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RESUMEN

El Cancer de Pulmén metastasico, es uno de los canceres con resultados de
supervivencia mas limitado, los avances tecnoldgicos y estudios cientificos han
revolucionado al pasar del tiempo, los cuales consideran que el tratamiento mas
efectivo para cancer de pulmén es por medio de la inmunoterapia, con farmacos
del tipo monoclonal dentro de los cuales esta el farmaco atezolizumab, no

obstante, presenta riesgos importantes y potenciales para el paciente.

Se realizé una investigacion de tipo bibliografica, documental, descriptiva,
transversal y retrospectiva, con informacion que contenia datos relacionados con
el medicamento atezolizumab indicado para cancer de pulmén metastasico, con
el fin de identificar los problemas importantes identificados y riesgos potenciales
gue padecen por efectos secundaros a la utilizacién del medicamento, utilizando
VigiLyze que es una herramienta que permite la exploracion, de detalles de casos
y medidas de desproporcionalidad, para realizar un analisis mas detallado de los

eventos, o riesgos relacionados a un medicamento.

En los resultados de la investigacién se encontré que a nivel mundial el pais que
presenta mas notificaciones RAM por atezolizumab es Estados Unidos con un
31.2% de los reportes y de El Salvador aparece el registro de dos casos. Es
importante que se sigan vigilando las notificaciones de RAM y se mantenga activa
la farmacovigilancia de este medicamento atezolizumab, razén por la cual en este
trabajo se elaboré un plan de minimizacion de riesgos para el medicamento

usado para el cancer de pulmon.

El plan elaborado propone actividades de rutina y actividades complementarias,
para reducir de alguna manera los riesgos importantes identificados, siendo esto

de ayuda tanto a personal médico, como al paciente que recibe tratamiento.

Se recomienda que las autoridades encargadas del cuadro béasico de

medicamentos incluyan el medicamento monoclonal como tratamiento de cancer



de pulmdén metastasico, el cual presenté buenos resultados en pacientes que se

trataron con este tipo de terapia.

La informacion utilizada para esta investigacion, fue recolectada de la base de
datos de articulos cientificos, publicaciones, revistas cientificas y de las
notificaciones de atezolizumab desde el afio 2017 a noviembre del 2022.
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1.0 INTRODUCCION

El cancer de pulmén, es la primera causa de muerte entre los pacientes
diagnosticados con enfermedad tumoral, las células del cuerpo comienzan a

multiplicarse y cada afio mueren muchas personas debido a ella.

En algunos casos que el cancer es detectado a tiempo, aumenta la probabilidad
de sobrevivir, y por tanto se puede optar por diferentes tipos de tratamientos, los
cuales dependeran del diagnéstico, gravedad y la terapia a utilizar, siendo la mas

utilizada la inmunoterapia con anticuerpos monoclonales.

Al pasar de los afios se ha evidenciado el progreso en el tratamiento de Cancer,
con los anticuerpos monoclonales como lo es el atezolizumab, el cual ha
demostrado ser una buena opcion de tratamiento para el cancer de pulmon

metastasico.

Los anticuerpos monoclonales son un tipo de proteina elaborada en el
laboratorio, que se une a ciertas dianas en el cuerpo, como los antigenos de la
superficie de las células cancerosas. Hay muchos tipos de anticuerpos
monoclonales, y cada anticuerpo monoclonal se produce para unirse a un
antigeno especifico unico. También se usan para el diagndéstico y tratamiento de
muchas enfermedades, se utilizan solos o para transportar medicamentos,

toxinas o sustancias radiactivas directamente a las células cancerosas.

El atezolizumab presenta efectos adversos serios en vias aéreas y problemas
vasculares, entre mas se utiliza este farmaco, mayor nimero de efectos adversos
se presentan, razon por la cual se han visto incrementadas las notificaciones en

los Ultimos 5 afios.

Existen factores como la edad entre otros que influyen desfavorablemente en la
salud del paciente en el momento de utilizar el tratamiento con atezolizumab,

ademas de que cada paciente puede reaccionar de forma diferente al



medicamento; razon por la cual se hace necesaria la implementacion de medidas

gue disminuyan los problemas asociados al tratamiento.

En ésta investigacién se presenta un plan de minimizacion de riesgos para el
medicamento atezolizumab y que de acuerdo a su utilizacion provoca una
variedad de RAM, el objetivo del plan es disminuir los riesgos, por el uso del
medicamento atezolizumab en pacientes con cancer de pulmén metastasico,
para lo cual se proponen actividades de rutina y adicionales, para los efectos

adversos importantes identificados y potenciales.

La metodologia utilizada en esta investigacion fue, descriptiva, observacional y
bibliografica, en los antecedentes investigados sobre este farmaco se describe el

comportamiento frente al cancer de pulmén metastéasico.

Algunos casos reportados son de personas fallecidas debido a la administracion
del medicamento, razon por la cual resulta alarmante la cantidad de personas

con efectos adversos serios del sistema respiratorio y sistema vascular.
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2.0 OBJETIVOS

2.1. Objetivo General

Desatrrollar un plan de minimizacién de riesgos aplicado al
farmaco atezolizumab indicado para el manejo e cancer de

pulmén metastésico.

2.2. Objetivos Especificos

2.2.1 Identificar las especificaciones de seguridad de
Atezolizumab, utilizado para tratamiento de céancer de
pulmén metastasico, haciendo uso de los datos de la

VigiBase registrados desde el 2017 anoviembre 2022.

2.2.2 Establecer las actividades de rutina y adicionales, para la

elaboracién del plan de minimizacion de riesgos.

2.2.3 Establecer las actividades de rutina y adicionales para,
disminuir los riesgos potenciales, en la realizacion del plan
de minimizacion.

2.2.4 Elaborar el plan de minimizacion de riesgos para el uso de

Atezolizumab en pacientes con cancer de pulmén

metastasico.
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Generalidades de cancer de pulmon metastasico

La mayoria de los canceres de pulmén solo causan sintomas cuando ya se han
propagado, es decir generando una metastasis, lo cual consiste en la
propagacion de células cancerosas a otro 6rgano distinto al que se generé, dando
origen a un tumor nuevo. Sin embargo, en unas pocas personas con cancer de
pulmén, los sintomas son evidentes en etapas tempranas, si acude al médico
cuando inician las molestias, es posible que el cancer se diagnostique en una

etapa mas temprana, es mas probable que el tratamiento sea eficaz.

