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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 prescripcién, 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.

® Cinqaero (RESLIZUMAB)
o Indicacién aprobada:

Tratamiento coadyuvante del asma severa eosinofilica no controlada en pacientes adultos
tratados con altas dosis de costicoesteroides inhalados mas otra terapia de mantenimiento
(ver seccién 5.1 de la ficha técnica).

o Cingaero estara disponible como solucién concentrada para perfusién. El principio activo es
reslizumab, un anticuerpo monoclonal humanizado (IgG4, k) contra la interleukina 5( IL 5).

Reslizumab se adhiere especificamente a IL5, la citoquina responsable de la diferenciacion,
maduracién, reclutamiento y activacion de los eosindéfilos. Adhiriéndose a la IL5 humana se
bloquea su funcién bioldgica. Esto produce la reduccién de la actividad y supervivencia de los
eosinofilos.

o Reslizumab reduce la tasa de exacerbaciones y mejora la funciéon pulmonar y la calidad de vi-
da de los pacientes con asma eosinofilica grave (con un nimero de eosindfilos en sangre 2
400 células/ pL) y con al menos una exacerbacidn del asma previa en el afio anterior.

o Las reacciones adversas mas frecuentes observadas durante el desarrollo clinico fueron el in-
cremento de creatina fosfoquinasa en sangre, mialgias y reacciones anafilacticas. Se observd
un aumento numérico en la aparicion de neoplasias malignas en el grupo de tratamiento ex-
perimental vs el grupo de placebo.

o El tratamiento debe ser iniciado por un médico con experiencia en el diagndstico y tratamien-
to del asma severa eosinofilica.

e Zalmoxis (CELULAS T ALOGENICAS MODIFICADAS GENETICAMENTE MEDIANTE UN VECTOR
RETROVIRAL CODIFICADO PARA UNA FORMA TRUNCADA DEL RECEPTOR DE BAJA AFINIDAD DEL
FACTOR DE CRECIMIENTO NERVIOSO HUMANO Y DEL VIRUS DEL HERPES SIMPLE | PARA TIMIDINA
QUINASA)

o Indicacién aprobada:

Tratamiento adyuvante en el trasplante de células madre hematopoyéticas haploidéntico de
pacientes adultos con neoplasias hematoldgicas de alto riesgo.

El Comité Europeo de Evaluacion de Medicamentos (CHMP) ha recomendado de manera
condicional la autorizacion 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
superior al riesgo inherente de que todavia se requieran datos adicionales. El titular de la au-
torizacidén de comercializacion proporcionara mas datos clinicos posteriormente.
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o Zalmoxis estara disponible en dispersidon para perfusién y esta denominado como terapia
avanzada cuyo principio activo son células T alogénicas modificadas genéticamente mediante
un vector retroviral codificado para una forma truncada del receptor de baja afinidad del fac-
tor de crecimiento nervioso humano y del virus del herpes simple | para timidina quinasa.

Estas células T modificadas son administradas a pacientes trasplantados para ayudar al orga-
nismo a combatir infecciones, aumentado asi el éxito del trasplante y prolongar los efectos a
largo plazo de la terapia contra el cancer. Sin embargo las células T pueden causar también la
enfermedad de injerto contra el huésped. Un gen suicida en las células T modificadas las hace
mas susceptibles a ganciclovir o a valganciclovir. Si los pacientes desarrollan la enfermedad de
injerto contra el huésped, se les administraria ganciclovir/valganciclovir con la finalidad de
eliminar las células T modificadas que contienen el gen suicida y con ello prevenir el desarro-
llo de la enfermedad.

o El principal beneficio de Zalmoxis es el aumento de la supervivencia global: datos en 45 pa-
cientes tratados con Zalmoxis mostraron un indice de supervivencia del 49% después de un
ano de tratamiento, comparado con resultados procedentes de bases de datos de 140 pacien-
tes los cuales fueron sometidos a trasplante de células madre hematopoyéticas haploidénti-
co donde el indice de supervivencia fue del 37%.

o La reaccion adversa mas frecuente observada en el desarrollo clinico fue la enfermedad de in-
jerto contra huésped aguda.

o El tratamiento debe ser iniciado por médicos con experiencia en el trasplante de células ma-
dre hematopoyéticas en neoplasias hematoldgicas.

o Zalmoxis fue designado como medicamento huérfano el 17 de septiembre de 2003.
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Opiniones negativas

Esta seccidn contiene informacidn sobre aquellos medicamentos que han recibido una opiniéon ne-
gativa en el proceso de evaluacién. No obstante, la decisidn final esta pendiente y depende de la au-
toridad competente. De acuerdo a la legislacién vigente, la compafiia que ha solicitado la autoriza-
cién puede solicitar la reexaminacién de la opinién en el plazo de 15 dias desde la recepcion de la
notificacién de la opinién negativa.

