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Medicamentos de uso humano

Cambios de especial interés sanitario en medicamentos ya autorizados
1.1 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.

Menveo (VACUNA CONJUGADA FRENTE A MENINGOCOCO DE LOS SEROGRUPOS A, C, W135,eY)
e Nueva indicacion:

Menveo esta indicado para la inmunizacion activa de nifos (a partir de los 2 afos), adolescentes y
adultos con riesgo de exposicion a Neisseria meningitidis de los serogrupos A, C, W135 e Y, con el fin
de prevenir la infeccion por enfermedades invasivas.

El uso de esta vacuna debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales.
¢ Indicaciones ya autorizadas:

Menveo esta indicado para la inmunizacion activa de adolescentes (a partir de los 11 afos) y adultos
con riesgo de exposicidon a Neisseria meningitidis de los serogrupos A, C, W135 e Y, con el fin de
prevenir la infeccion por enfermedades invasivas.

El uso de esta vacuna debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales.
ProQuad [VACUNA DE SARAMPION, PAROTIDITIS, RUBEOLA Y VARICELA (VIRUS VIVOS)]
e Nueva indicacion:

ProQuad puede ser administrado a individuos a partir de 9 meses de edad bajo circunstancias
especiales (ej. para cumplir con los calendarios nacionales de vacunacion, en caso de brote de
enfermedad, o al viajar a regiones con alta prevalencia de sarampién; ver secciones 4.2, 4.4,y 5.1 de la
ficha técnica).

¢ Indicaciones ya autorizadas:

ProQuad esta indicado para la vacunacion simultanea frente a sarampion, parotiditis, rubéola y varicela
en individuos a partir de los 12 meses de edad.

Informacién sobre seguridad

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

Inhibidores de la bomba de protones (IBP): riesgo de fracturas oseas

Los inhibidores de la bomba de protones pueden producir un modesto incremento del riesgo de fracturas
Oseas (vertebrales, de cadera y de mufieca), particularmente cuando se utilizan durante periodos prolongados
de tiempo (mas de 1 ano), predominantemente en pacientes de edad avanzada o en aquellos con factores de
riesgo conocidos.
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Los IBP constituyen uno de los grupos farmacoldgicos mas ampliamente utilizados con un importante nimero
de medicamentos comercializados que incluyen diversos principios activos (esomeprazol, lansoprazol,
omeprazol, pantoprazol y rabeprazol).

Varios estudios epidemioldgicos indican la asociacién de la aparicion de fracturas 6seas y el uso de IBP,
fundamentalmente en tratamientos prolongados y a dosis elevadas'"°.

Tras la publicacion de dos metaanalisis de estudios observacionales'"'?, las agencias nacionales de
medicamentos de la UE han llevado a cabo una nueva revision de la informaciéon disponible, para la que
también se ha solicitado a los titulares de la autorizacion de comercializacién los datos disponibles sobre
fracturas éseas, procedentes de ensayos clinicos realizados a largo plazo con IBP.

La informacion procedente de ensayos clinicos a largo plazo (mas de un afio de duracién) no indica el riesgo
observado en los estudios epidemiologicos. Sin embargo estos ensayos clinicos no se disefiaron con el
objetivo de conocer el efecto sobre alteraciones 6seas o fractura y, por lo tanto, pueden haber excluido
pacientes con riesgo de fracturas.

La mayoria de los estudios observacionales, aunque no todos, indican un modesto incremento de riesgo de
fracturas vertebrales, de cadera y de muineca, existiendo cierta inconsistencia entre los estudios en relacion
con la magnitud de este riesgo y la duracién del tiempo de tratamiento hasta la aparicion de las fracturas, asi
como cierta variabilidad respecto a los factores de confusion para los que se ajustaron los resultados.

En tres estudios se observé un incremento de riesgo de fractura de cadera con la exposicion a IBP durante, al
menos, 1 afio, 2 afios y 7 afios respectivamente’®3. En un estudio que excluyé a pacientes con factores de
riesgo para fracturas, no se observé asociacion entre el uso de IBP y un incremento de riesgo de fracturas®.

