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MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Nuevos medicamentos

Opiniones positivas

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.

® Cresemba (ISAVUCONAZOL)

(0]

Indicacion aprobada:

Indicado para el tratamiento de adultos con:

» aspergilosis invasiva

* mucormicosis en pacientes en los que la administracion de anfotericina B es inadecuada
(ver secciones 4.4y 5.1 de la ficha técnica).

Se debe considerar las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes antifungicos.

El principio activo es isavuconazol, un agente antifingico triazdlico.

Su efecto fungicida se basa en la inhibicion de la sintesis del ergosterol, un componente clave de
la membrana celular fingica, mediante la inhibicién del enzima 14 alfa-lanosterol desmetilasa.

Cresemba mediante esta accion antifiingica, ha mostrado ser eficaz en el tratamiento de as-
pergilosis invasiva y mucormicosis, enfermedades graves que ponen en riesgo la vida y con li-
mitadas opciones de tratamiento.

Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el desarrollo clinico fueron: eleva-
cion de las enzimas hepaticas, nauseas, vomitos, disnea, dolor abdominal, diarrea, reacciones
en el sitio de inyeccion, dolor de cabeza, hipopotasemia y erupcion.

Cresemba fue designado como medicamento huérfano el 4 de julio de 2014 para el tratamien-
to de la aspergilosis invasiva, y el 4 de junio de 2014 para el tratamiento de la mucormicosis.

® Fexeric (COMPLEJO DE COORDINACION CITRATO FERRICO)

(0]

Indicacion aprobada:

Indicado para el control de la hiperfosfatemia en pacientes adultos con enfermedad renal
crénica.

El principio activo es un complejo de coordinacion de citrato férrico.

La union con fosfatos se lleva a cabo mediante intercambio de ligando en el tracto gastroin-
testinal. Los niveles de fosforo en suero se reducen como consecuencia de la reduccién en la
absorcion del fosfato de la dieta.

En el estudio pivotal ha mostrado reducir el fésforo sérico en pacientes con enfermedad renal
cronica comparado con los pacientes tratados con placebo.
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Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el desarrollo clinico fueron tras-
tornos gastrointestinales.

® Intuniv (GUANFACINA)

(0]

Indicacion aprobada:

Indicado en el tratamiento del Trastorno por Déficit de Atencién e Hiperactividad (TDAH)
en ninos y adolescentes de 6 a 17 ahos para quienes los estimulantes no son adecuados, no se
toleran o han demostrado ser ineficaces. Intuniv debe ser administrado como parte de un
programa de tratamiento integral del TDAH, que incluya medidas psicolégicas, educativas y
sociales. El tratamiento debe iniciarse bajo la supervision de un especialista en trastornos del
comportamiento en la infancia y/o en los adolescentes.

El principio activo es guanfacina, un agonista selectivo del receptor adrenérgico alfa- 2A que
modula las vias de senalizacion del cerebro que se consideran responsables de los sintomas
asociados con el TDAH.

Intuniv reduce los sintomas conductuales del TDAH principalmente la hiperactividad, impulsi-
vidad y/o corta capacidad de atencion y distraccion.

Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el desarrollo clinico fueron: som-
nolencia, cefalea, fatiga, dolor abdominal y sedacion. Las reacciones adversas notificadas mas
graves incluyeron hipotensién, aumento de peso, bradicardia y sincope.

® Mosquirix (Plasmodium falciparum Y VACUNA CONTRA LA HEPATITIS B (RECOMBINANTE,
ADYUVADA))

(0]

Indicacion aprobada:

Indicado para la inmunizacién activa frente a la malaria causada por Plasmodium falciparum y
frente a la hepatitis B, en ninos desde las 6 semanas hasta los |7 meses de edad (ver seccio-
nes 4.2, 4.4 y 5.1 de la ficha técnica).

Mosquirix debe utilizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales teniendo en cuenta la
epidemiologia de la malaria causada por P. falciparum en las diferentes areas geograficas.

