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Comunicado de la FDA sobre la seguridad de los medicamentos: Recomendaciones
actualizadas para disminuir el sangrado de la columna vertebral y paralisis en pacientes
que usan heparinas de bajo peso molecular

Anuncio de seguridad

El 6 de noviembre, 2013, La Administraciéon de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos
(FDA por sus siglas en inglés) recomienda que los profesionales de la salud consideren
detenidamente el momento de la colocacion y extraccion de catéteres espinales en pacientes que
toman medicamentos anticoagulantes como enoxaparina, y que retrasen las dosis de
medicamentos anticoagulantes por un tiempo después de extraer el catéter para disminuir el
riesgo de sangrado en la columna vertebral y posterior paralisis después de inyecciones
espinales, incluyendo procedimientos epidurales y punciones lumbares. Estas nuevas
recomendaciones sobre el momento oportuno para la administracion del medicamento, las cuales
pueden disminuir el riesgo de hematoma epidural o espinal, se agregaran a las etiquetas de los
medicamentos anticoagulantes conocidos como heparinas de bajo peso molecular, incluyendo
Lovenox, productos genéricos de enoxaparina y productos similares.

Los profesionales de la salud e instituciones que llevan a cabo procedimientos con anestesia
epidural/espinal o punciones lumbares deben determinar, como parte de la lista de verificacion
previa al procedimiento, si un paciente esta tomando anticoagulantes e identificar el momento
apropiado para la administraciéon de enoxaparina en relacion con la colocacion o extraccion del
catéter. Para reducir el riesgo potencial de sangrado, se debe tener en cuenta tanto la dosis como
la vida media de eliminacion del anticoagulante:

e En el caso de enoxaparina, se debe retrasar la colocacion o extraccion de un catéter espinal
por lo menos 12 horas después de administrar dosis profilacticas como las utilizadas para la
prevencion de la trombosis venosa profunda. Se requieren postergaciones mas largas (de 24
horas) en pacientes que reciben dosis terapéuticas mas altas de enoxaparina (1 mg/kg dos
veces al dia o 1,5 mg/kg una vez al dia).

e Por lo general, no se debe dar una dosis de enoxaparina hasta por lo menos cuatro horas
después de la extraccion del catéter.

e En todos los casos, la evaluacion de beneficios y riesgos debe tener en cuenta tanto el peligro
de trombosis como el peligro de sangrado en el contexto de los factores de riesgo asociados
con el procedimiento y el paciente.

Los hematomas epidurales o espinales son un riesgo conocido de enoxaparina en procedimientos
en la columna y ya se describen en el Recuadro con advertencias y la seccion de Advertencias y
precauciones de las etiquetas del medicamento Lovenox y de productos genéricos de
enoxaparina. Sin embargo, siguen presentandose estos sucesos adversos graves (ver el Resumen
de datos). Para abordar este problema de seguridad, la FDA colabor6 con el fabricante de



Lovenox, Sanofi-Aventis, para seguir evaluando el riesgo y actualizar la seccion de Advertencias
y precauciones de la etiqueta de Lovenox con estas recomendaciones adicionales sobre el
momento oportuno para la administracion del medicamento. Como consecuencia, se modificaran
también las etiquetas para los productos genéricos de enoxaparina, asi como otros productos tipo
heparina de bajo peso molecular.

Antes de someterse a un procedimiento epidural o espinal, los pacientes deben informar a su
profesional de la salud si estan tomando algun medicamento anticoagulante. Cuando se sometan
a este tipo de procedimientos, los pacientes deben alertar a su profesional de la salud
inmediatamente si tienen sintomas como entumecimiento, hormigueo, debilidad o paralisis de las
piernas, o pérdida del control de la vejiga o intestinos.

Es importante sefialar que todos los anticoagulantes conllevan el riesgo de causar sangrado
espinal cuando se usan en combinacion con anestesia epidural/espinal o puncién lumbar.
Seguimos evaluando la seguridad de otros anticoagulantes para determinar si se requieren
cambios adicionales en la etiqueta.

