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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

KAFTRIO® (IVACAFTOR, TEZACAFTOR, ELEXACAFTOR): RIESGO DE EFECTOS
SECUNDARIOS PSICOLOGICOS

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 DE REFERENCIA, EN MATERIA DE FARMACOVIGILANCIA,
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios de Reino Unido (MHRA,
por sus siglas en inglés) informa que se han reportado efectos secundarios psicoldgicos
como ansiedad, bajo estado de animo, alteraciones del suefio, falta de concentracién y
olvidos con poca frecuencia en personas con fibrosis quistica tratadas con Kaftrio® (ivacaftor,
tezacaftor, elexacaftor).

Kaftrio® pertenece a una clase de medicamentos conocidos como moduladores de la fibrosis
quistica, que actian sobre la proteina defectuosa subyacente en la fibrosis quistica,
restaurando la funcidn proteica normal en el pulmén y otros érganos.

Resumen
Revisién de efectos secundarios psicolégicos de Kaftrio®

Los adultos y nifios con enfermedades crdnicas, como la fibrosis quistica, tienen un mayor
riesgo de experimentar reacciones adversas psicolégicas. Ademas, las personas con fibrosis
quistica que experimentan mejoras notables en su bienestar pueden tener dificultades para
adaptarse a los beneficios de Kaftrio®.

La Fundacion para la Fibrosis Quistica comunicé a la MHRA la sospecha de un riesgo de
efectos secundarios psicolégicos durante el tratamiento con Kaftrio®. Esto incluyé informes
de ansiedad o bajo estado de animo, alteracion del suefio, problemas de concentracion y
olvidos. También se informaron cambios persistentes en el comportamiento de los nifios que
tomaban Kaftrio®. Estos eventos ocurrieron con frecuencia durante los tres primeros meses
tras el inicio del tratamiento. La MHRA revis6 la evidencia disponible sobre el riesgo,
incluyendo las experiencias y perspectivas de representantes de la comunidad de fibrosis
quisticas y de la Fundacion para la Fibrosis Quistica. La revision solicit6 el asesoramiento de
expertos independientes de la Comisién de Medicamentos Humanos (CHM).

La CHM indicé que existe un pequefio aumento en el riesgo de desarrollar efectos
secundarios psicolégicos durante el tratamiento con Kaftrio® en una minoria de personas con
fibrosis quistica. Este riesgo puede estar asociado con el propio medicamento, pero también
podria estar relacionado con la adaptacion de los pacientes a las mejoras de Kaftrio® produce
en su salud fisica y calidad de vida. La CHM recomendé que los profesionales de la salud
analicen la relacidn beneficio-riesgo del tratamiento con Kaftrio® con el paciente o su cuidador
y consideren la interrupcion del tratamiento si un paciente presenta estos sintomas.

Hasta el 25 de febrero de 2025, la MHRA recibié 300 reportes sobre presuntos efectos
secundarios psicolégicos de pacientes tratados con Kaftrio®. Esto se refiere a un total de
9391 personas en el Reino Unido que habia tomado Kaftrio® hasta el 10 de enero de 2025.
No es posible determinar la frecuencia de los eventos a partir de los datos disponibles
actualmente. Algunos pacientes afectados no tenian antecedentes médicos de problemas de
salud mental.
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Informacién para los profesionales de la salud:

e Existe un pequefio aumento en el riesgo de efectos secundarios psicolégicos en
personas con fibrosis quistica tratadas con Kaftrio®.

¢ También existe un riesgo indirecto de efectos secundarios psicologicos debido a la
dificultad de adaptarse a las mejoras relacionada con Kaftrio® en la salud fisica y la
calidad de vida.

e Las personas con enfermedades que limitan la vida, como la fibrosis quistica, también
tienen un mayor riesgo de desarrollar mala salud mental.

e Se recomienda a los pacientes y a sus cuidadores que estén atentos a la aparicion
de efectos secundarios psicolégicos, generalmente durante los primeros tres meses
de tratamiento, como ansiedad o bajo estado de animo, alteraciones del suefio, falta
de concentracién u olvidos. Estas reacciones adversas pueden presentarse en
personas sin antecedentes de estos problemas.

s En algunos nifios, los efectos secundarios psicolégicos pueden manifestarse como
cambios persistentes en el comportamiento mientras toman Kaftrio®. Algunos signos
de esto podrian incluir un comportamiento mas disruptivo o dificil de controlar.

e Analice el balance beneficio-riesgo del tratamiento con Kaftrio® con el paciente o el
cuidador y considere suspender el tratamiento si un paciente desarrolla sintomas
como ansiedad o bajo estado de animo, alteraciones del suefio, falta de concentracion
u olvidos.

