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MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

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 fi-
chas técnicas disponibles en la web de la AEMPS, dentro de la seccion CIMA: Centro de Informacidn
Online de Medicamentos de la AEMPS.

® Alecensa (ALECTINIB)

0 Nueva indicacién:

En monoterapia esta indicado como tratamiento de primera linea de pacientes adultos con cancer
de pulmdn no microcitico (CPNM) avanzado, positivo para la quinasa del linfoma anaplasico (ALK).

0 Indicaciones ya autorizadas:

En monoterapia, estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de pulmdn
no microcitico (CPNM) avanzado, positivo para la quinasa del linfoma anaplasico (ALK), que han
sido tratados previamente con crizotinib.

® Bydureon (EXENATIDA)

0 Nueva indicacidn:

Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 en combinacidén con otros farmacos antidiabéticos,
incluyendo insulina, en adultos que no hayan alcanzado un control glucémico adecuado con las
dosis maximas toleradas de estos tratamientos, junto con dieta y ejercicio.

0 Indicacién ya autorizada:

Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 en combinacién con:

Metformina

Sulfonilurea

Tiazolidindiona

Metformina y una sulfonilurea

Metformina y una tiazolidindiona

en adultos que no hayan alcanzado un control glucémico adecuado con las dosis maximas tole-
radas de estos tratamientos orales.

® Cubicin (DAPTOMICINA)

0 Nueva indicacion:

Tratamiento de las siguientes infecciones (ver secciones 4.4 y 5.1 de la ficha técnica).

= Pacientes adultos y pediatricos (de 1 a 17 afios de edad) con infecciones complicadas de piel
y partes blandas (IPPBc).

» Pacientes adultos con endocarditis infecciosa del lado derecho (EID) debida a Staphylococcus
aureus. Se recomienda tener en cuenta la sensibilidad del microorganismo a los agentes an-
tibacterianos al tomar la decisidn de utilizar daptomicina, que debe estar basada en el aseso-
ramiento de un experto (Ver secciones 4.4 y 5.1. de la ficha técnica).
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= Pacientes adultos y pediatricos (de 1 a 17 aiios de edad) con bacteriemia por Staphylococcus
aureus. En pacientes adultos, la bacteriemia debe estar asociada con EID o IPPBc, y en pa-
cientes pediatricos, la bacteriemia debe estar asociada con IPPBc.

La daptomicina es activa contra las bacterias gram-positivas solamente (ver seccién 5.1). En el
caso de infecciones mixtas en que se sospecha la presencia de bacterias gram-negativas y/o cier-
tos tipos de bacterias anaerdbicas, Cubicin debe ser administrado simultdneamente con agentes
antibacterianos apropiados.

Deben tomarse en consideracion las directrices oficiales sobre el uso apropiado de agentes anti-
bacterianos.

0 Indicaciones ya autorizadas:
Tratamiento de las siguientes infecciones (ver secciones 4.4 y 5.1 de la ficha técnica):

= Pacientes adultos y pediatricos (de 1 a 17 afios de edad) con infecciones complicadas de piel
y partes blandas (IPPBc).

» Pacientes adultos con endocarditis infecciosa del lado derecho (EID) debida a Staphylococcus
aureus. Se recomienda tener en cuenta la sensibilidad del microorganismo a los agentes an-
tibacterianos al tomar la decision de utilizar daptomicina, que debe estar basada en el aseso-
ramiento de un experto (ver secciones 4.4 y 5.1. de la ficha técnica).

= Pacientes adultos con bacteriemia por Staphylococcus aureus cuando estd asociada con EID o
con IPPBc.

La daptomicina es activa contra las bacterias gram-positivas solamente (ver seccién 5.1 de la fi-
cha técnica). En el caso de infecciones mixtas en las que se sospecha la presencia de bacterias
gram-negativas y/o ciertos tipos de bacterias anaerdbicas, debe ser administrado simultanea-
mente con agentes antibacterianos apropiados.

Deben tomarse en consideracion las directrices oficiales sobre el uso apropiado de agentes anti-
bacterianos.

® Faslodex (FULVESTRANT)
0 Nueva indicacion:

En monoterapia para el tratamiento de mujeres posmenopdusicas con cancer de mama local-
mente avanzado o metastasico y con receptor de estrégeno positivo:

* no tratadas previamente con terapia endocrina, o

* cuya enfermedad ha recidivado durante o después del tratamiento adyuvante antiestrogéni-
co, o bien cuya enfermedad ha progresado durante tratamiento antiestrogénico.