La incidencia observada para fracturas de cadera en uno de estos estudios® en el que se ajusté por diversas
variables, fue de 2,14 casos/ 1.000 pacientes- afno para la poblacién no expuesta a IBP y 3,24 casos/1000
pacientes- afo para la poblacion expuesta al menos a un afo de tratamiento con IBP.

En un estudio de cohortes prospectivo mediante cuestionario recientemente publicado™, llevado a cabo en
mujeres posmenopausicas, se observo una incidencia de fracturas de cadera de 2,02 casos/1.000 pacientes-
afo para usuarias de IBP en relacion a 1,51 casos/1.000 pacientes- afio en no usuarias de IBP.

Por ultimo, en dos metaanalisis de estudios observacionales publicados'"'? se observd un incremento de
riesgo para cualquier fractura del 20% y 29% respectivamente. Adicionalmente, para fracturas de cadera el
riesgo observado fue del 23% y 31% respectivamente, asi como del 50% y 56% para fracturas vertebrales. La
magnitud del riesgo observado se incremento con la duracion del tratamiento y el aumento de dosis utilizadas.

Tomando como base estos datos, el Grupo de Trabajo de Farmacovigilancia del CHMP, ha recomendado que
este modesto incremento de riesgo de fracturas se incluya en la ficha técnica y el prospecto de los
medicamentos de prescripcion autorizados que contienen IBP.

La evidencia disponible no se ha considerado suficiente para indicar que este riesgo también se asocia con
los medicamentos con IBP que no son de prescripcion médica, ya que estos se encuentran autorizados
unicamente para el uso a corto plazo.

Las fichas técnicas y prospectos de los medicamentos que contienen IBP se actualizaran con esta nueva
informacion.

Referencias:
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Paracetamol intravenoso y errores de dosificacion

Resumen de la nota informativa:
“PARACETAMOL DE ADMINISTRACION INTRAVENOSA (IV):
CASOS DE ERRORES DE DOSIFICACION”

Nota Informativa MUH (FV), 05/2012

Se han notificado casos de sobredosis con la administracion IV de Perfalgan® 10mg/ml solucién para
perfusion en nifios (debido a la confusion entre miligramos y mililitros) y en adultos de <50 kg de peso. Para
prevenir este riesgo se recomienda prescribir la dosis de paracetamol en mililitros. Para los pacientes, tanto
adultos como nifios, de <50 kg los calculos de dosificacion se realizaran en funcién del peso.

Hasta fecha 9 de enero de 2012, a nivel mundial se han notificado, un total de 29 casos de sobredosis
accidental en pacientes pediatricos con Perfalgan® 10mg/ml solucién para perfusién. Todos estos casos se
produjeron por confusion, tras administrar en mililitros, dosis que fueron prescritas en miligramos.

Este error condujo, en la gran mayoria de las ocasiones, a administrar dosis 10 veces superiores a las
prescritas provocando reacciones adversas de distinta consideracion y, en algun caso, la muerte del paciente.
De estos 29 casos de los que se tiene constancia, 25 han tenido lugar en Europa, ninguno de ellos en nuestro
pais.

Con respecto a la poblacion adulta, también se han notificado casos de sobredosificaciéon entre los que se
encuentran 2 con desenlace mortal (ninguno de ellos en Espafa) que tuvieron lugar en adultos de bajo peso
(<50 kg).

En consecuencia, la AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios:

1. Especificar en mililitros la dosis de paracetamol IV que se desea administrar.

2. En los pacientes con < 10 kg de peso no se perfundira el medicamento directamente desde el vial o
la bolsa. El volumen de paracetamol a administrar se diluirda hasta 1/10 en una solucién de cloruro
sédico al 0,9% o de glucosa al 5% y se administrara en perfusiéon continua durante al menos de 15
minutos.


http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2012/NI-MUH_05-2012.htm
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3. El intervalo minimo entre cada administracion de paracetamol IV debe ser de al menos 4 horas y no
deben administrarse mas de 4 dosis en 24 horas.

4. Para los pacientes, tanto adultos como niinos de <50 kg, los calculos de dosificacion se realizaran
en funcion del peso.

