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Directora Nacional de Fa/ﬁwacia y Drogas
NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

SINTOMAS PARECIDOS A ESQUIZOFRENIA Y EL USO DE
ETANERCEPT (ENBREL®)

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 Autoridad Regulatoria de Canada, la Health Canada realizé una revision de seguridad
para evaluar los efectos nocivos (reacciones adversas) relacionados con sintomas
similares a la esquizofrenia vinculados al uso de Enbrel®. La revisién de seguridad fue
provocada por un caso publicado de una mujer mayor de 54 afios tomando Enbrel® que
desarrollé sintomas similares a la esquizofrenia. Los sintomas de la esquizofrenia
incluyen desorganizacion del pensamiento y el habla, oir o ver cosas que no existen
(alucinaciones), suspicacia y falsas creencias (delirios).

Indicacién en Canada

e Enbrel® es una proteina del sistema inmune (anticuerpos monoclonales), que
funciona mediante el bloqueo de TNF-a quimica (factor de necrosis tumoral-alfa)
que causa el dolor y la hinchazén (inflamacion).

* Este medicamento trata la inflamacion que resulta del propio sistema de defensa
del cuerpo que ataca sus articulaciones y la piel (enfermedades autoinmunes).
Ejemplos de enfermedades de las articulaciones y de la piel autoinmunes incluyen
espondilitis anquilosante, artritis reumatoide, artritis idiopatica juvenil poliarticular,
la artritis psoriasica y la psoriasis en placa.

e Enbrel® se administra a través de una inyeccion bajo la piel y esta disponible solo
con receta.

e Enbrel® ha sido comercializada en Canada desde el 14 de marzo de 2001.

Resultados de la revisién de seguridad

e En el momento de la revisién, 25 casos de trastornos de salud mental (trastornos
psiquiatricos), incluyendo dos casos en los que los pacientes eran incapaces de
reconocer la realidad o relacionarse con los demas (psicosis), se recibieron a
traves del Programa de Vigilancia de Panama. No se informé caso de
esquizofrenia. Cuando Health Canada estudié estos 25 casos, se demostrd
ninguna relacion entre la esquizofrenia y el uso de Enbrel®.

* Una revision de los datos internacionales de la base de datos de la Organizacion
Mundial de la Salud, se recupera de la base de datos 209 casos de trastornos
psiquidtricos, como ansiedad, depresion y psicosis. Sin embargo, la evaluacion de
Health Canada de los casos no indicé que la esquizofrenia se relacioné con el uso
de Enbrel®.
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e Confirmacion y la evaluacion de estos informes canadienses e internacionales de
trastornos psiquiatricos fue limitado por muchos factores, porque la informacién en
algunos informes era incompleta, los pacientes tenian otras enfermedades o
antecedentes de trastornos psiquiatricos, o los pacientes estaban tomando otros
medicamentos al mismo tiempo que Enbrel®.

e Los riesgos de la ansiedad y la depresién ya estan incluidos en la informacion de
prescripcién Canadiense para Enbrel®.

Conclusiones y acciones por Health Canada

e La revision de seguridad actual por Health Canada no apoya una relacién entre un
trastorno similar a la esquizofrenia y el uso de Enbrel®,

* Los riesgos de la ansiedad y la depresion ya estan incluidos en la informacion de
prescripcion Canadiense para Enbrel®.

e Health Canada continuard monitoreando la informaciéon de reacciones adversas
que implica Enbrel®, como lo hace con todos los productos de salud en el mercado
canadiense, para encontrar y estudiar los dafios potenciales. Health Canada
tomara la accion apropiada y oportuna, segun el caso, siempre y cuando se
identifican nuevos riesgos para la salud.

Informacién Adicional

El analisis que se llevo a cabo para esta revisién de seguridad se tuvo en cuenta la
informacién de los informes sobre reacciones adversas cientificos y la literatura médica,
canadienses e internacionales, asi como lo que se conoce acerca del uso de este
medicamento en Canada e internacionalmente.

Situacion en Panama:

En la actualidad en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran
registrados tres (3) productos que contienen como principio activo el Etanercept.

La indicacién terapéutica aprobada en Panama para Enbrel®, es para artritis reumatoidea
en adultos, artritis psoriasica en adultos, pacientes pediatricos con artritis Juvenil
Idiopatica, Adultos con espondilitis alquilosante, adultos con psoriasis en placa vy
pacientes pediatricos con psoriasis en placa.

Resumen del perfil de seguridad: Las reacciones adversas notificadas con mayor
frecuencia son reacciones en la zona de inyeccion (tales como dolor, hinchazén, picor,
enrojecimiento y sangrado en el lugar de puncion), infecciones (tales como infecciones del
tracto respiratorio alto, bronquitis, infecciones vesicales e infecciones cutaneas),
reacciones alérgicas, desarrollo de anticuerpos, picor y fiebre.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) se han recibido
setenta y cuatro (74) reportes de sospecha de reacciones adversas asociadas al
etanercept (Enbrel®). Entre las reacciones adversas mas notificadas en Panama estan:
diarrea, vémito, dolor de estémago, dolor en el sitio de administracion y ardor en el sitio de
administracion. Sin embargo, mantendremos un seguimiento al anuncio de seguridad
realizado por la Agencia Reguladora de Canada.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda a los profesionales sanitarios
tomar en consideracion las siguientes precauciones:

1) Antes de administrar la inyeccién, se debe esperar hasta que al jeringuilla
prellenada de Enbrel, para un solo uso, alcance la temperatura ambiente
(aproximadamente 15 a 30 minutos).

2) El capuchén de la aguja no debe retirarse mientras se espera a que la jeringuilla
prellenada alcance la temperatura ambiente.

3) Si se produce cualquier reaccion alérgica o anafilactica grave, la terapia con Enbrel
debe interrumpirse inmediatamente y comenzar una terapia apropiada.

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.
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Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracién 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 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”
APARTADO POSTAL 2048; PANAMA 1. PANAMA

Teléfonos: (507) 212-9404/ 9162

Facsimile: 212-9196 - Correo electronico: fvigi
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