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La AEMPS actualiza la informacion sobre la investigacion que se
esta efectuando relacionada con los incidentes adversos asociados
con el producto Ala Octa (Perfluoroctano), fabricado por
ALAMEDICS GmbH, Alemania, y utilizado en cirugia de retina.

Nota informativa

La Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
publicd el pasado 30 de octubre la Nota informativa PS, 19/2015," en la que
informaba de la alerta transmitida el 26 de junio de 2015, a los centros
sanitarios, a través de los puntos de vigilancia de productos sanitarios de
las comunidades autonomas (CCAA), sobre el cese de la utilizaciéon, cese
de la comercializacién y retirada del mercado del producto Ala Octa
(Perfluoroctano), fabricado por ALAMEDICS GmbH, Alemania, y en la que
se informaba sobre los incidentes adversos notificados y las lineas en que
se estaba efectuando la investigacion.

La AEMPS continua con la investigacion y esta efectuando la evaluacion
individualizada de los casos comunicados como incidentes, 47 hasta el
momento en 14 centros sanitarios espafioles de 7 comunidades
autébnomas, y de la informacidn proporcionada en la encuestas
cumplimentadas por los profesionales sanitarios que han utilizado el
producto.

Igualmente, se estd llevando a cabo el estudio analitico quimico y
toxicoldgico, asi como la evaluacion de la documentacion sobre fabricacion
y controles de la empresa AlaMedics.

Es importante hacer hincapié en que la notificacion de incidentes no implica
la confirmacioén de una relacion causal con el producto.
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Hay que tener en cuenta que, de acuerdo con la literatura publicada sobre
una importante serie de casos en centros espanoles, se demostré que la
cirugia fracasa en un 10% de pacientes y que mas del 20% a pesar de
haberse conseguido reaplicar correctamente la retina quedan con visiones
por debajo de 0,1 (limite de la ceguera legal en Espafia),” por lo que la
pérdida de visidn tras cirugia de desprendimiento de retina no es algo
inhabitual.

Los hallazgos clinicos relacionados con la utilizacion del producto Ala Octa
se corresponden con casos de pérdida total y absoluta de la vision
(Amaurosis) en el ojo operado de forma inmediata a la cirugia, necrosis de
la retina y atrofia del nervio éptico que se observa al mes de la
intervencion. Cualquier otra pérdida de visidn no seria atribuible a la
utilizacién de este producto. Los pacientes intervenidos de cirugia de retina
que no hayan experimentado las complicaciones expuestas no estan
afectados por este problema.

Se ha constituido un grupo de expertos en cirugia de retina que asesorara
a la AEMPS en la valoracion de la clinica descrita en los casos asociados
al producto Ala Octa. Solamente cuando se concluya esta valoracion
podran determinarse con certeza los que correspondan a pérdida de vision
atribuible al producto Ala Octa.

Se recuerda a los profesionales sanitarios la obligacion de comunicar
cualquier incidente relacionado con el producto, de acuerdo al
procedimiento establecido en las Directrices para la aplicacion del sistema
de vigilancia por los centros y profesionales sanitarios (Ref.: AEMPS/CTI-
PS/Octubre 2010) y los formularios relacionados.’
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