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COLCHICINA Y NEUMONIA

Colchicina es un medicamento indicado en el tratamiento del alivio del dolor e inflamacion
de la gota, ademas, en combinacién con otros medicamentos es utilizado en cuadros de
pericarditis aguda y recurrente (1). Essalud dispone de colchicina en su presentacién
farmacéutica de tableta de 0.5 mg.

‘ INSTITUTO DE

Recientemente, la Autoridad Reguladora de Alimentos y Medicamentos de Arabia
Saudita (SFDA, por sus siglas en inglés) advirti6 a los profesionales de salud sobre una
posible sefial de seguridad relacionada al uso de colchicina y el riesgo de neumonia. El
analisis considerd la revision de su base de datos nacional y la base de datos de la
Organizaciéon Mundial de la Salud (VigiBase) en busca de esta combinacion farmaco/evento
(colchicina/neumonia) (2). Asimismo, para los resultados se determiné el componente de
informacién (Cl), una medida de desproporcionalidad que, ante un valor positivo, indica una
asociacion estadistica més alta para dicha combinacion dentro de una misma base de datos.

En consecuencia, se identificaron 39 casos que relacionaban colchicina con
neumonia, dentro de los cuales, 32 no fueron evaluables debido a la baja calidad
de la informacién, un (1) caso se determind como probable, tres (3) casos posibles y
tres (3) casos improbables. Como resultado, se obtuvo un valor de Cl = - 1.2, por lo

gue se atribuye una asociacién estadistica negativa.

La relacion colchicinay neumonia es menor con lo esperado en
comparacion con otros medicamentos en una base de datos.

Sin embargo, al realizar una busqueda de la literatura cientifica disponible se encontré un
estudio de cohorte que establece un mayor riesgo de neumonia en pacientes con gota
tratados con colchicina en comparacion con el grupo que no recibié colchicina (HR ajustado
1,42; [IC 95 %, 1,32 a 1,53; p < 0,05]). Ademas, se observé que la neumonia fue 4.41 veces
mayor en pacientes de la tercera edad (> 65 afios), especialmente en el género masculino
(3). Asimismo, un ensayo clinico aleatorizado detectd que la neumonia fue clasificada como
un evento adverso grave en el 0.9% de pacientes que recibian colchicina comparado con el
0.4% del grupo placebo (4).

Ante estos resultados, SFDA considera que la informaciéon encontrada es relevante para
establecer una asociacion causal entre colchicina y neumonia; y exhorta a los profesionales
de salud a estar alertas y realizar el seguimiento correspondiente para la identificacion
temprana cualquier evento y sea tratado oportunamente.

RECOMENDACIONES

Evaluar el beneficio-riesgo del
uso de colchicina en pacientes
adultos mayores y aquellos que
presenten comorbilidades
como: enfermedad crénica
renal y hepatica, hipertension,
diabetes y enfermedad
obstructiva pulmonar crénico,
pues en ellos aumenta el riesgo
de neumonia.

Considerar la dosis diaria
eficaz mas baja posible durante
el menor tiempo posible para
disminuir el riesgo  de
neumonia.

Educar a las pacientes sobre el
riesgo de neumonia y que ante
la cualquier sintoma (tos con
flema o pus, fiebre, escalofrios,
dificultad para respirar, etc.)
debe informar inmediatamente.

Finalmente, recordamos a los profesionales de salud que, ante cualquier problema de seguridad, agradecemos notificarla al
Comité de Farmacovigilancia de su centro asistencial o al Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y

Tecnovigilancia de EsSalud (CRI-EsSalud) a través del link (https://n9.cl/db73) o Anexo 4.
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