
 

 
 

Guayaquil, 31 de agosto de 2020 

Reporte de Seguridad No. 012 
 

Interferencia de Eltrombopag para VITROS® Chemistry 

Products TBIL Slides, VITROS ® Chemistry Products BUBC 

Slides, VITROS ® XT Chemistry Products TBIL-ALKP Slides  
 

La Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (Arcsa), a 
través del Centro Nacional de Farmacovigilancia, ha tomado conocimiento del 
informe de seguridad de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, emitido 
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, 
referente a una nueva interferencia identificada del medicamento Eltrombopag 
que puede afectar los resultados de los ensayos VITROS® Chemistry 
Products TBIL Slides, VITROS® Chemistry Products BuBc Slides, VITROS® 
XT Chemistry Products TBIL-ALKP Slides¹.  
 

Descripción del problema  

 
Ortho Clinical Diagnostics informa que el medicamento Eltrombopag puede 
afectar los resultados de los ensayos VITROS® Chemistry Products TBIL 
Slides, VITROS® Chemistry Products BuBc Slides, VITROS® XT Chemistry 
Products TBIL-ALKP Slides (la ALKP no está afectada). El Eltrombopag causa 
una interferencia espectral a las longitudes de onda donde estos ensayos 
VITROS son medidos. A razón de esta situación, las instrucciones de uso 
serán actualizadas para indicar el Eltrombopag como un interferente 
conocido².  
 

Situación en Ecuador  

 
La Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria, Arcsa -Dr. 
Leopoldo Izquieta Pérez, a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia, 
considera importante transmitir la presente información a la ciudadanía, 
debido a que en Ecuador se tiene registrado el producto objeto del 
comunicado de seguridad, como se detalla a continuación: 

 



 

 
 
En este sentido, la Arcsa emite las siguientes recomendaciones: 
 

Para profesionales de la salud 

 

 Realizar la búsqueda activa para la detección de los incidentes y 
eventos adversos que involucren a los productos objeto del comunicado 
de seguridad y notificar a la Arcsa a través del programa de 
Tecnovigilancia. 

 

Para establecimientos de salud 
 

 Verificar si en su institución se utilizan los productos objeto del 
comunicado de seguridad. 

 

 Contactar con el proveedor de los productos involucrados para efectuar 
las recomendaciones específicas para la utilización del producto 
determinadas por el fabricante. 

 

 Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a los productos 
objeto del comunicado de seguridad al programa de Tecnovigilancia de 
la Arcsa. 

 

Para establecimientos farmacéuticos 

 

 Efectuar la trazabilidad de los productos afectados y dar inicio al plan de 
acción dispuesto por el fabricante. 



 

 Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a los productos 
objeto del comunicado de seguridad al programa de Tecnovigilancia de 
la Arcsa. 

 
Sus datos personales y la información brindada serán absolutamente 
confidenciales. 
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