Reino Unido:
riesgo de graves reacciones
adversas oculares con dupilumab
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La agencia reguladora de medicamentos del Reino Unido ha
informado que en el medicamento dupilumab (Dupixent®)
se ha incorporado nueva informacidén advirtiendo del riesgo

La agencia reguladora del Reino Unido,
Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency (MHRA), ha comu-
nicado que se ha actualizado la infor-
macion en la ficha técnica (summary of
product characteristics, SmPC) del me-
dicamento Dupixent® (dupilumab) je-
ringas precargadas, para incluir el riesgo
de ocasionar sequedad ocular, y también
para enfatizar la necesidad de un manejo
rapido y adecuado de cualquier posible
reaccion ocular (MHRA, 2022).

Dupilumab es un anticuerpo monoclonal
que inhibe la interleucina-4 y la sefializa-
ci6on de la interleucina-13 y esta indicado
por via subcutanea (s.c.) para el trata-
miento de la dermatitis atdpica en adultos
y nifios, asi como en el tratamiento de
mantenimiento adicional para el asma
grave con inflamacion de tipo 2 caracte-
rizada por eosinéfilos elevados en sangre
y/0 elevada fraccion de 6xido nitrico
exhalado (FeNO), que no estan adecuada-
mente controlados con corticosteroides
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miento adecuado.

inhalados (CEI) en dosis altas, en com-
binacién con otro medicamento para el
tratamiento de mantenimiento.

La MHRA ha recibido 479 notificaciones
de sospechas de reacciones adversas
(RAM) del Reino Unido (hasta el 7 de sep-
tiembre de 2022) que incluyen sospechas
de efectos adversos oculares con dupilu-
mab. Ciento once de estas notificaciones
espontaneas fueron consideradas graves.
Se recibieron 9 notificaciones (que
representan cinco casos) de queratitis
ulcerosa, de los cuales 2 casos informa-
ron sobre perforacién corneal.

Actualmente no es posible predecir
quién puede experimentar las reacciones
adversas oculares mas raras (infrecuen-
tes) y graves, como la queratitis ulcerosa.
Por lo tanto, es importante, con todas

las reacciones oculares, que los pacien-
tes reciban atencion inmediata, con el
tratamiento apropiado para prevenir o
minimizar el dafo ocular.

potencial de sequedad ocular y queratitis graves, con la
necesidad de buscar atencidon médica para aplicar el trata-

Actualmente, en Espaiia en la ficha
técnica del medicamento Dupixent®
(medicamento de Diagnoéstico Hospi-
talario) (AEMPS, 2022) solo se indica
como posibles reacciones adversas en
la seccion 4.8, que las frecuencias para
prurito ocular, blefaritis y ojo seco fue-
ron frecuentes y la queratitis ulcerosa
fue poco frecuente en los estudios de
dermatitis atopica. Posiblemente se
actualicen en toda Europa en linea con
esta nueva informacion.

Los profesionales sanitarios deben
revisar de inmediato los sintomas
oculares de nueva aparicion o empeo-
ramiento, derivando a los pacientes
para examenes oftalmologicos segiin
corresponda. En algunos casos que se
han presentado, se ha llegado a produ-
cir perforaciéon corneal.
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