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NOTA DE SEGURIDAD

IBRUTINIB: INFORMACION DE SEGURIDAD DE LOS LABORATORIOS
JANSSEN SOBRE EVENTOS CARDIACOS FATALES.

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 EN
MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES
LA SIGUIENTE INFORMACION:

Los Laboratorios Janssen basados en la disponibilidad de datos de ensayos
clinicos de ibrutinib recientemente completados, realizé una revisién de todas las
fuentes disponibles (ensayos clinicos, base de datos de seguridad global de GMS,
plausibilidad biolégica y literatura) de riesgo de muerte stbita/muerte cardiaca con
el uso de ibrutinib. Sobre la base de esta evaluacion, la empresa concluyd que su
uso estd asociado con la aparicion de eventos cardiacos fatales, aunque la
mayoria de los pacientes que tuvieron tales eventos presentaron comorbilidades
cardiacas preexistentes al inicio del estudio. Cabe destacar que también se evalué
el MedDra PT de muerte subita; un resultado que frecuentemente se ve asociado
a causas cardiacas, en particular taquiarritmias ventriculares.

Ibrutinib pertenece a una clase de medicamentos conocidos como inhibidores
de la tirosina quinasa (TKI). Actda al bloguear la accion de la proteina anormal
que envia senales a las células de cancer para que se multipliquen. Esto ayuda
a detener o retardar la propagacion de las células del cancer. El bloqueo de las
sefiales hace que las células mueran.
Usos del Ibrutinib. Es un medicamento de terapia dirigida que se usa para tratar:

e Linfoma de células del manto

¢ Macroglobulinemia de Waldenstrom

e Leucemia linfocitica cronica (CLL)

MEDIDAS DE SEGURIDAD COMUNICADAS POR LA COMPANIA

e Actualizar la seccion de Advertencias y Precauciones de la Hoja de Datos
Basicos de la compafiiia (CCDS) con respecto a los eventos cardiacos
fatales y graves para caracterizar y mitigar mas este riesgo.

o La CCDS actualizada incluird una descripcion de los factores de riesgo y
pautas para la evaluacién y el manejo para ayudar a los prescriptores a
manejar mejor a los pacientes en riesgo de eventos cardiacos fatales y
serios.

¢ EIl Plan basico de gestion de riesgos (RMP por sus siglas en inglés) se
actualizara en consecuencia para reflejar los cambios propuestos a las
advertencias y precauciones con respecto a los problemas de seguridad
existentes de eventos cardiacos fatales.

Nota:

Janssen sostiene que el perfil riesgo beneficio de uso de ibrutinib sigue
siendo positivo para las indicaciones aprobadas.
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Situacién en Panama

En el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no se han recibido
notificaciones de sospecha de reacciones adversas de medicamentos conteniendo
ibrutinib relacionadas con las afectaciones sefialadas en esta nota de seguridad.

En el Centro Nacional de Farmacovigilancia se han emitido las siguientes Notas
Informativas o de Seguridad del medicamento ibrutinib:

e Nota de Seguridad de Medicamentos N° 0134/CNFV7DFV7DNFD del 19 de
octubre de 2017: “LA AUTORIDAD DE MEDICAMENTOS DEL REINO UNIDO
INFORMA SOBRE REPORTES DE TAQUICARDIA VENTRICULAR, RIESGO DE
REACTIVACION DE HEPATITIS B Y DE INFECCIONES OPORTUNISTAS
ASOCIADOS A IBRUTINIB (IMBRUVICA).

e Nota Informativa de Medicamentos N° 023-20/CNFV7DNFV7DNFD del 22 de junio
de 2020: INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE EL RIESGO POTENCIAL DE
ACCIDENTE CEREBROVASCULAR ASOCIADO A IBRUTINIB (IMBRUVICA).

* Nota Informativa de Medicamentos N° 024-20/CNFD/DFV/DNFD del 22 de junio
de 2020: INFORMACION DE SEGURIDAD DE IBRUTINIB (IMBRUVICA):
RIESGO POTENCIAL DE INSUFICIENCIA HEPATICA Y REACTIVACION DEL
VIRUS B HEPATICO, INCLUYENDO LOS EVENTOS FATALES ASOCIADOS".

e Nota de Seguridad N° 047-20/CNFV/DFV/DNFD del 28 de octubre de 2020:
“IMBRUVICA(IBRUTINIB): AVELUACION DEL RIESGO POTENCIAL DE
LINFOHISTOCITOSIS HEMOFAGOCITICA”.

e Nota de Seguridad de Medicamentos N° 073-20/CNFV/DFV/DNFD del 20 de
noviembre de 2020: IBRUTINIB(IMBRUVICA): POSIBLE RIESGO DE FALLA
CARDIACA, LINFOHISTIOCITOSIS HEMOFAGOCITICA Y RUPTURA
ESPLENICA”

Recomendacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia:

Se exhorta a los profesionales de la salud tomar en consideracion la informacion
de seguridad comunicada en esta nota de seguridad. A los pacientes se les
recomienda consultar al profesional de la salud por cualquier duda o inquietud
sobre su terapia.

Al informar, proporcione la mayor cantidad de informacion relevante posible, entre
ellas la informacién sobre el niumero de lote, fechas del tratamiento, el historial
médico, descripcion de los medicamentos concomitantes, las fechas de inicio y
finalizacién de la reaccién adversa y la marca del producto.

Solicitar a los Laboratorios fabricantes de los productos que contengan ibrutinib
gue actualicen la informacién sobre la situacion antes descrita. Esta informacion,
también debe estar en las monografias e insertos donde se describen las
caracteristicas de ibrutinib y los Folletos de informacién para el paciente.

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).

Fuentes Bibliograficas:

e ONCOHEALTH [ en linea] http://www.oncohealth.eu/es/area-paciente/cancer/informacion-
soporte-paciente/informacion-general/tratamiento/terapia-biologica/listado-
farmacos/ibrutinib >< [Consultada: 1°/11/2021]>.
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e Maedline Plus https://medlineplus.gov/spanish/druginfo/meds/a614007-es.html [ en
linea] >< [Consultada: 1°/11/2021]>.

e Base de Datos sobre Notificaciones de Reacciones Adversas de Medicamentos (RAMS)
de la Direccidn Nacional de Farmacia y Drogas; Ministerio de Salud, Panama [ en linea <
[Consultada: 1°/11/2021}>.

PD.: El objetivo de esta alerta es difundir la informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras
Internacionales. En esta alerta se incluye traduccion no oficial del texto original. Por lo que
sblo es de caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera la
informacién contenida en el texto en su idioma original.
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