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MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Nuevos medicamentos

En el presente informe se resenan los medicamentos ya evaluados por la Agencia Espanola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios (AEMPS), considerados de mayor interés para el profesional sani-
tario. 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 informacion de cada uno de ellos (desde la
ficha técnica y prospecto, hasta sus condiciones de prescripcion, uso y disponibilidad real en el mer-
cado) se podra consultar en la web de la AEMPS, dentro de la seccion CIMA: Centro de Informa-
cion Online de Medicamentos de la AEMPS.

® Jinarc (TOLVAPTAN)

(0]

Indicacion aprobada:

Indicado para enlentecer la progresion del desarrollo de quistes y la insuficiencia renal en
adultos con enfermedad renal poliquistica autosémica dominante (ERPAD) con estadio -3 de
la enfermedad renal cronica al inicio del tratamiento y con evidencia de evolucion rapida de la
enfermedad (ver seccién 5.1 de la ficha técnica).

El principio activo es tolvaptan, un antagonista de la vasopresina que disminuye la prolifera-
cion de quistes en la ERPAD mediante la reduccion intracelular de los niveles de AMPc.

Tolvaptan también se encuentra autorizado en el tratamiento de pacientes adultos con hipo-
natremia secundaria al sindrome de secrecion inadecuada de hormona antidiurética (SIHAD),
aunque las dosis estudiadas en el tratamiento de la ERPAD son distintas.

En el estudio pivotal con 1.445 pacientes adultos con ERPAD tolvaptan mostré que enlentece
la progresion de la enfermedad, medida como el cambio en el agrandamiento del rifdn y el
cambio en la funcion renal a los 3 afios comparado con placebo.

Un porcentaje mayor de pacientes tratados con tolvaptan presentd reacciones adversas gra-
ves hepaticas (2,3%) en comparacién con placebo (1%). No puede descartarse que tolvaptan
pueda producir hepatotoxicidad que progrese a insuficiencia hepatica en una poblacion de pa-
cientes mas amplia.

Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el desarrollo clinico fueron sensa-
cion de sed, poliuria, nicturia, polaquiuria en aproximadamente el 55%, 38%, 29% y 23% de los
pacientes, respectivamente. Tolvaptan también se asocio a elevaciones idiosincrasicas de tran-
saminasas Y de manera poco frecuente con elevaciones de la bilirrubina total (BT).

El tratamiento con tolvaptan debe ser iniciado y monitorizado bajo la supervisién de un médico
con experiencia en el manejo de la ERPAD y con un conocimiento pleno de los riesgos del tra-
tamiento con tolvaptan incluyendo la toxicidad hepatica y las necesidades de monitorizacién.

O Jinarc fue designado como medicamento huérfano el 5 de agosto de 2013.

® Zykadia (CERITINIB)

(0]

Indicacion aprobada:

Indicado para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma de pulmoén no microcitico
(CPNM) localmente avanzado o metastasico, positivo para la quinasa del linfoma anaplasico
(ALK), previamente tratado con crizotinib.
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Zykadia ha recibido opinion positiva del CHMP para una autorizacion condicional, sujeta a la
presentacion de los resultados del estudio confirmatorio que estd en marcha.

El Comité Europeo de Evaluacién de Medicamentos (CHMP) ha recomendado de manera
condicional la autorizacién de comercializacion, al satisfacer una necesidad médica no cubier-
ta, en la medida en que, el beneficio para la salud publica de su inmediata disponibilidad es su-
perior al riesgo inherente de que todavia se requieran datos adicionales. El titular de la auto-
rizacion de comercializacion proporcionara mas datos clinicos posteriormente.

0 El principio activo es ceritinib, un inhibidor de proteina quinasa que inhibe la autofosforilacion
de ALK, la fosforilacion mediada por ALK de las proteinas de senalizacion descendente y la
proliferacion de células cancerosas dependientes de ALK.

