MINISTERIO DE SALUD
Direccién General de Medicamentasinos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 25 - 2016

EVEROLIMUS: RIESGO DE ANGIOEDEMA CON EL USO CONCOMITANTE
DE INHIBIDORES DE LA ENZIMA CONVERTIDORA DE ANGIOTENSINA
(IECA)

La Direccion 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 interaccion, fertilidad, embarazo, lactancia y reacciones adversas de los
medicamentos que contienen EVEROLIMUS, un agente antineoplasico autorizado para el tratamiento de cancer de
mama avanzado con receptor hormonal positivo, tumores neuroendocrinos de origen pancreatico y carcinoma de
células renales. Asimismo, es empleado en adultos con angiomiolipoma renal con complejo de esclerosis tuberosa
(TSC por sus siglas en ingles), que no requieren cirugia inmediata y en el tratamiento de pacientes adultos y
pediatricos con TSC y astrocitoma subependimario de células.

Esta decision se basa en la informacién de seguridad proveniente de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA
por sus siglas en inglés)! y la Agencia Reguladora de alta vigilancia sanitaria de los E.E.U.U. (Administracion de
Medicamentos y Alimentos)? que comunican:

Los pacientes que toman de forma concomitante un | ECA (como enala pril) pueden tener un
mayor rie sgo de sufrir angioedema.

El angioedema es una inflamacion localizada en la piel o tejidos mucosos, que por lo general afecta a la cara,
labios, lengua, garganta, oidos, manos, pies y genitales.

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

1 Vigilar la posible apariciobn de angioedema e informar a los pacientes de los sintomas sugestivos de la
misma. En caso de angioedema, se debe suspender el tratamiento con everolimus e instaurar rapidamente el
tratamiento de urgencia.

1 Informar a los pacientes que reciben tratamiento con everolimus, que son méas susceptibles a desarrollar
angioedema si toman concomitantemente IECA.

A los pacientes se les recomienda:

1 Buscar atencion médica inmediata, si experimentan sintomas tales como: dificultad para respirar o desarrollan
hinchazén de la lengua, boca o garganta durante el tratamiento con everolimus.
1 Consultar con su médico, si tiene cualquier pregunta o inquietud sobre el tratamiento con everolimus.

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.

Lima, 04 de mayo del 2016
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