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ALERTA DIGEMID N° 08 - 2016

VEMURAFENIB: RIESGO DE POTENCIACIQN DE LA TOXICIDAD
ASOCIADA AL TRATAMIENTO RADIOTERAPICO Y RIESGO DE
PANCREATITIS

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
de una modificacion del inserto en los apartados de advertencias y precauciones, interaccién con otros
medicamentos y otras formas de interaccién y reacciones adversas de los medicamentos que contienen
VEMURAFENIB, un agente antineoplasico, inhibidor de la proteina quinasa indicado en monoterapia para el
tratamiento de pacientes adultos con melanoma no resecable o metastasico con mutacién de BRAF V600 positiva.

Esta decision se basa en la informacion de seguridad proveniente de la Agencia Reguladora de alta vigilancia
sanitaria del Reino Unido (MHRA por sus siglas en inglés)! y la agencia de alta vigilancia sanitaria de Canada
(Health Canada)? las que comunican;

Se han notificado casos graves (algunos con desenlace mortal) de lesiones en pacientes tratados con radioterapia ya
sea antes, durante o después de la administracion de vemurafenib. En la mayoria de los casos, se observé
compromiso cutdneo, pero en algunos casos también resultaron afectados los drganos viscerales Asimismo, se han
notificado casos de pancreatitis en pacientes tratados con vemurafenib.

El tiempo medio de apariciéon de reacciones cutdneas a la radiacion después de administrar la dosis inicial de
vemurafenib fue de 12 dias (intervalo de 7-21 dias); 24 dias para neumonitis; y 1 dia para cistitis. Asimismo, el
tiempo de aparicion de la sensibilizacion a la radiacion después del inicio de la radioterapia o del tratamiento con
vemurafenib oscilé entre 3y 27 dias.

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

e Utilizar vemurafenib con precaucion cuando se administre de forma concomitante o secuencialmente con el
tratamiento de radiacion.

e Realizar un estrecho seguimiento de los pacientes, cuando se reanude el tratamiento con vemurafenib,
después de un episodio de pancreatitis.

A los pacientes se les recomienda:

e Buscar atencion médica inmediata, si experimentan dolor severo en la parte superior del abdomen (vientre),
acompafiado de nauseas, vomitos o sensibilidad abdominal.
e Consultar con su médico, si tiene cualquier pregunta o inquietud sobre el tratamiento con vemurafenib.

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@digemid.minsa.gob.pe
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