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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

INFORMACION PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD SOBRE:
POMALIDOMIDA (IMNOVID®) Y EL RIESGO DE TOXICIDAD HEPATICA
GRAVE, INSUFICIENCIA CARDIACA Y ENFERMEDAD PULMONAR
INTERSTICIAL

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:

En la revision llevada a cabo como parte del proceso de evaluacién periédica de la
seguridad de Pomalidomida, se ha identificado que este puede provocar toxicidad
hepatica grave, insuficiencia cardiaca y enfermedad pulmonar intersticial (EPI).

Pomalidomida (Imnovid®) en combinacién con dexametasona esta indicado en el
tratamiento de los pacientes adultos con mieloma mudiltiple resistente al tratamiento
y recidivante que hayan recibido al menos dos tratamientos previos, incluyendo
lenalidomida y bortezomib, y que hayan experimentado una progresion de la
enfermedad en el tltimo tratamiento. -

Ya era conocido que pomalidomida puede producir elevaciones de los niveles de
alanina-aminotransferasa y bilirrubina. Sin embargo durante la revisién realizada
se observaron casos de toxicidad hepatica grave, principalmente de hepatitis
aguda, que requirieron de la hospitalizacion del paciente y la suspensiéon del
tratamiento. Segln los datos disponibles, parece que los 6 primeros meses de
tratamiento es el pericdo de mayor riesgo de aparicion de reacciones hepaticas
graves.

Los casos de insuficiencia cardiaca y acontecimientos relacionados, entre los que
se incluyen insuficiencia cardiaca congestiva y edema agudo de pulmdn, tuvieron
lugar principalmente en pacientes con patologia cardiaca preexistente o factores
de riesgos asociados y en la mayoria de los casos se desarrollaron durante los
primeros 6 meses de tratamiento con pomalidomida.

- Asimismo se observaron casos de EPI y neumonitis. Generalmente la aparicion de
los sintomas respiratorios tuvo lugar durante los 6 primeros meses de tratamiento
con pomalidomida si bien existen casos descritos en los que el cuadro clinico tuvo
lugar hasta 18 meses después de haber comenzado el tratamiento. Se ha
observado que habitualmente, la EPI desaparece tras la suspension definitiva de
pomalidomida y la administracion de terapia con corticoides.

De acuerdo con lo anteriormente expuesto, la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) recomienda a los profesionales sanitarios:



» Monitorizar periédicamente la funcion hepatica de los pacientes durante los
primeros 6 meses de tratamiento con pomalidomida y posteriormente,
cuando esté clinicamente indicado.

» En caso de que sea necesario el tratamiento en pacientes con enfermedad
cardiaca preexistente o con factores de riesgo, vigilar la evolucion del
paciente o la aparicion de signos y sintomas de insuficiencia cardiaca.

> Descartar EPI en caso de inicio repentino o empeoramiento de los sintomas
pulmonares de pacientes que se encuentren en tratamiento con
pomalidomida. El tratamiento con pomalidomida debera interrumpirse
mientras se investiga el cuadro clinico sugestivo y sélo debera

Datos sobre Pomalidomida?

Pomalidomida es un medicamento con actividad tumoricida directa contra el
mieloma, actividad inmonumoduladora y capaz de inhibir el apoyo de las células
del estroma para el crecimiento de las células cancerosas del mieloma multiple.
En concreto, pomalidomida inhibe la proliferacion e induce la apoptosis de las
células hematopoyéticas tumorales. Ademas, pomalidomida inhibe la proliferacion
de las lineas celulares de mieloma multiple resistentes a lenalidomida y presenta
un efecto sinérgico con dexametasona tanto en las lineas celulares de mieloma
mdltiple resistentes a lenalidomida como en las sensibles a lenalidomida para
inducir la apoptosis de las células tumorales.

Pomalidomida potencia la inmunidad celular mediada por los linfocitos T y por los
linfocitos natural killer (NK) e inhibe la produccién de citocinas pro-inflamatorias
(por ejemplo, TNF-a e IL-6) por los monocitos. Pomalidomida también inhibe la
angiogénesis mediante el bloqueo de la migracion y adhesion de células
endoteliales. '

Situacién en Panama:

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, no se encuentra
registrado ningln producto que contenga como principio activo a la
pomalidomida.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no se han
recibido reportes de sospechas de reacciones adversas presentadas por el uso de
pomalidomida; sin embargo mantendremos un seguimiento al anuncio de
seguridad realizado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y productos
Sanitarios.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla
terapeuticas, 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 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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