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MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Nuevos medicamentos

Opiniones positivas

En el presente informe se resefan los medicamentos ya evaluados por la Agencia Espanola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios (en adelante AEMPS), considerados de mayor interés para el profe-
sional sanitario. Se trata de opiniones técnicas positivas de la AEMPS que son previas a la autorizacién
y puesta en el mercado del medicamento, lo que sucedera dentro de algunos meses.

Una vez los medicamentos se hayan autorizado, toda la informacion de cada uno de ellos (desde la fi-
cha técnica y prospecto, hasta sus condiciones de prescripcidn, uso y disponibilidad real en el merca-
do) se podra consultar en la web de la AEMPS, dentro de la seccién CIMA: Centro de Informacién Onli-
ne de Medicamentos de la AEMPS.

e Adynovi (RURIOCTOCOG ALFA PEGOL)

(0]

(0}

Indicacion aprobada:
Tratamiento y profilaxis de hemorragias en pacientes con 12 afios y mayores con hemofilia A (defi-
ciencia congénita del factor VIll).

Estara disponible como polvo y disolvente para solucién inyectable (250 IU, 500 IU, 1000 IU y
2000 IU).

El principio activo rurioctocog alfa pegol, es una proteina humana recombinante que sustituye al
factor VIl de coagulacion que falta en estos pacientes y que es necesario para una hemostasia
efectiva.

En los ensayos clinicos ha mostrado que previene y controla las hemorragias cuando se emplea
a demanda y durante procedimientos quirudrgicos en pacientes adultos y pedidtricos con hemofi-
lia A.

Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron ce-
falea, diarrea, nauseas y prurito.

Debe ser prescrito por un médico con experiencia en el tratamiento de hemofilia.

® Fasenra (BENRALIZUMAB)

(0}

Indicacidn aprobada:

Tratamiento de mantenimiento adyuvante en pacientes adultos con asma eosinofilica grave que
no estan controlados adecuadamente con altas dosis de corticosteroides inhalados y un beta 2
agonista de accién prolongada.

Estara disponible como solucién para inyeccion en jeringa precargada (30 mg).

El principio activo es benralizumab, un anticuerpo monoclonal humanizado anti-eosinéfilos. Benra-
lizumab se une al receptor humano interleucina-5 que se expresa en la superficie de eosindfilos y
basdfilos. Esto conlleva la apoptosis de eosindfilos y baséfilos a través de citotoxicidad mediada
por células dependiente de anticuerpos, y por lo tanto, reduce la inflamacion eosinofilica.

En los ensayos clinicos ha mostrado que reduce el numero de eosinéfilos en sangre y pulmones.
Esto conlleva a una disminucion significativa de las tasas anuales de exacerbaciones en compa-
racidn con placebo, especialmente en pacientes con mas de 300 eosindfilos/ microlitro en los
analisis previos al tratamiento.
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Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron do-
lor de cabeza (8%) y faringitis (3%).

Debe ser prescrito por un facultativo con experiencia en el diagndstico y tratamiento de asma
grave.

® Intrarosa (PRASTERONA)

(0}

Indicacion aprobada:

Tratamiento de atrofia vulvar y vaginal en mujeres postmenopausicas con sintomas de modera-
dos a graves.

Estara disponible como évulos vaginales de 6,5 mg.

El principio activo prasterona, también conocido como dehidroepiandrosterona (DHEA), es un
precursor esteroide que se transforma en estrégenos y andrégenos. Incrementa el nimero de
células superficiales e intermediarias y disminuye el nimero de células parabasales en la mucosa
vaginal por un mecanismo mediado por estrégenos. También disminuye el pH vaginal por deba-
jo de los valores normales, facilitando el crecimiento de la flora bacteriana normal.

En los ensayos clinicos ha mostrado capacidad para mejorar la dispareunia.

Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron el
incremento del flujo vaginal.

® Jorveza (BUDESONIDA)

(0}

(0]

Indicacion aprobada:
Tratamiento de esofagitis eosinofilica en adultos (mayores de 18 afios).
Estara disponible como comprimidos bucodispersables de 1mg.

El principio activo budesonida es un corticoesteroide que actia localmente principalmente me-
diante la unidn al receptor glucocorticoide. En el tratamiento de la esofagitis eosinofilica, la bu-
desonida inhibe la secrecidn estimulada por antigeno de sefiales proinflamatorias como linfo-
poetina timica estromal, interleucina-13 y eotaxina-3 en el epitelio eosofagico, dando lugar a
una reduccion significativa del infiltrado inflamatorio eosinofilico esofagico.

