Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Informe de Seguridad No. 089-2025
Bogotd, 21 abril 2025

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

Asunto: RIESGO DE MIOPATIAS ASOCIADAS A LA INTERACCION ENTRE TICAGRELOR Y
ROSUVASTATINA.

Principio Activo:ROSUVASTATINA
No. identificacion interna del Informe de Seguridad: 3000-0196-2025

Enlace Relacionado

Descripcion del caso

En noviembre del afio 2024, el Ministerio de Salud de Canada ha comunicado a través de su
publicacion mensual "Health Products Infowatch" la actualizacion de la informacion de seguridad
para los productos Brilinta (ticagrelor) y Crestor (rosuvastatina) en su monografia, inserto e
informacion para pacientes la inclusiéon en la seccion de interacciones el riesgo de miopatias
incluyendo rabdomidlisis como resultado de una interaccion entre ticagrelor y rosuvastatina.

Este riesgo ya habia sido comunicado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) en su Boletin sobre Seguridad de Medicamentos de Uso Humano en agosto
y septiembre de 2021; de igual manera, agencias de la region como el Ministerio de Salud de
Panama replica la informacién en la nota de seguridad de medicamentos publicada el 16 de
diciembre 2024.

Antecedentes



ROSUVASTATINA

Las estatinas son farmacos con capacidad de modificar el nivel de lipidos plasméticos y de reducir
el riesgo de eventos cardiovasculares en el contexto de la prevencién primaria y secundaria vy,
ademas, retrasan las tasas de progresion de la aterosclerosis por medio de la reduccion de la
carga de lipoproteinas aterogénicas en el suero (lipoproteinas de muy baja y de baja densidad
[LDL]), la disminucion de triglicéridos, el aumento de los niveles de colesterol asociado a
lipoproteinas de alta densidad (HDLc) y una variedad de efectos sobre las paredes vasculares.
Las estatinas tienen un cociente favorable entre los beneficios y los riesgos, aunque la toxicidad
potencial para el higado y el musculo esquelético sigue siendo una preocupacion.

La rosuvastatina es una estatina que ha demostrado mejorar significativamente el perfil lipidico
aterogénico mas que las otras estatinas disponibles, ademas de reducir el riesgo de eventos
cardiovasculares y potenciar la estabilizacién del espesor de la intima y media de las arterias
cardtidas y la regresion de la aterosclerosis coronaria.

TICAGRELOR

Es un farmaco que pertenece a la clase quimica de la ciclopentiltriazolopirimidinas (CPTP).
Antagonista oral, de accién directa, selectivo y de union reversible de los receptores P2Y12, que
previene la activacion y agregaciéon de las plaquetas dependiente de los receptores P2Y12
mediada por el ADP.

Ticagrelor no previene de la union del ADP, pero cuando se une al receptor P2Y12 previene la
transmision de sefiales inducida por el ADP. Dado que las plaquetas participan en la iniciacién y/o
evolucién de las complicaciones trombdéticas de la enfermedad ateroscleroética, la inhibicién de la
funcién plaquetaria ha mostrado reducir el riesgo de eventos CV tales como muerte, IM o ictus.
Ticagrelor también aumenta los niveles de adenosina enddgena locales mediante la inhibicion del
transportador equilibrativo de nucleésido -1 (ENT-1).

El ticagrelor podria afectar la excrecion renal de rosuvastatina, aumentando el riesgo de
acumulacion de rosuvastatina. Aunque no se conoce el mecanismo exacto, en algunos casos, el

uso concomitante de ticagrelor y rosuvastatina condujo a una disminucién de la funcién renal,
incremento de los niveles de CPK y rabdomidlisis.

Analisis y conclusiones
Del analisis y revision por parte del Grupo de Farmacovigilancia se concluye que:

» La rosuvastatina continlia siendo un medicamento seguro para sus indicaciones aprobadas y
dentro de las dosis y tratamientos adecuados bajo prescripcidon médica.

* El ticagrelor continta siendo un medicamento seguro para sus indicaciones aprobadas y dentro
de las dosis y tratamientos adecuados bajo prescripcion médica.

* En el uso concomitante de ticagrelor y rosuvastatina podria afectar la excrecion renal de la
estatina, aumentando el riesgo de acumulacién de rosuvastatina.



* Aunque no se conoce el mecanismo exacto, en algunos casos, el uso concomitante de ticagrelor
y rosuvastatina condujo a una disminucion de la funcién renal, incremento de los niveles de CPK y
rabdomidlisis.

* Por lo anterior, se hace de suma importancia emitir recomendaciones sobre el uso seguro de la
rosuvastatina y el ticagrelor y la deteccion potencial de estos eventos adversos.

Informacién para profesionales de la salud

- Tenga presente que, con la coadministracion de Rosuvastatina y Ticagrelor, se ha observado un
incremento en las concentraciones de rosuvastatina.

- Un incremento en las concentraciones de rosuvastatina aumenta el riesgo de miopatias,
incluyendo rabdomidlisis.

- Se deben considerar los beneficios de prevenir eventos adversos cardiovasculares importantes
asociados con el uso de rosuvastatina y los riesgos asociados con el aumento de las
concentraciones plasmaticas de rosuvastatina.

- Se recomienda que, de necesitarse la prescripcion concomitante de una estatina y un
antiagregante plaquetario, se contemplen opciones terapéuticas distintas al uso concomitante de
medicamentos con rosuvastatina y ticagrelor

- Reporte cualquier sospecha de reaccion adversa al Programa Nacional de Farmacovigilancia.
Informacidn para pacientes y cuidadores

- El uso simultaneo de ticagrelor y rosuvastatina pueden aumentar el riesgo de dolores o
molestias musculares asociados a rosuvastatina (miopatias), incluyendo un dafio muscular grave
que afecta a los rifiones (rabdomidlisis).

- Informe inmediatamente a su médico si consume rosuvastatina por orden médica y presenta
dolores 0 molestias musculares repetidas o inexplicables, fiebre, color anormalmente oscuro en la

orina, debilidad generalizada o cansancio inusual.

- Por ningln motivo se automedique con productos que contengan rosuvastatina y/o ticagrelor.
Estos medicamentos son de dispensacion bajo formula médica.
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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://bit.ly/3yRYhF2

Consultar registros sanitarios:

https://bit.ly/3kXpmyk

Reporte eventos adversos:

Reportar eventos adversos

Farmacovigilancia:

https://primaryreporting.who-umc.org/CO

Tecnovigilancia:


https://bit.ly/3kXpmyk
https://primaryreporting.who-umc.org/CO

https://bit.ly/3NyIBLY
Reactivovigilancia:

https://bit.ly/3PF2aDp
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