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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 podra consultar en la web de la AEMPS, dentro de la seccién CIMA: Centro de Informacién
Online de Medicamentos de la AEMPS.

® [nsulin lispro Sanofi (INSULINA LISPRO)

O

Indicacion aprobada:

Tratamiento de adultos y nifios con diabetes mellitus que requieren insulina para el manteni-
miento de la homeostasis de la glucosa. Insulin lispro Sanofi también esta indicado en la estabili-
zacidn inicial de la diabetes mellitus.

Insulin lispro Sanofi es un medicamento bioldgico altamente similar a su producto de referen-
cia Humalog (insulina lispro) que fue autorizado en la Unién Europea (UE) el 30 de abril de
1996. Los estudios han demostrado que Insulin lispro Sanofi es comparable desde el punto de
vista de calidad, seguridad y eficacia a Humalog.

Estara disponible como solucion para inyeccion (100 unidades/ml).

El principio activo es insulina lispro, un analogo de insulina humana de accién rapida. La insu-
lina de reemplazo actia de la misma manera que la insulina enddgena, facilitando la absor-
ciéon de glucosa en el musculo esquelético vy el tejido graso e inhibiendo la produccion de glu-
cosa del higado.

® Kyntheum (BRODALUMAB)

O

Indicacion aprobada:

Tratamiento de la psoriasis en placas de moderada a grave en pacientes adultos candidatos a re-
cibir tratamientos sistémicos.

Estara disponible como solucidn para inyeccién (210 mg).

El principio activo es brodalumab, un inhibidor de interleucinas. Brodalumab es una inmuno-
globulina IgG2 monoclonal recombinante humana que se une con alta afinidad a la interleuci-
na humana IL-17RA y bloquea la actividad bioldgica pro-inflamatoria de las citoquinas IL-17A,
IL-17F, IL-17A/F heterodimero e IL-25.

En los ensayos clinicos ha mostrado que inhibe la inflamacién y los sintomas asociados a la
psoriasis.

Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron
artralgias, cefalea, fatiga, diarrea y dolor orofaringeo.
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O

Se debe utilizar bajo la direccidn y supervision de un médico con experiencia en el diagndstico
y tratamiento de la psoriasis.

® Oxervate (CENEGERMIN)

O

Indicacion aprobada:

Tratamiento de queratitis neurotrdfica moderada (defecto epitelial persistente) o grave (ulcera
corneal) en adultos.

Estara disponible como colirio en solucién de 20 microgramos/ml.

El principio activo es cenegermin, una proteina recombinante humana del factor de creci-
miento nervioso que ejerce tropismo e induce el crecimiento de células epiteliales de la
corneay su supervivencia.

En los ensayos clinicos ha mostrado que produce cicatrizacidon/cura de la cérnea y restablece
la integridad de la superficie ocular en pacientes con queratitis neurotréfica que sufren defec-
tos epiteliales persistentes o ulceras corneales.

Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron
dolor ocular, inflamacién del ojo, aumento del lagrimeo y sensacién de cuerpo extrafo en el
ojo.

Debe ser iniciado y supervisado por un oftalmélogo o profesional sanitario cualificado en of-
talmologia.

Oxervate fue designado como medicamento huérfano el 14 de diciembre de 2015.

Ha sido evaluado mediante el procedimiento acelerado de la Agencia Europea de Medica-
mentos (EMA).

® Reagila (CARIPRAZINA)

O

Indicacion aprobada:
Tratamiento de esquizofrenia en pacientes adultos.
Estara disponible como capsulas duras de 1,5mg, 3 mg, 4,5 mgy 6 mg.

El principio activo es la cariprazina, un antipsicético. Cariprazina se une a los receptores do-
paminérgicos D3, D2 y de serotonina 5-HT1A.

En los ensayos clinicos ha mostrado que mejora los sintomas psicéticos.

Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron
acatisia y parkinsonismo.