En combinacién con palbociclib, esta indicado para el tratamiento de mujeres con cancer de
mama localmente avanzado o metastasico y con receptor de estrégeno positivo y receptor 2
del factor de crecimiento epidérmico humano (HER2) negativo, que han recibido previamente
terapia endocrina (ver seccion 5.1 de la ficha técnica).

En mujeres pre o perimenopausicas, el tratamiento en combinacién con palbociclib debe ser
combinado con un agonista de la hormona liberadora de hormona luteinizante (LHRH).

0 Indicaciones ya autorizadas:

Tratamiento de mujeres posmenopdusicas con cancer de mama localmente avanzado o me-
tastdsico y con receptor de estrégeno positivo:

* no tratadas previamente con terapia endocrina, o

* cuya enfermedad ha recidivado durante o después del tratamiento adyuvante antiestrogéni-
co, o bien cuya enfermedad ha progresado durante tratamiento antiestrogénico.
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® Pegasys (PEGINTERFERON ALFA-2A)
O Nueva indicacion:
Hepatitis B cronica
Pacientes adultos

Tratamiento de la hepatitis B crénica (HBC) con antigeno de superficie de hepatitis B (AgHBe)
positivo o AgHBe negativo en pacientes adultos con enfermedad hepdtica compensada y evi-
dencia de replicaciéon viral, ALT aumentada e inflamacién del higado comprobada histolégica-
mente y/o fibrosis (ver secciones 4.4 y 5.1 de la ficha técnica).

Pacientes pedidtricos a partir de 3 afios de edad

Tratamiento de la hepatitis B cronica (HBC) con antigeno de superficie de hepatitis B (AgHBe)
positivo o AgHBe negativo en niiios y adolescentes a partir de 3 afios de edad con evidencia de
replicacion viral y ALT aumentada (ver secciones 4.2, 4.4 and 5.1 de la ficha técnica).

0 Indicaciones ya autorizadas:
Hepatitis B crénica

Tratamiento de la hepatitis B crénica (HBC) con antigeno de superficie de hepatitis B (AgHBe)
positivo o AgHBe negativo en pacientes adultos con enfermedad hepatica compensada y evi-
dencia de replicacién viral, ALT aumentada e inflamacién del higado comprobada histolégica-
mente y/o fibrosis (ver secciones 4.4 y 5.1 de la ficha técnica).

Hepatitis C cronica
Pacientes adultos

En combinacidn con otros medicamentos, estd indicado para el tratamiento de la hepatitis C
crénica (HCC) en pacientes con una insuficiencia hepatica compensada (ver secciones 4.2, 4.4y
5.1 de la ficha técnica). Para la actividad especifica segun el genotipo del virus de la hepatitis C
(VHC), (ver secciones 4.2 y 5.1 de la ficha técnica).

Pacientes pedidtricos a partir de 5 afios de edad

En combinacidn con ribavirina, estd indicado en el tratamiento de nifios a partir de 5 afios de
edad y adolescentes con hepatitis C crénica que no hayan sido tratados previamente y que sean
positivos para el ARN-VHC sérico.

Al decidir iniciar el tratamiento en la infancia, es importante considerar la inhibicién del crecimien-
to inducida por el tratamiento de combinacién. La reversion de la inhibicidn del crecimiento no
esta clara. La decisidn de tratar debera tomarse caso a caso (ver seccién 4.4 de la ficha técnica).

® Zytiga (ABIRATERONA ACETATO)
O Nueva indicacién:
Indicado con prednisona o prednisolona para:

» el tratamiento de cancer de prostata hormono-sensible recién diagnosticado, con alto ries-
go de metastasis, en combinacidn con tratamiento de deprivacion de andrégenos (ver sec-
cion 5.1 de la ficha técnica).
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0 Indicaciones ya autorizadas:
Indicado con prednisona o prednisolona para:

= el tratamiento del cancer de prdstata metastdsico resistente a la castracion en hombres adul-
tos que sean asintomaticos o levemente sintomaticos tras el fracaso del tratamiento de de-
privacion de andrégenos en los cuales la quimioterapia no estd aun clinicamente indicada
(ver seccién 5.1 de la ficha técnica).

