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NOTA INFORMATIVA DE SEGURIDAD SOBRE CILOSTAZOL

Cilostazol debe usarse solo en pacientes que no responden
a medidas no farmacoldgicas y tomando precauciones por
sus riesgos cardiovasculares y hemorragicos

Cilostazol es un medicamento vasodilatador y con actividad antiagregante plaquetaria,
que ademas posee efectos estimulantes de la actividad cardiaca'. Se usa en el alivio
de la claudicacion intermitente, y en el tratamiento de otros sintomas experimentados
en las extremidades debido a deficiencias en la circulacion (Ulceras, dolor, sensacion
de frio)?. La claudicacién intermitente es una condicién que se manifiesta con dolor o
pesadez en una extremidad en relacion a un ejercicio y que se alivia con el reposo;
habitualmente refleja una insuficiencia arterial cronica’.

El 22 de Marzo de 2013, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
AEMPS, publicé un comunicado de seguridad® informando haber concluido un proceso
de revaluacion de la relaciéon beneficio-riesgo de cilostazol, el cual se habia iniciado en
Mayo de 2011. Las razones que habian motivado esta revision fueron reportes de
reacciones adversas cardiovasculares, a veces graves, que incluian casos que podian
relacionarse con su efecto estimulante cardiaco (efectos cronotrépico e inotrépico
positivos), como palpitaciones, infarto al miocardio, angina de pecho, taquicardia y
extrasistoles ventriculares; ademas, se reportaron también casos de hemorragia en
diferentes localizaciones, algunas de ellas graves, al usar este medicamento en forma
conjunta con otros antiagregantes plaquetarios’.

La revaluacion arrojé como resultados que la eficacia clinica de este medicamento es
modesta y sus beneficios superan a los potenciales riesgos solamente en ciertos
pacientes®. Debido a esto, se establecieron nuevas restricciones y contraindicaciones
de uso para cilostazol y se entrego la recomendacion de administrarlo exclusivamente
en aquellos pacientes en los que pueda obtenerse un claro beneficio con el
tratamiento.

El mismo dia 22 de Marzo de 2013, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) emitié
un comunicado en similares términos a los sefialados por la agencia espafiola®.

A partir de los resultados de la evaluacion, la EMA y la AEMPS recomiendan adoptar las
siguientes medidas en relacién al uso del medicamento®®:

» Cilostazol solo debe utilizarse para claudicacion intermitente en aquellos
pacientes en los que no hayan resultado efectivos los cambios en el estilo de
vida (incluyendo dejar de fumar y realizar programas de ejercicio fisico) por si
solos.

e La decision de iniciar tratamiento con cilostazol deben adoptarla médicos con
experiencia en el manejo de arteriopatia periférica, evaluando el beneficio a los

tres meses y suspendiendo el tratamiento si no se observa un beneficio
clinicamente relevante.

e Es aconsejable reducir la dosis de cilostazol a 50 mg dos veces al dia en
aquellos pacientes que utilizan también otros medicamentos que son potentes
inductores metabolicos (antibidticos macrdlidos, antifiingicos azodlicos,
inhibidores de proteasa, inhibidores de la bomba de protones, entre otros).
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» Este medicamento esta contraindicado en pacientes con angina inestable o que
hayan tenido infarto de miocardio o intervencion coronaria en los ultimos seis
meses, pacientes con antecedentes de taquiarritmia severa y pacientes que
utilicen dos o mas antiagregantes plaquetarios o anticoagulantes.

e Se debe estar atento a que, por su mecanismo de accién, cilostazol puede
producir reacciones adversas cardiovasculares como taquicardia, palpitaciones,
taquiarritmia o hipotension y en pacientes de riesgo puede inducir angina de
pecho, por lo que los pacientes con este tipo de afecciones deben ser
estrechamente vigilados.

Si bien el uso de cilostazol estéa recomendado como terapia efectiva para la
claudicacién intermitente en Guias Internacionales para el manejo de la enfermedad
periférica arterial®, este Instituto estima relevante dar a conocer las medidas
adoptadas recientemente por la EMA y la Agencia Espafiola de Medicamentos. Ellas
deberan ser tomadas en cuenta por los médicos tratantes.

En Chile, se encuentran registrados 14 productos farmacéuticos que contienen
cilostazol, en presentaciones de 50 y 100 mg. El Centro Nacional de Farmacovigilancia
no ha recibido notificaciones de efectos adversos de ningln tipo que sefalen a
cilostazol como sospechoso’.

Se recuerda a todos los profesionales de la salud que deben notificar todas las
sospechas de reacciones adversas asociadas a cilostazol, o a cualquier otro
medicamento, al Subdepartamento Farmacovigilancia de la Agencia Nacional de
Medicamentos — ANAMED - del Instituto de Salud Publica de Chile.
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