® Arzerra (OFATUMUMAB)

Arzerra es un medicamento oncoldgico cuyo principio activo es ofatumumab. Esta disponible
como concentrado para solucidn para perfusién intravenosa. Arzerra fue autorizado en abril de
2010. Actualmente es usado para el tratamiento de la Leucemia linfocitica crénica (LLC), un tipo
de cancer que afecta a los linfocitos B. Arzerra en combinacidn con clorambucilo o bendamustina
estd indicado para el tratamiento de pacientes que no han recibido tratamiento previo y que no
son adecuados para un tratamiento basado en fludarabina.

También esta indicado para el tratamiento de pacientes con LLC que son refractarios a fludarabi-
nay alemtuzumab.

La nueva extension de indicacion propuesta era su uso como tratamiento de mantenimiento en
pacientes adultos con LLC cuya condicion hubiera mejorado tras al menos dos tratamientos de
induccidn previos, en pacientes con alto riesgo de recaida.

Como base de la solicitud, la compaiiia presentd resultados de un ensayo clinico donde se com-
paraba pacientes tratados con Arzerra con pacientes sin tratamiento en un grupo de 474 pacien-
tes con LLC que respondieron al menos a dos tratamientos de induccidn. Entre estos pacientes,
142 fueron considerados como de alto riesgo de recaida. La variable primaria de eficacia fue la
supervivencia libre de progresion.

En junio de 2016 el Comité de Medicamentos de uso humano (CHMP) emitié una opinidén negati-
va para Arzerra. El CHMP considerd que no habia evidencia suficiente de la relevancia clinica del
efecto observado en la supervivencia libre de progresién asociado a Arzerra, ya que el beneficio
en la supervivencia libre de progresidon no fue apoyado por otras variables secundarias como la
supervivencia global o la mejora en la calidad de vida del paciente.

Ademas, los siguientes efectos adversos fueron tenidos en cuenta para la extension de indica-
cién: reaccion en el sitio de perfusidn, neutropenia (bajos niveles de neutrdfilos, un tipo de
glébulos blancos) e infecciones del tracto respiratorio superior (infecciones de nariz y garganta).

En conclusidn el CHMP considerd que los riesgos observados, en linea con el perfil de seguridad
conocido, no eran aceptables en el contexto de un beneficio de relevancia clinica incierta.

La compaiiia informd al CHMP que esta denegacion no tendrd impacto sobre los ensayos clinicos
en curso con Arzerra. Actualmente no hay programas de uso compasivo abiertos con Arzerra.

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
Pégina 3 de 12 IGUALDAD

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



Boletin mensual de la AEMPS
Junio de 2016

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.

® Cervarix (VACUNA FRENTE AL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO [TIPOS 16, 18] (RECOMBINANTE,
ADYUVADA, ADSORBIDA)

o Nueva indicacion:

Cervarix es una vacuna indicada a partir de los 9 afios de edad para la prevencion de lesiones
ano-genitales premalignas (cervicales, vulvares, vaginales y anales) y cancer de cérvix y ano
causados por determinados tipos oncogénicos del Virus del Papiloma Humano (VPH).

La utilizacion de Cervarix debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales.
o Indicaciones ya autorizadas:

Cervarix es una vacuna indicada a partir de los 9 afios de edad para la prevencion de lesiones
genitales premalignas (cervicales, vulvares y vaginales) y cancer de cérvix causados por de-
terminados tipos oncogénicos del Virus del Papiloma Humano (VPH) (ver secciones 4.4 y 5.1
para informacion importante acerca de los datos que apoyan esta indicacion).

