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Comunicado de seguridad de medicamentos de la FDA

La FDA agrega un recuadro de advertencia sobre una reaccidn alérgica poco frecuente pero grave,
llamada anafilaxia, al acetato de glatiramero (Copaxone, Glatopa), un medicamento para la
esclerosis multiple
Se debe tratar de inmediato si los sintomas empeoran o no desaparecen poco después de la inyeccion

Comunicado de seguridad de medicamentos de la FDA del 01-22-2025

({Qué preocupacion de seguridad esta anunciando la FDA?

La Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en
inglés) advierte sobre el riesgo de una reaccion alérgica poco frecuente pero grave al acetato de
glatiramero (Copaxona, Glatopa), un medicamento que se usa para tratar a pacientes
diagnosticados con esclerosis multiple (EM). Esta reaccion alérgica grave, llamada anafilaxia, puede
aparecer en cualquier momento durante el tratamiento, después de la primera dosis o meses o afios
después de empezar el tratamiento. En la mayoria de los pacientes que experimentaron anafilaxia
al usar acetato de glatiramero, los sintomas aparecieron en el transcurso de una hora tras la
inyeccion. En algunos casos, la anafilaxia provoco la hospitalizacién y la muerte.

Los sintomas iniciales de la anafilaxia pueden superponerse con los de una reaccién comun llamada
reaccion inmediata posterior a la inyeccion, que es temporal y puede comenzar poco después de
que se coloque la inyeccidn. Sibien la reacciéon inmediata posterior a la inyeccién es comun, la
anafilaxia es poco frecuente y sus sintomas suelen ser mas graves, empeoran con el tiempo y
requieren tratamiento. Los pacientes que experimenten una reaccion posterior a la administraciéon
del medicamento deben buscar atencién médica inmediata si los sintomas son mas que leves,
empeoran con el tiempo o no desaparecen en poco tiempo. Agregamos un nuevo recuadro de
advertencia sobre este riesgo a la informacién de prescripcién del acetato de glatiramero y a la guia
del medicamento para el paciente.

:Qué esta haciendo la FDA?

Agregamos el riesgo de anafilaxia a un nuevo recuadro de advertencia, la advertencia mas destacada
de la FDA, y ala seccién de Advertencias y precauciones de la informacién de prescripcién del
acetato de glatiramero. Estas advertencias incluyen la informacién que indica que la anafilaxia
puede ocurrir en cualquier momento, ya sea después de la primera dosis o incluso afios después de
comenzar el tratamiento. También agregamos nuevas recomendaciones para pacientes y
profesionales de atencion médica sobre la importancia fundamental de reconocer y tratar de
inmediato los sintomas de la anafilaxia. La informacién de prescripcion actualizada también indica
a los pacientes que deben interrumpir la administraciéon del medicamento y buscar atencién médica
inmediata al acudir a una sala de emergencias o llamar al 911 si presentan sintomas de anafilaxia.

;Qué es el acetato de glatiramero (Copaxone, Glatopa) y cdmo me puede ayudar?

El acetato de glatiramero es un medicamento aprobado por la FDA para tratar a pacientes
diagnosticados con formas recurrentes de EM. Su funcién es reducir la respuesta inmunitaria
andmala del sistema inmunitario contra los nervios del cerebro y la médula espinal. Este
medicamento ayuda a reducir la cantidad de recaidas de 1a EM. El acetato de glatiramero esta
disponible como medicamento inyectable que se administra a diario o tres veces por semana, segin
la dosis, con el nombre de marca Copaxone, el nombre genérico de marca Glatopa y como otros
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productos genéricos de acetato de glatiramero. El primer producto de acetato de glatiramero,
Copaxone, se aprob6 en 1996.

¢Qué deben hacer los pacientes y los cuidadores?