El principio activo de Mosquirix es la proteina circumsporozoito de Plasmodium falciparum fu-
sionada con un antigeno de superficie del virus de la hepatitis B, que se presenta en forma de
particulas no infecciosas del virus obtenidas en células de levadura (Saccharomyces cerevisiae)
mediante tecnologia de ADN recombinante.

Mosquirix es una vacuna pre-eritrocitica que limita la capacidad de P. falciparum de infectar,
crecer y multiplicarse en el higado mediante la obtencién de la inmunidad humoral y celular
de la proteina circumsporozoito. Ademas, Mosquirix induce una proteccion frente al virus de
la hepatitis B mediante la obtencion de respuestas de inmunidad humoral.

Mosquirix ha mostrado capacidad para proporcionar proteccién frente a la malaria en nifos
de entre 6 semanas hasta los 17 meses de edad. En los ninos de 6 a 12 semanas, la eficacia de
la vacuna frente al primer o Unico episodio clinico de malaria tras 12 meses de seguimiento
fue del 31%, mientras que en los nifios de 5 a |7 meses fue del 56%. Durante un periodo de
seguimiento de mas de 36 meses, la eficacia de la vacuna frente a todos los episodios de mala-
ria fue del 27% en los ninos de 6 a 12 semanas, y el 46% en los de 5 a |7 meses.

Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el desarrollo clinico fueron fiebre,
reacciones en el lugar de inyeccion e irritabilidad.

Este medicamento esta destinado exclusivamente para su comercializacion fuera de la Union
Europea.
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® Obizur (SUSOCTOCOG ALFA)

(0]

(0]

Indicacion aprobada:

Indicado en adultos para el tratamiento de episodios hemorragicos en pacientes con hemofilia
adquirida causada por anticuerpos de los factores de coagulacion VIII.

En base a los datos de eficacia y seguridad aportados se recomienda una autorizacién bajo cir-
cunstancias excepcionales. La autorizacion en circunstancias excepcionales esta sujeta a ciertas
obligaciones especificas, y se revisa de forma anual. Esto sucede cuando el solicitante no es ca-
paz de proporcionar datos exhaustivos sobre eficacia y seguridad del medicamento, debido a la
baja frecuencia de la enfermedad para la que esta destinada, conocimientos cientificos limitados
en el area concerniente o consideraciones éticas relacionadas con la recogida de datos.

El principio activo es susoctocog alfa, un factor VIl recombinante porcino. Obizur detiene el
sangrado mediante la formacion de un complejo con el factor de coagulacion IX activado y
acelerando la conversion del factor X en factor X activado. Este convierte la protrombina en
trombina y éste convierte el fibrindgeno en fibrina de forma que se pueda formar un coagulo.

Obizur ha mostrado su capacidad para detener o reducir el sangrado con la consiguiente me-
joria clinica.

La reaccion adversa mas comun observada durante el desarrollo clinico fue el desarrollo de
anticuerpos inhibidores contra el factor VIII porcino.

El tratamiento debe iniciarse bajo la supervision de un médico con experiencia en el trata-
miento de la hemofilia.

Obizur fue designado como medicamento huérfano el 20 de septiembre de 2010.

® Praluent (ALIROCUMAB)

(0]

Indicacion aprobada:

Indicado en adultos con hipercolesterolemia primaria (familiar heterocigética y no familiar) o
dislipidemia mixta, como tratamiento coadyuvante a la dieta:

* En combinacion con estatinas o con estatinas junto con otros medicamentos hipolipemian-
tes en pacientes incapaces de alcanzar niveles optimos de LDL-C a dosis maximas tolera-
das de estatinas o,

» Sola o en combinacion con otros medicamentos hipolipemiantes en pacientes en los que el
tratamiento con estatinas esta contraindicado o no es bien tolerado.

El efecto de Praluent sobre la morbilidad y mortalidad cardiovascular no ha sido determinado.