La utilizacion de Cervarix debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales.

e llaris (CANAKINUMAB)

o Nueva indicacion:

Enfermedad de Still

llaris estd indicado para el tratamiento de la enfermedad de Still activa incluyendo la enfer-
medad de Still de inicio en el adulto (ESIA) y de la artritis idiopatica juvenil sistémica en pa-
cientes de 2 afios de edad o mayores que no hayan respondido adecuadamente al tratamien-
to previo con antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) y corticosteroides sistémicos. llaris
puede ser administrado en monoterapia o en combinacidon con metotrexato.

o Indicaciones ya autorizadas:
Sindromes Periddicos Asociados a la Criopirina

llaris estd indicado para el tratamiento de los Sindromes Periddicos Asociados a la Criopirina
(CAPS) en adultos, adolescentes y nifios a partir de 2 afios con un peso corporal de 7,5 kg o
superior, incluidos:

* Sindrome de Muckle-Wells (MWS),

= Enfermedad Neonatal Multisistémica Inflamatoria (NOMID) / Sindrome Infantil Neurolégi-
co Cuténeo y Articular Crénico (CINCA),
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* Manifestaciones graves del Sindrome Autoinflamatorio Familiar inducido por el frio (FCAS)
/ Urticaria Familiar Fria (FCU) que presente signos y sintomas mas alla de la erupcion de ti-
po urticaria inducido por el frio.

Artritis idiopdtica juvenil sistémica (AlJS)

llaris estd indicado para el tratamiento de la artritis idiopatica juvenil sistémica activa (AlJS) en
pacientes de 2 afios de edad o mayores que no hayan respondido adecuadamente al trata-
miento previo con antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) y corticosteroides sistémicos. lla-
ris puede ser administrado en monoterapia o en combinaciéon con metotrexato.

Gota artritica

llaris estd indicado para el tratamiento sintomatico de pacientes adultos con ataques frecuen-
tes de gota artritica (al menos 3 ataques en los 12 meses previos) en los cuales esta contrain-
dicado el tratamiento con medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) y colchici-
na, no esta tolerado, o no responden adecuadamente, y en los cuales no son adecuadas las
series repetidas de corticoides (ver seccion 5.1).

® Keytruda (PEMBROLIZUMAB)
o Nueva indicacion :

Keytruda esta indicado en el tratamiento del carcinoma pulmonar no microcitico localizado,
avanzado o metastdsico en adultos con expresién tumoral del biomarcador PD-L1 que hayan
recibido previamente al menos un tratamiento quimioterdpico. Los pacientes con mutacion
positiva en el gen receptor de factor de crecimiento epidérmico (EGFR) o el gen ALK deben
también haber recibido previamente tratamiento dirigido para esta mutacion.

o Indicaciones ya autorizadas:

Keytruda en monoterapia estd indicado para el tratamiento del melanoma avanzado (irrese-
cable o metastasico) en adultos.

® Nevanac (NEPAFENACO) 3 mg/ml colirio en suspension
o Nueva indicacién :

Reduccidn del riesgo de edema macular postoperatorio asociado a la cirugia de catarata en
pacientes diabéticos (ver seccidn 5.1 de la ficha técnica).

o Indicaciones ya autorizadas:
Nevanac 3 mg/ml colirio en suspension estd indicado en adultos para:

= Prevencion y tratamiento del dolor y de la inflamacién postoperatorios asociados a cirugia
de catarata (ver seccion 5.1).

® RoActemra (TOCILIZUMAB) 162 mg solucién inyectable en jeringa precargada
o Nueva indicacién:

RoActemra esta indicado, en combinacion con metotrexato (MTX), para el tratamiento de la
aritritis reumatoide (AR) grave, activa y progresiva en adultos no tratados previamente con
MTX.

o Indicaciones ya autorizadas:

MINISTERIO DE SANIDAD,

SERVICIOS SOCIALES E
Pagina 5 de 12 IGUALDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y Productos

Sanitarios, AEMPS




Boletin mensual de la AEMPS
Junio de 2016

)

RoActemra esta indicado, en combinacion con metotrexato (MTX), para el tratamiento de la
artritis reumatoide activa de moderada a grave en pacientes adultos con respuesta inadecua-
da o intolerancia a un tratamiento previo con uno o mas farmacos antirreumaticos modifica-
dores de la enfermedad (FAMEs) o con antagonistas del factor de necrosis tumoral (TNF). En
estos pacientes RoActemra puede ser administrado como monoterapia en caso de intoleran-
cia a MTX o cuando el tratamiento continuado con MTX es inadecuado.

RoActemra ha demostrado reducir la tasa de progresion del dafio articular medido a través de
analisis radioldgico y mejorar la funcidn fisica, cuando se administra en combinaciéon con me-
totrexato.