Los pacientes deben interrumpir la administracion del acetato de glatiramero y buscar atencion
médica inmediata al acudir a una sala de emergencias o llamar al 911 si presentan los sintomas de
una reaccion anafilactica. Los sintomas suelen aparecer en el transcurso de una hora tras la
inyeccidn e incluyen respiracién sibilante o dificultad para respirar; hinchazo6n de la cara, los labios
o la garganta, y urticaria. Estos sintomas pueden evolucionar con rapidez a cuadros mas graves,
como erupciones graves o shock, que es una afeccion posiblemente mortal. La anafilaxia puede
ocurrir en cualquier momento durante el tratamiento con acetato de glatiramero, incluso afios
después de haberlo iniciado. No debe reiniciar el tratamiento con acetato de glatiramero si ha
experimentado anafilaxia, a menos que se identifique otra causa clara de anafilaxia. Hable con su
profesional de atenciéon médica si tiene alguna pregunta o inquietud sobre el acetato de
glatiramero.

Los pacientes deben estar al tanto de que los primeros sintomas de la anafilaxia pueden ser
parecidos a los de una reaccién temporal que, a veces, se produce inmediatamente tras una
inyeccion del medicamento en la piel o en los minutos siguientes. Esta reacciéon inmediata posterior
a la inyeccién desaparece por si sola, por lo general, en un plazo de 15 a 30 minutos, sin tratamiento
especifico. Dicha reaccion puede producirse con la primera dosis o después de la administracién de
las dosis meses, incluso meses o afios después de haber comenzado el tratamiento. Esta reaccién
inmediata posterior a la inyeccion puede incluir sintomas como enrojecimiento, dolor en el pecho,
palpitaciones, ansiedad, falta de aire, erupciones o urticaria. Llame al profesional de atencion
médica que le recet6 el medicamento si se presenta alguno de estos sintomas de reacciéon inmediata
posterior a la inyeccién. No siga colocAndose mds inyecciones hasta que el médico que se las recetd
le diga que lo haga. Busque atencién médica inmediata al acudir a una sala de emergencias o llamar
al 911 si alguno de estos sintomas empeora o no desaparece.

;{Qué deben hacer los profesionales de atencion médica?

Los profesionales de atenciéon médica deben saber que se ha producido una anafilaxia con el acetato
de glatiramero que puede dar lugar a la muerte, incluso afios después del inicio del tratamiento, y
que los sintomas de estos episodios anafilacticos poco frecuentes pueden superponerse con los de
las reacciones comunes inmediatas posteriores a la inyeccion. Los sintomas como enrojecimiento,
dolor en el pecho, palpitaciones, ansiedad, falta de aire, erupciones o urticaria suelen aparecer
pocos minutos después de la inyeccidn y, por lo general, son transitorios y autolimitados, y
desaparecen sin un tratamiento especifico en 30 minutos. Los sintomas asociados con la anafilaxia
suelen ser mas graves, empeoran o duran mas y requieren atencion médica urgente.

Informe a los pacientes sobre los signos y sintomas de la anafilaxia y las reacciones inmediatas
posteriores a la inyeccion. Indiqueles que busquen atencién médica inmediata al acudir a una sala
de emergencias o llamar al 911 si presentan algiin sintoma de anafilaxia, y que se comuniquen con
el médico que les recetd el medicamento si experimentan una reaccién inmediata posterior a la
inyeccion. Los pacientes que experimentan anafilaxia no deben retomar la administracion del
medicamento a menos que se identifique una etiologia alternativa clara.

:{Qué encontro la FDA?
Identificamos 82 casos de anafilaxia asociados con el acetato de glatiramero en todo el mundo, que
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se produjeron entre diciembre de 1996 y mayo de 2024, incluidos 19 casos en los que se notifico
que se produjo anafilaxia mas de un afio después de empezar la administracion del medicamento
(véase Resumen de los datos). Los 82 casos en todo el mundo incluyen solo aquellos reportes que
se presentaron a la FDA* y se encontraron en fuentes médicas, por lo que es probable que haya
casos adicionales que desconocemos. Si bien la anafilaxia en estos casos parece ser poco frecuente
en comparacion con la frecuencia con la que se usa el medicamento (véase Datos sobre el acetato de
glatiramero), estos 82 pacientes notificaron resultados graves que requirieron visitas a la sala de
emergencias u hospitalizaciones para recibir tratamiento médico, y seis pacientes murieron. La
mayoria de los 82 pacientes experimentaron anafilaxia en el transcurso de una hora tras la
administracion del medicamento.

