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NOTA INFORMATIVA DE SEGURIDAD

NUEVA INFORMACION DE SEGURIDAD PARA LOS INHIBIDORES DE LA
QUINASA JANUS PARA ENFERMEDADES INFLAMATORIAS CRONICAS

El Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria,
comunica a los profesionales de la salud sobre nueva informacion de seguridad para los
medicamentos que contienen inhibidores de la Quinasa Janus (JAK) como principio activo en su
formulacion.

Los inhibidores de JAK son una clase de farmacos que reducen la inflamacion y estan indicados
para el tratamiento de enfermedades inflamatorias cronicas como algunos tipos de artritis
(artritis reumatoide, artritis psoriasica y artritis idiopatica juvenil), espondilitis anquilosante,
espondiloartritis axial, colitis ulcerosa, dermatitis atopica y alopecia areata. Esta clase incluye
los principios activos: Abrocitinib, Baricitinib, Filgotinib, Tofacitinib y Upadacitinib.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) comunic6 este ano que
aprobo las recomendaciones de su Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia
(PRAC, por sus siglas en inglés) para minimizar el riesgo de efectos secundarios graves con los
inhibidores de JAK para los trastornos inflamatorios crénicos. Las medidas de minimizacion de
riesgo incluyen la actualizacion de la informacion para prescribir de estos medicamentos con
nuevas recomendaciones y advertencias, asi como la actualizacion del material educativo para
pacientes y profesionales sanitarios.

Las recomendaciones del PRAC surgen de una revision de los datos disponibles, incluidos los
resultados finales de un ensayo clinico del inhibidor de JAK denominado Tofacitinib. Dicho ensayo
mostro un incremento del riesgo de acontecimientos adversos cardiovasculares mayores (MACE),
neoplasias malignas (excluyendo cancer de piel no melanoma), tromboembolismo venoso (TEV)
y mortalidad por cualquier causa e infecciones graves en los pacientes tratados con Tofacitinib
en comparacion con los pacientes tratados con un inhibidor del Factor de Necrosis Tumoral
Alfa (TNF-alfa). En esta revision también se consideraron los hallazgos preliminares de un
estudio observacional que involucra a otro inhibidor de JAK denominado Baricitinib y se incluyd
el asesoramiento de un grupo experto de reumatoélogos, dermatblogos, gastroenterdlogos y
representantes de pacientes. EI PRAC analiz6 que el aumento de riesgo de MACE, TEV, neoplasias
malignas, infecciones graves y mortalidad por todas las causas, debe ser considerado un efecto
de clase para todos los inhibidores de JAK, dada la similitud de todos estos medicamentos en
su mecanismo de accion. Ademas, los pacientes candidatos a recibir estos tratamientos para
enfermedades reumatolégicas y colitis ulcerosa son similares en lo que respecta a los posibles
factores de riesgo basales.

Por lo tanto, los inhibidores de JAK se pueden utilizar en pacientes a partir de los 65 anos,
fumadores o personas que fumaron durante un tiempo prolongado y aquellos con factores de
riesgo cardiovascular adicionales o para el desarrollo de neoplasias, Gnicamente cuando no se
disponga de otras alternativas terapéuticas. Ademas, estos medicamentos deberan usarse con
precaucion en pacientes con factores de riesgo de TEV diferentes a los mencionados y cuando
sea posible, las dosis deben reducirse en pacientes con riesgo de TEV, cancer o problemas
cardiovasculares importantes. También se propone realizar un examen dermatolégico perioddico
a todos los pacientes.
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Dado lo anterior, el CNFV recomienda a los profesionales de la salud:

* Tener presente la nueva informacion de seguridad de los inhibidores de JAK y considerar los
posibles factores de riesgo en los pacientes.

e |Informar a los pacientes en tratamiento con inhibidores de JAK sobre los posibles efectos
secundarios con el uso del medicamento y aconsejarles no suspender la terapia sin antes
consultar con su médico.

e Notificar cualquier sospecha de reaccion adversa con medicamentos que contienen
inhibidores de JAK al CNFV. Asi mismo se recomienda a los pacientes:

e Consultar al médico o farmacéutico si esta usando inhibidores de JAK y tiene
alguna duda con respecto a los riesgos mencionados en esta nota informativa.

e Acudir al médico si presenta efectos secundarios al tomar inhibidores de JAK.

* Reportar al profesional de la salud cualquier sospecha de reaccion adversa
que presente con el uso de los inhibidores de JAK. Ademas, el CNFV solicitara
a los titulares de registro sanitario de todos los medicamentos que contienen
inhibidores de JAK la actualizacion de la monografia e inserto (si dispone del
mismo) para describir esta nueva informacion de seguridad y se mantendra en
constante busqueda y revision de nuevos hallazgos que permitan complementar
la nueva informacion de seguridad comunicada en esta nota informativa. Los
siguientes son los medicamentos que se encuentran registrados en el pais por
el Ministerio de Salud y que contienen inhibidores de JAK como principio activo.

DINAVISA recuerda que las sospechas de reacciones adversas asociadas al uso de
medicamentos se deben reportar al Centro Nacional de Farmacovigilancia
(farmacovigilancia@dinavisa.gov.py) via reporte en linea (e-Reporting) a través del enlace:
https://dinavisa.gov.py/reporte-de-reacciones-adversas-a-medicamentos-y-vacunas/

o mediante el aplicativo mévil Med Safety App.

Fuentes:
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/biblioteca-de-archivos-left/documentos-
ministerio-de-salud/alertas-sanitarias/alertas-farmacovigilancia/alertas-farmacovigilancia-
2023/6773-nota-informativa-02-23-nueva-informacion-de-seguridad-para-los-inhibidores-de-la-
quinasa-janus-para-enfermedades-inflamatorias-cronicas/file
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/janus-kinase-inhibitors-jaki-article-20-
procedure-ema-confirms-measures-minimise-risk-serious-side-effects-janus-kinase-inhibitors-
chronic-inflammatory-disorders_en.pdf-0
https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJM0a2109927?articleTools=true
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