® Ryzodeg (INSULINA DEGLUDEC/ INSULINA ASPART)
o Nueva indicacion:

Tratamiento de diabetes mellitus en adultos, adolescentes y nifios a partir de 2 afios.
o Indicaciones ya autorizadas:

Tratamiento de diabetes mellitus en adultos.
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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):

® Posaconazol (Noxafil): comprimidos y suspension oral no son intercambiables sin ajuste de do-
sis (Nota informativa MUH (FV), 13/2016)

Posaconazol es un medicamento de uso hospitalario indicado para la prevencidén y el tratamiento
de diversas infecciones fungicas graves en adultos.

Se han notificado casos de errores de medicacidn debido al intercambio entre las presentaciones
orales sin ajuste previo de la dosis. En estos casos, el cambio de la solucién oral por los compri-
midos si no se ajusta la pauta posoldgica causé sobredosis y el cambio de comprimidos a solu-
cion oral sin ajuste de dosis, condujo a falta de eficacia. Esto se debe a la diferente biodisponibi-
lidad que presentan.

Se recomienda que los médicos especifiquen el tipo de formulacién oral, dosis y frecuencia de
administracién de posaconazol adecuada a cada paciente y que los farmacéuticos presten espe-
cial atencidén a la dispensacion de la forma farmacéutica especificada. Asi mismo, se recomienda
advertir a los pacientes acerca de estos riesgos.

Acceso al texto completo Nota informativa MUH (FV), 13/2016.

® Riociguat ( Wdempas) contraindicado en pacientes con hipertensiéon pulmonar idiopatica aso-
ciada con neumonias intersticiales idiopaticas (HP-NII) (Nota informativa MUH (FV), 12/2016)

Riociguat es un medicamento de uso hospitalario indicado para el tratamiento de pacientes en
clase funcional Il a Ill de la OMS con hipertensién pulmonar tromboembdlica crénica inoperable
o recurrente después del tratamiento quirurgico y pacientes con hipertension arterial pulmonar
en clase funcional Il a Il de la OMS para mejorar la capacidad de hacer ejercicio.

El analisis intermedio de un ensayo clinico de fase Il que evaluaba la eficacia y seguridad de rioci-
guat en pacientes con HP-NII mostré un aumento de la mortalidad y de los eventos adversos en-
tre los pacientes que recibian riociguat respecto al grupo placebo. Los datos no mostraron un
beneficio clinico en estos pacientes.

A raiz de estos resultados, se contraindica el uso de riociguat en pacientes HP-NIl y todos los pa-
cientes con HP-NII que estaban a tratamiento con riociguat suspenderan el mismo y se les reali-
zard un seguimiento estrecho. El balance beneficio riesgo de riociguat en las indicaciones autori-
zadas permanece favorable.

Acceso al texto completo Nota informativa MUH (FV), 12/2016.

® Talidomida (Thalidomide Celgene): riesgo de reactivacion viral e hipertension pulmonar (carta
para profesionales sanitarios)

Se han notificado casos de reactivacidn viral en pacientes tratados con talidomida, incluidos ca-
sos graves de reactivacién del herpes zéster o del virus de la hepatitis B (VHB).
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Algunos de los casos de reactivacion del herpes zdster produjeron la diseminacion del herpes
zoster, teniendo que suspender temporalmente el tratamiento con talidomida y administrar un
tratamiento antiviral adecuado.

Varios de los casos de reactivacion del VHB progresaron a insuficiencia hepatica aguda y dieron
lugar a la interrupcion del tratamiento con talidomida. Antes de iniciar el tratamiento con tali-
domida, se debe determinar la presencia del virus de la hepatitis B. En los pacientes con un resul-
tado positivo para la infeccién por el VHB, se recomienda consultar con un médico con experien-
cia en el tratamiento de la hepatitis B.

Se debe monitorizar estrechamente a los pacientes con antecedentes de infeccién por VHB para
detectar los signos y sintomas de la reactivacién viral, incluida la infeccién activa por el VHB du-
rante todo el tratamiento.

Adicionalmente, en pacientes tratados con talidomida, se han notificado casos de hipertensién
pulmonar, algunos de ellos mortales. Se debe evaluar a los pacientes para detectar cualquier sig-
no y/o sintoma de enfermedad cardiopulmonar subyacente antes del inicio y durante el trata-
miento con talidomida.

Acceso al texto completo Carta de seguridad para profesionales sanitarios.

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

La informacién de seguridad indicada a continuacién 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.

