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NOTA INFORMATIVA
INFORMACION DE SEGURIDAD CON RESPECTOA A UNA POSIBLE ASOCIACION

ENTRE LEXIVA'Y EL INFARTO AL MIOCARDIO Y DISLIPIDEMIA EN ADULTOS
INFECTADOS CON VIH.

EN ATENCION A INFORMACION EMITIDA POR LA FDA Y HEALTH CANADA, EL CENTRO
NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
CONSIDERA PERTINENTE PRESENTAR A USTEDES LA SIGUIENTE INFORMACION:

Fosamprenavir (Telzir® como es conocida en nuestro pais), es una prodroga de
Amprenavir, que es un inhibidor de la proteasa del VIH-1 y esta indicada en combinacién
con otros agentes antirretrovirales para el tratamiento del virus de la inmunodeficiencia
humana (HIV-1).

El 17 de Julio de 2009 GlaxoSmithKline en consulta con Health Canada da a conocer al
profesional de la salud informaciéon presentada en la 162 Conferencia sobre Retrovirus e
infecciones Oportunistas (CROI 2009) realizada en Montreal, Canada relativa a una
potencial asociacion entre el infarto al miocardio y la exposicion a Fosamprenavir (Telzir®
en Canada, Lexiva® en los EU) en pacientes infectados con VIH, presentando los
siguientes datos:

v Un estudio de casos y controles anidado en la base de datos sobre el VIH del
Hospital Francés ha reportado una asociacion entre la exposicion a fosamprenavir y
un incremento en el riesgo de infarto al miocardio (Odds Radio (OR) 1, 55 por cada
afo adicional de la exposicidon; 95% intervalo de confianza (IC), 1.20-1.99).

v' Esta informacion puede estar relacionada a una propension a esta clase de farmacos
para elevar los lipidos de la sangre. Los niveles de triglicéridos y colesterol deberan
ser controlados antes de iniciar el tratamiento con fosamprenavir y a intervalos
periddicos durante el tratamiento. Una gestion clinica adecuada de los trastornos de
los lipidos debe iniciarse cuando sea necesario.

v" Otros factores de riesgos modificables para enfermedades cardiovasculares como lo
es la hipertension, la diabetes y el fumar; también deben ser monitoreadas en sujetos
infectados con VIH y como se considere clinicamente apropiado.
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El 3 de diciembre de 2009 la Agencia Regulatoria de Medicamentos de los Estados
Unidos (Food and Drug Administration — FDA) y GlaxoSmithKline han notificado a los
profesionales de la salud de una potencial asociacion entre Lexiva® y el Infarto al
miocardio y Dislipidemia en adultos infectados con VIH, en dicho comunicado se hace
referencia que el laboratorio ha modificado las advertencias y precauciones de la seccion
existente de la informacion de prescripcion, en donde se sefiala que el incremento del
colesterol ha ocurrido con el tratamiento y se recomienda realizar andlisis de triglicéridos
y colesterol antes de iniciar el tratamiento con Lexiva y en intervalos periédicos durante
la terapia.

De acuerdo a documentacion emitida por el laboratorio, el objetivo del estudio, solicitado
por la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) fue analizar el efecto de la exposicion
a los nucledsidos inhibidores de transcriptasa inversa especificos (INTI) y de inhibidores
de la proteasa en el riesgo de infarto de miocardio.

El infarto de miocardio ya ha sido identificado como una sefial para la clase de IP
(Inhibidores de la Proteasa) en el curso de la recopilacion de datos observacionales de
cohorte sobre eventos adversos de medicamentos anti-VIH (DAD). El analisis especifico
de las clases de antirretrovirales mostré que el riesgo relativo de infarto de miocardio va
a ser mayor con el tratamiento IP (16% de aumento por afio) en comparacion con otras
clases. La sefial es plausible y puede explicarse en parte por la propension de la clase de
IP para elevar los lipidos de la sangre.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
se mantendra monitorizando y evaluando los aspectos de seguridad de este principio
activo y recomendamos a los profesionales de la salud continuar monitorizando los
niveles de triglicéridos y colesterol antes de iniciar la terapia con fosamprenavir y en
intervalos periddicos, al igual que los factores de riesgos que puedan existir.

Finalmente queremos recordar la importancia de notificar las sospechas de reacciones
adversas de los medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia.
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