3.2 Tratamientos del cancer mediante inmunoterapia

Es un tratamiento contra el cancer, el objetivo es potenciar el sistema inmune,
ayudando a estimular las defensas naturales del cuerpo humano, y poder atacar
las células cancerigenas, se han fabricado sustancias similares al sistema
inmune, que son administradas como un refuerzo del sistema inmunoldgico para
lograr la destruccion de las células del cancer e impiden que el cancer se

disemine a otra parte del cuerpo. @

3.3 Farmaco Atezolizumab

Atezolizumab es anticuerpo monoclonal con caracteristicas similares al sistema
inmunologico del cuerpo, que fue disefiado en un laboratorio para prevenir la
interaccion de PDL-1 y PD-1, evitando su interaccion, resultando la inhibicion de

las respuestas inmunes observadas en algunos tipos de cancer.

El Atezolizumab se usa en pacientes cuyos tumores se expresan en la PDL-1, es

necesario resaltar su uso en, algunos pacientes que no pueden recibir



guimioterapia basada en platino, de igual manera se usa en tumores que no

responden a la quimioterapia basada en platino. «

3.4 Mecanismo de accion de atezolizumab
Mecanismo de accion:

El ligando de muerte programada PD-L1 se expresa en células tumorales y/o
células inmunitarias infiltrantes de tumores, ayuda a la inhibicién de la respuesta
inmunitaria antitumoral. Cuando se da la union de PD-L1 a los receptores PD-1y
B7. que se encuentran en las células T y las células presentadoras de antigeno
suprime la actividad de las células T citotdxicas, también la proliferacion de

células T y la produccion de citoquinas.

Atezolizumab es un anticuerpo monoclonal, que tiene union en la PLD-1 y
blogueando la unién con los receptores PD-1 y B7.1 evitando su interaccion,

cuando esto sucede se da una disminucion del crecimiento del tumor.

3.5 Reacciones adversas del Atezolizumab.

Las reacciones adversas al medicamento (RAM) se enumeran por clasificacion
de organos del sistema (SOC) de MedDRA y se subdividen por términos
preferenciales PT. Las reacciones adversas que se sabe que ocurren con
atezolizumab o quimioterapias administradas solas pueden ocurrir durante el
tratamiento con estos medicamentos en combinacion, incluso si estas reacciones

no se informaron en ensayos clinicos con terapia combinada.

El MedDRA por sus siglas en inglés (Diccionario médico para actividades
regulatorias) utilizada particularmente para la codificacion de efectos adversos en
base de datos de farmacovigilancia y en informes de estudios clinicos, facilitando

las busquedas dentro de esa base de datos. (4

El SOC (clasificacion de érganos) en el MEDRA nos facilita la ayuda para poder

encontrar el termino preferencial (PT), con el cual se pueden encontrar la



frecuencia o recurrencia en la que se identificé que puede darse dicha reaccion

adversa del medicamento.
SOC: Trastornos hepatobiliares
PT: Hepatitis.

Siendo el sistema de érganos (SOC) los trastornos hepatobiliares y su término
preferencial (PT) que corresponde a la Hepatitis.

A continuacién, unos ejemplos mas, de la clasificacion sistema de érganos con

términos preferenciales

- Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos (SOC)

- Neumonitis (PT)

- Trastornos Gastrointestinales (SOC)

- Colitis y pancreatitis. (PT)

- Trastornos Endocrinos (SOC)

- Hipotiroidismo, Hipertiroidismo, insuficiencia suprarrenal, diabetes
mellitus, hipdfisis. (PT)

- Trastornos del sistema nervioso (SOC)

- Sindrome de Guillain-Barré, sindrome miastémico/ miastenia gravis,
meningoencefalitis. (PT)

- Trastornos cardiacos (SOC)

- Miocarditis (PT)

- Trastornos Renales y urinarios (SOC)

- Nefritis. (PT)

- Trastornos musculo esqueléticos y del tejido conjuntivo (SOC)

- Miositis. (PT)

- Trastornos del sistema inmunoldgico (SOC)

- Reacciones relacionadas con la perfusion. (PT)



3.6 Reporte de reacciones adversas.

El reporte de reacciones adversas de medicamento es el tramite que permite
informar a la autoridad sanitaria de cualquier malestar causado por un
medicamento (sospecha de reaccion adversa) con la finalidad de dar seguimiento

al perfil de seguridad de un medicamento.
Se pueden realizar de la siguiente manera:

- Llamada telefénica: generalmente viene escrito en el empaque del
medicamento del laboratorio responsable

- Correo electronico: farmaceéutico responsable dentro El laboratorio
farmacéutico fabricante.

- Hojas Amarillas en los hospitales:

- Doctores: identifican reacciones adversas a través del seguimiento
terapéutico.

- Farmacéuticos: cuando son notificados de algun tipo de reaccion

adversa, por algun paciente.

3.7  Los registros de reacciones adversas se consolidan en

A nivel local en la interfaz FACEDRA, mismos datos que se consolidan a nivel
mundial, semana a semana se van actualizando en la VigiBase, estos datos estan
disponibles para el publico a través de la VigiAcces, la informacién para los

centros de farmacovigilancia y el ente regulador se hace a través de VigiLyze.



3.8 Importancia de los reportes de RAM

Es de suma importancia hacer la notificacién de una RAM ya sea leve o grave,
para poder identificar reacciones adversas no conocidas de un determinado

medicamento o la frecuencia de RAM.
3.9 Identificacién de RAM importantes y potenciales

Se define como reaccién adversa a medicamentos (RAM) cualquier respuesta
nociva y no intencionada a un medicamento. Las RAM constituyen una
importante causa de morbimortalidad y de aumento de los costes sanitarios. Los
sistemas de farmacovigilancia permiten la identificacion y prevencion de los
riesgos asociados al uso de medicamentos, sobre todo de los farmacos de
reciente comercializacion. Se detectan sefiales a partir de datos del registro
mundial de RAM y, ademas, dan soporte a las decisiones adoptadas por las
agencias reguladoras de los diferentes paises. Solo una minoria de los
medicamentos comercializados se retiran del mercado: la hepatotoxicidad es la

causa mas frecuente.

La notificacion espontanea de RAM es el método mas utilizado, barato y sencillo
para reconocer nuevos problemas de seguridad, si bien su principal limitacion es
la infra notificacion. El futuro de la farmacovigilancia y de las RAM pasara por una
mayor implicacion de los pacientes, médicos, autoridades sanitarias y empresas

farmacéuticas y por el uso de las nuevas tecnologias.
3.10 Riesgo

¢,Qué es un riesgo? Es la condicion latente o potencial de sufrir un dafio, suceso
de peligro inminente, que puede llegar a ser perjudicial para uno o mas individuos,
su nivel de gravedad dependeréa del evento, al que fue sometida una persona o

situacion que le resulte desfavorable para su salud.



