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Medicamentos de uso humano

Nuevos medicamentos

1.1. Opiniones positivas

En el presente informe se resefian los medicamentos ya evaluados por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), considerados de mayor interés para el profesional
sanitario. Se trata de opiniones técnicas positivas de la AEMPS que son previas a la autorizacion y puesta
en el mercado del medicamento, lo que sucedera dentro de algunos meses.

Una vez los medicamentos se hayan autorizado, toda la informaciéon de cada uno de ellos (desde la ficha
técnica y prospecto, hasta sus condiciones de prescripcidn, uso y disponibilidad real en el mercado) se
podra consultar en la web de la AEMPS, dentro de la seccion CIMA: Centro de Informacion Online de
Medicamentos de la AEMPS.

Abilify Maintena (ARIPIPRAZOL) Polvo y disolvente para suspension de liberacion prolongada
inyectable.

¢ Indicacion aprobada:
Tratamiento de mantenimiento de la esquizofrenia en pacientes adultos estabilizados con aripiprazol oral.

e El principio activo es aripiprazol (monohidrato), un antipsicético atipico actualmente autorizado, en
formulaciones orales e intramusculares de accion rapida, para el tratamiento de la esquizofrenia.
Aripiprazol es un agonista parcial de los receptores D2 de dopamina y de los receptores 5-HT1A de
serotonina. Como otros antipsicoticos, atipicos es un antagonista de los receptores 5-HT2A de
serotonina.

e En los ensayos clinicos aripiprazol, ha mostrado que reduce el porcentaje de pacientes estabilizados
que recaen a largo plazo, asi como tener una accién prolongada que permite su administracion mensual
en lugar de diaria. Los pacientes deben estar previamente estabilizados con aripiprazol oral.

e Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron: aumento
de peso, acatisia (inquietud), insomnio (dificultad para dormir) y dolor en el lugar de la inyeccion.

Fluenz Tetra (VIRUS DE LA GRIPE VIVOS Y ATENUADOS)
¢ Indicacion aprobada:

Profilaxis de la gripe en nifios y adolescentes de entre 24 meses y 18 afios de edad. El uso de Fluenz
Tetra debe basarse en las recomendaciones oficiales.

o Fluenz Tetra, una vacuna tetravalente contra la gripe estacional que contiene virus de la gripe vivos y
atenuados que inducen una respuesta inmune (anticuerpos circulantes y de la mucosa) contra
antigenos (A/H3N2, A/H1N1, y cepas B de los linajes de Victoria y Yamagata). El tipo de cepas de gripe
incluidas en la vacuna se ajustara a la recomendacion oficial de la temporada.

¢ Los beneficios con Fluenz Tetra son su capacidad para proteger eficazmente a los nifios y adolescentes
de 2 a 18 afios contra la gripe estacional a través de la administracion intranasal.

e Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron: rinorrea /
congestién nasal, disminucion del apetito, dolor de cabeza y malestar general.
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e Deben consultarse especialmente la secciones de la Ficha Técnica correspondientes a “contraindicaciones”
y “advertencias y precauciones especiales de empleo”, ya que al tratarse de una vacuna de virus vivos
presenta peculiaridades en comparacién con las vacunas antigripales inactivadas. La vacuna esta
contraindicada en nifios y adolescentes clinicamente inmunodeficientes, y no debe administrarse a nifos y
adolescentes con asma grave o sibilancias activas.

Invokana (CANAGLIFLOZINA)
¢ Indicaciones aprobadas:

Canagliflozina esta indicado en adultos con diabetes mellitus tipo 2 para mejorar el control glucémico
como:

Monoterapia

Cuando la dieta y el ejercicio por si solos no proporcionan un control glucémico adecuado en pacientes
en los que el uso de la metformina se considera inadecuado debido a intolerancia o contraindicaciones.

Tratamiento en combinacion

Tratamiento en combinacion con otros medicamentos antidiabéticos, incluyendo la insulina, cuando
éstos, junto con dieta y ejercicio, no proporcionen un control glucémico adecuado (ver secciones 4.4,
4.5y 5.1 de la ficha técnica para datos disponibles sobre diferentes tratamientos en combinacion).

e El principio activo es canagliflozina, un hipoglucemiante que mediante el bloqueo de la proteina
cotransportadora de sodio-glucosa tipo 2 (SGLT2) reduce la reabsorcién de la glucosa en el rifidn,
produciéndose su excrecion en la orina, y por lo tanto disminuyendo la glucemia de los pacientes con
diabetes tipo 2.

e Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron:
hipoglucemia (cuando se usa en combinacion con insulina o una sulfonilurea), candidiasis vulvovaginal,
infeccién del tracto urinario, y poliuria o polaquiuria.

