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La agencia reguladora de Canada (Health Canada) ha propues-
to incluir el riesgo de rotura de tendones en la informacion de
los medicamentos con anastrozol, exemestano y letrozol, tres
farmacos del grupo de inhibidores de la aromatasa de tercera

el PRAC.

generacidn, indicados en diversos tipos de cancer de mama.

La autoridad canadiense reguladora
de medicamentos, Health Canada,

ha anunciado que la informacion de
seguridad de los medicamentos con
los inhibidores de la aromatasa de
tercera generacion, anastrozol (Ame-
nur®, Arimidex® y EFG), exemestano
(Aromasil®, Gepex® y EFG) y letrozol
(Allenda®, Femara®, Galdar®, Loxifan®
y EFG), se actualizara para incluir el
riesgo de trastornos de los tendo-
nes. Los trastornos de los tendones
incluyen inflamacion del tendon
(tendinitis), inflamaciéon de la vaina
del tendén (tenosinovitis) y desga-
rros del tendén (rotura del tendén)
(Health Canada, 2023).

Los inhibidores de la aromatasa de
tercera generacion estan indicados
para el tratamiento del cancer de
mama en mujeres que han llegado a
la menopausia.

Health Canada, impulsada por una
actualizacion por parte de la EMA
en 2019 que incluyo los riesgos de
tendinitis y ruptura del tendon
como reacciones adversas (RAM) en
la informacion de seguridad de los

834

medicamentos con letrozol, revisoé la
siguiente informacion:

* Notificaciones de eventos de ten-
dinitis y tenosinovitis, y su posible
relacion con la ruptura del tendén
en cinco ensayos clinicos controla-
dos aleatorios (ECA).

* En 25 notificaciones de casos de
sospechas de RAM (2 nacionales y 23
internacionales) de rotura de tendon
(10 casos) y tendinitis (15 casos), no
se pudo descartar una relacion entre
el riesgo de rotura de tendo6n y ten-
dinitis con el uso de un inhibidor de
la aromatasa de tercera generacion.
Sin embargo, estas notificaciones
de casos incluyeron otros medica-
mentos y/o condiciones que podrian
haber contribuido a los eventos
adversos notificados.

La revision concluy6 que es probable
que exista un vinculo entre el uso

de inhibidores de la aromatasa de
tercera generacion y los riesgos de
tendinitis y tenosinovitis. Ademas,
no se puede descartar un vinculo
con la rotura del tendén.

En Espafa no se describen estos riesgos, salvo en los medi-
camentos con letrozol, cuyas fichas técnicas ya lo descri-
ben desde 2019, después de la revision llevada a cabo por

En Espafia se describen estos riesgos
en los medicamentos con letrozol
(Allenda®, Femara®, Galdar®, Loxifan®
y EFG), cuyas fichas técnicas ya los
describen desde 2019, después de la
revision llevada a cabo por el PRAC.
Esta informacion se describe tanto
en la seccion de advertencias, como
entre las reacciones adversas identi-
ficadas (AEMPS, 2021).

En sintesis, se debe tener presente du-
rante los tratamientos con estos tres
inhibidores de la aromatasa de tercera
generacion, anastrozol, exemestano y
letrozol, la posibilidad de producirse
casos de tendinitis y de rotura de ten-
dones (raras). Se debe vigilar estre-
chamente a los pacientes y adoptar las
medidas adecuadas (p. €j., inmoviliza-
cion) con el tendon afectado.
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