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' NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS
EVALUACION DEL RIESGO POTENCIAL DE DANO RENAL CON TECFIDERA®

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD,
DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS NOTAS DE SEGURIDAD EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA
PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

Tefidera, Dimetil fumarato, esta indicado para tratar una forma de esclerosis multiple en
la cual los sintomas se intensifican y luego disminuyen sobre un cierto periodo de
tiempo (esclerosis multiple remitente recurrente). Tecfidera ayuda a reducir el nGmero
de recurrencias que ocurren y a enlentecer la acumulacién de problemas fisicos debido
a la esclerosis multiple.

Health Canada revisé el riesgo de dafio renal con Tecfidera después del hallazgo de
casos internacionales de este riesgo en pacientes tratados con Tecfidera. Estos casos
fueron encontrados durante la revision de rutina de la informacién recibida del
fabricante.

La revision de la informacién hecha por Health Canada concluyé que hay poca evidencia
en este momento que sugiera que el dafio renal fuera causado por el uso de Tecfidera.
Los hallazgos de esta revision estan reflejados en la informacion del producto. Health
Canada continuara vigilando la seguridad de Tecfidera.

El Ministerio de Salud de Canada (Health Canada) reviso el riesgo de dafio renal con Tecfidera
en Canada después del hallazgo de casos internacionales similares de este riesgo en pacientes
tratados con Tecfidera. Estos casos fueron encontrados durante la revisién de rutina de la
informacion recibida del fabricante. En Canada, la informacién del producto de Tecfidera tiene
detalles sobre el posible riesgo de efectos en el rifion que fueron vistos en estudios en animales,
adicional a los cambios en los resultados de analisis de orina vistos en estudios en humanos.
Basados en esto, la vigilancia de la funcién renal es recomendada en la informacion del producto
como precaucion. Las causas potenciales del dafio renal pueden incluir el no tener suficientes
fluidos corporales (deshidratacion) resultante de nduseas y vomitos, los cuales fueron comunes
en los estudios en humanos con Tecfidera.

La esclerosis multiple es una enfermedad que deteriora el cuerpo, en la cual el sistema inmune
ataca la capa protectora de los nervios (mielina) para interrumpir la comunicacion entre el cerebro
y el cordén espinal con el resto del cuerpo.

Al momento de la revision, Health Canada habia recibido un total de cinco reportes de casos
canadienses de casos potenciales serios de dafio renal por cualquier causa (tales como
deshidratacion o dafio en el mismo rifion) con el uso de Tecfidera. Tres reportes no tenian
suficiente informacién para confirmar el dafio renal. Los dos reportes restantes, con una fatalidad
reportada, fueron evaluados. Mientras que se encontré una posible relacion entre el uso de
Tecfidera y el dafio renal en estos dos reportes, otros factores de riesgo pueden haber explicado
la condicion, incluyendo otros medicamentos usados al mismo tiempo y deshidratacion.

La revision de seguridad de 41 reportes internacionales de casos serios de dafio renal con el uso
de Tecfidera, se enfocaron en aquellos que sugieren dafio al mismo rifidon, o aquellos sin otros
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medicamentos o condiciones que pudieran causar el dafio renal. De esos, 40 de los 41 reportes
internacionales identificados fueron excluidos de la revisién. El reporte restante describié el dafio
renal confirmado por biopsia. Mientras que se encontré una posible relacion entre el uso de
Tecfidera y el dafio renal, otro medicamento que estaba siendo usada al mismo tiempo pudo
haber explicado la situacion.  Una blsqueda en la literatura cientifica no encontré casos que
describan dafio renal en pacientes tratados con Tecfidera.

Conclusiones

La revision realizada por Health Canada concluyé que hay limitada evidencia en este momento
que sugiera el dafo renal con Tecfidera. Los hallazgos de esta revisién estan ya reflejados en
la informacién del producto. Health Canada ha solicitado al fabricante proveer informacion de
seguridad adicional sobre este riesgo tan pronto como ésta esté disponible.

Health Canada le solicita a los consumidores y profesionales de la salud a reportar cualquier
evento adverso relacionado con el uso de Tecfidera.

Situacion en Panama:

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran en tramite de
registro dos (2) productos con el principio activo Dimetil Fumarato. Los mismos son detallados
a continuacién:

PRODUCTO REGISTRO LABORATORIO
SANITARIO
Tecfidera 120mg Céapsulas En tramite Vifor Pharma Vifor SA Suiza, para
Duras con Microtabletas Biogen |dec Reino Unido
Tecfidera 240mg Capsulas En tramite Vifor Pharma Vifor SA Suiza, para
Duras con Microtabletas Biogen Idec Reino Unido

Fuente: Base de Registro Sanitario de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas [consultada 25/10/2017]

En el Centro Nacional de Farmacovigilancia a la fecha no se han reportado notificaciones de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos que contienen como principio activo Dimetil
Fumarato.

En el afio 2015, a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia se ha emitido la siguiente
nota de seguridad:

» Nota 118/CNFV/DFV/DNFD del 8 de octubre de 2015. Titulada: Riesgo de
reacciones alérgicas graves incluyendo en la piel y anafilaxia asociadas al dimetil
fumarato.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccién de Farmacia y Drogas de Panama
recomienda:

» A los Profesionales de la Salud, mantener en vigilancia a los pacientes que estén
utilizando Tecfidera por el riesgo de dafio renal y se les recuerda el tener presente los
factores de riesgo.

» Antes de iniciar tratamiento con Tecfidera, los pacientes deben realizarse un examen
orina y deberan estar atentos a cualquier cambios en los parametros renales.

> A los pacientes cualquier consulta sobre estos productos preguntar a su médico.

Acciones a ejecutar por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas:
» Comunicar esta informacion a través de la seccién de notas de seguridad de
medicamentos del sitio web del Ministerio de Salud
htt://wwww.minsa.gob.pa/informacién-salud/alertas-y-comunicados

Les recordamos reportar sus sospechas de Reacciones Adversas, Fallas Farmacéuticas y Fallas
Terapéuticas a Medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Teléfono 512-9404, e-
mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales de la salud.
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Se exhorta a los profesionales de salud a tomar en consideracion la informacién enunciada en
esta nota de seguridad.

Nota: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir la informacién sobre la seguridad
de los medicamentos, basados en los comunicados de las agencias reguladoras
internacionales de medicamentos. Esta es una traduccién del texto original de caracter
informativo. Cualquier incongruencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de
origen.

Fuente:

» Health Canada/Drug and Health Products /| MedEffect Canada/ Safety Reviews: Summary Safety
Review —Tecfidera — Assessing the Potential Risk of Kidney Injury. June 15, 2017

» Base de Datos de Registro Sanitario de la Direccién Nacional DE Farmacia y Drogas [consultada
25/10/2017]

» Base de Datos de Notificaciones de sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAMS) de la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas; Ministerio de Salud, Panama [consultada 25/10/2017]
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