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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 Espaiola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios (en adelante AEMPS), considerados de mayor interés para el pro-
fesional sanitario. Se trata de opiniones técnicas positivas de la AEMPS que son previas a la autori-
zacion 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 prescripcidn, uso y disponibilidad real en el mer-
cado) se podrd consultar en la web de la AEMPS, dentro de la seccién CIMA: Centro de Informacidn
Online de Medicamentos de la AEMPS.

e Cabometyx (CABOZANTINIB)

O

Indicacion aprobada:

Tratamiento del carcinoma de células renales avanzado tras tratamiento con farmacos anti-
factor de crecimiento del endotelio vascular.

Estara disponible en comprimidos recubiertos con pelicula en dosis de 20 mg, 40 mg y 60 mg.

El principio activo es cabozantinib, un inhibidor de la proteina quinasa que inhibe los recepto-
res de tirosina-quinasa implicados en el crecimiento del tumor y la angiogénesis, la alteracion
patoldgica del hueso, la resistencia al medicamento y a la progresion del cancer.

En los ensayos clinicos mostré una mejora estadisticamente significativa en la supervivencia
libre de progresion (SLP) comparado con everolimus. La supervivencia global se evalué en un
analisis intermedio, pero no se alcanzo la significacion estadistica. Sin embargo, en un analisis
posterior no planificado de la supervivencia global, se demostré una mejora estadisticamente
significativa en los pacientes aleatorizados a Cabometyx en comparacién con everolimus.

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el desarrollo clinico fueron di-
arrea, fatiga, nduseas, anorexia, eritrodisestesia palmo-plantar, hipertension, vomitos, pérdi-
da de peso y estreiiimiento.

El tratamiento debe ser iniciado por un médico con experiencia en el manejo de tratamientos
oncoldgicos.

e Kisplyx (LENVATINIB)

O

Indicacidn aprobada:

Tratamiento de cancer renal avanzado en pacientes adultos en combinacidn con everolimus
tras tratamiento previo de terapia dirigia al factor de crecimiento del endotelio vascular.

Estara disponible en capsulas duras en dosis de 4 mgy 10 mg.

El principio activo es lenvatinib, un inhibidor de la tirosina quinasa en los receptores del factor
endotelial de crecimiento vascular. Ademas, inhibe otros receptores proangiogénicos y otros
receptores relacionados con las vias oncogénicas del receptor tirosina quinasa.

Ha mostrado que mejora la supervivencia libre de progresiéon (SLP) en combinacién con eve-
rolimus en pacientes con carcinoma renal aleatorizados en un estudio de Fase Ib/Il (mediana
14.6 [IC 95% : 5.9-20.1] meses) comparado con tratamiento el everolimus solo (mediana 5,5
[IC95% : 3,5-7,1] meses), HR 0,40 (IC 95% : 0,24, 0,68; p<0,001).
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O

O

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas en el desarrollo clinico fueron diarrea,
disminucién del apetito, vomitos, nduseas e hipertensidn. La frecuencia de diarrea grave fue
mas elevada en el grupo de pacientes tratados con la combinacion.

El tratamiento debe ser iniciado y supervisado por médicos con experiencia en el uso de tra-
tamientos oncoldgicos.

® Onyvyde (IRINOTECAN)

O

Indicacion aprobada:

Tratamiento de adenocarcinoma metastdsico de pancreas en combinacidn con 5-fluorouracilo
(5-FU) y leucovorina (LV) en pacientes adultos que han progresado tras el tratamiento con
gemcitabina.

Estara disponible como solucién para perfusién (5 mg/ml).

El principio activo es irinotecan, un inhibidor de la topoisomerasa | que se une reversiblemen-
te al ADN de la topoisomerasa | e induce lesidén en una sola cadena del ADN bloqueando asi la
horquilla de replicacidn. Contiene irinotecan en una formulacién liposomal pegilada.

En los ensayos clinicos, Onyvide en combinacién con 5-FU 2,4 mg/m?y LV 400 mg/m?* mejord
la supervivencia comparado con 5-FU 2 mg/m2 y LV 200 mg/mz.

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas en el desarrollo clinico fueron diarrea,
nauseas, vomitos, anorexia, neutropenia, astenia, anemia, estomatitis y pirexia.

El tratamiento debe ser prescrito por médicos con experiencia en el manejo de tratamientos
oncoldgicos.

