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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
INFORMACION PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD SOBRE: RIESGO DE

REACCIONES ALERGICAS GRAVES, INCLUYENDO EN LA PIEL Y ANAFILAXIA
ASOCIADOS AL DIMETILFUMARATO.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA leECCl()N NACIONAL
DE FARMACIAS 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:

En Canada, la monografia del producto dimetilfumarato se ha actualizado para informar a
los prescriptores y pacientes de las reacciones de hipersensibilidad, incluyendo
angioedema y anafilaxia. Sin embargo, tras una revision de seguridad, de la Agencia
Reguladora de Medicamentos en Canada “Health Canada” ha concluido que la relaciéon
riesgo/beneficio de dimetilfumarato (Tecfidera®) sigue siendo favorable si se utiliza como
se recomienda.

La informacion de prescripcion canadiense tambien se ha actualizado para mencionar que
la posibilidad de reacciones de hipersensibilidad o anafilacticas debe considerarse en
pacientes que experimentan reacciones de rubor graves (por ejemplo, rubor, sofocos,
calor, enrojecimiento, comezoén y / o ardor). Estos sintomas pueden presentar similitudes
con reacciones de hipersensibilidad.

Dimetilfumarato se utiliza para reducir el nimero de recaidas y retrasar el progreso de la
discapacidad fisica en la esclerosis multiple.

En el momento de esta revisién, Health Canada consideré las pruebas presentadas con
ambos informes, los nacionales (nueve informes) e internacionales (cinco informes),
incluyendo los proporcionados por el fabricante del producto, sobre hipersensibilidad
asociado con dimetilfumarato.

En general, el nimero de reacciones de hipersensibilidad reportadas con dimetilfumarato
ha aumentado. Este aumento puede ser debido a un mayor uso de dimetilfumarato.

Datos sobre Dimetilfumarato®

Dimetilfumarato esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con esclerosis
multiple remitente-recurrente.

El mecanismo mediante el cual el dimetilfumarato ejerce sus efectos terapéuticos en la
esclerosis multiple no se conoce por completo. Los estudios preclinicos indican que las
respuestas farmacodinamicas del dimetilfumarato parecen estar principalmente mediadas
por la activacion de la via de transcripcion del factor nuclear 2 (derivado de eritroide 2)
(Nrf2).

En los ensayos clinicos un 34 % de los pacientes tratados con dimetilfumarato
experimentd una reaccidn de rubefaccion. En la mayoria de los pacientes esta reaccion de
rubefaccion fue de leve a moderada. En ensayos clinicos 3 pacientes de un total de 2560



tratados con dimetilfumarato experimentaron sintomas de rubefacciones graves que
fueron probablemente reacciones de hipersensibilidad o anafiiacticas. Estos
acontecimientos no pusieron en peligre fa vida de los pacientes pero si requirieron
hospitalizacién.

Situacion en Panama:

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, no se encuentra
registrado ningun producto que contenga como principio activo a la dimetilfumarato.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no se han recibido
reportes de sospechas de reacciones adversas presentadas por el uso de
dimetilfumarato; sin embargo mantendremos un seguimiento al anuncio de seguridad
realizado por la Agencia Europea de Medicamentos y Health Canada.

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; fax 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios.
Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la
informacion enunciada en esta nota de seguridad.
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“SISTEMA HUMANO, CON EQUIDAD Y CALIDAD, UN DERECHO DE TODOS”

Teléfonos:(507):212:9404/ 8162 v Facsimile:212-9196

- Correo electronico: fvigilancia@minsa.




