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NOTA INFORMATIVA

OMALIZUMAB (XOLAIR®): POTENCIAL RIESGO DE EVENTOS TROMBOTICOS ARTERIALES

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

Omalizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado que inhibe la inmunoglobulina E y que esta
autorizado para el tratamiento del asma alérgica persistente moderada a grave en pacientes de 6
afnos y mas cuyos sintomas no pueden controlarse correctamente con corticoesteroides inhalados.

La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios de Reino Unido (MHRA) comunico
a los profesionales de la salud sobre la potencial asociacion entre el uso de omalizumab y el
incremento en el riesgo de trombosis arterial observado en el estudio EXCELS (Evaluacién de la
efectividad clinica y la seguridad a largo plazo en pacientes con asma moderada a grave, por sus
siglas en inglés).

EXCELS es un estudio observacional no publicado de aproximadamente 5000 pacientes tratados
con Xolair® y un grupo control de aproximadamente 2500 pacientes no tratados con Xolair®. El
objetivo primario de este estudio era evaluar la efectividad clinica y el perfil de seguridad a largo
plazo de Xolair® en pacientes seguidos por 5 afos. En este estudio se observdé un incremento
desproporcional de eventos tromboticos arteriales en asociacion con el uso de omalizumab, pero se
encontré que este hallazgo no era estadisticamente significativo con un intervalo de confianza del
95%. Los eventos trombodticos arteriales incluyeron: derrame cerebral, ataque isquémico transitorio,
infarto del miocardio, angina inestable y muerte cardiovascular (incluyendo muerte por causas
desconocidas).

Actualmente en Panama, sodlo se encuentran registrado el producto Xolair 150 mg/vial Polvo para
Solucion Inyectable S. C. elaborado por Novartis Pharma AG. De Suiza.

Recomendaciones para los profesionales de la Salud:
% Mantener la vigilancia de la terapia de los pacientes en tratamiento con omalizumab ante
posibles eventos tromboticos arteriales.
“+ Reporte sus sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y fallas terapéuticas a
medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Telefax 512-9404 o al correo
electronico fvigilancia@minsa.gob.pa

Recomendaciones para los pacientes:
% Consulte a su médico ante cualquier efecto indeseable que aparezca tras el uso de
omalizumab.
< No suspenda el tratamiento con omalizumab sin consultar a su médico.
% Reporte sus sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y fallas terapéuticas a
medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Telefax 512-9404 o al correo
electronico fvigilancia@minsa.gob.pa

Fuentes de informacién consultadas:
1. http:/’mww.mhra.gov.uk/Safetyinformation/DrugSafetyUpdate/CON108685

El objetivo de esta nota informativa es difundir informacioén 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 def texto en su idioma de origen.
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