® Sialanar (BROMURO DE GLICOPIRRONIO)

Durante el procedimiento de reexaminacién, el CHMP ha adoptado una opinidn positiva reco-
mendando la autorizacidon de comercializacidén de Sialanar.

O

Indicacion aprobada:

Tratamiento sintomatico de la sialorrea grave (salivacidon patoldgica crénica) en nifios y ado-
lescentes mayores de 3 afos con trastornos neuroldgicos crénicos.

Estara disponible en solucidn oral.

El principio activo es bromuro de glicopirronio que es un amonio cuaternario antimuscarinico
con efectos periféricos similares a los producidos por atropina. Estos efectos periféricos indu-
cen una disminucion de la produccion de secreciones de las glandulas salivares.

El beneficio observado es su capacidad para reducir la secreciones salivares demostrado a
través de una escala validada (mTDS, Modified Teacher's Drooling Scale), asi como de la eva-
luacién global de los investigadores y de los cuidadores.

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas en el desarrollo clinico fueron efectos an-
ticolinérgicos relacionados con el sistema gastrointestinal tales como boca seca, estreiiimien-
to, diarrea y vomitos, todos ellos ocurrieron con una frecuencia = 15% en estudios compara-
dos con placebo. Otros efectos anticolinergicos que ocurrieron con una frecuencia 2 15% fue-
ron retencién urinaria, sofocos y congestion.

El tratamiento debe ser prescrito por médicos con experiencia en el tratamiento de pacientes
pediatricos con enfermedades neuroldgicas. Debido a los limitados datos de seguridad a largo
plazo, la duracién del tratamiento se deberia mantener lo mas corta posible y bajo estrecha
monitorizacién.
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® Truberzi (ELUXADOLINA)
o Indicacién aprobada:
Tratamiento del sindrome del intestino irritable con diarrea en adultos.

o El principio activo es eluxadolina, una combinacion de un agonista de receptores opioides mu
(LOR) y de antagonistas de los receptores opioides delta (60R). También es agonista de re-
ceptores opioides kappa (kOR), normalizando el transito intestinal y la defecacién. Se ha ob-
servado que revierte las respuestas hiperalgésicas en modelos animales de dolor visceral in-
ducido por colitis aguda.

o Enlos ensayos clinicos en pacientes con sindrome de colon irritable con diarrea, se ha obser-
vado un aumento en el nimero de dias sin diarrea y mejoria del dolor. La tasa de pacientes
sin diarrea y la reduccion del dolor durante por lo menos 50% de los dias en un periodo de 26
semanas fue de aproximadamente 11,5 puntos porcentuales superior con Truberzi 100 mg
gue con placebo, mientras que la diferencia fue de unos 7 puntos porcentuales con Truberzi
75 mg.

o Las reacciones adversas mas frecuentes observadas en el desarrollo clinico fueron estrefi-
miento (7% y 8% de los pacientes que recibieron 75 mg y 100 mg, respectivamente), nduseas
(8% y 7% de los pacientes que recibieron 75 mg y 100 mg, respectivamente) y dolor o disten-
sion abdominal (7% y 7% de los pacientes que recibieron 75 mg y 100 mg, respectivamente).
Las reacciones adversas graves fueron pancreatitis (0,2% y 0,3% de los pacientes que recibie-
ron 75 mg y 100 mg, respectivamente) y el espasmo del esfinter de Oddi (0,2% de los pacien-
tes que recibieron 75 mgy 0,8% de los pacientes que recibieron 100 mg).

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 seccién CIMA: Centro de Informa-
cién Online de Medicamentos de la AEMPS.

® Ameluz (ACIDO 5-AMINOLEVULINICO)
o Nueva indicacion:

Tratamiento de la queratosis actinica de gravedad leve a moderada en la cara y en el cuero
cabelludo (grados 1y 2 de Olsen; ver seccion 5.1 de la ficha técnica) y de campo de canceriza-
cién.

o Indicaciones ya autorizadas:

Tratamiento de la queratosis actinica de intensidad leve a moderada en la cara y en el cuero
cabelludo (grados 1y 2 de Olsen; ver seccién 5.1 de la ficha técnica).
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® Imbruvica (IBRUTINIV)

o Nuevas indicaciones:

Imbruvica en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma
de células del manto (LCM) en recaida o refractario.

Imbruvica en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con leuce-
mia linfatica crdnica (LLC) que no han sido previamente tratados (ver seccidn 5.1 de la ficha
técnica).