» el tratamiento del cancer de prdostata metastasico resistente a la castracion en hombres adul-
tos cuya enfermedad ha progresado durante o tras un régimen de quimioterapia basado en
docetaxel.

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:

® Clozapina: modificacidon del programa de seguimiento de los pacientes [Nota informativa MUH

(FV), 10/2017]

Se inform& a los profesionales sanitarios que a partir de la fecha de publicacion de la nota informativa
no es necesario enviar a la AEMPS los resultados de las analiticas de los pacientes en tratamiento.

En las condiciones de autorizacién de este medicamento (1993), se incluyen unos requisitos de pres-
cripcién y dispensacidn, asi como un programa de seguimiento de pacientes. Hasta este momento los
resultados de los controles analiticos eran enviados periédicamente a la AEMPS; sin embargo, con el
objetivo de simplificar el proceso burocratico que conlleva el envio de esta informacién, pero sin exi-
mir de llevar a cabo los controles hematoldgicos en los pacientes en tratamiento con clozapina, se ha
acordado que los profesionales sanitarios no envien los resultados analiticos a la AEMPS.

® Metilprednisolona succinato de sodio (Solu-Moderin 40 mg): contraindicacion de uso en pacien-
tes alérgicos a las proteinas de la leche de vaca [Nota informativa MUH (FV), 6/2017 y Carta para
profesionales sanitarios].

Tras el analisis de los casos notificados de reacciones alérgicas, la mayoria de ellas graves incluyen-
do broncoespasmo y anafilaxis, en pacientes alérgicos a las proteinas de la leche de vaca que fue-
ron tratados en situaciones alérgicas agudas con productos de metilprednisolona inyectables que
contenian lactosa de origen bovino; se ha contraindicado el uso de este medicamento en pacientes
en los que se sepa o se sospeche que son alérgicos a la leche de vaca. Esta advertencia sdélo afecta a
la presentacidn Solu-moderin 40 mg polvo y disolvente para solucidn para inyeccion.

Nueva informacidn de seguridad procedente de la evaluacidn periddica de los datos de farmacovigi-
lancia

La informacién de seguridad indicada a continuacién se incorporara a las fichas técnicas y los prospec-
tos de los medicamentos que contienen los principios activos mencionados.
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Las fichas técnicas y prospectos de los medicamentos pueden consultarse en la web de la AEMPS,
dentro de la secciéon CIMA: Centro de Informacién Online de Medicamentos de la AEMPS.

® Acetazolamida

Basado en la evidencia disponible, incluyendo datos de notificacion de sospechas de reacciones ad-
versas asi como de literatura, se ha encontrado una asociacidn entre el riesgo de pustulosis exan-
tematica aguda generalizada y el uso de acetazolamida.

Este hallazgo ha motivado que la informacidn del producto (ficha técnica y prospecto) se modifique
de manera que, en caso de aparicién al inicio del tratamiento de un eritema generalizado febril
asociado a pustulas debe considerarse como un posible sintoma de pustulosis exantematica aguda
generalizada (PEAG). En caso de diagndstico PEAG, el tratamiento con acetazolamida debe inte-
rrumpirse. Ademas, PEAG se ha incluido como reaccién adversa al uso del medicamento con una
frecuencia desconocida en la informacion del producto.

® Adalimumab

Teniendo en cuenta la documentacién evaluada, se va a actualizar la informacidn del producto para
ampliar la advertencia sobre reacciones adversas de hipersensibilidad y el posible desenlace mortal
asociado a éstas.

® Alopurinol

Teniendo en cuenta la documentacién disponible, se ha demostrado una relacidn entre las reaccio-
nes cutaneas graves [tales como el sindrome de Stevens-Johnson (SJS), necrolisis epidérmica toxica
(TEN), reaccién adversa con eosinofilia y sindromes sistémicos (DRESS)] y el alelo HLA-B*5801 en
diversas poblaciones. Ademas, queda demostrado el beneficio de las pruebas de deteccion del ge-
notipo HLA-B*5801 antes de iniciar el tratamiento con alopurinol para reducir el riesgo de reaccio-
nes cutaneas graves causadas por alopurinol en subgrupos de poblaciéon de ascendencia asiatica
(poblacidn china Han, tailandesa y coreana).