*Los casos se notificaron en la base de datos del Sistema de Notificacién de Eventos Adversos
(FAERS, por sus siglas en inglés) de la FDA.

(Cual es mi riesgo?

Todos los medicamentos tienen efectos secundarios incluso cuando se utilizan correctamente segin
lo prescrito. Es importante saber que las personas responden de manera diferente a todos los
medicamentos dependiendo de su salud, las enfermedades que padecen, los factores genéticos,
otros medicamentos que estén tomando y muchos otros factores. Como resultado, no podemos
determinar qué tan probable es que alguien experimente estos efectos secundarios tras la
administracién del glatiramero. Sus profesionales de atencién médica lo conocen mejor que nadie,
por lo que debe hablar con ellos si tiene preguntas o inquietudes sobre los riesgos de la
administracion del acetato de glatiramero.

.Como puedo notificar los efectos secundarios del acetato de glatiramero (Copaxone,
Glatopa)?

Para ayudar a la FDA a rastrear problemas de seguridad con los medicamentos, instamos a los
pacientes y profesionales de atencién médica a reportar los efectos secundarios que impliquen al
acetato de glatiramero u otros medicamentos al programa MedWatch de la FDA utilizando la
informacidn del cuadro "Contacto con la FDA" en la parte inferior de esta pagina.

.Como puedo obtener nueva informacion de seguridad sobre los medicamentos que estoy
recetando o tomando?

Puede registrarse para recibir alertas por correo electrénico sobre comunicaciones de seguridad de
medicamentos o especialidades médicas que le interesen.

Datos sobre el acetato de glatiramero (Copaxone, Glatopa)

e El acetato de glatiramero es un medicamento recetado aprobado por la FDA para reducir la
frecuencia de recaidas en pacientes diagnosticados con esclerosis multiple (EM).

e El acetato de glatiramero actia disminuyendo la respuesta inmunitaria andmala del sistema
inmunitario contra los nervios del cerebro y la médula espinal. Esto ayuda a reducir la
cantidad de recaidas de la EM.

e Elacetato de glatiramero se administra mediante una inyeccién subcutanea y debe seguirse
de acuerdo con la pauta posoldgica prescrita para que sea efectivo.

e Entre los efectos secundarios comunes que pueden aparecer segundos o minutos después
de la inyeccidn, denominados reacciones inmediatas posteriores a la inyeccidn, se incluyen
enrojecimiento, erupciones, dificultad para respirar de corta duracién y dolor en el pecho.
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Estos pueden coincidir con los signos y sintomas asociados con las reacciones alérgicas a la
anafilaxia, poco frecuentes pero graves.

En 2023, se dispensaron aproximadamente 240,000 recetas de acetato de glatiramero y se
estima que 32,000 pacientes recibieron una receta dispensada en farmacias minoristas de
servicio ambulatorio y de servicio por correo de los Estados Unidos.!

Informacion adicional para los pacientes y los cuidadores

La FDA advierte que se ha notificado una reaccidn alérgica poco frecuente pero
posiblemente mortal al acetato de glatiramero, un medicamento para la esclerosis multiple
(EM). Estareaccion alérgica grave, llamada anafilaxia, puede aparecer después de la
primera dosis o después de la administracion de las dosis, incluso meses o afios después de
haber comenzado el tratamiento. Puede provocar la hospitalizacién y la muerte.
Los sintomas iniciales de la anafilaxia pueden coincidir con las reacciones que pueden
aparecer poco después de la inyeccidon del medicamento en la piel, denominadas reacciones
inmediatas posteriores a la inyeccién. Esto podria provocar un retraso en la deteccién y el
tratamiento de la anafilaxia, lo que puede ser posiblemente mortal.
Si presenta sintomas de anafilaxia, interrumpa la administracién del acetato de glatiramero
y busque atencién médica inmediata al acudir a una sala de emergencias o llamar al 911.
Entre los sintomas se incluyen:

o respiracién sibilante o dificultad para respirar;

o hinchazén de la cara, los labios o la garganta;

o urticaria;

o erupciones graves.
Las reacciones inmediatas posteriores a la inyeccion, por el contrario, son reacciones
comunes y temporales que, por lo general, desaparecen en un plazo de 15 a 30 minutos sin
efectos duraderos. Entre los sintomas se incluyen los siguientes, pero si alguno de ellos
empeora o persiste, puede necesitarse atencion médica inmediata:

o enrojecimiento o calor;

o doloren el pecho;

o latidos rapidos del corazén;

o ansiedad;

o problemas respiratorios u opresion en la garganta;

o hinchazon, erupciones, urticaria o picazon.
Tenga en cuenta que las reacciones inmediatas posteriores a la inyecciéon son comunes,
suelen ocurrir justo después de la inyeccion o en cuestion de minutos después de esta 'y
desaparecen con rapidez, mientras que las reacciones anafilacticas son poco frecuentes y
suelen aparecer en el transcurso de una hora tras la inyeccidn, y los sintomas suelen ser
mas graves, no desaparecen, empeoran y requieren tratamiento. Ambas reacciones pueden
producirse después de la primera inyeccion o después de las inyecciones administradas en
cualquier momento durante el tratamiento, incluso varios afios después de haber
comenzado el medicamento. Sin embargo, la anafilaxia es una emergencia médica que
requiere tratamiento inmediato.
Si ha tenido sintomas de anafilaxia o una reaccién inmediata posterior a la inyeccién, no se
coloque mas inyecciones hasta que el médico que le recet6 el medicamento se lo indique.
Hable con el médico que le recet6 el medicamento si tiene alguna pregunta o inquietud
sobre el acetato de glatiramero.
Lea la guia del medicamento para el paciente que viene con su receta, ya que puede haber
informacidon adicional nueva o importante sobre el medicamento. El prospecto para el
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paciente explica los aspectos importantes que necesita saber sobre el medicamento. Estos
incluyen los efectos secundarios, para qué se utiliza el medicamento, cémo administrarlo y
almacenarlo de manera adecuada y otros aspectos por tener en cuenta cuando esté
administrando el medicamento.

Para ayudar a la FDA a rastrear problemas de seguridad con medicamentos, reporte los
efectos secundarios del acetato de glatiramero u otros medicamentos al programa
MedWatch de la FDA utilizando la informacién del cuadro "Contacto con la FDA" en la parte
inferior de esta pagina.

Puede registrarse para recibir alertas por correo electrénico sobre comunicaciones de
seguridad de medicamentos y especialidades médicas que le interesen.

Informacién adicional para profesionales de atencion médica

La FDA advierte que se han notificado casos de anafilaxia posiblemente mortal en relacion
con el acetato de glatiramero, un medicamento para la esclerosis multiple, que han
provocado la hospitalizacién y la muerte. Esta reaccién puede producirse después de la
primera dosis o después de las inyecciones administradas en cualquier momento durante el
tratamiento, incluso varios afnos después de haber comenzado el medicamento. En la
mayoria de los casos notificados, la anafilaxia se produjo en el transcurso de una hora tras la
administraciéon del medicamento.

Agregamos el riesgo de anafilaxia y las recomendaciones para pacientes y profesionales de
atencion médica a un nuevo recuadro de advertencia, la advertencia mas destacada de la
FDA, y ala seccion de Advertencias y precauciones de la informacioén de prescripcién del
acetato de glatiramero.

Tenga en cuenta que los sintomas iniciales de la anafilaxia pueden superponerse con los de
una reaccion inmediata posterior a la inyeccion, lo que podria provocar un retraso en la
deteccidn y el tratamiento de la anafilaxia.

Informe a los pacientes sobre los signos y sintomas de las reacciones inmediatas posteriores
a la inyeccidn, que son comunes, suelen producirse en cuestiéon de minutos después de esta
y pueden incluir sintomas como enrojecimiento, dolor en el pecho, palpitaciones, ansiedad,
falta de aire, erupciones o urticaria. Por lo general, estos sintomas son transitorios y se
resuelven sin un tratamiento especifico en 30 minutos. Indique a los pacientes que se
pongan en contacto con el médico que les recet6 el medicamento si presentan alguno de
estos sintomas y que interrumpan la administraciéon del medicamento hasta que se les
indique retomarlo.

