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COMUNICADO DE SEGURIDAD N° 018-2018

FLUORQUINOLONAS: RECOMENDACIONES DE 
PRESCRIPCIÓN EN PACIENTES CON ALTO RIESGO DE 

ANEURISMA Y DISECCIÓN AÓRTICA

El Centro de Referencia Ins�tucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRI-EsSalud) recomienda a los 
profesionales de la salud y Comités de Farmacovigilancia (CFV) de nuestra ins�tución, tener en consideración 
el siguiente comunicado de seguridad relacionado al uso de FLUORQUINOLONAS, como ciprofloxacino, 
norfloxacino, ofloxacino, levofloxacina y moxifloxacina, u�lizadas en el tratamiento de diferentes infecciones .

Este comunicado se basa en la alerta de seguridad de la Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos 
Sanitarios del Reino Unido  (MHRA, por sus siglas en inglés) la cual informa sobre el PEQUEÑO RIESGO DE 
ANEURISMA Y DISECCIÓN AÓRTICA POSIBLEMENTE ASOCIADO AL USO DE FLUORQUINOLONAS SISTÉMICAS 
E INHALADAS. Al respecto, un estudio epidemiológico sugiere que la tasa de aneurisma o disección aór�ca, es 
de 1,2 casos por 1 000 personas-año expuestos a fluorquinolonas, versus 0,7 casos por 1 000 personas-año 
expuestos a amoxicilina, la cual supone una diferencia absoluta de 82 (IC 95% 15 – 181) casos es�mados de 
aneurisma o disección aór�ca a los 60 días por cada millón de episodios del tratamiento ; un segundo estudio 
informó 3,5 casos por 1000 personas-año en tratamiento con fluorquinolonas, frente 1,3 casos por 1000 
personas-años sin tratamiento con fluorquinolonas .
 
   En ese sen�do, recomendamos a los prescriptores, lo siguiente:

 Las fluoroquinolonas deben indicarse después de una minuciosa evaluación riesgo-beneficio en   
 pacientes con alto riesgo de aneurisma o disección aór�ca y en aquellos de edad avanzada. De ser  
 necesario considerar otras opciones terapéu�cas.
 
 Considerar dentro de los criterios de evaluación previo a la prescripción de fluorquinolonas, los   
 factores contribuyentes como antecedentes familiares y patológicos del paciente.
 
 De considerar indispensable el tratamiento con fluorquinolonas, educar a los pacientes sobre la   
 importancia de buscar atención médica inmediata en caso de sufrir dolor abdominal, torácico o de  
 espalda de aparición repen�na.

Finalmente, se recuerda a los profesionales de salud que las fluorquinolonas son efec�vas y seguras, no 
obstante, es preciso implementar acciones de Farmacovigilancia para fortalecer la información sobre 
seguridad de todos los productos farmacéu�cos en la población peruana, por lo que necesario y obligatorio 
reportar al Centro de Referencia Ins�tucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRI-EsSALUD) 
farmacovigilancia@essalud.gob.pe; las sospechas de reacciones adversas que se detecten en nuestra 
ins�tución.

Lima, 22 de noviembre del 2018.
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