Informacion para pacientes y/o cuidadores:
e Kaftrio® es un medicamento utilizado para el tratamiento de la fibrosis quistica.

e Se han notificado con poca frecuencia casos de estado de animo bajo o alterado,
ansiedad, problemas de suefio, concentracién y olvido en pacientes de todas las
edades.

e Algunos nifios, mientras toman Kaftrio®, pueden notar cambios persistentes en su
forma de sentir y/o actuar, diferentes a patrones habituales. Esto incluye ser mas
disruptivos o dificiles de controlar.

e Estos eventos suelen ocurrir dentro de los tres meses después de iniciar el
tratamiento con Kaftrio® y pueden ocurrir en personas que no tienen antecedentes de
estos problemas.

e Puede ser dificil para los pacientes saber si sus sintomas se relacionan con Kaftrio®
o con otra cosa. Para algunas personas, estos cambios pueden estar asociados con
la adaptacion a las mejoras que Kaftrio ha tenido en su salud fisica y calidad de vida.

e Para muchos, los sintomas pueden no durar mucho, pero otros continuaran
experimentandolos mientras toman Kaftrio®.

e Es posible que no note algunos cambios en su estado de animo y comportamiento,
por lo que es muy importante que informe a sus amigos y familiares que esta tomando
este medicamento y que puede tener reacciones adversas a nivel psicoldgico. Otras
personas podrian notar cambios y ayudarle a identificar rapidamente cualquier
sintoma que deba consultar con su médico.

e Consulte a su médico lo antes posible si usted, su familia o sus amigos notan signos
o sintomas de ansiedad o bajo estado de animo, alteraciones del suerfio, falta de
concentracioén u olvidos.

“Panama con salud y bienestar”




GOBIERNO NACIONAL

« CON PASO FIRME * salud

Ministerio de Salud
Panama

Pagina 3
Nota N° 034-CNFV-DFV-DNFD-2025
Panama, 09 de mayo de 2025

Situacion en Panama
Actualmente en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran registrados
productos que contienen como principio activo ivacaftor y tezacaftor.

A la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia no se ha recibido reportes de sospecha
de reaccion adversa a medicamentos (RAM) a nivel psicolégico (ansiedad o bajo estado de
animo, alteraciones del suefio, falta de concentracion u olvidos) asociada al uso de ivacaftor
y tezacaftor.

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia
> Solicitar a los laboratorios fabricantes de productos con ivacaftor, tezacaftor,
elexacaftor, incluir en la monografia e inserto informacion de seguridad relacionada al
riesgo de presentar efectos secundarios psicolégicos como ansiedad, bajo estado de
animo, alteraciones del suefio, falta de concentracién y olvidos.

» Comunicar esta informacién de seguridad a través de la seccién de notas de seguridad
de medicamentos de la pagina web de del Ministerio de Salud
https://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados

Ante las sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas, les recomendamos a los
profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud (MINSA), a través de los
formularios correspondientes. Se les recuerda que esta disponible el portal de notificaciones
en linea (www.notificacentroamerica.net) para las sospechas de reacciones adversas y
(https://faddi-minsa.panamadigital.gob.pa/login) para las sospechas de fallas terapéuticas.

Para finalizar, le agradecemos tomar en consideracion la informacién comunicada en esta
nota de seguridad y le solicitamos haga extensiva esta informacion a otros profesionales de
la salud y pacientes.
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P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad de medicamentos es difundir informacién sobre la seguridad
de los medicamentos basados en las comunicaciones de las agencias reguladoras de medicamentos.
Esta es una traduccién del texto original de caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto,
prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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