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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

RIESGO DE HIPERTENSION PULMONAR ASOCIADA A INTERFERON BETA

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL
DE FARMACIA 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:

' Los productos de interferén beta se usan para tratar algunas formas de Esclerosis |
| Multiple, una enfermedad del sistema nervioso central. ’
La Agencia Reguladora de Canada “Health Canada” llevé a cabo una revisidon de
seguridad en relacion con el riesgo de Hipertensiéon Arterial Pulmonar asociada con el uso
de productos con interferon beta después que un informe de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) encontré un posible vinculo entre ellos.

La hipertension arterial pulmonar es potencialmente mortal si no se trata. Los casos de
Hipertension Arterial Pulmonar en pacientes tratados con terapias con interferon beta para
tratar la Esclerosis Multiple han sido reportados en informes de seguridad recibidos de los
fabricantes y en informes de casos publicados.

Resultados de la revision de sequridad

hos

» En el momento de la revisién, hubo 2 casos canadienses de hipertensién arterial
pulmonar que posiblemente estuvieron relacionados con el uso de interferén beta,
y en ambos casos los pacientes mejoraron con el tratamiento de la hipertension
arterial pulmonar y con la interrupcién del uso de interferén beta.

» En todo el mundo, hubo 136 casos de hipertensién arterial pulmonar en pacientes
que estaban usando interferén beta (que incluye los 2 casos canadienses). En 14
casos, la hipertension arterial pulmonar puede estar relacionada con el uso de
interferon beta. En los restantes casos, la informacion disponible era demasiado
limitada para sacar conclusiones.

» En el momento de la revision, la informacion sobre el riesgo de hipertensién arterial
pulmonar no se incluy6 en la informacion de seguridad del producto canadiense
para ninguno de los productos de interferén beta.

Conclusiones
» La revision de seguridad de Health Canada concluyé que la Hipertension Arterial
Pulmonar es un efecto secundario muy raro del uso de interferén beta. Teniendo
en cuenta los efectos potencialmente mortales de la hipertensién arterial pulmonar,
los profesionales de la salud y los pacientes deben ser conscientes de este riesgo.

» Health Canada ha trabajado con los fabricantes para incluir el riesgo de
Hipertension Arterial Pulmonar en la informacién de seguridad de productos
canadienses para los productos de interferon beta.



Situacion en Panama:

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran
registrados tres (3) productos que contienen como principio activo al Interferéon beta.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) se han recibido
sesenta y nueve (69) reportes de sospecha de reacciones adversas asociadas al
Interferén beta- 1b y cuarenta (40) de Interferon beta- 1A.

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha publicado varias notas informativas
relacionadas a la seguridad del uso de Interferdn, la cuales se encuentran publicadas en
la pagina web del Ministerio de Salud en el link de “Notas de Seguridad de Medicamentos”
http://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados

Entre estas notas de seguridad estan las siguientes:

- Nota 177/CNFV/DFV/DNFD del 8 de octubre 2015, titulada “Riesgo de Hepatitis
Fulminante con Interferon Beta-1A”".

- Nota 1544/CNFV/DFV/DNFD del 20 de noviembre del 2014, titulada “Interferén Beta
(Avonex, Betaferon, Rebif) riesgo de Migroangiopatia Trémbotica y Sindrome
Nefrético™.

- Nota 0200/CNFV/DNFD del 21 de febrero del 2014, titulada “Riesgo de

Migroangiopatia Trombotica con el uso de interferon- beta recombinante utilizado en
pacientes con esclerosis Multiple”.

- Nota 1107/CNFV/DNFD del 9 de septiembre del 2014, titulada “Riesgo de
Migroangiopatia Trémbotica y Sindrome Nefrotico para el uso de Interferones Beta”.

Recomendacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia:

1) Tomar en cuenta la informacién emitida en esta Nota de Seguridad.

2) Solicitar a los Laboratorios fabricantes de los productos que contengan como
principio activo al Interferon beta adicionar a la Monografia del mismo esta
informacion de seguridad en la cual se le asocia al riesgo de Hipertension Arterial
Pulmonar.

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 informacion
enunciada en esta nota de seguridad.
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