2  MINISTERIO
A2 Desavon YY)
T2 v consumo
= WL

- Nota mensual

S ’g‘/\/‘ ~= sobre
w\ Medicamentos

de Uso Humanoy
Productos Sanitarios

Medicamentos

Alertas de productos sanitarios,
cosmeéticos y productos de higiene personal.



e & MINISTERIO
YR DE SANIDAD 1“
Y CONSUMO
1

Medicamentos

Nuevos medicamentos aprobados

En esta seccion se resefian 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 : http://www.agemed.es/actividad/documentos/sgHumana/regMedicamentos.htm

Tras la autorizaciéon 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 financiacion y, en
caso de financiarse por el Sistema Nacional de Salud, su precio, antes de su comercializacion.

Nuevos principos activos con dictamen positivo para su autorizacion.

Principio activo: Lenalidomida

Medicamento: Revlimid

Indicacion: tratamiento del mieloma multiple junto con dexametasona, en pacientes que hayan recibido al menos
un tratamiento previo.

El principio activo lenalidomida, posee una estructura quimica semejante a la de la talidomida, y por tanto no
puede descartarse el que presente un efecto teratbgeno. Su comercializacion ira ligada a una serie de medidas
que aseguren que los profesionales sanitarios y los pacientes conocen este riesgo potencial, evitando asi que
los recién nacidos se expongan al medicamento durante su periodo de gestaciéon. Se puede encontrar mas
informacion sobre Revlimid en: www.emea.europa.eu/htms/human/opinion/opinion.htm

Principio activo: Retapamulina

Medicamento: Altargo

Indicacion: tratamiento a corto plazo de las siguientes infecciones superficiales de piel: impétigo y pequefias
laceraciones infectadas, abrasiones o heridas suturadas.

Mas informacion en: www.emea.europa.eu/htms/human/opinion/opinion.htm

Principio activo: Abatacept

Medicamento: Orencia

Indicacion: tratamiento de la artritis reumatoide activa moderada o severa en combinacion con metrotexate en
pacientes adultos que no hayan respondido suficientemente o muestren intolerancia a otros agentes antirreumaticos
modificadores de la enfermedad, entre ellos al menos un inhibidor del factor de necrosis tumoral.

Este tratamiento debe ser iniciado y supervisado por médicos especialistas experimentados en el diagndstico

y tratamiento de la artritis reumatoide.

Mas informacion en: www.emea.europa.eu/htms/human/opinion/opinion.htm

Cambios de especial interés sanitario
en medicamentos ya autorizados.

Opinién positiva para la autorizacion de nuevas indicaciones terapéuticas.

Principio activo: Trastuzumab

Medicamento: Herceptin

Nueva Indicacion: tratamiento del cancer de mama metastatico HER2+ y ER y/o PgR positivo en combinacién
con un inhibidor de aromatasa en mujeres postmenopausicas que no hayan estado previamente tratadas con
este medicamento.

Principio activo: Infliximab

Medicamento: Remicade

Nueva Indicacion: indicacion pediatrica para el tratamiento de la enfermedad de Crohn en nifios de 6 a 17 afios
de edad que no han respondido a la terapia convencional, incluyendo un corticoide, un inmunomodulador y
terapia nutricional primaria o para aquellos que no toleren o en los que estén contraindicadas estas terapias.

Principio activo: Bosentan

Medicamento: Tracleer

Nueva Indicacion: reduccion del numero de Ulceras digitales nuevas en pacientes con esclerosis sistémica

y ulceras digitales. 1
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Nuevas contraindicaciones y advertencias de uso.

A continuacién se incluye de forma resumida algunas de las nuevas contraindicaciones y precauciones

establecidas para medicamentos que se encuentran autorizados. Esta nueva informacion se recoge en los
apartados 4.3 (contraindicaciones) y 4.4 (advertencias y precauciones especiales de empleo) de las fichas
técnicas correspondientes.

Dado que la informacién incluida a continuacion se presenta de forma esquematica, se aconseja consultar la
ficha técnica correspondiente para obtener informacion detallada, que incluira esta informacion en las proximas

semanas.

Principio activo

Medicamento

Contraindicaciones

Tenecteplasa Metalyse Antecedentes personales de ictus hemorragico o de origen
desconocido; ictus isquémico o ataque isquémico transitorio
en los 6 meses previos.

Eptifibatida Integrilin Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30ml/min)

o en dialisis renal.

