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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTO

VENETOCLAX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON  PELICULA:
RECOMENDACIONES ACTUALIZADAS SOBRE EL SINDROME DE LISIS
TUMORAL (SLT) EN PACIENTES CON LEUCEMIA LINFOCITICA CRONICA
(LLC).

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 LAS AUTORIDADES REGULADORAS INTERNACIONALES
EN MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE
COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) publicé una comunicacién directa a
los profesionales de la salud para el producto venetoclax.

Venetoclax es un inhibidor selectivo de la proteina del linfoma 2 de células B (BCL-
2) que restaura la muerte celular programada en las células cancerosas.

La administracion de venetoclax puede provocar una rapida reduccién de la carga
tumoral y, por tanto, plantea un riesgo de Sindrome de Lisis Tumoral (SLT) al inicio
y durante la fase de titulacidn de la dosis en todos los pacientes con Leucemia
Linfocitica Crénica (LLC).

La rapida reduccion del volumen del tumor puede provocar anomalias metabdlicas
que a veces pueden progresar a efectos clinicamente téxicos, que incluyen
insuficiencia renal, arritmias cardiacas, convulsiones y muerte (es decir, SLT
clinico).

Resumen

e Se han observado casos mortales de sindrome de lisis tumoral (SLT) incluso
en pacientes que recibieron la dosis mas baja de venetoclax utilizada en el
programa de titulacion de dosis.

» Sindrome de lisis tumoral SLT es un riesgo conocido de venetoclax.
e Todos los pacientes deben cumplir estrictamente con la titulacién de la dosis y

las medidas de minimizacion del riesgo de sindrome de lisis tumoral SLT, como
se describe en la ficha técnica.

Revision de Sequridad

En un estudio realizado se informaron casos mortales de SLT en el contexto
posterior a la comercializacion en pacientes con LLC tratados con venetoclax.
Algunos de estos acontecimientos se han producido en pacientes que recibieron
una dosis Unica de venetoclax 20 mg (la dosis mas baja utilizada al inicio y durante
la fase de titulacion de la dosis) y en pacientes con riesgo de SLT de bajo a medio.
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Recomendaciones para los profesionales de la salud

Para minimizar el riesgo de SLT en pacientes con LLC, los prescriptores
deben:

e Evaluar los factores especificos del paciente para determinar el nivel de
riesgo de SLT, incluidas las comorbilidades, en particular la reduccion de la
funcion renal, la carga tumoral y la esplenomegalia antes de la primera dosis
de venetoclax.

¢ Proporcionar hidratacion profilactica y antiinflamatorios. hiperuricemia a
todos los pacientes antes de la primera dosis de venetoclax.

¢ Realizar un seguimiento de la quimica sanguinea y la evaluacién de la
categoria de carga tumoral

e Seguir las modificaciones de dosis recomendadas y las acciones en caso
de cambios en la quimica sanguinea o sintomas que sugieran SLT
relacionados con venetoclax.

¢ Cada hematologo prescriptor debe entregar a cada paciente su tarjeta. Esta
tarjeta incluira la importancia de la hidrataciéon y una lista de sintomas de
SLT que deben inducir al paciente a buscar atencién médica inmediata en
caso de que ocurran.

Situacién en Panama

En el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) hasta la fecha no se han
recibido notificaciones de sospecha de reacciones adversas del medicamento
venetoclax relacionada con el sindrome de lisis tumoral (SLT) en pacientes con
LLC (leucemia linfocitica crénica).

Hasta la fecha no se han emitido notas de seguridad para este principio activo.

Recomendacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia:

Se exhorta a los profesionales de la salud tomar en consideracion la informacion
de seguridad comunicada en esta nota de seguridad. A los pacientes se les
recomienda consultar al profesional de la salud por cualquier duda o inquietud
sobre su terapia.

Al informar, proporcione la mayor cantidad de informacién relevante posible, entre
ellas la informacidén sobre el numero de lote, fechas del tratamiento, el historial
meédico, descripcién de los medicamentos concomitantes, las fechas de inicio y
finalizacién de la reacciéon adversa y la marca del producto.

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).
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Ministerio de Salud, Panama. < [Consultada: 27/10/2021]>.

PD.: El objetivo de esta alerta es difundir la informacion sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras
Internacionales. En esta alerta se incluye traduccion no oficial del texto original. Por lo que
solo es de caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera la
informacion contenida en el texto en su idioma original.
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