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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Informe de Seguridad No. 65-2026
Bogota, 19 mayo 2026

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica
la siguiente informacion de seguridad:

Asunto: RIESGO DE HIPERTENSION INTRACRANEAL BENIGNA CON EL USO DE
MESALAZINA

Principio Activo: Mesalazina

No. identificacién interna del Informe de Seguridad: 3000-0285-2026
Registro Sanitario: Varios

Presentaciéon Comercial: Varios

Fabricante / importador Varios

Lote / Serial N.A.

Referencia N.A.

Mecanismo de acciéon La mesalazina (también conocida como acido 5-aminosalicilico; 5-ASA) es
el metabolito activo de la sulfasalazina y de otros compuestos derivados. Su indicacion aprobada
es el tratamiento de ataques agudos de colitis ulcerativa. Su mecanismo de accién a nivel del ileon
terminal y del célon es desconocido, pero se cree que modula la respuesta inflamatoria mediada
por las vias de la ciclooxigenasa y la lipooxigenasa. También se conoce que el 5-ASA inhibe la
actividad del factor nuclear ?B (NF-?B), un factor de transcripcion importante para las citocinas
proinflamatorias.



Descripcion del caso

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha solicitado a los titulares de la autorizacion de
comercializacion de medicamentos que contienen mesalazina, que ajusten su informacion de
seguridad incluyendo el riesgo de hipertension intracraneal benigna debido a que, se ha establecido
una posible relacion causal basada en literatura y reportes de casos.

Antecedentes

A principios de 2025, la EMA publicé un concepto que determina las conclusiones cientificas
derivadas del estudio de la asociacion entre el uso de mesalazina y el riesgo de HIl. A partir de los
datos extraidos de la bibliografia y de informes espontaneos que en algunos casos incluye una
estrecha relacion temporal, una retirada y/o reexposicion positiva, el Comité de Asignacion del
Riesgo en Farmacovigilancia (PRAC por sus siglas en inglés) considera que una relacion causal
entre la mesalazina y la hipertension intracraneal benigna es al menos una posibilidad razonable.

Analisis y conclusiones

a) La mesalazina continta siendo una molécula con un balance favorable beneficio — riesgo para
las indicaciones y las poblaciones para los cuales esta aprobado su uso.

b) Se ha descubierto el riesgo de hipertensién intracraneal benigna en casos muy raros asociados
al uso del farmaco.

c) Ante la divulgacion de este riesgo por parte de agencias de referencia, se recomienda hacer su
respectiva gestion.

Informacién para profesionales de la salud

» La incidencia de HIl es rara entre los pacientes que usan medicamentos con mesalazina.

» Advierta a sus pacientes sobre la presencia de sintomas como cefalea recurrente, alteraciones
visuales, cefalea severa o tinitus.

* Si los sintomas descritos ocurren en un paciente en tratamiento con mesalazina, considere
suspender el tratamiento y realizar manejo médico con especialistas como neurologia u
oftalmologia.

» Reporte cualquier sospecha de reaccion adversa al Programa Nacional de Farmacovigilancia.

Informacién para pacientes y cuidadores

 Solo use medicamentos que contienen mesalazina si tiene una orden médica que los formule. No
se automedique.



« Si esta bajo tratamiento con mesalazina vigile la aparicion de sintomas como dolor de cabeza

recurrente, pitos en los oidos, vision doble y/o visidon borrosa. En caso de detectarlos, acuda al
servicio médico a la mayor brevedad

*La continuidad del tratamiento con mesalazina es importante en caso de su patologia. No

interrumpa voluntariamente el mismo.

Informacién para IPSs y EAPBs N.A.

Informacién para establecimientos N.A.

Informacién para Entidades Territoriales de Salud N.A.
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Si desea obtener mayor informacién comuniquese con el Invima a los siguientes correos
electroénicos.

invimafv@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacion de su interés en la pagina
web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:
https://bit.ly/3yRYhF2

Consultar registros sanitarios: https://bit.ly/3kXpmyk Reporte
eventos adversos:

Reportar eventos adversos Farmacovigilancia:
https://primaryreporting.who-umc.org/CO

Tecnovigilancia: https://bit.ly/3NyIBLY

Reactivovigilancia: https://bit.ly/3PF2aDp
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