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DECLARACION JURADA DEL MEDICO TRATANTE PARA EL USO DE

“Teriflunomida”

El que suscribe
DL = PSP PRTUSPPRP
con titulo de ESpecialiSta €N...iviieenienineesieesereee s sresessenes habilitado por el

Ministerio de Salud Publica

DECLARO:

e Que estoy en total conocimiento de que el medicamento teriflunomida es un
inhibidor de la sintesis “de novo” de pirimidinas con propiedades antiproliferativas
e inmunomoduladoras y es el principal metabolito activo de leflunomida.

e Que esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos y pacientes pediatricos
de 10 afios de edad y mayores con esclerosis multiple (EM) remitente recurrente.

e Que por tratarse de un medicamento con riesgo de: descenso en los recuentos de
las células sanguineas (afectando principalmente a los leucocitos); infecciones;
hipertension arterial; enfermedad hepdtica y teratogenia para personas con
capacidad de gestacion (*) justifica la aplicacién de una farmacovigilancia activa.

e Que laterifluonamida esta contraindicada:
-durante el embarazo y en personas con capacidad de gestacién (*) que no
estén utilizando un método anticonceptivo fiable durante el tratamiento
con teriflunomida y, a partir de entonces, siempre que los niveles
plasmaticos estén por encima de 0,02 mg/L.
- durante la lactancia
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- en estados de inmunodeficiencia graves como lo es el sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (SIDA)

- en personas con deterioro importante de la funciéon de la médula 6sea o
con anemia, leucopenia, neutropenia o trombocitopenia significativas.

- en caso de infeccidn activa grave, hasta que ésta se resuelva

- Insuficiencia renal grave en tratamiento con dialisis

- en casos de hipoproteinemia grave, como en el caso de sindrome
nefrético

e Que se debe evitar el uso de vacunas atenuadas vivas que pueden conllevar un
riesgo aumentado de infecciones.

e Que por lo anteriormente referido, antes de iniciar el tratamiento con
terifluonamida se debe evaluar la presion arterial, determinar los niveles de las
enzimas hepaticas (ALT/SGPT), el recuento sanguineo completo incluyendo
recuento de leucocitos y plaquetas y prueba para descartar embarazo.

e Que durante el tratamiento se debe monitorizar:

- Presion arterial de forma periddica.

- Enzimas hepaticas (ALT/SGPT), al menos cada 4 semanas durante los primeros 6
meses del tratamiento y luego de forma regular.

En caso de pacientes de mayor riesgo (pacientes con trastornos
hepaticos preexistentes, coadministracion con farmacos hepatotoxicos,
consumo de cantidades importantes de alcohol) la evaluacién debera
realizar cada dos semanas durante los primeros 6 meses de
tratamiento y luego al menos cada 8 semanas durante al menos 2 afios
del inicio del tratamiento.

- En caso de elevacion de ALT de entre 2 y 3 veces el limite superior
normal, se debe realizar un control semanal.

- Sise confirma un aumento de las enzimas hepaticas (> 3 veces el limite
superior normal) o si se sospecha dafio hepatico, se debe suspender el
tratamiento con teriflunomida y considerar el procedimiento de
eliminacién acelerada (**).
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- En caso de interrupcion del tratamiento se debe monitorizar la funcién
hepatica hasta normalizacién de los niveles de transaminasas.

- Recuento sanguineo completo: segln signos y sintomas clinicos. En caso de
reacciones hematolégicas graves, incluyendo pancitopenia, se debe interrumpir el
tratamiento con teriflunomida y cualquier tratamiento mielosupresor simultaneo y
se debe considerar un procedimiento de eliminacién acelerada de la teriflunomida
acelerada (**).

- Funcion respiratoria: se han notificado casos de enfermedad pulmonar intersticial,
asi como casos de hipertensién pulmonar con teriflunomida durante la pos-
comercializacién. Los sintomas pulmonares, de nueva aparicidn o empeoramiento
de los ya existentes, pueden ser motivo de interrupcion del tratamiento y de
exploraciones complementarias, segun proceda. En caso de interrupcién del
tratamiento, se debe considerar el inicio de un procedimiento de eliminacién
acelerada (**).

- Aparicion de reacciones cutaneas incluyendo sindrome de Stevens Johnson,

necrolisis epidérmica téxica (NET) y reaccién a farmacos con eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS) que motivan la interrupcién del tratamiento con teriflunomida y
otros posibles tratamientos asociados, e iniciar un procedimiento de eliminacién
acelerada de inmediato (**).
Se han notificado casos nuevos de psoriasis (incluida la psoriasis pustulosa) y
empeoramiento de la psoriasis preexistente durante el uso de teriflunomida que
justifican considerar la retirada del tratamiento y el inicio de un método de
eliminacién acelerada (**) teniendo en cuenta la enfermedad y los antecedentes
médicos del paciente.

- Valoracion neurolégica por el riesgo de instalacion de trastornos neurolégicos
sugestivos de neuropatia periférica

En poblacion pediatrica valoracién de sintomas de sospecha de pancreatitis cuya
aparicion oscila entre unos meses y tres afios y justifican la interrupcion del
tratamiento e iniciar un procedimiento de eliminacion acelerada (**).

- Controles de embarazo periddicos, durante el tratamiento con teriflunomida y, a
partir de entonces, siempre que los niveles plasmaticos estén por encima de 0,02
mg/L.
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e Que asumo la total responsabilidad que corresponde a mi y/o a la institucion de
salud en la cual atiendo a mi paciente, con relacién a la investigacién y la definicion
de los determinantes de las reacciones adversas que puedan aparecer durante el
tratamiento con teriflunomida debiendo el paciente adoptar las precauciones ya

especificadas.

e Que notificaré al responsable de Farmacovigilancia de la Institucion a la cual
pertenezco para su comunicacion a la Unidad de Farmacovigilancia del
Ministerio de Salud Publica, toda sospecha de Reaccion Adversa vinculada a

Teriflunomida, que presente el/la paciente.