® Spherox (ESFEROIDES DE CONDROCITOS HUMANOS AUTOLOGOS ASOCIADOS A MATRIZ)

O

Indicacion aprobada:

Reparacion en adultos de las lesiones condrales sintomaticas del céndilo femoral y la patela
de la rodilla (Sociedad Internacional de Reparacién del Cartilago (ICRS) grado Il o 1V) con de-
fectos menores de 10cm®.
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o Spherox estara disponible como suspensidn para implantacién de 10-70 esferoides tridimen-
sionales/ cm?® compuestos por una matriz de cartilago con condrocitos del propio paciente,
aislados a partir de cartilago sano y cultivados in vitro.

o Spherox es un producto de terapia avanzada y ha sido evaluado por el Comité de Terapias
Avanzadas (CAT).

o En los ensayos clinicos ha mostrado que repara lesiones condrales sintomaticas del céndilo
femoral y la patela de la rodilla con lesiones menores de 10 cm?.

o Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron la
delaminacion del injerto, hipertrofia, derrame articular, artralgia e hinchazén articular.

o Debe ser administrado por un profesional sanitario en entorno hospitalario.

® Trimbow (BECLOMETASONA DIPROPIONATO / FORMOTEROL / GLICOPIRRONIO BROMURO)
o Indicacion aprobada:

Tratamiento de mantenimiento de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) mode-
rada a grave en pacientes adultos no tratados adecuadamente con una combinacién de corti-
costeroides inhalados y agonistas de los receptores adrenérgicos B2 de accion prolongada.

o Trimbow estara disponible como inhalador presurizado de dosis medida administrando una
solucion con una dosis nominal por aplicaciéon de 87 microgramos / 5 microgramos / 9 micro-
gramos de principio activo, respectivamente.

o Trimbow es una triple combinacion de un glucocorticoide inhalado (beclometasona dipropio-
nato), un agonista de los receptores adrenérgicos 2 de accidn prolongada (formoterol) y un
antagonista muscarinico de accién prolongada (glicopirronio bromuro).

Beclometasona reduce la inflamacion pulmonar mientras que formoterol y glicopirronio pro-
ducen relajacion de la musculatura lisa bronquial que ayuda a la broncodilatacion.

o En los ensayos clinicos ha mostrado que alivia y previene sintomas tales como la disnea, las
sibilancias, la tos y las exacerbaciones de la EPOC.

o Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron
candidiasis oral, espasmos musculares y sequedad bucal.

® Veltassa (PATIROMERO)
o Indicacién aprobada:
Tratamiento de la hiperpotasemia en pacientes adultos.
o Estara disponible como polvo para suspensién oral 8,4 g, 16,8 gy 25,2 g.

o El principio activo es patirdmero (como patirémero cdlcico) un polimero no absorbible de in-
tercambio catidnico que contiene el complejo sorbitol-calcio. Incrementa la excrecién fecal de
potasio mediante su unidn en la luz del tracto gastrointestinal lo que resulta en la reduccidn
de los niveles de potasio séricos.

o Enlos ensayos clinicos ha mostrado que reduce los niveles séricos de potasio.

o Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron
hipomagnesemia, estrefiimiento, diarrea, dolor abdominal y flatulencias.
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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 secciéon CIMA: Centro de Informa-
cién Online de Medicamentos de la AEMPS.

® Komboglyze (SAXAGLIPTINA / METFORMINA HIDROCLORURO)

o Nueva indicacion:

Komboglyze esta indicado en pacientes adultos de 18 afios o mayores con diabetes mellitus
tipo 2, junto con la dieta y el ejercicio, para mejorar el control glucémico:

* En pacientes no controlados adecuadamente con la dosis maxima tolerada de metformina sola.

= En combinacién con otros medicamentos para el tratamiento de la diabetes, incluyendo in-
sulina, en pacientes no controlados adecuadamente con metformina y estos medicamentos
(ver secciones 4.4, 4.5y 5.1 para los datos disponibles de las diferentes combinaciones).

