3

&

MINISTERIO agencia espaiola di
DE SANIDAD m medicgmantos, ¥
¥ CONSUMD priYLes dict

COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS
ARA PROFESIONALES SANITARIOS

AUy |
7“7»'5_,13‘
1oTR0 GRNERAL | Ref: 2007/01
| 29 ENE 2007 | 1 23 de Enero de 2007
| & A T | ‘
S 1
|1sed | NOTA INFORMATIVA

BLOQUEANTES ALFA-1 ADRENERGICOS Y SINDROME DEL IRIS

FLACIDO INTRAOPERATORIO (IFIS)

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) considera
necesario informar a los profesionales sanitarios sobre nuevos datos de seguridad relativos al
uso de bloqueantes alfa-1 adrenérgicos ‘(tamsulosina, alfuzosina, doxazosina, prazosina y
terazosina) en relacién a su uso en pacientes sometidos a cirugia de cataratas mediante
facoemulsificacién. Este grupo de farmacos tiene como indicacién principal el tratamiento de
los sintomas asociados a la hiperplasia benigna de préstata, y doxazosina, prazosina y terazosina
ademds estan indicados para el tratamiento de la hipertensi6n arterial.

Durante la cirugia de cataratas, en algunos pacientes que estan en tratamiento o han sido
tratados previamente con bloqueantes alfa-1 adrenérgicos, se ha observado un sindrome
quirtrgico denominado “Sindrome del Iris Flicido Intraoperatorio (Intraoperative Floppy Iris
Sindrome: IFIS)”. Las consecuencias principales de la presentacién de IFIS son complicaciones
de la cirugia y posible compromiso de la mejora visual obtenida con la misma.

EL IFIS est4 compuesto por tres sintomas que se presentan durante la cirugia de cataratas
mediante facoemulsificacion:

- Iris fldcido que se ondula en respuesta a las corrientes de irrigacién intraoperatorias

- Miosis intraoperatoria progresiva a pesar de la dilatacién preoperatoria con

farmacos midriaticos de uso ¢omiin

- Potencial prolapso del iris hacia las incisiones de facoemulsificacién.

Segun el estudio de Chang y colaboradores”, este sindrome se presenta en el 63-100%
de los pacientes en tratamiento actual con tamsulosina, identificAndose algin paciente en
tratamiento pasado con dicho firmaco. Para otros bloqueantes adrenérgicos alfa-1, se han
notificado casos aislados de IFIS asociados con el tratamiento actual o previo con estos
farmacos.

Estudios en animales han mostrado que estos bloqueantes adrenérgicos alfa-1 afectan al
tono de dilatacién normal del iris, lo que puede indicar un efecto de clase para este grupo de
farmacos. El mecanismo por el cual se podria presentar el IFIS asociado a estos farmacos es el
bloqueo competitivo de los receptores adrenérgicos alfa-1a, presentes en el musculo dilatador
del iris. Su bloqueo impide la contraccién muscular, dando como resultado final miosis®.
Tamsulosina presenta mayor selectividad por los receptores alfa-1a que el resto de bloqueantes
alfa-1 adrenérgicos, lo que podria explicar la mayor frecuencia de aparicién de IFIS en los
pacientes tratados con dicho farmaco.

Respecto a la prevencion de la aparicién de IFIS durante la cirugia de cataratas, en
diversos estudios se apunta que una suspension del tratamiento 1-2 semanas previas a la cirugia
podria ser Util para disminuir estas complicaciones. No obstante, el beneficio y la duracién de la



interrupcién del tratamiento no estd atin establecido, ya que se ha observado que algunos
pacientes que suspendieron el tratamiento con tamsulosina mucho tiempo antes de la cirugia
(semanas, incluso un afio), han presentado los sintomas caracteristicos del sindrome.

La reintroduccién del tratamiento inmediatamente tras la cirugia no parece conllevar
ningtin riesgo en relacién con dicha intervencién®.

En consecuencia, la AEMPS, mientras se aportan nuevos resultados, considera necesario
hacer las siguientes recomendaciones:
- En aquellos pacientes que se encuentren en tratamiento con bloqueantes alfa-1
adrenérgicos (tamsulosina, alfuzosina, doxazosina, prazosina y terazosina), se
- recomienda suspender dicho tratamiento al menos 1-2 semanas antes de la
cirugia de cataratas. El tratamiento se puede reintroducir inmediatamente tras
la cirugia.

Se recomienda incluir preguntas sobre el tratamiento con bloqueantes alfa-1
adrenérgicos en el estudio preoperatorio o preanestésico del paciente. De esta
forma, se tendra en cuenta el tratamiento actual o previo con estos firmacos en
la preparacién y realizacion de la cirugia de cataratas.

- En aquellos pacientes en los que se haya planificado cirugia de cataratas, el inicio
del tratamiento con bloqueantes alfal-adrenérgicos no estd recomendado.

Actualmente la AEMPS esté procediendo a incorporar esta informacién en la Ficha Técnica y
Prospecto de las especialidades que contienen tamsulosina, alfuzosina, doxazosina, prazosina y
terazosina. Una vez terminado dicho proceso, podrin consultarse las Fichas Técnicas
actualizadas en la pagina web de la AEMPS (www.agemed.es).

Estos principios activos se encuentran autorizados en Espafia con los siguientes nombres
comerciales:

=  Tamsulosina: Omnic®, Urolosin®, Tamsulosina EFG.

= Alfuzosina: Benestan®, Alfetim®, Alfuzosina EFG.

= Doxazosina: Carduran ®, Progandol®, Doxatensa ®, Doxazosina EFG

®  Prazosina: Minipres®

= Terazosina: Deflox ®, Magnurol®, Zayasel®, Sutif®, Tazusin®, Teraumon®,

Alfaprost®, Mayul®, Terazosina EFG

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al
Centro Autondémico de Farmacovigilancia correspondiente.

EL SUBDIRECTOR GENERAL
DE MEDICAMENTOZ/DE USO HUMANO

75

Edo: EmilioVargas Castrillén

Referencias:

1. Chang DF, Campbell JR. Intraoperative floppy iris syndrome associated with tamsulosin. J Cataract Refract
Surg 20085; 31: 664-673.

2. Schwinn DA, Afshari NA. ¢,-Adrenergic Receptor Antagonists and the Iris: New Mechanistic Insights into
Floppy Iris Syndrome. Surv Ophthalmol 2006; 51 (5): 501-512.

MINISTERIO
DE SANIDAD
Y CONSUMO

agencia espafiola de
medicamentos
productos sanitarios




