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Medicamentos de uso humano

Nuevos medicamentos

En el presente informe se resefian los medicamentos ya evaluados por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y considerados de mayor interés para el profesional sanitario.
Se trata de opiniones técnicas positivas de la AEMPS que son previas a la autorizacion y puesta en el
mercado del medicamento, lo que sucedera dentro de algunos meses.

Una vez los medicamentos se hayan autorizado, toda la informacion de cada uno de ellos (desde la ficha
técnica y prospecto hasta sus condiciones de financiacion y disponibilidad real en el mercado) se podra
consultar en la web de la AEMPS, dentro de la seccion CIMA: Centro de Informacion Online de Medicamentos
de la AEMPS.

Signifor (PASIREOTIDA)
¢ Indicacion aprobada:

Tratamiento de pacientes adultos con enfermedad de Cushing no candidatos a cirugia o en los que ésta
haya fallado.

o El principio activo es pasireotida, un analogo de la somatostatina que ejerce su actividad farmacoldgica
a través de su union a los receptores de somatostatina.

e Tiene un patron de union a los receptores de somatostatina diferente de los analogos actualmente
disponibles. En los ensayos clinicos ha mostrado que reduce el cortisol libre urinario y que incluso lo
normaliza en una proporcion relevante de pacientes con esta enfermedad. También se han observado
efectos sobre otros parametros bioldgicos marcadores de la enfermedad y de su evolucion y parece que
mejora los signos y sintomas y la calidad de vida en algunos pacientes.

e Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron
hiperglucemia (incluyendo el desarrollo de diabetes mellitus), diarrea, nauseas, dolor abdominal,
colelitiasis, reacciones en el sitio de inyeccion, fatiga, prolongaciéon del intervalo QT y alteraciones
hepatobiliares.

Cambios de especial interés sanitario en medicamentos ya autorizados

2.1 Nuevas indicaciones con dictamen positivo para su autorizacion

Para las indicaciones ya autorizadas se recomienda consultar el texto completo de las mismas en las fichas
técnicas disponibles en la web de la AEMPS, dentro de la seccién CIMA: Centro de Informacion Online de
Medicamentos de la AEMPS.

Remicade (INFLIXIMAB)
¢ Nueva indicacion:
Colitis ulcerosa en pediatria:

Remicade esta indicado para el tratamiento de colitis ulcerosa activa grave, en nifios y adolescentes
entre 6 y 17 afios de edad, que hayan tenido respuesta inadecuada a terapia convencional que incluya
corticoides, 6-mercaptopurina o azatioprina (AZA), o que son intolerantes o en los que la terapia
convencional esté contraindicada.
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¢ Indicaciones ya autorizadas:
0 Artritis reumatoide:

Remicade, en combinacién con metotrexato, esta indicado en la reduccion de los signos y sintomas
asi como en la mejoria de la funcién fisica en:

= pacientes adultos con enfermedad activa, cuando la respuesta a los farmacos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad (FAMEs), incluido el metotrexato, ha sido inadecuada.

= pacientes adultos con enfermedad grave, activa y progresiva no tratados previamente con
metotrexato u otros farmacos modificadores de la enfermedad (FAMES).

En estas poblaciones de pacientes, se ha demostrado una reduccion en la tasa de progresién del
dafo articular, medida por rayos X.

o Enfermedad de Crohn en adultos:
Remicade esta indicado en:

= el tratamiento de la enfermedad de Crohn activa, de moderada a grave, en pacientes adultos que
no han respondido a pesar de un curso de terapia completo y adecuado con un corticosteroide y/o
un inmunosupresor; o que sean intolerantes o presenten contraindicaciones médicas a dichas
terapias.