0 En los ensayos clinicos ceritinib ha mostrado una actividad importante en los pacientes con
carcinoma de pulmon no microcitico (CPNM) avanzado, positivo para ALK, previamente tra-
tado con crizotinib, con una tasa de respuesta objetiva del 56,4% y 37,1% en un estudio de fa-
se | y Il, respectivamente. La mediana de duracion de la respuesta fue de 8,3 y 9,2 meses, res-
pectivamente. La mediana de supevivencia libre de progresion fue de 6,9 y 5,7 meses en el es-
tudio fase | y 2, respectivamente. Datos preliminares muestran una mediana de supervivencia
de 16,7 y 14 meses, respectivamente.

O Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el desarrollo clinico fueron diarrea,
nauseas, vomitos, fatiga, anomalias en las pruebas hepaticas de laboratorio, dolor abdominal,
pérdida de apetito, estrehimiento, erupcion, incremento en creatinina sérica, trastorno esofa-
gico y anemia. Las reacciones adversas mas graves fueron hepatotoxicidad, efectos gastroin-
testinales, prolongacion del intervalo QT, bradicardia, enfermedad pulmonar intersticial /
neumonitis e hiperglucemia.

O Se recomienda su prescripcion por médicos experimentados en el uso de medicamentos anti-
cancerigenos.

Cambios de especial interés sanitario en medicamentos ya autorizados
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 Informa-
cion Online de Medicamentos de la AEMPS.

® Adenuric (FEBUXOSTAT)
0 Nueva indicacion para la dosis de 120 mg:

Prevencion y tratamiento de la hiperuricemia en pacientes adultos sometidos a quimioterapia para
neoplasias hematoldgicas en riesgo intermedio o alto de presentar sindrome de lisis tumoral.

O Indicaciones ya autorizadas:

Tratamiento de la hiperuricemia crénica en situaciones en las que ya se ha producido deposi-
to de urato (incluyendo los antecedentes o la presencia de tofos y/o artritis gotosa).

Adenuric esta indicado en adultos.

® Avastin (BEVACIZUMAB)
0 Nueva indicacion:

Bevacizumab en combinacién con paclitaxel y cisplatino o, alternativamente, paclitaxel y topo-
tecan en pacientes que no pueden recibir terapia con platino, esta indicado para el tratamien-
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to de pacientes adultas con carcinoma de cérvix persistente, recurrente, o metastasico (ver
seccion 5.1 de la ficha técnica).

O Indicaciones ya autorizadas:

Bevacizumab esta indicado en combinacion con quimioterapia basada en fluoropirimidinas pa-
ra el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma metastasico de colon o recto.

Bevacizumab esta indicado en combinacion con paclitaxel para el tratamiento en primera linea
de pacientes adultos con cancer de mama metastasico. Para mas informacion sobre el estado
del receptor 2 del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2), ver seccién 5.1.

Bevacizumab esta indicado, en combinacion con capecitabina, para el tratamiento en primera linea
de pacientes adultos con cancer de mama metastasico en los que no se considere apropiado el
tratamiento con otras opciones de quimioterapia que incluyan taxanos o antraciclinas. Los pacien-
tes que han recibido regimenes de tratamiento que contienen taxanos y antraciclinas en el entor-
no adyuvante en los ultimos 12 meses deben ser excluidos del tratamiento con Avastin en combi-
nacion con capecitabina. Para mas informacion sobre el estado del HER2, ver seccion 5.1

Bevacizumab estd indicado, asociado a quimioterapia basada en platino, para el tratamiento en
primera linea de pacientes adultos con cancer de pulmén no microcitico avanzado no reseca-
ble, metastasico o recidivante, salvo los que tengan un tipo histologico con predominio de
células escamosas.

Bevacizumab estd indicado en combinaciéon con interferon alfa-2a para el tratamiento en pri-
mera linea de pacientes adultos con cancer de células renales avanzado y/o metastasico.