En los ensayos clinicos, ha mostrado su capacidad para reducir las infiltraciones de eosinéfilos en
la mucosa esofdgica y reducir los sintomas relevantes de la enfermedad como la disfagia y el do-
lor al tragar.

Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron in-
fecciones fungicas en el eséfago y en la cavidad oral (incluyendo faringe), que ocurrié en el 30%
de la poblacidn tratada. Estas infecciones no llevaron al cese del tratamiento, fueron en su ma-
yoria asintomdticas y, en la mayoria de los casos, tratadas con éxito con tratamiento antiflngico
estandar.

Otras reacciones adversas comunes fueron cefalea, nduseas, dispepsia, interaccién con inhibido-
res de CYP3A4, reflujo gastroesofagico, disminucion de los niveles de cortisol y edema labial.

El tratamiento debe ser iniciado por facultativos con experiencia en el diagndstico y tratamiento
de esofagitis eosinofilica.

Este medicamento fue designado huérfano por la Comisidon Europea en agosto de 2013.
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® Mvasi (BEVACIZUMAB)

0 Indicacién aprobada:

En combinacidn con quimioterapia basada en fluoropirimidinas para el tratamiento de pa-
cientes adultos con carcinoma metastasico de colon o recto.

En combinacidn con paclitaxel para el tratamiento en primera linea de pacientes adultos con
cancer de mama metastasico. Para mds informacién sobre el estado del receptor 2 del factor
de crecimiento epidérmico humano (HER2), ver seccidn 5.1 de la ficha técnica.

Asociado a quimioterapia basada en platino, para el tratamiento en primera linea de pacien-
tes adultos con cancer de pulmdn no microcitico avanzado no resecable, metastasico o reci-
divante, salvo los que tengan un tipo histolégico con predominio de células escamosas.

En combinacién con erlotinib, para el tratamiento en primera linea de pacientes adultos con
cancer de pulmdn no microcitico no escamoso avanzado no resecable, metastasico o recidi-
vante con mutaciones activadoras del receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR)
(ver seccién 5.1 de la ficha técnica).

En combinacién con interferdn alfa-2a para el tratamiento en primera linea de pacientes
adultos con céncer de células renales avanzado y/o metastasico.

En combinacion con carboplatino y paclitaxel para el tratamiento en primera linea de pacien-
tes adultos con cancer avanzado (estadios de la Federacion Internacional de Ginecologia y
Obstetricia (FIGO) IlIB, IlIC y 1V) de ovario epitelial, trompa de Falopio, o peritoneal primario
(ver seccién 5.1 de la ficha técnica).

En combinacién con carboplatino y gemcitabina o en combinacién con carboplatino y pacli-
taxel para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de ovario epitelial sensible a plati-
no tras primera recaida, carcinoma de la trompa de Falopio, o carcinoma peritoneal primario
que no hayan recibido tratamiento previo con bevacizumab, otros inhibidores VEGF o agen-
tes dirigidos frente a receptores VEGF.

En combinacién con paclitaxel, topotecan o doxorrubicina liposomal pegilada para el trata-
miento de pacientes adultos con cancer de ovario epitelial recurrente resistente a platino, de
trompa de Falopio o peritoneal primario que no hayan recibido mas de dos regimenes de
quimioterapia previos y no hayan recibido tratamiento previo con bevacizumab u otros in-
hibidores VEGF o agentes dirigidos frente a receptores VEGF (ver seccion 5.1 de la ficha
técnica).

En combinacién con paclitaxel y cisplatino o, alternativamente, paclitaxel y topotecdn en pa-
cientes que no puedan recibir terapia con platino, esta indicado para el tratamiento de pacien-
tes adultos con carcinoma de cérvix persistente, recurrente o metastdsico (ver seccion 5.1).

O Estard disponible como concentrado para solucién para infusion a dosis de 25 mg/ mL.

0 El principio activo bevacizumab es un anticuerpo monoclonal que se une especificamente al fac-
tor de crecimiento del endotelio vascular (VEGF), factor clave de la vasculogénesis y la angiogé-
nesis, inhibiendo asi la unién de éste a sus receptores situados en la superficie de las células en-
doteliales. La neutralizacion de la actividad bioldgica del VEGF produce una regresién de la vas-
cularizacion de los tumores, normaliza la vasculatura residual del tumor e inhibe la neovasculari-
zacion tumoral, inhibiendo asi el crecimiento del tumor.

