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LA INTERACCION ENTRE CIERTOS MEDICAMENTOS PARA EL VIH O HEPATITISCY
LOS MEDICAMENTOS CON ESTATINAS PARA REDUCIR EL COLESTEROL, PUEDE
AUMENTAR EL RIESGO DE LESIONES MUSCULARES.

El objetivo de esta alerta internacional es difundir informacion sobre la seguridad y
eficacia de los medicamentos basados en las comunicaciones recibidas por las
Agencias Reguladoras Internacionales. Esta es una traduccién del texto original de
caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto prevalecera el del texto en su

idioma de origen.
PUBLICO OBJETIVO: Profesionales de la Salud y Publico en general.

PRINCIPIO ACTIVO: ESTATINAS (Atorvastatinas, Fluvastatinas, Lovastatinas,

Pitavastatinas, Pravastatinas, Rosuvastatinas, Simvastatinas)

PROBLEMA: El 1° de marzo del 2012, la Administracién de Alimentos y Medicamentos de
Estados Unidos (FDA por sus siglas en inglés) emitié recomendaciones actualizadas sobre
la interaccion entre medicamentos para el virus de inmunodeficiencia humana (VIH) o el
virus de hepatitis C (VHC), conocidos como inhibidores de proteasas, y ciertos
medicamentos para reducir el colesterol, conocidos como estatinas. Si se toman juntos, los
inhibidores de proteasas y las estatinas pueden aumentar el nivel de estatinas en la sangre y
el riesgo de lesiones musculares (miopatia). El tipo mas severo de miopatia, llamado

rabdomidlisis, puede dafiar los riflones y causar fallo renal, que puede ser fatal.
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MEDIDA DE REGULACION: Las etiquetas de los inhibidores de la proteasa y las estatinas

afectadas han sido actualizadas para que incluyan informacion uniforme sobre la interaccion
entre los medicamentos. También se han actualizado dichas etiquetas para que incluyan
recomendaciones de dosis de estatinas que se pueden administrar sin riesgo junto con
inhibidores de proteasa del VIH o VHC.

Los profesionales de la salud deben consultar las etiquetas de los medicamentos a fin de

encontrar las Ultimas recomendaciones para recetar estos medicamentos.

Los pacientes deben comunicarse con su profesional de la salud si tienen alguna pregunta o

inquietud sobre los inhibidores de proteasas y las estatinas.
Informacién adicional para pacientes

e Los inhibidores de proteasa del virus de inmunodeficiencia humana (VIH) y del virus
de la hepatitis C (VHC) pueden aumentar el riesgo de lesiones musculares al
interaccionar con las estatinas para reducir el colesterol.

e Los pacientes deben informar a su profesional de la salud sobre todos los
medicamentos que estén tomando o planean tomar, antes de comenzar a tomar un
inhibidor de proteasa del VIH o VHC, o estatinas.

e« Los inhibidores de proteasa del VIH y VHC nunca deben tomarse (estan
contraindicados) con lovastatinas (Mevacor) y simvastatinas (Zocor).

e Los pacientes deben comunicarse con su profesional de la salud si tienen alguna
pregunta o inquietud sobre los inhibidores de proteasa del VIH y VHC, o las estatinas.

e« Los pacientes deben reportar efectos secundarios de su uso de inhibidores de

proteasa del VIH y VHC o estatinas 0 ambos, al programa MedWatch de la FDA.
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Informacion adicional para profesionales de la salud

e La administracién conjunta de inhibidores de proteasa del virus de inmunodeficiencia
humana (VIH) o el virus de la hepatitis C (VHC) y ciertas estatinas puede aumentar el
riesgo de miopatia/rabdomidlisis.

e Los profesionales de la salud deben seguir las recomendaciones en las etiquetas de
los medicamentos cuando receten inhibidores de proteasa del VIH y VHC con
estatinas.

e Los profesionales de la salud deben reportar efectos adversos con inhibidores de
proteasa del VIH y VHC o estatinas al programa MedWatch de la FDA, usando la

informacion en la seccion "Contactenos” en la parte inferior de la pagina.
FECHAS DE PUBLICACION: 1-03-12.
FUENTE: COMUNICACION DE SEGURIDAD.
SITIOS:

http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/Safetylnformation/SafetyAlertsforHumanMedicalProduc
ts/ucm294294 .htm

El Centro Nacional de Vigilancia Farmacoldgica - CENAVIF agradece su colaboracion con el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, asi
mismo, hacer extensivo al personal de salud, la comunicacién oportuna de las Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) observadas
durante su practica clinica habitual. Se les recuerda que estos reportes remitidos por usted en impreso los puede realizar via internet, a

través, de la direccion: www.inhrr.gob.ve.

Telf CENAVIF: (0212) 219.16.91 / 219.17.66., Fax (0212) 2191779/ 2191785, correo electrénico: cenavif@gmail.com
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