3.11 Tipos de riesgo de Interés

3.11.1 Riesgo importante identificado.

Son todos aquellos riesgos importantes, que probablemente tengan un efecto
negativo el balance riesgo/beneficio de un medicamento o implique un riesgo a
la salud publica, es necesario resaltar que el riesgo identificar es del cual existen

pruebas que las relacionan con un medicamento de interés.
3.11.2 Riesgos potenciales Importantes.

Se caracteriza por ser el suceso médico no deseado, al evaluarse detalladamente
y si se confirma, tendrian un impacto sobre el balance riesgo/beneficio del
medicamento, hay factores que inciden en este riesgo como el uso al largo plazo,
el uso en poblaciones no estudiadas, uso no indicado en la etiqueta, son aquellos
efectos indeseables que estan sustentados cientificamente y que permite

establecer una relacion de causalidad con el medicamento.
3.12 Minimizacion de Riesgos

Es la medida o accion a tomar, para minimizar el riesgo que puede provocar la
exposicién a un evento que cause dafo a la salud, los cuales estén debidamente
identificados o caracterizados, para lo cual se realiza una planificacion de
medidas que permita disminuir los riegos, a los que estan expuesto las personas,
con el fin de salvaguardar la salud, de la poblacién de un determinado lugar o

personas en general.
3.13 Plan de minimizacién de Riesgos

Este término significa un programa estratégico de seguridad para alcanzar metas,
para minimizar los riesgos conocidos de los medicamentos mientras se preservan

sus beneficios, tal como fue definido por la Conferencia Internacional de



Armonizacién (ICH E2E: Pharmacovigilance Planning). El desarrollo de un plan
de minimizacion se aplica tanto en las fases preclinica, clinica y post
comercializacién de los medicamentos. Solo con la informacién apropiada entre
estos estudios, el intento de uso y poblacién de aplicacién se pude desarrollar un

plan efectivo. )

En el disefio del plan, siempre se debe analizar caso por caso de acuerdo con el

medicamento y teniendo en cuenta
La naturaleza y la relacion beneficio/riesgo conocido. Hay que evaluar:

- Tipo, magnitud, y frecuencia de riegos y beneficios.
- Poblaciones de mayor riesgo o las que tengan mayor beneficio.
- La existencia de tratamientos alternativos.

- Lareversibilidad de los eventos adversos observados.

La prevencion de los eventos adversos:

Cuando estan identificados, se limita su uso, dependiendo del tipo de problema

gue causa el medicamento.
- La probabilidad de beneficios.

También es importante que en el disefio de plan se evalUe durante su desarrollo
y sus herramientas, para que sea realmente costo efectivo su resultado para

mitigar los riesgos.

Cuando se tiene caracterizado el problema, se realiza un plan de
farmacovigilancia y finalmente en el caso de esta investigacion se elabora un plan

de minimizacién de riesgos.



3.14 Plan de minimizacién de riesgos de Atezolizumab

Se deben de llevar a cabo ciertas actividades que ayuden a la minimizacion de
riesgos para el farmaco monoclonal atezolizumab, dentro de las cuales tenemos:

actividades de rutina y las actividades adicionales. )
3.14.1 Las actividades de rutina:

Corresponden a estrategias que son aplicables a todos los medicamentos y se
realizan de forma habitual.

En general se consideran actividades de rutina:

- Textos especificos en IPP

- Instructivo para el paciente

- Etiquetas, envases y marbetes

- Restricciones de uso en poblaciones especificas (leyendas de proteccion)

- Restricciones para la prescripcion.

3.14.2 Actividades adicionales.

Las actividades adicionales de minimizacion de riesgo estan orientadas a reforzar
el conocimiento de los riesgos tanto en los profesionales de la salud como en los

pacientes. No se debera mezclar con material promocional para el producto.

Algunos ejemplos de actividades adicionales de minimizacion de riesgos son las

siguientes:

- Material didactico para profesionales de la salud y pacientes
- Material de difusion (folletos, paginas de internet, tarjetas de alerta)
- Programas de acompafiamiento

- Acciones de capacitacion



- Carta dirigida a los profesionales de la salud

Para cada preocupacion de seguridad sea riesgo identificado o Riesgo potencia,
debera establecerse una actividad de minimizacion de riesgos cuando asi se

requiera.



CAPITULO IV

DISENO METODOLOGICO



4.0 DISENO METODOLOGICO

4.1 Tipo de investigacion

- Observacional
Se realiz6é una busqueda de datos relacionados con el Farmaco atezolizumab en
los cuales no existe intervencion en las circunstancias de los acontecimientos,

solo se limita a observar el desarrollo de los hechos.

- Descriptivo
En este estudio se describen los datos que se encontraron en la plataforma de
VigiBase, donde podemos obtener datos de las que tan frecuente son los reportes

de reacciones adversas, evitando hacer una relacion de causa.

-Transversal
La investigacion se hiso en un periodo determinado, la investigacion no busca

establecer relacién causa y efecto.

-Retrospectivo

Toda la informacién obtenida durante el desarrollo de lainvestigacion, fue tomada
de datos encontrados en documentos oficiales, archivos o revistas cientificas
sobre estudios realizados, dichos datos se utilizaron como referencia en su

finalizacion.



-Estudio Documental
La investigacion se baso en la obtencion y analisis de datos, materiales impresos,

documentos electrénicos, revistas cientificas entre otros.

4.2 Investigacion bibliografica

Se realiz6 una busqueda de datos de informacion relacionada al tema de interés,
el cual fue la minimizacion de riesgos de Atezolizumab utilizado para el
tratamiento de cancer de pulmon metastasico, haciendo uso principalmente
fuentes digitales. se trata de dar respuesta, al problema a través de un enfoque
técnico, el cual se fundamenta en una investigacion exhaustiva bibliografica.

Se realiza busqueda en:

Google académico

PubMed

CBUES

OPEN ACCESS

Clinical trials

Science Direct

Portal web el Sevier



CAPITULO V

RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS



50 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

En primer lugar, se realizé la seleccion del tema en farmacovigilancia, plan de
minimizacion de riesgos de atezolizumab utilizado para el tratamiento del cancer
de pulmén metastasico.

