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Dabigatran: ulcera esofagica y esofagitis

Dabigatran es un inhibidor directo de la trombina que interfiere en la formacion de la fibrina, lo que determina
su efecto anticoagulante (1). Su principal indicacion se asocia con la prevencion de ictus y embolia sistéemica
en pacientes con fibrilacion auricular no valvular (2). En comparacion con otros anticoagulantes como la
warfarina, dabigatran no requiere un monitoreo constante sobre el grado de coagulacion, posee una menor
probabilidad de interacciones medicamentosas, y no requiere un continuo ajuste de dosis (3). De acuerdo al
petitorio farmacolégico institucional, se dispone de dabigatran de 110 mg en la presentacion farmacéutica de
tabletas.

En la ultima edicion del "WHO Pharmaceuticals Newsletter" se hace referencia a la alerta de seguridad
emitida por la agencia reguladora de Japon, la “Pharmaceuticals and Medical Devices Agency” (PMDA),
donde se advierte sobre el riesgo de esofagitis y ulcera esofagica tras la administracion de dabigatran (4).

Al respecto, un analisis de la base de datos de farmacovigilancia de Japon encontro alrededor de 49 casos,
los cuales fueron sometidos a un analisis de casualidad, obteniendo los siguientes resultados:

Ulcera esofagica

Esofagitis

"De los 17 casos registrados, se
considera que existe una relacion
causal razonable en 14 de ellos.

De los 32 casos registrados, se
considera que existe una relacion
causal razonable en 11 de ellos.

Bajo este contexto, los casos analizados llevaron a la modificacion de la ficha técnica que actualmente
describe estos riesgos potenciales. Sin embargo, la agencia considera que se debe entender claramente que
el medicamento debe ser consumido con abundante agua (5). Esta ultima informacion concuerda con las
posibles causas de afectacion esofagica de dabigatran encontradas en la literatura cientifica, las cuales
senalan que las capsulas de dabigatran tienden a ser grandes por lo que se quedan adheridas al esofago,
Ademas, su composicion incluye acido tartarico lo que crea un ambiente acido que podria influir en el dafo
esofagico (6). Asimismo, la edad avanzada puede ser un factor de riesgo ya que esta poblacion suele estar en
decubito o reclinados la mayor parte de su tiempo. Adicionalmente, se observa una disminucion de la
secrecion de saliva que deriva en mayor contacto de la droga con la mucosa esofagica (6, 7).

Por lo mencionado, un estudio observacional retrospectivo, determind que la prevalencia de casos de
esofagitis exfoliativa inducida por dabigatran representd el 8%, el mas alto porcentaje entre los
anticoagulantes estudiados, seguido de edoxaban, warfarina, rivaroxaban y apixaban (8).

Si bien la literatura cientifica no dispone de estudios rigurosos, los reportes de casos han ido en aumento en
los ultimos anos y son la fuente principal que respalda una posible senal de seguridad (9-14). Esta debe
abordarse inicialmente desde la farmacovigilancia, a través de la gestion del riesgo que implica tomar
acciones como las descritas por la PMDA. Posteriormente, se requiere la implementacion de estudios
farmacoepidemiologicos que brinden datos de mayor calidad para establecer definitivamente lineamientos
que permitan mitigar los riesgos en los pacientes.

Sugerir al
tratamiento con dabigatran
que debe tomar el
medicamento con suficiente
agua (aproximadamente 500
mL) o consumirlo con la

paciente en

comida. Ademas, es
importante informarle que
debe mantenerse erguido
durante al menos 30 minutos
despues de tomar el
medicamento.

Educar al paciente sobre la
importancia de comunicar al
profesional de la salud si
experimenta alguno de los
siguientes sintomas: dolor o
molestia  en el pecho,
dificultad o dolor al tragar,
ardor estomacal, dolor de
garganta, nauseas o vomitos,
tos cronica o perdida de
apetito. Estar atento a estos
sintomas y comunicarlos de
inmediato

Finalmente, recordamos a los profesionales de salud que, ante cualquier problema de seguridad, deben notificarlo al Comité de
Farmacovigilancia de su centro asistencial o al Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud (CRI-
EsSalud) a traves del link https.//n9.cl/g4hby con el fin de contribuir significativamente a la vigilancia del desempeno de los medicamentos en

nuestra poblacion, lo que asegura un tratamiento seguro y eficaz.
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