5. Las dosis recomendadas de paracetamol son las siguientes:

Volumen maximo por

. Dosis por Volumen por | administracién calculado | Dosis Maxima
Peso del paciente o <. . < s . . P
administraciéon | administracién | segun el peso superior de Diaria
cada intervalo (ml)*
<10 kg 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5ml 30 mg/kg
60 mg/kg sin
<
>10 kg a <33 kg 15 mg/kg 1,5 mi/kg 49,5 ml exceder 2 g
60 mg/kg sin
<
> 33 kg a =50 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml exceder 3 g

> 50 kg con factores de
riesgo adicionales de 19 100 ml 100 ml 39
hepatotoxicidad

> 50 kg y sin factores de
riesgo adicionales de 19 100 ml 100 ml 49
hepatotoxicidad

*Los pacientes de menor peso requieren volimenes mas pequefos.

Ranelato de estroncio (Osseor®, Protelos®): riesgo de tromboembolismo venoso y reacciones
dermatoloégicas graves

Resumen de la nota informativa:
“RANELATO DE ESTRONCIO (OSSEOR®, PROTELOS®):
RIESGO DE TROMBOEMBOLISMO VENOSO Y REACCIONES DERMATOLOGICAS GRAVES.
NUEVAS CONTRAINDICACIONES DE USO*
Nota Informativa MUH (FV), 04/2012

Se han introducido nuevas contraindicaciones de uso de ranelato de estroncio, no debiendo utilizarse en:

e Pacientes con tromboembolismo venoso actual o previo (trombosis venosa profunda y embolismo
pulmonar)

e Pacientes inmovilizados de forma temporal o permanente

Adicionalmente, se debe informar a los pacientes sobre la posible aparicién de reacciones dermatolégicas
graves y de sus posibles signos y sintomas con objeto de facilitar la deteccion precoz de este tipo de
reacciones.

Con motivo de la publicacién en Francia de un estudio en el que identificaron 199 reacciones adversas
graves', se ha revisado el balance beneficio-riesgo de ranelato de estroncio. Aproximadamente la mitad de
los casos descritos en este estudio correspondia a tromboembolismo venoso (TEV) y una cuarta parte a
reacciones dermatoldgicas.



http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2012/NI-MUH_04-2012.htm
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Tanto el TEV como las reacciones dermatologicas graves son reacciones adversas conocidas para ranelato
de estroncio. El riesgo de TEV se identificé en ensayos clinicos y las reacciones dermatolégicas graves como
DRESS (del inglés Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms- ver Nota informativa de la AEMPS
2007/17), sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y necrolisis epidérmica toxica (NET), se han notificado tras su
comercializacion.

Después de la revision de los datos disponibles, se ha concluido que el riesgo de aparicién de TEV es mayor
en los pacientes con antecedentes de TEV, asi como en pacientes inmovilizados. También es mas frecuente
en pacientes de edad avanzada tratados con ranelato de estroncio. Como consecuencia su uso se ha
contraindicado en pacientes con TEV actual o previo, como trombosis venosa profunda y embolismo
pulmonar, o con inmovilizacion temporal o permanente.

Respecto a las reacciones dermatolégicas graves, se ha concluido que su incidencia es baja. Se considera de
gran importancia que los médicos y pacientes vigilen la aparicion de signos y sintomas relacionados con
estas condiciones clinicas, particularmente durante las primeras semanas de tratamiento.

La AEMPS ha recomendado a los profesionales sanitarios:

e Suspender y no iniciar nuevos tratamientos con ranelato de estroncio en pacientes con TEV, con
antecedentes personales del mismo. Debe suspenderse el tratamiento en pacientes que se
encuentren inmovilizados de forma temporal o permanente.

e Valorar la necesidad de continuar el tratamiento con ranelato de estroncio en pacientes mayores de
80 anos con riesgo de TEV.

¢ Informar a las pacientes, particularmente al inicio del tratamiento, sobre la posible apariciéon de
reacciones dermatoldgicas graves y de sus signos y sintomas con objeto de facilitar su detecciéon
precoz. El periodo de mayor riesgo de aparicidon son las primeras semanas de tratamiento.

e En el caso de aparicion de sintomas de reaccién hipersensibilidad grave, el tratamiento debe
suspenderse inmediatamente y no reiniciarse en ningiiln momento.