= En pacientes que ya han sido tratados con la combinacién de saxagliptina y metformina
por separado.

o Indicaciones ya autorizadas:

Komboglyze esta indicado, junto con la dieta y el ejercicio, para mejorar el control glucémico
en pacientes adultos de 18 afios o mayores con diabetes mellitus tipo 2 no controlados ade-
cuadamente con la dosis maxima tolerada de metformina sola o que estén recibiendo ya tra-
tamiento con la combinacion de saxagliptina y metformina en comprimidos distintos.

Komboglyze también esta indicado en combinacién con insulina (es decir, tratamiento de
combinacion triple), junto con la dieta y el ejercicio, para mejorar el control glucémico en pa-
cientes adultos de 18 anos o mayores con diabetes mellitus tipo 2 cuando la insulina y met-
formina solas no proporcionan un control glucémico adecuado.

Komboglyze también estd indicado en combinacién con una sulfonilurea (es decir, tratamien-
to de combinacion triple), junto con la dieta y el ejercicio, para mejorar el control glucémico
en pacientes adultos de 18 afios o mayores con diabetes mellitus tipo 2 cuando la dosis
maxima tolerada tanto de metformina como de sulfonilurea no proporcionan un control
glucémico adecuado.

® Onglyza (SAXAGLIPTINA)

o Nueva indicacion:

Onglyza estd indicado en pacientes adultos de 18 afios o mayores con diabetes mellitus tipo
2, junto con la dieta y el ejercicio, para mejorar el control glucémico:

* En monoterapia cuando metformina es inapropiado debido a intolerancia y contraindica-
ciones.

= En combinacidn con otros medicamentos para el tratamiento de diabetes, incluyendo in-
sulina, cuando estos no proporcionan un control glucémico adecuado (ver secciones 4.4,
4.5y 5.1 para los datos disponibles de las diferentes combinaciones).
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o Indicaciones ya autorizadas:

Onglyza esta indicado en pacientes adultos de 18 afios y mayores con diabetes mellitus tipo 2
para mejorar el control glucémico:

Como monoterapia:

* En pacientes inadecuadamente controlados solo con dieta y ejercicio y en los que la met-
formina no sea adecuada debido a contraindicaciones o intolerancia.

Como tratamiento oral doble en combinacién con:

= Metformina, cuando la metformina sola, junto con la dieta y el ejercicio no logren un con-
trol glucémico adecuado;

= una sulfonilurea cuando la sulfonilurea sola, junto con la dieta y el ejercicio, no logren un
control glucémico adecuado en pacientes en los que no se considere adecuado el uso de la
metformina;

* una tiazolidindiona, en los casos en los que la tiazolidindiona sola, junto con la dieta y el
ejercicio, no logren un control glucémico adecuado en pacientes en los que se considere
adecuado el uso de tiazolidindiona.

Como tratamiento oral triple en combinacién con:

= Metformina mas una sulfonilurea cuando este régimen solo, junto con la dieta y el ejerci-
cio, no logren un control glucémico adecuado.

Como tratamiento de combinacion con insulina (con o sin metformina), cuando esta pauta te-
rapéutica sola, con dieta y ejercicio, no logre un control glucémico adecuado.

® Renvela (CARBONATO DE SEVELAMERO)
o Nueva indicacion:

Renvela esta indicado para el control de la hiperfosfatemia en pacientes pediatricos (>6 afios
de edad y con un area de superficie corporal >0,75 m?) con enfermedad renal crénica.

o Indicaciones ya autorizadas:

Renvela esta indicado para el control de la hiperfosfatemia en pacientes adultos que reciben
hemodidlisis o dialisis peritoneal.

Renvela también estd indicado para el control de la hiperfosfatemia en pacientes adultos con
nefropatia crénica que no estan en dialisis con un nivel de fésforo sérico > 1,78 mmol/I.

Renvela debe utilizarse en el contexto de un enfoque terapéutico multiple, que podria incluir
suplementos de calcio, 1,25 di-hidroxi vitamina D3 o uno de sus andlogos para controlar el
desarrollo de la enfermedad ésea renal.