El principio activo es alirocumab, un agente modificador de lipidos. Alirocumab es un anti-
cuerpo monoclonal humano, que se une selectivamente a la proproteina convertasa subtilisina
kexina tipo 9 (PCSK9), una proteina que regula el reciclaje de los receptores de las lipopro-
teinas de baja densidad (LDL) en la superficie de las células del higado disminuyendo la capaci-
dad del higado de eliminar el LDL de la sangre. Mediante la unién a PCSK9, alirocumab au-
menta los niveles de los receptores de LDL en la superficie de las células hepaticas reducien-
do los niveles séricos de LDL-colesterol.

En los ensayos clinicos ha mostrado que reduce los niveles séricos de LDL-colesterol en los
pacientes que no son capaces de controlar los niveles de colesterol, a pesar de recibir las do-
sis maximas toleradas de estatinas o que no son aptos para un tratamiento con estatinas.

Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el desarrollo clinico fueron signos
y sintomas del tracto respiratorio superior, prurito y reacciones en el lugar de la inyeccion. El
uso de Praluent puede dar lugar a niveles muy bajos de colesterol; su impacto en la seguridad
a largo plazo no ha sido establecido aun.

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD

Pagina 3 de 10 Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



Boletin mensual de la AEMPS
Julio de 2015

® Zerbaxa (CEFTOLOZANO/TAZOBACTAM)
O Indicacion aprobada:

Indicado en adultos para el tratamiento de las siguientes infecciones (ver seccion 5.1 de la fi-
cha técnica):

* Infecciones complicadas intra-abdominales (ver seccion 4.4 de la ficha técnica);
» Pielonefritis aguda;
* Infecciones complicadas del tracto urinario (ver seccion 4.4 de la ficha técnica).

Se debe tener en consideracion las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agen-
tes antibacterianos.

0 Los principios activos son ceftolozano/tazobactam, una cefalosporina y un inhibidor de beta-
lactamasa respectivamente. Ceftolozano ejerce su actividad bactericida mediante la union a
proteinas relevantes en la unién a penicilina, dando lugar a la inhibicion de la sintesis de la pa-
red celular bacteriana y la muerte celular. Tazobactam no ejerce ninguna actividad antibacte-
riana pero protege a ceftolozano frente a la hidrdlisis.

0 A través de su accion antimicrobiana, ha mostrado ser eficaz en el tratamiento de las infec-
ciones mencionadas anteriormente.

O Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el desarrollo clinico fueron: nause-
as, dolor de cabeza, estreiimiento, diarrea y fiebre. Estos efectos fueron generalmente leves
o moderados.

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.

® Qutenza (CAPSAICINA)
0 Nueva indicacion:

Qutenza esta indicado para el tratamiento del dolor neuropatico periférico en adultos, solo o
en combinacién con otros medicamentos para el dolor.

O Indicaciones ya autorizadas:

Qutenza esta indicado para el tratamiento del dolor neuropatico periférico en adultos no dia-
béticos, solo o en combinacion con otros medicamentos para el dolor-.

® Revolade (ELTROMBOPAG / ELTROMBOPAG OLAMINA)
0 Nueva indicacion:

Revolade esta indicado en pacientes adultos con anemia aplasica grave (AAS) adquirida, refrac-
tarios a terapia inmunosupresora previa o pacientes muy pretratados y en los que no puede
realizarse un trasplante de células madre hematopoyéticas (ver seccion 5.1 de la ficha técnica).

O Indicaciones ya autorizadas:

Revolade esta indicado en pacientes adultos esplenectomizados con purpura trombocitopéni-
ca inmune (idiopatica) (PTI) cronica que son refractarios a otros tratamientos (por ejemplo,
corticosteroides, inmunoglobulinas). Se puede considerar la utilizacion de Revolade como se-
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gunda linea de tratamiento en pacientes adultos no esplenectomizados en los que la cirugia
esta contraindicada.

Revolade esta indicado para el tratamiento de la trombocitopenia en pacientes adultos con in-
feccion cronica por el virus de la hepatitis C (VHC), cuando el grado de trombocitopenia es
el principal factor que impide el inicio o limita la capacidad de mantener un tratamiento basa-
do en interferon de forma optima (ver secciones 4.4 y 5.1 de la ficha técnica).

