
Información para profesionales de la salud

Informar a los pacientes
que si padecen de
síntomas como
espasmos musculares,
fatiga o incremento
urinario deben
comunicarlo a su médico
inmediatamente.
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Finalmente, recordamos a los profesionales de salud que, ante cualquier problema de seguridad, agradecemos
notificarla al Comité de Farmacovigilancia de su centro asistencial o al Centro de Referencia Institucional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud (CRI-EsSalud) a través del link https://n9.cl/q4hby

Recomendaciones

Considerar durante el
tratamiento con
colistina el monitoreo
electrolítico. En caso de
sospecha de SPB iniciar
abordaje electrolítico
adecuado.

Reponer líquido y
electrolitos como parte
del tratamiento, sin
embargo, el progreso
del paciente
dependerá de la
suspensión del
fármaco.

Colistina y Síndrome de Pseudo Bartter

Colistimetato sódico, es un antibiótico perteneciente a la familia de las polimixinas,
es utilizado como tratamiento alternativo para combatir infecciones de patógenos
aerobios Gram-negativos cuando otras terapias farmacológicas no son eficaces o el
paciente ha desarrollado resistencia (1). Essalud, dispone de Colistimetato sódico
de 100 - 150 mg de colistina base en su presentación farmacéutica de inyectable.

Recientemente, el Comité de Evaluación de Riesgos de Farmacovigilancia (PRAC)
de la Agencia Europea de Medicamentos ha solicitado la modificación de la ficha
técnica del producto Colistimetato sódico. Esta modificación implica la inclusión del
Síndrome de Pseudo Bartter (SPB) como una señal de seguridad asociado a dicho
fármaco (2). El SPB es una patología caracterizada por un conjunto de
anormalidades electrolíticas, entre las cuales se destacan la hipopotasemia,
hipocalemia, hipomagnesemia y acidosis metabólica. Es importante resaltar que, a
diferencia del síndrome de Bartter, que se deriva de un trastorno tubular renal con
un factor genético, el SPB tiene un origen extrarrenal que se relaciona con el uso
de diuréticos, vómitos y algunos antiinfecciosos (3).

El análisis cualitativo revela una posible relación causal entre el uso de este
fármaco y la aparición del SPB. Si bien la evidencia encontrada no es sólida ni
consistente, la farmacovigilancia se basa en señales de seguridad que surgen de
casos, especialmente aquellos de gravedad. Por tanto, es fundamental comunicar
este posible riesgo con el fin de prevenir o minimizar su aparición (4 – 6).

En ese sentido, si bien la ficha técnica del producto ya señala el riesgo potencial, al
ser una actualización muy reciente, se exhorta a los profesionales a estar alertas y
tomar esta información desde una perspectiva preventiva (1), en especial, porque el
Colistimetato sódico es utilizado con mucha frecuencia en pacientes que se
encuentran en la unidad de cuidados intensivos, lo que conllevaría a
complicaciones no deseadas aumentando la mortalidad. Además se establece que
en los casos reportados, la reposición de líquidos y electrolitos no fue suficiente, no
obstante la suspensión del fármaco tuvo un impacto vital en la recuperación
favorable del paciente (4-6).

En cuanto a la 
revisión de 
seguridad realizada

El PRAC ha identificado informes dentro
de la literatura científica que relacionan el
uso de Colistimetato sódico con la
aparición del SPB.
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