Adicionalmente, tras la revisién de la informaciéon disponible se ha observado un aumento de los
valores de hormona estimulante del tiroides (TSH) (>5,5 ulU/ml) en pacientes sometidos a un tra-
tamiento prolongado con alopurinol. También se va a incluir como reaccidn adversa “frecuente”
(puede afectar a al menos 1 de cada 100 pacientes) el aumento de TSH.

Entre las interacciones de alopurinol con otros medicamentos, se va a actualizar la informacién del
producto para incluir un intervalo de al menos 3 horas entre la toma de hidréxido de aluminio y
alopurinol ya que se produce un efecto atenuado del alopurinol cuando se administran ambos me-
dicamentos. Por otro lado, se va a incluir informacién en caso de administracién concomitante de
alopurinol y citostaticos (tales como: p.ej ciclofosfamida, doxorubicina, bleomicina, procarbazina,
halogenuros de alquilo), ya que en estos casos se recomienda al médico someter al paciente a con-
troles hematoldgicos periddicos.

Asi mismo, tras la revision de la informacion disponible queda demostrado que este medicamento
se excreta por la leche materna y puede provocar reacciones adversas en lactantes. Por tanto, no se
aconseja su administracion durante el periodo de lactancia.

Entre las reacciones adversas al uso de este medicamento se van a incluir agranulocitosis, trombo-
citopenia y anemia aplasica con frecuencia muy rara (puede afectar a menos de 1 por cada 10.000
pacientes) especialmente en pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica.
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® Azitromicina, claritromicina, eritromicina y roxitromicina

Tras el analisis de la informaciéon procedente de la notificacidon de sospechas de reacciones adversas
y de la literatura, se ha concluido que el uso de estos medicamentos puede asociarse a pustulosis
exantematica aguda generalizada (PEAG). Teniendo en cuenta estos datos, se ha modificado la in-
formacidn del producto (ficha técnica y prospecto) de estos medicamentos, incluyendo adverten-
cias sobre esta asociacion. En el caso de aparecer estas reacciones cutdneas graves debe suspen-
derse el tratamiento.

® Bendamustina

La revision periddica de los datos procedentes de la notificacion de sospechas de reacciones adver-
sas, asi como de ensayos clinicos y de la bibliografia, ha concluido que no se puede excluir una rela-
cion de causalidad entre el uso de bendamustina y la aparicién de una reaccién al farmaco con eo-
sinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), urticaria, asi como pneumonitis y hemorragia alveolar pul-
monar. Se debe informar a los pacientes sobre los sintomas indicativos de DRESS y de que busquen
atencién médica inmediata si estos apareciesen.

Ademas, se actualizara la informacion del producto para recomendar a los profesionales sanitarios,
considerar la profilaxis antimicrobiana para Pneumocystis (p.ej. trimetoprim-sulfometoxazol) en pa-
cientes con recuento bajo de CD4-T.

® (ladribina

Tras la evaluacién de los casos de leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP) recibidos a través de
la notificacion de sospechas de reacciones adversas, asi como los publicados en la literatura, se va a
modificar la informacién del producto para incluir como advertencia a los profesionales sanitarios la
necesidad de realizar un diagndstico diferencial ante la posible apariciéon de leucoencefalopatia multi-
focal progresiva en los pacientes que presenten nuevos sintomas neurolégicos o empeoramiento de
los preexistentes. Los pacientes con sospecha de LMP no deben recibir mas tratamiento con cladribina.

® Carfilzomib

Se ha identificado acufenos como posible reaccion adversa de aparicidn frecuente asociada al uso
del carfilzomib. Esta reaccién adversa se ha identificado teniendo en cuenta los datos de ensayos
clinicos, la notificacién de sospechas de reacciones adversas y ademas se ha tenido en cuenta que
la aparicion de acufenos es conocida para otros farmacos del mismo grupo.

® Clormadinona

En base a los casos notificados, en los que existia una relacidon de causalidad razonable, incluyendo
la mejora de la situacion clinica del paciente con la retirada del medicamento, y teniendo en cuenta
gue ansiedad y depresidn son posibles reacciones adversas conocidas para otros progestagenos, se
incluiran estas entidades como posibles reacciones adversas asociadas al uso de clormadinona.