Bevacizumab estd indicado en combinacion con carboplatino y paclitaxel para el tratamiento
en primera linea de pacientes adultos con cancer avanzado (estadios de la Federacion Interna-
cional de Ginecologia y Obstetricia (FIGO) IlIB, [lIC y IV) de ovario epitelial, trompa de Falo-
pio, o peritoneal primario.

Bevacizumab esta indicado en combinacion con carboplatino y gemcitabina para el tratamiento de
pacientes adultos con cancer de ovario epitelial sensible al platino tras primera recaida, carcinoma
de la trompa de Falopio, o carcinoma peritoneal primario que no hayan recibido tratamiento pre-
vio con bevacizumab, otros inhibidores VEGF o agentes dirigidos frente a receptores VEGF.

Bevacizumab en combinacion con paclitaxel, topotecan, o doxorubicina liposomal pegilada esta
indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de ovario epitelial recurrente re-
sistente a platino, de trompa de Falopio o peritoneal primario que no hayan recibido mas de
dos regimenes de quimioterapia previos y no hayan recibido tratamiento previo con bevacizu-
mab u otros inhibidores VEGF o agentes dirigidos frente a receptores VEGF (ver seccion 5.1).

® Humira (ADALIMUMAB)
0 Nueva indicacion:

El tratamiento de la psoriasis cronica en placas grave en ninos y adolescentes a partir de los 4
anos de edad que han tenido una respuesta inadecuada o no son candidatos apropiados para
tratamiento topico y fototerapia.

O Indicaciones ya autorizadas:
= Artritis reumatoide
Humira en combinacion con metotrexato, esta indicado para:

e el tratamiento de la artritis reumatoide activa moderada a grave en pacientes adultos,
cuando la respuesta a farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad inclu-
yendo metotrexato haya sido insuficiente.
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e el tratamiento de la artritis reumatoide activa, grave y progresiva en adultos no trata-
dos previamente con metotrexato.

Humira puede ser administrado como monoterapia en caso de intolerancia al metotrexato
o cuando el tratamiento continuado con metotrexato no sea posible.

Humira ha demostrado reducir la tasa de progresion del dano de las articulaciones medido
por rayos X y mejorar el rendimiento fisico, cuando se administra en combinacién con
metotrexato.

Artritis idiopatica juvenil
Artritis idiopatica juvenil poliarticular

Humira en combinacién con metotrexato esta indicada para el tratamiento de la artritis
idiopatica juvenil poliarticular activa en ninos y adolescentes a partir de 2 afos que han
presentado una respuesta insuficiente a uno o mas farmacos antirreumaticos modificado-
res de la enfermedad (FAMEs). Humira puede ser administrado en monoterapia en caso de
intolerancia al metotrexato o cuando el tratamiento continuado con metotrexato no sea
posible (para consultar los datos de eficacia en monoterapia ver seccién 5.1 de la ficha
técnica). No se ha estudiado el uso de Humira en nifios menores de 2 anos.

Artritis asociada a entesitis

Humira esta indicada para el tratamiento de la artritis asociada a entesitis activa en pacien-
tes a partir de 6 anos que han presentado una respuesta insuficiente, o son intolerantes, al
tratamiento convencional (ver seccion 5.1 de la ficha técnica).

Espondiloartritis axial
Espondilitis anquilosante (EA)

Humira esta indicado para el tratamiento de adultos con espondilitis anquilosante activa
grave que hayan presentado una respuesta insuficiente a la terapia convencional.

Espondiloartritis axial sin evidencia radiografica de EA

Humira estd indicado para el tratamiento de adultos con espondiloartritis axial grave sin
evidencia radiografica de EA pero con signos objetivos de inflamacion por elevada Proteina
C Reactiva y / o Imagen por Resonancia Magnética (IRM), que presentan una respuesta in-
suficiente o son intolerantes a farmacos antiinflamatorios no esteroideos.