0 Mvasi es un medicamento biosimilar con un alto grado de similitud con el producto de referen-
cia Avastin que fue autorizado en la UE el 12 de enero de 2005. Los estudios han demostrado
qgue es comparable a Avastin en términos de calidad, seguridad y eficacia.
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Debe prescribirse y administrarse bajo la supervision de un médico con experiencia en el empleo
de medicamentos antineoplasicos.

® Prevymis (LETERMOVIR)

(0]

(0]

Indicacion aprobada:

Profilaxis de la reactivacion del citomegalovirus (CMV) y la enfermedad en adultos receptores
CMV-seropositivos (R+) de trasplante alogénico de células madres hematopoyéticas (HSCT).

Estara disponible como concentrado para solucién para infusién y como comprimidos recubier-
tos (240 mg y 480 mg).

El principio activo es letermovir un antivirico que actua sobre la ADN-terminasa del CMV e in-
hibe la replicacién viral.

En los ensayos clinicos ha mostrado capacidad para prevenir la reactivacion de la infeccién de
CMV (presencia de ADN del CMV en sangre) y la enfermedad de CMV de érgano terminal en po-
blacién de pacientes HSCT con riesgo de reactivacion de CMV.

Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron nau-
seas, diarrea y vomitos.

Debe ser prescrito por facultativos con experiencia en el manejo de pacientes que han recibido
un trasplante alogénico de células madres hematopoyéticas.

Este medicamento fue designado huérfano por la Comision Europea en abril de 2011.

® Ocrevus (OCRELIZUMAB)

(0}

Indicacion aprobada:

Tratamiento de pacientes adultos con esclerosis multiple recidivante (EMR) con enfermedad ac-
tiva definida por caracteristicas clinicas o radioldgicas (ver seccidn 5.1 de la ficha técnica).

Tratamiento de pacientes adultos con esclerosis multiple primaria progresiva temprana (EMPP)
en cuanto a duracién de la enfermedad y nivel de discapacidad, y con caracteristicas radioldgicas
de actividad inflamatoria (ver seccidn 5.1 de la ficha técnica).

Estara disponible como concentrado para solucidn para infusion (300 mg).

El principio activo es ocrelizumab un anticuerpo monoclonal recombinante humanizado anti
CD20, que se une de manera selectiva a las células B que expresan CD20.

En los ensayos clinicos ha mostrado capacidad para suprimir significativamente las recidivas, ac-
tividad subclinica de la enfermedad medida por RMN, y la progresién de la enfermedad en las
formas recidivantes de esclerosis multiple, asi como un retraso significativo del progreso de la
enfermedad y reduccién del deterioro en la velocidad de la marcha en pacientes con esclerosis
multiple primaria progresiva temprana.

Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron las rela-
cionadas con la infusidon del medicamento e infecciones.

El tratamiento debe iniciarse bajo la supervisién de un médico con experiencia en el tratamiento
de la enfermedad con acceso a asistencia médica adecuada para atender reacciones graves co-
mo aquellas relacionadas con la infusién.
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Nuevas indicaciones con dictamen positivo para su autorizacion

Para las indicaciones ya autorizadas se recomienda consultar el texto completo de las mismas en las fi-
chas técnicas disponibles en la web de la AEMPS, dentro de la seccion CIMA: Centro de Informacidn
Online de Medicamentos de la AEMPS.

® Adcetris (BRENTUXIMAB)
0 Nueva indicacion:

Tratamiento de pacientes adultos con linfoma cutaneo de células T CD30+ después de al menos
1 terapia sistémica previa (ver seccion 5.1 de la ficha técnica).

0 Indicaciones ya autorizadas:
Tratamiento de pacientes adultos con linfoma de Hodgkin (LH) CD30+ en recaida o refractario:
= después de trasplante autdlogo de células madre o

* después de al menos dos tratamientos previos cuando el trasplante autélogo de células ma-
dre o la poliquimioterapia no es una opcién terapéutica.

Tratamiento de pacientes adultos con LH CD30+ con mayor riesgo de recaida o progresion des-
pués de un trasplante autdlogo de células madre (ver seccion 5.1).

Tratamiento de pacientes adultos con linfoma anaplasico de células grandes (LACG) sistémico en
recaida o refractario.

® Genvoya (ELVITEGRAVIR / COBICISTAT / EMTRICITABINA / TENOFOVIR ALAFENAMIDA)
0 Nueva indicacion:

Tratamiento de pacientes infectados con el virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1)
sin ninguna mutacidn conocida asociada con resistencia a los inhibidores de la integrasa, emtri-
citabina o tenofovir:

= En adultos y adolescentes de 12 ainos de edad o mayores con un peso corporal de al menos
35 kg.

