u S F  MINISTERIO

AR50 = DE SANIDAD m
|\| ||||,§§ T Y POLITICA SOCIAL

Informe mensual
sobre

Medicamentos
& de USO Humano y
Productos Sanitarios

A
-

Medicamentos 6

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

Informacion dirigida a profesionales sanitarios

Fecha de publicaciéon: 4 de noviembre de 2009



MINISTERIO
DE SANIDAD m
Y POLITICA SOCIAL

INDICE

Medicamentos

1. Nuevos medicamentos
2. Cambios de especial interés sanitario en medicamentos ya autorizados
3. Informacion sobre seguridad

4. Otra informacioén de interés

Alertas de productos sanitarios, cosmeéticos y productos
de higiene personal

Productos Sanitarios



MINISTERIO
DE SANIDAD m
Y POLITICA SOCIAL

Medicamentos
Nuevos medicamentos

En esta seccion se resefian los medicamentos ya evaluados por la Agencia y considerados de mayor interés
para el profesional sanitario, si bien se encuentran todavia en diferentes estadios previos a su
comercializacién. Un paso previo a su autorizacion, es la emision de dictamen positivo. Una vez autorizados y
de forma mensual se publica la lista completa en la web de la AEMPS, seccion Medicamentos de Uso
Humano - Registro de medicamentos. Posteriormente, el nuevo medicamento se pondra en el mercado, ya
gue tras la autorizacién de los medicamentos por la Agencia, es necesario que la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Politica Social establezca las condiciones de
financiacién y, en caso de financiarse por el Sistema Nacional de Salud, su precio, antes de su
comercializacion final.

Scintimun (BESILESOMAB)

¢ Indicacion: radiofarmaco indicado para gammagrafia con el fin de determinar, junto con otras
modalidades de imagen apropiadas, la localizacion de inflamacién/infeccion en los huesos periféricos en
adultos con sospecha de osteomielitis. No debe utilizarse en el diagndstico de la infeccion del pie
diabético.

e Los radiofarmacos deben ser recibidos, utilizados y administrados exclusivamente por personal
cualificado, que esté debidamente autorizado para el uso y manipulacién de radionucleidos, en centros
asistenciales autorizados.

¢ El principio activo besilesomab, es un anticuerpo monoclonal que se une especificamente a NCA-95, un
epitopo que se expresa en la membrana celular de los granulocitos y precursores de granulocitos
(VO9HAO3).

e La reaccion adversa mas frecuente observada durante el desarrollo clinico es el desarrollo de
anticuerpos anti-ratobn humanos. Los pacientes positivos a este anticuerpo pueden tener un mayor
riesgo de reacciones de hipersensibilidad y por lo tanto no se les deberia administrar este medicamento.

Zenas (AMIFAMPRIDINA)

¢ Indicacion: tratamiento del Sindrome Miasténico de Lambert-Eaton en adultos. Deberia prescribirse por
médicos con experiencia en el tratamiento de la enfermedad.

e El Sindrome de Lambert-Eaton es un trastorno de la transmision neuromuscular causado por la
alteracion en la liberacion presinaptica de la acetilcolina (Ach).

¢ El principio activo amifampridina, es un bloqueante del canal de potasio que incrementa la liberacion de
acetilcolina y ayuda al musculo a recibir sefiales nerviosas.

e El Sindrome de Lambert-Eaton es un trastorno inmune muy raro y se dispone de poca informacién
sobre las reacciones adversas de este tratamiento debido al pequefio nUmero de pacientes que se
incluyen en los ensayos clinicos. Las reacciones adversas mas frecuentes que aparecen en la literatura
cientifica son parestesias, especialmente periféricas y peribucales y trastornos gastrointestinales tales
como epigastralgia o dolor abdominal superior, diarrea, nauseas y dolor abdominal.


http://www.agemed.es/actividad/documentos/sgHumana/regMedicamentos.htm
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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 seccion CIMA: Centro de Informacion Online de
Medicamentos de la AEMPS.

Adcirca (TADALAFILO)
¢ Nueva indicacion:

"Adcirca esta indicado para el tratamiento de la hipertension arterial pulmonar clasificada por la
Organizacién Mundial de Salud como clase funcional Il y Ill, para mejorar la capacidad de ejercicio (ver
seccion 5.1 de la ficha técnica). Se ha demostrado eficacia en hipertensién pulmonar idiopatica y en
hipertensioén pulmonar relacionada con la enfermedad vascular del colageno”.

