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Ministerio de Salud
Panama

135/CNFV/DFV/DNFD
16 de noviembre del 2015.

Para: PROFESIONALE E LA SALUD

De: MAGISTRA JENNY ;ﬁ—l GARA S.
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

INFORMACION PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD SOBRE:
INFLIXIMAB Y LOS CANCERES DE PIEL NO MELANOMA SOBRE TODO EN
LOS PACIENTES CON PSORIASIS.

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 informacién del producto para infliximab se ha actualizado para proporcionar
mas informacion sobre el riesgo de cancer de piel, sobre todo en los pacientes con
psoriasis que han sido sometidos a fototerapia.

Se comercializa en Australia bajo la marca Remicade® y esta indicado para el
tratamiento de la artritis reumatoide en adultos, la espondilitis anquilosante, artritis
psoriasica, psoriasis, enfermedad de Crohn, fistulizante refractaria enfermedad de
Crohn y la colitis ulcerosa.

Cuando se usa para tratar la artritis reumatoide en adultos, infliximab se utiliza en
combinacion con metotrexato.

Actualizacion de informacién del producto

Tras una revision de la Administracion de Productos Terapéuticos (TGA),
australiana y los datos de eventos adversos internacionales para los canceres de
piel no melanoma (CPNM) en pacientes con prescripcidn de infliximab, la
informacion del producto (PI) para infliximab se actualizé en septiembre de 2014.

Los cambios incluyen la actualizacion de la seccion “Precauciones” para incluir la
afirmacion "Los pacientes de psoriasis deben ser monitorizados para canceres de
piel no melanoma (CPNM), en particular los pacientes que han tenido tratamiento
de fototerapia prolongado antes. *

Ademas, se afadieron el carcinoma de células basales y el carcinoma de células
escamosas en la seccion "eventos adversos" con una frecuencia de aparicion
desconocida.

Antes de ser actualizado, la informacién del producto contenia referencias a los
riesgos de melanoma (frecuencia 'rara’) y el carcinoma de células de Merkel
(frecuencia 'muy rara’), pero no canceres de piel no melanoma (CPNM).



Inhibidores de TNF son un riesgo conocido para el melanoma y canceres de piel
no melanoma (CPNM) cuando se utiliza para el tratamiento de la psoriasis en
pacientes que han sido sometidos a fototerapia anterior.

Datos sobre Infliximab 2

Infliximab es un anticuerpo monoclonal quimérico humano derivado de ratén que
se une con alta afinidad tanto a la forma soluble como a la de transmembrana del
TNFa pero no a la linfotosina a (TNFg).

Infliximab esta indicada para tratar: a) artritis reumatoidea, b) Enfermedad de
Crohn en adultos, ¢) Enfermedad de Crohn en pediatria, d) Colitis ulcerosa, e)
Espondilitis Anquilosante, f) Artritis psoriasica, g) Psoriasis.

Informacién para profesionales de la salud

» Los canceres de piel pueden estar asociados con la morbilidad y la
mortalidad.

» Australia tiene una de las mayores tasas de incidencia de cancer de piel en
el mundo.

» Muchos pacientes tratados con infliximab han sido expuestos a otros
agentes inmunosupresores.
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Tratamientos inmunosupresores tienen el potencial de afectar el sistema
inmune, lo que conduce a un mayor riesgo de piel cancer.

» Se recuerda a controlar a los pacientes que han sido prescritos infliximab
para cualquier lesiones nuevas o modificadas de la piel y asegurar que los
pacientes con cualquier lesibn sospechosa someterse a una mayor
investigacion.

Situacion en Panama:

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacias y Drogas, se encuentra
registrado los siguientes productos con el principio activo infliximab:

Nombre comercial - Laboratorio Registro
e e Sanitario
REMSIMA® 100mg, polvo liofilizado Celltrion, INC de Corea 84786
para solucion inyectable infusion L.V.
REMICADE® 100mg, polvo liofilizado Ethnor del Istmo, S.A. de 74917
para solucion inyectable infusién I.V. Panama

Fuente: Base de Datos de Registro Sanitario de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas

La indicacién terapéutica aprobada en Panama para el Infliximab, es: a) Artritis
Reumatoidea, b) Enfermedad de Crohn en adultos, c) Enfermedad de Crohn en
pediatria, d) Colitis ulcerosa, e) Espondilitis Anquilosante, f) Artritis psoriasica, g)
Psoriasis.

Remicade esta indicado en el tratamiento de colitis ulcerosa activa, de moderada a
grave, en pacientes adultos que han presentado una respuesta inadecuada a la
terapia convencional, incluidos corticoides y 6-mercaptopurina (6-MP) o
azatioprina (AZA), o presentan intolerancia o contraindicaciones a dichas terapias.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) se han
recibido once (11) reportes de sospecha de reacciones adversas asociadas al
infliximab. Entre las reacciones adversas mas notificadas estan las reacciones
alérgicas, prurito, taquicardia, edema, dolor, inflamacién y tos. Sin embargo,
mantendremos un seguimiento al anuncio de seguridad realizado por la
Administracion de Productos Terapéuticos (TGA) de Australia.



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 informacion sobre la
seguridad de los medicamentos basados en las comunicaciones de las
Agencias Reguladoras Internacionales de Medicamentos. Esta es una
traduccion 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”

Teléfonos: (507) 212-0404/ 9162 v Facsimile:212-9196

= Correo electronico: fvigilancia@minsa.geb.pa