Imbruvica en monoterapia o en combinacidon con bendamustina y rituximab esta indicado pa-
ra el tratamiento de pacientes adultos con LLC que han recibido al menos un tratamiento pre-
vio.

Imbruvica en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con macro-
globulinemia de Waldenstrom (MW) que han recibido al menos un tratamiento previo, o en
tratamiento de primera linea en pacientes en los que la inmuno-quimioterapia no se conside-
ra apropiada.

o Indicaciones ya autorizadas:

Imbruvica estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma de células del
manto (LCM) en recaida o refractario.

Imbruvica en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con leuce-
mia linfatica crénica (LLC) que no han sido previamente tratados (ver seccién 5.1).

Imbruvica esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con LLC que han recibido al
menos un tratamiento previo IMBRUVICA esta indicado para el tratamiento de pacientes
adultos con macroglobulinemia de Waldenstrom (MW) que han recibido al menos un trata-
miento previo, o en tratamiento de primera linea en pacientes en los que la inmuno-
guimioterapia no se considera apropiada.

® Orencia (ABATACEPT)

o Nueva indicacion:

Orencia, en combinacién con metotrexato, esta indicado para el tratamiento de la artritis
reumatoide altamente activa y progresiva en pacientes adultos que no hayan sido previamen-
te tratados con metotrexato (MTX).

o Indicaciones ya autorizadas:
Artritis reumatoide

Orencia, en combinacién con metotrexato, esta indicado para el tratamiento de la artritis
reumatoide activa de moderada a grave en pacientes adultos con respuesta inadecuada a un
tratamiento previo con uno o mas farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad
(FAMESs) incluyendo metotrexato (MTX) o un inhibidor del factor de necrosis tumoral (TNF)-
alfa.

Se ha demostrado una reduccion en la progresién del dafio articular y una mejoria de la fun-
cion fisica durante el tratamiento con abatacept en combinacién con metotrexato.
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Artritis idiopdtica juvenil poliarticular

Orencia en combinacidon con metotrexato estd indicado para el tratamiento de la artritis
idiopatica juvenil poliarticular (All) activa de moderada a grave, en pacientes pediatricos de 6
afios o mas que han presentado una respuesta inadecuada a otros FAMEs incluyendo al me-
nos un inhibidor del TNF.

® Truvada (EMTRICITABINA'YY TENOFOVIR DISOPROXIL)

o Nueva indicacion:
Profilaxis preexposicion

Truvada estd indicado en combinacion con practicas sexuales seguras en la profilaxis preex-
posicion para reducir el riesgo de infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH-
1) adquirido mediante practica sexual, en adultos de alto riesgo (ver secciones 4.4y 5.1 de la
ficha técnica).

o Indicaciones ya autorizadas:

Truvada es una combinacidn a dosis fija de emtricitabina y tenofovir disoproxil fumarato. Esta
indicado en la terapia de combinacién antirretroviral para el tratamiento de adultos de 18
afios de edad o mayores, infectados por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH-1).

La demostracion del beneficio de la combinacidon de emtricitabina y tenofovir disoproxil fu-
marato en la terapia antirretroviral se basa exclusivamente en los estudios realizados en pa-
cientes naive (ver seccidn 5.1 de la ficha técnica).

® Xalkori (CRIZOTINIB)

o Nueva indicacion:

Xalkori estd indicado para el tratamiento de adultos con carcinoma de pulmdn no microcitico
(CPNM) avanzado, positivo para el oncogén ROS 1 (ROS1)

o Indicaciones ya autorizadas:

Xalkori estad indicado como tratamiento de primera linea para adultos con carcinoma de
pulmén no microcitico (CPNM) avanzado, positivo para la quinasa del linfoma anaplasico
(ALK).

