
19/06/2013: Diclofenac: mismas precauciones que 
con los inhibidores selectivos de la COX-2 

Categoría: Toxicidad  
Los efectos cardiovasculares del diclofenac administrado por vía 
sistémica (sobre todo a dosis altas y en tratamientos prolongados) 
son similares a los de los AINE inhibidores selectivos de la COX-2 y se 
recomiendan las mismas precauciones, según han anunciado la EMA 
y la AEMPS. 
 
El diclofenac ya se había asociado a más efectos adversos 
cardiovasculares. En un metanálisis reciente, el tratamiento con dosis 
altas de diclofenac o de AINE inhibidores selectivos de la COX-2 se 
asocia a un aumento del riesgo cardiovascular de magnitud similar.  
En octubre de 2012 se inició la revisión tras la identificación de un 
pequeño aumento del riesgo de efectos adversos cardiovasculares en 
pacientes tratados con diclofenac en comparación con otros AINE. Se 
calcula que el diclofenac aumenta el número de infartos de miocardio 
en aproximadamente 3 casos al año por cada 1.000 personas 
tratadas con riesgo cardiovascular moderado. 
 
Aunque se confirma la relación beneficio-riesgo favorable del 
diclofenac, se recomiendan nuevas contraindicaciones y advertencias, 
con el fin de minimizar los riesgos cardiovasculares. No se 
recomienda el diclofenac en pacientes con enfermedades 
cardiovasculares graves, como insuficiencia cardíaca, cardiopatía 
isquémica, enfermedad arterial periférica o ictus. En pacientes con 
algún factor de riesgo cardiovascular, como hipertensión arterial, 
hipercolesterolemia, diabetes o tabaquismo, sólo se debería 
considerar el diclofenac tras una cuidadosa valoración de su relación 
beneficio-riesgo. 
 
Para el tratamiento del dolor se considera de elección un analgésico 
como el paracetamol, y cuando sea necesario un AINE, se 
recomienda prescribir la mínima dosis eficaz durante el menor tiempo 
posible. 
EMA 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/n
ews/2013/06/news_detail_001816.jsp 

AEMPS 
http://www.agemed.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHuma
no/seguridad/2013/NI-MUH_FV_16-2013-diclofenaco.htm 


