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COMUNICADO DE SEGURIDAD N° 004-2018

RIESGO DE SINDROME NEFROTICO POR INTERFERON BETA

El Instituto de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias e Investigacion (IETSI), a través del Centro de
Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRI-EsSalud), comunica a los
profesionales de la salud y Comités de Farmacovigilancia (CFV) de nuestra institucion SOBRE EL
POTENCIAL RIESGO DE SINDROME NEFROTICO ASOCIADO AL USO DE
INTERFERON BETA, EN EL TRATAMIENTO DE ESCLEROSIS MULTIPLE
RECURRENTE-REMITENTE.

Esta comunicacion, se basa en la Alerta DIGEMID N° 013 —2018%, la cual notifica casos de sindrome
nefrético durante el tratamiento con interferén beta-1a%. El sindrome nefrético es un trastorno
sistémico caracterizado por hiperproteinuria, edema, hiperlipidemia, asociada a una
hipoalbuminemia; este puede ser causado por diversos factores, incluido el uso de farmacos?®.

A partir del afio 2005, a nivel mundial, se han reportado seis casos de sindrome nefrético,
posiblemente asociados al uso prolongado del interferén beta; de este total, cinco especificamente
relacionado al interferon beta 1b. La revision de estos casos, evidencia que esta disfuncion renal por
lo general se resuelve al suspender el tratamiento, pero en ocasiones la resolucion puede ser
incompleta y llevar a la muerte®.

En mayo del afio 2017, nuestra institucion emite el Dictamen Preliminar de Evaluacion de Tecnologia
Sanitaria N° 023-SDEPFYOTS-DETS-IETSI-2017, sobre la “Eficacia y seguridad del uso de
interferon beta 1a 30ug intramuscular para el tratamiento de la esclerosis multiple recurrente-
remitente que ha presentado eventos adversos a tratamiento previo con interferon beta 1b”;
considerandose como eventos adversos mas frecuentes al sindrome pseudogripal, y reacciones
adversas en el punto de inyeccion; por tal motivo, se decide aprobar el uso del interferon beta 1a para
el manejo de la esclerosis multiple®.

En el afio 2014, la European Medicines Agency (EMA) publicé un comunicado de seguridad,
reportando casos de microangiopatia trombotica (TMA), con desenlace fatal para algunos casos, y
sindrome nefrético eventualmente asociado al uso de interferon beta en el tratamiento de la esclerosis
maltiple; indicando que las condiciones se pueden desarrollar semanas o incluso afios después de
comenzado el tratamiento®. Dicha informacion fue secundada por otras agencias reguladoras como:
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM), Health Canada (HC).
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En ese sentido, basandonos en las recomendaciones de la European Medicines Agency, se sugiere a
los profesionales de la salud de nuestra institucion:

» Monitorear periddicamente el funcionamiento renal, a los pacientes que utilicen cualquier tipo de
interferén beta, mediante andlisis de laboratorio, especialmente aquellos con mayor riesgo.

» En caso de diagndstico del sindrome nefrotico, se recomienda suspender el tratamiento con
interferdn beta, y usar otra alternativa de tratamiento para la esclerosis maltiple.

» Educar al paciente en la identificacion temprana de los sintomas del sindrome nefrético como:
edema facial, edema palpebral, edema en miembros superiores e inferiores, orina espumosa e
incremento de peso involuntario.

Finalmente, se recuerda a los profesionales de la salud, que es necesario y obligatorio reportar al
Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRI-EsSalud); las
sospechas de reacciones adversas que se detecten por el uso de los productos farmacéuticos que se
utilizan en nuestra institucion.

Lima, 30 de mayo del 2018.