® Tafinlar (DABRAFENIB)
0 Nueva indicacion:

Dabrafenib estd indicado para el tratamiento, en monoterapia o en combinacién con trameti-
nib, de pacientes adultos con melanoma no resecable o metastasico con mutacion BRAF V600
(ver secciones 4.4 y 5.1 de la ficha técnica).

O Indicaciones ya autorizadas:

Dabrafenib esta indicado para el tratamiento en monoterapia de pacientes adultos con mela-
noma no resecable o metastasico con mutacién BRAF V600 (ver seccion 5.1).

Informacién sobre seguridad

Resimenes de las notas informativas

Durante el mes de julio, la AEMPS ha emitido una Nota Informativa de seguridad dirigida a los pro-
fesionales sanitarios. Dicha nota, puede consultarse al completo en www.aemps.gob.es. A continua-
cion se muestra un resumen de la misma:

® Vacuna frente al virus del papiloma humano: inicio de una revisién europea de as-
pectos especificos de seguridad

Resumen de la Nota Informativa MUH (FV), 8/2015.

A través de esta Nota, la AEMPS ha informado sobre el inicio de la revisién europea de la infor-
macion disponible sobre el sindrome de dolor regional complejo y el sindrome de taquicardia
postural ortostatica, y su posible relacion con la administracion de las vacunas frente al virus del
papiloma humano.

La citada evaluacion se puso en marcha tras haberse notificado varios casos de alguno de estos
sindromes en nifas a las que se les administré la vacuna frente al virus del papiloma humano
(VPH). Ambos sindromes, que hay que tener en cuenta que pueden presentarse también en per-
sonas no vacunadas, ya fueron evaluados como parte de las actividades habituales de farmacovigi-
lancia sin poder concluir una relacion causal con la vacunacion. En estos momentos, se ha consi-
derado importante actualizar el andlisis para aclarar si su frecuencia es mayor a la esperada en
personas vacunadas frente al VPH.

El inicio de esta revision no conlleva en el momento actual ningin cambio en las condiciones de
autorizacién de las mencionadas vacunas, permaneciendo el balance beneficio-riesgo de las mis-
mas positivo.

La AEMPS informara puntualmente sobre las conclusiones que se alcancen.

Cartas de seguridad a los profesionales sanitarios

Durante el mes de julio se han distribuido tres cartas de seguridad dirigidas a los profesionales sani-
tarios. Dichas cartas, han sido difundidas por los Titulares de la Autorizacion de Comercializacion

(TAC) de los medicamentos a los que hacen referencia.
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Dichas cartas, cuyos contenidos se resumen a continuacion, se encuentran disponibles en la pagina
web de la AEMPS, www.aemps.gob.es, dentro de la seccion Cartas de seguridad a los profesionales
sanitarios. La informacion detallada de las indicaciones y condiciones de uso autorizadas de cada
medicamento se puede consultar en la web de la AEMPS, dentro de la seccion CIMA: Centro de In-
formacién Online de Medicamentos de la AEMPS.

® Denosumab (¥ Xgeva®): medidas establecidas para minimizar el riesgo de osteone-
crosis mandibular

Con esta carta se pretende informar a los profesionales sanitarios acerca de la reciente revision
europea realizada en relacion con la efectividad de las medidas de minimizacion del riesgo de os-
teonecrosis mandibular (ONM) asociada a la administracion de denosumab. Como consecuencia
de dicha revisién se ha recomendado actualizar la informacion del producto para reflejar el co-
nocimiento actual sobre dicha patologia y para optimizar la minimizacion de este riesgo. Entre las
modificaciones que se han introducido se incluye la nueva contraindicacion de uso de denosumab
en pacientes que presenten lesiones debidas a cirugia dental u oral sin cicatrizar. Asimismo ha
considerado necesario facilitar una tarjeta de informacion a los pacientes con el objeto de que
estos conozcan tanto el riesgo de ONM como las precauciones a tomar para minimizarlo.

