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RECCI CIONAL DE
NOTA DE SEGURIDAD BE MEDICAMENTOS

RIESGO DE PANCREATITIS EN PACIENTES PEDIATRICOS ASOCIADOS AL
PRINCIPIO ACTIVO DEFERASIROX.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION 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:

La Autoridad de Ciencias de la Salud (HSA, por sus siglas en inglés) de Singapur, ha
anunciado que el prospecto para deferasirox (Exjade®) sera reforzada para incluir
advertencias sobre el riesgo de pancreatitis aguda.

El Deferasirox es un quelante de hierro oral que se usa para el tratamiento de la
sobrecarga crénica de hierro debida a transfusiones sanguineas frecuentes (pacientes =
de 6 afos, o 2 afios si otros tratamientos estan contraindicados), talasemia beta
(pacientes de edad = 10 anos), y no la transfusion sindromes de talasemia dependientes.

La pancreatitis aguda es una hinchazoén e inflamacion subita del pancreas. El sintoma
principal de la pancreatitis es un dolor que se siente en el cuadrante superior izquierdo o
medio del abdomen. Entre otros sintomas estan: heces color arcilla, indigestion,
distension abdominal, leve coloracién amarillenta de la piel y la esclerética de los ojos
(ictericia).

Una sefial de la pancreatitis asociada con deferasirox fue publicado en junio de 2015. Se
han recibido 14 informes a nivel mundial en los nifios y adolescentes de 2 a 16 afios de
edad (hasta marzo de 2015), para esta reaccién adversa gue se sospeche,

Informacion para los profesionales de la salud

» Se les aconseja tener en cuenta el riesgo potencial de la pancreatitis aguda en los
pacientes que se les prescribe deferasirox.

» Vigilar los signos y sintomas que podrian ser indicativos de pancreatitis, tales
como dolor abdominal, nduseas, vomitos o sensibilidad en el abdomen al tacto,
sobre todo en pacientes pediatricos.

Situacién en Panama:

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacias y Drogas, se encuentran
registrados cuatro (4) productos que contienen como principio activo al Deferasirox.

La indicacion terapéutica aprobada en Panama para el Deferasirox, es para el tratamiento
de sobrecarga crénica de hierro debida a transfusiones sanguineas (hemosiderosis
transfusional) en pacientes adultos y pediatricos (a partir de los dos afios de edad).
También esta indicado para el tratamiento de Ia sobrecarga cronica de hierro en pacientes



de por lo menos 10 afios de edad que padecen sindromes talasémicos no dependientes
de transfusiones.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) se han recibido ciento
veinte (120) reportes de sospechas de reacciones adversas asociadas al el uso de
Deferasirox. Entre las reacciones adversa mas notificadas estan: acidez gastrica, diarrea,
suefio, crisis de dolor, y resfrid.

Mantendremos un seguimiento al anuncio de seguridad realizado por la Autoridad de
Ciencia de la Salud, y cuando exista mayor informacién disponible se comunicara.

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha publicado una Nota de Seguridad de
Medicamentos relacionada al uso de Deferasirox, la cual se encuentran publicadas en la
pagina web del ministerio de salud en el link de “Notas de Seguridad de Medicamentos”
(www.minsa.gob.pa) la nota de seguridad sobre Deferasirox es la siguiente:

- Nota de octubre del 2009, titulada “Informacion de seguridad del principio activo
Deferasirox (Exjade®)".

- Nota 0027/CNFV/DFV/DNFD del 5 de febrero del 2016, titulada “Deferasirox:
riesgo de perforacién gastrointestinal”.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda a los pacientes lo siguiente:

1) Contactar a su médico si presenta signos y sintomas que podrian ser indicativos
de pancreatitis.

2) No suspender abruptamente la medicacién con deferasirox, sin antes haber
consultado a su médico.

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 informacién 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.

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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