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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

RIESGO DE PANCRETITIS AGUDA ASOCIADA A MALEATO DE AFATINIB

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 EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

El 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, anunciaron que la informacion para prescribir del Maleato de Afatinib ha sido
actualizada para incluir el riesgo de pancreatitis aguda como una reaccion adversa
clinicamente significativa.

Afanitib se usa para tratar el cancer de pulmén no microcitico positivo de mutacion del
receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR) inoperable o recurrente de células
no pequenas.

Un total de cuatro casos de pancreatitis aguda se han reportado con el uso de Afatinib en
Japon. De estos, la relacién causal no podia excluirse en dos casos. Tras una
investigacion de evidencias disponibles y la asesoria de un experto, la MHLW / PMDA
concluyeron que era necesario revisar la informacién para prescribir.

Se han revisado las precauciones en la informacién para prescribir, para incluir lo
siguiente:

Pancreatitis aguda: La pancreatitis aguda puede ocurrir. Los pacientes deben ser
cuidadosamente monitoreados. Si se observan anomalias tales como dolor abdominal y
elevacion de la amilasa sérica de amilasa, se debe suspender la administracion de este
farmaco y adoptar medidas apropiadas.

Situacion en Panama:

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacias y Drogas, se encuentra
registrados los siguientes productos con el principio activo Afatinib:

Nombre comercial Laboratorio Registro
Sanitario
GIOTRIF® 20MG Tabletas recubiertas gged“;ixi‘:‘a':ig?'“‘*im BB & 90495
GIOTRIF® 30MG Tabletas recubiertas | oo% n9°" Ingelheim GMBH & 90496
GIOTRIF® 40MG Tabletas recubiertas | Soor nd°r Ingelheim GMBH & 90497
GIOTRIF® 50MG Tabletas recubiertas gg%h;ixﬁ:;;:ig""heim GMBH. & 90498




Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) se han recibido dos (2)
notificaciones de sospechas de reacciones adversas asociadas al principio activo
Afatinib, en las cuales se han reportado como reaccién adversa la neumonia, erupcion y
diarrea.

Recomendacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia:

1) Tomar en cuenta la informacion de seguridad del principio activo Afatinib expuesta
en esta nota informativa.

2) Seguir las recomendaciones sobre el efecto adverso afiadido en el prospecto
sobre la pancreatitis aguda en cuanto al uso de este medicamento.

3) Recomendamos realizar un monitoreo periédico de la amilasa sérica para tomar
medidas correctivas.

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 informacion 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 traduccion 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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