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Para: PRO}’ESIONALES D

FINGOLIMOD: NUEVAS RECOMENDACIONES PARA PREVENIR EL RIESGO
DE DANO HEPATICO.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD,
DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS
EMITIDAS POR LAS AUTORIDADES REGULADORAS INTERNACIONALES
EN MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE
COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) emitio
Nota de Seguridad actualizando la informacién sobre el uso del producto
Fingolimod para prevenir el dafio hepatico.

Fingolimod esta indicado en monoterapia, como tratamiento modificador del curso
de la enfermedad en la esclerosis multiple remitente recurrente muy activa.

El incremento en la actividad sérica de enzimas hepaticas, particularmente de
alanina aminotransferasa, pero también de gamma-glutamiltransferasa y aspartato
transaminasa, es un efecto conocido de la administracion de fingolimod.

Resultados Preliminares de un Estudio Observacional

Durante la ultima revisidon periddica de los datos de seguridad de fingolimod, se
han identificado varios casos de lesion hepatica, entre los que se incluyen algunos
de insuficiencia hepatica aguda que requirieron trasplante.

Debido a ello, se establecen nuevas recomendaciones sobre el control de la
funcién hepatica de los pacientes en tratamiento con fingolimod.

Informacion para profesionales sanitarios:

e Se deberan realizar pruebas de funcién hepatica, incluyendo la
determinacién de bilirrubina sérica:
o antes de iniciar tratamiento con Fingolimod;

o enlosmeses 1, 3, 6,9y 12 del tratamiento, y a partir de entonces de
forma periddica hasta que hayan transcurrido 2 meses después de
la interrupcion del mismo.

Si los niveles de transaminasas hepaticas alcanzan:

e Entre 3 y 5 veces el limite superior de la normalidad (LSN) sin aumento de
la bilirrubina sérica, realizar controles analiticos mas frecuentes incluyendo
mediciones de la bilirrubina sérica y de la fosfatasa alcalina.

e Almenos 5 veces el LSN, o al menos 3 veces el LSN junto con un aumento
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de la bilirrubina sérica, interrumpir el tratamiento. Si los niveles séricos
vuelven a la normalidad, el tratamiento podria reanudarse tras realizar una
cuidadosa evaluacion entre los beneficios esperados y el riesgo potencial
de reapariciéon de dafo hepatico.

+ Ante la presencia de sintomas clinicos que sugieran la existencia de
disfuncidon hepatica se debera realizar lo antes posible, control de enzimas
hepaticas y de bilirrubina. Si se confirma dano hepatico significativo se
debera interrumpir el tratamiento con fingolimod.

« Se debe explicar a los pacientes la importancia de que consulten con un
médico lo antes posible, en caso de aparicion de sintomas sugestivos de
daino hepatico.

Informacioén para los pacientes:

+ Fingolimod puede afectar al funcionamiento del higado, por ese motivo:
o Los pacientes que tengan, o hayan tenido en el pasado, algun
problema hepatico deberan ponerio en conocimiento de su médico.

o Durante el tratamiento, e incluso algun tiempo después de que este
haya finalizado, es necesario realizarle analisis de sangre para
asegurarse de que el higado esta funcionando adecuadamente.

« Debera ponerse en contacto con su médico inmediatamente si durante el

tratamiento con fingolimod nota que aparece alguno de los siguientes
sintomas:

o Coloracién amarillenta de la piel o el blanco de los ojos.

o Orina de color oscuro (amarronado).

o Dolor en el lado derecho del abdomen.

o Menos apetito del habitual, cansancio, nauseas y/o vomitos.

Situacidon en Panama:

- A la fecha en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran
registrados productos comerciales que contiene como principio activo el
fingolimod.

- Ante el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no se han presentado
notificaciones de sospecha de reacciones adversas, asociadas al principio
activo fingolimod relacionada con el dafio hepatico.

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia se han emitido quince (15) notas
informativas y/o de seguridad de Medicamentos relacionadas con fingolimod:

1. Nota informativa N° 0064 /CNFV/DNFD del 2 de febrero de 2012: “Fingolimod
(ginleya): “Inicio de la revision del balance beneficio-riesgo”.

