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CRIZOTINIB (XALKORI®): VIGILANCIA DE LOS TRASTORNOS DE LA VISION EN PACIENTES PEDIATRICOS

Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) en la que se informa que la Agencia Europea del Medicamento (EMA) ha autorizado la utilizacion de
Crizotinib, en pacientes pediatricos, con recomendaciones especificas para la vigilancia de posibles trastornos
de la vision, incluido el riesgo de pérdida de vision grave.

Desde el 2012, esta autorizado para el tratamiento de adultos con cancer de pulmadn no microcitico,
pero desde octubre de este ano se ha autorizado como monoterapia para el tratamiento de pacientes de
edades entre 6 y 17 aiios con linfoma anaplasico de células grandes (LACG) sistémico en recaida o refractario,
positivo para ALK o con tumor miofibroblastico inflamatorio (TMI) irresecable recurrente o refractario, positivo
para ALK.

Los trastornos de la vision son reacciones adversas conocidas para crizotinib. La atrofia optica y la
alteracion del nervio optico se han identificado como causas potenciales de la pérdida de vision.

Los estudios clinicos con crizotinib han identificado trastornos de la vision en el 61% de pacientes
pediatricos de entre 6 y 17 afos con LACG positivo para ALK o TMI positivo para ALK que habian recibido
crizotinib. El trastorno de la vision fue de grado 10 2, excepto en un paciente que fue de grado 3. Los sintomas
visuales mas frecuentes fueron vision borrosa (24%), trastorno visual (20%), fotopsia (17%) y moscas
volantes vitreas (15%).

Por ello se establecen las siguientes recomendaciones de uso en pacientes pediatricos:

- Antes de iniciar el tratamiento se debe realizar un examen oftalmologico e informar a los
pacientesy cuidadores sobre los sintomas indicativos de alteraciones en la visidn y sobre el riesgo
potencial de pérdida visual.

- Durante el tratamiento en pacientes pediatricos:

e Realizar una evaluacion oftalmoldgica en el transcurso del primer mes desde el inicio del
tratamiento y, posteriormente, cada 3 meses, asi como ante la aparicion del cualquier
sintoma de trastorno visual.

e La evaluacion oftalmologica debe incluir la valoracion de la agudeza visual, retinografias,
campimetria, tomografia de coherencia Optica y otras evaluaciones segun corresponda.

e Considerar unareduccion de la dosis de crizotinib en pacientes que desarrollen trastornos de
la vision de grado 2.
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e Suspender el tratamiento con crizotinib en espera de la evaluacion de cualquier trastorno de

la vision de grado 3 o 4, y suspender permanentemente el tratamiento con crizotinib en caso
de que se confirme, a menos que se deban a otra causa identificada.

Finalmente, se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas , incluso las
derivadas de errores de medicacion, a través del formulario electronico disponible en www.notificaRAM.es o

al Centro de Farmacovigilancia de La Rioja a la siguiente direccion:

Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos
Centro Autonomico de Farmacovigilancia
Edificio C.A.R.P.A., Mddulo A, 12 planta
C/ Obispo Lepe, n°2 - 26071- Logrono
Tfno: 941299929
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