Xalkori estd indicado para el tratamiento de adultos con carcinoma de pulmdn no microcitico
(CPNM) avanzado, positivo para la quinasa del linfoma anaplasico (ALK), previamente tratado.
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Informacion sobre seguridad

Comunicaciones sobre seguridad de medicamentos

Se resumen a continuacion los temas de seguridad de medicamentos de uso humano que han sido
objeto de las comunicaciones de seguridad para profesionales sanitarios por su relevancia para la
practica clinica (notas informativas de la AEMPS o cartas de seguridad difundidas por los laborato-
rios farmacéuticos y autorizadas por la AEMPS):

® |delalisib (¥ Zydelig): Conclusiones de la revaluaciéon europea de su balance beneficio-riesgo
(Nota informativa MUH (FV), 14/2016)

Idelalisib es un medicamento oncoldgico indicado en combinacién con rituximab para el trata-
miento de los pacientes adultos con leucemia linfocitica crénica (LLC) que han recibido al menos
un tratamiento anterior, o bien como tratamiento de primera linea en presencia delecion en 17p
o mutacion de TP53 en pacientes no adecuados para quimioinmunoterapia. Ademas, estd indi-
cado en monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma folicular (LF) refracta-
rio a dos lineas de tratamiento anteriores (ver ficha técnica de Zydelig para una informacién de-
tallada).

En marzo de 2016, mediante la nota informativa MUH (FV) 5/2016, la AEMPS informé sobre los
resultados de ensayos clinicos que mostraban un aumento de mortalidad por infecciones graves
en pacientes tratados con idelalisib, en comparacidn con la terapia de referencia. En ese momen-
to comenzé a nivel europeo, una evaluacion sobre el beneficio-riesgo de Idelalisib.

Una vez finalizada esta evaluacidn, se ha concluido que las indicaciones hasta ahora autorizadas
se mantienen, pero el uso como tratamiento de primera linea en pacientes de LLC portadores de
delecién en 17p o mutacion de TP53 se limita a aquellos en los que no se pueda utilizar otra al-
ternativa terapéutica disponible. Debe llevarse a cabo una vigilancia y monitorizacién estrecha
de la posible aparicién de infecciones y establecer las medidas preventivas correspondientes.

Acceso al texto completo Nota informativa MUH (FV), 14/2016.

® Nitrofurantoina (Furantoina): nuevas restricciones de uso (Nota informativa MUH (FV),
16/2016)

El uso de nitrofurantoina en tratamientos prolongados (continuos o intermitentes), se ha asocia-
do a la aparicidn de reacciones adversas graves, incluyendo alteraciones hepaticas y respirato-
rias.

Por ello, la AEMPS ha decidido restringir la indicacidén de nitrofurantoina exclusivamente al tra-
tamiento de la cistitis aguda, durante un periodo de tiempo maximo de 7 dias. Igualmente, se
considera necesario informar a las pacientes que inicien tratamiento con nitrofurantoina, de los
riesgos hepaticos, pulmonares, neuroldgicos y alérgicos asociados al uso de este medicamento.

Acceso al texto completo Nota informativa MUH (FV), 16/2016.
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® Riociguat (¥ Adempas): contraindicado en pacientes con hipertensién pulmonar idiopatica
asociada con neumonias intersticiales idiopaticas (HP-NII) (Carta de seguridad para profesiona-
les sanitarios)

Tal y como se informé el mes pasado en la nota informativa MUH (FV), 12/2016, los resultados
preliminares de un estudio que evaluaba la eficacia y seguridad de riociguat en pacientes con HP-
NIl sintomaticas mostraron un incremento del riesgo de mortalidad y acontecimientos adversos
graves en los sujetos tratados con riociguat en comparacion con los que recibian placebo.

A raiz de estos resultados, se contraindica el uso de riociguat en pacientes HP-NII y todos los pa-
cientes con HP-NII que estaban en tratamiento con riociguat deben suspenderlos y realizarles un
seguimiento estrecho. El balance beneficio riesgo de riociguat en las indicaciones autorizadas
permanece favorable.

Acceso al texto completo de la Carta de seguridad para profesionales sanitarios.

® Trimetazidina: indicada exclusivamente para el tratamiento sintomatico de la angina de pecho
(Nota informativa MUH (FV), 15/2016)

En el afo 2012, tras constatar la asociacion entre trimetazidina y sintomas neuroldgicos se limi-
taron las indicaciones de este medicamento exclusivamente a la terapia adicional para el trata-
miento sintomatico de la angina de pecho.

Desde entonces, varios estudios de utilizacidn realizados han puesto de manifiesto que, aunque
con menor uso en los ultimos afios, trimetazidina continda prescribiéndose para el tratamiento
del vértigo, tinnitus y alteraciones de la visién, indicaciones que ya no estan autorizadas.

A través de esta comunicacién, se recuerda al profesional sanitario que Trimetazidina se encuen-
tra indicada exclusivamente como terapia adicional para el tratamiento sintomatico de pacientes
adultos con angina de pecho estable que no estan adecuadamente controlados o no toleran te-
rapias antianginosas de primera linea.

