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CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
NOTA INFORMATIVA 04-26
TAMOXIFENO: NUEVA INFORMACION DE SEGURIDAD

02 de septiembre de 2026

El Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) de la Direccion de Regulacién de
Productos de Interés y Riesgo Sanitario del Ministerio de Salud, comunica a los
profesionales de la salud y a la poblacién en general sobre nueva informaciéon de
seguridad relacionada con los medicamentos que contienen tamoxifeno como principio

activo en su formulacion.

El tamoxifeno es un medicamento indicado para el tratamiento del cancer de mama. En
pacientes con cancer de mama actua principalmente como un anti-estrogeno a nivel del

tumor, impidiendo la unidn del estrogeno al receptor correspondiente.

El Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC, por sus siglas en
inglés) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés), de
acuerdo con lo dispuesto en el informe de evaluacién sobre los informes periddicos de
seguridad (IPS) para tamoxifeno (PSUSA/00002846/202504), evalué nueva informacion
de seguridad relacionada con la disminucion de la densidad mineral ésea en mujeres

premenopausicas y con la prolongacioén del intervalo QT en el electrocardiograma (ECG).

En vista de los datos disponibles en la literatura y de las notificaciones espontaneas, asi
como de un mecanismo de accion plausible, el PRAC concluyé que existe una posibilidad

razonable de relacién causal entre tamoxifeno y la disminucién de la densidad mineral
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O0sea en mujeres premenopausicas, asi como entre tamoxifeno y la prolongacion del

intervalo QT en el ECG.
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El Grupo de Coordinacion para el Reconocimiento Mutuo y los Procedimientos
Descentralizados de medicamentos de uso humano (CMDh, por sus siglas en inglés)
estuvo de acuerdo con las conclusiones del PRAC y considerd que el balance beneficio-
riesgo de los medicamentos que contienen tamoxifeno se mantiene favorable, sujeto a

la incorporacion de esta advertencia de seguridad en la informacion del producto.

Expuesto lo anterior y realizado el analisis de toda la informacion, el CNFV solicitara a
los titulares de registro sanitario de todos los medicamentos que contienen tamoxifeno,
la actualizacion de la monografia e inserto (si dispone del mismo) con el fin de incorporar
advertencias, precauciones, interacciones y reacciones adversas relacionadas con la
disminucion de la densidad mineral 6sea en mujeres premenopausicas y la prolongacion
del intervalo QT/QTc.

Los medicamentos que contienen tamoxifeno como principio activo, registrados en

nuestro pais, son los siguientes:

Nombre o marca de producto registrado NUmero de registro

TAMOXIFENO 20MG (COMO CITRATO DE
TAMOXIFENO) TABLETAS RECUBIERTAS

Nolvadex-D Comprimidos Recubiertos 20 mg 4132-NB-2130

3201-AXT-9797

Fuente: Consulta realizada en plataforma Registrelo el 03/08/2026.

Se aclara que la lista de medicamentos incluida en la Nota Informativa XX-26 tiene
caracter referencial y corresponde a los productos identificados al momento de su
elaboracion. En consecuencia, las disposiciones contenidas en el presente comunicado
aplican a todos los medicamentos que contengan tamoxifeno como principio activo y que

cuenten con registro sanitario vigente en el pais, independientemente de que se
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encuentren 0 no expresamente incluidos en el listado incorporado en dicha Nota

Informativa.

Finalmente, el CNFV recuerda la_importancia y el deber de reportar cualquier

sospecha de reaccion adversa a medicamentos, ya sea a través del Sistema de
Notificacion en Linea Ilamado Noti-FACEDRA, en el siguiente enlace:

https://www.notificacentroamerica.net o mediante el envio de la Tarjeta Amarilla (formato

digital disponible en http://www.ministeriodesalud.go.cr) al Centro Nacional de
Farmacovigilancia, ubicado en el Ministerio de Salud, San José, Distrito Hospital Calle
16, Avenidas 6 y 8, Cuarto piso del Edificio Norte.
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