Artritis psoriasica

Humira esta indicado para el tratamiento de la artritis psoriasica activa y progresiva en
adultos cuando la respuesta a la terapia previa con antirreumaticos modificadores de la en-
fermedad haya sido insuficiente. Se ha demostrado que Humira reduce la progresion del
dano en las articulaciones periféricas medido por rayos X en pacientes que presentaban el
patron poliarticular simétrico de la enfermedad (ver seccién 5.1 de la ficha técnica) y que
mejora la funcion fisica de los pacientes.

Psoriasis

Humira esta indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas créonica de moderada a
grave en pacientes adultos que no hayan respondido, que tengan contraindicaciones o que
sean intolerantes a otras terapias sistémicas incluyendo ciclosporinas, metotrexato o
PUVA.

Enfermedad de Crohn

Humira estd indicado para el tratamiento de la enfermedad de Crohn activa de moderada
a grave, en pacientes adultos que no hayan respondido a una terapia, completa y adecuada,
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con corticoesteroides y/o inmunosupresores, o que son intolerantes o tienen contraindi-
caciones médicas para este tipo de terapias.

» Enfermedad de Crohn pediatrica

Humira esta indicado para el tratamiento de la enfermedad de Crohn activa grave en pacien-
tes pediatricos (a partir de los 6 anos de edad) que han presentado una respuesta insuficien-
te a la terapia convencional incluyendo tratamiento nutricional primario, un corticoesteroi-
de, y un inmunomodulador, o que son intolerantes o tienen contraindicadas estas terapias.

= Colitis ulcerosa

Humira esta indicado en el tratamiento de la colitis ulcerosa activa, de moderada a grave,
en pacientes adultos que han presentado una respuesta inadecuada a la terapia convencio-
nal, incluidos corticoesteroides y 6-mercaptopurina (6-MP) o azatioprina (AZA), o que
presentan intolerancia o contraindicaciones a dichas terapias.

® Soliris (ECULIZUMAB)
0 Nueva indicacion:
Soliris esta indicado en adultos y ninos para el tratamiento de pacientes con:
» Hemoglobinuria paroxistica nocturna (HPN).

La evidencia de beneficio clinico se ha demostrado en pacientes con hemolisis con sinto-
ma(s) clinicos indicativos de alta actividad de la enfermedad, independientemente de los an-
tecedentes de transfusion (ver seccion 5.1 de la ficha técnica).

O Indicaciones ya autorizadas:
Soliris esta indicado en adultos y nifos para el tratamiento de pacientes con:
» Hemoglobinuria paroxistica nocturna (HPN).

La evidencia de beneficio clinico de Soliris en el tratamiento de pacientes con HPN se limi-
ta a pacientes con antecedentes de transfusiones.

» Sindrome hemolitico urémico atipico (SHUa) (ver seccion 5.1).

® Sustiva (EFAVIRENZ)
0 Nueva indicacion:

Sustiva esta indicado en el tratamiento antiviral combinado del virus de la inmunodeficiencia
humana-| (VIH-1) en adultos infectados, adolescentes y ninos a partir de 3 meses de edad
con un peso de al menos 3,5 kg.

O Indicaciones ya autorizadas:

Sustiva esta indicado en el tratamiento antiviral combinado del virus de la inmunodeficiencia
humana-| (VIH-1) en adultos infectados, adolescentes y ninos de 3 anos de edad y mayores.

Sustiva no se ha estudiado adecuadamente en pacientes con enfermedad por VIH avanzada, es
decir en pacientes con recuentos de CD4 < 50 células/mm3, o después del fracaso de trata-
miento con un inhibidor de la proteasa (IP). Aunque no se ha documentado la resistencia cru-
zada de efavirenz con medicamentos IPs, hasta la fecha no existen datos suficientes sobre la
eficacia de la utilizacion de una terapia combinada con IP, después del fracaso del tratamiento
con Sustiva.

