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TIAMAZOL: RIESGO DE PANCREATITIS AGUDA Y
RECOMENDA CIONES SOBRE ANTICONCEPCION

El Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRI-ESSALUD),
comunica a los profesionales de la salud y Comités de Farmacovigilancia (CFV) de nuestra institucion,
la reciente evaluacién de la informacién de seguridad proveniente de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)! y del Instituto Federal Alemén para Medicamentos
(BfArM)* sobre el TIAMAZOL; fiarmaco utilizado para el diagnéstico de hipertiroidismo, crisis
tirotdxicas, preparacion para la tiroidectomia en pacientes con hipertiroidismo, entre otros.

Se han reportado casos a nivel mundial que asocian el riesgo de pancreatitis aguda con el uso de
tiamazol. A pesar que, esta informacién es aun controversial®, la evidencia describe que la mejora del
paciente se da con la suspension del mismo, y que el posible mecanismo es inmunoldgico.

Por otro lado, es relevante recordar que el tiamazol es un producto que pertenece a la categoria de
t\riesgo en el embarazo D y que en la actualidad, existen estudios farmacoepidemiolégicos*® que
/sustentan el riesgo de malformaciones congénitas (aplasia cutdnea congénita, malformaciones
craneofaciales, onfalocele, atresia esofagica, anomalia del conducto onfalomesentérico y defecto septal

ventricular), principalmente en mujeres expuestas durante el primer trimestre de embarazo y a dosis
elevadas de este producto.

En este sentido, recomendamos lo siguiente:

v'  En caso de pancreatitis aguda, interrumpir el tratamiento con tiamazol.
v' Estd contraindicado el uso de tiamazol en pacientes que hayan presentado pancreatitis previamente

con el uso de este producto.
v" De ser posible, evitar el uso del firmaco durante el embarazo.

v"  Durante el embarazo, de ser necesario el tratamiento con tiamazol, administrar solo la dosis minima

efectiva monitorizando estrechamente a la gestante, feto y neonato.
v En mujeres en edad fértil, educar a la paciente en la necesidad de anticoncepcidn efectiva durante

todo el tratamiento con tiamazol.

Finalmente, se recuerda a los profesionales sanitarios, que es necesario implementar actividades de
Farmacovigilancia, para fortalecer la informacién sobre la seguridad del tiamazol en el contexto
peruano, por lo que, es necesario y obligatorio reportar los casos detectados al Centro de Referencia
Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. Para mayor informacidn, contictese al correo y
anexo sefialados.

Lima, 19 de febrero del 2019.
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