= En nifios de 6 afios de edad o mayores con un peso corporal de al menos 25 kg para quie-
nes los regimenes alternativos son inadecuados debido a resistencia o toxicidad (ver las
secciones 4.2 y 5.1 de la ficha técnica).

O Indicaciones ya autorizadas:

Tratamiento de adultos y adolescentes (de 12 afios de edad o mayores con un peso corporal de
al menos 35 kg) infectados con el virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1) sin ningu-
na mutacién conocida asociada con resistencia a los inhibidores de la integrasa, emtricitabina o
tenofovir (ver las secciones 4.2 y 5.1).

® Nplate (ROMIPLOSTIM)
0 Nueva indicacion:

Indicado para pacientes de un ailo de edad y mayores con purpura trombocitopénica inmune
(idiopatica) (PTI) crénica que son refractarios a otros tratamientos (por ejemplo, corticosteroi-
des, inmunoglobulinas) (ver las secciones 4.2 y 5.1 de la ficha técnica).
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O Indicaciones ya autorizadas:

Indicado para pacientes adultos con Purpura Trombocitopénica Inmune (ldiopatica) (PTI) crénica
gue son refractarios a otros tratamientos (por ejemplo, corticosteroides, inmunoglobulinas) (ver
las secciones 4.2 y 5.1 de la ficha técnica).

® Orkambi (LUMACAFTOR / IVACAFTOR)

0 Nueva indicacion:

Tratamiento de pacientes con fibrosis quistica (FQ) de 6 ailos de edad y mayores homocigotos
para la mutacién F508del en el gen CFTR (ver las secciones 4.2, 4.4y 5.1).

0 Indicaciones ya autorizadas:
Tratamiento de pacientes con fibrosis quistica (FQ) de 12 afios de edad y mayores homocigotos

para la mutacién F508del en el gen CFTR (ver las secciones 4.4y 5.1).

Informacion sobre seguridad
Comunicaciones sobre seguridad de medicamentos

Se resumen a continuacién los temas de seguridad de medicamentos de uso humano que han sido ob-
jeto de las comunicaciones de seguridad para profesionales sanitarios por su relevancia para la practi-
ca clinica: notas informativas de la AEMPS vy cartas de seguridad difundidas por los laboratorios far-
macéuticos y autorizadas por la AEMPS. El texto completo de todas ellas se encuentra publicado en la
web de la AEMPS www.aemps.gob.es:

® Fingolimod ( ¥ Gilenya) nuevas contraindicaciones de uso en pacientes con patologia cardiaca
subyacente y recomendaciones de revisiones dermatoldgicas
[Nota informativa AEMPS MUH (FV), 11/2017 y Carta para profesionales sanitarios]

El riesgo de alteraciones en el ritmo cardiaco asociado al uso de este medicamento es bien conoci-
do y por ello se incluye en la informacidn del producto. Sin embargo, en la uUltima evaluacién de los
datos de seguridad, el nimero de pacientes afectados por arritmias ventriculares polimorficas, tras
la administracién de fingolimod, ha aumentado considerablemente. Es por ello que se recomienda
a los profesionales sanitarios no utilizar este medicamento en pacientes con afecciones cardiacas
subyacentes.

Por otro lado, después del analisis de datos, queda de manifiesto el efecto inmunosupresor de este
medicamento. Por tanto se recomienda vigilar la aparicidn de lesiones cutaneas ademas de hacer
una evaluacion de la piel al inicio del tratamiento y luego cada 6 a 12 meses segun criterio médico.

® Inzitan (dexametasona, tiamina, cianocobalamina, lidocaina) suspension de comercializaciéon
[Nota informativa AEMPS MUH (FV), 12/2017]

La AEMPS informd en esta nota sobre la préxima suspension de comercializacion del medicamento
Inzitan. La fecha efectiva de suspensidn sera el préximo 30 de diciembre de 2017, fecha a partir de
la cual no se podra prescribir ni dispensar este medicamento. Hasta entonces se recomienda:

0 No prescribir Inzitan y valorar otra alternativa de tratamiento si fuese necesario.

0 Indicar a los pacientes que soliciten su dispensacidn que acudan a su médico para valorar su si-
tuacioén clinica y, en caso necesario, el posible uso de otras alternativas.
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Nueva informacién de seguridad procedente de la evaluacién periddica de los datos de farmacovigi-
lancia

La informacién de seguridad indicada a continuacidn se incorporara a las fichas técnicas y los prospec-
tos 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 de |la AEMPS.