® Acido para-aminosalicilico e hipotiroidismo en pacientes coinfectados con VIH

El acido para-aminosalicilico (PAS) se puede asociar a aumento del riesgo de hipotiroidismo en
pacientes coinfectados por el VIH. Se debe vigilar la funcidn tiroidea en pacientes coinfectados
por el VIH antes de comenzar el tratamiento y periddicamente durante el tratamiento, en parti-
cular cuando se administre de forma conjunta acido para-aminosalicilico con etionami-
da/protionamida. El hipotiroidismo en pacientes coinfectados por el VIH es un fendmeno muy
frecuente y se estima que la frecuencia de aparicién es de al menos el 10% de los pacientes tra-
tados, en particular cuando se administra PAS con etionamida/protionamida.

® Deferasirox: pancreatitis y necrolisis epidérmica téxica (NET)

Se han observado casos graves de pancreatitis aguda sin que hubiese ninguna enfermedad biliar
subyacente. Se han notificado casos de NET después de la comercializacién.

En la poblacién pediatrica, ha aparecido una alta proporcién de casos de acidosis metabdlica en
nifios en el contexto de sindrome de Falconi y se ha notificado pancreatitis aguda, en nifios y
adolescentes.

® Diclofenaco

La administracion conjunta con anticoagulantes debe llevarse a cabo con precaucion ya que
podria aumentar el riesgo de hemorragia, por lo que se recomienda una vigilancia cuidadosa de
estos pacientes.
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Se ha identificado colitis isquémica como nueva reaccidn adversa asociada a diclofenaco.

En la informacidn de producto de las formulaciones intramusculares se refuerza la necesidad de
seguimiento estricto de las instrucciones para la administracién de las inyecciones intramuscula-
res con el objeto de evitar las reacciones adversas en el lugar de inyeccidn, lo que puede causar
debilidad muscular, paralisis muscular, hipoestesia y necrosis en el lugar de inyeccion.

® Empagliflozina y Empagliflozina/metformina y disminucion tasa de filtracion glomerular

Se ha identificado aumento de la creatinina en sangre/disminucion de la tasa de filtracion glome-
rular como nuevas reacciones adversas.

® Glicopirronio: Hipersensibilidad y angioedema

Se ha identificado hipersensibilidad y angioedema como nuevas reacciones adversas.

® Glicopirronio/neostigmina: Hipersensibilidad, angioedema y reaccién anafilactica

Se ha identificado hipersensibilidad, angioedema y reaccion anafildctica como nuevas reacciones
adversas.

® |edipasvir/sofosbuvir y erupcion cutianea

Se ha identificado erupcidn cutdanea como nueva reaccion adversa.

® Nintedanib: sangrado y pancreatitis

Se han identificado sangrado y pancreatitis como nuevas reacciones adversas.

® Somatropina e hipersensibilidad

Se ha identificado hipersensibilidad como nueva reaccion adversa.

® Tadalafilo: sintomas cardiovasculares y nuevas reacciones adversas en mayores de 65 afios

Se debe advertir a los pacientes que experimenten sintomas cardiovasculares al iniciar la activi-
dad sexual que eviten continuar con la misma e informen a su médico sobre el episodio.

Adicionalmente se han identificado vomitos, nauseas, edema periférico, y fatiga como reaccio-
nes adversas asociadas a su administracion, asi como diarrea en personas mayores de 65 afios.

Informacion sobre prevencion de riesgos autorizada por la AEMPS (materiales informativos de se-
guridad)

Los materiales informativos sobre seguridad forman parte de las actividades de minimizacién de
riesgos de los medicamentos, cuyo objetivo es informar a los profesionales sanitarios y, en su caso,
a los pacientes sobre algunas medidas especificas para identificar precozmente o tratar de minimi-
zar o prevenir un riesgo relevante.

La informacion que contienen es complementaria a la proporcionada en la ficha técnica y/o pros-
pecto, en los que se describen todos los riesgos conocidos para el medicamento. La informacién de-
tallada de cada material informativo puede consultarse en la web de la AEMPS, dentro de la seccidon

CIMA: Centro de Informacién Online de Medicamentos de la AEMPS dentro del icono (informa-
cion adicional) localizado junto a la ficha técnica y prospecto del medicamento.
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A continuacién se indican los materiales informativos sobre prevencién de riesgos ya revisados y
aprobados por parte de la AEMPS durante el presente mes.

® Ambrisentan (Volibris)

o Informacién de seguridad:

Teratogenia.

Hepatotoxicidad.

Disminucién de la concentracidon de hemoglobina y del hematocrito.
Edema periférico y retencion de fluidos.

Atrofia tubular testicular y alteracién de la fertilidad.

Reacciones de hipersensibilidad.

