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MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Nuevos medicamentos
Opiniones positivas

En el presente informe se resefian los medicamentos ya evaluados por la Agencia Espafola 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 informacién de cada uno de ellos (desde la
ficha técnica y prospecto, hasta sus condiciones de prescripcién, 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.

® Benepali (ETANERCEPT)

o Indicaciones aprobadas:
Artritis reumatoide

Benepali, en combinacion con metotrexato, esta indicado en el tratamiento de la artritis reu-
matoide activa de moderada a grave en adultos, cuando la respuesta a firmacos antirreumati-
cos que modifican la enfermedad, incluido metotrexato (a no ser que esté contraindicado), ha
sido inadecuada.

Puede administrarse como monoterapia en caso de intolerancia a metotrexato o cuando el
tratamiento continuo con metotrexato no sea apropiado.

También esta indicado para el tratamiento de la artritis reumatoide progresiva, activa y grave
en adultos que no han sido tratados previamente con metotrexato.

Solo o en combinacion con metotrexato, ha demostrado reducir la tasa de progresion del da-
fo de las articulaciones, medido a través de andlisis radioldgico, asi como mejorar la funcion
fisica.

Artritis psoridsica

Tratamiento de la artritis psoriasica activa y progresiva en adultos cuando la respuesta a una
terapia previa con farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad ha sido inade-
cuada. Se ha demostrado que Benepali mejora la funcién fisica en pacientes con artritis pso-
riasica, y que reduce la tasa de progresion del dano de las articulaciones periféricas, medido a
través de analisis radiologico, en pacientes con subtipos poliarticulares simétricos de la en-
fermedad.

Espondiloartritis axial
Espondilitis anquilosante (EA)

Tratamiento de la espondilitis anquilosante activa grave en adultos que han tenido una res-
puesta inadecuada a la terapia convencional.

Espondiloartritis axial no radiogrdfica

Tratamiento de la espondiloartritis axial no radiografica grave en adultos con signos objetivos
de inflamacién, como elevacion de la proteina C-reactiva y/o Imagen por Resonancia Magnéti-
ca (IRM), que han tenido una respuesta inadecuada a los antiinflamatorios no esteroideos
(AINEs).
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Psoriasis en placas

Tratamiento de adultos con psoriasis en placas de moderada a grave que no han respondido o
que tienen contraindicada, o no toleran otra terapia sistémica, incluyendo ciclosporina, meto-
trexato o psoraleno y luz ultravioleta A (PUVA) (ver seccion 5.1 de la ficha técnica).

o El principio activo es etanercept, un inmunosupresor. Es una proteina de fusion que se une
preferentemente al factor de necrosis tumoral (TNF-alfa) y por tanto inhibe la actividad bio-
logica del TNF-alfa.

o Benepali es un medicamento biologico similar al de referencia que es Enbrel (etanercept) que
fue autorizado en la Unién Europea el 3 de febrero de 2000.

o Los estudios han mostrado que Benepali tiene un perfil comparable de calidad, seguridad y
eficacia a Enbrel.

o Deberia ser prescrito por médicos especialistas con experiencia en el diagnostico y trata-
miento de la artritis reumatoide, artritis psoriasica, espondilitis anquilosante, espondiloartritis
axial no-radiografica o psoriasis en placas.

® Briviact (BRIVARACETAM)
o Indicacion aprobada:

Indicado para el tratamiento concomitante de las crisis de inicio parcial con o sin generaliza-
cion secundaria en pacientes adultos y adolescentes a partir de |16 afos de edad con epilepsia.

o El principio activo es brivaracetam, un antiepiléptico cuya actividad anticonvulsivante parece me-
diada fundamentalmente a través de la interferencia con la proteina 2A de la vesicula sinaptica.

o En los ensayos clinicos brivaracetam ha mostrado que reduce la frecuencia de las crisis de inicio
parcial en pacientes con epilepsia cuando se anhade a un régimen antiepiléptico ya existente.

o Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el desarrollo clinico fueron somno-
lencia, vértigo y fatiga.

