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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

TERIFLUNOMIDA: EVALUACION DEL RIESGO POTENCIAL DE LESION RENAL SUBITA
O CALCULOS RENALES

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD DANDOLE
SEGUIMIENTO A LAS NOTAS DE SEGURIDAD EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA
PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

Aubagio (teriflunomida) es un medicamento para tratar pacientes con esclerosis
multiple (EM). Aubagio ayuda a reducir el nimero de brotes (recaidas) y ralentiza el
empeoramiento de los problemas fisicos y otros sintomas asociados con la EM.

Health Canada reviso el riesgo potencial de aparicion repentina de lesién renal o formacién de
calculos renales con el uso de teriflunomida debido a la informacién de seguridad recibida del
fabricante. Los pacientes con EM, en general, pueden tener un mayor riesgo de experimentar
problemas en sus rifiones que las personas sanas.

Resultados de la revision de seguridad
» En el momento de la revision, Health Canada recibid, de la base de datos mundial del
fabricante, 55 informes (todos eran internacionales) de sospecha de aparicién repentina
de lesién renal y 135 informes (8 de ellos eran canadienses) de calculos renales
sospechosos con uso de teriflunomida. No se encontraron informes adicionales en la
base de datos de Vigilancia de Canada de Health Canada.

» Tras la revision de la informacion anterior, solo 2 informes de pacientes con aparicion
repentina de lesion renal se consideraron posiblemente relacionados con el uso de
teriflunomida. La revisién de informes de calculos renales no mostré un vinculo
relacionado con el uso de teriflunomida. En estos informes, otros factores podrian haber
desempenado un papel, como la EM en si misma o problemas con la vejiga. También
habia informacion limitada en los informes que describian la salud de los rifiones del
paciente antes de tomar la teriflunomida.

» En la literatura cientifica publicada, no hubo informes o estudios relacionados con la
posible asociacién del inicio repentino de Ia lesion renal o la formacion de célculos renales
con el uso de teriflunomida.

~ Hubo pruebas limitadas para sugerir que los pacientes con EM pueden estar en mayor
riesgo de lesion renal o formar célculos renales cuando toman teriflunomida.

Conclusiones y acciones

~ La revision de Health Canada de la informacion disponible no establecio un vinculo
entre el uso de teriflunomida y el riesgo de aparicion repentina de lesion renal o
formacion de calculos renales.

» Health Canada anima a los pacientes y profesionales de la salud a informar cualquier
efecto secundario relacionado con el uso de este / estos producto (s) de salud.
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» Health Canada continuara monitoreando la informacion de seguridad que involucra
teriflunomida, como lo hace para 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.

Situacién en Panama:

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentra registrado un (1)
producto con el principio activo Teriflunomida.

En el Centro Nacional de Farmacovigilancia a la fecha no se han reportado notificaciones de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos que contienen como principio activo
Teriflunomida.

En el afio 2017, a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia se ha emitido Ia siguiente
nota de seguridad:
» Nota 145/CNFV/DFV/DNFD del 26 de octubre de 2017. Titulada: Aubagio ®

(Teriflunomida): Evaluacién de Riesgo de Inflamacion del Colon (Colitis)

El Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccidn de Farmacia y Drogas de Panama
recomienda:
» A los Profesionales de Ia Salud, mantener en vigilancia a los pacientes que estén
utilizando Teriflunomida y reportar cualquier efecto adverso presentado.

» A los pacientes cualquier consulta o incuietud sobre su tratamiento preguntar a su
meédico o farmacéutico.

Acciones a ejecutar por parte de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas:

» Comunicar esta informacion a través de la seccion de notas de seguridad de
medicamentos del sitio web del Ministerio de Salud
htt:l/wwww.minsa.gob.pa/informacic’m-salud/aIertas—y-comunicados

Les recordamos reportar sus sospechas de Reacciones Adversas, Fallas Farmacéuticas y Fallas
Terapéuticas a Medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono 512-9404, e-
mail: fvigilancia@minsa.qgob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales de la salud.

Se exhorta a los profesionales de salud a tomar en consideracion la informacion enunciada en
esta nota de seguridad.

Nota: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir la informacién sobre Ia seguridad
de los medicamentos, basados en los comunicados de las agencias reguladoras
internacionales de medicamentos. Esta es una traduccién del texto original de caracter
informativo. Cualquier incongruencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de
origen.

Fuente:

» Health Canada, Canada [en lineal< https:waw.canada.calenlhea'th-canadalservicesldruqs-health-
productslmedeffect-canadalsafetv-reviewslaubagio-assessing-goten t_iaI-risk-sudden-kidnev—iniury—
kidney-stones.html

» Base de Datos de Registro Sanitario de la Direccién Nacional DE F:rmacia y Drogas [consultada
22/11/2017]

» Base de Datos de Notificaciones de sospecha de Reacciones Adversas : Medicamentos (RAMS) de la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas; Ministerio de Salud, Panama [:onsultada 22/11/2017]
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