® Zykadia (CERITINIB)
o Nueva indicacion:

Zykadia en monoterapia estd indicado como tratamiento de primera linea de pacientes adul-
tos con cancer de pulmdn no microcitico (CPNM) avanzado, positivo para la quinasa del lin-
foma anaplasico (ALK).

o Indicaciones ya autorizadas:

Zykadia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de pulmdén no mi-
crocitico (CPNM) avanzado, positivo para la quinasa del linfoma anapldsico (ALK), previamen-
te tratado con crizotinib.
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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 vy cartas de seguridad difundidas por los laborato-
rios farmacéuticos y autorizadas por la AEMPS. El texto completo de todas ellas se encuentra publi-
cado en la web de la AEMPS www.aemps.gob.es:

® Bendamustina (Levact, Bendamustina Accord, Bendamustina Dr. Reddys, Bendamustina Intas):
aumento de la mortalidad observado en estudios clinicos recientes (Carta para profesionales
sanitarios)

A través de esta carta se informa a los profesionales sanitarios acerca del aumento de la mortali-
dad asociado a la administraciéon de bendamustina en tratamientos con combinaciones no apro-
badas o fuera de las indicaciones autorizadas, que ha sido observado en estudios clinicos recien-
tes. Los casos con desenlace mortal fueron debidos principalmente a infecciones (oportunistas),
aunque también se notificaron casos fatales derivados de la toxicidad cardiaca, neuroldgica y
respiratoria del medicamento.

Asimismo se recuerda a los prescriptores, que con respecto al tratamiento con bendamustina,
existen los siguientes riesgos asociados: infecciones graves y mortales; reactivacion de hepatitis
B, que puede producir fallo hepatico agudo o conducir a la muerte del paciente; linfocitopenia
prolongada y recuento de células T CD4 positivas, lo que supone una mayor susceptibilidad a su-
frir infecciones.

Se modificard la informacién de producto de todos los medicamentos con bendamustina para ac-
tualizar la advertencia relativa a las infecciones.

® Factor VIl de la coagulacion: la evidencia cientifica disponible no permite establecer diferen-
cias en el desarrollo de inhibidores segtn el tipo de medicamento (Nota informativa MUH (FV),
4/2017)

La formacidn de anticuerpos neutralizantes (inhibidores) contra el factor VIII (FVIII) de la coagula-
cién es una complicacidn conocida del tratamiento de sustitucién de los pacientes con hemofilia A.

Sin embargo, la presentacion de los resultados de un estudio (SIPPET “Survey of Inhibitors in
Plasma-Product Exposed Toddlers”) que sugeria que el desarrollo de tales inhibidores ocurria
mas frecuentemente entre los pacientes que recibian FVIII recombinante que entre los que re-
cibian FVIII derivado del plasma, motivd recientemente un proceso de evaluacién europeo sobre
el tema.

Las principales conclusiones han sido las siguientes:

o No existen evidencias claras y consistentes que permitan establecer diferencias en cuanto al
riesgo de desarrollo de inhibidores entre ambos tipos de FVIII.

o Debido a las diferencias existentes entre los productos incluidos dentro de cada una de los
dos tipos de FVIII, se considera que la evaluacién del riesgo de desarrollo de inhibidores de-
beria realizarse para cada uno de los medicamentos individualmente.

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD

Pagina 6 de 11 Agencia Espafola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS


https://www.aemps.gob.es/home.htm
https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2017/REV-AEMPS-Bendamustine-DHPC-2017-05-29.pdf
https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2017/REV-AEMPS-Bendamustine-DHPC-2017-05-29.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2017/NI-MUH_FV_04-2017-factor-VIII.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2017/NI-MUH_FV_04-2017-factor-VIII.htm

Boletin mensual de la AEMPS sobre medicamentos de uso humano
Mayo de 2017

Nueva informacién de seguridad procedente de la evaluacién periédica 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 Informacién Online de Medicamentos.

Acido zoledrénico y osteonecrosis en otras localizaciones

Adicionalmente a la osteonecrosis de mandibula, se han notificado casos esporadicos de osteo-
necrosis en otras localizaciones (incluyendo la cadera y el fémur), principalmente en pacientes
adultos con cancer tratados con acido zoledrdnico.