Angiox (BIVALIRUDINA)
Se amplia la indicacion actual.
¢ Nueva indicacion:

“Angiox esta indicado como anticoagulante en pacientes adultos sometidos a una intervencidn coronaria
percutédnea, incluyendo a los pacientes con infarto de miocardio con elevacion del segmento ST
sometidos a intervencién coronaria percutanea primaria”.

¢ Indicacion ya autorizada:

Tratamiento de pacientes adultos con sindrome coronario agudo (angina inestable/infarto de miocardio
sin elevacion del segmento ST (Al/ IAMNST)) que van a ser sometidos a una intervencion de forma
urgente o temprana. Angiox debe ser administrado junto con aspirina y clopidogrel.

Angiox esta asimismo indicado como un anticoagulante en pacientes que se someten a intervenciéon
coronaria percutanea (ICP).

Micardis, Pritor y Kinzalmono (TELMISARTAN)
¢ Nueva indicacion:

“Prevencion cardiovascular

Reduccion de la morbilidad cardiovascular en pacientes con enfermedad aterotrémbotica cardiovascular
(historia de enfermedad cardiaca coronaria, ictus o enfermedad arterial periférica), o diabetes mellitus
tipo 2 con afectacion documentada en 6rganos diana”.

¢ Indicacion ya autorizada:

Tratamiento de la hipertension esencial en adultos.


http://www.agemed.es/
http://www.agemed.es/

MINISTERIO
DE SANIDAD m
Y POLITICA SOCIAL

2.2 Cambios en las condiciones de prescripcion y uso de medicamentos ya
autorizados

Antivirales frente al virus de la gripe

“Restablecimiento de la dispensacion en las oficinas de farmacia”

El Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (SNS), celebrado el pasado 22 de octubre,
ha decidido autorizar de nuevo la venta con receta de los medicamentos antivirales con actividad frente al
virus de la gripe, oseltamivir (Tamiflu) y zanamivir (Relenza) en las oficinas de farmacia desde el 1 de
noviembre.

Como se recordard (Informe mensual de la AEMPS del mes de abril), el pasado mes de abril el suministro
habia quedado restringido a los hospitales para asegurar un adecuado control y disponibilidad.

Informacion sobre seguridad

Agonistas beta-adrenérgicos de accion corta: riesgo de isquemia miocéardica

Se debe advertir a los pacientes con enfermedad cardiaca grave y que utilizan agonistas beta-adrenérgicos
de accion corta para enfermedades respiratorias que consulten con el médico en el caso de sintomas de
empeoramiento de la patologia cardiaca. En mujeres embarazadas con riesgo incrementado de enfermedad
cardiaca no se deben utilizar agonistas beta-adrenérgicos de accion corta para inhibir las contracciones
uterinas.

Después de una revision previa llevada a cabo por las agencias europeas reguladoras de medicamentos
sobre el riesgo de isquemia miocardica asociado a salbutamol, se ha realizado una revision mas amplia que
ha incluido datos de ensayos clinicos, estudios epidemiolégicos publicados y otras publicaciones, y
notificaciones de casos individuales de sospechas de reacciones adversas relacionadas con un nimero mas
amplio de principios activos. Tomando como base las evidencias disponibles, la conclusién de esta revision
es la recomendacion para actualizar la informacion contenida en las fichas técnicas de estos productos,
concretamente:

— El uso de salbutamol para inhibir las contracciones uterinas esta contraindicado en mujeres con
cardiopatia isquémica preexistente o con factores de riesgo significativos de cardiopatia isquémica.

— Cuando se utiliza salbutamol en patologia respiratoria, para pacientes con enfermedad cardiaca grave,
se debe considerar la monitorizacion de la funcién cardiorrespiratoria y se deberia advertir a los
pacientes de que consulten con el médico en el caso de que la sintomatologia de la patologia cardiaca
empeore.

— Adicionalmente, dadas sus propiedades farmacoldgicas, se ha considerado que existe plausibilidad
biolégica de que todos los agonistas beta-adrenérgicos de accién corta pueden incrementar el riesgo de
isquemia cardiaca. En consecuencia, se ha recomendado que la informacién del producto de estos
medicamentos incluya contraindicaciones y advertencias sobre el riesgo de isquemia miocardica
similares a las de salbutamol.