Kadcyla (TRASTUZUMAB EMTANSINA)
¢ Indicacion aprobada:

Indicado en monoterapia, en pacientes adultos con cancer de mama no operable localmente avanzado
0 metastasico, con receptores HER2 positivos y que han recibido previamente tratamiento con
trastuzumab y un taxano, separados o en combinacion.

Las pacientes deben haber recibido tratamiento previo para el cancer localmente avanzado o
metastasico o haber tenido una recidiva durante los seis meses siguientes a haber completado el
tratamiento adyuvante.

e El principio activo es trastuzumab emtansina, un antineoplasico compuesto por un anticuerpo
monoclonal, trastuzumab, unido a un agente citotéxico DM1, por un conector estable. Actua pues, a
través de dos mecanismos de accion.

e En un ensayo clinico de fase lll abierto, aleatorizado, multicéntrico e internacional, trastuzumab
emtansina ha mostrado ser eficaz aumentando la supervivencia global (mediana 30,9 meses)
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comparado con el tratamiento control de lapatinib con capecitabina (25,1 meses) y la supervivencia libre
de progresion (9,6 meses versus 6,4 meses del grupo control).

e Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron:
hemorragia (incluyendo epistaxis), aumento de las transaminasas, astenia, dolor musculoesquelético y
cefalea.

e Con el fin de prevenir los errores de medicacién, es importante asegurarse de que el etiquetado del
producto es correcto para no confundir Kadcyla (trastuzumab emtansina) y Herceptin (trastuzumab).

¢ Kadcyla debe prescribirse por médicos con experiencia en el tratamiento del cancer.
Lidocaina/Prilocaina Plethora (LIDOCAINA / PRILOCAINA)
¢ Indicacion aprobada:

Lidocaina/Prilocaina esta indicado para el tratamiento de la eyaculacién precoz primaria en varones
adultos.

e Los principios activos son lidocaina y prilocaina, anestésicos locales que actuan bloqueando la
transmisién de los impulsos nerviosos al glande. Esto reduce la estimulacion y ayuda a retrasar la
eyaculacion.

¢ En los ensayos clinicos frente a placebo la combinacion de lidocaina/prilocaina ha mostrado que mejora
el control de la eyaculacion durante el acto sexual, mejora la satisfaccion sexual y reduce la angustia
relacionada con la eyaculacion. También incrementa el tiempo hasta la eyaculacion (tiempo de latencia
eyaculatoria intravaginal) de 0,58 a 3,17 minutos frente al tiempo del grupo placebo de 0,56 a 0,94
minutos.

e Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron: en
varones y mujeres, hipoestesia (falta de sensibilidad) y sensacién de ardor y quemazoén en los genitales.
Ademas en los varones puede provocar disfuncidn eréctil. En las parejas femeninas puede provocar
cefalea, sintomas gripales, nasofaringitis y molestias vulvovaginales.

NovoEight (TUROCTOCOG ALFA)
¢ Indicacion aprobada:
Tratamiento y profilaxis de las hemorragias en pacientes con hemofilia A (déficit congénito de factor VIII).

e El principio activo es turoctocog alfa, un factor VIl humano recombinante que permite la sustituciéon
temporal del factor VIl endégeno en pacientes con hemofilia A.

e En los ensayos clinicos turoctocog alfa ha mostrado su capacidad para prevenir y tratar las hemorragias
en pacientes con hemofilia A grave previamente tratados.

e Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron: el
aumento de las transaminasas y las reacciones en el sitio de inyeccion.

e Se recomienda su prescripcion por medicos con experiencia en el tratamiento de la hemofilia A y
administrarse bajo la supervision de un meédico con experiencia en el manejo de esta enfermedad.
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Relvar Ellipta (FUROATO DE FLUTICASONA / VILANTEROL)

Indicaciones aprobadas:
Asma

Indicado para el tratamiento habitual del asma en adultos y adolescentes a partir de 12 afios en los que
el uso de un medicamento de combinacion (un agonista beta-2 de accidon prolongada y un
corticosteroide inhalado) sea apropiado:

0 pacientes no controlados adecuadamente con corticoides inhalados y agonistas beta-2 inhalados de
accién corta administrados a demanda.