Material Informativo: Profesionales sanitarios, pacientes y parejas de pacientes.

® Infliximab (Remicade)

o Informacién de seguridad:

Infecciones graves/sepsis, infecciones oportunistas y tuberculosis.

Riesgo de infecciones diseminadas por BCG y agranulocitosis en bebés que estuvieron expues-
tos a este medicamento en el Utero.

Reaccidn hipersensibilidad aguda (incluyendo shock anafilactico).
Enfermedad del suero (reacciones de hipersensibilidad tardia).

Neoplasias: melanoma, carcinoma de células de Merkel y linfoma (incluyendo linfoma de célu-
las T hepatoesplénico (HSTCL).

Cancer cuello Gtero.
Reactivacién de la hepatitis B.

Insuficiencia cardiaca congestiva.

Material Informativo: Profesionales sanitarios.

® Oxido nitroso/oxigeno (Actynox)

o Informacion de seguridad:

Reduccidn de fertilidad entre los profesionales sanitarios tras exposicion repetida al gas (expo-
sicion ocupacional).

Material Informativo: Profesionales sanitarios.

® Rivaroxaban (Xarelto)

o Informacion de seguridad:

Riesgo de hemorragia.

Material Informativo: Profesionales sanitarios, tarjeta informativa para el paciente.
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Otra informacion de interés

La AEMPS presenta la Memoria anual de actividades de 2015
Nota Informativa AEMPS, 7/2016

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha publicado en www.
aemps.gob.es su memoria anual de actividades 2015, entre las que cabe destacar la integracion de
todo el ciclo de vida del medicamento, y la creacidon del Comité de Productos Sanitarios entre los
aspectos destacados.

Acceso a la Memoria anual de actividades de la AEMPS 2015

Actualizacion del documento de preguntas y respuestas en relacion con los dispositivos de se-
guridad de medicamentos de uso humano (version 5)

Documento de preguntas y respuestas en relacién con los dispositivos de seguridad (version 5).

El Centro de Informacion online de Medicamentos Autorizados de la AEMPS (CIMA) galardo-
nado en la categoria de Premio Ciudadania 2015

Nota Informativa AEMPS, 6/2016

El Centro de Informacién online de Medicamentos Autorizados (CIMA) de la AEMPS, y de su ver-
sidn para dispositivos moviles (aempsCIMA) han recibido el accésit dentro de la categoria Premio
Ciudadania, de los Premios a la Calidad e Innovacién en la Gestién Publica correspondientes a
2015.

Xl Encuentro de la Red de Autoridades en Medicamentos de los paises Iberoamericanos
(EAMI): de la estrategia a la accion en los medicamentos

Nota Informativa AEMPS, 5/2016

Entre los dias 22 y 24 de junio se celebré en Cuba el XI Encuentro de la Red de Autoridades en Me-
dicamentos de los paises Iberoamericanos (EAMI). El encuentro esta organizado por el Centro para
el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED) de Cuba en coordi-
nacioén con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) bajo el lema “De
la estrategia a la accion en los medicamentos".

Publicacidn de los siguientes Informes de Posicionamiento Terapéutico:

o ldarucizumab (Praxbind®) como antidoto especifico para revertir el efecto anticoagulante de
dabigatran en situaciones de urgencia

o Dabrafenib (Tafinlar®) (version 2)

o Cabozantinib (Cometrig®) en el tratamiento de cancer medular de tiroides

o Oxihidréoxido sucroférrico (Velphoro®) en el tratamiento de la hiperfosfatemia

o Fenofibrato/simvastatina (Cholib®) en el tratamiento de las hiperlipemias

o Bedaquilina (Sirturo®) en el tratamiento de la tuberculosis pulmonar

Problema de suministro del medicamento Celestone Cronodose 2 ml, 1 vial de 2 ml (n? regis-
tro: 40628, C.N. 806745)
Nota Informativa ICM (CONT), 4/2016

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha informado del problema de su-
ministro del medicamento Celestone Cronodose 2 ml 1 vial de 2 ml.
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® Constitucion del Comité de Productos Sanitarios
Nota Informativa PS, 10/2016

La AEMPS informa de la constitucién del Comité de Productos Sanitarios, drgano colegiado para el
asesoramiento técnico, cientifico y clinico en materia de seguridad, eficacia y calidad de productos
sanitarios. Este Comité prestara su asesoramiento en todos los procedimientos desarrollados por la
AEMPS, tanto en calidad de autoridad competente, como de Organismo Notificado.
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