
 
 

Comunicado de la FDA sobre la seguridad de los medicamentos: La evaluación de un 
estudio por parte de la FDA esclarece dos muertes relacionadas con el fármaco inyectable 

para el tratamiento de la esquizofrenia Zyprexa Relprevv (pamoato de olanzapina)  
 
Ésta es una actualización del comunicado de la FDA sobre la seguridad de los medicamentos, 
“La FDA investiga dos muertes tras inyección con antipsicótico de larga duración Zyprexa 
Relprevv (pamoato de olanzapina)”, publicado el 18 de junio de 2013. 
 
Aviso de seguridad  
 
[03-23-2015] La Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) 
ha finalizado la evaluación del estudio llevado a cabo para determinar la causa de los niveles 
elevados del fármaco inyectable para el tratamiento de la esquizofrenia Zyprexa Relprevv 
(pamoato de olanzapina) en dos pacientes que fallecieron. Los resultados del estudio no fueron 
concluyentes. No pudimos excluir la posibilidad de que las muertes se produjeran a consecuencia 
de un ingreso rápido, pero retardado, del fármaco en el torrente sanguíneo. El estudio sugiere que 
gran parte del aumento del nivel del fármaco podría haberse producido después del fallecimiento 
de los pacientes; esto podría explicar los niveles extremadamente elevados detectados en los dos 
pacientes que fallecieron entre 3 y 4 días después de recibir las dosis correctas de Zyprexa 
Relprevv mediante inyección. Con base en toda la información recibida, no recomendamos 
ningún cambio en la prescripción ni en el uso del fármaco inyectable Zyprexa Relprevv en este 
momento. Los pacientes no deben dejar de recibir tratamiento sin hablar primero con su 
profesional de la salud.  

El tratamiento con Zyprexa Relprevv puede ayudar a mejorar los síntomas de la esquizofrenia, 
algunos de los cuales son escuchar voces, ver cosas que no se corresponden con la realidad y 
actuar con desconfianza o retraimiento. La etiqueta del fármaco Zyprexa Relprevv contiene un 
recuadro de advertencia, del tipo más serio que exige la FDA, sobre el riesgo de síndrome de 
delirio/sedación posinyección (PDSS, por sus siglas en inglés). El PDSS es una afección grave 
con indicios y síntomas congruentes con la sobredosis de olanzapina, en particular, la sedación 
(incluso el coma), el delirio o ambos. En los ensayos clínicos, se observaron casos del PDSS al 
cabo de 3 horas de la administración del Zyprexa Relprevv, pero no se tuvo conocimiento de que 
se produjera una muerte. Para reducir el riesgo de sufrir el PDSS, también se pone en práctica 
una Estrategia de Evaluación y Mitigación de Riesgo (REMS, por sus siglas en inglés) para el 
Zyprexa Relprevv con el fin de garantizar que los pacientes sean supervisados por profesionales 
de la salud después de recibir una inyección de este fármaco.  
 
Tras la muerte de dos pacientes que recibieron las dosis correctas de Zyprexa Relprevv, la FDA 
solicitó al fabricante del fármaco, Eli Lilly and Company, que realizara un estudio en animales 
para comprobar si el paso de la olanzapina a la sangre después de la muerte puede provocar la 
presencia de niveles sanguíneos del fármaco superiores a los esperados. El estudio demostró que 
algunos animales tenían niveles más elevados del fármaco en la sangre después de la muerte, lo 

http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm357822.htm


que podría explicar los niveles sanguíneos superiores a los esperados que se detectaron en los 
dos pacientes que fallecieron.  

Los profesionales de la salud deben seguir cumpliendo con los requisitos de la REMS del 
Programa de Atención de los Pacientes que Reciben Zyprexa Relprevv y las recomendaciones de 
la etiqueta del medicamento. Algunos de los requisitos más destacados de la REMS son:  
 

• Para que un paciente pueda recibir tratamiento, el facultativo que lo prescriba, el centro 
de atención médica, el paciente y la farmacia deben estar, todos ellos, inscritos en el 
Programa de Atención de los Pacientes que Reciben Zyprexa Relprevv. 

• Las inyecciones de Zyprexa Relprevv deben administrarse en un centro médico con 
acreditación REMS que cuente con acceso inmediato a los servicios de respuesta de 
emergencia. 

• Los pacientes deben estar bajo continua supervisión en la institución médica por al menos 
3 horas después de recibir una inyección intramuscular.  

• Los pacientes que reciban Zyprexa Relprevv deben ir acompañados cuando abandonen el 
centro médico y se dirijan a su destino.  
 