= el tratamiento de la enfermedad de Crohn activa, fistulizante, en pacientes adultos que no han
respondido a pesar de un curso de terapia completo y adecuado con tratamiento convencional
(incluidos antibidticos, drenaje y terapia inmunosupresora).

o0 Enfermedad de Crohn en pediatria:

Remicade esta indicado en el tratamiento de la enfermedad de Crohn activa, grave, en nifios y
adolescentes entre 6 y 17 afnos de edad, que no han respondido a la terapia convencional incluidos
un corticosteroide, un inmunomodulador y terapia nutricional primaria; o que sean intolerantes o
presenten contraindicaciones a dichas terapias. Remicade solamente se ha estudiado en
combinacion con terapia inmunosupresora convencional.

o Colitis ulcerosa:

Remicade esta indicado en el tratamiento de la colitis ulcerosa activa, de moderada a grave, en
pacientes adultos que han presentado una respuesta inadecuada a la terapia convencional, incluidos
corticosteroides y 6-mercaptopurina (6-MP) o azatioprina (AZA), o que presentan intolerancia o
contraindicaciones a dichas terapias.

o Espondilitis anquilosante:

Remicade esta indicado en el tratamiento de la espondilitis anquilosante activa, grave, en pacientes
adultos que han respondido de forma inadecuada a la terapia convencional.

o Atrtritis psoriasica:

Remicade esta indicado en el tratamiento de artritis psoriasica activa y progresiva en pacientes
adultos cuando la respuesta a la terapia previa con FAMEs no ha sido adecuada.

Remicade debera administrarse:

= combinacion con metotrexato.
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= en monoterapia en pacientes que presenten intolerancia a metotrexato o en los que esté
contraindicado metotrexato.

Remicade ha demostrado mejorar la funcién fisica en pacientes con artritis psoriasica, y reducir la
tasa de progresion del dafo articular periférico, medida por rayos X en pacientes con subtipos
simétricos poliarticulares de la enfermedad.

0 Psoriasis:

Remicade esta indicado en el tratamiento de la psoriasis en placas moderada a grave en pacientes
adultos que no han respondido, o que tienen contraindicacién, o que presentan intolerancia a otra
terapia sistémica incluyendo ciclosporina, metotrexato o PUVA.

RotaTeq (VACUNA ORAL DE VIRUS VIVOS FRENTE A ROTAVIRUS)
¢ Nueva indicacion:

Se ha modificado la indicacién autorizada para ampliar la edad de los pacientes en su limite superior de
26 a 32 semanas.

Por tanto la indicacion seria como sigue:

“RotaTeq esta indicado para la inmunizacion activa de nifios a partir de las 6 semanas de edad hasta la
semana 32 para la prevencion de la gastroenteritis debida a infeccidn por rotavirus”.

¢ Indicaciones ya autorizadas:

RotaTeq esta indicado para la inmunizacion activa de nifios a partir de las 6 semanas de edad para la
prevencion de la gastroenteritis debida a infeccion por rotavirus (ver seccion 4.2 de la ficha técnica).

La eficacia en la prevencion de la gastroenteritis debida a rotavirus de los serotipos G1P1[8], G2P[4],
G3P1[8], G4P1[8] y G9P1[8] se ha demostrado en ensayos clinicos. Ver secciones 4.4 y 5.1 de la ficha
técnica.

RotaTeq debe usarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales.

Informacion sobre seguridad

El texto completo de las notas informativas esta disponible en www.aemps.gob.es.

Fingolimod: inicio de larevision a nivel europeo del balance beneficio/riesgo

Resumen de la nota informativa:

“EINGOLIMOD (AGILENYA®): INICIO DE LA REVISION DEL BALANCE BENEFICIO-RIESGO”
Nota Informativa MUH (FV), 01/2012

Gilenya® (fingolimod), es un medicamento autorizado para el tratamiento de pacientes con esclerosis multiple
remitente recurrente en los que la enfermedad es grave y de rapida evolucion, o bien no ha respondido al
tratamiento con interferon beta.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos ha iniciado la
revision del balance beneficio- riesgo de fingolimod tras conocer el caso de una paciente de 59 afios que
fallecié durante las 24 horas posteriores a la administracion de la primera dosis de Gilenya®. Las causas que
condujeron a este fallecimiento aun se desconocen. Adicionalmente se han notificado otros diez casos con
desenlace mortal si bien no se conoce hasta el momento si ha existido o no relacién causal con la
administracion del medicamento.
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Cuando Gilenya® fue autorizado ya se encontraba identificado el riesgo de bradicardia tras la administracion
de la primera dosis del medicamento por lo que en su ficha técnica aparece recogida la recomendacioén de
observar los signos y sintomas de bradicardia en todos los pacientes, durante un periodo de 6 horas despueés
de administrar la primera dosis, o cuando la ultima dosis haya sido administrada hace mas de dos semanas.