® Desloratadina y loratadina

Después de evaluar la informacién disponible en EudraVigilance y en la literatura; asi como el cono-
cido papel que tienen los receptores de histamina H1 en la mediacidn del gasto y consumo de
energia, se va a incluir aumento de peso como posible reaccién adversa asociada al uso de lorata-
dina y desloratadina con una frecuencia no conocida.
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® Dexametasona (implante intravitreo)

Los resultados de un estudio observacional indican que los pacientes que reciben mas de dos inyec-
ciones del implante tienen mayor probabilidad de sufrir reacciones adversas.

Estas reacciones adversas observadas en estos pacientes en el mencionado estudio son ya conoci-
das para el producto (Ozurdex®): aparicién de cataratas, progresion de cataratas, hemorragia vitrea
y aumento de la presidn intraocular.

® Doxiciclina

Considerando la informacion procedente de la notificacion de sospechas de reacciones adversas y
de la literatura sobre la asociacidon conocida de doxiciclina con la reaccion de Jarisch-Herxheimer, se
va a incluir en la informacion del producto una advertencia en el uso de este medicamento sobre
esta asociacién. Algunos pacientes que sufran alguna infeccién por espiroquetas pueden experi-
mentar una reaccién de Jarisch-Herxheimer poco tiempo después de empezar a tomar doxiciclina.
Ademas, se va incluir como reaccién adversa al medicamento con frecuencia no conocida la reac-
cién de Jarisch-Herxheimer.

® Florbetaben

Resultado de un estudio fase IV en el que se revisé el perfil de seguridad de este medicamento, se
va a modificar la informacidn del producto reduciendo la frecuencia de aparicién de la reaccion ad-
versa: irritacion en el lugar de la inyeccién de “frecuente” a “poco frecuente” (pueden afectar hasta
1 de cada 100 personas).

® |delalisib

Tras la evaluacion de los casos notificados de lesion hepatocelular y los datos de alteraciones hepa-
ticas procedentes de ensayos clinicos, se ha concluido que el uso de idelalisib se puede asociar a la
aparicion de alteraciones hepatocelulares.

En el caso de aumento de transaminasas de grado 3 o 4 se debe interrumpir el tratamiento y moni-
torizar la funcion hepatica. El tratamiento puede reanudarse a dosis mas bajas una vez los valores
de transaminasas disminuyen a grado 1 o inferior. El 26 % de los pacientes que reiniciaron el trata-
miento a una dosis mas baja, recurrieron en la elevacién de transaminasas.

Se ha observado la aparicién de linfocitosis asociada al tratamiento con idelalisib en las dos prime-
ras semanas de tratamiento. Este efecto se debe considerar un efecto farmacodindmico de idelali-
sib y no considerarse como progresion de la enfermedad sin otros hallazgos clinicos.

® Lansoprazol

Se ha identificado como posible reaccion adversa: alucinaciones de frecuencia de aparicién desco-
nocida en base a los casos notificados de sospechas de reacciones adversas y los publicados en la li-
teratura cientifica.

® Ombitasvir/ paritaprevir/ ritonavir

Tras la revision de los casos notificados, se va a incluir una advertencia informando sobre una posi-
ble relacion causal entre el uso de este medicamento y la depresidn; y menos frecuentemente, el
pensamiento suicida e intentos de suicidio.

Se recomienda por tanto, cierta precaucion en pacientes con antecedentes previos de depresién o
enfermedad psiquiatrica y el uso de este medicamento.
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® Peginterferdn beta-1a

De acuerdo con las sospechas de reacciones adversas notificadas asi como la informacién de otros
medicamentos de la misma clase y los datos de un estudio clinico pivotal, se va a incluir alopecia
como reaccion adversa frecuente (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) al uso de peginter-
feron beta-1a, al considerarse un efecto de clase.

® Roxitromicina

Teniendo en cuenta la informacion disponible, se va a incluir alteracién visual y visién borrosa como
reaccién adversa al uso de este medicamento con frecuencia no conocida. Ademas, en este sentido
se va a actualizar la informacidn sobre cdmo el tratamiento con roxitromicina puede alterar la ca-
pacidad de conduccién y uso de maquinaria en los pacientes.

® Topiramato

La nueva informacion publicada sobre el riesgo teratogénico y el uso de este medicamento sugiere
gue topiramato atraviesa la barrera placentaria pudiendo causar dafio fetal y restriccién en el cre-
cimiento fetal.

