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COMUNICADO DE SEGURIDAD DE FARMACOVIGILANCIA N° 007-2019

LOSARTAN: RECOMENDACIONES A CONSIDERAR

El Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRI-ESSALUD), informa a los
profesionales de la salud y Comités de Farmacovigilancia (CFV) de nuestra institucién lo siguiente:

1 +Qué es NDMA (N-nitrosodimetilamina) y NDEA (N-
nitrosodietilamina)?

La Agencia Internacional de Investigacién en Céancer (IARC) cataloga a estas
sustancias como probablemente carcinogénicas, porque solo hay evidencia
de este riesgo en animales. Recientemente, NDMA y NDEA se han
detectado en los farmacos antagonistas de los receptores de angiotensina 11
(ARA II), como losartan, valsartan, irbesartan. ("

2 . Cual es el riesgo de cancer por el uso de losartan?
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e No se han encontrado estudios que relacionan el uso de losartan contaminado con NDMA vy
NDEA, y riesgo de cdncer en humanos, inicamente, se cuenta con informacién de dosis maximas
permisibles de NDMA y NDEA en animales. A partir de las cuales, la FDA y DIGEMID han
definido que, los niveles cuantificables de estas impurezas presentes en los ARA IT debe ser
<0.,03 partes por millén, % lo que representaria un riesgo de cdncer de 1: 100 000 en 70 afios
de exposicion al producto.

e Al realizar el andlisis riesgo-beneficio, encontramos que, la exposicion a NDMA y NDEA a
concentraciones permisibles a través del consumo de losartan no implicarfa un incremento del
ntimero de casos de cancer colorrectal ni de ttero cuyos valores a nivel mundial son de 49,5 y
24,8 por 100 000 personas, respectivamente, en la poblacién adulta de 40 afios a mds ¥; quienes
serfan los potenciales consumidores de losartan.

Entonces qué debo hacer?

e Continuar con el uso de losartan, de disponer de mayor informacién de
seguridad de DIGEMID, el CRI-EsSalud le comunicard oportunamente
y le brindard recomendaciones sobre su uso.

e En pacientes con cdncer. sugerimos evaluar el beneficio/riesgo de
prescripcién de este firmaco

¢ [Educar a los pacientes, en no dejar de tomar por ninglin motivo su
terapia antihipertensiva, sin previa indicacién médica.

Lima, 15 de marzo del 2019.
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