
  

 

 

         

 

 

 

CONSECUTIVO: 3000-0964-2025 

 

CIUDAD Y FECHA: 
CIUDAD: Bogotá D.C. 
FECHA: 29 de diciembre de 2025 

 

DIRECCIONAMIENTO: 

 
PARA: Pacientes y cuidadores. Profesionales de la Salud 
DE: Directora de Medicamentos y Productos Biológicos. 
 

ASUNTO: RIESGOS ASOCIADOS AL USO DE LARGO PLAZO DE ANALGÉSICOS 

OPIOIDES, INCLUYENDO ADICCIÓN Y DISFUNCIÓN ESOFÁGICA 

RESPONSABLE: Grupo de Farmacovigilancia. 

 

1. IDENTIFICACIÓN DEL PROBLEMA 

La Administración de Medicamentos y Alimentos de Estados Unidos (FDA por sus siglas en 

inglés) emitió un comunicado a mediados de 2025 donde solicita reforzar las advertencias sobre 

mal uso, abuso y adicción en pacientes que toman analgésicos opioides formulados a largo 

plazo (uso continuo mayor a un mes). Por otra parte, la agencia sanitaria del gobierno de 

Canadá ha emitido una comunicación que advierte del riesgo de disfunción esofágica con el uso 

a largo plazo de analgésicos opioides. El Grupo de Farmacovigilancia del INVIMA ha decidido 

compilar estos dos factores de riesgo en un solo informe de seguridad, al tratarse de asuntos 

de seguridad asociados al mismo grupo farmacológico.  

 

1.2 REFERENCIACIÓN: 

Los analgésicos opioides son una clase de analgésicos potentes que se prescribe para tratar 
el dolor que no responde bien a otros tratamientos para su control, incluidos los analgésicos no 
opioides. Estos analgésicos activan una serie de receptores en las células del sistema nervioso 
central y a lo largo del organismo que bloquea las señales de dolor.  
 
Estos medicamentos ofrecen beneficios cuando se usan adecuadamente, pero también 
conllevan riesgos graves, principalmente asociados con su potencial de abuso. Esto es, el 
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riesgo de consumir dosis superiores a las formuladas de manera descontrolada poniendo en 
riesgo la vida y la salud de quien excede estas dosis. Por esto, la FDA ha sacado un 
comunicado recordando estos graves riesgos y solicitando que se gestione de manera correcta 
el riesgo. 
 
Por otra parte, la agencia sanitaria HEALTH CANADA revisó el riesgo potencial de disfunción 
esofágica con el uso prolongado de opioides recetados. Esta revisión de seguridad se originó 
tras la identificación por parte de la agencia canadiense, de varios estudios científicos que 
reportaban una posible asociación entre el uso prolongado de opioides y la disfunción 
esofágica, confirmada mediante unas pruebas que miden el funcionamiento del esófago. En la 
revisión de casos y literatura, se encontró que la disfunción esofágica fue más probable en 
pacientes que tomaban una dosis diaria más alta de opioides. El tiempo de aparición de los 
síntomas osciló entre varias semanas y meses, siendo los síntomas más comunes la dificultad 
para deglutir (trastorno de la deglución), el reflujo gastroesofágico y el dolor torácico. 
 
Productos aprobados en Colombia 
 
En el país se encuentran aprobados para la comercialización la cantidad de medicamentos que 
contienen analgésicos opioides citada en la Tabla 1 (Discriminada por principio activo): 
 

PRINCIPIO 
ACTIVO 

CANTIDAD DE PRODUCTOS 
APROBADOS 

Metadona 3 

Morfina 2 

Hidromorfona 2 

Tramadol 63 

Tapentadol 6 

Buprenorfina 5 

Oxicodona  6 

Fentanilo 10 

Codeína 23 

Meperidina 1 

TOTAL 121 

Tabla 1: Cantidad de registros sanitarios vigentes por principio activo dentro de los analgésicos opioides en Colombia 

 

3. CONCLUSIONES: 

 

Del análisis y revisión por parte del Grupo de Farmacovigilancia se concluye que: 
 

I. Los analgésicos opioides mantienen un adecuado beneficio – riesgo para las 

indicaciones para las cuales está aprobado su uso 

 

II. Su prescripción en el uso a largo plazo conlleva una serie de riesgos que deben ser 

monitoreados por el personal de salud tratante, el paciente y su entorno 



  

 

 

III. Al ser riesgos potencialmente fatales o que puedan dejar secuelas irreversibles, se 

considera adecuado emitir recomendaciones de uso adecuado. 

 

4.  RECOMENDACIONES: 

 

Información para profesionales de la salud: 

 

- Reevaluar periódicamente el perfil riesgo-beneficio de cualquier persona que tome 
analgésicos opioides, en especial por tiempo superior a un mes. 

 

- Si necesita prescribir un analgésico opioide para, considere un analgésico opioide de 
liberación inmediata como tratamiento de primera línea según sea necesario. Prescriba 
la menor dosis efectiva durante el menor tiempo posible con las metas de tratamiento en 
cada paciente  

 

- Tenga en cuenta que el riesgo de sobredosis aumenta con dosis más altas de opioides 
y que el riesgo de sufrir daños graves persiste durante todo el tratamiento. Reserve la 
titulación de dosis más alta para pacientes en quienes los beneficios de una dosis 
elevada superen claramente los riesgos. 

 

- Realice una adecuada anamnesis tanto antes de prescribir analgésicos opioides como 
durante el tratamiento, a fin de detectar potenciales eventos adversos asociados. Si le 
refieren signos de abuso o adicción; así como síntomas sugestivos de disfunción 
esofágica, tome las medidas clínicas necesarias. 

 

Información para pacientes y cuidadores: 

 

- Tenga en cuenta los riesgos del uso de analgésicos opioides, incluyendo el uso indebido, 
el abuso, la adicción o la sobredosis. Tome siempre los analgésicos opioides según lo 
prescrito. No tome más dosis ni los tome con más frecuencia de la prescrita. 

 

- Visite regularmente a su profesional de la salud para asegurarse de que está siguiendo 
el plan de tratamiento más adecuado para los analgésicos opioides. 

 
Evite reducir rápidamente la dosis o suspender bruscamente los analgésicos opioides sin 
consultar a un profesional de la salud. 

 

- Si durante su tratamiento con analgésicos opioides siente ansiedad por consumirlos en 
mayor cantidad o con mayor frecuencia, acuda a su médico 

 

- Así mismo, si siente durante el tratamiento dificultades para tragar, reflujo o dolor en el 
tórax, consulte con su profesional tratante 

 

- Los medicamentos que contienen opioides son de venta exclusiva bajo fórmula médica. 
Algunos inclusive son sustancias controladas por el Estado. Por ningún motivo se 
automedique ni los consuma sin la orden de un médico.  
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