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NOTA INFORMATIVA DE SEGURIDAD

DASATINIB - POSIBLES RIESGOS A NIVEL HEPATICO, FERTILIDAD
Y EMBARAZO

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 el principio activo Dasatinib, el cual pertenece a un grupo de medicamentos que
bloquean unas enzimas conocidas como proteinas quinasas, empleado para el tratamiento
de la leucemia mieloide cronica (LMC) o la leucemia linfoblastica aguda con cromosoma
Filadelfia positivo (LLA Ph+) con resistencia o intolerancia a un tratamiento previo.

La nueva informacion de seguridad para Dasatinib autorizada por agencias reguladoras

de los Estados Unidos (FDA) y de Australia (TGA) detalla que el uso de estos medicamentos
puede causar hepatotoxicidad, toxicidad embriofetal y mielosupresion. Adicionalmente, se
senala la necesidad de realizar un monitoreo del crecimiento y desarrollo 6seo en pacientes
pediatricos, asi como el uso de métodos anticonceptivos para mujeres con potencial
reproductivo y para hombres con parejas femeninas con potencial reproductivo.

En el pais actualmente s6lo se cuenta con un Registro Sanitario vigente para dicho principio
activo, y tras una revision en la Base de Datos Nacional de Farmacovigilancia, hasta la fecha
no se encontraron reportes relacionados al uso del principio activo Dasatinib.

De igual manera, con la finalidad de salvaguardar la salud de la poblacion, la DINAVISA
realiza las siguientes recomendaciones dirigidas:

* A los profesionales de la salud:

- Dasatinib puede causar hepatotoxicidad medida por elevaciones de bilirrubina y
transaminasas, las cuales deben ser monitoreadas al inicio y de forma mensual o segun lo
indicado en el tratamiento.

- Se han reportado casos de dano fetal cuando Dasatinib se administra a una gestante.

Es por ello que resulta necesario aconsejar a las mujeres con potencial reproductivo

y a los hombres con parejas femeninas con potencial reproductivo que usen métodos
anticonceptivos efectivos durante el tratamiento.

- Se ha reportado mielosupresion en pacientes pediatricos con leucemia linfoblastica
aguda con cromosoma Filadelfia positivo (LLA Ph+) tratados con Dasatinib en combinacion
con quimioterapia, por lo que es necesario realizar hemogramas segun esté clinicamente
indicado.

- Se han producido efectos sobre el crecimiento y desarrollo 6seo en ninos con el uso de
Dasatinib, por lo que se debe monitorear el crecimiento y desarrollo 6seo en pacientes
pediatricos.

* Al publico en general:

- Dasatinib puede causar problemas hepaticos, es por ello que las personas que hayan
tenido problemas hepaticos pueden estar en riesgo de volver a tenerlos. Su médico debera
controlar su funcion hepatica durante el tratamiento.
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- Si una paciente esta embarazada o planea quedar embarazada debe saber que el uso de
Dasatinib puede danar al bebé por nacer.

- Las mujeres que pudieran quedar embarazadas y los hombres con parejas femeninas que
pudieran quedar embarazadas deben usar métodos anticonceptivos efectivos durante el
tratamiento y durante los 30 dias posteriores a la ultima dosis de Dasatinib.

- En ciertos casos, su médico indicara realizar hemogramas antes del inicio de cada bloque
de quimioterapia y segun esté clinicamente indicado.

- El uso de Dasatinib en ninos podria ocasionar un crecimiento y desarrollo lento, por lo que
su médico realizara un monitoreo periodico.

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 movil Med Safety App.

Fuentes:
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/alertas-modificaciones/2023/alerta-
digemid-no-107-2023/

https://vigilyze.who-umc.org/
https://dnvspy.mspbs.gov.py,/dnvspy/consulta-publica-rs.html

NOTA INFORMATIVA DE SEGURIDAD p




