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Medicamentos

Nuevos medicamentos aprobados

En esta seccion se resefnan aquellos que la Agencia considera que pueden ser de mayor interés para el
profesional sanitario.

La lista exhaustiva de los medicamentos que se autorizan mensualmente se encuentra en:
www.agemed.es/actividad/documentos/sgHumana/regMedicamentos.htm

Tras la autorizacion de los medicamentos por la Agencia, es necesario que la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo establezca las condiciones de financiacién y, en
caso de financiarse por el Sistema Nacional de Salud, su precio, antes de su comercializacion.

Nuevos principios activos con dictamen positivo para su autorizacion.

Principio activo: lapatinib
Medicamento: Tyverb

Indicacién: tratamiento, en combinacion con capecitabina, de pacientes con cancer de mama avanzado o
metastasico cuyos tumores sobreexpresen ErbB2 (HER2) y que hayan sido tratados con régimenes previos
que incluyeran antraciclinas y taxanos, y trastuzumab en caso de tumores metastasicos. EI CHMP ha
recomendado una aprobacion condicionada a la realizacion de nuevos estudios.

Lapatinib es un inhibidor de la tirosinquinasa que bloquea el crecimiento de la célula tumoral inhibiendo los
receptores ErbB1 (EGFR) y ErbB2 (HER2). La autorizacion de comercializacién se basa en los resultados de
un ensayo clinico fase Ill que comparé lapatinib y capecitabina vs capecitabina en estos pacientes. Las
reacciones adversas mas frecuentes detectadas fueron trastornos gastrointestinales, cutaneos, anorexia,
fatiga, dolores musculo-esqueléticos, inflamacion de mucosas e insomnio.

Cambios de especial interés sanitario
en medicamentos ya autorizados

Nuevas indicaciones de medicamentos ya autorizados con dictamen positivo
para su autorizacion.

El texto oficial y completo de las indicaciones terapéuticas ya autorizadas, puede consultarse en las fichas
técnicas, disponibles en www.agemed.es (busqueda de medicamentos autorizados).

Principio activo: bevacizumab
Medicamento: Avastin

Nueva Indicacion: tratamiento de cancer colorectal metastasico en combinacién con quimioterapia basada en
fluropirimidinas.
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Principio activo: adalimumab
Medicamento: Humira

Nueva indicacion: se afiade lo siguiente a la indicacion autorizada de artritis psoriasica: Humira ha

demostrado una reduccion de la tasa de progresién del dafo articular (a través de Rx) y una mejoria
funcional en pacientes con enfermedad poliarticular simétrica.

Principio activo: rituximab
Medicamento: Mabthera

Nueva indicacién: primera linea de tratamiento en pacientes con linfoma no Hodgkin folicular, estadio 11l/1V en

combinacion con quimioterapia.

Principio activo: capecitabina
Medicamento: Xeloda

Nueva indicacién: tratamiento de pacientes con cancer colorectal metastasico.

Informacion sobre seguridad

Notas informativas:

SUSPENSION DE COMERCIALIZACION DE CARISOPRODOL (MIO-RELAX®, RELAXIBYS®)
(efectiva a partir del 1 de junio de 2008)

La AEMPS ha informado de la proxima suspension de comercializacion de carisprodol, a partir del 1 de junio
de 2008. Las medidas adoptadas han sido las siguientes:

Suspender la comercializacion de los medicamentos autorizados en Espafia que contienen
carisoprodol: Mio-Relax® y Relaxybis®

Teniendo en cuenta que puede existir un numero indeterminado de pacientes en los que se pueden
presentar sintomas de retirada tras la suspension del tratamiento, la suspension de comercializacion
sera efectiva a partir del 1 de junio de 2008.

Durante este periodo de tiempo, hasta el 1 de junio de 2008, no se deben iniciar nuevos tratamientos
con carisoprodol.

No deben dispensarse medicamentos que contengan carisoprodol sin receta médica. Si acuden
pacientes solicitandolo, deben ser remitidos a su médico.