Anagrelida e hipertension pulmonar

Se han notificado casos de hipertension pulmonar en pacientes tratados con anagrelida. En base
a ello, antes de iniciar el tratamiento con anagrelida y durante el mismo, se debera evaluar a los
pacientes para detectar signos y sintomas de enfermedad cardiopulmonar subyacente.

Bedaquilina e interaccién con otros medicamentos

Los datos publicados en pacientes tratados con bedaquilina como parte del tratamiento de la tu-
berculosis resistente, y con tratamiento antirretroviral concomitante basado en lopina-
vir/ritonavir, han mostrado que la exposicion a bedaquilina (AUC), por encima de 48 horas, se in-
crementd aproximadamente en 2 veces.

Es importante destacar, que no se recomienda realizar cambios en la dosis de bedaquilina en ca-
so de tratamiento concomitante con lopinavir/ritonavir u otros inhibidores de la proteasa poten-
ciados con ritonavir para el VIH. No hay datos que avalen el uso de una dosis mas baja de beda-
quilina en estas circunstancias.

Brentuximab vedotina y reactivacion del citomegalovirus

Tras haberse llevado a cabo una revisién, tanto de los casos notificados, como de los datos pro-
cedentes de los ensayos clinicos y de la literatura cientifica al respecto, se ha concluido que exis-
te una asociacion entre la administracién de brentuximab vedotina y la infeccion por citomega-
lovirus o su reactivacion. Esta reaccion adversa sera incluida en la informacion de producto.

Daptomicina y neumonia organizativa

Se ha identificado neumonia organizativa como nueva reaccidn adversa asociada al tratamiento
con daptomicina.

Denosumab y osteonecrosis del conducto auditivo externo

Se han notificado casos de osteonecrosis del conducto auditivo externo (OCAE) con el uso de de-
nosumab. El mecanismo subyacente se considera similar al de la osteonecrosis mandibular. Los
posibles factores de riesgo para el desarrollo de OCAE incluyen el uso de esteroides y la quimio-
terapia y/o factores de riesgo locales como infeccién o traumatismo. Se debe tener en cuenta la
posibilidad de OCAE en pacientes que reciben denosumab y presentan sintomas auditivos como
infecciones crénicas de oido.
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® Dulaglutida y reaccién anafilactica, hipersensibilidad y angioedema

Se han identificado, reaccién anafildctica, angioedema e hipersensibilidad, como nuevas reaccio-
nes adversas asociadas al tratamiento con dulaglutida.

® Finasteriday alteraciones del estado de animo y depresion

Se han notificado casos de alteraciones del estado de dnimo, incluido estado de dnimo deprimi-
do, depresidn y con menor frecuencia ideacién suicida, en pacientes tratados con finasterida 5
mg. Se incluird esta informacidn en la seccién de advertencias de la ficha técnica del medicamen-
to junto con la recomendacion de supervisar a los pacientes en relacién con la aparicién de
sintomas psiquiatricos y si estos ocurren, indicarles que busquen consejo médico.

® Guanfacinay disfuncion eréctil

Se ha identificado disfuncién eréctil como nueva reaccion adversa asociada al medicamento.

® Insulinas: riesgo potencial de errores de medicacién asociados al uso de plumas precargadas y
cartuchos, conducentes a un control glucémico inadecuado

En noviembre de 2016 se publicé una alerta de seguridad en el Reino Unido, que informaba so-
bre el riesgo que comporta la extraccion de la insulina de las plumas o de los cartuchos desecha-
bles. Los profesionales sanitarios ingleses advirtieron a las autoridades sanitarias de que en la in-
formacion de producto de algunos medicamentos que contienen insulina, se permite la extrac-
ciéon de solucion del cartucho o la pluma con una jeringa e inyectarla directamente al paciente.
Esta practica aumenta el riesgo de errores de medicacion y puede provocar una falta de control
glucémico en el paciente.

Se incluira en la ficha técnica y el prospecto de todos los medicamentos que contengan insulina,
qgue nunca se debe utilizar una jeringa para retirar insulina de una pluma precargada, de un car-
tucho o de una bomba.