® Inhibidores SGLT2 (viInvokana (canagliflozina), YForxiga (dapagliflozina), ¥ Xigduo
(dapaglifozina /| metformina) y V¥J]ardiance (empagliflozina)): Riesgo de cetoacidosis
diabética durante el tratamiento con inhibidores SGLT2

A través de esta carta se ha informado a los profesionales sanitarios de los casos graves de ce-
toacidosis diabética ocurridos en pacientes en tratamiento con inhibidores del cotransportador
de sodio-glucosa tipo 2 (SLGT2). Asimismo se aportan recomendaciones con el objeto de pre-
venir un retraso en el diagnostico y tratamiento de dicho cuadro clinico. La citada carta se en-
cuentra en linea con la nota informativa MUH (FV) 7/2015, emitida por la AEMPS sobre este
mismo asunto.

® |nsulina lispro (Humalog KwikPen 200 unidades/ml): Recomendaciones acerca del
uso correcto con el fin de minimizar errores de medicacion

Esta carta ha sido distribuida con el objetivo de informar a los profesionales sanitarios acerca de
la existencia de la nueva formulacion de Humalog (Humalog KwikPen 200 unidades/ml). Se
acompana asimismo de una comunicacion dirigida a los pacientes explicando con detalle tal cir-
cunstancia.

Para evitar errores de medicacién derivados de un uso incorrecto de Humalog KwikPen 200 uni-
dades/ml, en la carta se describen las medidas de precaucion que deberan adoptarse cuando se use
esta nueva formulacion. Dichas medidas de precaucion son fundamentalmente las siguientes:

O Insulina lispro 200 unidades/ml solucion inyectable SOLO debe administrarse utilizando la
pluma precargada de Humalog 200 unidades/ml (KwikPen).

0 La transferencia de la insulina lispro desde el Humalog KwikPen 200 unidades/ml a un sistema
diferente de administracion de insulina puede conducir a una sobredosis e hipoglucemia grave.

0 Es importante que los pacientes que utilizan Humalog KwikPen 200 unidades/ml sean cons-
cientes de este riesgo, y se les deben dar instrucciones para que NO transfieran la insulina
desde el Humalog KwikPen 200 unidades/ml a una jeringa o bomba de insulina para su admi-
nistracion.

Para facilitar el reconocimiento de la nueva formulacién y evitar confusiones con formulaciones
precedentes, en la carta se recogen ademas las caracteristicas tanto de la pluma como del carto-
naje exterior de Humalog KwikPen 200 unidades/ml.
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Otra informacion de seguridad

® Donepezilo y rabdomiolisis

Recientemente ha concluido la evaluacion europea realizada en torno a la posible relacion exis-
tente entre la administracion de donepezilo y la aparicion de rabdomiolisis.

Durante dicha evaluacion se ha puesto de manifiesto que aunque la rabdomiolisis puede ser una
complicacion del sindrome neuroléptico maligno ambas reacciones adversas pueden ocurrir de
manera independiente tras la administracion del citado principio activo. Durante la evaluacion
realizada se observo que la rabdomiolisis aparecia mas frecuentemente al inicio del tratamiento
con donepezilo o tras llevar a cabo aumentos de dosis.

Se va a proceder a actualizar la ficha técnica y el prospecto de todos los medicamentos con do-
nepezilo para incluir esta nueva informacion.

® Inhibidores de la bomba de protones (IBP) y lupus eritematoso cutaneo subagudo

Ha finalizado la evaluacion europea que se ha estado llevando a cabo sobre los medicamentos in-
hibidores de la bomba de protones (IBP) y su posible relacion con casos de lupus eritematoso
cutaneo subagudo (LECSA).

La asociacion temporal entre la aparicion de los casos de LECSA y la administracion del IBP; la
presentacion y tipo de lesiones; la mejoria del paciente tras la suspensién del medicamento y la
reaparicion del cuadro clinico tras su reintroduccioén, asi como el nimero de publicaciones aso-
ciadas, sugieren la posible asociacion entre la administracion de IBP y la aparicion de LECSA.