Posteriormente a la seleccion del tema, se realiz6 una busqueda de junio del afio
2017 a noviembre de 2022, utilizando los datos de la plataforma de VigiBase,
VigiLyze, utilizando palabras claves como: cancer de pulmén metastasico,
farmacovigilancia, anticuerpos monoclonales, reacciones adversas a
medicamentos, efectos adversos de medicamentos, notificaciones de
atezolizumab entre otras.

Se revisaron las especificaciones de seguridad del medicamento, para poder
identificar los riesgos potenciales y los riesgos importantes identificados,
obteniendo la siguiente informacion:

Atezolizumab es un medicamento monoclonal usado para el tratamiento del
cancer de pulmoén Metastasico.

Atezolizumab codigo ATC LO1FFO05

LO1: agentes antineoplasicos.

LO1F: En este grupo se clasifican los anticuerpos monoclonales, que son
indicados para el tratamiento del cancer.

LO1FF: PD-1 / PDL-1 (Proteina de muerte celular programada 1/ ligando de

muerte 1)
Resumen del perfil de seguridad de Atezolizumab

La seguridad del medicamento en uso en mono terapia, se basa en datos que se

agruparon en 4.349 pacientes con tumores de diferentes tipos. ¢

- Las reacciones adversas mas frecuentes (> 10%)
- fueron fatiga (30,1%),



- disminucién del apetito (21,3%)
- nauseas (20,0%)

- erupcién cutanea (19,3)

- pirexia (19,0%)

- tos

- (18,6%)

- diarrea (18,0%)

- disnea (17,2%)

- artralgia (16,7%)

- astenia (13,2%)

- dolor de espalda

- (12,8%)

- vomitos (12,5%)

- infeccién del tracto urinario (11,5%)
-y cefalea (10,3%).

En combinacion con otros medicamentos
Resultaron ser en 4.535 pacientes con tumores de varios tipos. Teniendo asi que

- las reacciones adversas mas frecuentes (= 20%)
- fueron anemia (36,8%)

- neutropenia (36,6%)

- nauseas (35,5%)

- fatiga (33,1%)

- alopecia (28,1%)

- erupcion cutanea (27,8%)

- diarrea (27,6%), trombocitopenia (27,1%)

- estrefiimiento (25,8%)

- disminucion del apetito (24,7%)

-y neuropatia periférica (24,4%)



Riesgos importantes identificados.
Hepatitis

Neumonitis

Colitis

Pancreatitis

Hipotiroidismo

Hipertiroidismo

Hipertiroidismo

Insuficiencia suprarrenal

Diabetes mellitus

sindrome de guillain-Barré
Sindrome miastémico
Meningoencefalitis

Miocarditis

Nefritis

Miositis

Dentro de las cuales los trastornos respiratorios y toracicos, en el que se

encuentra la neumonitis presento 137 pacientes que reportaron haber sufrido un

evento adverso.



Riesgos potenciales importantes:
Toxicidad Embriofetal

No hay datos disponibles sobre el uso de TECENTRIQ en mujeres embarazadas.
Los estudios en animales han demostrado que la inhibicién de la via PD-L1/PD-
1 puede aumentar el riesgo de rechazo del feto en desarrollo relacionado con el
sistema inmunolégico y provocar la muerte fetal, pero podria causar dafio fetal

segun el mecanismo de accion del medicamento.
Inmunogenicidad.

Es la capacidad de una determinada sustancia, en este caso son los
medicamentos biologicos, para poder generar respuestas inmunes, un ejemplo,
eventos adversos o problemas en la efectividad del medicamento. La efectividad
puede disminuir en el momento que se generan anticuerpos frente al
medicamento biologico que da como resultado la neutralizacion de su accion o
aceleran su eliminacion. Las vacunas producen una inmunogenicidad que es el
evento que se desea lograr. Es decir que se espera que las vacunas produzcan
inmunogenicidad para que el organismo y de esta manera se defienda frente a

virus o bacterias que generan una enfermedad especifica en el cuerpo. ()

En base a los datos tomados de la plataforma de VigiLyze, con forme a la fecha
de 11 de noviembre del 2022, de los cuales un porcentaje cercano al 30% de los
pacientes oscilan entre la edad de 45-64 afios, mientras que le siguen de cerca
los pacientes adulto mayor con edades de 65-74 afios con un porcentaje de
27.5%, generalmente el cancer aparece o es diagnosticado de los 40 afios en
adelante, siendo 45 a 64 afios de edad los pacientes que mas reportaron efectos
adversos de atezolizumab en comparacion con las demas edades. Muchas
personas no se dan cuenta de que tienen cancer, por no presentar ningun

sintoma o molestia, suelen aparecer sintomas cuando el cancer esta muy



avanzado, donde se vuelve dificil su tratamiento, los tipos de terapia a utilizar se
ven reducidas y quedan pocas opciones de tratamiento, muchas personas
mueren cada afio por causa de cancer que presentas metastasis, donde no se
ve Unicamente comprometido un érgano, debido a que las células migran del
punto de origen hasta otros 6rganos y se propagan rapidamente. A continuacion,
se muestra las edades de los pacientes que reportaron efectos adversos por
edades. (Ver Figura N°1)

4 N

Paciente por edades

0- 27 days
28 days to 23 months
2 -11 years

12 - 17 years

18 - 44 years
45 - 64 years
65 - 74 years

275 years

Unknown

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35%

- /

Figura N°1 Notificaciones realizadas por pacientes en el cual se

clasificados por edades. Afio 2022. o

Los pacientes clasificados por género, de los cuales presentaron mayor
notificacion fueron los pacientes del sexo masculino con un porcentaje de
52.5%, las mujeres que reportaron efectos adversos por atezolizumab, su
porcentaje fue de 38.6% menor que el de los hombres y una menor cantidad de
reportes pertenece a otro grupo de personas que no especificaron su género,

pero que, si realizaron el reporte de efecto adverso del medicamento



atezolizumab, como se detalla en la Figura N° 2 Se muestra el género del cual

se reciben mas notificaciones sobre atezolizumab

Paciente por sexo

B Female m Male Unknown

- %

Figura N°2 Se detalla el género del cual se reciben mas notificaciones
sobre efectos adversos, afio 2022. o

Con los datos obtenidos de la plataforma, se muestra segun la notificacion de
reportes, las personas que estan calificados para poder brindar o hacer un reporte
de reaccion adversa de cualquier medicamento, personas que hacen reportes de

reacciones adversas. (Ver Figura N° 3)
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Figura N°3 personas calificadas que hacen el reporte de las reacciones
adversas, afio 2022. qo

se observa que la mayoria fueron reportes hechos por médicos con un 67.1%,
algo muy importante el porcentaje que se realizé por el consumidor no profesional
de la salud que fue de 13.5%, seguido por otros profesionales de la salud con un
12.3%, y por ultimo tenemos al profesional farmacéutico con un 7.2% de los
reportes realizados, es curioso observar como un buen porcentaje lo conforman
los paciente que usan el medicamento y el personal farmacéutico tiene menor
cantidad de reporte, en otros paises incentivan a la poblacion a realizar cualquier
tipo de efecto adverso que tenga a causa de un medicamento, esto resulta ser
de mucha importancia, para poder identificar si es un efecto ya descrito que se
encuentre en el prospecto o se trate de una sefal, esto quiere decir que sea un

efecto advero no descrito por la literatura del farmaco.