EPOC (Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica)

Indicado para el tratamiento sintomatico de los adultos con EPOC con FEV, <70% del normal (post-
broncodilatador) con historia de exacerbaciones a pesar del tratamiento habitual con broncodilatadores.

Relvar Ellipta es una combinacion a dosis fija de furoato de fluticasona, un corticoide sintético con
potente actividad antiinflamatoria, y vilanterol, un agonista selectivo de accién prolongada de los
receptores beta-2. Los agonistas de los receptores beta-2 estimulan la adenilato ciclasa intracelular que
convierte el ATP en AMP ciclico. El aumento de los niveles de AMP ciclico produce relajacion del
musculo liso bronquial e inhibe la liberacion de mediadores de hipersensibilidad inmediata desde las
células, especialmente los mastocitos.

En el tratamiento sintomatico de EPOC Relvar Ellipta ha mostrado que mejora la funciéon pulmonar en
estudios de 6 meses frente a placebo asi como la tasa anual de exacerbaciones moderadas y graves en
estudios de un afio en comparacion con vilanterol 25 ug.

En el tratamiento del asma Relvar Ellipta ha mostrado que mejora la funcién pulmonar en un estudio de
24 semanas comparado con placebo, fluticasona furoato 200 ug y propionato de fluticasona 1000 ug y
que reduce el nimero de exacerbaciones graves en un estudio de 24 semanas comparado con
fluticasona furoato 100 ug.

Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron: cefalea,
nasofaringitis e infecciones del tracto respiratorio superior. Se han comunicado casos de neumonia en
pacientes tratados con Relvar Ellipta en ambas indicaciones.

Se ha incluido la neumonia como un riesgo identificado importante en el Plan de Gestion de Riesgos y
el solicitante llevara a cabo dos estudios de seguridad posautorizacion para investigar mas este riesgo.

Vitekta (ELVITEGRAVIR)

Indicacion aprobada:

Coadministrado con un inhibidor de la proteasa potenciado con ritonavir y con otros agentes
antirretrovirales, para el tratamiento de la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH-1)
en adultos infectados por el VIH-1 y sin mutaciones conocidas asociadas con resistencia a elvitegravir.

El principio activo es elvitegravir, un inhibidor de la transferencia de cadenas mediadas por la integrasa
del VIH-1 que impide la integracion de ADN del VIH-1 en el ADN gendémico del huésped bloqueando la
formacion del provirus de VIH-1 y la propagacién de la infeccién viral.

En los ensayos clinicos elvitegravir, en combinaciéon con otros medicamentos, ha mostrado su
capacidad para reducir la carga viral a niveles indetectables (<50 copias / ml de ARN VIH-1).
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e Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron diarrea y
nauseas.

e Se recomienda su prescripcidn por médicos con experiencia en el tratamiento de la infeccion por VIH.
Xofigo (CLORURO DE RADIO-223)
¢ Indicacion aprobada:

Tratamiento de adultos con cancer de prdstata resistente a la castracién, metastasis 6seas sintomaticas
y sin metastasis viscerales conocidas.

¢ El principio activo es cloruro de radio-223, un farmaco que imita al calcio y se dirige preferentemente a
los huesos liberando radiacion directamente al tumor.

e En los ensayos clinicos ha mostrado su capacidad para mejorar la supervivencia global y retrasar los
eventos 6seos (como fracturas patoldgicas, compresion de la médula espinal y el uso de la radiacién
para aliviar los sintomas o cirugia para tratar las complicaciones).

e Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron: diarrea,
nauseas, vomitos y trombocitopenia.

e Se recomienda su administracién solamente por personas autorizadas para manejar radiofarmacos en
centros autorizados después de la evaluacion del paciente por un médico con experiencia.

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 Informacién
Online de Medicamentos de la AEMPS.

Cimzia (CERTOLIZUMAB PEGOL)
¢ Nueva indicacion:

Cimzia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con espondiloartritis axial activa grave,
que comprende:

Espondilitis anquilosante (EA)

Los adultos con espondilitis anquilosante activa grave que no han respondido adecuadamente o son
intolerantes a los antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).

Espondiloartritis axial sin evidencia radiografica de EA

Los adultos con espondiloartritis axial activa grave sin evidencia radiografica de EA, pero con signos
objetivos de inflamacién por elevacion de la proteina C reactiva (PCR) y / o resonancia magnética (RM),
que no han respondido adecuadamente o son intolerantes a los AINEs.