Acceso al texto completo de la Nota informativa MUH (FV), 15/2016.

Nueva informaciéon de seguridad procedente de la evaluacidn periddica de los datos de farmaco-
vigilancia

La informacién de seguridad indicada a continuacidn se incorporara a las fichas técnicas y los pros-
pectos de los medicamentos que contienen los principios activos mencionados.

Las fichas técnicas y prospectos de los medicamentos pueden consultarse en la web de la AEMPS,
dentro de la seccion CIMA: Centro de Informacion Online de Medicamentos.

® Acitretina y disfonia

Se ha identificado disfonia como nueva reaccion adversa.

® Bromuro de aclidinio y formoterol fumarato dihidrato en asociacién: reaccion anafilactica y es-
tomatitis

Se han identificado reaccidn anafilactica y estomatitis como nuevas reacciones adversas.
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® Eribulina y sindrome de Steven Johnson / necrolisis epidérmica tdxica (NET)

Se han identificado sindrome de Steven Johnson y NET como nuevas reacciones adversas.

® |nhibidores de la bomba de protones (IBP) y aumento de los niveles de cromatogranina A

Cromatogranina A es una proteina que se emplea como biomarcador para el diagndstico y eva-
luacién de la progresién de algunos tumores neuroendocrinos.

La evidencia cientifica disponible sugiere que la administracién de un IBP (dexlansoprazol, eso-
meprazol, lansoprazol, omeprazol, pantoprazol y rabeprazol) puede aumentar los niveles de
cromatogranina A y alterar estas determinaciones. Para evitar esta interferencia, se recomienda
que el tratamiento con el IBP se suspenda entre 5 dias y 2 semanas antes de la medida de cro-
matogranina A, con el objeto de regresar a niveles basales.

® Nintedanib y Gamma-glutamiltransferasa elevada

Se ha identificado elevacidon de gamma-glutamiltransferasa como nueva reaccién adversa.

® Metoclopramida y aumento de la presion arterial

Se ha identificado aumento transitorio de la presion arterial como nueva reaccion adversa.

® Perindopril: nuevas interacciones

El uso concomitante de perindopril con racecadotril e inhibidores de mTOR (p. ej. everolimus, si-
rolimus, temsirolimus) puede aumentar el riesgo de angioedema.

También se ha identificado un empeoramiento de la psoriasis como nueva reaccion adversa.

® Sevelamero y alteraciones gastrointestinales inflamatorias

Se han notificado casos de alteraciones inflamatorias graves en diferentes partes del tracto gas-
trointestinal (incluyendo complicaciones graves como hemorragia, perforacion, ulceracién, ne-
crosis, colitis,...) en la literatura, asociadas a la presencia de cristales de seveldmero. Sin embar-
go, no se ha demostrado la causalidad de los cristales de sevelamero como agente productor de
estos trastornos. En pacientes que desarrollen sintomas gastrointestinales graves se debe recon-
siderar el tratamiento con hidrocloruro de sevelamero.

® Sulfato ferroso y ulceracién de la boca

Tras la revisidn de todos los casos procedentes de notificacién espontanea de sospechas de reac-
ciones adversas, de la literatura publicada y la conocida relacidn entre sulfato ferroso e irritacion
de la mucosa, se ha concluido que existe suficiente evidencia que apoya la relacién causal entre
la administracion de sulfato ferroso y Ulceras bucales.

Se establecen como advertencias de uso que los comprimidos de sulfato ferroso no deben masti-
carse, chuparse ni mantenerse en la boca. Deben tragarse enteros con agua.

® Trametinib dimetil sulfoxido: miocarditis

Ocasionalmente se han notificado casos de disfuncion aguda, grave del ventriculo izquierdo de-
bida a miocarditis en pacientes que han recibido trametinib en combinacion con dabrafenib. Se
observo una recuperacion total cuando se interrumpio el tratamiento. Los médicos deben estar
alerta sobre la posibilidad de que se produzca miocarditis en pacientes que han desarrollado
nuevos signos o sintomas cardiacos o si éstos han empeorado.
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Otra informacion de interés

® La AEMPS presenta la Oficina de apoyo a la innovacion y conocimiento sobre medicamentos

Nota Informativa MUH, 14/2016

La AEMPS ha puesto en marcha la Oficina de apoyo a la innovacién y conocimiento sobre medicamen-
tos, con el fin de integrar, coordinar y potenciar las distintas actividades e iniciativas de apoyo a la inves-
tigacién de la innovacion y a la obtencién de conocimiento adicional acerca de los medicamentos reali-
zadas por la AEMPS en Espafia y en el marco de la Red Europea de Agencias de Medicamentos.