® Acido omega-3- ésteres etilicos

Tras la evaluacion de los datos y de la bibliografia disponible se ha concluido que no se puede des-
cartar una relacién causal entre la administracion de ésteres etilicos de acidos omega 3 y reaccio-
nes de hipersensibilidad en pacientes con sensibilidad o alergia conocida al pescado.

En consecuencia se va a incluir este dato como reaccién adversa de frecuencia no conocida, asi co-
mo una advertencia, en la informacién del producto.

® Alemtuzumab

Por su mecanismo de acciéon, alemtuzumab aumenta el riesgo para infecciones o empeoramiento
de las infecciones existentes. Basandose en el mecanismo de accién, se recomienda afiadir una con-
traindicacion para no iniciar el tratamiento con alemtuzumab en pacientes con infeccidn activa gra-
ve hasta que ésta esté resuelta.

Ademas, se incluye como advertencia evitar los alimentos posiblemente contaminados con listeria
no soélo un mes antes, sino ademas 2 semanas antes y durante la perfusion del medicamento.

También se advierte acerca de la posibilidad de desarrollar neumonitis en pacientes tratados con
alemtuzumab tomando como base los casos identificados en estudios clinicos y mediante la notifi-
cacion de sospechas de reacciones adversas.

® Amlodipino

Tras la revision de la informacién disponible en la literatura, se ha concluido que no se puede ex-
cluir una relacion causal entre el uso de este medicamento y la apariciéon de necrdlisis epidérmica
toxica (NET). Como resultado de lo anterior se va a incluir esta reaccion adversa con frecuencia no
conocida en la informacidn del producto.

Ademas, se ha puesto de manifiesto que el uso concomitante de inductores del CYP3A4 (por ejem-
plo, rifampicina e Hypericum perforatum [hierba de San Juan]) con amlodipino puede modificar la
concentraciéon plasmatica de este ultimo, por lo tanto se debe controlar la presién arterial asi como
la dosis de amlodipino durante y después de la medicacidn concomitante.

Asimismo, se ha identificado la presencia de este medicamento en leche materna y en consecuen-
cia se ha de incluir una advertencia en la informacién de producto.

® Bilastina

Tras la evaluaciéon de los casos notificados se van a incluir en la informacién del producto las reac-
ciones de hipersensibilidad (tales como anafilaxia, angioedema, disnea, erupcién cutanea, edema
localizado/hinchazén local y eritema) como reacciones adversas al uso del medicamento con fre-
cuencia no conocida.

® (Clostridium hystoliticum colagenasa

Después de la revisién acumulada de los casos notificados, se va a actualizar la informacién del
producto para afiadir intolerancia al frio en los dedos tratados como reaccién adversa poco fre-
cuente (puede afectar a hasta 1 de cada 100 personas).
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® Dexmedetomidina

Se ha identificado poliuria como nueva reaccidn adversa asociada al medicamento, de frecuencia
no conocida.

® Etinilestradiol/ gestodeno (administracion transdérmica)

Después de la evaluacion de las sospechas de reacciones adversas notificadas, se afiade a la infor-
macion del producto, como reaccién adversa de frecuencia no conocida, reacciones cutaneas tales
como eritema, prurito e irritacion cutanea fuera del lugar de aplicacion.

® Fingolimod

Tras la evaluacion de los casos notificados de arritmia ventricular polimérfica (PVA por sus siglas en
inglés) y los factores de riesgo presentes en los casos mortales, se va a incluir como contraindica-
cion el uso de este medicamento en pacientes con afecciones cardiacas subyacentes.

Ademas, en base a los casos notificados se va a afiadir informacién sobre melanoma maligno, carci-
noma de células escamosas y carcinoma de células de Merkel como advertencia al uso del medica-
mento. También en la seccion de reacciones adversas para advertir a los profesionales sanitarios so-
bre su posible aparicién. En este sentido se incluyen detalles sobre las precauciones relativas a expo-
sicidn a la luz solar sin proteccion, a fototerapia concomitante con radiacion UVB o a fotoquimiotera-
pia PUVA Yy la necesidad de una revision especifica de la piel que debe realizarse cada 6 a 12 meses.

Hasta el momento en la informacién del producto se nombraba la posible aparicién de casos de
meningitis criptocécica como advertencia al uso de este medicamento. Sin embargo, ante los casos
de meningitis criptocdcica con desenlace mortal se va a actualizar la informacién del producto.

