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Acido tranexamico: riesgo de convulsiones asociado al tratamiento @
Evidencia en pacientes sometidos a cirugia cardiaca

La evidencia cientifica acumulada sugiere una asociacion consistente entre el uso de acido tranexamico y
la aparicion de convulsiones, principalmente cuando se administran dosis elevadas por via intravenosa.

RECOMENDACIONES
¢Cuales son los hallazgos?

Identificar pacientes con

C @

aumenta la dosis

Relacion dosis respuesta
Los estudios muestran un incremento
del riesgo de convulsiones conforme

R
v
Cirugia cardiaca

Un estudios determiné que dosis 2100
mg/kg constituyen un predictor
independiente de convulsiones

o

Otras indicaciones
Dosis >2 g/dia se asocian con mayor
riesgo, particularmente en pacientes
con hemorragia gastrointestinal

mayor riesgo de
convulsiones antes de
administrar acido
tranexamico,
especialmente adultos

mayores, pacientes con
insuficiencia renal y
aquellos sometidos a
cirugia cardiaca.

Su impacto clinico se asocia con: El riesgo asociado a la dosis elevados
podria no limitarse a cirugia cardiaca. Por
ello, es importante utilizar la menos dosis

eficaz de acuerdo a la indicacion clinica. /

v" Mayor duracion de la ventilacion mecanica
v"Incremento de la estancia hospitalaria

K/ Mayor gasto hospitalario

FACTORES PREDISPONENTES

ﬁ .‘( Ademas se han emitido
‘ ’ o\ alertas de seguridad
@ ]r sobre casos de
b convulsiones con la

administracion
intratecal accidental de
acido tranexamico. -

Utilizar la dosis minima
eficaz de acido
tranexamico e
individualizar el

tratamiento segun la
condicion clinica y las
caracteristicas del
paciente.

ERROR DE ADMINISTRACION GRAVE

Administracion
intravenosa en
bolo en alta dosis

~ -

Elegir el esquema
de administracion

Edad Insuficiencia
avanzada renal

Cirugias
cardiacas

Vigilar la aparicion de
sintomas neuroldgicos
durante y después de la

ACCIONES A CONSIDERAR

Utilizar la menor
dosis eficaz de

administracion
intravenosa,
particularmente tras el uso
de dosis elevadas.

Prevenir errores de
administracion

Monitorear signos y
sintomas neurologicos

Identificar a los
pacientes con mayor

riesgo de acuerdo con la mas adecuado, especialmente en seleccionando la via
convulsiones antes  indicacion y las evitar bolos procedimientos de alto correcta y evitar la
de indicar acido  caracteristicas del intravenosos de riesgo administracion intratecal
tranexamico paciente altas dosis cuando accidental R I
sea posible 7 stesi™ts o3

La consistencia de los hallazgos, la relacion dosis-respuestay la
plausibilidad biologica respaldan la necesidad de mantener una
vigilancia activa de este evento adverso e individualizar el uso del acido
tranexamico.

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.


https://apps.essalud.gob.pe/sram/#/sram
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Evidencia en pacientes sometidos a cirugia cardiaca

El acido tranexamico es un agente antifibrinolitico ampliamente utilizado para la prevencion y el
tratamiento de las hemorragias, especialmente en el contexto quirurgico. En EsSalud se encuentra
disponible en la presentacion de solucion inyectable de 1 g.

Si bien su perfil de seguridad continua siendo favorable, la evidencia cientifica acumulada sugiere
una asociacion consistente entre el uso de acido tranexamico y la aparicion de convulsiones,
principalmente cuando se administran dosis elevadas por via intravenosa. La mayor parte de la
evidencia disponible procede de pacientes sometidos a cirugia cardiaca, donde este evento
adverso ha sido ampliamente estudiado (2-4).

Si bien este evento se encuentra descrito en la ficha técnica del producto (1), su impacto clinico se
asocia con una mayor duracion de la ventilacion mecanica, un incremento de la estancia hospitalaria
y un mayor gasto hospitalario (3). Por ello, resulta relevante la prevencion para el uso seguro del
medicamento.

Los estudios disponibles describen una relacion dosis-respuesta, incrementando el riesgo de
convulsiones conforme aumenta la dosis de acido tranexamico. Un estudio observacional mostro
que las dosis 2100 mg/kg constituyen un predictor independiente de convulsiones en pacientes
sometidos a cirugia cardiaca, incluso después de ajustar por factores de confusion relevantes (5).
De forma similar, un metaanalisis que incluyd diferentes indicaciones clinicas evidencio un
incremento del riesgo de convulsiones con dosis superiores a 2 g/dia. Adicionalmente, el analisis
por subgrupos mostro un mayor riesgo en pacientes sometidos a cirugia cardiaca y en aquellos con
hemorragia gastrointestinal (6). Aunque la mayor parte de la evidencia continda procediendo de
cirugia cardiaca, estos hallazgos resaltan la importancia de utilizar la menor dosis eficaz de acuerdo
con la indicacion clinica.

Asimismo, la evidencia disponible sugiere que el esquema de administracion podria influir en el
riesgo de convulsiones. Un metaanalisis observo una mayor probabilidad de convulsiones con la
administracion intravenosa en bolo de dosis altas, en comparacion con otros esquemas de
administracion. Sin embargo, este hallazgo debe interpretarse con cautela debido al limitado
numero de estudios que evaluaron esta comparacion (7).

Ademas, se han identificado diversos factores que se han asociado con un mayor riesgo de
convulsiones como la edad avanzada, insuficiencia renal preexistente, cirugias cardiacas complejas,
especialmente aquellas que involucran cavidades izquierdas o cirugia de aorta, y la administracion
intravenosa en bolo de dosis altas (8).

Asimismo, se han notificado casos graves asociados con la administracion intratecal accidental de
acido tranexamico, motivo por el cual diversas agencias regulatorias han emitido alertas
enfatizando la prevencion de este error de medicacion (9).

Si bien la mayor parte de la evidencia disponible procede de cirugia cardiaca, la consistencia de los
hallazgos, la relacion dosis-respuesta y la plausibilidad bioldgica respaldan la necesidad de
mantener una vigilancia activa de este evento adverso e individualizar el uso del acido tranexamico.
Por ello acciones como la identificacion de pacientes con mayor riesgo, la utilizacion de la menor
dosis eficaz y la prevencion de errores de administracion constituyen medidas fundamentales para
favorecer el uso seguro del medicamento en la practica clinica.

Acido tranexamico: riesgo de convulsiones asociado al tratamiento

RECOMENDACIONES

Identificar pacientes con
mayor riesgo de
convulsiones antes de
administrar acido
tranexamico,
especialmente adultos
mayores, pacientes con
insuficiencia renal y
aquellos sometidos a
cirugia cardiaca.

Utilizar la dosis minima
eficaz de acido
tranexamico e
individualizar el

tratamiento segun la

condicion clinica y las
caracteristicas del
paciente.

Vigilar la aparicién de
sintomas neurolégicos
durante y después de la
administracion
intravenosa,

particularmente tras el uso

de dosis elevadas.

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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