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RIESGO DE NEFROPATIA ASOCIADA A ANTICOAGULANTES ORALES

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

Nombre del producto: VARIOS

Registro sanitario: VARIOS

Principio activo: Rivaroxaban, Apixaban, Dabigatran y Warfarina

Presentacion comercial: VARIAS

Titular del registro: VARIOS

Fabricante(s) / Importador(es): VARIOS

Referencia(s) / Codigo(s): NA

Lote(s) / Serial(es): NA

Fecha de produccion: NA

Fecha de vencimiento: NA

Indicaciones y uso establecido: Los anticoagulantes orales (ACO) son un grupo de farmacos que se encuentran indicados
en la prevencién de la trombosis y en contextos cardiovasculares. Se clasifican segin su mecanismo de accion, en
antagonistas de la vitamina K (AVK) y anticoagulantes directos, como los inhibidores del factor Xa e inhibidores de trombina.
Su accién farmacolégica se explica directamente desde su mecanismo de accion, interfiriendo en la cascada de coagulacién.

No. Identificacion interno: 3000 — 0959 - 2026

Descripcion del caso

La Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Pert emitié una alerta relacionada con el riesgo de
nefropatia asociada con el uso de anticoagulantes orales. La comunicacién se basa en decisiones recientes de actualizacion de
informaciéon de seguridad requeridas por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en ingles) y en un
comunicado emitido en 2023 por la Administracion de Bienes Terapéuticos de Australia (TGA, por sus siglas en inglés).

Antecedentes

Los anticoagulantes orales (ACO) son un grupo de farmacos que se encuentran indicados en la prevencién de la trombosis y
en contextos cardiovasculares. Se clasifican segun su mecanismo de accién en: Antagonistas de la vitamina K (AVK) y
anticoagulantes directos como los inhibidores de factor Xa e inhibidores de trombina. Su accién farmacolégica se explica
directamente desde su mecanismo de accion, interfiriendo en la cascada de coagulacion.

Las principales reacciones adversas derivadas del uso de ACO tienen que ver precisamente con el riesgo aumentado de
sangrado. Este puede variar entre manifestaciones leves como petequias hasta sangrados de mayor relevancia clinica como el
gastrointestinal. En el caso particular de la nefropatia inducida por ACO, se produce por hemorragia a nivel glomerular que
desencadena dafio en las células tubulares y obstruccion de los tlbulos renales. Esto conlleva a insuficiencia renal aguda que
puede progresar en dafo crénico, con una alta tasa de mortalidad. Su diagnéstico se suele presentar de manera similar a una
insuficiencia renal aguda, con presencia de hematuria macroscépica o sobreanticoagulacion. EI monitoreo de la funcion renal
en pacientes anticoagulados resulta vital para la deteccién temprana de nefropatia.
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En el caso particular de la nefropatia inducida por ACO, esta se produce por hemorragia a nivel glomerular que desencadena
dafio en las células tubulares y obstruccién de los tubulos renales. Esto conlleva a insuficiencia renal aguda que puede
progresar en dafio crénico, con una alta tasa de mortalidad. Su diagnéstico se suele presentar de manera similar a una
insuficiencia renal aguda, con presencia de hematuria macroscépica o sobre anticoagulacién. El monitoreo de la funcién renal
en pacientes anticoagulados resulta vital para la deteccién temprana de nefropatia.

En 2023, la TGA (autoridad regulatoria de Australia) emitié una nota de seguridad donde mencionaba que pediria la adicién de
la advertencia sobre dafio renal grave a la informacién para prescribir de todos los anticoagulantes orales, debido a que es un
evento adverso que puede ser grave y amenazar la vida. En 2024, la Agencia Farmacéutica y de Dispositivos Médicos del
Japén (PDMA, por sus siglas en inglés) tomé la misma determinacién en su mercado local, mientras que, en 2025 la EMA y
Health Canada emitieron recomendaciones en el mismo sentido. Finalmente, agencias de la region, como DIGEMID del Perd y
el Instituto de Salud Publica de Chile, recopilaron estas medidas y emitieron comunicaciones sobre el riesgo de nefropatia
inducida por ACO.

Anadlisis y conclusiones

I. Los anticoagulantes orales mantienen el balance riesgo — beneficio favorable para las indicaciones aprobadas en el pais.
Il. Se debe educar a pacientes y profesionales en la prevencion del riesgo de sangrado, a fin de minimizar su ocurrencia.

IIl. La informacion reciente emitida por agencias regulatorias respecto del riesgo de nefropatia inducida por anticoagulantes es
relevante desde la perspectiva clinica y por la potencial mortalidad del evento adverso.

Producto importado a Colombia
Si
Informacion para pacientes y cuidadores

- La continuidad del tratamiento con anticoagulantes orales es importante en caso de su patologia. No interrumpa
voluntariamente el mismo salvo que presente sangrado evidente.

- En caso de tener sintomas como molestia al orinar, hematuria (orina con sangre) y dolor lumbar fuerte, dirijase al servicio de
urgencias.

- El tratamiento con anticoagulantes orales tiene un alto riesgo de interacciones con medicamentos, incluso de venta libre.
Procure no automedicarse mientras esté consumiendo anticoagulantes y asesorese con su médico tratante para conocer qué
medicamentos de venta libre puede consumir

Informacion para profesionales de la salud

- Antes de iniciar el tratamiento con ACO, confirme mediante pruebas diagndsticas una funcion renal adecuada y realice un
seguimiento periédico de esta durante todo el tratamiento.

- Vigile que el paciente no presente sintomas sugestivos de nefropatia, como dolor lumbar, hematuria o paraclinicos sugestivos
de falla renal. Si sospecha de nefropatia inducida por ACO, derive al paciente al servicio de urgencias.

- Reporte cualquier sospecha de reaccion adversa al Programa Nacional de Farmacovigilancia.

Recomendaciones para IPS, EAPB y profesionales de la salud
NA

Recomendaciones para establecimientos
NA
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Recomendaciones para las Entidades Territoriales de Salud

- Realizar la divulgacién de este informe de seguridad en las instituciones prestadoras de servicios de salud
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Si desea obtener mayor informacién comuniquese con el Invima a los siguientes canales de atencion.

Consultar registros sanitarios: https://www.invima.gov.co/consulta-registros-sanitarios

Reporte eventos adversos: https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/servicios-en-linea-
farmacovigilancia

Peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: https://www.invima.gov.co/atencion-al-ciudadano/peticiones-quejas-
reclamos-y-sugerencias
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