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En Canad4, la agencia reguladora ha informado del riesgo
de hipertrigliceridemia identificado a partir de casos
durante tratamientos con alectinib. Por este motivo
actualizara la ficha técnica del medicamento canadien-
se, Alecensaro®, para incluir esta nueva informacion de

seguridad:

- Los niveles de triglicéridos en sangre deben medirse al
inicio del tratamiento y periddicamente durante el mismo.

- Si se produce un episodio agudo de pancreatitis, se debe
suspender temporalmente la administracion hasta la
recuperacion completa antes de reanudar el tratamiento.
También se debe suspender temporalmente la adminis-
tracion del medicamento en pacientes que desarrollen

hipertrigliceridemia grave o hipertrigliceridemia poten-

- Se debe vigilar a los pacientes para detectar signos y
sintomas de pancreatitis aguda, en particular a aque-

llos con mayor riesgo de padecerla.

La agencia reguladora canadiense,
Health Canada, ha publicado cam-
bios en la informacién de riesgos del
medicamento alectinib (Alecensaro®)
mediante la actualizacién de la mono-
grafia del medicamento, para incluir
nueva informacion de seguridad
(Health Canada, 2026).

Se han identificado casos de hipertrigli-
ceridemia, incluyendo episodios graves
y potencialmente mortales, como reac-
cién adversa asociada al tratamiento. La
hipertrigliceridemia grave se considera
una emergencia médica, ya que puede
provocar pancreatitis aguda.

Alectinib (Alecensa® en Espana) esta
indicado en el tratamiento de prime-

ra linea de pacientes con cancer de
pulmoén no microcitico (o de células no
pequenas) (CPNM) localmente avanzado
(no susceptible de terapia curativa) con
alto riesgo de recidiva. Asi como en el
tratamiento del CPNM positivo para
ALK (quinasa del linfoma anaplasico)
avanzado en monoterapia en pacientes

adultos, que han progresado o son into-
lerantes al crizotinib (Xalkori®).

Los datos acumulados de estudios
clinicos y fuentes posteriores a la
autorizacién identificaron la hipertri-
gliceridemia como un riesgo asociado
con alectinib. Se notificaron reaccio-
nes adversas de hipertrigliceridemia
de cualquier grado en el 4,3 % de

los pacientes de los ensayos clinicos
fundamentales, y eventos adversos de
hipertrigliceridemia graves o poten-
cialmente mortales en el 1,5 % de los
pacientes de estos ensayos. El inicio
de las reacciones adversas de hiper-
trigliceridemia graves o potencial-
mente mortales oscil6 entre los 106 y
los 1001 dias.

Durante los ensayos clinicos (EC),

los triglicéridos no se monitoriza-
ron sistematicamente. En tres EC en
los que se midieron los triglicéridos,
los datos de laboratorio mostraron
aumentos con respecto al valor basal,
siendo la mayoria de los cambios de

cialmente mortal, hasta que los niveles de triglicéridos se
normalicen a < 500 mg/dl o < 5,7 mmol/L.

valores normales a grado 1 (de 150
mg/dl a 300 mg/dl; de 1,71 mmol/] a
3,42 mmol/1); sin embargo, también
se notificaron elevaciones de grado

> 3 en estos ensayos. En general, los
casos observados de hipertrigliceride-
mia fueron en su mayoria de gravedad
leve a moderada.

En el contexto de la utilizaciéon po-
sautorizacion, se han notificado
internacionalmente cinco casos de
hipertrigliceridemia grave, incluso
potencialmente mortal, confirmados
médicamente en pacientes tratados con
alectinib (Alecensa®). Tres de estos ca-
sos derivaron en pancreatitis potencial-
mente mortal, si bien todos los pacien-
tes se recuperaron tras el tratamiento.
En uno de estos casos, se observo una
reexposicion positiva a alectinib (Ale-
censa®), que provoco hipertrigliceride-
mia potencialmente mortal al reanudar
el tratamiento. El inicio de estos casos
graves se produjo entre 6 semanas y 1
afno después del inicio del tratamiento
con alectinib (Alecensa®).
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La hipertrigliceridemia, incluidos los

* La monografia del medicamento

con alectinib (Alecensaro®) en Ca-
nada se actualizara para incluir esta
informacién de seguridad.

riesgo modificables antes de reanudar
el tratamiento con alectinib. Se puede
reanudar la administracion de alectinib
a la misma dosis, con monitorizacion
regular de los triglicéridos.

episodios graves y potencialmente
mortales, se ha identificado como una
reaccion adversa asociada a alectinib.

