MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 13 - 2020
RECOMENDACIONES SOBRE LA SEGURIDAD DE TOCILIZUMAB

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud, comunica a los
profesionales de la salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos del sector publico y privado lo siguiente:

En el marco de la emergencia nacional debido a la pandemia por el brote del Coronavirus (COVID-19), la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sigue advirtiendo que aun se desconoce mucho sobre la fisiopatologia de
la infeccién y el tratamiento adecuado para el coronavirus e informa que a nivel mundial se vienen realizando
esfuerzos para el desarrollo de una vacuna, asi como ensayos clinicos orientados a generar evidencia sobre la
eficacia y seguridad de algunos farmacos para el tratamiento de pacientes con COVID-19.

Una reciente publicacion! sobre las caracteristicas clinicas de pacientes afectados por COVID-19, da a conocer la
presencia de niveles elevados de citoquinas pro-inflamatorias, IL-6 (interleucina 6), con niveles mucho mas altos en
los pacientes con un cuadro severo de la enfermedad. La mencionada publicacién presenta un nivel de evidencia
cientifica aun muy limitada, sin embargo, debido a la severidad de algunos casos y la necesidad de brindar atencién
a los pacientes afectados por COVID-19 en nuestro pais, el Ministerio de Salud publicé la Resolucion Ministerial
N° 240-2020-MINSA que pone a consideracion de los médicos tratantes, el uso de tocilizumab en los casos severos
de COVID-19 con Sindrome de Dificultad Respiratoria Aguda (SDRA).2

Tocilizumab es un anticuerpo monoclonal de la inmunoglobulina G1(lgG1) recombinante humanizado que actua
blogqueando los receptores de la interleucina 6 solubles y de membrana, el cual se encuentra autorizado en nuestro
pais para el tratamiento de artritis reumatoide y artritis idiopatica juvenil. El uso de tocilizumab se asocia a presentar
un mayor riesgo de infecciones bacterianas comunes, algunas graves como la tuberculosis; ademas de la posibilidad
de la reactivacion viral por hepatitis B, complicaciones producidas por diverticulitis, posible aparicién de tumores
malignos, asi como potencial dafio hepatico.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia ha recibido un total de 704 notificaciones de sospechas
de reacciones adversas asociadas a tocilizumab, de las cuales el mayor numero de ellas estuvo relacionadas a
infecciones (infeccién de garganta, bronquitis, infecciones del tracto urinario, neumonia, entre otras) y trastornos
musculoesqueléticos y del tejido conectivo (artralgia, mialgia, dolor musculoesquelético y osteoartritis).

Por lo anteriormente expuesto y con la finalidad de orientar el uso seguro de tocilizumab, la DIGEMID realiza las

siguientes recomendaciones:

e Eluso de tocilizumab en COVID-19 debe valorarse de manera individual, evaluando los riesgos y beneficios, asi
como la dosis para su indicacién.

e Se debe tener precaucion al iniciar tratamiento con tocilizumab en pacientes con valores elevados de alanina
aminotransferasa (ALT) o aspartato aminotransferasa (AST), con un limite superior a 1.5 veces lo normal.

e Se debe usar tocilizumab con precaucion en pacientes con recuento absoluto de neutréfilos (ANC, por sus siglas
en inglés) <2000/ yL, y no se recomienda para pacientes con ANC < 500 / L.

e Tocilizumab no se recomienda para pacientes con recuento de plaquetas < 50000/ L.

e Se debe tener especial atencion en la deteccidn oportuna de infecciones graves por tuberculosis, bacterias,
hongos invasivos y otras infecciones oportunistas.

La DIGEMID, recuerda que las sospechas de reacciones adversas asociadas al uso de productos farmacéuticos se
deben reportar al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (farmacovigilancia@minsa.gob.pe).
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