¢ Indicaciones ya autorizadas:

Cimzia en combinacién con metotrexato (MTX) esta indicado para el tratamiento de la artritis reumatoide
(RA) activa de moderada a grave en pacientes adultos, cuando la respuesta a farmacos antirreumaticos
modificadores de la enfermedad (FAMESs) incluyendo metotrexato, haya sido inadecuada.
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Cimzia puede administrarse en monoterapia cuando exista intolerancia al metotrexato o cuando el
tratamiento continuado con metotrexato no sea adecuado.

Cimzia ha demostrado reducir la tasa de progresion del dafno articular valorado radiograficamente y
mejorar la funcion fisica, cuando se administra en combinacion con metotrexato.

Kineret (ANAKINRA)
e Nueva indicacion:

Kineret esta indicado para el tratamiento de los signos y sintomas de la artritis reumatoide en
combinacion con metotrexato, en aquellos adultos que no hayan respondido bien a la administracion de
metotrexato solo.

Kineret esta indicado en adultos, adolescentes, nifios y lactantes a partir de 8 meses con un peso
corporal de 10 kg o mas para el tratamiento de los Sindromes Periédicos Asociados a la Criopirina
(CAPS), incluyendo:

o Enfermedad Neonatal Multisistémica Inflamatoria (NOMID) / Sindrome Infantil Neuroldgico Cutaneo y
Articular Croénico (CINCA)

o0 Sindrome de Muckle-Wells (MWS)
0 Sindrome Autoinflamatorio Familiar inducido por el frio (FCAS)
¢ Indicaciones ya autorizadas:

Kineret esta indicado para el tratamiento de los signos y sintomas de la artritis reumatoide en
combinacion con metotrexato, en aquellos adultos que no hayan respondido bien a la administracion de
metotrexato solo.

Votubia (EVEROLIMUS)

e Nueva indicacion (se elimina la restriccion a pacientes mayores de 3 afios en el astrocitoma
subependimario de células gigantes asociado con el complejo esclerosis tuberosa).

Astrocitoma subependimario de células gigantes (SEGA) asociado con el complejo esclerosis tuberosa
(TSC).

Votubia esta indicado para el tratamiento de pacientes con astrocitoma subependimario de células
gigantes (SEGA) asociado con el complejo esclerosis tuberosa (TSC) que requieren intervencion
terapéutica pero no son susceptibles a cirugia.

La evidencia esta basada en el analisis del cambio de volumen de SEGA. No se ha demostrado un
beneficio clinico adicional, como la mejora de los sintomas relacionados con la enfermedad.

¢ Indicaciones ya autorizadas:
Angiomiolipoma renal asociado con el complejo esclerosis tuberosa (TSC).

Votubia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con angiomiolipoma renal asociado con
el complejo esclerosis tuberosa (TSC) que presentan riesgo de complicaciones (basado en factores
como el tamano del tumor o la presencia de aneurisma, o la presencia de tumores multiples o
bilaterales) pero que no requieren cirugia inmediata.

La evidencia esta basada en el analisis del cambio en la suma del volumen del angiomiolipoma.
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Astrocitoma subependimario de células gigantes (SEGA) asociado con el complejo esclerosis tuberosa
(TSC).

Votubia esta indicado para el tratamiento de pacientes de 3 afios de edad y mayores con astrocitoma
subependimario de células gigantes (SEGA) asociado con el complejo esclerosis tuberosa (TSC) que
requieren intervencion terapéutica pero no son susceptibles a cirugia.

La evidencia esta basada en el analisis del cambio de volumen de SEGA. No se ha demostrado un
beneficio clinico adicional, como la mejora de los sintomas relacionados con la enfermedad.

Yervoy (IPILIMUMAB)
¢ Nueva indicacion (se elimina la restriccion a pacientes que ya han recibido tratamiento anterior).

Yervoy estd indicado para el tratamiento del melanoma avanzado (irresecable o metastasico) en
adultos.

e [ndicaciones anteriormente autorizadas:

Yervoy esta indicado para el tratamiento del melanoma avanzado (irresecable o metastasico) en adultos
que han recibido tratamiento anterior.

Informacion sobre seguridad

Reslimenes de las notas informativas

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.

Agonistas beta-adrenérgicos de accidn corta en obstetricia: restricciones de uso

Resumen de la nota informativa:
AGONISTAS BETA-ADRENERGICOS DE ACCION CORTA EN OBSTETRICIA: RECOMENDACION DE
RESTRICCIONES DE INDICACIONES
MUH (FV), 23/2013

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia europeo (PRAC) ha finalizado la
revaluacion del balance beneficio-riesgo de los agonistas beta-adrenérgicos de accion corta (SABA) en
indicaciones obstétricas tras la identificacion de casos graves, algunos de ellos mortales, de reacciones
adversas cardiovasculares, que incluian isquemia miocardica y edema pulmonar.