Principio activo

Medicamento

Advertencias y precauciones especiales de empleo.

Tenecteplasa

Metalyse

No debe administrarse junto con heparina no fraccionada a
una dosis de hasta 4.000 Ul, previamente a una intervencién
coronaria percutanea (ICP).

Cetuximab

Erbitux

Notificacion de casos de hipomagnesemia y otras alteraciones
electroliticas.

Ritonavir

Norvir

Saquinavir/ritonavir no se deben administrar junto con rifampicina,
por el riesgo de hepatotoxicidad grave.

Efalizumab

Raptiva

Notificacion de casos de polirradiculoneuropatia inflamatoria
y recomendacion de interrupcion del tratamiento en caso de
aparicion.

Eptacog alfa

Novo Seven

Falta de experiencia en la administracion de una Unica dosis
de 270 pg/kg de peso en pacientes de edad avanzada.

La duracion del tratamiento en el domicilio no debe superar las
24 horas.

Tripanavir

Aptivus

Recomendacion de vigilar a los pacientes con insuficiencia
hepatica leve (Child-Pugh clase A).

Se incluye informacién acerca de la actividad inhibitoria
plaquetaria in vivo del medicamento.

No se recomienda su utilizacién en pacientes naive porque se
asocia con elevaciones de grado 3 y 4 de las transaminasas.
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Principio activo

Medicamento

Advertencias o precauciones especiales de empleo.

Miglustad Zavesca Mas del 80% de los pacientes sufren trastornos
gastrointestinales, principalmente diarrea.
No hay datos del uso de Zavesca en pacientes con
patologia gastrointestinal significativa.

Vacuna neumocacica | Prevenar No reemplaza el uso de otras vacunas neumocodcicas

en nifos = 2 anos.
Baja proteccion frente a otitis medias.

Entacapona Comtan & Comtess | Debe considerarse una valoracion clinica general en
sacaridica conjugada, pacientes que presenten anorexia, astenia y pérdida de
adsorbida. peso en un periodo de tiempo corto.
Contiene sacarosa.
Adalimumab Humira & Trudexa Reactivacion de la hepatitis B en pacientes portadores
cronicos del virus que reciban antagonistas del TNF.
Erlotinib Tacerva Notificacién de casos de hipopotasemia y fallo renal.

Problemas de abastecimiento de medicamentos

y actuaciones realizadas.

Tranilcipromina

Tras las gestiones realizadas por la Agencia ante el desabastecimiento de Parnate, se informa de que
actualmente se puede disponer del mismo solicitdndolo como medicacion extranjera.
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Alertas de

productos sanitarios,
cosmeéticos y productos
de higiene personal

Productos Sanitarios.

Lentes intraoculares de presbicia New Life®/ Vivarte ® Presbyopic y Lentes intraoculares de miopia
GBR ®/ Vivarte ® Myopic fabricadas por loltech S.A. Francia.

Las empresas Imex Clinicy Ciba Vision S.A., distribuidoras de estas lentes, estan enviando una Nota de
Aviso a los centros sanitarios afectados para que el tiempo de revision de los pacientes a los que se les ha
implantado estas lentes se reduzca de 1 afio a 6 meses. Esta medida se ha adoptado debido a que en un
estudio retrospectivo llevado a cabo por las autoridades francesas se ha detectado un riesgo de pérdida de
células endoteliales transcurridos dos o tres anos del implante. La causa de esto se desconoce. El fabricante
de las lentes ya habia cesado la comercializacion de algunas de ellas durante los afios 2005 y 2006 y esta
procediendo a retirar del mercado las que quedan.

Desfibriladores externos automaticos (DEA) Samaritan, modelos SAM- 001, SAM-002 y SAM-003 ,
fabricados por Heartshine Technologies LTD, Reino Unido.

La empresa Técnicas Médicas MAB, distribuidora de estos desfibriladores externos, esta enviando una Nota
de Aviso a los centros sanitarios afectados para informar sobre restricciones en el uso de estos modelos.
El modelo SAM-001 solo podra ser utilizado en forma manual y por profesionales médicos que estén
familiarizados con el dispositivo. Los modelos SAM-002 y SAM-003 no podran ser utilizados hasta que la
empresa realice una actualizacion de su software. Esta medida se ha adoptado tras la notificacion de un
incidente con estos desfibriladores en el que se produjo un comportamiento inadecuado del dispositivo en
respuesta a determinadas senales electrocardiograficas.