Datos sobre enoxaparina (Lovenox)

e Medicamento anticoagulante utilizado para prevenir coagulos de sangre en las venas de las
piernas en los pacientes que estan en reposo en cama o que se van a someter a cirugia
abdominal o de protesis de cadera o rodilla. A menudo se utiliza con otro medicamento
anticoagulante llamado warfarina para el tratamiento de codgulos de sangre en la pierna.

e También se utiliza en combinacidn con aspirina para reducir las complicaciones de ataques al
corazon.

e Viene en jeringa para inyeccion.

Informacidn adicional para pacientes

¢ Sile van a poner anestesia epidural, anestesia espinal o una inyeccion epidural para el dolor,
o le van a hacer una puncién lumbar y usted estd tomando un anticoagulante como
enoxaparina (Lovenox o sus genéricos), hay un riesgo de sangrado en la columna vertebral
que puede causar paralisis.

e Informe a su profesional de la salud si estd tomando medicamentos anticoagulantes como
warfarina (Coumadin), anagrelida (Agrylin), aspirina o antiinflamatorios no esteroideos
(ibuprofeno, naproxeno), cilostazol (Pletal), clopidogrel (Plavix), dipiridamol (Persantine),
eptifibatida (Integrilin), prasugrel (Effient), sulfinpirazona (Anturane), ticlopidina (Ticlid) o
tirofiban (Aggrastat).

e Después de un procedimiento espinal, avise a su profesional de la salud de inmediato si tiene
sintomas como entumecimiento, hormigueo, debilidad o paralisis de las piernas, o pérdida
del control de la vejiga o intestinos.

e Consulte con su profesional de la salud si tiene preguntas o inquietudes sobre la enoxaparina
u otros anticoagulantes.

e Reporte cualquier efecto secundario de la enoxaparina al programa MedWatch de la FDA
usando la informacion en la seccion "Contacte la FDA" en la parte inferior de esta pagina.



Informacién adicional para profesionales de la salud

e Se siguen reportando casos de hematomas epidurales o espinales con el uso de enoxaparina
(Lovenox o sus genéricos) y otras heparinas de bajo peso molecular y anestesia
espinal/epidural o punciones lumbares, que tienen como resultado paralisis permanente o de
largo plazo.

e Los profesionales de la salud e instituciones médicas que llevan a cabo anestesia
espinal/epidural o punciones lumbares deben determinar, como parte de la lista de
verificacion previa al procedimiento, si un paciente esta recibiendo anticoagulantes e
identificar el momento oportuno para administrar enoxaparina u otra dosis de anticoagulante
en relacion con la colocacion o extraccion del catéter.

e Para reducir el riesgo potencial de sangrado asociado con el uso de enoxaparina en
combinacion con anestesia o analgésicos epidurales o espinales, el mejor momento para la
colocacion y extraccion del catéter es cuando el efecto anticoagulante de enoxaparina es
menor, teniendo en cuenta la dosis del anticoagulante y su vida media de eliminacion. Si bien
hasta la fecha no se han realizado pruebas prospectivas sobre este momento, ahora se estan
proporcionando directivas adicionales para determinar cémo reducir el riesgo.

e La colocacion o extraccion del catéter usualmente debe posponerse hasta 12 horas después de
la administracion de dosis profilacticas de enoxaparina para evitar la trombosis venosa
profunda, mientras que en los casos de pacientes que reciben dosis mas altas de enoxaparina
(1 mg/kg dos veces al dia o 1,5 mg/kg una vez al dia) se requeriran postergaciones mas largas
(24 horas). Por lo general, la dosis subsiguiente de enoxaparina debe darse por lo menos
cuatro horas después de la extraccion del catéter.

e En todos los casos, en una evaluacion de beneficios y riesgos se debe tener en cuenta tanto el
peligro de trombosis como el peligro de sangrado en el contexto de los factores de riesgo
asociados con el procedimiento y el paciente.

