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Noticiero Farmacoldgico

SECCION A CARGO DE PATRICIA CARDOSO Y RAUL PLAGER

Tocilizumab: Riesgo de dano hepatico severo

REINO UNIDO. EI 17/07/19 la MHRA (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency) de Reino
Unido publicd una actualizacién sobre seguridad de medicamentos.
Refirié que:

Se tiene conocimiento acerca de que Tocilizumab puede ocasionar elevacidn de transaminasas hepaticas
leve a moderada, en forma transitoria o intermitente, con un incremento en la frecuencia cuando se utiliza
en combinacion con medicamentos potencialmente hepatotoxicos (por ejemplo Metotrexate).

Una revision reciente de la Unidn Europea halld que, en casos raros, el tratamiento se asocié con dafio
hepatico severo.

La revision de datos de los ensayos clinicos, estudios no intervencionistas, reportes espontaneos vy lite-
ratura publicada identifico 8 casos de Tocilizumab relacionados con dafio hepatico inducido por el farmaco,
incluyendo insuficiencia hepatica aguda, hepatitis e ictericia. Estos eventos ocurrieron bajo tratamiento con
Tocilizumab entre las 2 semanas y més de 5 afios luego del inicio, con una mediana de latencia de 98 dias.
Dos casos de insuficiencia hepatica aguda requirieron transplante.

La MHRA realiz6 a los profesionales de la salud las siguientes recomendaciones:
¢ Se han reportado casos raros pero serios de dafio hepatico inducido por farmaco, incluyendo insufi-

ciencia hepatica y hepatitis, en pacientes tratados con Tocilizumab; algunos casos requirieron trans-
plante hepatico.

¢ Debe advertirse a los pacientes o cuidadores para buscar ayuda médica inmediatamente en caso que
experimenten signos y sintomas de dafio hepatico, como cansancio, dolor abdominal e ictericia.

e Monitorear con estudios de laboratorio: la alanina aminotransferasa (ALT, o GPT) y la aspartato amino-
transferasa (AST, o GOAT), al inicio, cada 4 a 8 semanas durante los primeros 6 meses de tratamiento y
cada 12 semanas posteriormente en pacientes con indicaciones reumatoldgicas.

e Evaluar con precaucién cuando considere el inicio de tratamiento en pacientes con ALT o AST mayor de
1,5 veces el limite superior de referencia; no se recomienda el tratamiento en pacientes con ALT o AST
mayor de 5 veces el limite superior de referencia.

¢ Sise identifican anormalidades en valores de enzimas hepaticas, deben consultarse las modificaciones
de dosis recomendadas.

Referencia: https://www.gov.uk

Clopidogrel, Acido acetilsalicilico: Interaccién con booster de
antirretrovirales para el VIH, con insuficiente inhibicion de la
agregacion plaquetaria

EUROPA. EI 11/06/19 la EMA (European Medicines Agency) informd acerca de nuevas observaciones sobre
Clopidogrel. La agencia refirié una demostracién de menor exposicion al metabolito activo de Clopidogrel

y menor inhibicion plaquetaria en pacientes infectados con VIH tratados con Ritonavir o Cobicistat, boos-
ter de terapias antirretrovirales (TAR).
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Si bien la relevancia clinica de lo que se menciond es incierta, han existido reportes espontaneos de pa-
cientes infectados con VIH tratados con booster de TRA que han experimentado eventos re oclusivos luego
de una desobstruccion o han sufrido eventos trombéticos bajo un esquema de carga de Clopidogrel. Con
el uso concomitante de Ritonavir puede existir una menor exposicion a Clopidogrel y una disminucién del
promedio de inhibicion plaquetaria.

Por lo anterior:

Se debe desalentar el uso concomitante de Clopidogrel con un booster de terapias antirretrovirales.

Referencia: Https://www.ema.europa.eu

Inhibidores de la Recaptacion de Serotoninay
Adrenalina (IRSN); Inhibidores Selectivos de la Recaptacion
de Serotonina (ISRS): Disfuncidn sexual persistente
luego de suspender el tratamiento

EUROPA. El 11/06/19 la EMA (European Medicines Agency) informd acerca de una revision realizada:
considerd la evidencia disponible en EudraVigilance, la literatura, los medios sociales y revisiones progresivas
efectuadas por los laboratorios titulares de autorizacion de registro y comercializacidn, en lo que respecta
a los farmacos que contienen Duloxetina, Fluoxetina, Citalopram, Vortioxetina, Escitalopram, Fluvoxamina,
Sertralina, Desvenlafaxina, Paroxetine, Venlafaxina, Milnacipram y Clomipramina.

La agencia ha acordado en incorporar informacion en todos los medicamentos que contienen Citalopram,
Escitalopram, Fluvoxamina, Fluoxetina, Paroxetina, Sertralina (inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina —ISRS-) y los que contienen Duloxetina, Venlafaxina, Desvenlafaxina, Milnacipram (inhibidores
de la recaptacion de serotonina-norepinefrina —IRSN-).

Entre las Advertencias y Precauciones de uso, deberia constar la disfuncién sexual:

Los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina / inhibidores de la recaptacion de serotonina-
epinefrina pueden ocasionar sintomas de disfuncion sexual. Existen reportes de disfuncién sexual dura-
dera cuando los sintomas han continuado luego de suspender la administracién de estos medicamentos.

Referencia: Https://www.ema.europa.eu

Sertralina: Riesgo de maculopatia
EUROPA. El 11/06/19 la EMA (European Medicines Agency) inform¢ sobre una revision de datos en lo
que respecta al riesgo de maculopatia con Sertralina, acordando en que deberia agregarse esta informacion:

Como efectos indeseables oculares: maculopatia.

Referencia: Https://www.ema.europa.eu