® Episalvan (EXTRACTO DE CORTEZA DE ABEDUL)
o Indicacion aprobada:
Indicado para el tratamiento de heridas de espesor parcial en adultos.

o El principio activo es el extracto de corteza de abedul (extracto seco, refinado), de Betula
pendula Roth/ Betula pubescens Ehrh., equivalente a 72-88 mg de betulina. Parece que actua
mediante la modulacion de varios mediadores pro-inflamatorios en los primeros dias de la ci-
catrizacion de heridas ademas de ayudar a que los queratinocitos restauren el tejido epitelial
de la piel danada.

o Episalvan ha mostrado que reduce el tiempo de curacién de las heridas producidas en las ca-
pas superiores de la piel, por ejemplo, en quemaduras o en injertos de piel quirdrgica.

o Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el desarrollo clinico fueron picor y
dolor en el area de aplicacion del medicamento y complicaciones en el proceso de cicatriza-
cion de la herida.

® Oncaspar (PEGASPARGASA)
o Indicacion aprobada:

Indicado como componente de una terapia combinada antineoplasica para el tratamiento de la
leucemia linfoblastica aguda (LLA) en pacientes adultos y pediatricos desde el nacimiento has-
ta los 18 anos.
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En Europa, Oncaspar se autorizé en 1994 en Alemania y en 2008 en Polonia para el trata-
miento de pacientes con leucemia linfoblastica aguda con hipersensibilidad a las formas nativas
de asparaginasa.

El principio activo es pegaspargasa, un antineoplasico que se obtiene mediante PEGilacion de
la enzima asparaginasa. Actlla mediante la degradacion enzimatica del aminodacido asparagina.
El agotamiento de asparagina en el suero sanguineo, tiene como consecuencia la apoptosis de
las células altamente dependientes de asparagina, especialmente los blastos leucémicos. La
PEGilacion no cambia las propiedades enzimaticas de la asparaginasa, pero prolonga su vida
media y reduce su inmunogenicidad.

La administracion de pegaspargasa en combinacion con quimioterapia ha mostrado que in-
crementa el porcentaje de pacientes que alcanzan remision completa al final del tratamiento.
Ha mostrado ser eficaz tanto cuando se administra a pacientes sin hipersensibilidad previa a
las formas nativas de asparaginasa como en los que han sido previamente tratados y han pre-
sentado reacciones de hipersensibilidad a las mismas.

Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el desarrollo clinico fueron reac-
ciones de hipersensibilidad, incluyendo reaccion anafilactica, neutropenia febril, anemia, hiper-
glucemia, descenso del recuento de plaquetas, descenso del recuento de neutréfilos y aumen-
to de bilirrubina sanguinea.

Oncaspar debe ser prescrito y administrado bajo la supervision de un médico experimentado
en el manejo de agentes citotoxicos.

® Spectrila (ASPARAGINASA)

O

O

Indicacion aprobada:

Indicado como componente de una terapia combinada antineoplasica para el tratamiento de la
leucemia linfoblastica aguda (LLA) en pacientes adultos y pediatricos desde el nacimiento has-
ta los 18 anos.

El principo activo es asparaginasa, un antineoplasico que actia mediante la degradacion en-
zimatica del aminoacido asparagina. El agotamiento de asparagina en el suero sanguineo, tiene
como consecuencia la apoptosis de las células altamente dependientes de asparagina, espe-
cialmente los blastos leucémicos.

La administracion de Oncaspar en combinacién con quimioterapia ha mostrado que incre-
menta el porcentaje de pacientes que alcanzan la remision completa al final del tratamiento.

Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el desarrollo clinico fueron reac-
ciones de hipersensibilidad, hiperglucemia, hipoalbuminemia, nauseas, vomitos, diarrea, dolor
abdominal, edema, fatiga, y cambios en los parametros de laboratorio (por ejemplo, transami-
nasas, bilirrubina, lipidos sanguineos, y parametros de coagulacién).

Spectrila debe ser prescrito y administrado bajo la supervision de un médico experimentado
en el manejo de agentes citotoxicos.

Spectrila fue designado como medicamento huérfano el 26 de enero de 2005.

® Woakix (PITOLISANT)

O

O

Indicacion aprobada:
Indicado en adultos para el tratamiento de narcolepsia con o sin cataplejia.

El principio activo es pitolisant un antagonista/ agonista inverso del receptor de histamina H3
que actta aumentando las transmisiones histaminérgicas en el cerebro.
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O

Pitolisant ha mostrado que disminuye la somnolencia diurna y la tasa de cataplejia.

Las reacciones adversas mas comunes observadas durante el desarrollo clinico fueron dolor
de cabeza, insomnio y nauseas.

