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Actualizacion de informacidn de seguridad sobre el riesgo de nefritis
intersticial inducido por los inhibidores de bomba de protones

Reporte de Seguridad No. 104
Fecha de publicacién: 31-07-2025

La Agencia Nacional de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), Doctor Leopoldo lzquieta
Pérez; a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV), da a conocer a los profesionales
de la salud y al publico en general informacién de seguridad sobre el riesgo de nefritis intersticial
aguda (NIA), que ahora se actualizard a la terminologia actual del Diccionario Médico para
Actividades Reguladoras (MedDRA) de nefritis tubulointersticial (NTI), en pacientes que toman
medicamentos del grupo ATC: A02BC Inhibidores de la Bomba de Protones (IBP). La modificacién o
cambio correspondiente a las fichas técnicas e insertos o prospectos se describe a continuacion:

. FICHA TECNICA O INFORMACION FARMACOLOGICA

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Deberia afiadirse una advertencia como la siguiente:

Insuficiencia renal

Se ha observado nefritis tubulointersticial (NTI) aguda en pacientes que toman [principio activo] y
puede aparecer en cualquier momento del tratamiento con [principio activo]. La nefritis
tubulointersticial aguda puede evolucionar hacia insuficiencia renal.

En caso de sospecha de NTI, se debe interrumpir el uso de [principio activo] y se debe iniciar
rapidamente el tratamiento adecuado.

REACCIONES ADVERSAS
La siguiente reaccién adversa debe afiadirse o modificarse, seglin corresponda, con la clasificacion
de érganos del sistema (SOC) Trastornos renales y urinarios con la frecuencia “rara”:

Nefritis tubulointersticial (con posible progresion a insuficiencia renal)
. PROSPECTO O INSERTO

En la subseccién “Advertencias y precauciones” debe afiadirse lo siguiente:

Al tomar [principio activo], puede producirse una inflamacion en el rifidn. Los signos y sintomas
pueden incluir la disminucién del volumen de orina o la presencia de sangre en la orina y/o
reacciones de hipersensibilidad como fiebre, erupcidén cutdneay rigidez articular. Debe informar de
estos signos a su médico.

SITUACION EN EL ECUADOR

En Ecuador, existen medicamentos con registros sanitarios en estado vigente del grupo de
medicamentos ATC: A02BC INHIBIDORES DE LA BOMBA DE PROTONES; en ese sentido los
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Titulares/Solicitantes de Registro Sanitario actuaran en concordancia con la Normativa legal vigente
en relacién a la actualizacién de informacién de seguridad.

En el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos 11va. Revisién afio 2022 se evidencia al principio
activo omeprazol en sélido oral 20 mg, sélido oral (polvo) 10mg/5ml y sélido parenteral de 40 mg,
en el grupo ATC A02BCO1 de INHIBIDORES DE LA BOMBA DE PROTONES como medicamentos
esenciales para atender las necesidades de la poblacion.

Se realizd la revisidn en la base de datos a nivel nacional de casos (ICSR), con la busqueda al grupo
de medicamentos - reaccidn adversa a medicamento con codificacion MedDRA y WHODrug, sin
encontrar casos relacionados a la combinacidn: nefritis tubulointersticial y grupo Inhibidores de la
bomba de protones, asi tampoco por grupo SOC sistema érgano clase Trastornos renales y urinarios
con el grupo Inhibidores de la bomba de protones. Sin embargo, a nivel global, se observaron 6368
casos con la combinacién reaccion MedDRA en término preferencial: Nefritis tubuloinstersticial y
el grupo WHODrug ATC: A02BC Inhibidores de la bomba de protones. Entre los medicamentos mas
notificados como sospechosos se encuentran los siguientes: omeprazol (72.5%), lansoprazol
(58.4%), esomeprazol (57.8%), pantoprazol (45.4%) y dexlansoprazol (33.4%).

Adicionalmente, la ARCSA emite las siguientes recomendaciones para profesionales de la salud y al
publico en general:

A los profesionales de la salud:

e Tomar en consideracidon al momento de prescribir y dispensar medicamentos del
grupo ATC: A02BC Inhibidores de la bomba de protones y brinde educacion a sus
pacientes acerca de la nueva informacidn de seguridad referente a los signos y
sintomas que pueden incluir como la disminucidon del volumen de orina o la
presencia de sangre en la orina y/o reacciones de hipersensibilidad como fiebre,
erupcién cutdnea y rigidez articular.

Al publico en general:

e Simanifiesta los signos y sintomas relacionados relacionado a este reporte de seguridad,
acuda al profesional de salud mds cercano.

Asi mismo, el Centro Nacional de Farmacovigilancia de la ARCSA, invita a informar sobre cualquier

sospecha de reacciones adversas a medicamentos, a través del uso de los formularios digitales en
los siguientes links, segun el tipo de producto sospechoso del evento adverso:

e Para notificacion al uso de medicamento ARCSA MED: https://vigiflow-

eforms.who-umc.org/ec/ea
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e Para notificacion al uso de vacuna ARCSA VAC: https://vigiflow-eforms.who-

umc.org/ec/vac

La informacién proporcionada sera estrictamente confidencial.
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