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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

ILARIS (CANAKINUMAB): EVALUACION DEL RIESGO POTENCIAL DE REACCION
DE SENSIBILIDAD A MEDICAMENTO CON EOSINOFILIA Y SINTOMAS SISTEMICOS
(DRESS). ESTE PRODUCTO NO HA SIDO REGISTRADO EN PANAMA.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL
DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A
LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR LAS AUTORIDADES
REGULADORAS INTERNACIONALES DE REFERENCIAS EN MATERIA DE
FARMACOVIGILANCIA CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE
INFORMACION:

La Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada, Health Canada, informa que se
evalué el riesgo de Sindrome de Reaccion de Sensibilidad a medicamento con
eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) asociada con el uso del medicamento llaris.
La revision de Health Canada, de la informacion disponible, concluyé que existe un
posible vinculo y que esta trabajando con el fabricante para actualizar la monografia del
producto llaris con una advertencia sobre los casos notificados de DRESS,
predominantemente en pacientes con artritis idiopatica juvenil sistémica (AlJS).

llaris es un medicamento recetado que pertenece a una clase de medicamentos llamados
inhibidores de la interleucina-1 (IL-1). Esta autorizado para su venta en Canadéa para el
tratamiento de diversas afecciones inflamatorias, incluida la enfermedad de Still, un tipo
raro de artritis inflamatoria que se presenta en nifilos como AlJ y en adultos como
enfermedad de Still de inicio en la edad adulta.

llaris se comercializa en Canada desde 2010. Actualmente esta disponible como solucién
estéril inyectable en viales de un solo uso de 150 mg/1 mL.

Puntos claves:

» La revision de seguridad de Health Canada encontré un posible vinculo entre el uso de llaris y
el riesgo de DRESS.

» Health Canada esta trabajando con el fabricante para actualizar la informacién de seguridad
del producto en la monografia del producto llaris con una advertencia sobre los casos
notificados de DRESS, predominantemente en pacientes con artritis idiopatica juvenil
sistémica.

Hallazgos de la revision de seguridad

» Health Canada reviso la informacién disponible proporcionada por el fabricante, asi
como las busquedas en la base de datos Vigilance y en la literatura cientifica.

> Health Canada revisé 27 casos (1 canadiense y 26 internacional) de DRESS en
pacientes que tomaban llaris. De esos 27 casos, se encontré6 que 4 estaban
posiblemente relacionados con el uso de llaris, 5 (1 canadiense) tenian pocas
probabilidades de estar relacionados y 18 no pudieron evaluarse debido a la falta
de informacién. Los 4 casos posibles se reportaron en pacientes pediatricos, 3 de
los cuales estaban siendo tratados por AlJS.
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> Se reporté una muerte entre los 4 casos posibles. No esta claro si DRESS fue un
factor que contribuy6 a la muerte,

Conclusiones acciones

> En el examen de Ia informacion disponible realizado por el Ministerio de Salud del
Canada, se llegé a Ia conclusion de que existe una posible relacion entre el uso de
llaris y el riesgo de DRESS.

> Health Canada esta trabajando con el fabricante para actualizar la monografia del

It
producto de llaris con una advertencia sobre los casos reportados de DRESS,
predominantemente en pacientes con AlJS.

Situacién en Panama:

A la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no se han recibido reporte
de sospecha de reaccion adversa a medicamento asociadas a| principio activo
Canakinumab.

notificacién de sospechas de reacciones adversas a medicamentos Se recuerda que esta
disponible el portal de notificaciones en linea Szumuhééé.:ozmnmom:zomBmzom.3& ).
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