Uno de los paises con la mayor cantidad de notificaciones realizadas de
reacciones adversas es Estados Unidos con un porcentaje de 31.2 % de la
notificaciones, Fracia reporto un total de 8.0 % de notificaciones, seguido de India
con un 7.4%, otro que reporto cercano a india fue el Reino Unido de Gran Bretafia

e Irlanda del Norte con 6.0 % de los reportes. (Ver Figura N°4)
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Figura N° 4 Paises en los que se ha hecho reporte de reacciones adversas



Algo muy importante que se debe destacar, es que casi en el final se puede
observar que El Salvador realiz6 2 notificaciones de efectos adversos al

medicamento atezolizumab.

De los pacientes a los que se les admisnistrod el farmaco figuran solamente dos
reportes, el medicamento esta en uso en nuestro pais, razén por la cual

implementar un plan de minimizacion de riesgo es importante.

Un acercamiento mas detallado en el cual se puede apreciar Francia en segundo

lugar con las notificaciones, tercer lugar India. (Ver Figura N°5)
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Figura N° 5 Paises en los que se ha hecho reporte de reacciones adversas,
donde se pueden observar los primeros tres lugares de reporte. Afio
2022. 10

Se busco informacién a nivel nacional, de casos reportados de efecto adversos
al medicamento e informacién relacionada, luego a nivel internacional, contando
con mayor informacion de articulos cientificos de personas tratadas con el

medicamento monoclonal, el medicamento fue aprobado por la FDA, gracias a



respuesta que este presentaba frente a el cancer, no solo de tipo metastasis, sino
también en etapas tempranas, resultando ser un farmaco mas efectivo en
comparacién, con medicamentos semejantes del tipo monoclonal y otros
farmacos utilizados para el cancer.

Existe informacion sobre el atezolizumab, indicando que su uso es mas eficaz,
en comparacién con otro medicamento, segun investigaciones y articulos
cientificos, a continuacion, se muestra informacion relacionada al farmaco vy al
cancer de pulmén, seguido de actividades de rutina y adicionales, en dltimo lugar

el plan de minimizacion de riesgos.

En pacientes que presentan cancer de Pulmon Metastasico Tecentriq (nombre
comercial del medicamento) es mas eficaz que Docetaxel, un estudio de
pacientes que no habian recibido quimioterapia con cancer de pulmoén
metastasico, los pacientes tratados con Atezolizumab vivieron una mediana de
supervivencia 20,2 meses en comparacion con quimioterapia basada en platino

y pemetrexed o gemcitabina, la mediana de supervivencia fue de 14,7. ay

Cada afio aumentan las muertes de personas que padecen Cancer de pulmon
en el mundo, en Espafia mas del 50% de los pacientes son de edad avanzada
tienen 70 afos, el riesgo de mortalidad operatoria es del 6,8% en donde la
supervivencia absoluta ronda en un porcentaje que es menor del 10% por Cancer

de pulmon en muchos paises. @2

La terapia en la cual se utiliza el atezolizumab es llamada terapia inmunitaria,
disefiada para mejorar dirigir o restaurar la funcion del sistema inmunitario, usa
materiales producidos ya sea por el cuerpo o en el laboratorio, pero diferentes
tipos de terapia inmunitaria tienen diferentes tipos de efectos adversos, asi como
cualquier tratamiento que se le sea administrado al paciente, por lo cual se deben

tomar precauciones para su uso.



Eficacia de los anticuerpos monoclonales del tratamiento de cancer de pulmoén.

Las terapias usadas para el tratamiento de cancer de pulmén, no responde de
marera eficaz, no obstante, los anticuerpos monoclonales suponen ser una
revolucién en el tratamiento con inmunoterapia, para cancer de pulmén de células
no pequefias, en los cuales se utilizan tres anticuerpos monoclonales en los

cuales se encuentra el atezolizumab.
Publicaciones cientificas

Un ensayo que se realizd por la AURORA, abierta en fase Il tratados con
Atezolizumab en pacientes con carcinoma de tracto urinario, se pretende

demostrar la hipotesis de la eficacia, tolerable, y segura en este tipo de pacientes.

Basado en un ensayo abierto, en fase Il con el farmaco atezolizumab en
pacientes que presentan carcinoma de células escamosas en tracto urinario, es
necesario resaltar, en el ensayo se probara la hipotesis, cuando se usa la
inmunoterapia con atezolizumab, el farmaco inhibe el PDL-1, resulta clinicamente
eficaz, tolerable y segura, en pacientes que presentan carcinoma de células

escamosas del tracto urinario (UTSCC). @3

Mediante el uso de los criterios de valoracion trasnacionales, el objetivo sera
determinar las caracteristicas de respuesta al uso de inmunoterapia con

atezolizumab.

Un estudio de fase 1 para evaluar la seguridad y la eficacia preliminar de

atezolizumab en la fibrosis pulmonar idiopatica.

La Fibrosis pulmonar idiopatica (FPI), es una condicion donde los pulmones se
cicatrizan progresivamente y se tornan rigidos, dificultando la respiracién, afecta
principalmente a personas de 60 afios en adelante. Debido a esto es necesario
poder identificar terapias que ayuden a detener el avance de la FPI. Hasta la

fecha no existe un medicamento especifico, que detenga la progresion de la



enfermedad, los estudios preclinicos de esta investigacion sugieren que el uso
del farmaco atezolizumab que inhibe el punto de control inmunitario, puede

detener la progresién de dicha enfermedad.

Las personas que cumplan con criterios de inclusion/exclusion, que estén dentro
del rango de edades entre 50 y 80 afios con la enfermedad FPI, seran elegibles
para el estudio, en el cual el objetivo es, la evaluacion de seguridad y tolerabilidad

del atezolizumab, en pacientes con la enfermedad pulmonar. s

Un estudio de atezolizumab y bevacizumab en carcinoma hepatocelular y cancer

de pulmén de células no pequeias con metastasis hepaticas.