Se recomienda que el tratamiento con Wakix lo inicien médicos con experiencia en el trata-
miento de trastornos del sueno.

Woakix fue designado como medicamento huérfano el 10 de julio de 2007.

Opiniones negativas

Esta seccion contiene informacion sobre aquellos medicamentos que han recibido una opinion nega-
tiva en el proceso de evaluacion. No obstante, la decision final esta pendiente y depende de la auto-
ridad competente. De acuerdo a la legislacion vigente, la compaiia que ha solicitado la autorizacion
puede solicitar la reexaminacion de la opinién en el plazo de |5 dias desde la recepcion de la notifi-
cacion de la opinidn negativa.

® Solumarv (INSULINA HUMANA)

O

Indicacion solicitada:
Tratamiento de pacientes diabéticos que requieren insulina para controlar la glucemia.
Solumarv es un producto biosimilar, siendo el medicamento de referencia Humulin S.

En los estudios presentados Solumarv ha mostrado ser similar al producto de referencia en
términos de actividad biologica y en el manejo que el organismo hace del medicamento. En
dos ensayos clinicos en pacientes con diabetes tipo | y tipo 2 se comparé ademas la seguridad
y la eficacia de Solumarv frente a Humulin S.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Europea de Medicamentos
(CHMP) cuestiond el proceso de fabricacion de Solumarv que la compaiia no describid con
suficiente detalle, no siendo posible demostrar que el producto Solumarv, empleado en los
estudios clinicos, fuera representativo de los lotes destinados al mercado y que su calidad fue-
ra comparable a la del Humulin S.

El Comité concluyé que Solumarv no podia considerarse biosimilar del Humulin S y por lo
tanto denegé la autorizacion de comercializacion.

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.

e Cimzia (CERTOLIZUMAB PEGOL)

o Nueva indicacioén:

Indicado para el tratamiento de la artritis reumatoide (RA) activa, grave y progresiva en pa-
cientes adultos que no hayan sido previamente tratados con metotrexato (MTX) u otros
farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FAMEs).
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o Indicaciones ya autorizadas:
Artritis reumatoide

Cimzia en combinacion con metotrexato (MTX) esta indicado para el tratamiento de la artri-
tis reumatoide (RA) activa de moderada a grave en pacientes adultos, cuando la respuesta a
farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad (FAMEs) incluyendo metotrexato,
haya sido inadecuada.

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 progresién del dano articular valorado radiografica-
mente Yy mejorar la funcion fisica, cuando se administra en combinacion con metotrexato.

Espondiloartritis axial

Cimzia estd indicado para el tratamiento de espondiloartritis axial activa grave en pacientes
adultos, que comprenden:

Espondilitis anquilosante (AS)

Adultos con espondilitis anquilosante activa grave que hayan tenido una respuesta inadecuada
o son intolerantes a medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).

Espondiloartritis axial sin evidencia radiogrdfica de AS

Adultos con espondiloartritis axial activa grave sin evidencia radiografica de AS pero con signos
objetivos de inflamacion por Proteina C reactiva elevada (PCR) y/o Imagen por Resonancia
Magnética (IRM), que hayan tenido una respuesta inadecuada o son intolerantes a los AINEs.

Artritis psoridsica

Cimzia en combinacion con MTX, esta indicado para el tratamiento de la artritis psoriasica
activa en adultos, cuando la respuesta previa al tratamiento con FAMEs haya sido inadecuada.

Cimzia puede administrarse en monoterapia cuando exista intolerancia al metotrexato o
cuando el tratamiento continuado con metotrexato no sea adecuado.

Para los detalles sobre los efectos terapéuticos, ver seccion 5.1

® Zutectra (INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTIHEPATITIS B)
o Nueva indicacién:

Prevencion de la reinfeccion por el virus de la hepatitis B (VHB) en pacientes adultos negati-
vos para el ADN vy para el antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg) del VHB al menos
| semana después del trasplante de higado por insuficiencia hepatica inducida por la hepatitis
B. Se debera confirmar que el paciente es negativo para el ADN del VHB en los dltimos 3
meses, antes de trasplante hepatico ortotépico (THO). Los pacientes deben ser HBsAg nega-
tivo antes de iniciar el tratamiento.

