MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 02 - 2018

DENOSUMAB (60mg/mL; 120mg/1.7mL) SOLUCION INYECTABLE: RIESGO DE
FRACTURAS VERTEBRALES MULTIPLES DESPUES DE LA INTERRUPCION DEL
TRATAMIENTO

La Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud, comunica a
los profesionales de salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos y al publico en general que se ha
dispuesto una modificacion del inserto y ficha técnica® en los apartados de precauciones y reacciones
adversas de los productos de origen bioldgico que contienen DENOSUMAB 60mg/mL y 120mg/1.7mL
Solucién Inyectable, un anticuerpo monoclonal humano (IgG2), que debido a su mecanismo de accion
Denosumab se une a RANKL, una proteina soluble esencial para la formacion, funcion y supervivencia de
los osteoclastos, disminuyendo asi la resorcion 6sea e incrementando la masa 6sea y la concentracion del
hueso cortical y trabecular.

Esta decisién se basa en la informacién de seguridad proveniente de la agencia de alta vigilancia sanitaria de
Australia (TGA)? y de la Agencia de los EE.UU. (Food and Drug Administration - FDA)3 que comunican entre
otros:

Se ha observado durante la post-comercializacion de Denosumab, Fracturas Vertebrales Mdiltiples
(FVM) después de la descontinuacion del tratamiento, particularmente en pacientes con
antecedentes de fractura vertebral, osteoporosis o fracturas anteriores.

A la fecha existen dos medicamentos autorizados en el Pert con Denosumab: Prolia® (60mg/mL) y Xgeva®
(120mg/1.7mL).

¢ Prolia® indicado para el tratamiento de la osteoporosis en hombres y mujeres con riesgo elevado de
fracturas y para el tratamiento de la pérdida 6sea asociada con la supresién hormonal en hombres
con cancer de prostata y en mujeres que reciben terapia adyuvante con inhibidores de la aromatasa
para el cancer de mama.

e Xgeva® esta indicado para la prevencién de eventos relacionados con el esqueleto (fractura
patolégica, radioterapia 0sea, compresién de la médula espinal o cirugia 6ésea) en adultos con
metastasis 6seas de tumores solidos; tratamiento de adultos y adolescentes con el esqueleto maduro
con tumor de células gigantes de hueso no resecable o cuando la reseccion quirtrgica implique
morbilidad grave y en la hipercalcemia maligna.

En ese sentido se recomienda a los profesionales de la salud:

o Advertir a los pacientes y a los encargados de su cuidado, no interrumpir el tratamiento con Denosumab, debido
a la posibilidad de presentar Fracturas Vertebrales Multiples.

e La interrupcion del tratamiento con Denosumab da lugar a marcadores de reabsorcion dsea que aumentan por
encima de los valores de pre-tratamiento.

o Evaluar el beneficio/riesgo de un individuo antes de iniciar el tratamiento con Denosumab, asimismo evaluar el
beneficio/riesgo individual de cada paciente antes de suspender el tratamiento.

e Considerar la transicién a una terapia antirresortiva alternativa antes de suspender el tratamiento con
Denosumab.

e Recomendar a los pacientes que no interrumpan el tratamiento con Denosumab sin el consejo de su médico.
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A los pacientes y cuidadores se les recomienda:

e Contactar inmediatamente a su médico antes de interrumpir el tratamiento con Denosumab. Si su tratamiento de
detiene, hable con su médico sobre otros medicamentos que puede tomar.

e Informar a su médico si presenta dolor en las vértebras, luego de la interrupcion del tratamiento.

e Comunicarse de inmediato con su médico si tiene alguna pregunta o inquietud sobre Denosumab.

Finalmente se recuerda que es necesario y obligatorio reportar al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, las sospechas de reacciones adversas que se observen por la utilizacion de los productos
farmacéuticos que se comercializan en nuestro pais, al correo electrénico: farmacovigilancia@minsa.gob.pe.

San Miguel, 17 de enero de 2018
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El requisito de la ficha técnica es exigible a partir del 09 de enero del 2016
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