Tras conocer estos casos, y dados los conocidos efectos de Gilenya® a nivel cardiaco, el CHMP ha iniciado
una revision exhaustiva de toda la informacién disponible sobre este asunto. Se estima que el Comité
concluira su evaluacion el proximo mes de marzo.

En espera del resultado final de dicha evaluacién, la AEMPS, como medida de precaucion, recomienda
a los profesionales sanitarios:

e Antes de administrar la primera dosis de Gilenya®, se realizara un electrocardiograma basal a
todos los pacientes.

e Alo largo de las 6 horas siguientes a la administracion de la primera dosis de Gilenya®, se debera
realizar una estrecha vigilancia del paciente de acuerdo con lo siguiente:

0 Monitorizacion electrocardiografica continda.
0 Mediciones de la presién arterial y de la frecuencia cardiaca al menos cada hora.

e Si durante estas 6 primeras horas postratamiento el paciente presenta algin signo o sintoma de
alteracion de la funcién cardiaca, serd necesario prolongar el tiempo de monitorizacion.

e Se deberd instruir a los pacientes para que se pongan en contacto inmediatamente si presentan
algun signo o sintoma de afectacion de la funcidn cardiaca.

Anticonceptivos orales que contienen drospirenona como progestageno: riesgo de tromboembolismo
Venoso

Los resultados procedentes de dos nuevos estudios epidemiol6gicos se muestran en linea con la evaluacion
a nivel europeo realizada en mayo de 2011 sobre este asunto y con la ficha técnica actualmente autorizada
para estos medicamentos: el riesgo de tromboembolismo venoso con el uso de anticonceptivos orales
combinados (AOC) que contienen drospirenona, es superior al de los AOC que contienen levonorgestrel
(AOC de segunda generacién) y podria ser similar al de los AOC que contienen desogestrel o gestodeno
(AOC de tercera generacion).

Es bien conocido que el TEV constituye una posible reacciéon adversa asociada, aunque con una frecuencia
de aparicion baja (= 1/10.000 a < 1/1.000 pacientes tratados), a la administracion de AOC. Se estima que la
incidencia de TEV en las mujeres que no estan embarazadas y que no toman AOC se encuentra en torno a
los 5-10 casos /100.000 mujeres-ano. Esta cifra se eleva hasta aproximadamente 20 casos/100.000 mujeres-
afio entre usuarias de AOC a base de levonorgestrel y hasta 40 casos/100.000 mujeres-afo entre usuarias de
AOC formulados con desogestrel o gestodeno. Se estima ademas, que 60 de cada 100.000 mujeres
embarazadas pueden sufrir un TVE.

Los AOC compuestos por drospirenona fueron autorizados en la Unién Europea en al afio 2000 y desde el
momento de la autorizacién, su posible asociacion con acontecimientos tromboembdlicos ha sido objeto de
continua evaluacion y seguimiento. En mayo de 2011 se modificd la ficha técnica de los medicamentos
compuestos por drospirenona para reflejar la informacion sobre TEV procedente de los estudios
epidemiolégicos disponibles hasta ese momento."”

Desde entonces se han publicado dos nuevos estudios epidemioldgicos®® que han sido evaluados para
determinar si, a la luz de estos nuevos datos, fuera necesario actualizar la informacion que actualmente figura
en la ficha técnica de los medicamentos que contienen drospirenona.
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Tras la evaluacion llevada a cabo se ha concluido que el riesgo de TVE asociado a cualquier tipo de AOC
(incluidos aquellos que contienen drospirenona como progestageno) resulta muy bajo. Los resultados de los
dos nuevos estudios disponibles se encuentran en linea con la conclusion alcanzada durante la evaluacién
realizada en mayo de 2011 sobre este asunto, esto es, el riesgo de tromboembolismo venoso asociado al uso
de anticonceptivos orales combinados (AOC) que contienen drospirenona, es superior al de los AOC que
contienen levonorgestrel (AOC de segunda generacién) y podria ser similar al de los AOC que contienen
desogestrel o gestodeno (AOC de tercera generacién.). Por este motivo no es necesario modificar la
informacion que aparece en la ficha técnica de los medicamentos que contienen drospirenona puesto que
resulta consistente con la evidencia cientifica disponible hasta la fecha.
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Otra informacion de interés

Retiradas de productos ilegales

En el mes de enero se han publicado multiples notas informativas sobre retiradas de productos ilegales que,
en su mayoria, se comercializaban como complementos alimenticios. En estos productos, en los analisis
llevados a cabo en el Laboratorio Oficial de Control de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, se ha identificado que contenian, entre sus ingredientes, diversos inhibidores de la fosfodiesterasa
5, que no figuraban en su etiquetado.

