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FLUOROQUINOLONAS DE USO SISTEMICO O INHALADO: RIESGO
DE INSUFICIENCIA VALVULAR Y REGURGITACION CARDIACA

Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) en la que se informa del riesgo asociado al uso sistémico ¢ inhalado de fluoroquinolonas.
Actualmente no hay comercializado en Espafia ningtin medicamento de administracién inhalatoria.

Las fluoroquinolonas son antibidticos sintéticos que incluyen los siguientes prindipios activos
comercializados en Espafia: ciprofloxacino, levofloxacino, moxifloxacino, norfloxacino'y' ofloxacino. Tras
una nueva revision de este grupo terapéutico ocasionada por dos estudios y notificaciones de reacciones
adversas, se pone de manifiesto la posible aparicién de insuficiencia valvular y regurgitacion cardiaca
durante el tratamiento.

Tras dicha revision las recomendaciones que ha emitido la AEMPS son las siguientes:

RECOMENDACIONES A PROFESIONALES SANITARIOS

- En aquellos pacientes que. presenten factores de riesgo para el desarrollo de regurgitacién e
insuficiencia valvular cardiaca, sélo se prescribirdn antibidticos fluoroquinolénicos de
administracién sistémica o inhalada si los beneficios esperados superan los riesgos potenciales y
una vez se hayan descartado otras opciones terapéuticas.

- Entre las patologias que predisponen a la aparicién de regurgitacion o insuficiencia valvular
cardiaca se encuentran las valvulopatias cardiacas congénitas o preexistentes, enfermedades del
tejido conectivo (como por ejemplo sindrome de Marfan o sindrome de EhIers-DanIos), sindrome
de Turner, enfermedad de Behget, hipertensién arterial, artritis reumatoide y endocarditis
infecciosa. .

- Se informara a los pacientes para que soliciten atencién médica de inmediato en caso de que
aparezcan sintomas sugestivos tales como disnea aguda, palpitaciones o edema abdominal o de
las extremidades inferiores.

Finalmente, se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Centro de
Farmacovigilancia de La Rioja, incluso las derivadas de errores de medicacién, a la siguiente direccidn:
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o Las fluoroquinolonas de administracion sistémica o inhalada pueden
aumentar el riesgo de insuficiencia valvular y regurgitacién cardiaca.

o En pacientes con riesgo de desarrollar estas reacciones adversas, sélo
se prescribiran antibidticos fluoroguinolénicos de administracién
sistémica o Inhalada tras evaluar los riesgos potenciales frente a los
beneficios esperados y una vez consideradas otras opciones

terapéuticas.

NOTA DE SEGURIDAL

o Los médicos deben informar a estos pacientes de los sintomas
sugestivos de regurgitacién o insuficlencia valvular cardiaca para que
soficiten atencién médica inmediata en caso de presentarlos.

Las fluoroquinolonas son antibiéticos sintéticos que incluyen los siguientes principios
activos comercializados en Espafia: ciprofloxacino, levofloxacino, moxifloxacino,
norfloxacino y ofloxacino. Actualmente no hay ningan medicamento de administracion
inhalatoria con fluoroquinolonas comercializado en Espafia.

La seguridad de este tipo de antibidticos, ha sido objeto de evaluacién en varias
ocasiones a lo largo de los dltimos afios, habiéndose restringido sus indicaciones
terapéuticas (Nota Informativa MUH (FV) 14/2018) incluyéndose mas recienternente en
las fichas técnicas y prospectos de todos ellos el riesgo de diseccidn y aneurisma de

aorta

r

Tras una nueva revisidén de este grupo terapeéutico, se pone ahora de manifiesto la
posible aparicidon de ‘insuficiencia valvular y regurgitacién cardiaca durante el
tratamiento',

Los datos analizados en esta ocasién, han sido - los procedentes de las notificaciones de
sospechas de reacciones adversas, asi como los resultados de dos estudios:

¢ Un estudio epidemioldgico’, en el que se observd que los pacientes tratados con
flueroquinclonas sistémicas, tenian aproximadamente el doble de riesgo de
padecer regurgitacién mitral/aértica que los pacientes tratados con amoxicilina

o azitromicina.

| para mds informacién puede consultarse la ¢ca
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o Un estudio experimental?, que indica que se produce una degradacién del
coldgeno tras la exposicién. a ciprofloxacino. de los miofibroblastos aérticos
donados por pacientes con aortopatia, incluyendo regurgitacion adrtica. La
degradacion de coldgeno se postulé también en la asociacién de las
fluoroquinolonas con lasalteraciones de tendones ¥ aorta.

En base a [a evaluacién de los datos disponibles, la AEMPS recomienda a profesionales
sanitarios y a pacientes:

Recomendaciones para profesionales sanitarios

o En aquelios pacientes que presenten factores de riesgo para el desarrollo de
regurgitacién e insuficiencia valvular cardiaca, sélo se prescribiran antibiéticos
fluoroquinoidnicos de administracién sistémica o inhalada si los beneficios
esperados superan ios riesgos potenciales y una vez se hayan descartado otras
opciones terapéuticas. ’

o Entre las patologias que predisponen a la aparicién de regurgitacién o
insuficiencia valvular cardiaca se “encuentran las valvulopatfas cardiacas
congénitas o preexistentes, enfermedades del tejido conectivo {como por
ejemplo sindrome de Marfan o sindrome de Ehlers-Danlos}, sindrome de Turner,
enfermedad de Behget, hipertensién arterial, artritis reumatoide y endocarditis

infecciosa.

o Se informard a los-pacientes para que soliciten atencién médica de inmediato
en caso de que aparezcan sintomas sugestivos tales como disnea aguda,
palpitaciones o edema abdominal o de las extremidades inferiores.

@ Informacién para pacientes

o Si usted estd en tratamiento con un grupo de medicamentos denominados
quinolonas o fluoroquinolonas (que incluyen las sustancias activas
ciprofloxacino, levofloxacino, moxifloxacino, norfloxacino y ofloxacino) podria
producirse un trastorno de la funcién de las valvulas del corazon.

5 Si durante el tratamiento experimenta falta de aliento, doior en el pecho que
empeora con el ejercicio y cede en reposo, hinchazén de los tobillos o del
abdomen (edema), fatiga, palpitaciones o tos seca, solicite atencién médica de

inmediato,
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Las Fichas Técnicas de estos medicamentos, disponibles a través del Centro de
Iinformacién online de Medicamentos de Ja AEMPS [CIMA), se actualizardn para reflejar

esta nueva informacion.

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas de
medicamentos de uso humana  al Cantre  Autondmice de Farmacovigilaricia
cotrespondiente o a través del formwulario  electrénico  disponible an

warnnotificaBAM.es
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