Los principios activos incluidos en esta revision fueron fenoterol, hexoprenalina, isoxsuprina, ritodrina,
salbutamol y terbutalina. En Espafia unicamente esta autorizado ritodrina para indicaciones obstétricas
con el nombre comercial Pre-par®, en forma de comprimidos y ampollas inyectables.

Las conclusiones de esta revision han sido las siguientes:
¢ Administracion parenteral:

0 Los preparados parenterales siguen manteniendo un balance beneficio-riesgo favorable en tocolisis
no complicada y determinadas urgencias obstétricas.

o El uso parenteral de los SABA solamente debe aplicarse para el tratamiento a corto plazo (hasta 48
horas) para indicaciones obstétricas en pacientes que se encuentran en las semanas 22 a 37 de
gestacién. Se debe vigilar estrechamente durante el tratamiento, la posible aparicién de sintomas de
tipo cardiovascular.
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o Estos preparados no se deben utilizar en pacientes con menos de 22 semanas de gestacién, con
cardiopatia isquémica previa o con factores de riesgo significativos para esta, o en aquellas con
amenaza de aborto durante el primer y segundo trimestre de gestacion.

o Durante el tratamiento se debe mantener la monitorizacién continua de la presién arterial y ritmo
cardiaco, el balance hidroelectrolitico, asi como los niveles de glucosa, lactato y potasio con objeto
de identificar precozmente las posibles reacciones cardiovasculares.

e Administracién oral y rectal:

0 Actualmente el balance beneficio-riesgo de estos preparados en indicaciones obstétricas es
desfavorable.

El PRAC ha recomendado revocar la autorizacion de comercializacion de los preparados de
administracién oral o rectal autorizados unicamente en indicaciones obstétricas y modificar las
indicaciones y condiciones de uso autorizadas de los preparados de administracién parenteral segun lo
expuesto anteriormente.

Mientras se adopta una decisién final sobre este asunto, dado que el Gnico principio activo de los
anteriormente indicados autorizado en Espafia en indicaciones obstétricas es ritodrina (Pre-par®),
la AEMPS ha recomendado a los profesionales sanitarios:

e No utilizar ni prescribir ritodrina de administracién oral (Pre-par® comprimidos).

¢ No utilizar ritodrina de administracién parenteral (Pre-par® ampollas) durante mas de 48 horas,
en pacientes con menos de 22 semanas de gestacion o en las condiciones clinicas indicadas
anteriormente en esta nota.

e Cuando se utilice ritodrina de administracion parenteral, monitorizar los paradmetros
cardiovasculares y bioquimicos mencionados anteriormente con objeto de identificar las
posibles reacciones cardiovasculares que se pudieran presentar.

Puede consultarse la nota informativa completa en www.aemps.gob.es.

Resumenes de las cartas sobre seguridad de medicamentos dirigidos a profesionales sanitarios

Durante los meses de agosto y septiembre se han distribuido por parte de los Titulares de Autorizacion de
Comercializacion de los medicamentos que contienen filgrastim (Neupogen®) y pedfilgrastim (Neulasta®);
ketoconazol oral (Fungarest® y genérico); nuevos anticoagulantes orales: apixaban (Eliquis®), dabigatran
etexilato (Pradaxa®) y rivaroxaban (Xarelto®); y risperidona (Risperdal® y genéricos), y paliperidona
(Invega® y Xeplion®), cuatro cartas de seguridad dirigidas a los profesionales sanitarios.

Dichas cartas, cuyo contenido se resume a continuacién, se encuentran disponibles en la pagina web de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios dentro de la seccion Cartas de seguridad a
los profesionales sanitarios, en www.aemps.gob.es.

Filgrastim (Neupogen®) vy pedfilgrastim (Neulasta®) estan asociados con un riesqgo de sindrome de
fuga capilar en pacientes con cancer vy, en el caso de filgrastim, en donantes sanos.

Esta carta informa a los profesionales sanitarios acerca de los casos notificados de sindrome de fuga
capilar (SFC) asociados al tratamiento con filgrastim y pegfilgrastim.

