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Noticiero Epidemiológico:
Farmacovigilancia de drogas de uso frecuente
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Riesgo aumentado de rabdomiolisis con la asociación de
sinvastatina y amiodarona

En agosto de este año, la Administración de Drogas y
Alimentos de los EE.UU. (en inglés, FDA) advertió que los
pacientes que reciben simvastatina conjuntamente con amio-
darona1 tienen mayor riesgo de desarrollar rabdomiólisis. Si
bien esta advertencia ya había sido publicada por dicha entidad
en 2002, fue necesario recordar esta interacción debido a la
aparición de más reportes de efectos adversos similares2,3. 
La rabdomiolisis, efecto adverso poco frecuente -aunque
reconocidamente asociado al uso de estatinas como grupo-, es
dependiente de la dosis. Se hace particularmente evidente con
la asociación de simvastatina y amiodarona, cuando aquella
supera los 20 mg/dia. Si bien no es claro el mecanismo por el
cual las estatinas pueden provocar este efecto adverso, se
asume que el uso concurrente de amiodarona potenciaría el
efecto de la simvastatina mediante la inhibición de su metabo-
lismo hepático -mediado por la isoenzima 3A4 de la citocromo
P450 (CYP450)-. En este punto es importante recordar que no
todas las estatinas se metabolizan utilizado las mismas isoen-
zimas de la CYP4504.
Mas allá de las recomendaciones generales a todo pacientes
que recibe estatinas (consultar ante síntomas como: dolor,
calambres o debilidad muscular) se recomienda evitar superar
la dosis de 20mg/dia de simvastatina en pacientes que ya uti-
lizan amiodarona, o bien cambiar dicha estatina por otra droga
de la misma familia. 
En nuestro país la Administración Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) aún no se ha expedi-
do al respecto.

Riesgo aumentado de toxicidad hepática con el uso de
moxifloxacina

En Julio de 2008 la Agencia Europea de Medicamentos (en
inglés, EMEA) recomendó restringir el uso de moxifloxacina en
el tratamiento de patologías como sinusitis aguda, exacer-
bación de la bronquitis crónica y neumonía aguda de la comu-
nidad; indicándola sólo cuando no pudieran utilizarse otros
antibióticos, o los mismos hubieren fallado5. 

Esta advertencia surgió fundamentalmente luego de revisar
reportes sobre varios casos de toxicidad hepática fatal -en al
menos ocho pacientes-, en los que el antibiótico podría haber
estado implicado. Además se recomendó reforzar la adverten-
cia sobre otros efectos adversos como diarrea, insuficiencia
cardiaca -en mujeres y pacientes ancianos-, y erupciones
cutáneas severas6.

En nuestro país, el ANMAT advirtió que a la fecha no posee
reportes sobre la seguridad de la moxifloxacina, y que estará
revisando cualquier información nueva tanto del ámbito local
como internacional; invitando a los profesionales médicos a noti-
ficar cualquier efecto adverso observado en la práctica clínica7.
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