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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

BOCEPREVIR Y TELAPREVIR: FACTORES PREDICTIVOS DE LA SEPSIS, EL
EMPEORAMIENTO DE LA FUNCION HEPATICA Y LA MORTALIDAD.

Una revision Europea identifico los siguientes marcadores de referencia como factores
predictivos de morbilidad que requieren hospitalizacion (por ejemplo, la sepsis,
empeoramiento de la funcion hepatica) y la mortalidad en pacientes cirréticos tratados
con boceprevir o telaprevir en combinacién con peginterferédn alfa y ribavarina:

+ Bajo recuento de plaqueta
+ Hipoalbuminemia
+ Coagulopatia (por boceprevir solamente)

No se recomienda iniciar tratamiento con boceprevir y telaprevir en los pacientes que
tienen un recuento bajo de plaquetas o hipoalbuminemia. Boceprevir, tampoco se
recomienda en pacientes con coagulopatia. Si se inicia el tratamiento, vigilar de cerca,
si hay infeccidn, empeoramiento de la funcién hepatica y anemia.

Con el uso de telaprevir en pacientes con enfermedad hepatica avanzada se debe
tomar en consideracion lo siguiente: la hipoalbuminemia y un bajo recuento de
plaguetas han sido identificados como predictores de complicaciones graves de la
enfermedad del higado, asi como de las terapias basadas en interferén (por ejemplo,
descompensacion hepatica, infecciones bacterianas graves). Ademas, se han visto
altas tasas de anemias en pacientes con enfermedad hepatica avanzada que utilizan
telaprevir con peginterferon y ribavirina.

Situacién en Panama

Actualmente en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentra registrado
un (1) producto que contlene como principio activo boceprevir que corresponde al
producto comercial Victrelis® 200mg Capsulas y un (1) producto que contlene como
principio activo telaprevir que corresponde al producto comercial Incivo® 375mg
Comprimidos con Cubierta Pelicular.

A todos los profesionales de la salud les recordamos mantener una estrecha
supervision y manejo de temprano de los eventos adversos en los pacientes que
reciben boceprevir y telaprevir.

Le solicitamos haga extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.

Fuentes bibliogréaficas:
1. Medicamentos y productos sanitarios de la agencia reguladora (FDA)

https://www.gov.uk/drug-safety-update/boceprevir-victrelis-and-telaprevir-incivo-predictive-factors-for-
sepsis-worsening-liver-function-and-mortality

P.D.: E! objetivo de esta alerta es difundir informacién sobre la seguridad de los medicamentos

basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales. Esta es una

traduccion del texto original de caracter informativo. Cualquler incoherencia en el texto,

prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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