2. Nota informativa N°0438/CNFV/ DNFD 20 de junio de 2012: “Informacion para

los profesionales de la salud: conclusion de la revision del balance beneficio-
riesgo del fingolimod (gilenya) y consideraciones de seguridad”.
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3. Nota informativa N°0100/CNFV/DNFD 3 de febrero 2014: “Investigacion de una

rara infeccibn cerebral en un paciente bajo tratamiento con fingolimod
(gilenya)”.

4. Nota informativa N°0219/CNFV/DNFD 25 de febrero de 2013 “Informacién para
los profesionales de la salud: fingolimod (gilenya): se amplian Ilas
recomendaciones de monitorizaciéon”.

5. Nota de seguridad N°1296/CNFV/DNFD 16 de octubre de 2014: “Se amplian
las recomendaciones de monitorizaciéon de fingolimod (gilenya)”.

6. Nota de seguridad de medicamentos N°090/CNFV/DFV/DNFD 25 de agosto de
2015: “Informacién para los profesionales de la salud: FDA advierte sobre
casos de infeccion cerebral rara asociadas con gilenya (fingolimod)”.

7. Nota de seguridad de medicamentos N° 139/CNFV/DFV/DNFD 23 de
noviembre 2015: “Informacién de seguridad del principio activo fingolimod:
riesgo de leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP) y neoplasias”.

8. Nota de seguridad de medicamentos N° 043/CNFV/DFV/DNFD del 23 de
marzo de 2016: “Recomendaciones para minimizar la leucoencefalopatia
multifocal progresiva (LMP) y cancer en la piel asociados a fingolimod”.

9. Nota de seguridad de medicamentos N°078/CNFV/DFV/DNFD 2 de agosto de
2017: Revision de seguridad de fingolimod y el riesgo de crecimiento anormal
del tejido cancer”.

10.Nota de seguridad de medicamentos N° 0104/CNFV/DFV/DNFD 14 de
septiembre de 2017. “Evaluacion de la sefal de efecto de rebote con
fingolimod”.

11.Nota de seguridad de medicamentos N°158/CNFV/DFV/DNFD 9 de noviembre
de 2017: “Fingolimod: nuevas contraindicaciones de uso en pacientes con
patologia cardiaca subyacente y recomendaciones de revisiones
dermatologicas”.

12.Nota de seguridad de medicamentos N°011/CNFV/DFV/DNFD 9 de marzo de
2018: “Evaluacion del riesgo potencial de disminucion de las cantidades de
plaquetas en la sangre (trombocitopenia) asociados a fingolimod”.

13.Nota de seguridad de medicamentos N°015/CNFV/DFV/DNFD 4 de febrero de
2019: “Gilenya (fingolimod)- empeoramiento grave de la esclerosis multiple
después de suspender el medicamento”.

14.Nota de seguridad de medicamentos N°059/CNFV/DFV/DNFD del 16 de

septiembre de 2019: “Fingolimod: exposicion durante el embarazo y sus
efectos”.
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15.Nota de seguridad de medicamentos N°082/CNFV/DFV/DNFD 8 de noviembre
de 2019: “Mayor riesgo de malformaciones congénitas con el uso de fingolimod,
nueva contraindicacién durante el embarazo y en mujeres en edad fértil que no
utilizan métodos anticonceptivos efectivos”.

Recomendacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia:

Se exhorta a los profesionales de la salud y pacientes tomar en consideracion la
informacion

de seguridad comunicada sobre fingolimod como principio activo. A los pacientes
se les recomienda consultar al profesional de la salud por cualquier duda o
inquietud sobre su terapia.

Solicitar a los Laboratorios fabricantes de los productos que contengan fingolimod
como principio activo, adecuar la Monografia e Inserto del producto con esta
informacién de seguridad.

Ante las sospechas de reacciones adversas, y fallas terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio
de Salud (MINSA), a través de los formularios correspondientes. Se les recuerda
que estd disponible el portal de notificaciones en linea
(www.notificacentroamerica.net).
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PD.: El objetivo de esta alerta es difundir la informaciéon sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras
Internacionales.
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