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Etravirina (Alntelence@): Reaccions cutanies i d'hipersensibilitat greus. 

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament 

Destinataris: 
* Academia de Ciencies Mediques de Catalunya i Balears * Centre de Farmacovigilancia de Catalunya * 

Col.legis d'infermeria * Col.legis de metges * Direcció medica dels centres hospitalaris * Diposits de 
medicaments intrahospitalaris * Gerencia dlAtenció Farmaceutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) 
* Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut * 

Serveis de farmacia hospitalaria * Agencia de Protecció de la Salut * Subd. Gral. Avaluació i Inspecció 
Sanitaria del D e ~ t .  Salut * Proarama de la SlDA 

La Subdirecció General de Medicaments d'Ús Huma de ['Agencia Espanyola de Medicaments i Productes 
Sanitaris (AEMPS) ha emes una nota informativa relacionada amb la notificació d'alguns casos de reaccions 
cutanies i d'hipersensibilitat greus, associades a I'ús del principi actiu ETRAVlRlNA ( A  INTELENCE@), de la 
qual us adjuntem una cdpia. 

Intelence8 6s un medicament antirretroviral, que pertany al grup dels inhibidors de la transcriptassa inversa no 
analegs de nucleosids. Esta indicat en el tractament de la infecció pel virus de la immunodeficiencia humana del 
tipus 1 (VIH-1), en pacients adults previament tractats amb antirretrovirals, i esta autoritzat a Europa des de 
I'agost de 2008. 

Us enviem aquest informació per tal que en tingueu coneixenca i pugueu fer-ne la difusió escaient dins del 
vostre ambit competencia1 per tal que es puguin adoptar les recomanacions que es fan en aquesta nota 
informativa, entre les quals destaca la necessitat d'interrompre el tractament amb Intelence8 davant de la 
sospita d'un quadre greu d'hipersensibilitat. 

Aquesta informació també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut 
(www.gencat.cat/salut) als apartats següents: professionals de la 
salut/farm~cia/farmacovigil~cia/comunicacions de riscos associats als medicaments 

Iutldepsalut/htmI/ca/dir2165/comrismed. htm). 
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NOTA INFORMATIVA 

ETRAWUN~ (AINTELENCE? Y REACCIONES CUTÁNEAS Y DE 
II[IPERSENSIBIL,IDAD GRAVES 

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa a los profesionales 
sanitarios sobre la notificación de algunos casos de reacciones cutáneas y de hipersensibilidad graves, 
asociados a1 uso del medicamento Intelence (etravirina). 

Intelence es iin medicamento antirretroviral, pe~teneciente al grupo de los inhibidores de transcriptasa 
inversa no análogos de nucleósido, autorizado en Europa en agosto de 2008. Está indicado, 
administrado conjuntamente con un inhibidor de la proteasa potenciado y con otros medicamentos 
antirretrovirdes, en el tratamiento de la infecci6n por el viriis de la ininunodeficiencia humana de tipo 
1 (VIH- l), en pacientes adultos previamente tratados con antirretrovirales. 

Recientemente se han notificado, asociados al uso de etravirina, casos de sfndrome de 
hipersensibilidad grave, incluyendo sindrome DRESS y casos de necrólisis epidemica tóxica, algunos 
de ellos mortales. Tambidn se han observado algunos casos de síndrome de Stevens-Johnson y eritema 
rniilt iforme, 

El sindrome de exantema medicamentoso con eosinofilia y síntomas sist6micos (DRESS) se 
caracteriza por exantema, fiebre, eosinofilia y afectación sistbmica (incluyendo, pero no únicamente, 
erupción gtave o erupción acompañada de fiebre, malestar general, fatiga, mialgias o artralgias, 
ampollas, lesiones orales, conjuntivitis, hepatitis, eosinofilia). Suele aparecer en las 3-6 primeras 
semanas y en la mayoría de los casos se resuelve favorablemente tras la intei-rupción del tratamiento y 
después del comienzo del tratamiento con corticoides. 

En España el Sistema Español de Farmacovigilancia ha recibido 25 notificaciones de sospechas de 
reacciones adversas, de las cuales 15 incluían reacciones ciitáneas o de hipersensibilidad (8 se 
consideraron graves). Ninguno de estos casos inclufa necr6lisis epidérmica tóxica o DRESS. 

Las reacciones cutáneas constituyen uno de los tipos de reacci6n adversa observado con m8s 
frecuencia en los ensayos clínicos con etravirina (ver apartado de reacciones adversas de la ficha 
técnica). No obstante, la mayorla de ellas fueron leves o moderadas, ocurriendo principalmente a lo 
largo de la segunda semana de traramiento. 
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Considerando la importancia clínica de estas reacciones adversas, se ha actualizado la ficha thnica de 
Intelence. La AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios seguir estrictamente las 
recomendaciones de la ficha técnica y en particular recuerda lo siguiente: 

- Ante la sospecha de un cuadro gibave de exantema o de reacci6n de hipersensibilidad se 
debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con Intelence. 

- El retraso en la interrupci6u del tratamiento con Intelence tras la aparición de erupci6n 
grave puede provocar una reacción qiie ponga en riesgo la vida, 

- Los pacientes que han suspendido el tratamiento debido a reacciones de 
hipersensibilidad no deben reiniciar el tratamiento con intelence. 

- Se debe adveitir a los pacientes que acudan al rnedico en el caso de aparici6n de 
erilpción grave o reacciones de hipersensibilidad. 

Para iina información más detallada se puede consultar la ficha ttjGnica de lntelence (uctualinente 
mndiente de su autorizacibn oficial por l a m i s i ó n  de la UE) adjuntada a esta nota en la web de la 
AEMPS: -emed.es, 

El Titular de la Autorizaci6n de Comercializ~ción (Jannssen-Cilag) ha enviado una comunicación a los 
profesionales sanitarios sobre este asunto. 

Finalmente se recuerda la importancia de notificar t o d ~ s  las sospechas de reacciones adversas al 
Centro Autonúmico de Faimacovig_l'cia correspondiente. 
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