11, V1L, IX y X), y las proteinas anticoagulantes Cy S™.

|

i Esta indicada para la profilaxis y el tratamiento de la trombosis venosa y de la embolia pulmonar,
_E'; asi como de las complicaciones tromboembdlicas asociadas con fibrilacion auricular y/o el
-_.\- reemplazo de valvulas cardiacas; también se indica para la reduccion del riesgo de muerte y de
-‘ recurrencia del infarto de miocardio y eventos tromboembadlicos, tales como acc1dente
"‘j cerebrovascular o embolia sistémica, tras un infarto de miocardio. En Chile, existen cuatro
'_ ' registros sanitarios que contienen este farmaco, que se detallan en la siguiente tabla™:

B

" La calcifilaxia o arteriolopatia urémica es un sindrome raro de calcificacion vascular con necrosis
| cutanea, asociado a una elevada tasa de mortalidad (60%-80%), que muchas veces se debe a una
~ sepsis secundaria. La calcifilaxia se presenta como parches o placas reticulares y dolorosas en el
abdomen, los muslos y los glateos, que evolucionan en ulceraciones con forma de estrella. Estas
 lesiones resultan de una calcificacion arteriolar con trombosis posterior, un proceso de 2 pasos
' descrito como el equivalente cutaneo de un infarto de miocardio?. Esta afeccion se desarrolla
'._' principalmente en pacientes con una enfermedad renal en fase terminal, sometidos a dialisis, 0
: [en pacientes con factores de riesgo conocidos, tales como falta de proteina C o S,
" hiperfosfatemia, hipercalcemia o hipoalbuminemia3*.

-.‘Las manifestaciones cutaneas de la calcifilaxia incluyen placas purpiricas firmes, bien
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~ Y| Resumen: Recientemente se han reportado, en otros paises, casos de
) calcifilaxia, un sindrome raro de elevada mortalidad, en pacientes tratados
/2. con warfarina. Los profesionales de la salud deben estar atentos a esta
reaccion adversa y actuar con prontitud, retirando el farmaco y dando
soporte al paciente afectado,

i

'Warfarma es un anticoagulante oral del grupo de los cumarinicos, que actia mediante la
i “inhibicién de la sintesis de los factores de la coagulacion dependientes de la vitamina K (Factores

|
l
|

Registro Producto - - Titular

F-21234/14  WARFARINACOMPRIMIDOSS5mg " Ascend Laboratories SPA.
F-22235/15 COUMADIN COMPRIMIDOS 5,0 mg (WARFARINA SODICA) Bristol - Myers Squibb De Chile
F-22234/15 COUMADIN COMPRIMIDOS 2,5 mg (WARFARINA SODICA) Bristol - Myers Squibb De Chile
F-19571/17  CAVAMED COMPRIMIDOS 5 mg Pharma Investi De Chile S.A.

' delimitadas, extremadamente dolorosas y nddulos rodeados de livedo reticularis (un sintoma
dermlco que se refiere a un patron reticular de decoloracion rojiza y azulada de la piel)>. Estas
| lesuones eventualmente progresan a una ulceracion de tejidos blandos, con necrosis y escaras
| que no cicatrizan. Aunque el sitio mas frecuentemente afectado son las extremidades inferiores
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(aproximadamente en el 950% de los pacientes), también pueden comprometerse las manos,
dedos, lengua, tronco, abdomen, gliteos y pene“. Los pacientes con calcifilaxia generalmente
- experimentan dolor intenso, ardor y, a veces, picazon en los sitios de la lesion. La tasa de
mortalidad es muy alta, causada principalmente por una infeccion secundaria de Glceras y
sepsis®.

A nivel internacional, se han notificado casos de calcifilaxia en pacientes en tratamiento con
warfaring, de los cuales, la mayoria tenian antecedentes de enfermedad renal, aunque algunos de
ellos se presentaron en pacientes con funcion renal normal. En Chile, el Centro Nacional de
Farmacovigilancia no ha sido notificado adn de algin caso de esta reaccién adversa’.

El mecanismo por el cual warfarina puede inducir calcifilaxia podria estar mediado por la proteina
GLA de la matriz, que es una proteina dependiente de la vitamina K que participa en la inhibicion
de la calcificacion. La warfarina inhibe esta proteina y, por lo tanto, puede promover la
calcificacion vascular en individuos susceptibles3#.

El Instituto de Salud Publica estima necesario entregar las siguientes orientaciones a los
profesionales de la salud:

v En caso que se diagnostique calcifilaxia en pacientes tratados con warfarina, se debe
instaurar un tratamiento de soporte que incluya manejo de las heridas y del dolor,
interrumpir el tratamiento con warfarina y considerar una terapia anticoagulante
alternativa.

v’ Advierta a sus pacientes de este riesgo, aconsejandoles que consulten a su médico en caso
de desarrollar una erupcion cutanea dolorosa.

v" Realice, en caso de detectar un caso de calcifilaxia con el uso de warfarina, la notificacion
de sospecha de reaccion adversa al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Instituto de
Salud Pablica, mediante las vias y de acuerdo a los procedimientos establecidos
(http://www.ispch.cl/anamed_/farmacovigilancia_1/nram).
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