¢ Se han notificado casos de SFC en pacientes a los que se les administré filgrastim, incluidos pacientes
que habian sido tratados con quimioterapia y un donante sano sometido a movilizacion de células
progenitoras hematopoyéticas periféricas.
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e Se han notificado casos de SFC en pacientes tratados con quimioterapia a los que se les administré
pedfilgrastim.

e Los episodios de SFC varian en intensidad y frecuencia y su desenlace puede ser mortal. Este
sindrome se caracteriza por la aparicion de hipotension, hipoalbuminemia, edema y hemoconcentracion.

e Los profesionales sanitarios deben supervisar estrechamente a los pacientes y donantes sanos a los
que se les administra filgrastim o pedfilgrastim para detectar la apariciéon de sintomas de SFC. En caso
de que se observen, se debe administrar inmediatamente tratamiento sintomatico estandar (que puede
incluir cuidados intensivos).

o Se debe advertir a los pacientes y a los donantes sanos, que en caso de experimentar sintomas de SFC
deben ponerse en contacto inmediatamente con su médico. Los sintomas, que pueden llegar a
desarrollarse muy rapidamente, incluyen edema generalizado, hinchazén (que puede estar asociada a
una disminucién en la frecuencia de las micciones), dificultad para respirar, sensacion de plenitud
abdominal y cansancio.

Los casos se han notificado durante la experiencia poscomercializacion a nivel mundial. Se notificaron un
total de 34 casos de SFC asociados a la administracién de filgrastim, de los que seis tuvieron un
desenlace mortal, tras mas de 8,5 millones de pacientes expuestos a filgrastim.

Se notificaron 4 casos de SFC asociados a la administracion de pedfilgrastim, uno de ellos con desenlace
mortal, tras mas de 4 millones de pacientes expuestos a pegfilgrastim.

Ketoconazol oral (Fungarest® 200 mg comprimidos, Ketoconazol ratiopharm 200 mg
comprimidos): Recomendacion de suspensién dentro de la Union Europea (UE)

Ver nota informativa de la AEMPS: MUH (FV), 21/2013

Se ha distribuido esta carta para informar sobre la recomendacién de suspender la comercializacion de
ketoconazol de administracién oral (Fungarest® 200 mg comprimidos, Ketoconazol ratiopharm 200 mg
comprimidos) en toda la UE tras la revision llevada a cabo sobre el riesgo de hepatotoxicidad asociado al
tratamiento antifungico con este medicamento.

Por tanto, a partir de este momento:

e No se deben iniciar nuevos tratamientos con ketoconazol oral para el tratamiento de infecciones
fungicas.

e Se deben revisar los tratamientos de aquellos pacientes que actualmente estén tomando ketoconazol
oral como tratamiento antifungico y citarles a consulta (no es necesario que sea de forma urgente) con
el fin de suspender dicho tratamiento, y en caso necesario de valorar las alternativas adecuadas.

e Las formulaciones tdpicas de ketoconazol (crema, gel y évulos) no se ven afectadas por esta
recomendacion y pueden continuar utilizandose de acuerdo a las condiciones de uso autorizadas en la
actualidad en aquellos paises donde estén disponibles.

Nuevos anticoagulantes orales apixaban (WEliquis®), dabigatran etexilato (Pradaxa®) v
rivaroxaban (W Xarelto®): Precauciones a tener _en cuenta respecto a los factores de riesgo de
sangrado v cumplimiento de las recomendaciones acerca de la posologia, contraindicaciones vy
advertencias y precauciones de empleo para reducir el riesgo de hemorragia.

Esta carta se ha distribuido para recordar que episodios de sangrado mayor también constituyen un riesgo
significativo para los nuevos anticoagulantes orales.
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Aunque existen diferencias en las contraindicaciones de los nuevos anticoagulantes orales, las
siguientes son comunes para todos ellos:

e Hemorragia activa clinicamente significativa.

e Lesiones o enfermedades, si se consideran un factor de riesgo significativo de sangrado mayor. Esto
puede incluir Ulcera gastrointestinal activa o reciente, presencia de neoplasias malignas con alto riesgo
de sangrado, traumatismo cerebral o espinal reciente, cirugia cerebral, espinal u oftdlmica reciente,
hemorragia intracraneal reciente, conocimiento o sospecha de varices esofagicas, malformaciones
arteriovenosas, aneurismas vasculares o anomalias vasculares intraespinales o intracerebrales
mayores.

e Tratamiento concomitante con cualquier otro anticoagulante, p. ej. heparina no fraccionada (HNF),
heparinas de bajo peso molecular (enoxaparina, dalteparina, etc.), derivados de la heparina
(fondaparinux, etc.), anticoagulantes orales (warfarina, otros) excepto bajo las circunstancias de cambio
de tratamiento o cuando se administre HNF a las dosis necesarias para mantener un catéter venoso o
arterial central abierto.

