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COMUNICADO DE SEGURIDAD N° 007-2018

RIESGO DE NECROSIS TUBULAR RENAL POR VANCOMICINA

El Instituto de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias e Investigacion (IETSI), a través del Centro de
Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRI-EsSalud), comunica a los
profesionales de la salud y Comités de Farmacovigilancia (CFV) de nuestra instituciéon SOBRE EL
POTENCIAL RIESGO DE NECROSIS TUBULAR RENAL EN EL TRATAMIENTO DE
SEPTICEMIA CON VANCOMICINA, VIA ENDOVENOSA EN PACIENTES ADULTOS
MAYORES.

Esta comunicacion, se basa en dos reportes de seguridad (ICSR, por sus siglas en inglés) remitidos
al CRI- EsSalud: pacientes de 88 y 89 afios, que recibian vancomicina por via intravenosa para el
tratamiento de septicemia, después de tres y ocho dias del tratamiento (para cada caso), se diagnostico
necrosis tubular renal, como posible reaccion adversa al farmaco administrado; se reemplaza la
terapia por linezolid; al momento del reporte uno de los pacientes fallece.

Hace mas de 60 afios se descubri6 la vancomicina para infecciones por Staphylococcus aureus
resistente a la meticilina (MRSA) y estafilococos coagulasa negativo!; inicialmente asociaban su
nefrotoxicidad con las impurezas de la formulacién. Actualmente, el riesgo de toxicidad persiste,
incluso como monoterapia?.

Un estudio observacional realizado en el afio 2013, tuvo por objetivo evaluar la asociacion de

necrosis tubular renal con vancomicina en 89 pacientes, presentando dafio el 3,4%?3; asimismo, se
desconoce exactamente el mecanismo de su nefrotoxicidad?, sin embargo, se sugiere que la
vancomicina causa lesion directa en los tdbulos proximales del rifién a través del estrés oxidativo®,
disfuncién mitocondrial y apoptosis celular®.

En el afio 2013 una revision sistematica, analizo estudios relacionados a nefrotoxicidad inducida por
vancomicina entre 1996 y abril del 2012, concluyendo que las tasas de nefrotoxicidad son muy
variadas entre 5 — 43%?°, esto debido a los factores predisponentes como: terapia convencional y dosis
altas (>4g/dia), de 10 — 20%’ y 30 — 40%? de toxicidad renal, respetivamente; la terapia prolongada
con niveles séricos de vancomicina mayores de 15mg /litro incrementa la incidencia de
nefrotoxicidad®. Son también fuertes determinantes, la alteracion de la filtracion glomerular, el uso
concomitante de otros agentes nefrotdxicos, obesidad, poblacion de alto riesgo (pacientes en la
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unidad de cuidados intensivos, o con neumonia nosocomial), enfermedad renal crénical®. A pesar de
ello, esta reaccion adversa puede ser reversible, si se suspende el tratamiento o se ajusta la dosis®.

En ese sentido, basandonos en las recomendaciones de la European Medicines Agency*! y en la ficha
técnica del producto®?, se sugiere a los profesionales de la salud de nuestra institucion:

Ajustar la dosis inicial recomendada de vancomicina, basada en la edad, peso y funcién\
renal del paciente.

Cualquier ajuste posterior de la dosis inicial debe basarse en las concentraciones séricas, en
especial, aquellos pacientes con insuficiencia renal, en didlisis o pacientes pediatricos.
Realizar analisis periddicos hematoldgicos, de orina y de funcién renal, 2 a 3 veces por
semana, en especial en su utilizacion prolongada, o en su uso concomitante con sustancias
nefrotoxicas. j

Finalmente se recuerda a los profesionales de la salud, que es necesario y obligatorio reportar al
Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRI-EsSalud); las
sospechas de reacciones adversas que se detecten por la utilizacion de los productos farmacéuticos
gue se utilizan en nuestra institucion.

Lima, 11 de junio del 2018.
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