® Naltrexona/Bupropion: Hepatotoxicidad e ideacidn suicida

Durante el periodo postcomercializacién se han notificado casos de elevacién de los niveles de
enzimas hepaticas en pacientes tratados con naltrexona/bupropion y acontecimientos suicidas
(incluyendo la ideacidn suicida) en pacientes de todas las edades. Esta informacidn se incluira en
las secciones 4.4 y 4.8 de la ficha técnica del medicamento.

® Pembrolizumab y sarcoidosis

Se ha identificado sarcoidosis como nueva reaccidon adversa asociada a la administracion de
pembrolizumab.

® Regorafenib y deshidratacion

Se ha identificado deshidratacion como nueva reaccidén adversa asociada a la administracion de
regorafenib.

® Rivaroxaban y reacciones dermatoldgicas

Durante la experiencia postcomercializacién se han notificado casos de reacciones cutaneas gra-
ves, incluyendo sindrome de Stevens-Johnson/Necrdlisis Epidérmica Toxica, asociados a la admi-
nistracion de rivaroxaban. Se ha observado que la mayor parte de estas reacciones tuvieron lugar
en las primeras semanas de tratamiento. Se debe interrumpir el tratamiento con rivaroxaban an-
te los primeros indicios de erupcion cutanea grave (p.ej., extensa, intensa y/o con ampollas), o
aparicién de cualquier otro signo de hipersensibilidad junto con lesiones en las mucosas.
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® Telbivudina y acidosis lactica

Durante la fase postcomercializaciéon, se han notificado casos raros de acidosis lactica asociados
a la administracion de telbivudina. Estos casos se presentaron de forma mas frecuente, deriva-
dos de otras condiciones clinicas graves (por ejemplo rabdomidlisis) y/o asociados con eventos
musculares (por ejemplo, miopatia, miositis). Algunos de los casos derivados de otras condicio-
nes clinicas se asociaron con cuadros de pancreatitis, insuficiencia hepatica/esteatosis hepética e
insuficiencia renal. Se han notificado desenlaces mortales en pacientes con acidosis lactica deri-
vada de cuadros de rabdomidlisis. Estos pacientes deben ser estrechamente vigilados.

® Teriflunomida: EPl y nuevas reacciones adversas

Se han notificado casos, tanto de novo como de empeoramiento, de enfermedad pulmonar in-
tersticial (EPI) con teriflunomida durante la etapa postcomercializacion del medicamento. Los
sintomas pulmonares, de nueva aparicién o exacerbacién, como tos persistente y disnea, pueden
ser motivo de interrupcién del tratamiento y de realizacidon de exploraciones complementarias,
segun proceda. Si fuera necesaria la interrupcion del tratamiento, se debe considerar el inicio de
un procedimiento de eliminacion acelerada.

Asimismo, se han identificado como nuevas reacciones adversas asociadas a las administracion
de teriflunomida, hepatitis aguda, trastornos de las ufias y astenia.

® Trabectedina y sindrome de fuga capilar

Se han notificado casos de sindrome de fuga capilar (SFC) con trabectedina. En caso de desarro-
llar sintomas de SFC, tales como edema sin causa aparente con o sin hipotension, el médico debe
revaluar la concentracion de albumina sérica y que la disminucidn rapida de la concentracién de
albumina sérica podria indicar SFC. En caso de confirmarse el diagndstico, y tras excluir otras po-
sibles etiologias, el médico debe interrumpir el tratamiento con trabectedina e iniciar tratamien-
to adecuado para el SFC.

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 minimizacion 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 seccidn
CIMA: Centro de Informacién Online de Medicamentos de la AEMPS haciendo clic en el icono @}
(informacion adicional) localizado junto a la ficha técnica y prospecto del medicamento.

A continuacién se indican los materiales informativos sobre prevencién de riesgos ya revisados y
aprobados por parte de la AEMPS durante el pasado mes de mayo.