Consultar en la ficha técnica de Eliquis®, Pradaxa® y Xarelto® la informacion sobre las contraindicaciones
adicionales especificas de cada medicamento.

Es importante tener en cuenta la posologia recomendada y las advertencias y precauciones de
empleo para minimizar el riesgo de sangrado. Se recomienda realizar un seguimiento clinico en lo que
respecta a los signos y sintomas de sangrado a lo largo del periodo de tratamiento, particularmente en
pacientes con un mayor riesgo de sangrado.

También se debe prestar atencion a la funcion renal. La insuficiencia renal puede constituir una
contraindicacion, o un motivo para considerar la no utilizacion de estos medicamentos o la reduccion de su
dosis.

Risperidona o paliperidona: Riesgo de sindrome de iris flacido intraoperatorio en pacientes
sometidos a cirugia de cataratas

Esta carta informa a los profesionales sanitarios acerca de:

e En personas que toman medicamentos que contienen risperidona (Risperdal, Risperdal Consta y
genéricos de risperidona), paliperidona (Invega) o palmitato de paliperidona (Xeplion) existe el riesgo de
desarrollar sindrome de iris flacido intraoperatorio (IFIS) durante y después de la cirugia de cataratas.

e Dado que el IFIS se asocia con un aumento de complicaciones en la cirugia de cataratas, al realizar la
historia clinica del paciente se debera dejar constancia del uso actual o previo de los medicamentos
anteriormente mencionados.

e Se aconseja a los cirujanos que realicen la intervencién con especial precaucién en este tipo de
pacientes. Si existe la sospecha de que puede llegar a desarrollarse un IFIS, puede ser preciso adoptar
las medidas necesarias para evitar el prolapso del iris durante la cirugia de cataratas.

Durante una supervision rutinaria de farmacovigilancia, se detect6 un aumento de la frecuencia de
notificacion de IFIS con el uso de risperidona. No se han recibido notificaciones en relacién a paliperidona,
sin embargo y dado que se trata de un metabolito activo de risperidona, la informacion y recomendacion
contenidas en esta comunicacién también aplican a paliperidona.

No se ha establecido el posible beneficio de interrumpir el tratamiento con risperidona o paliperidona antes
de someterse a cirugia de cataratas frente al riesgo de IFIS y se debe sopesar frente al riesgo de
interrumpir el tratamiento antipsicético.
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Otra informacion de interés

Jornada informativa sobre el Real decreto de farmacovigilancia 577/2013

La AEMPS celebré el 30 de septiembre, esta jornada informativa sobre el Real Decreto 577/2013 .El
objetivo de la jornada ha sido presentar los cambios mas relevantes que implica el recientemente
aprobado Real Decreto 577/2013 para la organizacion y actividades de la farmacovigilancia en Espafia,
tanto para las administraciones publicas como para la industria farmaceéutica, profesionales y ciudadanos.

A lo largo de la jornada se trataron los aspectos generales de la nueva normativa en los contextos
europeo y espanol, y los planes para su implementacién. También se abordé la repercusion en el Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia, asi como las iniciativas de la AEMPS para mejorar la informacion y las
comunicaciones sobre los riesgos de los medicamentos, de acuerdo a la nueva normativa.

En la web se encuentran disponibles las ponencias de la Jornada.

Informe de posicionamiento terapéutico de eribulina (Halaven®) en el cancer de mama
Ref. PT/V2/23092013

La AEMPS ha publicado este Informe de posicionamiento terapéutico ante la necesidad de establecer
unas recomendaciones de uso para esta nueva alternativa en el tratamiento del cancer de mama. La
eribulina es un inhibidor no taxano de la dinamica de los microtubulos que pertenece a la clase de
antineoplasicos de la halicondrina. Es un analogo sintético estructuralmente simplificado de la halicondrina
B, un producto natural aislado de la esponja marina Halichondria okadai.

La eribulina inhibe la fase de crecimiento de los microtubulos sin afectar a la fase de acortamiento y
secuestra la tubulina en agregados no productivos. La eribulina ejerce sus efectos a través de un
mecanismo antimitético basado en la tubulina dando lugar al bloqueo del ciclo celular G2/M, la disrupcién
de los husos mitéticos y, en ultima instancia, la apoptosis celular después del bloqueo mitético prolongado.

