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NOTA INFORMATIVA

RIESGO DE SINDROME DE EXTRAVASACION CAPILAR POTENCIALMENTE PELIGROSA
DURANTE EL USO DE FILGRASTIM Y PEGFILGRASTIM

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

Filgrastim y Pegfilgrastim
Mecanismo de Accidn

Filgrastim, es muy similar a una proteina humana denominada «factor estimulante de colonias
de granulocitos» (G-CSF), el cual se obtiene mediante un método conocido como «tecnologia
del ADN recombinante»: es producido por una bacteria que ha recibido un gen (ADN) que le
hace capaz de producir filgrastim. Este sustituto actia de la misma forma que el G-CSF natural
haciendo que la medula ésea produzca mas globulos blancos.

Pedfilgrastim es una forma de duraciéon sostenida de filgrastim como consecuencia de un
menor aclaramiento renal. Pegfilgrastim y filgrastim presentan el mismo mecanismo de accion,
causando un aumento marcado de los neutréfilos en la sangre periférica en 24 horas, con
elevaciones minimas de los monocitos y/o linfocitos.

Indicaciones terapéuticas

Filgrastim

Esta indicado para:
% Reducir la duracién de la neutropenia y la incidencia de neutropenia febril en pacientes
tratados con quimioterapia citotdxica convencional con enfermedades malignas (con la
excepcion de leucemia mieloide crénica y sindromes mielodisplasicos) y en la reduccién
de la duracién de la neutropenia en los pacientes sometidos a tratamiento mieloablativo
seguido de trasplante de meédula 6sea y que se considere presenten un mayor riesgo de
experimentar neutropenia grave prolongada.

La eficacia y seguridad de Filgrastim es similar en adultos y en nifios que estan
recibiendo quimioterapia citotoxica.

% La movilizacién de las células progenitoras de sangre periférica (PBPC).

++ La administracion prolongada esta indicada, para aumentar el recuento de neutréfilos y
reducir la incidencia y duracién de los acontecimientos relacionados con las infecciones.

+ El tratamiento de la neutropenia persistente en pacientes con infeccion avanzada por
VIH para reducir el riesgo de desarrollar infecciones bacterianas cuando otras opciones
para tratar la neutropenia no sean adecuadas.



% Ademéds, puede administrarse a pacientes que van a donar células progenitoras de la
sangre para transplantes con el fin de ayudar a liberar estas células de la médula ésea.

Pedfilgrastim

Esta indicado en:

% Reduccion de la duracion de la neutropenia y de la incidencia de neutropenia febril en
pacientes adultos con tumores malignos tratados con quimioterapia citotéxica (con
excepcion de leucemia mieloide cronica y sindromes mielodisplasicos).

Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA):

La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA) del Reino Unido ha
publicado un comunicado donde se notifica sobre la aparicion de reacciones adversas
posteriores a la comercializacion de filgrastim y pegdfilgrastim: riesgo de sindrome de
extravasacion capilar_potencialmente peligrosa para la vida. Esta alerta surge luego de la
revision de una serie de informes recibidos postcomercializacién de dicho medicamento.

El sindrome de extravasacion capilar (CLS) ha sido reportado en quienes reciben filgrastim,
incluidos pacientes sometidos a quimioterapia y en donantes sanos sometidos a movilizacién
de células progenitoras de sangre periférica; también ha sido reportado en pacientes sometidos
a quimioterapia que reciben pedfilgrastim.

Los informes han implicado generalmente las personas con enfermedad avanzada maligna,
sepsis, los que toman multiples medicamentos de quimioterapia, o aquellos sometidos a
aféresis (técnica para la separacién de un componente sanguineo). El mecanismo del CLS
sigue siendo poco claro.

El sindrome de extravasacion capilar (CLS) se caracteriza por: la hipotension y el edema;
hipoalbuminemia y hemoconcentracion, y puede ser mortal si no se diagnostica y maneja con
prontitud.

Los informes sobre reacciones adversas posteriores a la comercializacién proporcionan
una buena evidencia de una asociacién temporal y causal entre el tratamiento con
filgrastim o pegfilgrastim y CLS. Sin embargo, los beneficios de filgrastim y pegfilgrastim
siguen siendo superiores a los riesgos.

Situacién en Panama:
Actualmente en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran registrados 3

productos con el principio activo Filgrastim soluciéon inyectable y 1 producto con el principio
activo Pegdfilgrastim solucién inyectable. Los mismos son detallados a continuacion:

PRODUCTOS PRINCIPIO ACTIVO ELABORADOR POR REGISTRO
SANITARIO
Neupogen 30 MU (300 F. Hoffmann-La Roche, S.A., 42754
mcg/mL) Solucién Filgrastim de Suiza

Inyectable S.C/.V.

Neulastim 6 mg/0.6 mL F. Hoffmann-La Roche, S.A., 72805
Solucién inyectable S.C. Pegfilgrastim de Suiza
Jeringa Precargada

Neupogen 30 MU (300 F. Hoffmann-La Roche, S.A., 51649
mcg/0.5 mL) Solucién Filgrastim de Suiza
Inyectable en Jeringa
Precargada Monodosis
S.C,, Infusion LV.

En consideracion a lo anterior y en vista que ha concluido que los informes sobre reacciones
adversas posteriores a la comercializacién proporcionan una buena evidencia de una
asociacion temporal y causal entre el tratamiento con filgrastim o pegfilgrastim y el CLS, sin
embargo, los beneficios de filgrastim y pedfilgrastim siguen siendo superiores a los riesgos, el
Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda a los profesionales de la salud tener en




cuenta lo siguiente para ayudar a controlar y reducir al minimo el riesgo de sindrome de
Extravasacion Capilar (CLS):
% Vigilar de cerca todos los pacientes y donantes sanos que reciben tratamientos con
filgrastim y pedfilgrastim para identificar los sintomas de CLS, que cominmente tienen
un inicio rapido. Los sintomas incluyen: inflamacién corporal generalizada; hinchazén (el
cual puede estar asociado con la miccion menos frecuente), dificultad para respirar,
hinchazon abdominal, y el cansancio.

% Dar tratamiento sintomatico estandar inmediatamente si se presentan sintomas.

% Aconsejar a los pacientes y donantes sanos mantenerse en contacto con su médico
inmediatamente si desarrolla sintomas de CLS.

% Los profesionales de la salud que laboran en las unidades clinicas donde se manejan y
aplican estos productos, deben tener conocimiento de la relacion que existe entre el
CLS, y el filgrastim y pegfilgrastim, para actuar de manera oportuna.

Le agradecemos su apoyo al Sistema Nacional de Farmacovigilancia y esperando continle
notificando sus sospechas y asi contribuya a que en nuestro mercado nacional se
comercialicen medicamentos mas seguros, eficaces y de calidad.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud, les agradece las
notificaciones de los problemas relacionados con los medicamentos, al Teléfonos: 512-9404,
correo electronico: fvigilancia@minsa.gob.pa, enviando los formularios de reporte.

Le solicitamos haga extensiva esta informacidn a los profesionales sanitarios.

P.D.: El objetivo de esta alerta es difundir informacion sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras
Internacionales. Esta es una traduccion del texto original de caracter informativo.
Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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