Referencias:
1. Ranélate de strontium (Protelos): effets indésirables rapporté en France. Presse Med 2011; 40(10): e453-e462.
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Productos sanitarios,
cosmeéticos 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:
“PUBLICACION DEL PROTOCOLO PARA LA EXPLANTACION, SEGUIMIENTO Y
SUSTITUCION DE PROTESIS MAMARIAS POLY IMPLANT PROTHESE (PIP)”
Ref. PS, 04 /2012

La AEMPS ha publicado en su web el protocolo para la explantacion, seguimiento y sustitucion de las prétesis
mamarias Poly Implant Prothese (PIP), que debera ser aplicado por los profesionales y centros sanitarios
espafoles en estas intervenciones.

Este protocolo ha sido elaborado por el Comité de Expertos para el seguimiento de la situacion de las proétesis
mamarias PIP, a través de su Comision Permanente y ha contado con la contribuciéon de las Comunidades
Auténomas, habiendo sido ratificado por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Los objetivos de este protocolo son: a) proporcionar una adecuada informacién a las pacientes para que
pueda tomar una decision sobre la retirada de sus prétesis, b) ofrecer las maximas garantias de seguridad en
los procedimientos de explantacién y seguimiento de las prétesis PIP, c¢) recabar informacién sobre el
comportamiento de estas protesis y d) realizar un seguimiento de las intervenciones y de los incidentes
adversos relacionados con ellas.

La Comision Permanente estudiara la informacién recogida que sera objeto de una valoracién epidemioldgica
con el fin de obtener conclusiones.

El protocolo expone la situacion y el conocimiento actual sobre las prétesis mamarias PIP; establece las vias
para la atencion de las pacientes mediante el contacto con sus cirujanos, incluyendo, ademas, una relacion
de centros/servicios publicos de referencia; relaciona los examenes médicos, las indicaciones que deben ser
seguidas y los datos a recabar en las intervenciones y revisiones; establece un modelo de consentimiento
informado y detalla el procedimiento para la remision de los datos obtenidos y los incidentes adversos
observados a las autoridades sanitarias.

Resumen de la nota informativa:

“RETIRADA DEL MERCADO DEL LOTE 109077 DE LA SOLUCION PARA LENTES DE
CONTACTO “Eye See All In One Solution + Hyaluronate”, FABRICADA POR LAPIS LAZULI
INTERNATIONAL NV., HOLANDA”

Ref. PS, 05 /2012

El fabricante ha informado de la retirada del lote y el producto indicado que llevé a cabo en el mes de
septiembre del pasado afo, al haberse detectado problemas de irritacion, ojo rojo y conjuntivitis durante su
utilizacién. Este producto es una solucién Unica para la limpieza diaria y la desinfeccion de lentes de contacto
y los problemas parecen deberse a un cambio en su composicion.


http://www.aemps.gob.es/
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La empresa distribuidora, Lapis Lazuli Espana Optical Services S.L, no ha enviado Nota de aviso de esta
retirada. De los datos disponibles, se desprende que todavia pueden existir unidades distribuidas, por lo que
la AEMPS ha publicado esta Nota que incluye recomendaciones para los establecimientos de optica y los
pacientes.

Cosméticos y Productos de Higiene Personal

Resumen de la nota informativa:
“RETIRADA DEL MERCADO Y CESE DE COMERCIALIZACION DE
COSMETICOS BLONDME CRYSTAL”
Ref. COS, 02 /2012

La empresa HENKEL IBERICA, S.A., ha comunicado a la AEMPS la retirada voluntaria y el cese de la
comercializacién, de todos los lotes de los productos de la gama Blondme Crystal, transparent gel bleach
system, sistema de decoloracién transparente en gel, por un defecto de calidad que puede ocasionar la
generacién de calor excesivo al mezclar los componentes de este sistema de decoloracion.

El sistema esta formado por tres componentes: Blondme Crystal, transparent gel bleach system developer-
Locion activadora en gel 6%/20 vol.; Blondme Crystal, transparent gel bleach system developer- Locidn
activadora en gel 9%/30 vol. y Blondme Crystal, transparent gel bleach system dust- Decolorante en polvo.

Los productos se distribuyen exclusivamente en peluquerias; no se venden a los consumidores particulares y
no hay ningun canal de distribucion minorista afectado.

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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