Considerando toda la evidencia disponible y ante la complejidad de establecer un diagrama de lineas de
tratamiento a seguir en el cancer de mama avanzado y metastasico parece razonable concluir que las
pacientes candidatas al tratamiento con eribulina son aquellas con cancer de mama localmente avanzado
0 metastasico con progresién de la enfermedad después de, al menos, dos regimenes de quimioterapia
para la enfermedad avanzada en pacientes tratadas previamente con una antraciclina, un taxano y
capecitabina, a menos que estos tratamientos no fuesen adecuados. Siguiendo practica clinica y de
acuerdo a los criterios de inclusion del estudio, las pacientes deberian tener una expectativa de vida de al
menos 3 meses y, a priori, poder tolerar el tratamiento con eribulina.

Pagina 13 de 15


http://www.aemps.gob.es/eventosCongresos/Farmacovigilancia/2013/J_RD-577-2013_FV.htm
http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2013-8191
http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2013-8191
http://www.aemps.gob.es/eventosCongresos/Farmacovigilancia/2013/J_RD-577-2013_FV.htm
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/eribulina-Halaven.pdf

MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

Productos sanitarios,
cosmeticos y productos
de cuidado 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.

DETECCION EN LOS MERCADOS DEL NORTE DE AFRICA Y ORIENTE MEDIO DE LA FALSIFICACION
DE LA TURBINA DENTAL “W&H ALEGRA TURBINE HANDPIECE TE-95RM
Ref. PS, 14 /2013

La AEMPS ha tenido conocimiento, a través de las Autoridades Competentes de Austria, de la distribucion de
unidades falsificadas de esta turbina dental que se utiliza para la eliminacion de material de caries,
preparacion de cavidades y coronas, eliminacion de obturaciones, acabado de superficies dentales y
restauracién. Los productos falsificados se diferencian en pequefios detalles y todas las unidades presentan
el mismo numero de serie 101483.

El fabricante, W&H Dentalwerk Burmoos GmbH, Austria, ha informado a sus distribuidores de todo el mundo
de la falsificacion. El producto original se encuentra en el mercado espafol, si bien no se han detectado
unidades falsificadas.

La AEMPS ha emitido esta Nota Informativa en la que se indican las diferencias y similitudes entre el producto
original y el falsificado y se incluyen recomendaciones para los centros y establecimientos sanitarios.

DETECCION DE LA VENTA EN ESPANA DE UNIDADES FALSIFICADAS DEL PRODUCTO “MEDIAS DE
COMPRESION DE LA MARCA FARMALASTIC” DE LA EMPRESA LABORATORIOS CINFA, S.A.
Ref. PS, 15 /2013

La AEMPS ha sido informada por la empresa Laboratorios Cinfa, S.A. de la venta de falsificaciones de este
producto en centros de salud de la provincia de Alicante.

La empresa ha enviado una nota de aviso a los centros de salud, informando que en el mercado espanol la
venta de estos productos se hace a través de las oficinas de farmacia y parafarmacias y no directamente a los
centros sanitarios.

La AEMPS ha emitido esta Nota Informativa en la que se indican las diferencias y similitudes entre el producto
original y el falsificado y se incluyen recomendaciones para los centros, profesionales sanitarios y usuarios.

Cosmeéticos y productos de cuidado personal

REGIMEN JURIDICO APLICABLE A LAS ACTIVIDADES DE FABRICACION E IMPORTACION DE
COSMETICOS Y PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL
Ref. COS, 4 /2013

La AEMPS ha emitido esta Nota Informativa con el objetivo de dar a conocer la publicacién de un documento
explicativo, que se encuentra en su pagina Web en la seccion de cosméticos, sobre la transicién entre el
régimen de autorizacion y el régimen de declaracion responsable en las actividades de fabricacién e
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importacion de cosméticos y productos de cuidado personal. Este documento indica la forma de proceder en
cada una de las situaciones que puedan darse en las empresas con motivo de este cambio de régimen.

Tras la entrada en vigor, el 26 de julio de 2013, de la Ley 10/2013, de 24 de julio, que modifica la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios, las actividades
de fabricacién e importacion de cosmeéticos y cuidado personal han quedado sometidas al régimen de
Declaracion Responsable.

Estas actividades, con anterioridad a esta Ley, se encontraban reguladas por el Real Decreto 1599/1997, de
17 de octubre, sobre productos cosméticos, que sometia a autorizacion a las personas fisicas o juridicas que
realizasen dichas actividades.

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

Pagina 15 de 15


http://www.aemps.gob.es/informa/listasDistribucion/home.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/informeMensual