Ademas, los datos indican una posible relacién dosis-dependiente asociada al riesgo de malforma-
ciones y un aumento del riesgo en embarazos posteriores de mujeres que han tenido previamente
un hijo con una malformacién congénita. Por este motivo es importante realizar pruebas de emba-
razo antes de iniciar el tratamiento con este medicamento y se recomienda el uso de anticoncepti-
vos altamente eficaces en mujeres en edad fértil que estén tomando topiramato.

Los efectos que se han observado en recién nacidos lactantes/ nifios lactantes de madres tratadas
con este medicamento incluyen: diarrea, somnolencia, irritabilidad y aumento de peso inadecuado.

® Tipranavir

Tipranavir se administra con dosis bajas de ritonavir. Ritonavir es un inhibidor fuerte de CYP3A4 y
lurasidona (antipsicotico no disponible en Espafia) es un sustrato de CYP3A4, por lo que la adminis-
tracién conjunta de ambos induce un aumento de la exposicién a la lurasidona y puede dar lugar a
una sobredosis de lurasidona.

La informacion del producto de tipranavir se actualizara para incluir la contraindicacién de su uso
concomitante con lurasidona, entre otros antipsicéticos ya incluidos en la misma.

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 informacion detallada de
cada material informativo puede consultarse en la web de la AEMPS, dentro de la seccion CIMA: Cen-
tro de Informacidn Online de Medicamentos de la AEMPS haciendo clic en el icono ## (informacidn
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 octubre.
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® Acido micofendlico Accord Heal

Riesgo teratogénico asociado a la administracidon de micofenolato. Antes de comenzar el tratamien-
to con este medicamento es importante que los pacientes conozcan el aumento del riesgo de abor-
tos espontdneos y malformaciones congénitas en caso de exposicion a este medicamento durante
el embarazo. También se recuerda la importancia de realizar pruebas de embarazo antes de iniciar
el tratamiento con este medicamento, el uso de métodos anticonceptivos altamente eficaces y qué
hacer si se produce un embarazo. Ademas se incluye informacidn para las parejas de pacientes va-
rones en tratamiento con micofenolato.

Material dirigido a profesionales sanitarios y pacientes.
® Esbriet (pirfenidona)

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

0 Funcién hepdtica y elevaciones de las transaminasas. Es necesario realizar pruebas de la funcion
hepatica antes de iniciar el tratamiento (AST, ALT vy bilirrubina), asi como con cierta regularidad
durante el tratamiento.

0 Fotosensibildad y la necesidad de tomar medidas preventivas durante el tratamiento con este
medicamento.

Material dirigido a profesionales sanitarios.
® |[nflectra (infliximab)

La informacidn incluida en los materiales informativos de seguridad esta en relacion con las siguien-
tes cuestiones:
0 Insuficiencia cardiaca congestiva.

0 Infecciones y vacunaciones: tuberculosis, infecciones graves incluyendo septicemia, vacunas vi-
vas/agentes infecciones terapéuticos, reactivacidn de la hepatitis B.

0 Riesgo de neoplasias, cancer de cuello uterino, linfoma hepatoesplénico de células T (HSTCL),
linfoma (excluyendo el HSTCL).

Reacciones hematoldgicas: discrasias sanguineas.

@]

Reacciones de hipersensibilidad: enfermedad del suero (reacciones de hipersensibilidad retar-
dada), reaccion grave a la perfusion.

Lupus eritematoso sistémico/ sindrome pseudolipico, trastornos desmielinizantes.
Acontecimientos hepatobiliares, absceso intestinal y perianal (en la enfermedad de Crohn).

Sarcoidosis/reacciones pseudo sarcoideas.

©O O O O

Infecciones diseminadas por Bacillus Calmette-Guérin (BCG) y agranulocitosis en bebés que es-
tuvieron expuestos a este medicamento en el Utero.

Material dirigido a profesionales sanitarios y pacientes.
® Strensiq (asfotasa alfa)

Reacciones de hipersensibilidad, incluidos signos y sintomas compatibles con anafilaxia, que pue-
den aparecer a los pocos minutos de la administracion.

También se incluye informacidn sobre la aparicién de reacciones en el lugar de administracién y re-
comendaciones sobre la administracidon del medicamento.

Material dirigido a pacientes y padres/cuidadores de pacientes pediatricos.
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Otra informacion de interés

® Publicacion de los siguientes Informes de Posicionamiento Terapéutico:

0 Ciclosporina (lkervis®) en el tratamiento de la queratitis grave.

0 lbrutinib (Imbruvica®) en primera linea en leucemia linfocitica cronica.