Para ver el resumen de la informacion clinica y farmacodinamica, ver seccion 5.1 de la ficha
técnica.
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® Vectibix (PANITUMUMAB)
0 Nueva indicacion:

Vectibix esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma colorrectal me-
tastasico (CCRm) con RAS no mutado (wild-type):

* en primera linea en combinacién con FOLFOX o FOLFIRI.
O Indicaciones ya autorizadas:

Vectibix esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma colorrectal me-
tastasico (CCRm) con RAS no mutado (wild-type):

* en primera linea en combinacién con FOLFOX.

* en segunda linea en combinacion con FOLFIRI en pacientes que han recibido primera linea
con quimioterapia basada en fluoropirimidinas (excepto irinotecan).

* en monoterapia tras el fracaso de regimenes de quimioterapia que contengan fluoropirimi-
dina, oxaliplatino e irinotecan.

Informacién sobre seguridad
Resimenes de las notas informativas

Durante el mes de febrero, la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
emitido una Nota Informativa de seguridad dirigida a los profesionales sanitarios. Dicha nota, puede
consultarse al completo en www.aemps.gob.es. A continuacion se muestra un resumen de la misma:

® Hidroxizina (Atarax®): nuevas restricciones de uso para minimizar su riesgo arrit-
mogénico

Resumen de la Nota Informativa MUH (FV), 2/2015

La hidroxizina esta indicada en Espana para el tratamiento sintomatico de la ansiedad, el prurito y
la urticaria, asi como pre-medicacién anestésica.

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia Europeo (PRAC) ha evaluado los
datos referentes al riesgo de prolongacion del intervalo QT del electrocardiograma y de arritmia
cardiaca (torsade de pointes) asociados al uso de hidroxizina, con objeto de caracterizar mejor
dicho riesgo y valorar, entre otros aspectos, la conveniencia de la puesta en marcha de medidas
adicionales de prevencion. Adicionalmente, se ha contado con el asesoramiento del Comité Pe-
diatrico y del Grupo de Expertos en Geriatria de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

En base a la revision realizada, la AEMPS ha realizado las siguientes recomendaciones:

O El uso de hidroxizina esta contraindicado en pacientes con prolongacién del intervalo QT
congénito o adquirido, o con factores de riesgo predisponentes para la prolongacién del mismo.

0 No se recomienda utilizar hidroxizina en pacientes de edad avanzada.

0 Se debera administrar la menor dosis de hidroxizina que resulte eficaz y durante el menor
tiempo posible. Las dosis maximas diarias no deberan superar 100 mg/dia en adultos y 2
mg/kg/dia en nifos de hasta 40 kg de peso.

O Debera tenerse especial precaucién cuando se administre junto a otros medicamentos con
capacidad para producir hipokalemia y/o bradicardia.

O Se debera indicar a los pacientes que se pongan en contacto con su médico si durante el trata-
miento con hidroxizina experimentan sintomas como sincope, taquicardia, palpitaciones o disnea.
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Otra informacion de seguridad

® Ambroxol y bromhexina: riesgo de alergia y reacciones cutaneas

Ambroxol y bromhexina son agentes mucoliticos que reducen la viscosidad de las secreciones
mucosas, facilitando su expulsion en procesos catarrales y gripales. Ambos estan indicados para
el tratamiento de adultos y ninos a partir de 2 anos.

Se ha llevado a cabo en Europa una revision del perfil de seguridad de ambroxol y de bromhexi-
na tras la notificacion de reacciones alérgicas y cutdneas graves asociadas a la administracién de
ambroxol. Estas reacciones incluian eritema multiforme, sindrome de Stevens Johnson, necrolisis
toxica epidérmica y exantema pustuloso agudo generalizado. Ambroxol es un metabolito de
bromhexina, por lo que el riesgo de reaccion anafilactica y de reacciones cutaneas graves es apli-
cable también a esta dltima.