Este estudio se realiza para evaluar quée tan efectivo es el
medicamento atezolizumab, con o sin el medicamento bevacizumab, con
respecto a la supervivencia libre de progresion respecto al estandar de
tratamiento de sorafenil, para las personas con cancer de higado inoperable o
cancer de pulmon de células no pequeiio que se disemino al higado. Esto se hara
observando la duracion del tiempo desde que se comienzan a tomar los
medicamentos del estudio hasta que el cancer empeora en los participantes del

estudio.

Se recolectara muestras de sangre y tejido tumoral de los participantes para
observar los cambios en su(s) tumor(es) antes y después de

recibir atezolizumab y/o bevacizumab.

El grupo atezolizumab bevacizumab, se presentan eventos adversos de cualquier
grado con un porcentaje de 98.2% y 98.7% con respecto al grupo de sorafenil,
para la tasa de supervivencia global y SLP () fueron significativamente mayores

para el grupo atezolizumab, bevacizumab en comparacion del grupo sorafenil. s



Revista de patologia respiratoria.

Se ha usado la quimioterapia (QT) para tratar el cancer de pulmén avanzado, que
no posea mutaciones adicionales. Por otra parte, La inmunoterapia (IT) con
anticuerpos que inhiben los puntos de control inmune, estos actian sobre las
células T, la respuesta a los inhibidoras de puntos de control inmunitarios (IPCI),
pueden resultar duraderas y profundas, por lo tanto, ha revolucionado el
tratamiento del cancer de pulmon, de este modo se obtiene una supervivencia
prolongada del paciente. Por ello se revisan las bases moleculares, el uso de
IPCI obteniendo la evidencia que proporciona al usar la terapia en personas con
cancer de pulmon, teniendo una perspectiva futura en relacion con los

anticuerpos PD-1y PLD-1. s
Eficacia de los anticuerpos monoclonales del tratamiento de cancer de pulmon.

Las terapias usadas para el tratamiento de cancer de pulmon, no responde de
marera eficaz, no obstante, los anticuerpos monoclonales suponen ser una
revolucion en el tratamiento con inmunoterapia, para cancer de pulmon de células
no pequefias, en los cuales se utilizan tres anticuerpos monoclonales en los

cuales se encuentra el atezolizumab. a7

Atezolizumab versus el medicamento Docetaxel en pacientes con cancer de

pulmoén de células no pequefas.

Es una investigacion en la cual se realizé un ensayo aleatorio, abierto de fase 3,
en diferentes centros oncoldgicos académicos o comunitarios, en diferentes
paises siendo un total de 31 paises exactos. Se inscribieron pacientes que tenian
18 afios 0 mas, que tenian cancer de pulmon de células pequefias escamoso 0
no escamoso, tenian enfermedades medibles segun los criterios de evaluacion.
Los pacientes que participaron habian recibido uno o dos regimenes previos con
guimioterapia citotéxica ya sea uno o mas tratamientos combinados basado en

la terapia con platino. Se excluyeron aquellos pacientes con antecedentes de



terapia autoinmune y aquellos que habian recibido tratamientos previos con

Docetaxel, para el cancer de pulmon de células no pequefias en estadio 1lIB o IV.

Se recluto un total de 1225 pacientes, de los cuales la poblacién primaria fue de
425, que fueron asignados al azar para recibir tratamiento con el medicamento
atezolizumab y otros 425 para ser tratados con Docetaxel. Cabe destacar que la
supervivencia global fue significativamente mayor con atezolizumab en poblacién

con ITT (poblacién con intencién a tratar) y expresion de PD-L1.

En la investigacion la supervivencia global de la poblacion con TC1/2/3 0 1C1/2/3
(células tumorales en estadios o células infiltrantes de tumores) mejoro con
atezolizumab en comparacion con Docetaxel, de igual manera menos pacientes
tuvieron eventos adversos de grado 3 o 4 relacionados con medicamentos
atezolizumab versus Docetaxel. Lastimosamente se notificO una muerte
relacionada con el tratamiento por una infeccion del tracto respiratorio en el grupo

de pacientes tratados con docetaxel. a7

Atezolizumab neo adyuvante en melanoma cutaneo.

En este estudio se pretende demostrar la seguridad del atezolizumab, antes de
gue las personas sean sometidas a una cirugia, para tratar los melanomas, que
aun no se han diseminado, el cual se puede eliminar mediante cirugia, pero, tiene
la probabilidad de reaparecer, después de la cirugia. Cuando se presenta una
enfermedad en el cuerpo humano, la primera linea de defensa es el sistema
inmunoldgico, pero las células cancerosas logran producir sefales, que les
permiten evadir los ataques del sistema inmunoldgicos, las células al no ser

detectadas pueden seguir aumentando sin que nadie las moleste. s
Eficacia de los anticuerpos monoclonales del tratamiento de cancer de pulmdn.

Las terapias usadas para el tratamiento de cancer de pulmén, no responde de

marera eficaz, no obstante, los anticuerpos monoclonales suponen ser una



revolucién en el tratamiento con inmunoterapia, para cancer de pulmén de células
no pequefias, en los cuales se utilizan tres anticuerpos monoclonales en los

cuales se encuentra el atezolizumab. @s)

Las actividades de rutina y actividades adicionales.

Las actividades de rutina, se aplican a todos los medicamentos, se realizan de
forma habitual, relacionados con, el resumen de caracteristicas del medicamento

o ficha técnica, que estéa dirigida a los profesionales de la salud.
En general se consideran actividades de rutina:

- Textos especificos en IPP

- Instructivo para el paciente

- Etiquetas, envases y marbetes

- Restricciones de uso en poblaciones especificas (leyendas de proteccion)

- Restricciones para la prescripcion.

Actividades adicionales.

Las actividades adicionales de minimizacion de riesgo estan orientadas a reforzar
el conocimiento de los riesgos tanto en los profesionales de la salud como en los
pacientes, aumentando la informacién en el prospecto y en el resumen de las
caracteristicas del producto. No se debera mezclar con material promocional para

el producto.

Algunos ejemplos de actividades adicionales de minimizacion de riesgos son las

siguientes:

- Material didactico para profesionales de la salud y pacientes
- Material de difusion (folletos, paginas de internet, tarjetas de alerta)

- Programas de acompafiamiento



- Acciones de capacitacion

- Carta dirigida a los profesionales de la salud

Para cada preocupacion de seguridad sea riesgo identificado o Riesgo potencial,
debera establecerse una actividad de minimizacion de riesgos cuando asi se

requiera.

