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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

EVALUACION DEL RIESGO POTENCIAL DE DISMINUCION DE LAS CANTIDADES
DE PLAQUETAS EN LA SANGRE (TROMBOCITOPENIA) ASOCIADOS A
FINGOLIMOD.

EL DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA QIRECCI()N NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A
LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Autoridad de Medicamentos de Canada, Health Canada revisé la posible relacion
entre la trombocitopenia y Fingolimod (Gilenya®) a raiz de los informes anuales que
recibio del fabricante. La trombocitopenia es una afeccién en la que no hay suficientes
plaguetas (las células de la sangre que participan en la coagulacién) lo cual puede causar
hemorragia. El impacto de la trombocitopenia puede empeorar en pacientes con
Esclerosis Mdltiple debido a su dificultad para caminar, lo que puede provocar un mayor
riesgo de caidas y sangrado.

Resumen:

% Gilenya (fingolimod) esta autorizada para la venta en Canada para el tratamiento de la Esclerosis
Multiple, una afeccion que provoca dafios en el sistema nervioso y causa discapacidad fisica. Se
usa en pacientes que han tenido una respuesta deficiente o que no pueden tolerar una o mas
terapias para la Esclerosis Miltiple.

#+ Health Canada reviso la posible relacion entre la trombocitopenia y el uso de Gilenya® a raiz de los
informes anuales que recibio del fabricante.

*+ El examen de seguridad de Health Canada concluy6 que existia una relacién potencial entre el uso
de fingolimod y la trombocitopenia. La informacion de seguridad del producto para Gilenya® se ha
actualizado para informar sobre este posible problema de seguridad.

Resultados de la revision de sequridad

<+ En el momento de la revision, Health Canada habia recibido 11 informes Unicos
canadienses de trombocitopenia sospechosos de estar relacionados con el uso de
Gilenya. Ocho (8) informes fueron excluidos de revisiones posteriores
principalmente porque no habia suficiente informacion. Un posible vinculo entre
Gilenya y trombocitopenia se encontré en los tres (3) informes restantes.

* Esta revision de seguridad también analizo informacién de cincuenta y seis (56)
informes internacionales y un informe de literatura (del fabricante) de
trombocitopenia asociada con el uso de Gilenya®. Cuarenta (40) informes fueron
excluidos de revisiones posteriores, principalmente porque no habia suficiente
informacion. De los diecisiete (17) informes restantes, catorce (14) sugirieron un
posible vinculo entre Gilenya® y trombocitopenia, y en tres (3) casos, la
trombocitopenia probablemente se debié a otras causas, como infeccion u otro
medicamento.

% Una busqueda de la literatura encontré alguna evidencia de un posible vinculo
entre la trombocitopenia y el uso de Gilenya.
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Conclusiones y acciones
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* La revisién de seguridad de Health Canada establecié una posible relacién entre el
uso de Gilenya® y la trombocitopenia.

< La informacién de seguridad del producto para Gilenya® se ha actualizado para
informar sobre este posible problema de seguridad.

* Health Canada alienta a los consumidores y profesionales de la salud a informar
cualquier efecto secundario relacionado con el uso de este producto para la salud.

<+ Health Canada continuara monitoreando la informacién de seguridad que involucra
a Gilenya®, como lo hace con todos los productos de salud en el mercado
canadiense, para identificar y evaluar los dafios potenciales. Health Canada
tomara medidas apropiadas y oportunas siempre y cuando se identifiquen nuevos
riesgos para la salud.

Informacién Adicional

El analisis que contribuyé a esta revisién de seguridad incluy6 literatura cientifica y
médica, informes de reacciones adversas en Canada e internacionales y lo que se sabe
sobre el uso de este medicamento tanto en Canada como a nivel internacional.

Situacién en Panama:

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) se ha recibido noventa
y siete (97) reportes de sospecha de reacciones adversas asociadas al principio activo
Fingolimod. Entre las reacciones adversas mas notificadas estan: cefalea, dolor de
espalda, mareo, gastritis, cansancio, pérdida de peso, acidez estomacal, disminucion de
presion arterial, disminucién de frecuencia cardiaca, desmayo, infeccién viral TRS y vision
borrosa.

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha publicado varias notas informativas
relacionadas a la seguridad del uso de Fingolimod, las cuales se encuentran publicadas
en la pagina web del Ministerio de Salud en el link de “Notas de Seguridad de
Medicamentos” http://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas v comunicados

Entre estas notas de seguridad estan las siguientes:

- Nota 0064/CNFV/DNFD del 2 de febrero del 2012, titulada “Fingolimod (Gilenya®):
Inicio de la revision del balance beneficio- riesgo”.

- Nota 0438/CNFV/DNFD del 20 de junio del 2012, titulada “Conclusion de la
revision del balance beneficio- Riesgo del Fingolimod (Gilenya®) y consideraciones
de seguridad”.

- Nota 0219/CNFV/DNFD del 25 de febrero del 2013, titulada “Fingolimod
(Gilenya®): Se amplian las recomendaciones de monitorizacion".

- Nota 0100/CNFV/DNFD del 3 de febrero del 2014. titulada “Investigaciéon de una
rara infeccion cerebral en un paciente bajo tratamiento con Fingolimod (Gilenya®)”.

- Nota informativa 1296/CNFV/DNFD 16 de octubre del 2014 titulada: “Se amplian
las recomendaciones de monitorizacién de Fingolimod (Gilenya®)”.

- Nota informativa 090/CNFV/DNFD 25 de agosto del 2015 titulada: “FDA advierte
sobre casos de infeccion cerebral rara asociadas con Gilenya (Fingolimod)”.
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- Nota informativa 139/CNFV/DFV/DNFD 23 de noviembre del 2015 titulada: “Riesgo
de Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva (LMP) y Neoplasias”.

- Nota 043/CNFV/DFV/DNFD del 23 de marzo del 2016, titulada “Recomendaciones
para minimizar la Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva (LMP) y Cancer en la
piel asociados a Fingolimod”.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud
(MINSA). Teléfono 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.

Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracién la
informacion enunciada en esta nota de seguridad.

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras
Internacionales de Medicamentos. Esta es una traduccién del texto original de caracter

informativo. Por cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de
origen.
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