También han aparecido infecciones tras el uso de este medicamento, en concreto el riesgo de infec-
ciones oportunistas y de cancer pueden deberse al efecto inmunosupresor de este medicamento; por
lo tanto se va a incluir como advertencia el efecto inmunosupresor de fingolimod, informando sobre
el posible aumento del riesgo en tratamientos a largo plazo y en pacientes con antecedentes de tra-
tamientos inmunosupresores previos u otros factores de riesgo que podrian aumentar este riesgo
(por ejemplo, la exposicion solar, las infecciones o los procesos cancerigenos activos conocidos).

® |britumomab tiuxetan

De acuerdo a la informacion disponible se va a actualizar la seccion sobre las posibles reacciones ad-
versas asociadas al uso de este medicamento con objeto de ampliar la informacidn disponible sobre el
sindrome mielodisplésico/leucemia mieloide aguda, de manera que se especifique la frecuencia como
“frecuente” (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas), dato que se extrae de un estudio sobre el
tratamiento de consolidacién en pacientes con linfoma folicular no tratados anteriormente.

® |Ipratropio/ salbutamol

En la Ultima revisién periddica de los datos de seguridad de este medicamento se han identificado
casos notificados de acidosis lactica. Debido a que la hiperventilacion compensatoria es un signo
clinico importante en la acidosis lactica que ademas puede confundirse con un signo de asma o tra-
tamiento insuficiente de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), es importante diag-
nosticar la acidosis lactica que se desarrolla durante una exacerbacién aguda, ya sea en asma grave
o EPOC, que podria dar lugar, erréneamente, a la intensificacidon de la administracién del ipratro-
pio/salbutamol.

En consecuencia se ha incluido acidosis lactica como reaccion adversa al uso del medicamento de
frecuencia no conocida, ademas de una advertencia en la informacidn del producto y detalles sobre
el manejo de la acidosis lactica en caso de sobredosis con ipratropio/salbutamol.
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Ixekizumab

Como consecuencia la evaluacion de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas, se va a ac-
tualizar la advertencia de hipersensibilidad relacionada con el uso de este medicamento y se incluird
anafilaxia como reaccién adversa con una frecuencia rara (puede afectar a 1 de cada 1000 pacientes).

Naltrexona/ bupropién

Se ha identificado angioedema como posible reaccién adversa a la combinacion de naltrexona y
bupropién y no solo en monoterapia con bupropion.

Nalmefeno

Después de la revisién de los casos disponibles se va a incluir mialgia como reaccién adversa al me-
dicamento con frecuencia no conocida. Ademds se amplian las advertencias de uso para incluir que
nalmefeno no reduce el aumento de riesgo de suicidio en personas que presentan consumo excesi-
vo de alcohol o toxicomania, con o sin depresidon concomitante.

Naloxegol oxalato

Después de la revisién acumulada de los casos notificados se va a incluir hipersensibilidad como re-
accién adversa de frecuencia no conocida.

Pembrolizumab

Como resultado del analisis de los casos notificados, se ha acordado incluir en la informacion del
producto neumonia como reaccion adversa asociada al medicamento, con una frecuencia “poco
frecuente” (puede afectar hasta 1 de cada 100 pacientes).

Rotigotina

Se ha identificado diarrea como reaccidén adversa asociada al uso de este medicamento con una
frecuencia no conocida.

Ruxolitinib

De acuerdo a la informacion disponible se va a incluir entre las reacciones adversas al uso de este
medicamento: neumonia con frecuencia “frecuente” (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes).

Saccharomyces boulardii

En base a la informacién de seguridad mas reciente de este medicamento, asi como a los datos de
EudraVigilance y la literatura disponible se va a insertar una advertencia de fungemia en la infor-
macion del producto.

Teniendo en cuenta el riesgo potencial conocido de fungemia y los casos mortales notificados en pa-
cientes sin insercion de catéteres venosos centrales, el uso de S. boulardii debe estar contraindicado en
pacientes criticos o inmunodeprimidos y en consecuencia se actualizard la informacion del producto.

Ulipristal

Después de la revisidn de la informacion disponible se van a afiadir a la informaciéon del producto
reacciones de hipersensibilidad al medicamentos, tales como edema generalizado, prurito, erup-
cion, hinchazén facial o urticaria con frecuencia “poco frecuente” (pueden afectar hasta 1 de cada
100 personas) y angioedema con frecuencia no conocida.
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® Vacunas conjugadas frente a haemophilus tipo b

De acuerdo a los casos notificados tras la administracién de vacunas conjugadas frente a haemop-
hilus tipo b, se va a incluir erupcion generalizada como reaccién adversa de frecuencia no conocida
en la informacién del producto.