Los agonistas beta-adrenergicos incluidos en esta revision han sido los siguientes: bambuterol, clenbuterol,
efedrina, fenoterol, hexoprenalina, orciprenalina, pirbuterol, procaterol, reproterol, ritodrina, terbutalina y
tolbuterol. No todos estos principios activos estan comercializados y/o autorizados para indicaciones
obstétricas en Espafia. Pueden consultarse los medicamentos que contienen estos principios activos y sus
fichas técnicas en la web de la AEMPS, dentro de la seccion CIMA: Centro de Informacion Online de
Medicamentos de la AEMPS.



http://www.agemed.es/actividad/notaMensual/abril2009/nota_medicamentos.htm
http://www.agemed.es/
http://www.agemed.es/
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Antipsicoéticos: riesgo de tromboembolismo venoso (TEV)

Se recomienda identificar en los pacientes factores de riesgo para TEV, antes y durante el tratamiento con
antipsicoticos, para establecer las medidas preventivas necesarias.

Las agencias europeas reguladoras de medicamentos han finalizado la revision del riesgo de
tromboembolismo de los antipsicoticos (de primera y segunda generacién). Esta revision ha venido motivada
por la comunicacion de casos mediante sistemas de notificacibn espontanea y datos publicados en la
bibliografia. Aunque se han considerado las limitaciones de la informacién disponible (ausencia de datos
procedentes de ensayos clinicos, heterogeneidad de los estudios publicados y la presencia de factores de
confusiébn como sedacion y aumento de peso presentes en usuarios de antipsicoticos), la revision llevada a
cabo ha concluido que no se puede descartar una asociacion entre el uso de antipsicoticos y el TEV. No es
posible establecer en este momento diferentes niveles de riesgo para diferentes antipsicoticos.

En consecuencia, se actualizaran las fichas técnicas de estos medicamentos para incluir informacion respecto
a que se han notificado casos de TEV (incluyendo embolismo pulmonar y trombosis venosa profunda)
asociados al uso de medicamentos antipsicoticos, asi como que se deben identificar factores de riesgo antes
y durante el tratamiento para establecer las medidas preventivas apropiadas.

Pueden consultarse los medicamentos que contienen los distintos antipsicéticos en la web de la AEMPS,
dentro de la seccién CIMA: Centro de Informacion Online de Medicamentos de la AEMPS.

Finasterida: riesgo de cancer de mama masculino

Los pacientes deben ser informados para que comuniquen inmediatamente al médico cualquier cambio en el
tejido del pecho.

Se ha procedido a la revision de la informacidn disponible sobre el riesgo de cancer de mama en hombres
gue utilizan diferentes dosificaciones de finasterida. La mayoria de los casos observados en ensayos clinicos
y de los casos notificados en la experiencia post-comercializacion han sido asociados a la presentacion de 5
mg, aunque también hay un numero reducido de casos notificados con la presentacion de 1 mg. La
conclusion de la revision de la informacion disponible es que, aunque esta es limitada, no se puede descartar
un ligero incremento de riesgo de cancer de mama en hombres que utilizan finasterida. Se incorporara en la
ficha técnica de estos medicamentos informacion relativa a la notificacion de estos casos.

Adicionalmente, se recomienda que los profesionales sanitarios estén atentos a la aparicién de de este tipo
de hallazgos e informen sobre ello a los pacientes en tratamiento con finasterida 1 mg o 5 mg para comunicar
a su médico cualquier cambio en el tejido mamario como engrosamiento, dolor, ginecomastia 0 secrecion
mamaria.

Pueden consultarse los medicamentos que contienen finasterida en la web de la AEMPS, dentro de la seccidn
CIMA: Centro de Informacién Online de Medicamentos de la AEMPS.

Etravirina

Resumen de la nota informativa:
“Etravirina (Alntelence®) y reacciones cutaneas y de hipersensibilidad graves”
Nota informativa 2009/11

Intelence (etravirina) es un medicamento antirretroviral, perteneciente al grupo de los inhibidores de
transcriptasa inversa no analogos de nucleésido, autorizado en Europa en agosto de 2008. Recientemente se
han notificado, asociados al uso de etravirina, casos de sindrome de hipersensibilidad grave, incluyendo
sindrome DRESS y casos de necrélisis epidérmica téxica, algunos de ellos mortales. También se han
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observado algunos casos de sindrome de Stevens-Johnson y eritema multiforme. Ninguno de estos casos se
ha notificado en Espafia.

