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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

INFORMACION PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD SOBRE: FDA
ADVIERTE SOBRE CASOS DE INFECCION CEREBRAL RARA ASOCIADAS CON
GILENYA (FINGOLIMOD).

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA I’JIRECCIC')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 COMUN!ICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Administraciéon de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA por sus
siglas en inglés) advierte de un caso de Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva definida
(LMP) y un caso probable de Leucoencefaiopatla Multifocal Progresiva que han sido
reportados en pacientes que toman Gllenya (Fingolimod) para la esclerosis multiple
(EM).Estos son los primeros casos de leucoencefalopatia multifocal progresiva reportados
en pacientes que toman Gilenya® que no habian sido previamente tratados con un
farmaco inmunosupresor para la esclerosis mditiple o cualquier otra condicion
médica. Como resultado, la informacién sobre estos recientes casos esta siendo
actualizada en la monografia del medicamento.

En agosto del 2013, en un comunicado de seguridad de medicamentos, la FDA reportd
que un paciente desarrollé leucoencefalopatia multifocal progresiva después de tomar
Gilenya®. Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva no podia ser concluyentemente
vinculada a Gilenya® en este caso; porque antes del tratamiento con éste, el paciente
habia sido tratado con un farmaco inmunosupresor que también podla causar
leucoencefalopatia multifocal progresiva, y durante el tratamiento Gilenya® el paciente
habia recibido multiples ciclos de corticosteroides por via intravenosa, que pueden
debilitar el sistema inmune.

Datos sobre Fingolimod (Gilenya®)

Gilenya® es un inmunomodulador que ha demostrado beneficiar a ios pacientes con
formas recidivantes de esclerosis muiltiple. Este tipo de esclerosis multiple provoca
ataques o recaidas, que son periodos de tiempo cuando los sintomas empeoran.

Los inmunomoduladores alteran el sistema inmune para reducir la
inflamacién. Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva es una infeccion cerebral rara y
grave causada por el virus de John Cunningham (JC). El virus John Cunningham es un
virus comun que es inofensivo en la mayoria de las personas, pero puede causar
leucoencefalopatia multifocal progresiva en algunos pacientes que tienen sistemas
inmunitarios  debilitados, incluyendo  aquellos gque toman  medicamentos
inmunosupresores.

Informacién adicional para los pacientes

» Los pacientes que toman Gilenya® debe ponerse en contacto con sus
profesionales de la salud de inmediato si experimentan sintomas tales como:
apariciéon o empeoramiento de la debilidad; aumento de problemas para usar sus
brazos o piernas; o cambios en el pensamiento, la vista, la fuerza, o el equilibrio.



» Los pacientes no deben dejar de tomar Gilenya® sin antes consultarlo con sus
profesionales de la salud.

Informacion adicional para profesionales de la salud

x

» Los profesionales sanitarios deben suspender Gilenya® y realizar una evaluacion
de diagndstico si se sospecha de Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva.

Situacién en Panama:

En la actualidad en la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas, se encuentra registrado
con el principio activo Fingolimod, el producto Gilenya® 0.5mg capsulas duras,
elaborado por Novartis Pharma, AG, de Suiza con Registro Sanitario 79205.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) se han recibido
cincuenta y un (51) reportes de sospecha de reacciones adversas asociadas a al principio
activo Fingolimod. Entre las reacciones adversas mas notificadas estan: cefalea, dolor de
espalda, mareo, gastritis y cansancio.

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha publicado varias notas informativas
relacionadas a la seguridad del uso de Fingolimod, las cuales se encuentran publicadas
en la pagina web del ministerio de salud en el link de “Notas de Seguridad de
Medicamentos” (www.minsa.gob.pa). Entre las notas de seguridad generadas del
Fingolimod estan las siguientes:

- Nota 0438/CNFV/DNFD del 20 de junio de 2012, titulada “Conclusién de la revision
del balance beneficio- Riesgo del Fingolimod (Gilenya®) y consideraciones de
seguridad”.

- Nota informativa 1296/CNFV/DNFD 16 de octubre del 2014 titulada: “Se amplian
las recomendaciones de monitorizacion de Fingolimod (Gilenya®)”.

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 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.

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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“SISTEMA HUMANO, CON EQUIDAD Y CALIDAD, UN DERECHO DE TODOS”
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