Informacion sobre prevencion de riesgos autorizada por la AEMPS (materiales informativos de segu-
ridad)

Los materiales informativos sobre seguridad forman parte de las actividades de minimizacion de ries-
gos 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 minimizar o pre-
venir un riesgo relevante.

La informacion que contienen es complementaria a la proporcionada en la ficha técnica y/o prospecto,
en los que se describen todos los riesgos conocidos para el medicamento. La informacién detallada de
cada material informativo puede consultarse en la web de la AEMPS, dentro de la seccidon CIMA: Cen-
tro de Informacién Online de Medicamentos de la AEMPS haciendo clic en el icono #} (informacién
adicional) localizado junto a la ficha técnica y prospecto del medicamento.

A continuacidn se indican los materiales informativos sobre prevencion de riesgos ya revisados y apro-
bados por parte de la AEMPS durante el pasado mes de noviembre.

® Acido Zoledrdnico Tillomed (&cido zoledrénico)

La informacién incluida en estos materiales esta en relacién con las siguientes cuestiones de segu-
ridad y el riesgo de uso de este medicamento:

O Riesgo de osteonecrosis mandibular.

Ademas se incluyen recomendaciones que deben seguir los pacientes antes de iniciar el tratamien-
to y durante el mismo para prevenir este riesgo.

Material dirigido a pacientes.

® (Ceptava (micofenolato)

El micofenolato es un potente agente teratdgeno que aumenta tanto el riesgo de abortos esponta-
neos como de malformaciones congénitas en caso de exposicidon durante el embarazo. Los materia-
les informativos incluyen los riesgos asociados al uso de este medicamento durante el embarazo y
las medidas que deberan adoptarse para minimizarlos.

Material dirigido a profesionales sanitarios y pacientes.

® Erivedge (vismodegib)

En los materiales informativos se advierte que este medicamento puede provocar la muerte em-
briofetal o defectos congénitos (tales como anomalias craneofaciales, defectos en la linea media y
defectos en las extremidades graves) cuando se administra a mujeres embarazadas. Por dicho mo-
tivo este medicamento estd contraindicado durante el embarazo y se incluyen en este material in-
formativo las medidas que deben adoptar los pacientes durante y tras finalizar el tratamiento con
este medicamento.

Material para profesionales sanitarios y material para pacientes.
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® |eflunomida Ratiopharm y Leflunomida Medac (leflunomida)

La informacién incluida en estos materiales esta en relacién con las siguientes cuestiones de segu-
ridad y el riesgo de uso de estos medicamentos:

O Riesgo de hepatotoxicidad (con frecuencia de aparicién muy rara, puede afectar hasta uno de
cada 10.000 pacientes).

0 Riesgo de hematotoxicidad (con frecuencia de aparicién rara, puede afectar hasta uno de cada
1.000 pacientes) y agranulocitosis (con frecuencia de aparicién muy rara).

0 Riesgo de infecciones no controladas graves, sepsis (con frecuencia de aparicion rara).
0 Riesgo de defectos congénitos graves cuando se administra durante el embarazo.

Para minimizar estos riesgos, se recomienda: asesorar adecuadamente a los pacientes, llevar a cabo
una cuidadosa monitorizacidn y seguir las recomendaciones relativas al procedimiento de lavado
del medicamento.

Material dirigido a profesionales sanitarios y pacientes.

® Revlimid (lenalidomida)

Lenalidomida esta relacionada estructuralmente con talidomida, medicamento conocido por sus
efectos teratogénicos. Por tanto es esperable que lenalidomida produzca los mismos efectos si se
administra durante el embarazo.

En el material informativo se advierte sobre el riesgo de efectos teratégenos y malformaciones,
ademas de contraindicar el uso de este medicamento en mujeres embarazadas y en mujeres con
capacidad de gestacidon a menos que cumplan con su plan de prevencién de embarazos, del cual se
incluyen los detalles y las medidas a adoptar por las pacientes.

Material para profesionales sanitarios y material para pacientes.

® Soliris (eculizumab)

La informacidn incluida en los materiales informativos de seguridad esta en relacion con las siguien-
tes cuestiones:

0 Riesgo de infeccién meningocdcica grave y la importancia de vacunar a los pacientes contra
Neisseria meningitidis al menos 2 semanas antes de iniciar el tratamiento con eculizumab.

0 Otras infecciones sistémicas, administrar con precaucién en pacientes con infecciones sistémicas
activas.

0 Infeccidén por aspergillus.

Material para profesionales sanitarios y material para pacientes.

