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PROGRAMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA 
BOLETÍN INFORMATIVO: Nº 01/2017 

NOVEDADES NACIONALES E INTERNACIONALES EN SEGURIDAD  
DE MEDICAMENTOS  

 

NOVEDADES INTERNACIONALES DE AGENCIAS REGULADORAS 

 

BRIMONIDINA EN GEL (MIRVASO®) Tratamiento de la rosácea - Riesgo de 
exacerbación de rosácea (MHRA, Reino Unido)  
La exacerbación de los síntomas de rosácea ocurrió en hasta 16% de los pacientes 
tratados con gel de Brimonidina en estudios clínicos; en la mayoría de los casos, el 
eritema y el enrojecimiento se resuelven después de suspender el tratamiento. Es 
importante iniciar el tratamiento con una pequeña cantidad de gel y aumentar 
gradualmente la dosis, basándose en la tolerancia.  
En los últimos tres años (2013 –2016) se han registrado 6 notificaciones de 
sospechas de reacciones adversas con Brimonidina, no relacionadas al evento 
mencionado.  
 

LENALIDOMIDA (REVLIMID®) Inmunomodulador – Riesgo de reactivación viral 
(MHRA, Reino Unido) (HPRA, Irlanda) (ANSM, Francia) (AIFA, Italia)  
Se reportaron casos de reactivación viral luego del tratamiento con Lenalidomida, 
particularmente en pacientes previamente infectados con los virus Herpes Zoster o 
Hepatitis B (HBV). Algunos casos de reactivación de HBV progresaron a falla hepática 
aguda y resultaron en muerte. El estado de HBV debe establecerse antes de iniciar el 
tratamiento con Lenalidomida. Para los pacientes con test positivo para infección de HBV, 
se debe consultar a un médico con experiencia en su tratamiento. Los pacientes 
previamente infectados deben ser monitoreados cuidadosamente para signos y síntomas 
de reactivación viral, incluyendo infección activa por HBV, a lo largo del tratamiento.  
En los últimos tres años (2013 - 2016) se han registrado 27 notificaciones de 
sospechas de reacciones adversas con Lenalidomida, no relacionadas al evento 
mencionado.  
 

FENILEFRINA Y PARACETAMOL (ACETAMINOFENO) Riesgo de interacción 
farmacológica (Health Canada, Canadá)  
Se identificó una interacción farmacocinética entre Fenilefrina oral y Paracetamol 
(Acetaminofeno) que conduce a un aumento en la biodisponibilidad relativa de Fenilefrina. 
Se sugirió que la combinación de Fenilefrina y Paracetamol tiene el potencial de aumentar 
la presión arterial más que la Fenilefrina sola; sin embargo, la evidencia clínica para 
apoyar esto es insuficiente. (Ver BI: 04/14) 
Son 29 las especialidades medicinales que figuran en el Vademecun Nacional de 
Medicamentos con contienen dicha asociación. 
 
COMUNICADO A EFECTORES PERIFÉRICOS  
 
Notificaciones sobre sospechas de falta de efectividad de especialidades 
medicinales que contienen Midazolam (ANMAT, Argentina, noviembre 2016)  
El Departamento de Farmacovigilancia ha realizado un relevamiento de las notificaciones 
de falta de efectividad recibidas durante los últimos años. A modo de conclusión se 
observa:  
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• Número considerable de notificaciones recibidas sobre sospechas de falta de 
efectividad de midazolam. 

• Mala calidad de la mayoría de las notificaciones.  

• Sobre los resultados obtenidos en los ensayos que el Laboratorio Nacional de 
Control (INAME) ha realizado sobre las muestras enviadas: todas las muestras de 
midazolam cumplieron las especificaciones. 

• Que la información bibliográfica avala la existencia de factores que afectan la 
eficacia de midazolam y que son ajenos a la calidad del producto.  

 
 
Como consecuencia de ello, se ha decidido realizar un seguimiento de todas las 
notificaciones de sospecha de falta de efectividad de midazolam que reciba el Sistema 
Nacional de Farmacovigilancia.  
Para esto, se solicita a los Efectores Periféricos del Sistema Nacional de Farmacovigilancia 
que para notificar sospechas de falta de efectividad de midazolam tengan a bien 
completar la ficha específica correspondiente que se adjunta a este boletín. Cabe aclarar 
que en estos casos, no es necesario completar también la ficha de desvíos de calidad.  
 
 
 

Fuente: Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos noviembre de 2016. 
Departamento de Farmacovigilancia. Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos. ANMAT.  
 
 
 

 
SE RECUERDA LA IMPORTANCIA DE NOTIFICAR LAS SOSPECHAS DE EVENTOS ADVERSOS 

RELACIONADOS CON EL USO DE UN MEDICAMENTO 
PUEDE HACERLO ON LINE, EN LA SIGUIENTE DIRECCIÓN: 

https://salud.santafe.gov.ar/farmacovigilancia/ 
 

PARA EL CASO DE REPORTES DE EVENTOS ASOCIADOS A VACUNAS: 
https://salud.santafe.gov.ar/farmacovigilancia/index.php?section=cargaDenunciaEsavi 
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