Las reacciones cutaneas constituyen uno de los tipos de reaccidén adversa observado con mas frecuencia en
los ensayos clinicos con etravirina. No obstante, la mayoria de ellas fueron leves o0 moderadas, ocurriendo
principalmente a lo largo de la segunda semana de tratamiento.

La AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios seguir estrictamente las recomendaciones de la ficha
técnica y en particular recuerda lo siguiente:

— Ante la sospecha de un cuadro grave de exantema o de reaccién de hipersensibilidad se debe
interrumpir inmediatamente el tratamiento con Intelence.

— El retraso en la interrupcion del tratamiento con Intelence tras la aparicion de erupciéon grave
puede provocar unareaccion que ponga en riesgo la vida.

— Los pacientes que han suspendido el tratamiento debido a reacciones de hipersensibilidad no
deben reiniciar el tratamiento con Intelence.

— Se debe advertir a los pacientes que acudan al médico en el caso de aparicion de erupcién grave
o reacciones de hipersensibilidad.

Puede consultarse la nota informativa completa para profesionales sanitarios en la web de la AEMPS, dentro
de la seccion Actividad / alertas de seguridad.

Otra informacion de interés

Problemas de suministro de medicamentos: Pentamidina Combino Pharm y Pentacarinat

Los titulares de la autorizacion de comercializacion, laboratorios Combino-Pharm y Aventis Pharma, han
informado a esta Agencia problemas de suministro de los medicamentos Pentamidina Combino Pharm y
Pentacarinat, ambos inyectables, respectivamente, debido al cambio de fabricante de principio activo. Ante
esta situacion la AEMPS ha autorizado la importacion de Pentacarinat 300 mg, inyectable a través del
Servicio de Medicamentos Extranjeros de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Se recuerda que la informacion sobre problemas de suministro de los medicamentos autorizados y sus
presentaciones se puede consultar en la web de la AEMPS, dentro de la secciéon CIMA: Centro de
Informacién Online de Medicamentos de la AEMPS.

Registro electrénico y Ensayos Clinicos

Con fecha 26 de octubre se ha publicado la Resolucién de 16 de octubre de 2009, de la Subsecretaria, por la
gue se autoriza la presentacion a través del registro electrénico del departamento de determinados escritos,
comunicaciones y solicitudes relativos a ensayos clinicos con medicamentos dirigidos a Comités Eticos de
Investigacion Clinica o a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Puede acceder al
texto completo de la resolucion en la web de la AEMPS, seccién de investigacion clinica.



http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/seguridad/home.htm
http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/seguridad/home.htm
http://www.agemed.es/
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Productos Sanitarios

Resumen de la Alerta:
“Humidificador con calentador REMSTAR M SERIES, fabricado por Respironics California Inc,
utilizado junto con la unidad CPAP nasal en el tratamiento de la apnea del suefio”
Ref.: 005/Octubre 2009

Respironics California Inc, EEUU ha detectado un posible defecto de funcionamiento en algunos
humidificadores correspondientes a determinados nimeros de serie y alimentados por corriente continua DC.
Este fallo se evidencia por la aparicién de una luz azul parpadeante en el botén de control.

Estos humidificadores son accesorios opcionales de los equipos CPAP nasal (Presiéon Positiva Continua de la
Via Aérea) utilizados en el tratamiento de la apnea del suefio. ElI humidificador se utiliza como una ayuda
adicional para impedir la sequedad o irritacion de la nariz.

La empresa Carburos Médica, distribuidora de los productos en Espafia, esta enviando una Nota de Aviso a
los pacientes que disponen de estos equipos en sus domicilios para informarles de este defecto y
proporcionarles instrucciones para la verificacion y manipulacion de los equipos, asi como para proceder a su
recambio.

La informacion completa puede consultarse en la web de la AEMPS, seccidn Actividad / Alertas de productos
sanitarios.

SI DESEA RECIBIR ESTA NOTA EN SU BUZON ELECTRONICO, PUEDE SUSCRIBIRSE EN:
http://www.agemed.es/actividad/notaMensual



http://www.agemed.es/actividad/alertas/productosSanitarios/005-2009_humi-calen_Remstar.htm
http://www.agemed.es/actividad/alertas/productosSanitarios/005-2009_humi-calen_Remstar.htm
http://www.agemed.es/actividad/notaMensual