Actividades de rutina y adicionales para riesgos potenciales.
- Inmunogenicidad

La inmunogenicidad es la propiedad de un farmaco de provocar una respuesta
inmunitaria contra si mismo. Una especie de “rechazo” a las drogas. Con la
excepcion de las vacunas, este es un fenOmeno indeseable debido
principalmente a los productos biolégicos. Una respuesta inmune a un farmaco
puede tener o no consecuencias clinicas que pueden comprometer su eficacia

y/o seguridad.
Actividad de rutina

Modificar el prospecto de literatura del medicamento atezolizumab en la parte de
Efectos adversos o de advertencias y precauciones para que el paciente esté

debidamente informado.
Actividad adicional

Preparar material de difusion para dar a conocer o alertar a las entidades

competentes sobre el riesgo potencial al utilizar el medicamento.
- Toxicidad Embriofetal

Puede producir dafio fetal. Informe a las mujeres con potencial reproductivo del

posible riesgo para el feto y que deben usar un método anticonceptivo eficaz.



Puede dafar al feto. Asesorar a las mujeres con potencial reproductivo sobre el
riesgo potencial para el feto y sobre el uso de métodos anticonceptivos efectivos.
Actuacibn de rutina: Cambiar el prospecto de atezolizumab por
contraindicaciones para informar adecuadamente al paciente y limitar el uso del

farmaco en determinadas poblaciones, en este caso mujeres embarazadas.
Actividad de rutina

Modificar el prospecto de literatura del medicamento atezolizumab en la parte de
contraindicaciones, para que el paciente esté debidamente informado y restringir
el uso del medicamento en determinado tipo de poblacion en este caso en

mujeres embarazadas.

Debido a su mecanismo de accion la administracion de atezolizumab puede

causar dafio fetal, incluidos en las tasas de aborto o de fetos nacidos muertos.
Actividad adicional

Preparar mediante capacitaciones a los profesionales de salud sobre el riesgo

potencial que podria existir al utiliza el medicamento.

Fuente: Elaboracién propia (activad de rutina y adicional, para Inmunogenicidad

y Toxicidad Embriofetal)



PLAN DE MINIMIZACION DE RIESGOS DE ATEZOLIZUMAB UTILIZADO
PARA EL TRATAMIENTO DEL CANCER DE PULMON METASTASICO

Tomando en cuenta la informacion de las especificaciones de seguridad y el plan

de farmacovigilancia, se desarrolla el plan de minimizacion de riesgos del

Atezolizumab. (Riesgos identificados importantes)

Cuadro N° 1 Propuesta de un plan de minimizacion de riesgos, para efectos

adversos de trastornos cardiacos.

Evento adverso

Actividad de minimizacion
de riesgo de rutina

Actividad de minimizacion
de riesgo adicional

Trastornos Cardiacos

Embolia pulmonar:

Se produce por un coagulo de
sangre que obstruye y detiene el
flujo de sangre hacia una arteria

en los pulmones.

La miocarditis es la inflamacién

La inflamacién puede reducir la
capacidad del corazén de
bombear sangre.

del musculo cardiaco (miocardio).

Colocar textos especificos
en la informacién para
prescribir el medicamento
(IPP)

Realizar o preparar material
de difusion de dicho evento
adverso relacionado al
medicamento atezolizumab

Fuente: Elaboracion propia



Cuadro N.° 2 Propuesta de un plan de minimizacién de riesgos, para efectos
adversos de trastornos respiratorios.

Actividad de minimizacién

Actividad de minimizacion
de riesgo de rutina

Evento adverso de riesgo adicional

IRA: Insuficiencia respiratoria
aguda

Es la incapacidad del sistema
respiratorio de cumplir su funcion

realizarse en forma eficaz y
adecuada a las necesidades
metabdlicas del organismo,

se encuentra el paciente.

basica, que es el intercambio
gaseoso de oxigeno y diéxido de
carbono entre el aire ambiental y
la sangre circulante, ésta debe

teniendo en cuenta la edad, los
antecedentes y la altitud en que

Agregar en la seccion de

o donde se presenten los
posibles efectos adversos

del medicamento dirigido al
paciente.

advertencias y precauciones

en el prospecto de literatura

Capacitar a los
profesionales de salud
sobre la utilizacion de
atezolizumab y dicho evento
adverso.

HEMOPTISIS:

aparato respiratorio,

generalmente junto a un esputo.

Puede ser sangre roja o
herrumbrosa.

es la emision de sangre desde el

Modificar la seccién de
Posibles eventos o efectos
adverso en el prospecto de
literatura del medicamento o
darle un instructivo al
paciente para que este
informado sobre el
medicamento que se leva a
administrar.

Cata dirigida a los
profesionales de salud
informando sobre dicho
efecto adverso de
atezolizumab.

Fuente: Elaboracion propia



Cuadro N° 3 Propuesta de un plan de minimizacion de riesgos, para efectos
adversos de trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos.

Evento adverso

Actividad de minimizacion
de riesgo de rutina

Actividad de minimizacion
de riesgo adicional

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Neumotérax y Derrame pleural

El neumotorax consiste en un
acumulo de aire en el espacio
pleural y puede ser espontaneo o
traumatico.

El derrame pleural es una
acumulacion de liquido en el
espacio pleural.

Neumonitis es un término general
para la inflamacién pulmonar.
Puede causar dificultad
respiratoria y, a menudo, esta
acompafiada de tos.

Agregar en la seccion de
advertencias y precauciones
o donde se presenten los
posibles efectos adversos
en el prospecto de literatura
del medicamento dirigido al
paciente.

Realizar o preparar material
de difusioén de dicho evento
adverso relacionado al
medicamento atezolizumab.

Trastornos hepatobiliares

La hepatitis es una inflamacion
del higado que puede causar una
serie de problemas de salud y
puede ser mortal.

Darle un instructivo al
paciente para que este
informado sobre el
medicamento que se le va a
administrar y que sea de su
conocimiento los riesgos a
los cuales podria estar

expuesto.

-Realizar o preparar
material de difusion del
evento adverso relacionado
al medicamento
atezolizumab para que los
profesionales de salud
puedan saber cémo
manejar las situaciones.

Fuente: Elaboracién propia




Cuadro N.° 4: Continuacion propuesta de un plan de minimizacién de riesgos,
para efectos adversos de trastornos respiratorios, toracicos y

mediastinicos.

