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El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica
la siguiente informacién de seguridad:

Asunto: Riesgo potencial de hipotiroidismo con el uso de medios de
contraste yodado (MCI)

Principio Activo: Medios de contraste yodado (MCl): &cido diatrizoico, iodixanol,
iohexol, iopamidol, iopromida, ioversol y 4cido ioxitalamico

No. identificacion interna del Informe de MIS1902 - 156
Seguridad:
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Descripcion del caso

Los MCI son medicamentos que contienen yodo que son utilizados para mejorar la visualizacién
de los vasos sanguineos y o6rganos, en imagenes médicas como rayos X o tomografia
computarizada.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) y Health Canada
publicaron un anuncio de seguridad sobre casos raros de hipotiroidismo en lactantes posterior al
uso de medios de contraste que contienen yodo (MCI).

Hasta la fecha no se han identificado casos de hipotiroidismo relacionados con la exposicion a
MCI en la base de datos del Invima ni en la base global de la OMS (Organizacion Mundial de la
Salud).

Antecedentes

Los medios de contraste (MC) radiolégicos son sustancias que se emplean con fines
diagnosticos, debido a su capacidad para absorber los rayos X en mayor o menor grado en
comparacion con los tejidos blandos. Esto permite obtener una representacion visual de
determinadas estructuras, 6rganos y cavidades del organismo. Son apropiados como medios de
contraste algunos elementos que absorben con mayor fuerza la irradiacion que los tejidos
corporales (1,2).

La FDA y Health Canada publicaron un anuncio de seguridad sobre casos raros de hipotiroidismo
en lactantes posterior al uso de MCI (3,4).

La busqueda en la base de datos de la FDA evidencido que diez casos de hipotiroidismo
reportados entre 1969 y comienzos del 2012 ocurrieron en lactantes menores de 4 meses quienes
recibieron MCI y un caso en poblacion adulta. De los casos en lactantes, seis ocurrieron en
nacidos a término con anormalidades cardiacas mayores y cuatro en nacidos de manera
prematura. El hipotiroidismo ocurrié en lactantes posterior a la administraciéon intravenosa del MCI
en siete casos, rectal en un caso, rectal e intravascular en un caso y a través de la leche materna
de una madre que recibié MCI intravenoso en otro.

Situacién en Colombia

Los MCI que cuentan con Registro Sanitario en Colombia son los principios activos: &cido
diatrizoico, iodixanol, iohexol, iopamidol, iopromida, ioversol y &cido ioxitalamico,

En el periodo comprendido entre enero de 2002 a diciembre de 2018 se han reportado 2731
eventos adversos de MCI(5), ninguno de ellos asociados a hipotiroidismo.

Situaciéon Mundial

Se han reportado casos raros de hipotiroidismo en pacientes, especialmente lactantes
prematuros, expuestos a MCI informados internacionalmente.

Revision de literatura

Pagina: 2de 5

Informe de seguridad No. 065-2019



Durante la revision de literatura se seleccionaron tres estudios realizados en Estados Unidos. El
primero estudio evidenciéo un riesgo de hipotiroidismo significativamente mayor después de la
exposicion a MCI en menores de 18 afos (7).

El segundo estudio mostré que el riesgo de hipotiroidismo transitorio o hipotiroidismo sub-clinico
es menor con el uso de iopromida en comparacion con otros MCI(8).

El tercer estudio concluy6 que el hipotiroidismo inducido por el yodo puede estar sub-reconocido
en los lactantes con cardiopatia congénita expuestos al exceso de yodo, por cuanto se debe
considerar la monitorizacion sistematica de la funcidén tiroidea para evitar posibles efectos
adversos a largo plazo del neurodesarrollo (9).

Analisis y conclusiones

» Los MCI son medicamentos que contienen yodo que son utilizados para mejorar la visualizacion
de los vasos sanguineos y oOrganos, en imagenes médicas como rayos X o0 tomografia
computarizada.

» La FDA evidencié once casos de hipotiroidismo, diez de ellos ocurrieron en lactantes menores
de 4 meses. Seis de estos casos ocurrieron en nacidos a término con condiciones médicas serias
y cuatro en nacidos de manera prematura. El hipotiroidismo ocurrié en lactantes posterior a la
administracion intravenosa, rectal o con la exposicion por leche materna del MCI.

» Hasta el momento el Invima no ha identificado casos de hipotiroidismo relacionados con la
exposicion a MCI.

» Se debe monitorizar la funcion tiroidea en los neonatos expuestos a los MCI.
Informacién para profesionales de la salud

» Se recomienda a los profesionales de la salud, que evalien y monitoreen la funcion tiroidea en
los lactantes expuestos a los MCI y si son anormales, continien monitorizando hasta que se haya
normalizado.

 Los profesionales de la salud deben seguir las recomendaciones de la etiqueta e insertos que
contienen los MCI, para minimizar riesgos de presentar reacciones adversas asociadas a estos.

* En caso de presentarse en sus pacientes hipotiroidismo, después de administrado algan MCI,
reportelo al Programa Nacional de Farmacovigilancia del Invima.

Informacién para pacientes y cuidadores

 El hipotiroidismo es la deficiencia de hormona tiroidea, esta hormona es necesario para un
adecuado crecimiento y desarrollo mental.

» Se ha identificado una asociacion entre la exposicion a Medios de Contraste Yodados (MCI) e
hipotiroidismo, especialmente en nifios menores de 4 meses, por lo tanto hable con su médico si
su bebé ha recibido o recibirda un MCI, para aclarar inquietudes sobre los posibles efectos que
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este pueda tener.

» Reporte los eventos adversos asociados a los Medios de Contraste Yodados (MCI) al Programa
Nacional de Farmacovigilancia a través de la pagina web del Invima en “en “Servicios de
Informacién al Ciudadano” — “Peticiones, denuncias, quejas y reclamos” — “Denuncie aqui”.
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Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a los siguientes correos
electronicos.

invimafv@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacion de su interés en la pagina
web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:
https://goo.gl/sHN2L8
Consultar registros sanitarios:

https://goo.gl/cg9eAL

Reporte eventos adversos:
Realizar reportes en linea de eventos adversos

Farmacovigilancia:
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https://goo.gl/cg9eAL

https://farmacoweb.invima.gov.co/reportesfv/login/loginUsuario.jsp

Tecnovigilancia:

https://goo.gl/pr2p83

Reactivovigilancia:

https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota = (1o A
Administrativo: Cra 10 N° 84 - 80 II l
(1) 2248700 Insiituto Naconal de Vigilantia de Medicamenios y Aimentos,

www.invima.gov.co
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