O Etelcalcetida (Parsabiv®) en el tratamiento del hiperparatiroidismo secundario en pacientes con en-
fermedad renal crénica en hemodidlisis.

0 Pembrolizumab (Keytruda®) en el tratamiento de cdncer de pulmdn no microcitico en primera linea.

O Baricitinib (Olumiant®) en artritis reumatoide.

0 Tofacitinib (Xeljanz®) en artritis reumatoide.

® Nota Informativa de la reunidn del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMH), celebrada el 3
de octubre de 2017
Nota informativa MUH (CMH), 8/2017

En la nota informativa se recogen los medicamentos informados favorablemente por el Comité de
Medicamentos de Uso Humano celebrado el pasado 3 de octubre.

® Notificacion a la AEMPS de sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas ocurridas en un
ensayo clinico mientras no esté disponible EudraVigilance
Nota Informativa MUH, 16/2017

En esta nota informativa la AEMPS informaba de que EudraVigilance (EVCTM) dejara de estar dispo-
nible entre el 8 (00:00) y el 21 (24:00) de noviembre de 2017 con el fin de preparar la salida a pro-
duccién de la versidn actualizada de dicha aplicacion.

En ese periodo, las notificaciones de RAGI a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios se enviardn a través del nimero de FAX +34 918 225 076. Todas las RAGI comunicadas a la
AEMPS entre el dia 8 (00:00) y el dia 21 (24:00) de noviembre de 2017 deberan ser enviadas por el
promotor a EudraVigilance a partir del dia 22.

® Jornada del Dia Europeo para el Uso Prudente de los Antibidticos 2017 - Madrid, 17 de noviembre
de 2017

Con motivo de la celebracién del Dia Europeo para el Uso Prudente de los Antibidticos, la AEMPS,
coordinadora del Plan Nacional de Resistencia a los Antibidticos, organiza una jornada de caracter
divulgativo que pretende sensibilizar y concienciar a la sociedad en general y a los profesionales de
la importancia del uso prudente de los antibidticos y de la gravedad del problema de la resistencia a
los antimicrobianos.

La Jornada del Dia Europeo para el Uso Prudente de los Antibidticos se celebrara este afio en la sede del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, el viernes 17 de noviembre. Esta jornada tiene un
caracter publico y abierto a cualquier persona interesada en el problema de la resistencia a los antibidticos.

Mas informacién sobre el programa y registro online en la pagina de la Jornada del Dia Europeo para
el Uso Prudente de los Antibidticos - Madrid, 17 de noviembre de 2017.
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® Convocatoria de los Premios “Plan Nacional de Resistencia a los Antibidticos”, | edicion, 2017

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios convoca los Premios “Plan Nacional de
Resistencia a los Antibidticos”, | edicién, correspondientes al afio 2017.

Con estos Premios se quiere galardonar a las personas fisicas o juridicas que se hayan distinguido en
la promocidn o en la ejecucion de actividades que se enmarquen en alguna de las lineas estratégicas
del “Plan Nacional de Resistencia a los Antibioticos” (PRAN).

El plazo de presentacion de las solicitudes es de un mes contado a partir del dia siguiente al de la
publicacidn de la convocatoria en el BOE, lo que ocurrid el 30 de octubre.

Mas informacion y solicitudes en la pagina de la Convocatoria 2017 de los Premios Plan Nacional de
Resistencia a los Antibidticos.

® Campana para el uso prudente de los antibidticos: “Antibiéticos: tdmatelos en serio”

La campafia “Antibidticos: tdmatelos en serio” ha sido desarrollada como parte de las acciones del
Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibidticos (PRAN), promovido por los Ministerios de Sa-
nidad y Agricultura y coordinado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), con el objetivo de concienciar a los ciudadanos sobre los riesgos asociados al uso impru-
dente de estos medicamentos en personas y animales.

El mensaje principal de esta campaiia se centra en el peligro que representa para la salud de todos el
autoconsumo de antibidticos, un comportamiento que contribuye al desarrollo de bacterias resis-
tentes y compromete gravemente la eficacia de los antibidticos en el tratamiento de las infecciones
de origen bacteriano.

Mas informacién en la pagina de la Campafia para el uso prudente de los antibidticos: “Antibidticos:
tdmatelos en serio”.

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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