DEPARTAMENTO DE
%;;: MINISTERIO oo i g MEDICAMENTOS
 DESANIDAD 0 e nes DE USO HUMANO
' ict taric

Division de Farmacoepidemiologia y
Farmacovigilancia

Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:

Deferasirox

Fecha de publicacién: 01/07/2020

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (1Ain)
o SENAL: C.I.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion sera tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES)

En caso de duda, para mas informacidn, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 10/09/2020

La variacion debera presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones lAin, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del medicamento
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra)

FICHA TECNICA

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

[...]

Funcién hepatica

Se han observado aumentos en las pruebas de funcion hepatica en pacientes tratados con deferasirox. Tras
la comercializacion, se han notificado casos de insuficiencia hepética, algunos de los cuales tuvieron un
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desenlace mortal. En pacientes tratados con deferasirox, en particular en nifios, se pueden dar formas
graves asociadas a alteraciones de la consciencia en el contexto de una encefalopatia hiperamoniémica. Se
recomienda que en los pacientes que desarrollen cambios inexplicables en su estado mental y que estén en
tratamiento con <XXX> se considere una encefalopatia hiperamoniémica se midan los niveles de
amoniaco. Se debe tener cuidado para mantener una hidratacion adecuada en pacientes que experimenten
acontecimientos que provoquen una pérdida de volumen (como diarrea 0 vomitos), en particular en nifios
con enfermedad aguda. La mayoria de las notificaciones de insuficiencia hepatica provenian de pacientes
con enfermedades comorbilidades significativas, incluyendo enfermedades hepaticas cronicas (como

cirrosis o hepatitis C) y fallo multiorganico. hepéaticaprevia: Sin-embarge-nNo se puede excluir que

deferasirox tenga un papel como factor contribuyente o agravante (ver seccién 4.8).

[...]

Trastornos gastrointestinales

Se han notificado casos de Ulceras y hemorragias en el tracto gastrointestinal superior en pacientes,
incluyendo nifios y adolescentes, que reciben tratamiento con deferasirox. Se han observado multiples
Ulceras en algunos pacientes (ver seccién 4.8). Se han notificado casos de Ulceras complicadas con
perforacion digestiva. También, se han notificado casos de hemorragias gastrointestinales mortales,
especialmente en pacientes de edad avanzada gue tenian procesos malignos y/o bajos recuentos de
plaquetas. Los médicos y pacientes deben prestar atencién ante la aparicién de signos y sintomas de Glceras
y hemorragia gastrointestinal durante el tratamiento con <XXX>. En el caso de una tlcera
gastrointestinal o hemorragia, se debe interrumpir <XXX> e iniciar rapidamente una evaluacion
adicional y un tratamiento. si-se-sespecha-que-existe-tna-reaceidn-adversa-gastrointestinal-grave Se debe
prestar especial atencion a los pacientes que estén tomando <XXX> junto con otras sustancias con
potencial ulcerogénico conocido, como AINES, corticosteroides o bisfosfonatos orales, en pacientes que
estén en tratamiento con anticoagulantes y en pacientes con recuentos de plaquetas por debajo de
50.000/mm? (50 x 10%/I) (ver secci6n 4.5).

[...]

4.8 Reacciones adversas

[...]

Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas

En un 2% de pacientes se notificaron calculos y alteraciones biliares relacionadas. En un 2% de los
pacientes se notificaron elevaciones de las transaminasas hepaticas como una reaccién adversa. Las
elevaciones de transaminasas por encima de 10 veces el limite superior del intervalo normal, indicativas de
hepatitis, fueron poco frecuentes (0,3%). Durante la experiencia pos-comercializacion, se han notificado
casos de insuficiencia hepatica con deferasirox, en-comprimides-dispersables, algunas veces con desenlace
fatal-principalmente-en-pacientes-con-cirrosis-hepaticaprevia (ver seccion 4.4). Tras la comercializacion,
se han notificado casos de acidosis metabdlica. La mayoria de estos pacientes tenian insuficiencia renal,
tubulopatia renal (sindrome de Fanconi) o diarrea, o enfermedades en las cuales el desequilibrio acido-base
es una complicacion conocida (ver seccion 4.4). Se han observado casos graves de pancreatitis aguda sin
gue hubiese ninguna enfermedad biliar subyacente. Al igual que con otros tratamientos quelantes de hierro,
se han observado con poca frecuencia pérdidas de audicidn a altas frecuencias, y opacidades del cristalino
(cataratas tempranas) en pacientes tratados con deferasirox (ver seccion 4.4).

[...]
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PROSPECTO

No afecta al prospecto.

La informacion relativa a la reunion correspondiente del CMDh se encuentra en el siguiente link:
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/cmdh_pressreleases/2020/05 2020 C
MDh_press_release.pdf

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh others.htm

*: en caso de duda con respecto a la fecha de implementacion de las recomendaciones derivadas de PSUSA,
por favor consulten el apartado 3.3 del documento del CMDh “Q&A - List for the submission of variations
according to Commission Regulation (EC) 1234/2008 " en el siguiente link:

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human MedicinessfCMD h /Questions Answers/CMDh 132 20
09 Rev54 09 2019 clean - QA on Variations.pdf
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