Evento adverso

Actividad de minimizacion
de riesgo de rutina

Actividad de minimizacion
de riesgo adicional

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Trastornos Gastrointestinales

La colitis se caracteriza por la
inflamacion del revestimiento
interno del colon. La colitis puede
ser un sintoma de una
enfermedad que afecta a otras
partes del cuerpo, y que puede
causar fiebre, escalofrios, fatiga y
deshidratacion.

La pancreatitis es una
inflamacion del pancreas. El
pancreas es una glandula grande
detrds del estbmago.

Modificar la seccién de
posibles eventos o efectos
adverso en el prospecto de
literatura del medicamento

para dar a conocer al
paciente mas informacion y
que se tenga la debida
precaucién al momento de
utilizar el medicamento.

Capacitar a los
profesionales de salud
sobre la utilizacion del

medicamento atezolizumab

y dicho evento adverso el

cual podria suceder a largo
o corto plazo.

Trastornos renales y urinarios

Nefritis: Afeccidon por la que se
inflaman los tejidos del rifién y se
dificulta la filtracién de los
desechos de la sangre. Las
causas de la nefritis son
infecciones, afecciones
inflamatorias (como el lupus),
ciertas afecciones genéticas y
otras enfermedades o afecciones.

Darle un instructivo al
paciente para que este
informado sobre el
medicamento que se le va a
administrar y que sea de su
conocimiento los riesgos a
los cuales el paciente podria
estar expuesto.

Realizar o preparar material
de difusion de dicho evento
adverso relacionado al
medicamento atezolizumab
para dar mas conocimiento
y poder usar de manera
racional el medicamento.

Fuente: Elaboracion propia




Cuadro N.° 5: Propuesta de un plan de minimizacion de riesgos, para efectos
adversos en trastornos endocrinos.

Evento adverso

Actividad de minimizacion
de riesgo de rutina

Actividad de minimizacion
de riesgo adicional

Trastornos Endocrinos

El hipertiroidismo ocurre cuando
la glandula tiroides produce
demasiada cantidad de hormona
tiroidea.

El hipotiroidismo es el cuadro
clinico que se deriva de una
reducida actividad de la glandula
tiroides.

La insuficiencia suprarrenal es un
trastorno que se presenta cuando
las glandulas suprarrenales no
producen la cantidad suficiente
de ciertas hormonas.

Colocar textos especificos
en la informacion para
prescribir el medicamento
(IPP)

Capacitar a los
profesionales de salud
sobre la utilizacion del

medicamento atezolizumab
y dicho evento adverso el
cual podria suceder a largo

o corto plazo.

Fuente: Elaboracion propia




Cuadro N.° 6 Continuacion propuesta de un plan de minimizacion de riesgos,
para efectos adversos de trastornos musculo esqueléticos y del
tejido conjuntivo, también del sistema nervioso.

Actividad de minimizacién de | Actividad de minimizacién de
Evento adverso

riesgo de rutina riesgo adicional
Trastornos musculo
esqueléticos y del tejido Agregar en la seccion de
conjuntivo. advertencias y precauciones

Cata dirigida a los
profesionales de salud
informando sobre dicho efecto
adverso de atezolizumab.

o donde se presenten los
posibles efectos adversos en
el prospecto de literatura del

medicamento dirigido al
paciente.

La Miositis, que significa
inflamacion muscular, es un
grupo de enfermedades
crénicas que provocan una
debilidad muscular que suele
ser dolorosa.

Trastornos del Sistema
Nervioso

El Sindrome de Guillain-Barré
(SGB) es un trastorno poco
frecuente en el cual el propio
sistema inmunitario de una
persona dafia sus neuronas y
causa debilidad muscular y a
veces pardlisis.

Modificar la seccién de Capacitar a los profesionales
El sindrome miastémico de posibles eventos o efectos de salud sobre la utilizacion
Lambert-Eaton (SMLE) es un | adverso en el prospecto de del medicamento
trastorno poco frecuente en el | literatura del medicamento atezolizumab y sobre los
cual la comunicacion para dar a conocer al eventos adversos que podrian
defectuosa entre los nerviosy | paciente mas informacion. | suceder a largo o corto plazo.
los musculos lleva a que se
presente debilidad muscular.

La meningoencefalitis se
define como la inflamacion de
las meninges y el encéfalo,
cuya etiologia es variable, en
la que predominan los agentes
infecciosos.

Fuente: Elaboracién propia
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CONCLUSIONES



6.0 CONCLUSIONES

Es importante implementar un plan para minimizar los riesgos asociados al
uso de atezolizumab en los centros de salud para reducir la posibilidad de
reacciones adversas.

Es crucial seguir notificando a la entidad regulatoria de medicamentos (DNM)
sobre los efectos secundarios para mejorar la seguridad del uso del
medicamento.

A partir de esta investigacion se evidencia, la efectividad del medicamento en
el tratamiento de ciertos tipos de cancer, convirtiéndose asi en un farmaco de
gran utilidad en el abordaje de esta patologia.

El medicamento Atezolizumab presenta riesgos importantes, por esta razon,
es necesario llevar a cabo un proceso de farmacovigilancia por parte del
personal de salud para la seguridad y eficacia en la poblacion.

El quimico farmacéutico es quien menos reporta y quien mas reportes de
efectos adversos realiza es el médico, en comparacion con las demas
personas.

En este estudio se han propuesto actividades de rutina y complementarias,
para reducir de alguna manera los riesgos importantes identificados, siendo
esto de ayuda tanto a personal médico, como el paciente que recibe
tratamiento.

Es importante que el personal médico tenga los conocimientos necesarios,

para diferenciar un efecto adverso versus una RAM



CAPITULO ViII

RECOMENDACIONES



7.0 RECOMENDACIONES

Capacitar e informar a los profesionales de salud para que tengan mas
conocimiento sobre atezolizumab, al revisar el prospecto de literatura del
medicamento para que al paciente se le brindé una atencién de calidad,
para darle un uso adecuado, saber sus cuidados y las advertencias que
se deben tener.

Se deben realizar las notificaciones de reacciones adversas, a la entidad
regulatoria de medicamento para mantener una farmacovigilancia activa.

Los laboratorios fabricantes de Atezolizumab, deben de contar con un area
de farmacovigilancia dentro de dicha empresa que se asegure de poner
los aspectos importantes.

Se recomienda a las autoridades encargadas del sistema de salud incluir
el atezolizumab en el cuadro basico de medicamentos, esto representa
una gran ayuda para la poblacién enferma, que necesite el tratamiento y

también disminuir el gasto implicado en la adquisicién del medicamento.
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