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EVALUACION DEL RIESGO POTENCIAL DE PANCREATITIS AGUDA
ASOCIADA CON GIVOSIRAN (GIVLAARI).

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA U:ﬂmOO_OZ
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 Autoridad Reguladora de Medicamentos de Canada, Health Canada evaluo el riesgo
potencial de pancreatitis aguda asociado al uso de Givlaari (Givosiran). Esta revision de
seguridad se inicié a raiz de una actualizacion del etiquetado en Estados Unidos.

Givlaari se utiliza para el tratamiento de la porfiria hepatica aguda (PHA) (un trastorno
genético poco frecuente que afecta al higado y al sistema nervioso) en adultos. Los

pacientes con PHA pueden presentar disfuncion pancredtica o pancreatitis aguda derivada
de la propia enfermedad.

Mensaje clave:

% La revision de la informacién disponible realizada por Health Canada hallé una posible relacion entre
el uso de Givlaari y el riesgo de pancreatitis aguda.

< Dado que la AHP se considera una enfermedad rara, el uso de Givlaari es limitado.

Conclusiones de la revision de sequridad

@,

4 Health Canada revis6 la informacién disponible proporcionada por el fabricante, asi
como las busquedas en la base de datos Canada Vigilance y la literatura cientifica.
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» En el momento de la revision, Health Canada habia recibido 3 informes canadienses
de pancreatitis aguda en pacientes que tomaban Givlaari. Sin embargo, estos casos

no cumplian los criterios para una evaluacion posterior con el fin de determinar si
existia una relacién causal.

¢ Health Canada revisé siete casos internacionales de pancreatitis aguda en
pacientes que tomaban Givlaari. Si bien los pacientes con pancreatitis aguda por
hiperplasia suprarrenal (PHS) pueden desarrollar disfuncion pancreatica o
pancreatitis aguda como parte de la enfermedad subyacente, lo que puede dificultar
la determinacion de la causa, se encontré que cinco de los siete casos notificados
estaban posiblemente relacionados con el uso de Givlaari, mientras que en dos
casos era improbable que existiera una relacién causal. Se notificé un fallecimiento
entre los cinco casos que se consideraron posiblemente relacionados. Sin embargo,
no se pudo determinar la causa de la muerte debido a la insuficiencia de informacion
clinica y a la presencia de otras afecciones médicas.
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Conclusiones y acciones

La revision realizada por Health Canada hall6 una posible relacién entre el uso de Givlaari
y el riesgo de pancreatitis aguda.

El anélisis que contribuy6 a esta revision de seguridad incluy® literatura cientifica y médica,
informacion canadiense e internacional, y lo que se sabe sobre el uso de Givlaari tanto en
Canada como a nivel internacional.

Situacion en Panama:

En la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, de acuerdo con la Base de datos de
Registros Sanitarios de Medicamentos, en Panama no se encuentran registrados
medicamentos que tengan dentro de su formulacion el principio activo Givosiran. Sin
embargo, debido a la severidad de las reacciones adversas descrita en esta nota de
seguridad, consideramos comunicar esta informacion a los profesionales de la salud y
pacientes que son tratados o adquieran estos medicamentos fuera de nuestro pais.

A la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no se han recibido reportes
de sospecha de reaccion adversa a medicamento (RAM) asociados al principio activo
Givosiran.

Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la
informacién enunciada en esta nota de informativa.

Ante las sospechas de reacciones adversas, y fallas terapéuticas, les recomendamos a los
profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud (MINSA). Para la
notificacién de sospechas de reacciones adversas a medicamentos se recuerda que esta
disponible el portal de notificaciones en linea (https://www.notificacentroamerica.net) y para
las sospechas de falla terapéutica esta disponible el portal de Panama Digital (htt s://faddi-
minsa.panamadigital.gob.pa/login).

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.

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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