A partir del 1 de junio de 2008 no podra distribuirse, dispensarse o administrarse ningln
medicamento con carisoprodol.

Ademés de estas medidas, la AEMPS ha emitido las siguientes recomendaciones para los profesionales
sanitarios y para los pacientes:

e Recomendaciones para los profesionales sanitarios:

En los pacientes actualmente en tratamiento con carisoprodol, debe valorarse la suspension
progresiva del mismo y tratar de controlar el dolor con otras alternativas terapéuticas disponibles,
fundamentalmente analgésicos y antiinflamatorios.



E;] MINISTERIO
! DE SANIDAD m
' Y CONSUMO

— La suspension del tratamiento en pacientes que estén utilizando carisoprodol a dosis terapéuticas
durante periodos breves de tiempo (menos de 15 dias), es poco probable que produzca sintomas de
retirada. No obstante, en caso de que éstos aparezcan se aconseja realizar la retirada de forma
progresiva (por ej, retirar 1 comprimido cada dos dias). En caso necesario podria realizarse una
cobertura con 5-10 mg de diazepam al dia, que tendra que ser retirado después de forma paulatina.

— La suspension del tratamiento en pacientes que llevan utilizando carisoprodol a dosis terapéuticas
durante un tiempo prologado, y en especial si utilizan dosis superiores a las recomendadas, debe
hacerse de forma lenta (p. ej.: retirar 1 comprimido cada semana). En estos pacientes conviene
explorar si durante el tratamiento presentaban sintomas de abstinencia al levantarse por las
mafanas o cuando habian pasado 12 horas desde la ultima toma. Si esto es asi, 0 si presentan
sintomas de retirada tras la suspensién, podria ser necesaria una cobertura con diazepam (hasta un
limite de 30 mg/dia paralelo a la retirada del carisoprodol), que tendra que ser después retirado
también de forma progresiva. Debe tenerse en cuenta que la retirada de carisoprodol podria ser
equivalente a una retirada de meprobamato. Si los sintomas de retirada son muy intensos el paciente
deberia ser diferido a una unidad especializada.

— En el caso de identificar a un paciente que sufre importante abuso o dependencia del medicamento,
con busqueda activa de la sustancia, debe ser diferido a una unidad especializada en el tratamiento
de trastornos adictivos.

e Recomendaciones para los PACIENTES:

— Las personas que estén utilizando los citados productos que no suspendan el tratamiento por su
cuenta, sino que acudan al médico para valorar las necesidades de tratamiento de su problema de
salud y, en caso necesario, instaurar otros tratamientos alternativos.

Para una informacion mas detallada, puede consultarse la informacién completa para los profesionales
sanitarios y para los pacientes en:
http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/seguridad/docs/NI 2007-18.pdf

Otra informacion de interés

La Agencia ha retirado del mercado ciertos productos que contienen sustancias farmacolégicamente activas,
comercializados a través de canales no autorizados para distribucion, custodia y dispensacion de
medicamentos y sin los controles sanitarios debidos. La lista de productos esta disponible en:
http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/med-ilegales/home.htm
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Cosméticos y productos de higiene personal

Crikes, aceite de crisalida, comercializado por Grupo Whitefarm Diekés Dietbel, S.L.

La AEMPS ha ordenado la retirada del mercado y la prohibicion de fabricacion y comercializacion de este
producto cosmético, al haberse detectado Fluocinolona Aceténido en las muestras analizadas. La presencia
de glucocorticoides esta prohibida en los productos cosméticos.

La informacion completa puede consultarse en la correspondiente Nota Informativa:
http://www.agemed.es/actividad/alertas/pchb/docs/aceite-crisalida dic07.pdf

S| DESEA RECIBIR ESTA NOTA EN SU BUzZON ELECTRONICO, PUEDE SUSCRIBIRSE EN:
http://www.agemed.es/actividad/notaMensual