En consecuencia, se van a actualizar las fichas técnicas y los prospectos de los medicamentos con
estos principios activos para incluir esta reaccion adversa. Asimismo se incluira en la informacion
del producto la recomendacion de solicitar ayuda médica si el paciente presenta sintomas suges-
tivos de esta patologia.

Otra informacioén de interés

® Publicacion de los siguientes Informes de Posicionamiento Terapéutico:

0 Enzalutamida (Xtandi®) en el tratamiento del cancer de prostata

O Peginterferdn beta-la (Plegridy®) en el tratamiento de la esclerosis multiple

0 Darunavir/cobicistat (Rezolsta®) en el tratamiento de la infeccién por VIH

0 Trastuzumab emtansina (Kadcyla®) en el tratamiento del cancer de mama

0 Eribulina (Halaven®) en el tratamiento del cancer de mama

0 Macitentan (Opsumit®) en el tratamiento de la hipertensién pulmonar

0 Vortioxetina (Brintellix®) en el tratamiento de la depresion mayor

0 Albiglutida (Eperzan®) en el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2

0 Alogliptina (Vipidia®) en el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2
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® Publicacion del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios

El 25 de julio ha salido publicado en el BOE el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios. Las referencias normativas efectuadas en otras dis-
posiciones a la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, se entenderan efectuadas a los preceptos correspondientes del texto re-
fundido aprobado. Quedan derogadas cuantas disposiciones, de igual o inferior rango, se opon-
gan a lo establecido en esta ley y, en particular, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, a excepcion de sus disposiciones finales se-
gunda, tercera y cuarta. El presente real decreto legislativo y el texto refundido que aprueba ha
entrado en vigor el mismo dia de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. (BOE num. 177, de
25 de julio de 2015).

® Infografia sobre la informacién y simbologia presente en los envases de los medica-
mentos

La AEMPS ha publicado una infografia que permite conocer la informacién y simbologia presente
en los envases de los medicamentos.

® Reunion de coordinacion del Plan Nacional de Resistencia a los Antibioticos

Nota Informativa AEMPS, 7/2015

El desarrollo de resistencias a los antibidticos y la escasez de tratamientos alternativos son una
seria amenaza para los ciudadanos. Si no se actua de forma inmediata los antibioticos pueden de-
jar de curar. Alrededor de 25.000 pacientes mueren cada afio en la Unién Europea, debido a una
infeccion causada por bacterias multirresistentes con un impacto de sobrecoste sanitario de
[.500 millones de euros. Espana es uno de los siete paises europeos que disponen de un Plan
Nacional para reducir el riesgo de resistencia a los antibioticos frente a este grave problema para
la salud publica. El plan se estructura en seis lineas estratégicas, comunes para la sanidad humana
y veterinaria, subdivididas en medidas y acciones concretas en las areas de vigilancia, control,
prevencion, investigaciéon, comunicacion y formacion. Su desarrollo se apoya en un Comité
Técnico de Coordinacion y un Comité de Coordinacion con las comunidades auténomas. En to-
tal, incluye mas de ochenta acciones concretas desde una perspectiva integral y abordando glo-
balmente el problema buscando la confluencia e interrelacion de las acciones entre la salud
humana y animal.

® Espaiia se situ6 en 2014 como el cuarto estado miembro de la UE por actividad en
autorizacion de nuevos medicamentos

Nota Informativa AEMPS, 6/2015

La AEMPS ha publicado en www.aemps.gob.es su memoria anual de actividades 2014. A lo largo
de este ano la AEMPS ha seguido avanzando para ofrecer a la sociedad y a los ciudadanos nuevas
garantias en materia de investigacion, calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos y produc-
tos sanitarios comercializados en Espana. Destaca asimismo la actividad y liderazgo de la AEMPS
en el ambito internacional principalmente en Europa y Latinoamérica.

