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Las autoridades japonesas han decidido incluir informa-
cién en los medicamentos antituberculosos en relacion
con posibles reacciones paraddjicas durante su utilizacion,

En Japoén, el Ministerio de Salud,
Trabajo y Bienestar Social (MHLW,
por sus siglas en inglés) y la Agen-

cia de Productos Farmacéuticos y
Dispositivos Médicos (PMDA, por sus
siglas en inglés) han anunciado que

la informacion de los medicamentos
con agentes antituberculosos (todos
los productos comercializados en
Japén como se enumeran a continua-
cion), deben revisarse para incluir una
advertencia sobre el riesgo potencial
de una reaccién paraddjica al farmaco
(PMDA, 2023).

Los farmacos antituberculosos en

los que se revisara su informacion

son: aluminio para-aminosalicilato

de calcio hidrato, isoniazida, isonia-
zida sodio metanosulfonato hidrato,
etambutol hidrocloruro, etionamida,
enviomicina sulfato, kanamicina, sulfa-
to, cicloserina, estreptomicina sulfato,
delamanid, calcio para-aminosalicilato
hidrato, pirazinamida, bedaquilina
fumarato, rifabutina, rifampicina, levo-
floxacino hidrato (forma oral).
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La reaccion paradéjica al medicamento
en el tratamiento de la tuberculosis (TB)
se refiere a eventos como aumento de
sombras en las radiografias de torax,
aparicion de nuevas sombras, derrames
pleurales y ganglios linfaticos mediastini-
cos o cervicales inflamados o agrandados
después de iniciar el tratamiento, a pesar
de la reduccion o negatividad de las
bacterias de la tuberculosis en el esputo.

La revision por parte del MHLW y la
PMDA fue originada por la revision de
la informacion para la prescripcion de
algunos de los agentes antituberculo-
sos en los EE.UU. En los casos indivi-
duales de seguridad (ICSR) notificados
en Japon, hubo en total 39 notificacio-
nes de casos en los que era razona-
blemente posible una relacion causal
entre varios agentes antituberculosos
y un evento adverso. El mecanismo del
evento se atribuye a la alergia a una
célula bacteriana de Mycobacterium
tuberculosis; por lo tanto, el evento
puede ocurrir independientemente del
tipo de agentes antituberculosos.
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tales como sombras en radiografias de Rx, derrames
pleurales y ganglios linfaticos mediastinicos o cervicales
inflamados o agrandados.

Teniendo en cuenta la situacion en
Japén, donde disminuiran los pro-
fesionales de la salud que han ex-
perimentado tratamientos contra la
tuberculosis, debido a la baja preva-
lencia, se concluy6 que tales adver-
tencias son necesarias para todos los
agentes antituberculosos.

Se recomienda a los profesionales de
la salud que, si hay empeoramiento de
una enfermedad existente, si se ob-
serva tuberculosis o nueva apariciéon
de sintomas de tuberculosis después
de iniciar el tratamiento, la decision
de continuar la administraciéon debe
determinarse basandose en pruebas
de susceptibilidad a los medicamen-
tos u otras medidas.





