pacientes tratados con
clozapina en Japon y en el extranjero, y la hoja de datos basicos de la compafia (CCDS)
ha sido revisada.

Siguiendo los resultados de la investigacion basados en las opiniones de los asesores
expertos y la evidencia disponible, el MHLW / PMDA concluyeron que la revisién del
prospecto era necesaria.

El numero de reacciones adversas informadas vy casos fatales en los ultimos 3 afios
fiscales en Japon

Se informé un total de 6 casos asociados con pleuresia (incluido un caso para el cual no

se pudo descartar una relacion causal con el producto). No se ha reportado ninguna
fatalidad.

La clozapina produce una rapida y notable sedacion y posee un potente efecto
antipsicético en pacientes esquizofrénicos resistentes a otros tratamientos. En estos
casos, Clozapina ha mostrado ser efectivo mejorando tanto los sintomas positivos como
negativos de la esquizofrenia principalmente en ensayos a corto plazo.3

Situacion en Panama:

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) se han recibido
reportes de sospechas de reacciones adversas asociadas al principio activo Clozapina,
pero ninguna de ellas asociadas a pleuresia.

Mantendremos un seguimiento al anuncio de seguridad realizado por la Agencia
Regulatoria de Medicamentos de Japoén, y cuando exista mayor informacion disponible se
comunicara.

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha publicado varias notas informativas
relacionadas a la seguridad del uso de Antipsicéticos, las cuales se encuentra publicada
en la pagina web del Ministerio de Salud en el link de “Notas de Seguridad de
Medicamentos” http:/www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados

La nota de seguridad es la siguiente:

- Nota 031/CNFV/DFV/DNFD del 18 de marzo del 2015, titulada “Revisién del perfil
de seguridad de los antipsicéticos atipicos y el riesgo de dafio hepatico”.
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- Nota 0089/CNFV/DFV/DNFD del 20 de agosto del 2015, titulada “Seguridad de
psicotropicos en el embarazo: Hallazgo tranquilizador sobre los antidepresivos y
antipsicoticos en los mayores estudios realizados hasta la fecha.”.

- Nota 046/CNFV/DFV/DNFD del 14 de junio del 2017, titulada “Revisién de
seguridad de los antipsicoticos atipicos y el riesgo de retencion urinaria’.

- Nota 0100/CNFV/DFV/DNFD del 11 de septiembre del 2017, titulada
“Antipsicéticos atipicos- Evaluacion del riesgo potencial de la apnea del suefio”.

- Nota 0177/CNFV/DFV/DNFD del 21 de noviembre del 2017, titulada “Riesgo
potencial mortal de obstruccién intestinal, impactacion fecal e ileo paralitico
asociado a clozapina”.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud
(MINSA). Teléfono 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.

Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la
informacion enunciada en esta nota de seguridad.

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