Acceso a la Memoria de actividades de la AEMPS 2014
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® Envio telematico a la AEMPS de los datos de la persona de contacto en materia de
Farmacovigilancia de medicamentos de terapia avanzada de fabricacion no indus-
trial

Nota Informativa MUH, 19/2015

A partir del dia | de julio de 2015 ha entrado en funcionamiento el envio telematico de los datos
de la persona de contacto en materia de farmacovigilancia de medicamentos de terapia avanzada
de fabricacion no industrial. Antes del | de septiembre de 2015 todas las instituciones hospitala-
rias titulares de la autorizacion de medicamentos de terapia avanzada de fabricacién no industrial
deberan haber completado o actualizado la informacion referente a la persona de contacto en
materia de farmacovigilancia.

® Venta a distancia a través de Internet de medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha desarrollado la web
www.distafarma.aemps.es que permite la venta de medicamentos de uso humano no sujeto a
prescripcion médica a través de internet. Dicho sistema, puesto en marcha en toda Europa, facili-
tara este tipo de compras utilizando un logotipo comun europeo.
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PRODUCTOS SANITARIOS, COSMETICOS
Y PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL

Productos Sanitarios

El texto completo se encuentra disponible en la web de la AEMPS.

® Aplicacion para la tramitaciéon electronica y gestion de las solicitudes de licencia
previa de funcionamiento de instalaciones de productos sanitarios

Nota informativa PS, 10/2015

La AEMPS ha informado de que ya se encuentra disponible en la sede electronica de la AEMPS la
aplicacion Instalaciones de productos sanitarios desarrollada para facilitar a las empresas del sec-
tor la tramitacion de las solicitudes de licencia previa de funcionamiento, sus modificaciones y re-
validaciones asi como para poder recibir por via electronica las resoluciones y oficios que emita
la AEMPS.

® Riesgo de averia de los motores de las camillas terapéuticas Solid, Novum y Novum
Kingsize, fabricadas por HWK, Alemania, entre mayo de 1996 y mayo de 2001

Nota Informativa PS, 9/2015

La AEMPS ha informado del riesgo de averia de los motores de las camillas terapéuticas mode-
los Solid, Novum y Novum Kingsize, fabricadas por Hagsfelder Werkstaetten und
Wohngemeinschaften Karlsruhe gGmbH (HWK), Alemania, entre mayo de 1996 y mayo de
2001, debido a un uso prolongado, lo que puede ocasionar dafos para los pacientes.

Estos productos se distribuyeron en su dia en Espana a través de la empresa Aparatos de Medi-
cina Fisica, Folgueroles 8-10, 08022 Barcelona.

En la nota informativa se establecen recomendaciones generales si se dispone de estas camillas
terapéuticas.

® Posibilidad de que en la pantalla de los pulsioximetros Oximax N-65 y N-560 no se
muestren todos los segmentos de datos

Nota Informativa PS, 8/2015

La AEMPS ha informado de la posibilidad de que en la pantalla de los Pulsioximetros de mano
OxiMax N-65 y de los Pulsioximetros de sobremesa OxiMax N-560, fabricados por Covidien
LLC, EEUU, (ahora parte de Medtronic), no se muestren todos los segmentos de los digitos
numéricos lo que podria dar lugar a una interpretacion erronea de los datos mostrados.

Estos productos se distribuyen en Espana a través de la empresa Covidien Spain S.L.U.,, sita
en la Plaga de la Pau s/n, edificio 7, tercera planta, Cornella de Llobregat 08940, Barcelona.

En la nota informativa se establecen recomendaciones para centros sanitarios y pacientes.
Cosméticos y productos de cuidado personal

El texto completo se encuentra disponible en la web de la AEMPS.

® Relacion de repelentes de insectos de uso humano autorizados por la AEMPS
Relacion actualizada a | de julio de 2015.

La AEMPS ha actualizado la relacion de repelentes de insectos de uso humano que se encuentran
autorizados en su registro. En el documento aparece el listado de los productos autorizados.

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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