En la revision de la literatura cientifica llevada a cabo se identificaron varios casos similares.

Si bien el riesgo de presentar estas reacciones es bajo, se van a actualizar las fichas técnicas y los
prospectos de los medicamentos con estos principios activos para incluir el riesgo de reacciones
cutaneas graves. Se incluira asimismo, la recomendacion de interrumpir el tratamiento inmedia-
tamente si aparecen sintomas de hipersensibilidad o reacciones cutaneas.

® Amiodarona: Sindrome de Secrecion Inadecuada de la Hormona Antidiurética
(SIADH)

El titular de la autorizacion de comercializacion de uno de los medicamentos genéricos de amioda-
rona generd una senal de seguridad sobre el riesgo de presentar Sindrome de Secrecion Inadecua-
da de la Hormona Antidiurética (SIADH) asociado al uso de dicho principio activo. Esta senal es-
taba descrita en la informacion de producto para la formulacion oral pero no para la intravenosa.

Se realizé una revisién de todos los casos procedentes de notificacion espontanea de sospechas
de reacciones adversas para ambas formulaciones asi como una revision de la literatura cientifica
publicada.

Tras tener en cuenta los datos disponibles, el PRAC concluyd que existe suficiente evidencia que
apoya la relacién causal entre amiodarona y SIADH independientemente de cual sea la formula-
cion administrada.

Se informara a los profesionales sanitarios y a los pacientes sobre esta reaccién adversa actuali-
zando las fichas técnicas y los prospectos de los medicamentos con amiodarona de administra-
cion intravenosa.

® Aripiprazol: Hiperprolactinemia

Aripiprazol es un antipsicético empleado para el tratamiento de la esquizofrenia en adultos y ni-
nos de mas de |5 afos y para tratar episodios maniacos en pacientes mayores de |3 anos con
trastorno bipolar.

La prolactina es una hormona peptidica producida por la glandula pituitaria anterior asociada a la
lactancia y el embarazo. Los niveles altos de prolactina por encima de 200ng/ml sugieren ade-
noma de la pituitaria productor de prolactina. Cuando los niveles son altos pero no alcanzan los
200ng/ml estan asociados a embarazo y lactancia, a la toma de determinados medicamentos, o a
determinadas patologias.

La Agencia Europea de Medicamentos generd una senal de seguridad a raiz de la notificacion de
varios casos de hiperprolactinemia asociados a la administracién de aripiprazol.

El PRAC llevo a cabo una evaluacion de la posible relacion entre los niveles elevados de prolac-
tina y el uso de aripiprazol. Tras revisar los casos procedentes de notificacion espontanea, asi
como los datos procedentes de los ensayos clinicos y de la literatura cientifica, ha acordado que
se incluya el riesgo de hiperprolactinemia en la ficha técnica y en el prospecto de todos los medi-
camentos que contengan aripiprazol.
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Otra informacion de interés

Problema de suministro del medicamento Digoxina Teofarma 0,25 mg solucién in-
yectable, ampollas | ml

Nota Informativa ICM (CONT), 1/2015

La AEMPS ha informado de problemas de suministro con el medicamento Digoxina Teofarma
0,25 mg solucién inyectable, ampollas de | ml. Mientras se soluciona dicho problema, se encuen-
tra disponible otro medicamento, Digoxina Kern Pharma 0,25 mg/ml solucién inyectable, ampo-
llas de 2 ml, con el mismo principio activo y concentracion, asi como para la misma via de admi-
nistracion, sin embargo es preciso destacar que el volumen del medicamento disponible es el do-
ble (ampollas de 2 ml) respecto al del medicamento con problemas de suministro (ampollas de |
ml) por lo que se deben extremar las precauciones para evitar errores de administracion.