Explique los signos y sintomas de la anafilaxia e indique a los pacientes que interrumpan la
administracion del acetato de glatiramero y que busquen atenciéon médica inmediata al
acudir a una sala de emergencias o llamar al 911 si presentan estos sintomas.

Los pacientes que experimentan anafilaxia no deben retomar la administracion del
medicamento a menos que se identifique una etiologia alternativa clara.

Anime a los pacientes a leer la guia del medicamento para el paciente que viene con su
receta, ya que puede haber informacién adicional nueva o importante sobre el
medicamento.

Para ayudar a la FDA a rastrear problemas de seguridad con medicamentos, reporte los
eventos adversos que involucren al acetato de glatiramero u otros medicamentos al
programa MedWatch de la FDA utilizando la informacién del cuadro "Contacto con la FDA"
en la parte inferior de esta pagina.
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e Puede registrarse para recibir alertas por correo electrdnico sobre comunicaciones de
seguridad de medicamentos y especialidades médicas que le interesen.

Resumen de los datos

La FDA revis6 82 casos graves de anafilaxia en todo el mundo relacionados con el acetato de
glatiramero en la base de datos del FAERS y en las fuentes médicas2-8 desde que se aprob6 el
producto en diciembre de 1996 hasta mayo de 2024. De los 82 pacientes, se hospitaliz6 a 51 por
anafilaxia, incluidos 13 que necesitaron cuidados en la unidad de cuidados intensivos, y seis
murieron. La mayoria de estas reacciones se produjeron en el transcurso de una hora tras la
inyeccion. La mediana del tiempo transcurrido desde que se comenzé a administrar acetato de
glatiramero hasta la aparicion de la anafilaxia fue de 5 meses, y oscil6 entre un dia y 72 meses,
como se indica a continuacién: tras empezar la administraciéon el medicamento, la aparicion se
produjo en el transcurso de un mes en 12 pacientes; entre uno y 12 meses en 48 pacientes, y luego
de mas de 12 meses en 19 pacientes. En el caso de un paciente, se describié shock y muerte stbita
después de la primera dosis, y no se notific6 la duracién del tratamiento en tres pacientes. Los
tratamientos notificados en pacientes que experimentaron anafilaxia incluyeron epinefrina o
adrenalina (n=32), corticosteroides (n=21), ventilacién mecanica (n=5) y reanimacion
cardiopulmonar (n=1). Para contextualizar, hay mas de 3 millones de afios-paciente de exposicién
al acetato de glatiramero en el entorno posterior a la comercializacién entre 1996 y 2023.
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Anafilaxia

Inyeccidn de epinefrina

Aerosol nasal de epinefrina

Proceso de revision de medicamentos de la FDA: garantizar que los medicamentos sean
seguros y eficaces

Piénselo bien: gestion de los beneficios y riesgos de los medicamentos

e Encuentre informacién sobre un medicamento

La FDA reconoce la importancia de proveer informacion relacionada a la seguridad de
medicamentos en otros idiomas ademas del inglés. Haremos nuestro mejor esfuerzo para
proveer versiones de nuestras comunicaciones de seguridad de medicamentos en espanol que
sean precisas y oportunas. Sin embargo, de haber alguna discrepancia entre la version en inglés
v la version en espariol, la version en inglés debe ser considerada la version oficial. Si usted
tiene cualesquier pregunta o desea hacer algun comentario, favor de ponerse en contacto con
Division of Drug Information en druginfo@fda.hhs.gov.

Contactenos

Para informar de un problema serio

1-800-332-1088
1-800-FDA-0178 Fax

MedWatch Online

Corrreo normal: Use el formulario pre franqueado FDA Form 3500
Enviar por correo a: MedWatch 5600 Fishers Lane

Rockville, MD 20857
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