Si procede, se debera tener en cuenta el uso concomitante de agentes virostaticos adecuados,
como patron para la profilaxis de la reinfeccion por la hepatitis B.

o Indicaciones ya autorizadas:

Prevencion de la reinfeccion por el virus de la hepatitis B (VHB) en pacientes adultos negati-
vos para el ADN del VHB al menos 6 meses después del trasplante de higado por insuficiencia
hepatica inducida por la hepatitis B.
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Si procede, se debera tener en cuenta el uso concomitante de agentes virostaticos adecuados,
si es apropiado, como patron para la profilaxis de la reinfeccion por la hepatitis B.

Informacién sobre seguridad

Resiimenes de las notas informativas

Durante el mes de noviembre, la AEMPS ha emitido dos Notas Informativas de seguridad dirigidas a
los profesionales sanitarios. Dichas notas, pueden consultarse al completo en www.aemps.gob.es. A
continuacién se muestra un resumen de las mismas:

® Dimetilfumarato (Tecfidera®): nuevas recomendaciones de uso para prevenir el
riesgo de leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP)

Resumen de la Nota Informativa MUH (FV), 11/2015

Dimetilfumarato (Tecfidera®) esta autorizado para el tratamiento de pacientes adultos con es-
clerosis multiple remitente-recurrente.

Hasta el momento y desde que se iniciara su comercializacion en el afno 2013, se han identificado
a nivel mundial tres casos de LMP asociados al tratamiento con Tecfidera®. Ninguno de estos
pacientes habia recibido tratamiento previo con medicamentos asociados con un riesgo de LMP y
todos ellos tuvieron anticuerpos anti-VJC positivos en el momento del diagnéstico de LMP. La
aparicion de linfopenia grave y prolongada (recuentos linfocitarios inferiores a 0,5x10%1 a lo largo
de mas de seis meses) durante el tratamiento con dimetilfumarato ha sido identificada como un
posible factor de riesgo para el desarrollo de LMP.

La LMP es una enfermedad desmielinizante que afecta al sistema nervioso central, causada por el
virus John Cunninghan (virus JC), el cual suele estar presente en la poblacion general, pero que
solo origina LMP si el sistema inmunitario se encuentra debilitado. Se trata de una enfermedad
rara pero grave que puede llegar a provocar la muerte o la discapacidad severa del paciente.

Con el objeto de intentar reducir el riesgo de LMP asociado a la administracion de dimetilfuma-
rato y de detectar precozmente su aparicion, la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) recomienda a los profesionales sanitarios:

o Antes de iniciar el tratamiento:

* Informar a los pacientes acerca del riesgo de desarrollar LMP asi como de los sintomas su-
gestivos de la misma.

» Realizar un hemograma completo y disponer de una resonancia magnética (RNM) cerebral
a modo de referencia (realizada durante los tres meses previos).

o Una vez iniciado el tratamiento:
» Realizar hemogramas completos cada tres meses.

» Considerar la posible interrupcion del tratamiento si el paciente desarrolla linfopenia grave
y prolongada. En caso de que se considere pertinente continuar administrando el medica-
mento, se debera informar al paciente acerca del incremento de riesgo de desarrollar LMP
y valorar conjuntamente si dicho riesgo potencial supera los beneficios. Si conjuntamente
se decide continuar el tratamiento, se recomienda realizar RNM con mayor frecuencia,
con el objeto de llevar a cabo una vigilancia mas estrecha del paciente.

* En cualquier caso, siempre que se sospeche LMP debera suspenderse inmediatamente el
tratamiento con dimetilfumarato hasta descartar el diagnostico.
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Estas recomendaciones seran incluidas proximamente en la ficha técnica de Tecfidera, que podra
consultarse en el Centro de Informacion Online de Medicamentos (CIMA) de la web de la
AEMPS.

® Vacunas frente al virus del papiloma humano: los datos no apoyan su relacion con
los sindromes CRPS y POTS

Resumen de la Nota Informativa MUH (FV), 10/2015

Tal como se informaba en la nota MUH (EV), 8/2015, se han revisado los datos disponibles sobre
la posible relacion entre la administracion de estas vacunas y la aparicion del sindrome de dolor
regional complejo (en inglés CRPS) y el sindrome de taquicardia postural ortostatica (en inglés
POTS), a raiz de la notificacion de varios casos, particularmente en algunos paises (Dinamarca,

Japon).