Publicacion de los siguientes Informes de Posicionamiento Terapéutico:

0 Dabrafenib (Tafinlar®) en melanoma

0 Eculizumab (Soliris®) en la Hemoglobinuria Paroxistica Nocturna

0 Indacaterol/ bromuro de slicopirronio (Ultibro Breezhaler®) en la enfermedad pulmonar obs-
tructiva crénica (EPOC)

0 Daclatasvir (Daklinza®) en el tratamiento de la infeccion por el virus de la Hepatitis C

0 Pomalidomida (Imnovid®) en el tratamiento del mieloma multiple

Encuentro internacional de autoridades sobre la venta de medicamentos a través de
Internet

Nota Informativa AEMPS, 2/2015

La Directora de la AEMPS, Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga, inauguré esta jornada internacional
que conto con la participacion de representantes de 16 paises (13 europeos y 3 iberoamerica-
nos) asi como de la Comision Europea, de la Organizacion Mundial de la Salud y el Consejo de
Europa.

Los nuevos retos que para las autoridades presentan este tipo de ventas hace necesario el inter-
cambio de experiencias que permitan incrementar la eficacia de las actuaciones dirigidas a la pro-
teccion de los ciudadanos cuando utilizan Internet para comprar medicamentos.

Mas informacion del proyecto Fakeshare en su web http://www.fakeshare.eul/es.

Publicacion de la 5% edicion de la Real Farmacopea Espaiola y de la 2 edicién del
Formulario Nacional

Nota Informativa AEMPS, /2015

La AEMPS, ha informado de la publicacion de la 5% edicion de la Real Farmacopea Espanola y de la
2? edicion del Formulario Nacional.

La Real Farmacopea Espanola y el Formulario Nacional se encuentran disponibles de forma te-
lematica para todos los interesados en la La Tienda del BOE por medio de una suscripcion.

4* Actualizacion del desabastecimiento de BCG polvo para suspension intravesical

Nota Informativa MUH, 7/2015

La AEMPS ha actualizado la informacion sobre el desabastecimiento de BCG para instilacion in-
travesical.
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http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/2015/NI_ICM-CONT_01-2015-digoxina.htm
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-dabrafenib-tafinlar.pdf
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-eculizumab-soliris-HPN.pdf
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-ultibro-breezhaler.pdf
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-ultibro-breezhaler.pdf
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-daclatasvir-daklinza.pdf
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-pomalidomida-imnovid.pdf
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/laAEMPS/2015/NI-AEMPS_02-2015-venta-medicamentos-internet.htm
http://www.fakeshare.eu/es
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/laAEMPS/2015/NI-AEMPS_1-2015-RFE-FN.htm
https://tienda.boe.es/Farmacopea_index.html
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/2015/NI-MUH_07-2015-BCG-polvo-4actualiza.htm
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El texto completo se encuentra disponible en la web de la AEMPS.

® Deteccion en el mercado canadiense de falsificaciones del implante de relleno in-
tradérmico Juvederm Ultra4®

Nota Informativa PS, 1/2015

La AEMPS ha tenido conocimiento, por parte de la empresa Allergan S.A., de la distribucion en el
mercado canadiense del producto falsificado: implante de relleno intradérmico Juvederm Ultra4®
fabricado por Allergan (Francia). Estos productos estan siendo puestos a la venta a través de una
compania denominada Qufu Hantang Biological Co Ltd. (China). La empresa Allergan ha infor-
mado que el producto no se ha encontrado en Espana.

Dado que no puede descartarse su introduccion en Espana a través de distribuidores no autori-
zados o Internet, la AEMPS ha emitido una Nota Informativa en la que se indican las diferencias
entre el producto original y el falsificado y se dan recomendaciones a los centros y profesionales
sanitarios.

SI DESEA RECIBIR ESTE BOLETIN EN SU BUZON DE CORREO ELECTRONICO, PUEDE SUSCRIBIRSE EN LA WEB DE
LA AEMPS, SECCION LISTAS DE CORREO O EN: http://www.aemps.gob.es/informa/boletinMensual
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