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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

RIOCIGUAT: CONTRAINDICADO EN PACIETNES CON HIPERTENSION PULMONAR
ASOCIADA A NEUMONIAS INTERSTICIALES IDIOPATICAS (HP-NII)

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO ALAS
ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), La Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos
Sanitarios del Reino Unido (MHRA) y la Agencia de Medicamentos y Dispositivos Médicos
del Japén (PMDA) publicaron informacién de seguridad relacionada con el producto
riociguat, el cual luego de haberse interrumpido prematuramente el estudio clinico RISE-
IIP, con riociguat en HP-NII (indicacién no autorizada), se contraindica este farmaco para
este tipo de pacientes tras haberse detectado un incremento de mortalidad y de eventos
adversos graves, en los pacientes que estaban recibiendo riociguat que en los que estaban
recibiendo placebo.

El estudio RISE-IIP es un estudio en Fase IlI, multicéntrico, aleatorizado, doble ciego,
controlado con placebo en el que participaban un total de 145 pacientes y que se habia
puesto en marcha con el objetivo de investigar la eficacia y seguridad de riociguat en
Hipertension Pulmonar sintomatica asociada a neumonias intersticiales idiopaticas (HP-
NII).

Durante un analisis preliminar se detecto que en el grupo de tratamiento habian tenido lugar
17 fallecimientos, mientras que en el grupo control habia ocurrido cuatro. Asimismo se
observé un mayor niumero de eventos adversos graves, fundamentalmente a expensas de
problemas respiratorios e infecciones pulmonares, entre los pacientes a los que se les habia
administrado el medicamento. Ademas los datos preliminares indicaron que riociguat no
mostré un beneficio clinicamente significativo para estos pacientes.

Riociguat es un medicamento de uso hospitalario, que se encuentra actualmente autorizado
para el tratamiento de pacientes adultos en clase funcional | a lll de la OMS con hipertension
pulmonar tromboembdlica crénica (HPTC) inoperable, o bien con HPTC cronica persistente
o recurrente despues de tratamiento quirdrgico para mejorar la capacidad para realizar
ejercicio.

También esta autorizado, en monoterapia o en combinacién con antagonista de los
receptores de la endotelina, para el tratamiento de pacientes adultos con hipertension
arterial pulmonar (HAP) en clase funcional Il a lll de la OMS para mejorar la capacidad para
realizar ejercicio, demostrando eficacia en una poblacion con HAP incluyendo etiologias de
HAP idiopatica o heredable, o bien HAP asociada a trastornos del tejido conjuntivo.

Riociguat no esta autorizado para el tratamiento de HP-NII.
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Conclusiones.
De acuerdo a lo hallazgos descritos se concluyo lo siguiente:

» Se contraindica el uso de riociguat en pacientes con hipertensién pulmonar asociada a
HP-NII.

» Los datos disponibles no indican un beneficio clinicamente significativo de riociguat en
este grupo de pacientes.

v

Se debera suspender el tratamiento con riociguat a todos los pacientes con HP-NII. A
dichos pacientes se les debera realizar un cuidadoso seguimiento clinico.

» El balance beneficio-riesgo permanece favorable para las indicaciones actualmente
autorizadas.

Situacion en Panama.

En el Centro Nacional de Farmacovigilancia hasta la fecha no ha recibido notificaciones de
sospecha de reacciones adversas (RAM) de productos con el principio activo riociguat.

Acciones a Ejecutar por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

» Ordenar a los laboratorios fabricantes que comercialicen productos que dentro de su
formulacion contengan el principio activo riociguat la contraindicacion en pacientes con
hipertension pulmonar asociadas a neumonias intersticiales (HP-NII).

» Comunicar este posible 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-salud/alertas-y-comunicados).

Recomendaciones para los Profesionales de la Salud:

» Seguir las recomendaciones descritas en la nota informativa.

» Si tiene algun paciente con HP-NII tratado con riociguat, este tratamiento debe
suspenderse y el estado clinico del paciente debe monitorearse cuidadosamente.

» Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o
terapéuticas a medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono:
512-9404 o al correo electronico fvigilancia@minsa.gob.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 de
la salud y pacientes.

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 caracter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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