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NOTA INFORMATIVA

Etravirina (AlIntelence®): Reaccions cutanies i d'hipersensibilitat greus.

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament

Destinataris:

* Académia de Ciencies Médiques de Catalunya i Balears * Centre de Farmacovigilancia de Catalunya
Col'legis d'infermeria  * Col-legis de metges  * Direccié médica dels centres hospitalaris * Diposits de
medicaments intrahospitalaris * Geréncia d'Atencié Farmacéutica i Prestacions Complementaries (CatSalut)
* Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut *
Serveis de farmacia hospitalaria * Agéncia de Proteccié de la Salut  * Subd. Gral. Avaluaci6 i Inspeccié
Sanitaria del Dept. Salut * Programa de la SIDA

%

La Subdireccio General de Medicaments d'Us Huma de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) ha emes una nota informativa relacionada amb la notificacié d'alguns casos de reaccions
cutanies i d'hipersensibilitat greus, associades a I'is del principi actiu ETRAVIRINA (A INTELENCE®), de la
qual us adjuntem una cdpia.

Intelence® és un medicament antirretroviral, que pertany al grup dels inhibidors de la transcriptassa inversa no
analegs de nucledsids. Esta indicat en el tractament de la infeccié pel virus de la immunodeficiéncia humana del
tipus 1 (VIH-1), en pacients adults préviament tractats amb antirretrovirals, i esta autoritzat a Europa des de
l'agost de 2008.

Us enviem aquest informacid per tal que en tingueu coneixenga i pugueu fer-ne la difusio escaient dins del
vostre ambit competencial per tal que es puguin adoptar les recomanacions que es fan en aguesta nota
informativa, entre les quals destaca la necessitat d'interrompre el tractament amb Intelence® davant de la
sospita d'un quadre greu d'hipersensibilitat.

Aquesta informacié també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut
(www.gencat.cat/salut) als apartats seglients: professionals de la
salut/farmacia/farmacovigilancia/comunicacions de riscos associats als medicaments

(http://www . alut/depsalut/html/ca/dir2165/comrismed. htm).

Sajyador Caany ou
Cap de servei de Control Farmacéutic i Productes Sanitaris
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NOTA INFORMATIVA

ETRAVIRINA (AINTELENCE®) Y REACCIONES CUTANEAS Y DE
HIPERSENSIBILIDAD GRAVES

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa a los profesionales
sanitarios sobre la notificacién de algunos casos de reacciones cutaneas y de hipersensibilidad graves,
asociados al uso del medicamento Intelence (¢travirina).

Intelence es un medicamento antimretroviral, perteneciente al grupo de los inhibidores de transcriptasa
inversa no andlogos de nucledsido, autorizado en Europa en agosto de 2008. Est4 indicado,
administrado conjuntamente con un inhibidor de la proteasa potenciado y con otros medicamentos
antimretrovirales, en ¢l tratamiento de la infeccin por ¢l virus de la inmunodeficiencia humana de tipo
1 (VIH-1), 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 necrolisis epidérmica toxica, algunos
de ellos mortales. También s¢ han observado algunos casos de sfndrome de Stevens-Johnson y eritema
multiforme,

El sindrome de exantema medicamentoso con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) se
caracteriza por exantema, fiebre, eosinofilia y afectacion sistémica (incluyendo, pero no linicamente,
erupeién grave o erupcién acompafiada 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 mayoria de 1os casos se resuelve favorablemente tras la interrupeion del tratamiento y
después del comienzo del tratamiento con corticoides.

En Espaiia el Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia ha recibido 25 notificaciones de sospechas de
reacciones adversas, de las cuales 15 inclufan reacciones cutdneas o de hipersensibilidad (8 se
consideraron graves). Ninguno de estos casos incluia necrdlisis epidérmica téxica 0 DRESS.

Las reacciones cutdneas constituyen uno de los tipos de reaccién adversa obseivado con més
frecuencia en los ensayos clinicos con etravirina (ver apartado de reacciones adversas de la ficha
técnica). No obstante, la mayorfa de ellas fueron leves o moderadas, ocurriendo principalmente a lo
largo de la segunda semana de tratamiento.
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Considerando la importancia clinica de estas reacciones adversas, se ha actualizado la ficha téenica 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 grave de exantema o de reaccién de hipersensibilidad se
debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con Intelence.

- El retraso en la interrupcién del tratamiento con Intelence tras la aparicién de erupcién
grave puede provocar una reaccién que ponga en riesgo Ia vida,

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

- Se debe advertir a los pacientes que acudan al médico en el caso de aparicién de
erupcién grave o reacciones de hipersensibilidad.

Para una informacién mds detallada se puede consultar la ficha técnica de Intelence (actualmente
pendiente de su autorizacidn oficial por la Comisién de la UE) adjuntada a esta nota en la web de la

AEMPS: www.agemed.es.

El Titular de la Autorizacién de Comercializacién (Jannssen-Cilag) ha enviado una comunicacién a los
profesionales sanitarios sobre este asunto.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al
Centro Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente.
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