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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

INFORMACION DE SEGURIDAD DEL PRINCIPIO ACTIVO FINGOLIMOD: RIESGO DE
LEUCOENCEFALOPATIA MULTIFOCAL PROGRESIVA (LMP) Y NEOPLASIAS.

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:

Gilenya® es un inmunomodulador que ha demostrado beneficiar a los pacientes con
formas recidivantes de esclerosis multiple. Este tipo de esclerosis mudiltiple provoca
ataques o recaidas, que son periodos de tiempo cuando los sintomas empeoran. Los
inmunomoduladores alteran el sistema inmune para reducir la inflamacion.

Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva es una infeccion cerebral rara y grave causada
por el virus de John Cunningham (JC). El virus John Cunningham es un virus comun que
es inofensivo en la mayoria de las personas, pero puede causar leucoencefalopatia
multifocal progresiva en algunos pacientes que tienen sistemas inmunitarios debilitados,
incluyendo aquellos que toman medicamentos inmunosupresores.

Riesgo de Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva (LMP)

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) de los
Estados Unidos, Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW, por sus siglas en
ingles) y la Agencia de Dispositivos Médicos y Farmacéuticos (Pmda, por sus siglas en
ingles) en Japdn, han anunciado un cambio de etiqueta para fingolimod(Gilenya® y
Imusera®). Los cambios informan a los profesionales sanitarios y al publico de dos casos
de Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva (LMP) reportados en pacientes con
Esclerosis Multiple (EM) que fueron tratados con fingolimod.

Estos son los primeros casos reportados de PML en pacientes que toman fingolimod, que
no habian sido previamente tratados con un farmaco inmunosupresor para la Esclerosis
Multiple o cualquier otra condicién médica. Fingolimod es un inmunomodulador que ha
demostrado beneficiar a los pacientes con formas recidivantes de Esclerosis Multiple.

Basado en la asesoria de expertos y la evidencia disponible, el MHLW / PMDA han
recomendado que deben afiadirse en la seccién de reacciones adversas del inserto del
producto, los siguientes textos:

Reaccion adversa clinicamente significativa

Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva (LMP):

Se puede producir Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva (LMP). Los pacientes deben
ser monitorizados cuidadosamente durante y después del tratamiento con este
medicamento. Si los sintomas tales como la conciencia perturbada, trastorno cognitivo, los
sintomas de la parélisis (hemiplejia o tetraplejia), o el habla y trastorno del lenguaje se
observan, se debe realizar el diagndstico por imagenes con resonancia magnética y



pruebas de liquido cefalorraquideo. En adicion, la administracion de este medicamento
debe suspenderse, y las medidas apropiadas deben adoptarse.

Por otro lado, la Food and Drug Administration (FDA) ha recomendado a los

profesionales de la salud suspender el tratamiento con fingolimod y realizar una
evaluacion de diagndstico si se sospecha de Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva.

Riesgo de crecimiento anormal de tejido (neoplasias)

La monografia del producto canadiense de fingolimod ha sido actualizada para incluir
informacion sobre un mayor riesgo de linfomas y otros cénceres malignos (en particular la
piel) estos resultados fueron antecedidos por una revision de seguridad.

Health Canada ha solicitado informacién adicional de seguridad del fabricante y seguira
de cerca esta cuestion.

En el momento de la revision, habia 16 reportes de neoplasias relacionadas con
fingolimod en Canada. La base de datos global de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) de informes de seguridad de casos individuales (ICSRs), VigiBase® presentd 62
casos de cancer de piel en el momento de la revision.

Una revisién de la literatura cientifica y médica identifico dos reportes de casos
publicados, tres ensayos clinicos, y cuatro revisiones de seguridad que describen casos
de neoplasias en pacientes tratados con fingolimod. En dos de los ensayos clinicos, los
participantes que recibieron fingolimod tenian una mayor incidencia de cancer de piel que
aquellos que no lo hicieron.

Numerosos reportes médicos de pacientes con cancer de piel se recibieron por parte del
laboratorio fabricante, ya que era primero aprobado para la venta. Ademas, los informes
de cancer de piel han aumentado recientemente en pacientes tratados con fingolimod.

Los efectos adversos tales como neoplasias son raros y podria tomar mucho tiempo para
desarrollar o detectar. Por Consiguiente, informacién adicional de seguridad del fabricante
de fingolimod sobre el riesgo de neoplasias se ha solicitado por Health Canada.

Ademas, Health Canada continuara monitoreando la informacion de eventos adversos
que involucran a fingolimod.

Situacion en Panama:

En la actualidad en la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas, se encuentra registrado
con el principio activo Fingolimod, el producto Gilenya® 0.5mg capsulas duras,
elaborado por Novartis Pharma, AG, de Suiza con Registro Sanitario 79205.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) se han recibido
ochenta (80) reportes de sospecha de reacciones adversas asociadas a al principio activo
Fingolimod. Entre las reacciones adversas mas notificadas estan: cefalea, dolor de
espalda, mareo, gastritis, cansancio, pérdida de peso, acidez estomacal, desmayo y vision
borrosa.

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha publicado varias notas informativas
relacionadas a la seguridad del uso de Fingolimod, en la pagina web del Ministerio de
Salud en la seccion de “Notas de Seguridad de Medicamentos’
http://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados

Entre estos comunicados de seguridad estan los siguientes:

- Nota 0064/CNFV/DNFD del 2 de febrero del 2012, titulada “Fingolimod (Gilenya®):
Inicio de la revision del balance beneficio- riesgo”.

- Nota 0438/CNFV/DNFD del 20 de junio del 2012, titulada “Conclusién de la
revision del balance beneficio- Riesgo del Fingolimod (Gilenya®) y consideraciones
de seguridad”.



- Nota 0219/CNFV/DNFD del 25 de febrero del 2013, titulada “Fingolimod
(Gilenya®): Se amplian las recomendaciones de monitorizacion”.

- Nota 0100/CNFV/DNFD del 3 de febrero del 2014, titulada “Investigacion de una
rara infeccion cerebral en un paciente bajo tratamiento con Fingolimod (Gilenya®)”.

- Nota informativa 1296/CNFV/DNFD 16 de octubre del 2014 titulada: “Se amplian
las recomendaciones de monitorizacion de Fingolimod (Gilenya®)".

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 informacién a los profesionales sanitarios.

Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la
informacién enunciada en esta nota de seguridad.

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informaciéon sobre la
seguridad de los medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias
Reguladoras Internacionales de Medicamentos. Esta es una traduccién 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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