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) ha evaluado los casos noti-
ficados que se han presentado posteriormente a la administracion de la vacuna frente a VPH y
los ha comparado con los casos que podrian esperarse en la poblacion femenina de edad similar
(unos 150 casos anuales por millén, tanto de CRPS como de POTS). Dicho analisis no apoya que
ocurran mas casos con posterioridad a la vacunacién aln teniendo en cuenta la posible infranoti-
ficacion de casos. Tampoco se ha apreciado la existencia de un patrén temporal entre la adminis-
tracion de la vacuna y la aparicién de los sintomas.

En relacion a los casos sugerentes de POTS, algunos de los sintomas notificados podrian corres-
ponder a un sindrome de fatiga crénica. Un estudio de base poblacional no ha encontrado aso-
ciacion entre la vacuna frente al VPH y el sindrome de fatiga cronica.

El PRAC analizé también la informacion procedente de otras fuentes incluyendo los ensayos
clinicos y la bibliografia cientifica. Adicionalmente ha evaluado la informacion proporcionada por
expertos en los referidos sindromes y por representantes de mujeres afectadas y no ha encon-
trado datos que sugieran una relacion causal de los mismos con la administracion de la vacuna
frente al VPH.

El PRAC ha concluido que los datos disponibles no apoyan que la vacuna del VPH pueda causar
CRPS o POTS. El balance beneficio-riesgo de estas vacunas se sigue considerando positivo y no
se han recomendado cambios en sus condiciones de uso autorizadas.

Hasta la fecha de publicacion de la nota informativa MUH (FV), 10/2015, se han vacunado frente al
VPH mas de 80 millones de mujeres en todo el mundo, en Espana se han distribuido alrededor de
6 millones de dosis. El cancer de cérvix es la cuarta causa de muerte por cancer en mujeres, y las
medidas de prevencion, incluyendo tanto una adecuada cobertura del cribado de deteccion precoz
del cancer de cuello uterino, como la vacunacion frente al VPH, se consideran estrategias clave pa-
ra la reduccién de su incidencia a largo plazo.

Cartas de seguridad a los profesionales sanitarios

Durante el mes de noviembre se han distribuido tres cartas de seguridad dirigidas a los profesio-
nales sanitarios. Dichas cartas, has sido difundidas por los Titulares de la Autorizacion de Co-
mercializacién (TAC) de los medicamentos a los que hacen referencia.

Dichas cartas, cuyos contenidos se resumen a continuacion, se encuentran disponibles en la pagi-
na web de la AEMPS, www.aemps.gob.es, dentro de la seccion Cartas de seguridad a los profe-
sionales 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 Informacién Online de Medicamentos de la AEMPS.
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® Dimetilfumarato (Tecfidera®): nuevas recomendaciones para minimizar el riesgo de
leucoencefalopatia multifocal progresiva. Intensificacion de las medidas de control y
normas de discontinuacion del tratamiento

Se ha distribuido una carta entre los profesionales sanitarios para informar acerca de las nuevas
medidas establecidas para minimizar el riesgo de leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP)
asociada a la administracion de Tecfidera (dimetilfumarato).

La informacion y recomendaciones incluidas en dicha comunicacién se encuentra en linea con la
nota informativa MUH (FV), 1 1/2015, emitida por la AEMPS sobre este mismo asunto.

® Micofenolato: riesgo grave de teratogenicidad, nuevas recomendaciones sobre pre-
venciéon de embarazo

El micofenolato es un potente teratdgeno en humanos, que aumenta, tanto el riesgo de abortos
espontaneos como de malformaciones congénitas en caso de exposicion durante el embarazo.

Con el objeto de reforzar esta informacién de seguridad, en la seccidn 4.3 de la ficha técnica se
han ahadido las siguientes contraindicaciones:

o No debe administrase micofenolato a mujeres embarazadas a menos que no haya disponible
alternativa terapéutica adecuada para prevenir el rechazo del trasplante.

o En mujeres con capacidad de gestacion no debe administrase micofenolato a menos que se
utilicen métodos anticonceptivos altamente eficaces.

o No debe iniciarse tratamiento con micofenolato en mujeres con capacidad de gestacion, sin
antes haber realizado una prueba de embarazo en la que se haya obtenido resultado negativo.

o El médico debera asegurarse de que todos los pacientes (hombres y mujeres) que se encuen-
tren en tratamiento con micofenolato comprenden el riesgo de teratogenia y la necesidad,
por un lado, de llevar a cabo una anticoncepcioén eficaz y por otro, de consultar inmediata-
mente con su médico si hay posibilidad de embarazo.