*Criterios para definir personas con capacidad de gestacién: Se considera que una persona
tiene capacidad de gestacion es aquella que no cumple con ninguno de los siguientes criterios:
v' Edad = 50 afios y amenorrea natural durante > 1 afio (la amenorrea que puede ocurrir
después de un tratamiento oncoldgico no descarta la capacidad de gestacion.
v Insuficiencia ovdrica prematura, confirmada por ginecélogo.
Salpingo - oforectomia bilateral o histerectomia previas.

Genotipo XY, sindrome de Turner o agenesia uterina.

(**) Eliminacidon acelerada: Teriflunomida se elimina lentamente del plasma. Sin un
procedimiento de eliminacién acelerada, tarda una media de 8 meses en alcanzar
concentraciones en plasma inferiores a 0,02 mg/L, aunque debido a la variacién individual
en el aclaramiento de las sustancias, puede tardar hasta 2 afos.

El procedimiento de eliminacion acelerada consiste en la administracién de 8 g de
colestiramina 3 veces al dia durante un periodo de 11 dias. Si esta dosificacién no se tolera

bien, se puede utilizar 4 g de colestiramina 3 veces al dia.
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De forma alternativa a colestiramina, se puede administrar 50 g de carbdn activado en
polvo cada 12 horas durante 11 dias.

Se debe considerar que tanto la colestiramina como el carbén activado en polvo pueden
afectar la absorcion de estrégenos y progestagenos, de forma que no se puede garantizar
la anticoncepcion fiable de los anticonceptivos orales durante el procedimiento de
eliminacién acelerada descripto. Se deben emplear otros métodos anticonceptivos

alternativos.

Datos del Profesional Médico Especialista

Ciudad Departamento N.°cCJP

Fecha: Firma: Sello:

Completar la opcion que corresponda:

Prestador Integral: (Nombre)

Sello y firma de la institucién

Seguro parcial/privado: (Nombre)

Sello y firma de la institucién

Profesional independiente: (Nombre)
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PACIENTE

(O T8I 1< YU L ol o TR

Y su representante legal (en caso que CoOrreSPoNda) .....ecveererereniererieneeersesesieseneneens

Declaro que he sido informado/a con todo detalle por mi médico tratante el

respecto a:

Que teriflunomida es un medicamento indicado para el tratamiento de pacientes
adultos y pacientes pediatricos de 10 afios de edad y mayores con esclerosis
multiple (EM) remitente recurrente.

Que por tratarse de un medicamento con riesgo de: descenso en el numero de
células sanguineas; infecciones; hipertensién arterial; enfermedad hepatica y
causar un defecto congénito durante la gestacién del feto, esta contraindicada:

- durante el embarazo y la lactancia
- en estados de alteracion grave de la inmunidad
- en caso de alteracion de la funcién de la médula 6sea o alteracion del
hemograma con disminucion importante en el ndmero de células
sanguineas.
- en caso de infeccidn grave, hasta que ésta se resuelva
- Insuficiencia renal grave en tratamiento con dialisis
Que deberé consultar cudles seran las vacunas que podré recibir para evitar el
riesgo de infecciones.

Que antes de iniciar el tratamiento con teriflunomida, he sido informado que se
debe evaluar la presion arterial, determinar los niveles de las enzimas hepaticas
(ALT/SGPT), el recuento sanguineo completo incluyendo recuento de leucocitos y
plaquetas.

Para personas con capacidad de gestacion
Deberé realizarme una prueba para descartar embarazo.
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Que durante el tratamiento junto con el control clinico periédico:
Hemograma completo con una frecuencia que se definira para cada persona.
Enzimograma hepatico al menos cada 4 semanas durante los primeros 6 meses del

tratamiento y luego de forma regular, con una frecuencia que sera de acuerdo a la
evaluacion de mi médico tratante.

Para personas con capacidad de gestacion
Deberé realizarme controles de embarazo periddicos, durante el tratamiento con
teriflunomida y, a partir de entonces, siempre que los niveles en sangre estén por

encima de 0,02 mg/L.

Para pacientes pediatricos de 10 afios de edad y mayores

Como responsable, he sido informado que ante la aparicion de: dolor abdominal,
nauseas y/o vémitos deberé comunicarlo al médico tratante quién realizara
examenes para determinar el nivel de amilasa y lipasa en sangre, para considerar
la continuidad del tratamiento.

Que notificaré a mi médico tratante toda reaccién adversa que presente durante el

tratamiento con Teriflunomida.

Que autorizo informar al Ministerio de Salud Publica los datos necesarios para
cumplir con el seguimiento de mi tratamiento de acuerdo con lo dispuesto por el
Articulo 9° de la Ley N° 18.331 del 18 agosto de 2008 - N° 27549: PROTECCION DE
DATOS PERSONALES Y ACCION DE "HABEAS DATA”, asi como las reacciones

adversas que pueda presentar durante el mismo.
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Con el asesoramiento de mi médico tratante y ante su presencia, firmo el presente

consentimiento

Lugar

Fecha

1. Datos del Paciente

Nombre y Apellidos

Cédula de Identidad

Teléfono

Correo Electrénico

Diagnostico por el cual se indica Teriflunomida:

2. Datos del Representante Legal (en caso que corresponda)

Calidad Madre Padre

Tutor Curador

Nombre y Apellidos

Cédula Identidad

Teléfono

Correo electrénico

3. Firmas

Firma del Paciente o Representante Legal

Firma del Médico Tratante

Aclaracion

Aclaracion
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