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Sanidad alerta del riesgo hepatico, pulmonar
y cardiaco del 'Imnovid’

Directorio: Sanidad Medicamentos Aemps productos

Publicado 24/04/2015 17:13:10 ceT

MADRID, 24 Abr. (EUROPA PRESS) -

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), )
dependiente del Ministerio de Sanidad, ha alertado del riesgo de 1
toxicidad hepatica grave, enfermedad pulmonar intersticial e >
insuficiencia cardiaca que puede causar el uso de un farmaco para el -
mieloma multiple, la pomalidomida, tras una revisién periédica de su 0

seguridad. g+1 /0

Este farmaco, que comercializa Celgene con el nombre de 'Imnovid’, es
un agente inmunomodulador que, en combinacién con dexametasona,
se encuentra indicado en pacientes adultos con mieloma multiple
resistente al tratamiento y recidivante que hayan recibido al menos dos tratamientos
previos y que hayan experimentado una progresion de la enfermedad en el Gltimo

tratamiento.

Aunque ya era conocido que puede producir elevaciones de los niveles de alanina-
aminotransferasa y bilirrubina, durante la revision realizada se observaron casos de
toxicidad hepatica grave, principalmente de hepatitis aguda, que requirieron de la

hospitalizacion del paciente y la suspension del tratamiento.

Segun los datos disponibles, parece que los 6 primeros meses de tratamiento es el
periodo de mayor riesgo de aparicién de reacciones hepdticas graves.
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meses de tratamiento con pomalidomida.

Y en lo que respecta a la enfermedad pulmonar intersticial y neumonitis, la aparicién
de los sintomas respiratorios también tuvo lugar durante los 6 primeros meses de
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tratamiento con pomalidomida si bien existen casos descritos en los que el cuadro clinico Philips y Fundacion Champalimaud

tuvo lugar hasta 18 meses después de haber comenzado el tratamiento.

No obstante, se ha observado que habitualmente, estos problemas desaparecen tras la

apoyaran el tratamiento y control de
pacientes con cancer en el hogar
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27/4/2015 Sanidad alerta del riesgo hepatico, pulmonar y cardiaco del 'Imnovid'

suspension definitiva de pomalidomida y la administracién de terapia con corticoides. cerebral y la actividad de la lesion en

esclerosis multiple
RECOMENDACIONES A PROFESIONALES SANITARIOS
La EMA recomienda el uso de la

Ante estos riesgos, la AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios monitorizar inmunoterapia 'Opdivo' (BMS) frente al

periédicamente la funcién hepatica de los pacientes durante los primeros 6 meses de melanoma avanzado

tratamiento con pomalidomida y posteriormente, cuando esté clinicamente indicado. Europa recomienda la aprobacién de
'Lixiana' (Daiichi Sankyo) para la
En caso de que sea necesario, aconsejan el tratamiento en pacientes con enfermedad  prevencion del ictus en FANV
cardiaca preexistente o con factores de riesgo, pero vigilando la evolucién del paciente y Expertos creen que afatinib (Boehringer)
la aparicién de signos y sintomas de insuficiencia cardiaca. deberia considerarse el farmaco de

eleccién en una mutacion del CPNM
Del mismo modo, proponen descartar una enfermedad pulmonar en caso de inicio

repentino o empeoramiento de los sintomas pulmonares de pacientes que se
encuentren en tratamiento con pomalidomida. Asimismo, el tratamiento con
pomalidomida deberad interrumpirse mientras se investiga el cuadro clinico sugestivo.
Todos estos riesgos, asi como las recomendaciones, se incluiran préximamente en la
ficha técnica y el prospecto del medicamento.
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