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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

EVALUACION DEL RIESGO POTENCIAL DE CAMBIOS ESTRUCTURALES
ANORMALES DE LAS PAREDES ARTERIALES, INCLUIDA LA RUPTURA CON
MEDICAMENTOS VEGFR TKIS

EL DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA QIRECCION 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 comenzé a revisar el grupo
de medicamentos inhibidores de la Tirosina Quinasa del receptor del Factor de
crecimiento endotelial vascular (VEGFR TKI, por sus siglas en inglés) para el riesgo
potencial de disecciones arteriales y aneurismas después de recibir un caso canadiense
de diseccion arterial con el uso del medicamento VEGFR TKI Sutent.

La diseccion de una arteria es un desgarro del revestimiento interno de una arteria. Un
aneurisma de arteria es una protuberancia similar a un globo en la pared de un vaso
sanguineo que transporta oxigeno a varios tejidos del cuerpo (arteria). Una ruptura del
aneurisma puede causar sangrado y causar la muerte.

Estos trastornos de la pared arterial ocurren con mayor frecuencia en la arteria mas
grande del cuerpo (la aorta), pero también pueden desarrollarse en cualquier otra arteria.
La presion arterial alta (hipertension) y la acumulacion de placas dentro de las arterias
(aterosclerosis) son factores de riesgo importantes para disecciones de arterias y/lo
aneurismas (D / A). La hipertensién es un efecto secundario bien conocido de VEGFR
TKls.

Resumen:

“ Health Canada revis6 el riesgo potencial de 2 tipos de cambios estructurales anormales de las
paredes arteriales (disecciones arteriales y aneurismas arteriales) con el uso de VEGFR TKls. Esta
revision se inicié con la publicacion de un caso canadiense de diseccion de la arteria con el uso del
medicamento VEGFR TKI Sutent1.
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La revision de Health Canada de la informacién disponible encontré que puede haber un vinculo
entre el uso de VEGFR TKils y el riesgo de disecciones arteriales y aneurismas (incluida la ruptura),
en individuos con o sin presién arterial alta (hipertension).

< Health Canada esté trabajando con los fabricantes para actualizar la informacién de seguridad del
producto para todos los VEGFR TKlsa para informar al publico canadiense y a los profesionales de
la salud sobre este riesgo.

Resultados de la revision de sequridad

% En el momento de la revision, Health Canada habia recibido 1 informe canadiense
de diseccion de arteria y 1 informe canadiense de aneurisma de arteria
sospechoso de estar relacionado con el uso de Sutent. Health Canada también
examin6é 208 informes internacionales de arteria D / A sospechosos de estar
relacionados con el uso de VEGFR TKils.
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De los 210 informes (2 canadienses y 208 internacionales), 80 informes (43
disecciones arteriales y 37 aneurismas arteriales) fueron revisados nuevamente,
ya que contenian la informacién necesaria para una evaluacién exhaustiva.

De los 43 informes de disecciones arteriales, 20 mostraron un posible vinculo entre
el uso de VEGFR TKI y las disecciones arteriales. En 2 de estos informes, la
diseccion se produjo sin hipertension. Para los 23 informes restantes, la diseccion
fue mas probable debido a otra afeccién médica (3 informes), o el enlace no se
pudo evaluar debido a informacion insuficiente (20 informes).

De los 37 informes de aneurismas arteriales, solo 3 tenian una ausencia
documentada de aneurismas antes del uso de VEGFR TKI y se evaluaron mas. De
estos 3 informes, 1 informe mostré un posible vinculo entre el uso de VEGFR TKl y
el aneurisma de la arteria; en los otros 2 informes, el aneurisma se debié a otra
condicién o el enlace no se pudo evaluar debido a informacion insuficiente. La
revision de los 34 informes restantes reveld un empeoramiento de la condicién,
con una ruptura del aneurisma en la mayoria de los casos (23/34) durante el uso
de VEGFR TKI.

De los 46 informes que se evaluaron mas a fondo para determinar si el uso de
VEGFR TKI fue la causa de la arteria D / A (43 disecciones arteriales y 3
aneurismas arteriales), se informaron 10 muertes (9 disecciones arteriales y 1
aneurisma arterial). De estos, se encontrd que 3 muertes tenian un posible vinculo
con el uso de VEGFR TKI; 1 era mas probable debido a otra condicién, y en 6
informes el enlace no pudo evaluarse debido a informacion insuficiente.

En Canada, los Estados Unidos y la Unién Europea, la informacién de seguridad
del producto para todos los TKI de VEGFR (excepto Lenvima) no contiene ninguna
informacion especifica sobre disecciones de arterias y / o aneurismas.

Conclusiones y acciones

-
...

La revision de Health Canada concluy6é que puede haber un vinculo entre el uso
de los TKI de VEGFR y las disecciones arteriales / aneurismas arteriales.

Health Canada esta trabajando con los fabricantes para actualizar la informacion
de seguridad del producto de todos los TKI de VEGFR para informar sobre este
riesgo.

Health Canada continuard monitoreando la informacién de seguridad que involucra
VEGFR TKI para identificar y evaluar los riesgos potenciales, como lo hace para
todos los productos de salud en el mercado canadiense. Health Canada tomara las
medidas oportunas y apropiadas cuando se identifiquen nuevos riesgos para la
salud.

Informacion Adicional

El analisis que contribuyo a esta revisiéon de seguridad incluyé publicaciones cientificas y
médicas, informacién canadiense e internacional y lo que se sabe sobre el uso de estos
medicamentos tanto en Canada como a nivel internacional.

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 consideracion la
informacién enunciada en esta nota de seguridad.
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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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