La hipertrigliceridemia grave se con-
sidera una emergencia médica, ya que
puede provocar pancreatitis aguda. Se recomienda a los profesionales sani- * Alectinib es un medicamento de

tarios que: venta con receta que se utiliza para

Se recomienda a los profesionales
sanitarios que:

* Se debe informar a los pacientes
sobre los riesgos y beneficios de
alectinib (Alecensaro®), incluido el
riesgo de hipertrigliceridemia.

* Los niveles de triglicéridos en
sangre deben medirse al inicio del
tratamiento con alectinib (Alecen-
saro®), y periédicamente durante
el mismo.

 Se debe vigilar a los pacientes
para detectar signos y sintomas de
pancreatitis aguda, especialmente a
aquellos con mayor riesgo.

* Si se produce un episodio agudo
de pancreatitis, se debe suspen-
der temporalmente el tratamiento
con alectinib (Alecensaro®) hasta
su completa recuperacion an-
tes de reanudarlo. Asimismo, se
debe suspender temporalmente el
tratamiento con alectinib (Alecen-
saro®) en pacientes que desarrollen
hipertrigliceridemia grave o poten-
cialmente mortal hasta que los ni-
veles de triglicéridos se normalicen
(véase la seccion Recomendaciones
para los profesionales sanitarios).
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Se debe informar a los pacientes sobre
los riesgos y beneficios de alectinib, in-
cluido el riesgo de hipertrigliceridemia.

Los niveles de triglicéridos en sangre
deben medirse al inicio del tratamien-
to con alectinib y periédicamente
durante el mismo.

Se debe vigilar a los pacientes para
detectar signos y sintomas de pan-
creatitis aguda, en particular a aquellos
con mayor riesgo de padecerla.

Si se produce un episodio agudo

de pancreatitis, se debe suspender
temporalmente la administracion de
alectinib hasta la recuperacién com-
pleta antes de reanudar el tratamiento.
También se debe suspender temporal-
mente la administracion de alectinib
en pacientes que desarrollen hiper-
trigliceridemia grave (triglicéridos en
sangre > 500 21000 mg/dlo >5,7a
11,4 mmol /1) o hipertrigliceridemia po-
tencialmente mortal (triglicéridos en
sangre > 1000 mg/dl o > 11,4 mmol /1)
hasta que los niveles de triglicéridos
se normalicen a < 500 mg/d o0 < 5,7
mmol/1. En estos pacientes, se deben
evaluar los factores de riesgo de
pancreatitis y abordar los factores de

tratar el cancer de pulmén de célu-
las no pequeiias en adultos.

Alectinib puede provocar niveles
elevados de triglicéridos (un tipo
de grasa) en la sangre. En algunos
casos, los niveles muy altos de
triglicéridos pueden ser potencial-
mente mortales y provocar pan-
creatitis aguda (inflamacion repen-
tina del pancreas), que constituye
una emergencia médica.

Los profesionales sanitarios deben
medir los niveles de triglicéridos en
sangre de sus pacientes antes y du-
rante el tratamiento con alectinib.
Se debe vigilar a los pacientes para
detectar signos de pancreatitis.

Los pacientes deben dejar de tomar
alectinib y buscar atencién médica
inmediata si experimentan sinto-
mas de pancreatitis, como dolor
abdominal repentino e intenso
acompanado de nauseas, vomitos,
taquicardia, respiracién acelerada
y/o fiebre.

Los pacientes deben hablar con
su profesional sanitario si tienen
alguna pregunta o inquietud sobre
esta informacion.
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risk communication. 2026. Disponible en: https://recalls-rappels.
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hypertriglyceridemia (acceso el 4 de mayo de 2026).
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