¢ Si se administra un anticoagulante en el contexto de una anestesia epidural/espinal, se debe
observar a los pacientes frecuentemente para detectar cualquier indicio o sintoma de dafio
neurologico, como dolor en la espalda media, déficits sensoriales o motores como
entumecimiento o debilidad en las extremidades inferiores y falta de control de la vejiga o los
intestinos.

e Informe a sus pacientes de que deben avisar a su profesional de la salud inmediatamente si
tienen cualquiera de los sintomas o indicios mencionados arriba.

e Si se sospecha que hay sintomas o indicios de hematoma espinal, se debe iniciar un
diagnostico y tratamiento urgentes que incluya la descompresion de la médula espinal.

e Todos los anticoagulantes conllevan el riesgo de causar hematomas epidurales o espinales
cuando se usan en combinacion con anestesia epidural/espinal o puncion lumbar.

e Reporten sucesos adversos con el uso de enoxaparina el programa MedWatch de la FDA,
usando la informacion en la seccion "Contacte la FDA" en la parte inferior de esta pagina.

Resumen de datos
El fabricante de Lovenox, Sanofi-Aventis, inform¢ a la FDA de 170 casos de hematoma espinal

o epidural con el antitrombotico Lovenox y anestesia neuroaxial (espinal o epidural) o puncion
lumbar reportados entre el 20 de julio de 1992 (que precede la aprobacion de Lovenox por la



FDA el 29 de marzo de 1993) y el 31 de enero del 2013. La FDA examind estos informes y
encontr6 que 100 casos contenian un diagnoéstico confirmado de hematoma espinal o epidural
(por tomografia computarizada, resonancia magnética, sintomas o indicios clinicos y evidencias
quirurgicas) o la clara mencion de anestesia espinal o epidural, puncion lumbar, o anestesia
epidural.

Entre esos 100 casos, la frecuencia de ciertos factores de riesgo para hematoma espinal o
epidural fue la siguiente:

Factores de riesgo™ N

Factores asociados con el paciente

Sexo femenino 72

Edad avanzada (>65 afos) 70

Anormalidades en la médula espinal o la columna vertebral 20

Pacientes con mayor riesgo de hemorragiaT 47

Insuficiencia renal 7
Factores asociados con la anestesia

Colocacién traumatica de la aguja o el catéter 26

Técnica epidural 54

Catéter interno durante la administracion de Lovenox 36
Factores asociados con la dosis de Lovenox

Administracion preoperatoria inmediata (<12 horas) 5

Administracion intraoperatoria 7

Administracion postoperatoria temprana (<12 horas) 17

Administracion poco después de la extraccion del catéter interno 1
(<12 horas)

Administracion dos veces al dia (vs. una vez al dia) 48

Dosis mayor de Lovenox que la dosis de la etiqueta 1

Medicamentos concomitantes que influyen en la hemostasis 43
(antiplaquetas, anticoagulantes, antiinflamatorios no esteroideos o
NSAIDS, etc.)

* Se encontré mas de un factor de riesgo en un solo caso.

" Las caracteristicas del paciente que aumentan el riesgo de hemorragia incluyen: hipertension;
tumores malignos; trauma posterior o cirugias; artritis reumatoide; enfermedad de Crohn;
fibrilacion atrial cronica tratada con anticoagulante, y sangrado gastrointestinal.

La FDA reconoce la importancia de proveer informaciéon relacionada a la seguridad de
medicamentos en otros idiomas ademas del inglés. Haremos nuestro mejor esfuerzo para
proveer versiones de nuestras comunicaciones de seguridad de medicamentos en espafiol
que sean precisas y oportunas. Sin embargo, de haber alguna discrepancia entre la version
en inglés y la version en espafiol, la version en inglés debe ser considerada la version oficial.
Si usted tiene cualesquier pregunta o desea hacer algun comentario, favor de ponerse en
contacto con Division of Drug Information en druginfo@fda.hhs.gov.

Informacidn relacionada (en inglés)
e [ ovenox (enoxaparin) Information



mailto:druginfo@fda.hhs.gov?subject=
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/PostmarketDrugSafetyInformationforPatientsandProviders/ucm373741.htm

e FDA Drug Safety Podcast: Updated recommendations to decrease risk of spinal column
bleeding and paralysis in patients on low molecular weight heparins
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Para informar de un problema serio

1-800-332-1088
1-800-FDA-0178 Fax
MedWatch Online

Corrreo normal: Use el formulario pre franqueado FDA Form 3500
Enviar por correo a: MedWatch 5600 Fishers Lane
Rockville, MD 20857
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