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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

APREMILAST: RIESGO DE PENSAMIENTO Y COMPORTAMIENTO SUICIDA

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIA'YY 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:

La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios del Reino Unido, MHRA
por sus siglas en inglés, ha declarado que hay un aumento en el riesgo de desarrollar
sintomas psiquiatricos como depresion, pensamientos suicidas y comportamiento con el
uso del medicamento apremilast.

Apremilast (Otezla®) es un inhibidor de la fosfodiesterasa de tipo 4 para el tratamiento
de psoriasis en placas crénica moderada a grave o artritis psoriatica activa en adultos
que no han respondido a otros tratamientos sistémicos.

Situacion en el Reino Unido.

La depresion, los pensamientos suicidas y los comportamientos suicidas son mas comunes
en pacientes con psoriasis o artritis psoriatica que en la poblacién general. Los ensayos
clinicos y la experiencia post-comercializacion (incluidos los informes del esquema de
Tarjeta Amarilla) han registrado graves sintomas psiquiatricos, incluyendo depresion,
pensamientos suicidas y comportamientos suicidas. Se han reportado pensamientos
suicidas y comportamientos en pacientes sin antecedentes de depresion.

Una revisién de la evidencia de los ensayos clinicos y los casos post-comercializacion ha
sugerido una asociacion causal entre apremilast Yy pensamientos suicidas y comportamiento
suicida. Se informa que estos eventos ocurren rara vez, con una frecuencia estimada entre
1en 1000 a 10 en 1000 pacientes que toman apremilast.

Los datos posteriores a la comercializacién hasta el 20 de marzo de 2016 informaron 65
casos distribuidos de la siguiente manera: 5 suicidios concluidos, 4 intentos de suicidio, 50
casos de ideacion suicida, 5 casos de depresién suicida y 1 caso de conducta suicida. En
32 casos de los 65, para los que se disponia de informacion, los pacientes informaron
mejoria después de la interrupcion del tratamiento. (Desde el lanzamiento hasta el 20 de
marzo de 2016, habia aproximadamente 105.000 pacientes expuestos a apremilast).

En ensayos clinicos controlados, se observé un ligero desequilibrio de ideacién suicida y
eventos de comportamiento en pacientes tratados con apremilast versus placebo. ol



En relacién con la depresion, varios casos de esta reaccién adversa al farmaco, algunos de
los cuales fueron graves, se han notificado en el entorno de postcomercializacién. En
ensayos clinicos, se identifico un desequilibrio de los casos de depresion en pacientes
tratados con apremilast vs placebo.

Recomendaciones para los Profesionales de la Salud.

> Apremilast se asocia con un mayor riesgo de sintomas psiquiatricos, incluyendo
depresion, pensamientos suicidas y conductas suicidas.

» Pensamientos suicidas y comportamiento, incluyendo suicidio completo, han sido
reportados en pacientes con o sin antecedentes de depresion.

» Evaluar cuidadosamente los beneficios y riesgos de iniciar o continuar el tratamiento en
pacientes con antecedentes de sintomas psiquiatricos o en aquellos que estan tomando
otros medicamentos que puedan causar sintomas psiquiatricos.

» Suspender el tratamiento con apremilast si el paciente experimenta nuevos sintomas
psiquiatricos o si los sintomas existentes empeoran.

» Aconsejar a los pacientes de informar inmediatamente si notan cambios en su estado
de animo.

Situacién en Panama:

Actualmente en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, no se encuentran registrados

productos farmacéuticos que contengan dentro de su formulacién el principio activo
apremilast.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no se han recibido
reportes de sospechas de reacciones adversas asociadas al principio activo apremilast.

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; e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios.

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.

El objetivo de esta nota informativa es difundir informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras
Internacionales. Esta es una traduccién del texto original de caracter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecers el del texto en su idioma de origen.
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