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De: MAGISTRA LISBETH TRISTAN DE BREA

Directora Nacional de Farmacia y Drogas

NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

ULORIC (FEBUXOSTAT): EVALUACION DEL POSIBLE RIESGO DE REACCION
MEDICAMENTOSA/ERUPCION CUTANEA CON EOSINOFILIA Y SINTOMAS SISTEMICOS
(DRESS)

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:

Febuxostat es un medicamento oral utilizado para reducir los niveles de &cido drico en
pacientes con gota (una inflamacién dolorosa de una articulacién debido a la formacién de
cristales duros de &cido drico en la articulacién).

Reaccién medicamentosa/Erupcién cutinea con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS, por
sus siglas en inglés) describe un grupo de efectos adversos raros, pero graves que amenazan
la vida, con sintomas tales como: fiebre, erupcién cutinea grave con edema facial o
descamacion de la piel en grandes areas del cuerpo. Estas reacciones ocurren dos semanas a
dos meses después de iniciar la medicacién.

El Ministerio de Salud de Canada llevé a cabo la revision de seguridad después de encontrar casos
internacionales de DRESS sospechosos de estar asociados al uso de Uloric (febuxostat).

Febuxostat se comercializa en Canada bajo el nombre Uloric desde 2010.

Al momento de la revision, habia aproximadamente 82,000 prescripciones por afo para Uloric en
Canada. En comparacién, al medicamento mas comunmente usado para tratar la gota, alopurinol,
tenia 2, 903,282 prescripciones en el mismo periodo de tiempo.

Hallazgos de la Revisién de Seguridad:

“* Al momento de esta revision, el Ministerio de Salud de Canada habia recibido 1 caso canadiense
de DRESS en un paciente que tomaba febuxostat. Este caso fue publicado en la literatura
cientifica.

« Tres casos adicionales de DRESS asociados a la terapia con febuxostat fueron identificados a
nivel internacional y publicados en la literatura cientifica.

% En la Base de Datos Global de Reportes de casos individuales de seguridad de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) (VigiBase) registraba 13 casos internacionales de DRESS
sospechosos de estar asociados con el uso de febuxostat.

“* Diez casos de DRESS sospechosos de estar asociados con el uso de febuxostat en todo el
mundo, han sido reportados al Ministerio de Salud de Canada por el laboratorio fabricante, 2 de
los cuales estan publicados en la literatura cientifica.

** Es conocido que Alopurinol también se ha asociado con reacciones cutaneas graves, incluyendo
DRESS. Muchos de los pacientes que han reportado reacciones cutaneas graves y reacciones de
hipersensibilidad con febuxostat han reportado reacciones cutaneas previas a alopurinol.

Conclusiones y acciones:
* Health Canada ha revisado toda la informacion disponible y ha concluido que los datos, aunque
limitados, sugieren una posible asociacion entre DRESS y febuxostat.
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“ Health Canada ha pedido al fabricante de Uloric (febuxostat) que incluya el DRESS en la
informacion basica para prescribir. El riesgo de DRESS ha sido afiadido a la lista de reacciones
cutaneas graves y de hipersensibilidad.

*+ La informacién basica para prescribir de Canada para febuxostat, también menciona que muchos
de los pacientes que han presentado reacciones cutdneas graves con este producto, también
reportaron reacciones cutaneas similares, mientras utilizaban alopurinol. Febuxostat debera ser
usado con precaucion en pacientes que experimentaron previamente reacciones adversas graves
asociadas a alopurinol.

** Health Canada publicé un articulo en la edicién de InfoWatch de mayo de 2015 para informar a los
pacientes y profesionales de la salud sobre este riesgo.

** Health Canada continuard monitoreando la informacion de reacciones adversas para febuxostat
como lo hace para todos los productos para la salud que se comercializan en Canada, para
identificar y evaluar potenciales dafios.

Situacion en Panama

Actualmente en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran registrados 2 productos
comerciales que contienen febuxostat, mientras que 2 se encuentran en tramite de registro sanitario
(Cuadro N°1).

Cuadro N°1. Medicamentos registrados Yy en tramite de registro sanitario que contienen
Febuxostat como principio activo

Nombre comercial Fabricante Registro sanitario
Goutex 80 mg cépsula blanda Procaps, S. A, de Colombia Tramite
Goutex 120 mg capsula blanda Procaps, S. A, de Colombia Tramite

Patheon France S. A. S., de Francia; Acond. Prim: Menarini
Von Heyden Gmbh de Alemania; Titular: Menarini Intemational
Operation Luxembourg, de Lumxemburgo

Adenuric 80 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

91421
(Exp. 22/01/2021)

Patheon France S. A. S., de Francia; Acond. Prim: Menarini 91465
Von Heyden Gmbh de Alemania; Titular: Menarini International
; {Exp. 27/01/2021)
Operation Luxembourg, de Lumxemburgo

Adenuric 120 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

Fuente: Base de datos del Departamento de Registro Sanitario y otros Productos para la Salud Humana. Direccion Nacional
de Farmacia y Drogas. 19/10/2017.

Acciones a ejecutar por parte de la Direccién 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/informacion-saIud/aIertas—y—comunicados).
« Solicitar a los laboratorios fabricantes de los productos que contienen febuxostat, la inclusién de
esta informacién de seguridad en las monografias e insertos.

Recomendaciones para los Profesionales de la salud:

** EI DRESS describe un grupo de efectos adversos raros, pero graves que amenazan la vida, con
sintomas tales como: fiebre, erupcion cutanea grave con edema facial o descamacion de la piel
en grandes areas del cuerpo. Estas reacciones ocurren dos semanas a dos meses después de
iniciar la medicacion.

% Mantener la vigilancia de los pacientes bajo tratamiento con febuxostat ante el posible riesgo de
aparicién de DRESS.

% Febuxostat debers ser usado con precaucion en pacientes que experimentaron previamente
reacciones adversas graves asociadas a alopurinol.

“* Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o terapéuticas a
medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono: 512-9404 o al correo

electrénico fvigilancia@minsa.gob.ga.

Recomendaciones para los pacientes:

“* Reporte inmediatamente a su médico si presenta algin efecto no deseado, para que tome las
medidas mas apropiadas y oportunas en cuanto a su tratamiento.

% Si tiene alguna pregunta o inquietud sobre su tratamiento hable con su médico o farmacéutico.

** Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o terapéuticas a
medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono: 512-9404 o al correo

electrénico fviqilancia@minsa.gob.,ga.

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.
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