® Talidomida (Thalidomide Celgene®): reduccion de la dosis inicial de talidomida
cuando se administra en combinacion con melfalan en pacientes mayores de 75 afios

Se remite esta carta para informar a los profesionales sanitarios acerca de las nuevas recomenda-
ciones posologicas ajustadas segln la edad basadas en los resultados de un estudio de fase Ill pa-
trocinado por Celgene (CC-5013-MM-020) y que estan en consonancia con el estudio IFM 01/01,
realizado por el Intergroupe Francophone du Myélome.

Nuevas recomendaciones:
o La dosis inicial de talidomida recomendada en pacientes >75 anos es de 100 mg/dia.

o Asimismo, en los pacientes >75 anos de edad se debe utilizar una dosis inicial reducida de
melfalan cuando se administre en combinacion con talidomida.

El perfil global de reacciones adversas notificadas en pacientes >75 anos tratados con 100 mg de
talidomida una vez al dia fue similar al observado en pacientes <75 anos tratados con 200 mg de
talidomida una vez al dia. Sin embargo, los pacientes >75 anos tienen un riesgo potencial de pre-
sentar una mayor frecuencia de reacciones adversas graves.
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Otra informacioén de interés

® Jornada del Dia Europeo para el Uso Prudente de los Antibiéticos - Madrid, 18 de
noviembre de 2015

El dia 18 de noviembre, coincidiendo con el Dia Europeo para el Uso Prudente de los Antibiéticos,
la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, que coordina el Plan Nacional frente
a la Resistencia a los Antibioticos, organizo esta jornada informativa con el objetivo de concienciar
a la sociedad en general, y los profesionales implicados en particular, de los riesgos asociados al uso
indebido de los antibidticos, asi como hacer un llamamiento al consumo responsable de estos.

Nota de prensa: Sanidad ha modificado 1.000 formatos de antibidticos para ajustar las dosis a la
duracion del tratamiento.

En la web se encuentran disponibles las ponencias y los videos de la Jornada.

e Utilizacion de codigos quick response (QR) para proporcionar informacion sobre los
medicamentos

Nota Informativa MUH, 27/2015

La AEMPS ha publicado las condiciones y requerimientos para la utilizacién de codigos quick res-
ponse (codigos QR) en el prospecto, cartonaje y/o etiquetado, como via de acceso a la informacién
de los medicamentos.

® Publicacién de los Informes de Posicionamiento Terapéutico:

o Bromuro de aclidinio/formoterol (Duaklir Genuair®/Brimica®) en la enfermedad pulmonar
obstructiva cronica (EPOCQ).

o Secukinumab (Cosentyx®) en el tratamiento de la psoriasis.
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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.

® Actualizacion de la informacion sobre incidentes relacionados con el producto Ala
Octa (perfluoroctano), utilizado en cirugia de retina

Nota Informativa PS, 20/2015

La AEMPS ha actualizado la informacion sobre la investigacion que se esta efectuando relacionada
con los incidentes adversos asociados con el producto Ala Octa (Perfluoroctano), fabricado por
ALAMEDICS GmbH, Alemania, y utilizado en cirugia de retina.

La AEMPS continla con la investigacion y esta efectuando la evaluacion individualizada de los ca-
sos comunicados como incidentes.

Cosméticos y productos de cuidado personal

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

® Retirada del mercado de todos los lotes del producto cosmético “CREMA DE
PLANTAS B.A.” comercializado por Alejandro Albert Astolfi

Nota Informativa COS, 3/2015

La AEMPS ha informado de la prohibicion de comercializacién y retirada del mercado de todos
los lotes comercializados del producto cosmético “Crema de plantas B.A”, por presencia de glu-
cocorticoides.

® Publicacion de informacioén relativa a la cosmetovigilancia y en especial a la notifica-
cion de efectos no deseados relacionados con el uso de productos cosméticos

La AEMPS ha publicado informacion relativa a cosmetovigilancia y en especial a la notificacion de
efectos no deseados relacionados con el uso de productos cosméticos.

S| 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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