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Finalmente, recordamos a los profesionales de salud que, ante cualquier problema de seguridad, deben notificarlo 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://apps.essalud.gob.pe/sram/#/sram con el fin de contribuir a la vigilancia del
desempeno de los medicamentos en nuestra poblacion.
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Carbidopa/Levodopa y deficiencia de la vitamina B6 @

La combinacion levodopa/carbidopa es utilizada para el tratamiento del parkinsonismo. La
administracion conjunta permite la llegada de levodopa al sistema nervioso central, donde
es convertida en dopamina, contribuyendo a mejorar sintomas como la rigidez, los

temblores y la bradicinesia (1). En EsSalud se dispone de levodopa/carbidopa en tabletas
de 250 mg/25 mg.

Recientemente, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos
(FDA, por sus siglas en inglés) solicito la actualizacion de la informacion de seguridad de los
productos que contienen levodopa/carbidopa, incorporando advertencias sobre el riesgo
de deficiencia de vitamina B6 y la posible aparicion de convulsiones asociadas a dicha
deficiencia(2).

Considerar la evaluacion
basaly el monitoreo
periodico de los niveles
de vitamina B6 durante
el tratamiento con
levodopa/carbidopa.

Esta decision se basod en la identificacion de 14 casos de convulsiones asociadas a
deficiencia de vitamina B6 en pacientes tratados con levodopa/carbidopa, dos de los
cuales tuvieron desenlace fatal. Los casos se asociaron principalmente a dosis elevadas
(>1000 mg/dia) y aparecieron tras 23 a 132 meses de tratamiento. Esto sugiere que la
deficiencia de vitamina B6 puede desarrollarse incluso después de anos de terapia, por

lo que se recomienda mantener una vigilanciaclinica adecuada(3). Vigilarla aparicion de
manifestaciones

En los casos reportados, el tratamiento inicial con anticonvulsivantes no produjo una compatibles con
respuesta clinica satisfactoria; sin embargo, las convulsiones mejoraron tras la deficienciade vitamina
suplementacion con vitamina B6, lo que refuerza una relacion causal compatible entre la B6, e_speaalmentegn
deficiencia vitaminica y el evento adverso observado (2,4,5). pacientes con dosis

elevadas o tratamientos

EL mecanismo propuesto involucra la interaccion de la carbidopa con la forma activa de la prolongados.
vitamina B6 puede favorecer su deficiencia. En casos graves, esta alteracion puede
asociarse a manifestaciones neurologicas como las convulsiones. No obstante, las
convulsiones pueden representar una manifestacion tardia de la deficiencia vitaminica. El
reconocimiento oportuno de otras manifestaciones, como neuropatia periférica, anemia

microcitica o normocitica, elevacion de homocisteina y sintomas neuropsiquiatricos, podria Iniciar suplementacion

permitir un abordaje oportuno antes de la aparicion de complicaciones neurologicas graves con vitamina B6 cuando

(2). exista evidenciade
deficienciao

Por ello, la FDA recomienda a los profesionales de la salud considerar la evaluacion basal manifestaciones clinicas

y el monitoreo periddico de los niveles de vitamina B6 durante el tratamiento con compatibles.

levodopa/carbidopa, especialmente en pacientes que reciben dosis elevadas o
tratamientos prolongados. Asimismo, debe considerarse la suplementacion cuando exista
evidencia de deficiencia o manifestaciones clinicas compatibles.

Si bien la evidencia disponible proviene principalmente de reportes de casos, la
plausibilidad biologica, la relacion temporal observada y la mejoria clinica tras la
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favorecer el reconocimiento oportuno de este problema de seguridad y contribuir a la
prevencion de desenlaces graves.

.

Finalmente, recordamos a los profesionales de salud que, ante cualquier problema de seguridad, deben notificarlo 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://apps.essalud.gob.pe/sram/#/sram con el fin de contribuir a la vigilancia del
desempeno de los medicamentos en nuestra poblacion.
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