La inclusion de estos principios, farmacolégicamente activos, les conferiria, a estos productos, la condicién de
medicamento ilegal segun lo establecido en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios. Ademas, dadas las contraindicaciones e interacciones de estos
principios activos, su utilizacion supone un riesgo para todas aquellas personas que los consumen
desconociendo la verdadera composicion de estos productos.

El texto completo de estas retiradas puede consultarse en la web de la AEMPS dentro de la seccion Notas
informativas de medicamentos de uso humano / medicamentos ilegales.
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Productos sanitarios,
cosmeticos y productos
de higiene personal

Productos Sanitarios

El texto completo de las notas informativas se encuentra disponible en la web de la AEMPS y al mismo se
puede acceder directamente haciendo clic en los titulos indicados a continuacion.

Resumen de la nota informativa:
“RETIRADA DEL MERCADO DE DETERMINADOS LOTES DE LENTES DE CONTACTO ACUVUE®
OASYS® (senofilcon A), FABRICADAS POR JOHNSON & JOHNSON VISION CARE INC., EEUU”
Ref. PS, 01 /2012

El fabricante ha detectado problemas en el proceso de aclarado de las lentes de una linea de fabricacion, por
lo que determinados lotes tienen niveles de un agente diluyente mas altos de lo esperado y pueden ocasionar
a los usuarios enrojecimiento ocular e incomodidad al utilizarlas.

Estas lentes estan disefadas para la correccion de la miopia y se distribuyen en Espana a través de la
empresa Johnson & Johnson Medical Iberia, quien ha enviado una Nota de aviso a los establecimientos de
Optica a los que ha distribuido el producto.

La AEMPS ha emitido el pasado 16 de enero la Nota Informativa Ref. PS, 01/2012 donde se identifican los
lotes afectados y se emiten recomendaciones a los profesionales sanitarios de los establecimientos de 6ptica
y a los pacientes.

Resumen de la nota informativa:

“POSIBILIDAD DE QUE LAS RUEDAS DE LOS ANDADORES “WALKER ETAC ONQO”, FABRICADOS
POR ETAC SUPPLY CENTER A.B., SUECIA, SE DESPRENDAN DEBIDO A UN ERROR EN EL MONTAJE
DE LA ANILLA DE BLOQUEQO”

Ref. PS, 02 /2012

La anilla de cierre que fija las ruedas de estos andadores puede no cerrarse del todo o no estar bien
posicionada. En ambos casos puede dar la impresion de que las ruedas estan correctamente montadas pero
pueden caerse si se golpean o chocan contra un obstaculo. ElI desprendimiento de las ruedas puede
ocasionar riesgo de lesiones a los usuarios de los andadores.

Estos productos se distribuyen en Espafia a través de la empresa Karinter 94 S.L. Barcelona. El distribuidor
ha enviado nota de aviso a los centros y establecimientos sanitarios a los que han suministrado el producto
en las que se incluyen las acciones a seguir para proceder a la revision de los mismos.

La AEMPS publicé el 24 de enero la Nota Informativa Ref. PS, 02/2012 donde se identifican los productos
afectados y se emiten recomendaciones a los centros y establecimientos sanitarios y a los pacientes.

Cosmeéticos y Productos de Higiene Personal

ACTUALIZACION DE LA INFORMACION SOBRE PRODUCTOS PARA MAQUILLAJE PERMANENTE
(MICROPIGMENTACION) Y TATUAJE

Se ha publicado la actualizacién de esta informacién que incluye la relacion de los productos para maquillaje
permanente (micropigmentacién) y tatuaje que se encuentran autorizados y anotados en el registro de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios actualizada a 13 de enero de 2012.

S| DESEA RECIBIR ESTE INFQRME EN SU BUZON DE CORREO ELECTRONICO, PUEDE SUSCRIBIRSE EN
LA WEB DE LA AEMPS, SECCION LISTAS DE CORREOQO O EN: http://www.aemps.gob.es/informa/informeMensual
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