Los pacientes deben leer la Guía que acompaña a la receta del Zyprexa Relprevv antes de cada 
vez que reciban una inyección intramuscular, ya que puede contener nueva información. Los 
pacientes que reciban Zyprexa Relprevv o las personas encargadas de su atención deben 
comunicar inmediatamente cualquier síntoma del PDSS a un profesional de la salud. Algunos 
síntomas del PDSS son: 
 

• sentirse más soñoliento de lo habitual  
• sensación de mareo  
• confusión o desorientación  
• problemas para hablar o caminar  
• sensación de debilidad  
• nerviosismo o ansiedad  
• hipertensión  
• convulsiones 
• desmayos (pérdida de consciencia o coma).  

 
Instamos a los profesionales de la salud, a los pacientes y a las personas encargadas de su 
atención que informen al programa MedWatch de la FDA sobre los efectos secundarios 
provocados por el Zyprexa Relprevv, usando la información del recuadro que aparece al final de 
la página, que dice “Comuníquese con la FDA”. 

Resumen de los datos 
 
Tras la muerte inexplicable de dos pacientes varios días después de recibir inyecciones 
intramusculares de Zyprexa Relprevv, y como resultado de los niveles muy elevados de 
olanzapina detectados en la sangre, post mortem, la FDA solicitó que Eli Lilly and Company 
realizara un estudio en animales para evaluar si la olanzapina, al inyectarse en el músculo, podía 
redistribuirse después de la muerte y provocar así niveles sanguíneos post mortem tan elevados. 

http://www.fda.gov/downloads/Drugs/DrugSafety/UCM194579.pdf


Si se demostrara la redistribución post mortem, esto podría ofrecer una explicación alternativa a 
los elevados niveles de olanzapina detectados en la sangre de los dos pacientes fallecidos; en 
lugar de la posibilidad de que pudieran haber muerto a consecuencia del síndrome de 
delirio/sedación posinyección (PDSS, por sus siglas en inglés) que se hubiera producido más de 
3 horas después de la inyección de Zyprexa Relprevv. 
 
Para analizar la redistribución post mortem de la olanzapina después de la inyección, los 
investigadores midieron las concentraciones de olanzapina y sus metabolitos N-óxido en 
muestras obtenidas antes de la muerte y al momento de ésta en animales, y las compararon con 
las obtenidas tras la muerte.  
 
Las concentraciones de olanzapina en la sangre obtenidas post mortem fueron hasta siete veces 
superiores a las que antecedieron a la muerte, aunque el aumento fue variable tanto en su 
distribución temporal como en la magnitud. En comparación con la olanzapina, las 
concentraciones del metabolito N-óxido tendieron a decrecer después de la muerte. El metabolito 
N-óxido podría volver a convertirse, posiblemente, en olanzapina durante la fase post mortem, y 
esta conversión podría haber contribuido al aumento de la concentración de olanzapina durante 
este periodo. Los resultados del estudio también sugieren que varios tejidos podrían actuar como 
reservorios que pueden contribuir a aumentar las concentraciones de olanzapina en la sangre 
después de la muerte.  
 
En conclusión, los datos muestran que puede producirse la redistribución de olanzapina post 
mortem en los animales después de la administración intramuscular del fármaco. El aumento post 
mortem de la concentración de olanzapina en la sangre parece estar relacionada con la 
redistribución de este fármaco desde diversos tejidos. 

La FDA reconoce la importancia de proveer información relacionada a la seguridad de medicamentos 
en otros idiomas además del inglés. Haremos nuestro mejor esfuerzo para proveer versiones de 
nuestras comunicaciones de seguridad de medicamentos en español que sean precisas y oportunas. 
Sin embargo, de haber alguna discrepancia entre la versión en inglés y la versión en español, la 
versión en inglés debe ser considerada la versión oficial. Si usted tiene cualesquier pregunta o desea 
hacer algún comentario, favor de ponerse en contacto con Division of Drug Information en 
druginfo@fda.hhs.gov. 

 

Información relacionada (en español) 

Comunicado de la FDA sobre la seguridad de los medicamentos: La FDA investiga dos muertes tras 
inyección con antipsicótico de larga duración Zyprexa Relprevv (pamoato de olanzapina)  

 

Información relacionada (en inglés) 
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FDA Drug Safety Communication: FDA review of study sheds light on two deaths associated with the 
injectable schizophrenia drug Zyprexa Relprevv (olanzapine pamoate) 

FDA Drug Safety Communication: FDA is investigating two deaths following injection of long-acting 
antipsychotic Zyprexa Relprevv (olanzapine pamoate)  

FDA Drug Safety Podcast: FDA is investigating two deaths following injection of long-acting antipsychotic 
Zyprexa Relprevv (olanzapine pamoate)  

Atypical Antipsychotic Drugs Information 

Contáctenos 

Para informar de un problema serio 

1-800-332-1088  
1-800-FDA-0178 Fax 

MedWatch Online 
Corrreo normal: Use el formulario pre franqueado FDA Form 3500 
Enviar por correo a: MedWatch 5600 Fishers Lane 
Rockville, MD 20857 
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