“ FUNDACIAN
FEMEBA

Corticosteroides en inyeccion epidural para aliviar el dolor, FDA requiere
cambios en la etiqueta para advertir sobre problemas neuroldgicos graves
pero poco frecuentes.

FDA; 23 /4/2014

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA por su
sigla en inglés) advierte que, en casos poco frecuentes, la inyeccién de
corticosteroides en el espacio epidural de la columna puede resultar en graves
eventos adversos, como la pérdida de la vision, derrame cerebral, paralisis y
muerte. Las inyecciones se ponen para el tratamiento del dolor de cuello y espalda,
y dolor que se irradia a los brazos y piernas. Estamos solicitando que se afiada una
Advertencia a las etiquetas del medicamento de corticosteroides inyectables para
describir estos riesgos. Los pacientes deben conversar sobre los beneficios y riesgos
de inyecciones epidurales de corticosteroides con su profesional de la salud,
ademas de los beneficios y riesgos de otros posibles tratamientos.

Los corticosteroides inyectables se usan frecuentemente para reducir la hinchazén o
inflamacion. Inyectar corticosteroides en el espacio epidural de la columna ha sido
una practica muy comun por muchas décadas; sin embargo, no se ha establecido la
eficacia y seguridad de los medicamentos para este uso, y la FDA no ha aprobado
corticosteroides para este uso. Empezamos a investigar este asunto de seguridad y
nos dimos cuenta de las preocupaciones de los profesionales médicos sobre las
inyecciones epidurales de corticosteroides y el riesgo de serio dafio neuroldgico.1
Esta preocupacion motivd que se examinaran los casos en la base de datos en el
Sistema de Informes sobre Eventos Adversos (FAERS por su sigla en inglés) de la

FDA vy la literatura médica (ver Resumen de Datos).z'16

Con el fin de generar consciencia en la comunidad médica sobre los riesgos de las
inyecciones epidurales de corticosteroides, el Programa de la FDA de Uso Seguro
(informacidn en inglés) congregd un panel de expertos, entre ellos expertos en el
manejo del dolor, para definir las técnicas de dichas inyecciones a fin de reducir el
dafio prevenible. Las recomendaciones del panel de expertos se daran a conocer
cuando estén listas.

Como parte de los esfuerzos en curso de la FDA para investigar este asunto,
planeamos congregar una reunidn del Comité asesor de expertos externos a fines
del 2014 para conversar sobre los beneficios y riesgos de las inyecciones epidurales
de corticosteroides y determinar si se requiere que la FDA tome medidas
adicionales.

Los corticosteroides inyectables incluyen metilprednisolona, hidrocortisona,
triamcinolona, betametasona y dexametasona. Este asunto de seguridad no esta
relacionado con la contaminacién de productos compuestos para inyecciones de
corticosteroides que se dio a conocer en el 2012.
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Datos sobre corticosteroides

Un tipo de medicamento de uso comun para reducir la hinchazoén o
inflamacion.

Entre los corticosteroides inyectables estan metilprednisolona,
hidrocortisona, triamcinolona, betametasona y dexametasona.

Los corticosteroides no tienen aprobacion de la FDA para ser inyectados en
el espacio epidural de la columna

Informacion adicional para pacientes

Se inyecta corticosteroides en el espacio epidural de la columna para el
tratamiento de dolor de cuello y espalda, y dolor que se irradia a los brazos
y piernas. Muy rara vez ocurren problemas graves como la pérdida de la
visién, derrame cerebral, paralisis o muerte.

No se ha establecido la eficacia y seguridad de la inyeccion de
corticosteroides en el espacio epidural de la columna, y la FDA no ha
aprobado este uso para corticosteroides.

Consulte con su profesional de la salud sobre los beneficios y riesgos de las
inyecciones epidurales de corticosteroides, junto con los beneficios y riesgos
asociados con otros tratamientos posibles.

Busque atencidn médica inmediata si tiene sintomas inusuales tras recibir
una inyeccion epidural de corticosteroides, como pérdida de la visidon o
cambios en la vision; hormigueo en los brazos y piernas, debilidad o
entumecimiento repentinos en la cara, brazos o piernas en uno o ambos
lados del cuerpo, mareos, dolores severos de cabeza o convulsiones.
Reporte cualquier efecto secundario de inyecciones epidurales con
corticosteroides al programa MedWatch de la FDA, usando la informacion en
la seccidon “Contactenos” en la parte inferior de la pagina.

Informacion adicional para profesionales de la salud

Se han reportado graves sucesos neuroldgicos adversos con inyecciones
epidurales de corticosteroides, entre ellos, infarto de la médula espinal,
paraplejia, tetraplejia, ceguera cortical, derrame cerebral y muerte. Estos
ocurren muy rara vez.

Estos graves sucesos neuroldgicos se dieron con el uso de fluoroscopia o sin
ella.

No se ha establecido la eficacia y seguridad de la inyeccion de
corticosteroides en el espacio epidural de la columna, y la FDA no ha
aprobado este uso para corticosteroides.

Hable con sus pacientes sobre los beneficios y riesgos de las inyecciones
epidurales de corticosteroides y otros tratamientos posibles.

Recomiende a sus pacientes que busquen atencion médica inmediata si
tienen sintomas tras recibir una inyeccion epidural de corticosteroides, como
pérdida de la visidon o cambios en la visién; hormigueo en los brazos y
piernas, debilidad o entumecimiento repentinos en la cara, brazos o piernas
en uno o ambos lados del cuerpo, mareos, dolores severos de cabeza o
convulsiones.

Informe sobre cualquier suceso adverso de inyecciones epidurales con
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corticosteroides al programa MedWatch de la FDA, usando la informacién en la
seccion “Contactenos” en la parte inferior de la pagina

Resumen de datos

La FDA examind varios casos de la base de datos del Sistema de Informes sobre
Eventos Adversos (FAERS por su sigla en inglés), asi como casos en la literatura
médica de graves dafios neuroldgicos asociados con inyecciones epidurales de

corticosteroides.2 18 Entre los sucesos adversos graves estaban la muerte, infarto
de la médula espinal, paraplejia, tetraplejia, ceguera cortical, derrame cerebral,
convulsiones, lesiones neuroldgicas y edema cerebral. En muchos casos se probd
una relacion temporal con las inyecciones de corticosteroides si los sucesos
adversos ocurrieron a los pocos minutos o dentro de las 48 horas posteriores a las
inyecciones de corticosteroides. En algunos casos, los diagndsticos de sucesos
neuroldgicos adversos se confirmaron con resonancia magnética o una tomografia
computarizada. Muchos pacientes no se recuperaron de estos sucesos adversos
reportados
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