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NOTA INFORMATIVA DE SEGURIDAD

ACTUALIZACION DE LA INFORMACION DE SEGURIDAD
DEL SULFAMETOXAZOL - TRIMETOPRIM:
RIESGO DE LINFOHISTIOCITOSIS HEMOFAGOCITICA

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en su revista WHO Pharmaceuticals NEWSLETTER
No. 4/2023 ha publicado un anuncio proveniente de Health Canada con relacion a la
actualizacion de la informacion de seguridad para productos combinados que contienen
sulfametoxazol y trimetoprim que se realizara para incluir el riesgo de linfohistiocitosis
hemofagocitica (HLH), afeccion en la que una gran cantidad de glébulos blancos se acumulan,
danan los organos y destruyen otras células sanguineas. La combinacién de sulfametoxazol
y trimetoprim es un antibiético recetado indicado para el tratamiento de diversas infecciones
bacterianas, como infecciones del tracto urinario, infecciones del tracto respiratorio e
infecciones gastrointestinales.

La Comision de Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) en mayo del 2021,
considerando la evidencia disponible en EudraVigilance, la literatura y los datos presentados
por varios titulares de comercializacion de estos medicamentos con respecto al riesgo de
HLH con sulfametoxazol y trimetoprim en combinacion, aceptd que la informaciéon disponible
se consideraba suficiente para respaldar una declaracion de advertencia en la informacion
del producto. A raiz de la actualizacion del etiquetado de estos productos por parte de la
EMA, Health Canada revis6 la informacion disponible en las bases de datos canadienses e
internacionales. De los diez casos evaluados, se encontré que uno estaba probablemente
relacionado con el uso del medicamento, ocho posiblemente estaban relacionados (incluido
un caso fatal) y uno (otro caso fatal) era poco probable que estuviera relacionado. La revision
encontré un posible vinculo entre el uso del medicamento y el riesgo de HLH.

La actualizacion se refiere a la inclusion en el Resumen de las Caracteristicas del Producto de
las especialidades farmacéuticas que contengan esta combinacion, la siguiente informacion en
el acapite de Advertencias y precauciones especiales de uso: Linfohistiocitosis hemofagocitica
(HLH). Muy raramente se han notificado casos de HLH en pacientes tratados con cotrimoxazol.
Este es un sindrome de activacion inmune patolégica potencialmente mortal caracterizado
por signos y sintomas clinicos de una inflamacion sistémica excesiva (por ejemplo, fiebre,
hepatoesplenomegalia, hipertrigliceridemia, hipofibrinogenemia, ferritina sérica elevada,
citopenias y hemofagocitosis). Los pacientes que desarrollan manifestaciones tempranas
de activacion inmune patolégica deben ser evaluados inmediatamente. Si se establece el
diagnostico de HLH, se debe suspender el tratamiento con cotrimoxazol.

DINAVISA recuerda que las sospechas de reacciones adversas asociadas al uso de
medicamentos se deben reportar al Centro Nacional de Farmacovigilancia (farmacovigilancia@
dinavisa.gov.py ) via reporte en linea (e-Reporting) a través del enlace: https://dinavisa.gov.py/
reporte-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-y-vacunas/ o mediante el aplicativo movil
Med Safety App.
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Fuente:
https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-riesgo-no-342023-actualizacion-
informacion-seguridad-sulfametoxazol
https:;//www.who.int/teams/regulation-prequalification
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/
signal-management/pracrecommendations-safety-signals
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