® Publicacion de una nueva version mejorada del Registro Espaiiol de estudios clinicos (REec)
Notas Informativas MUH, 9/2016 y MUH, 10/2016

El pasado el mes de julio la AEMPS publicaba una nueva version del Registro Espanol de estudios
clinicos (REec) que simplifica sustancialmente su uso y facilita las busquedas y visualizacion de datos
relacionados con los ensayos clinicos con medicamentos de uso humano autorizados en Espafia.

® Actualizacion del Memorando de Colaboracion e Intercambio de Informacidn entre la AEMPS y
los Comités de Etica de la Investigaciéon con medicamentos

Durante el mes de julio se publicaron nuevas versiones de los siguientes documentos de especial
interés para los profesionales con actividad investigadora:

o Memorando de Colaboracion e Intercambio de Informacidon entre la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios y los Comités de Etica de la Investigacidn con medica-

mentos.

o Listado de Comités Eticos de Investigacidn Clinica que se han adherido al memorando de co-

laboracioén.

® Nuevo procedimiento para la notificacion de robos, extravios u otros desvios de medicamentos

Nota Informativa ICM (M), 4/2016

La AEMPS, en coordinacién con las comunidades auténomas, ha desarrollado un nuevo procedi-
miento para el envio de notificaciones de robos, extravios y cualquier otro hecho o sospecha de un
consumo indebido de medicamentos o su desvio al trafico ilicito, que sustituye a las anteriores ins-
trucciones para la comunicacién de sospechas de uso indebido de medicamentos o su desvio al
trafico ilicito publicadas en su web.

® Finalizacidon de la modalidad de transmision electrdnica de sospechas de reacciones adversas
de medicamentos de uso humano mediante carga on-line en FEDRA

Nota informativa MUH, 13/2016

La AEMPS ha anunciado la préoxima finalizacion de la modalidad de transmision electrénica de sos-
pechas de reacciones adversas de medicamentos de uso humano mediante carga on-line en FEDRA
programada para el 1 de marzo de 2017. Por ello, a partir del 1 de diciembre de 2016 no se acep-
tardn nuevas solicitudes de usuarios de carga on-line en FEDRA.

Adicionalmente se informd que a partir del 1 de septiembre de 2016 no sera necesaria la realiza-
cién de pruebas de transmisidn en XML con la AEMPS, antes de pasar a produccion.
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http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/laAEMPS/2016/NI-MUH_14-2016-oficina-apoyo-innovacion-med.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/invClinica/2016/NI-MUH_09-2016-nueva-version-REec.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/invClinica/2016/NI-MUH_10-2016-REec.htm
https://reec.aemps.es/
https://reec.aemps.es/
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/memorando-colaboracion-AEMPS-comites-investigacion-medicamentos.pdf
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/memorando-colaboracion-AEMPS-comites-investigacion-medicamentos.pdf
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/memorando-colaboracion-AEMPS-comites-investigacion-medicamentos.pdf
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/listado-comites-investigacion-clinica.pdf
http://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/listado-comites-investigacion-clinica.pdf
http://www.aemps.gob.es/industria/distribucion_medicamentos/instru-comunica-trafico-ilicito/home.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2016/NI-ICM_MI_04-2016-procedimiento-robos.htm
http://www.aemps.gob.es/industria/distribucion_medicamentos/instru-comunica-trafico-ilicito/home.htm
http://www.aemps.gob.es/industria/distribucion_medicamentos/instru-comunica-trafico-ilicito/home.htm
http://www.aemps.gob.es/industria/distribucion_medicamentos/instru-comunica-trafico-ilicito/home.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2016/NI-MUH_13-carga-online-fedra.htm
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Fe de erratas
Con fecha de 10 de agosto de 2016 se ha corregido la siguiente errata:
En el apartado de "Nuevas indicaciones con dictamen positivo para su autorizacion":

Donde decia:

® Xalkori (EMTRICITABINA'YY TENOFOVIR DISOPROXIL)

Debe decir

e Xalkori (CRIZOTINIB)

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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