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DENOSUMAB: CASOS DE NEUMONIA Y BRONQUITIS EN ADULTOS MAYORES

(Analisis de la base de datos nacional de Sospechas de Reacciones Adversas)

1. c',QUé es denosumab? Denosumab es una proteina (anticuerpo monoclonal) que actia en el
organismo disminuyendo la pérdida 6sea o0 la osteoporosis,
reduciendo el riesgo de fractura. Se encuentra disponible en 02 presentaciones: - Los reportes disponibles a la fecha requieren informacion
Inyectable (osteoporosis) y (neoplasias a nivel 6seo). adicional para identificar estas SRA como una sefial de
seguridad, por lo que se recomienda continuar con la

2. Andlisis de datos nacionales (20-bic-2023) | notificacion de estas SRA, a fin de tomar las
medidas necesarias en caso se requiera.

60 mg/6 1
. (7728/0 dr:(tejsss los casos) 4 RecomendaC|OneS

1 NE (Uso en osteoporosis) . 2
8 (22.5% de todos los casos) - Los pacientes deben hablar con su médico antes

de suspender o cambiar la forma de uso de denosumab,
asi mismo, reportar cualquier SRA, como el presentar
sintomas de problemas respiratorios.
@ Fatales (n=9) Continuar con la notificacion de SRA siguiendo las
B No fatales (n = 12) recomendaciones siguientes:

39 casos
(CIR))
Sexo 4
femenino

40 . Bronquitis (52.5%)

Reportes B Neumonia (47.5%)
SRA

incluyendo

4 casos con antecedentes médicos
de problemas pulmonares

(fibrosis  pulmonar, enfermedad
bronquial y neumonia por Ps.

Casos RECOMENDACIONES PARA

\_graves

Causa de muerte
- Neumonia (2 casos)

MEJORAR LA NOTIFICACION

Esrelevante Medicamentos concomitantes

- Insuficiencia respiratoria
aguda (1 caso)

Aeruginosa). - Otras causas (6 casos) incluir los : 'ém,ecedentes médicos Slisi

1 caso report6 administracion siguientes datos - at):i(imoenna?zs - angiisls
* = . .

SR 65 (B A0 EE, [peTe G 88 55 - 65 afios (17%) adicionales en los - Tipo de neumonia (bacteriana,

cual se describe neumonia como rupo B 66 - 75 arios (22%) reportes de SRA

viral, fungica)

Ll Ml 76 - 85 arios (33%) para evaluaciones - Fecha de primera dosis, y la
B > 85arios (28%) posteriores Gltima dosis de denosumab

antes de la SRA

SRA rara.

4 casos reportaron uso fuera de las
indicaciones autorizadas.

SRA: Sospecha(s) de Reaccion Adversa  NE: No Especificada  (*): Dosis y frecuencia no especificada

Fuente: Repositorio-Digemid
CENAFyT: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

El CENAFyT continuara monitoreando esta informacion, para identificar y evaluar problemas de seguridad con su uso


https://www.digemid.minsa.gob.pe/Archivos/FichasTecnicas/Biologicos/FT_PB_BE00793_V01.pdf
https://www.digemid.minsa.gob.pe/Archivos/FichasTecnicas/Biologicos/FT_PB_BE00918_V01.pdf
https://repositorio-digemid.minsa.gob.pe/handle/123456789/629
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