® Truvada (emtricitabina/tenofovir)

Este medicamento tiene dos indicaciones y para cada una de ellas se ha elaborado un material
informativo.

Para el tratamiento de la infeccion por VIH-1, la informacion incluida en el material esta relacionada con
el control de la funcién renal en el tratamiento de adultos, nifios y adolescentes infectados por VIH.
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Para la indicacidn de profilaxis pre-exposicion, en el material se describen los pacientes candidatos
para este tratamiento y la importancia de administrarse como parte de una estrategia combinada
de prevencién. Ademas, se advierte sobre el riesgo de fallo renal, insuficiencia renal, elevaciéon de la
creatinina, hipofosfatemia y tubulopatia proximal (incluyendo sindrome de Fanconi) con el uso de
tenofovir disoproxilo fumarato (uno de los componentes de este medicamento).

Para ambas indicaciones se mencionan los posibles efectos 6seos que pueden resultar del uso de
este medicamento.

Por ultimo se aclara que no se ha establecido la seguridad y eficacia de Truvada, como profilaxis en
pacientes con VHB o VHC.

® Viread (tenofovir disoproxilo fumarato)

La informacidn incluida en este material esta relacionada con el control de la funcién renal y ajuste
de dosis en el tratamiento de adultos y adolescentes con hepatitis B cronica (HBC), asi como en pa-
cientes adultos, nifios y adolescentes infectados por el VIH. En ambos casos (pacientes con HBC y
pacientes con VIH) con edad comprendida entre los 12 y los 18 afios se ha de monitorizar ademas
de los efectos renales, los posibles efectos éseos que puedan aparecer. También se incluye una re-
gleta de control de la funcién renal.

Materiales para el profesional sanitario.

Otra informacion de interés

® Publicacion de los siguientes Informes de Posicionamiento Terapéutico:

0 Nonacog gamma (Rixubis®) en hemofilia B.

O Olaratumab (Lartruvo®) para el tratamiento de primera linea de sarcomas de partes blandas avanzados.

O Eribulina (Halaven®) para liposarcoma irresecable.

O Estrégenos conjugados/ bazedoxifeno (Duavive®) en el tratamiento de los sintomas de la deficien-
cia de estrégenos en mujeres postmenopausicas con Utero para las que no resulte apropiada una te-
rapia con progestagenos.

® El Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos presenta la web www.resistenciaantibioticos.es
Nota Informativa AEMPS, 13/2017

El Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos (PRAN) ha abierto al publico la pagina web
www.resistenciaantibioticos.es, donde ofrece informacién sobre el desarrollo de las actividades en
las que esta trabajando esta estrategia nacional promovida por los Ministerios de Sanidad y Agricul-
tura y coordinada por la AEMPS.

La web incluye informacion dirigida al publico general y profesionales sanitarios sobre el problema
de la resistencia a los antibidticos y el trabajo desarrollado en el marco del Plan Nacional frente a la
Resistencia a los Antibidticos (PRAN).

La web aloja la herramienta ‘Mapas de consumo’, para consultar el consumo de antibidticos en Es-
pafia, y la red ‘PRANet’, un foro de contacto para colaboradores del PRAN e investigadores que tra-
bajan en el area de la resistencia a los antimicrobianos.
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® El Ministerio de Sanidad lanza una aplicacion para consultar el consumo de antibidticos en Atencion
Primaria y hospitales

Nota de prensa

El pasado 17 de noviembre se celebrd la Jornada del Dia Europeo para el Uso Prudente de los Anti-
bidticos, organizada por la AEMPS. Durante este evento se anuncié que, en el marco de los avances
del Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos (PRAN), el Ministerio de Sanidad iba a lan-
zar una aplicacidn para consultar el consumo de antibidticos, la primera de estas caracteristicas que
se desarrolla en Espafia.

Se trata de una herramienta informdtica que permite conocer en tiempo real las cifras exactas de
consumo de antibidticos en Espafia, tanto en el ambito hospitalario como en el de Atencién Prima-
ria. La busqueda puede realizarse por ambito, afio y/o tipo de antibidtico. La herramienta se encuen-
tra disponible en la web www.resistenciaantibioticos.es.

® Nota Informativa de la reunion del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMH), celebrada el 31
de octubre de 2017
Nota informativa MUH (CMH), 9/2017

En la nota informativa publicada se recogen los medicamentos informados favorablemente por el
Comité de Medicamentos de Uso Humano celebrado el pasado 31 de octubre.

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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