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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

EVALUACION DE UNA SENAL DE SEGURIDAD: GEFITINIB ASOCIADO AL SINDROME DE
ERITRODISESTESIA PALMOPLANTAR

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y
DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE
INFORMACION:

Gefitinib es un inhibidor del receptor del factor de crecimiento epidérmico, indicado en monoterapia
para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de pulmén no microcitico localmente avanzado o
metastasico con mutaciones activadoras de EGFR-TK.

De acuerdo con la informacién disponible en la versién de octubre de 2016 de. la ficha técnica
(monografia) de AstraZeneca para el producto Iressa® (gefitinib), no se referencia el sindrome de
eritrodisestesia palmoplantar como una reaccién adversa asociada a este.

Laboratorios AstraZeneca mediante nota AZ-PS-047-2020 de 30 de junio de 2020, indica que luego de recibir
en marzo de 2020, informacion por parte del Centro de Reevaluacion de Medicamentos de la Administracion
Nacional de Productos Médicos de China sobre una posible sefial de seguridad para gefitinib relacionada con
el sindrome de eritrodisestesia palmoplantar (Sindrome mano pie), realizé6 una validacién de la sefal
utilizando la informacion disponible provenientes de reportes espontaneos de eventos adversos, informacion
de estudios preclinicos y clinicos, puntuacion cuantitativa de sefiales e informacién de los efectos de clase de
medicamentos similares.

Tomando en cuenta todo lo anterior, el Comité de Revisidn de Informacién de Seguridad de AstraZeneca,
considerd que existe una posibilidad razonable de una relacion causal entre gefitinib y el desarrollo del
sindrome de eritrodisestesia palmoplantar, por lo que AstraZeneca ha solicitado incluir el sindrome de
eritrodisestesia palmoplantar como una reaccién adversa asociada a gefitinib.

Informacion para los pacientes y los cuidadores:
% Gefitinib es un medicamento utilizado para tratar un tipo de cancer de pulmén llamado no microcitico.

« Gefitinib actida bloqueando una proteina denominada “receptor del factor de crecimiento epidérmico”
(EGFR), que esta implicada en el crecimiento y propagacion de las células tumorales.

% Con el uso de gefitinib podria experimentar una reaccién denominada sindrome mano-pie que se
caracteriza por: dolor, hinchazén, descamacion, enrojecimiento y hormigueo en las manos y/o pies. Si
aparecen alguno de estos sintomas consulte a su médico.

% Si tiene alguna pregunta sobre su tratamiento consulte a su médico.

Informacidn para los profesionales de la salud:
% Indiqueles a sus pacientes la posibilidad de presentar el sindrome de eritrodisestesia palmoplantar.

% Incluya dentro del diagnéstico diferencial a gefitinb como una posible causa del sindrome de
eritrodisestesia palmoplantar.

Ante las sospechas de reacciones adversas, notifiquelas a través del Portal Regional de Notificacion en
Linea Noti-FACEDRA: notificacentroamerica.net. Las sospechas de fallas farmacéuticas y terapéuticas se
notificaran a través de los formularios correspondientes.

Para finalizar, le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta nota de seguridad y
le solicitamos haga extensiva esta informacion a otros profesionales sanitarios y pacientes.

Fuentes de Informacioén:

1. Nota AZ-PS-047-2020 de 30 de junio de 2020 de Laboratorios AstraZeneca referente a la notificacion de sefial de seguridad para gefitinib
(IRESSA) relacionada al Sindrome de Eritrodisestesia Palmoplantar (sindrome mano-pie).
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