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NOTA INFORMATIVA

FDA: Pfizer retira voluntariamente el tratamiento d el cancer, Mylotarg
del Mercado de EE.UU.

Pfizer Inc. anunci6 la retirada voluntaria del mercado de EE.UU. del medicamento Mylotarg
(Gemtuzumab ozogamicina) para pacientes con Leucemia Mieloide Aguda (LMA), un cancer de
médula ésea. La compafiia tomo la accion, a peticion de la FDA de EE.UU. luego que los
resultados de un ensayo clinico reciente plantearon nuevas preocupaciones sobre la seguridad
del producto y el medicamento fallé en demostrar beneficio clinico a los pacientes incluidos en
los ensayos.

Mylotarg fue aprobado en mayo del 2000 bajo el programa de aprobacién acelerada de la FDA.
Bajo el procedimiento de aprobacion acelerada la empresa esta obligada a realizar ensayos
clinicos adicionales después de la aprobacién para confirmar los beneficios del farmaco. Si
esos ensayos no confirman el beneficio clinico a los pacientes, o si la compafiia no prosigue los
ensayos necesarios de confirmacién con la debida diligencia, la FDA puede retirar el
medicamento del mercado.

Mylotarg fue aprobado para el tratamiento de pacientes en edades de 60 afios y mas con LMA
recurrente que no eran considerados candidatos para quimioterapia. La aprobacién inicial se
baso en el criterio de valoracion subrogado de la tasa de respuesta (es decir, el porcentaje de
pacientes cuya leucemia ha disminuido o desaparecido en las pruebas de laboratorio),
observada en 142 pacientes con LMA a través de tres ensayos clinicos.

Wyeth (ahora Pfizer) en el 2004 inici6 un ensayo clinico confirmatorio post aprobacion. El
ensayo fue disefiado para determinar si la adicion de Mylotarg a la quimioterapia estandar
demostraba una mejora en el beneficio clinico (tiempo de supervivencia) para los pacientes con
LMA. El ensayo se detuvo antes de tiempo cuando no se observé mejora en el beneficio clinico
y un mayor nimero de muertes ocurridas en el grupo de pacientes que recibieron Mylotarg en
comparacion con aquellos que recibieron quimioterapia sola.

En la aprobacién inicial, Mylotarg fue asociado con una enfermedad hepatica seria llamada
enfermedad veno-oclusiva, la que puede ser fatal. Esta tasa se ha incrementado en el entorno
posterior a la comercializacion.

"Mylotarg fue aceptado en una aprobacién acelerada para permitir el acceso del paciente a lo
gue se creia que era un nuevo tratamiento prometedor para una forma devastadora de cancer",
dijo Richard Pazdur, MD, director de la Oficina de productos medicamentosos oncolégicos,
parte del centro para la Evaluacién e Investigacion de la FDA. "Sin embargo, un ensayo de
confirmacién clinica y afios de experiencia post-comercializacion con el producto no han
mostrado evidencia de beneficio clinico en pacientes con LMA."

Como resultado de la retirada, Mylotarg no estarad  isponible comercialmente a pacientes
nuevos. Los pacientes que estan recibiendo actualme nte el medicamento pueden
completar el tratamiento, tras consultar con su pro fesional de la salud. Los profesionales
sanitarios deben informar a todos los pacientes que reciban Mylotarg de los potenciales
riesgos de seguridad del producto.

Tras la retirada, cualquier uso futuro de Mylotarg en los Estados Unidos requerird la

presentacion de una solicitud para medicamento nuevo en investigacion en la FDA.
Fuente: http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnounc ements/ucm216448.htm




PANAMA

El Centro Nacional de Farmacovigilancia no ha recibido notificaciones por sospechas
de Reacciones Adversas, Fallas Farmaceéuticas o Terapéuticas asociadas al uso del
producto Mylotarg (Gentuzumab).

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda a los profesionales
sanitarios no iniciar tratamientos, con el producto Mylotarg (Gentuzumab), en
pacientes nuevos y valorar el Beneficio/ Riesgo en los pacientes que

actualmente estén en tratamiento con este producto tomando en consideracion
los riesgos asociados al mismo versus los beneficio S que se puedan obtener.
Recomendamos notificar al Centro Nacional de Farmacovigilancia sus sospechas de
Reacciones Adversas, Fallas Farmaceéuticas y Terapéuticas.

Le solicitamos haga extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios que
manejen estos productos.




