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21 de octubre de 2025.

Para: PROFESIONALES DE LA SALUD

De: MA m\._-.\_um\ URIEL)B. PEREZ M.

LA FDA APRUEBA CAMBIOS EN EL ETIQUETADO QUE INCLUYEN UNA
ADVERTENCIA EN RECUADRO PARA LA ENTEROCOLITIS'-ASOCIADA A
CELULAS EFECTORAS INMUNITARIAS DESPUES DEL TRATAMIENTO CON
CILTACABTAGENE AUTOLEUCEL (CARVYKTI).

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 REFERENCIA
EN MATERIA DE FARMACOVIGILANCIA CONSIDERA PERTINENTE
COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Administracion de Drogas y Alimentos (FDA, por sus siglas en inglés), ha recibido
informes de enterocolitis asociada a células efectoras inmunitarias (IEC-EC) en
pacientes que recibieron tratamiento con CARVYKTI. Se recibieron informes de
ensayos clinicos y datos de eventos adversos poscomercializacion. Los pacientes con
|IEC-EC presentaron diarrea grave o prolongada, dolor abdominal y pérdida de peso, lo
que requirié nutricién parenteral total. La IEC-EC se presento semanas o meses
después de la infusion de CARVYKT!. Ademas de los cuidados de soporte y la nutricion
parenteral total, se requiri6 tratamiento con diversas terapias inmunosupresoras,
incluyendo corticosteroides. La IEC-EC se asocié con desenlaces fatales por
perforacion intestinal y sepsis.

Datos de Ciltacabtagene Autoleucel:

Ciltacabtagene autoleucel (también conocido como cilta-cel) es una terapia de células T con receptor
de antigeno quimérico (CAR) que se dirige al antigeno de maduracién de células B (BCMA) en la
superficie de las células cancerosas en neoplasias malignas de células B, como el mieloma multiple
(MM). Es un CAR de segunda generacién equipado con un ectodominio que comprende dos dominios
de fragmento variable de cadena simple (ScFv) que se unen al BCMA, un dominio transmembrana y
un endodominio que posee CD3{ y 4-1BB.

La FDA ha aprobado actualizaciones a la seccién de Estudios Clinicos de la informacion de
prescripcién para incluir datos de supervivencia global (SG) del ensayo CARTITUDE-4, un
estudio aleatorizado, abierto, multicéntrico y controlado en pacientes adultos con mieloma
multiple en recaida y refractario a lenalidomida, que recibieron previamente al menos una
linea de tratamiento, incluyendo un inhibidor del proteasoma y un agente inmunomodulador.
Con una mediana de seguimiento estimada de 33,6 meses, un segundo analisis intermedio
preespecificado mostroé una mejora estadisticamente significativa de la SG en el grupo de
CARVYKTI en comparacion con el grupo de tratamiento estandar.

La FDA ha determinado que el beneficio general de CARVYKTI continlia siendo mayor que
los riesgos potenciales para el uso aprobado, incluido el beneficio de supervivencia general
en pacientes tratados con CARVYKTI.
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El monitoreo y la evaluacion continuos de la seguridad de todos los productos biologicos,
incluido CARVYKTI, es una prioridad de la FDA y seguimos comprometidos a informar al
publico cuando conocemos nueva informacion sobre estos productos.

Recomendaciones:

4 Los pacientes y participantes de ensayos clinicos con IEC-EC deben ser tratados
de acuerdo con las pautas institucionales, incluida la derivacion a especialistas en
gastroenterologia y enfermedades infecciosas.

4 En pacientes con IEC-EC refractaria al tratamiento, se debe considerar realizar
estudios adicionales para descartar el linfoma de células T del tracto gastrointestinal
que se ha informado en pacientes con |EC-EC refractaria al tratamiento en el
contexto posterior a la comercializacion.

Situacion en Panama:

En la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas a la fecha, de acuerdo con la Base de datos
de Registros Sanitarios no se encuentra registrado el medicamento CARVYKTI
(Ciltacabtagene autoleucel).

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios. Se exhorta
a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la informacion
enunciada en esta nota de informativa.

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacién sobre la seguridad de los
medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales de
Medicamentos. Esta es una traduccion del texto original de caracter informativo. Por cualquier
incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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