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Comunicaciéon dirigida a Profesionales Sanitarios

Manejo de las reacciones adversas cutaneas graves (SCAR)
asociadas al tratamiento con AINCIVO® (telaprevir)

Estimado Profesional Sanitario:

Janssen, en colaboracién con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Agencia Espafiola de Medicamentos y
ProductosSanitarios (AEMPS) deseainformarle acercade lasiguiente informacion de sequridad sobre Incivo® (telaprevir):
« Se han notificado dos casos de necrélisis epidérmica toxica (NET), uno de ellos con desenlace mortal, asociados al uso
detelapreviren combinacion con peginterferény ribavirina.
« Esimportante cumplirlas recomendaciones devigilanciay manejo de las reacciones cutdneas descritas en laficha técni-
cadetelaprevir, incluyendolainterrupciéon del medicamento en caso de que se desarrolle una reaccion cutaneagrave.
- Datos recientes sugieren que el tratamiento concomitante con peginterferény ribavirina puede contribuir al desarro-
llode exantema porlo que puede ser necesariointerrumpir también laadministracion de estos medicamentos.
- Es necesario recordar a los pacientes que deben contactar inmediatamente con su médico si desarrollan una reaccion
cutdneadenovoosise produce unempeoramiento de unareaccion cutdneayaexistente.

Informacion adicional sobre el problemade seguridad y recomendaciones

Incivo® es uninhibidor de la proteasa NS3/4A del virus de la hepatitis C, indicado en combinacion con peginterferén alfay
ribavirina, para el tratamiento de la hepatitis C cronica genotipo 1en pacientes adultos con enfermedad hepatica compen-
sada.

Recientemente, durante la experiencia postcomercializacién del medicamento en Japon, se ha tenido conocimiento de
dos casos de reacciones cutaneas graves (SCAR) que fueron notificados como necrdlisis epidérmica toxica (NET). Uno de
esos casos tuvo un desenlace mortal. Durante lafase de desarrollo clinico del medicamento se notificaron reacciones cuta-
neas graves entre las que se incluyeron casos de Sindrome de Hipersensibilidad Sistémico con Eosinofilia (DRESS) y
Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) en unatasa del 0,4% y menos del 0,1% respectivamente. No se habia notificado previa-
mente ninglincasode NET.

Debido alarelevancia clinica de esta reaccion adversa, se va aincluir en la ficha técnica de Incivo® la siguiente informacion
alrespecto:

4.4. Advertenciasy precauciones especialesde empleo
Exantemagrave

Coneltratamiento combinado con Incivo® se han descrito reacciones cutdneas graves, que potencialmente pue-
denserfatales o poneren riesgo lavida del paciente. Durante la experiencia postcomercializacion se han notifica-
do casos de necrélisis epidérmica toxica (NET) con desenlace mortal (ver seccién 4.8). Se han notificado casos
mortales en pacientes que presentaron una reaccion cutdnea progresivay sintomas sistémicos y que continuaron
recibiendo el tratamiento combinado con Incivo® después haberse identificado la reaccién dermatoldgica.

4.8.Reacciones adversas
Trastornos dela piel y tejido subcutdneo
Tantolanecrdlisis epidérmicatdxica (TEN) como el eritema multiforme se han afiadido, con unafrecuenciade apa-

riciéon rara (21/10.000 a <1/1.000), en la tabla 3 de reacciones adversas asociadas al tratamiento combinado de
Incivo®, peginterferény rivabirina.

Enlafichatécnica de Incivo®se incluye una guia especifica parala vigilancia y manejo de las reacciones cutdneas durante el
tratamiento combinado con este medicamento, que deberia seguirse de manera rutinaria. A continuacién se resumen los
aspectos claves de estas recomendaciones para el exantema grave, cuya aparicion requiere de unainterrupcién defini-
tiva einmediata de Incivo®. Dicha guiaincluird a partir de ahora que peginterferdn y ribavirina también deben ser retirados
inmediatamente si el exantema se acompafia de la aparicién de sintomas sistémicos. Estainformacién estd basada en datos
recientes comparativos del exantema asociado al uso de telaprevir cuando se administra solo o junto con estos medica-
mentos.
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Extension y signos de las Recomendaciones para el seguimiento de las reacciones
reacciones cutaneas cutaneas y la interrupcion de Incivo®, Ribavirina 'y
Peginterferdn alfa si aparece un exantema grave

Exantema grave: Exantema que afecta a mas Interrupcion definitiva e inmediata de la administracion de Incivo®.
del 50% de la superficie corporal o que se Se recomienda consultar con un dermatoélogo.
asocia a vesiculas, ampollas, ulceraciones Vigilar la progresion o los sintomas sistémicos hasta la resolucion
distintas a las del SSJ del exantema.
Se puede seqguir administrando peginterferdn alfa y ribavirina. Si no se
observa una mejoria en los 7 dias siguientes a la interrupcién de Incivo®,
se debe considerar la interrupcion o suspension secuencial o simultanea
de ribavirina y/o peginterferdn alfa. Si esta médicamente justificado,
puede que sea necesaria la interrupcion o suspensién de peginterferdn
alfay ribavirina antes de lo previsto.

Reacciones cutdneas graves que incluyen Interrupcion definitiva e inmediata de Incivo®, peginterferon alfay
exantema con sintomas sistémicos, exantema ribavirina. Se debe consultar con un dermatélogo.

grave progresivo, sospecha o diagnéstico de
erupcién ampollosa generalizada, sindrome
DRESS, SSJ/NET, pustulosis exantematica
generalizada aguda, eritema multiforme

Se debe explicar al paciente que debe contactar inmediatamente con su médico si se produce alguna da las siguientes cir-
cunstancias:
- Aparicionde un exantema cutaneo
« Empeoramiento de un exantema pre-existente
« Aparicion de otros sintomas ademas del exantema como por ejemplo:  Fiebre
Cansancio
Hinchazén/edema facial
Inflamacién de los ganglios linfaticos
- Aparicion de un exantema muy extendido con descamacién de la piel y que ademas puede acompariarse de fiebre, sin-
tomassimilaresalosdelagripe, ampollas dolorosasenla piel, yampollasenlaboca, ojos y/o genitales.

Notificacion de reacciones adversas

Los profesionales sanitarios deben notificar cualquier sospecha de reaccién adversa asociada al uso de Incivo® al Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia a través del Centro Autondémico de Farmacovigilancia correspondiente mediante el sistema
de Tarjeta Amarilla. Estas notificaciones también podran realizarse on-line en la pagina web de la AEMPS a través del
siguiente enlace: https://www.notificaram.es/

Adicionalmente, también pueden notificarse a Janssen-Cilag, S.A., a través de su departamento de farmacovigilancia:
tlfs.: 917228100/ 661421646 o del correo electronico: farmacovigilanciaSpain@its.jnj.com.

Datos de contacto dela Compaiiia:

Sitiene alguna duda o precisa de informacion adicional, pédngase en contacto con nosotros o con nuestro Departamento
de Farmacovigilancia porteléfono 917228100 / 661421646 o por correo electrénico: farmacovigilanciaSpain@its.jnj.com.

Atentamente,

Guadalupe Martinez
Director Médico Janssen-Cilag, S.A.
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