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INTERFERON Alfa-2a: REPORTES DE PARALISIS FACIAL

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD
DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Autoridad Regulatoria de Medicamentos de Australia, TGA, le comunica a los
profesionales de la salud que la informacién del producto interferon pegilado alfa-2a ha
sido actualizado para indicar que la paralisis facial ha sido reportado.

El interfer6n pegilado es una proteina recombinante alfa-2a conjugada con una sola
cadena ramificada de polientilengicol. Esta indicado para circunstancias especificas, en
el tratamiento crénico de hepatitis C y hepatitis B.

La monitorizacion post comercializacion de la TGA de Australia y reportes internacionales
de efectos adversos identificaron un enlace potencial entre el interferon pegilado alfa-2a y
la parélisis del VIl par craneal (también conocida como paralisis de Bell).

Hasta el 19 de agosto de 2015, la TGA recibi6 cinco reportes de paralisis del VII par
craneal asociado con el interferon pegilado alfa-2a, incluyendo tres casos en el cual este
era el Unico medicamento sospechoso. Basado en este problema de seguridad y
utilizando informacién proporcionada internacionalmente, la TGA ha trabajado con el
fabricante del producto en actualizar la informacién del producto. La paralisis facial ha sido
incluida en los efectos adversos observados en la posterior a la comercializacion.

En esta etapa no se han producido reportes de paralisis facial por Pegasys-RBV®
(combinacién de interferon pegilado alfa-2a y ribavirina) o de las otros seis interferones
pegilado y no pegilados disponibles en Australia, por lo tanto se va a seguir
monitorizando este problema.

Situacion en Panama.

Actualmente en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran registrado un
producto con el principio activo interferén alfa-22 (cuadro 1).

Cuadro No. 1
Nombre Comercial Registro Sanitario Fabricante
Pegasys 180 mcg/0.5 mL R2-59038 Hoffman- La Roche, S.A de
jeringa precargada, solucién Exp:24/06/2019 Suiza

inyectable s.c

Fuente: Base de Registro Sanitario [Consultada 05/07/2016]

En panama se han emitido cuatro notas informativas de medicamentos de interferones, la
cual hasta el momento no se ha descrito especificamente del interferon pegilado alfa-2a
(Pegasys®).



Acciones a ejecutar por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas:

» Comunicar este riesgo a través de la seccion de notas de seguridad de
medicamentos del sitio web del Ministerio de Salud
(http://www.minsa.qob.pa/informacfon-salud/alertas-v—comum’cados).

Recomendaciones a los profesionales de la salud:

» Mantener vigilancia de los pacientes bajo tratamiento con el interferon pegilado
alfa-2a ante el posible riesgo de paralisis facial.

» Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o
terapéutica a medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono
512-9404 o al correo electronico fvigilancia@minsa.qob.pa

Para finalizar, le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta

nota de seguridad y le solicitamos haga extensiva esta informacién a otros profesionales
sanitarios y pacientes.
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El objetivo de esta nota informativa 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 caricter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecer4 el del texto en su idioma de origen.
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