® Abacavir/lamivudina Sandoz ; Abacavir/lamivudina Mylan ; Abacavir/lamivudina Teva

La informacién de seguridad que se ha incluido esta en relacidén con las siguientes cuestiones: reac-
ciones de hipersensibilidad.

Material informativo dirigido al profesional sanitario.
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® Bivalirudina Accord

La informacién de seguridad que se ha incluido esta en relacidn con las siguientes cuestiones de segu-
ridad: errores de medicacion.

Material informativo dirigido al profesional sanitario.

® Cubicin (daptomicina)

La informacién de seguridad que se ha incluido esta en relacidn con las siguientes cuestiones de segu-
ridad: toxicidad musculoesquelética grave, interferencia con las pruebas de coagulacion (TP/INR),
errores de medicacion y resistencias.

Material informativo dirigido al profesional sanitario.

® Stelara (ustekinumab)

La informacion de seguridad que se ha incluido esta en relacidn con las siguientes cuestiones: infec-
ciones, reacciones de hipersensibilidad y tumores.

Material informativo dirigido al profesional sanitario y al paciente.

® \priv (velaglucerasa)

La informacién de seguridad que se ha incluido esta en relacién con las siguientes cuestiones: reac-
ciones relacionadas con la perfusion.

Material informativo dirigido al profesional sanitario y al paciente.

Otra informacion de interés

® Jornada informativa Biosimilares: Extrapolacion de indicaciones
Nota Informativa AEMPS, 4/2017

El objetivo de la jornada ha sido informar sobre las autorizaciones recientes de medicamentos
biosimilares, especialmente aquellos que incluyen anticuerpos monoclonales. Durante la jornada
se expusieron los datos en los que se basa la autorizacidon de un medicamento biosimilar (emple-
ando Truxima como un caso de estudio), incluyendo la extrapolacién de indicaciones, tras lo cual
se abrié un coloquio para resolver posibles dudas.

En la web www.aemps.gob.es se encuentran disponibles las ponencias y los videos de la jornada.

® Publicacion de los siguientes Informes de Posicionamiento Terapéutico:

o Atalureno (Translarna®) en el tratamiento de la distrofia muscular de Duchenne.

o Pegaspargasa (Oncaspar®) en el tratamiento de Leucemia Aguda Linfoblastica.

o Lenalidomida (Revlimid®) en el tratamiento de linfoma de células del manto.

o Guanfacina (Intuniv®) en el Trastorno por Déficit de Atencidn e Hiperactividad.

® Actualizacion del documento de instrucciones para la realizacion de ensayos clinicos en Espaia
(Version de 8 de mayo de 2017)

Se ha publicado la actualizacién del documento de instrucciones para la realizacion de ensayos
clinicos en Espaia y de los anexos Il y X.
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Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios pa-
ra la realizacién de ensayos clinicos en Espafia (Version de 8 de mayo de 2017)

Acceso a los anexos del documento de instrucciones para la realizacién de ensayos clinicos en
Espafa.

® Fraccionamiento de ficha técnica y prospecto de medicamentos centralizados
Nota Informativa MUH, 6/2017

La AEMPS ha habilitado la posibilidad de fraccionar la ficha técnica y prospecto de medicamentos
autorizados por procedimiento centralizado.

® Reunidn del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMH), celebrada el 9 de mayo de 2017

En la nota informativa publicada se recogen los medicamentos informados favorablemente por
el Comité de Medicamentos de Uso Humano celebrado el pasado 9 de mayo.

® Presentacidon de la solicitud de cédigo nacional y del material de acondicionamiento a través de
RAEFAR Il para medicamentos autorizados por procedimiento centralizado
Nota Informativa MUH, 8/2017

La AEMPS publicé un procedimiento para la solicitud de Cédigo Nacional y del material de acon-
dicionamiento de medicamentos centralizados una vez que el Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) hubiera dictado una opinion
positiva. Con la migracion a la aplicacidn informdtica de registro de medicamentos de uso huma-
no RAEFAR Il se ha hecho necesario actualizar y adaptar esta informacion.

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: https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-AEMPS/boletinMensual
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