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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

BRILINTA (TICAGRELOR): EVALUACION DEL POTENCIAL RIESGO DE REACCIONES ADVERSAS
CUTANEAS GRAVES

EL DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION 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:

El Ministerio de Salud de Canada publicd la revisién de la evaluacién del riesgo potencial de reacciones
adversas cutaneas graves asociadas con el uso de Brilinta, debido a un incremento en el nimero de reportes
de reacciones cutaneas graves (Sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica, pustulosis
exantematosa generalizada aguda y reaccién medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos), las
cuales requieren hospitalizacion y pueden ser algunas veces mortales.

Hallazgos de la revision de seguridad:
< Al momento de la revision, el Ministerio de Salud de Canadéa habia recibido dos reportes canadienses de
reacciones adversas cutdneas graves asociadas al uso de Brilinta. De estos dos reportes, en uno se
encontré una posible relacion causal entre las reacciones adversas cutdneas graves vy el uso de Brilinta,
lo que significa que el medicamento entre otras causas, podria explicar porque ocurrié la reaccion
cutanea grave. El segundo reporte fue descartado porque no presentaba sintomas de reacciones
adversas cutaneas graves.

*» La revision de seguridad también evalud 40 reportes internacionales de reacciones adversas cutaneas
graves con el uso Brilinta. En cuatro de los cuarenta reportes se considerd una posible vinculacion entre
la aparicion de las reacciones adversas cutaneas graves y el uso de Brilinta.

“* En la literatura cientifica revisada, no habia evidencias de incremento en el riesgo de reacciones adversas
cutaneas graves y el uso de Brilinta.

% La monografia del producto Brilinta registrado en Canada no menciona el riesgo de reacciones adversas
cutaneas graves. Sin embargo, se describen reacciones adversas cutaneas menos graves, tales como la
erupcion cutanea.

Conclusiones:

La revision del Ministerio de Salud de Canada concluyé que no habia suficiente informacion disponible para
confirmar que exista una asociacién causal entre la administracion de Brilinta y la aparicion de reacciones
adversas cutaneas graves.

Situacion en Panama:

Actualmente en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentra registrado el producto Brilinta 90
mg comprimidos recubiertos, elaborado por: Astra Zeneca Ab de Suecia: Acondicionado por. Astra Zeneca Do
Brasil LTDA de Brasil, cuyo numero de registro sanitario: 82840 y expira el 30 de octubre de 2017.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha recibido dos notificaciones de sospechas de reacciones adversas
que describen deterioro de la funcién renal y sangrado nasal. Sin embargo, las mismas no estan relacionadas
a la informacion publicada en esta nota informativa.



Acciones a ejecutar por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas:
< Comunicar este posible riesgo a través de la seccion de notas de seguridad de medicamentos del sitio
web del Ministerio de Salud (http://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados).

* La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas estara dandole seguimiento a este tema, a fin de evaluar y
comunicar modificaciones al balance beneficio riesgo.

Recomendaciones para los profesionales de la salud y pacientes:
< Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o terapéuticas a medicamentos al

Centro  Nacional de  Farmacovigilancia.  Telefax: 512-9404 o al correo electrénico
fvigilancia@minsa.gob.pa.
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El objetivo de esta nota informativa es difundir informacién sobre la seguridad de los medicamentos basados en
las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales. Esta es una traduccién del texto original de
caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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