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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 sucederd dentro de algunos meses.

Una vez los medicamentos se hayan autorizado, toda la informacién 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 seccidon CIMA: Centro de Informacidn Onli-
ne de Medicamentos de la AEMPS.

e Alpivab (PERAMIVIR)

0 Indicacidén aprobada:

Tratamiento de gripe no complicada en adultos y nifios desde los 2 afios de edad (ver secciones 4.4
y 5.1 de la ficha técnica).

Estara disponible como concentrado para solucidn para infusién (200 mg).

El principio activo es peramivir, un inhibidor de la neuraminidasa del virus influenza, una enzima
importante para la entrada del virus en las células no infectadas asi como para la liberacion y dise-
minacion del virus una vez que las células han sido infectadas.

En los ensayos clinicos ha mostrado que acelera el alivio de los sintomas y la recuperacién de la
temperatura normal en pacientes con gripe no complicada.

Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron trastor-
nos gastrointestinales como diarrea y vomitos.

® Amglidia (GLIBENCLAMIDA)

(0]

Indicacion aprobada:

Tratamiento de diabetes mellitus neonatal, para su uso en neonatos, lactantes y nifos. Las sul-
fonilureas, como Amglidia, han mostrado ser eficaces en pacientes con mutaciones en los genes
que codifican para los canales de potasio ATP-sensibles de las células Beta y en diabetes mellitus
transitoria neonatal relacionada con el cromosoma 6q24.

Estara disponible como suspensién oral (0,6 mg/mly 6 mg/ml).

El principio activo es glibenclamida, una sulfonilurea que estimula la liberacién de insulina desde
las células-beta pancreaticas por inhibicidn de los canales de potasio ATP-sensibles.

En los ensayos clinicos ha mostrado que mejora el control glucémico.

Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron hi-
poglucemia, diarrea transitoria y dolor abdominal.

Amglidia es un medicamento que se presentd a autorizacién como solicitud hibrida de Daonil
que estd autorizado en la Unién Europea desde el 1 de enero de 1969. Amglidia contiene el
mismo principio activo que Daonil, pero estd aprobada para una indicacidn diferente y esta dis-
ponible en una formulacidn y concentracion diferentes.
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Una solicitud de autorizacion hibrida descansa en parte en los resultados preclinicos y clinicos
del medicamento de referencia y en parte en datos nuevos.

El tratamiento con Amglidia debe ser comenzado por un médico con experiencia en tratamiento
de pacientes con diabetes de aparicion muy temprana.

Este medicamento fue designado como medicamento huérfano por la Comisién Europea el 15
de enero de 2016.

® Mpylotarg (GENTUZUMAB OZOGAMICINA)

(0}

Indicacion aprobada:

Terapia combinada con daunorubicina y citarabina para el tratamiento de pacientes a partir de
15 afios de edad con leucemia mieloide aguda de novo que exprese CD33 previamente no trata-
dos, excepto la leucemia promielocitica aguda.

Estara disponible como 5 mg en polvo para concentrado para solucién para infusion.

El principio activo es gemtuzumab ozogamicina, una inmunoglobulina G del subtipo 4 humani-
zada (lgG4), anticuerpo dirigido al CD33. El CD33 esta conjugado a la calicheamicina, una toxina
gue induce cortes en la doble hebra del ADN, y como consecuencia induce la parada del ciclo ce-
lular y la apoptosis de la célula.

En los ensayos clinicos ha mostrado que mejora la supervivencia libre de eventos.

Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia (> 30%) durante el desarrollo clinico
cuando Mylotarg se utiliza en combinacidn con daunorubicina y citarabina fueron hemorragias e
infecciones.

Debe ser prescrito por un médico con experiencia en el uso de tratamientos oncoldgicos.

Este medicamento fue designado como medicamento huérfano por la Comisién Europea el 18
de octubre de 2000.

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.

® Bosulif (BOSUTINIB)

o

Nueva indicacidn (extension de las indicaciones ya autorizadas):
Bosulif esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con:

= Con diagnéstico reciente de leucemia mieloide crénica con cromosoma Philadelphia positivo
(LMC Ph+) en fase cronica (FC).

* Leucemia mieloide crénica con cromosoma Philadelphia positivo (LMC Ph+) en FC, fase acele-
rada (FA) o fase blastica (FB tratados previamente con uno o mas inhibidores de la tirosina qui-
nasa [TKI(s), por sus siglas en inglés] y para quienes imatinib, nilotinib y dasatinib no se conside-
ran opciones adecuadas de tratamiento.
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O Indicaciones ya autorizadas:

Bosulif estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con leucemia mieloide crénica
con cromosoma Philadelphia positivo (LMC Ph+), en fase crénica (FC), fase acelerada (FA) o fase
blastica (FB), tratados previamente con uno o mas inhibidores de la tirosina quinasa [TKI(s), por
sus siglas en inglés] y para quienes imatinib, nilotinib y dasatinib no se consideran opciones ade-
cuadas de tratamiento.

® Feraccru (MALTOL FERRICO)

0 Nueva indicacién (extension de la indicacion ya autorizada; cambio destacado en negrita):
Feraccru estd indicado en adultos para el tratamiento de la deficiencia de hierro.
0 Indicacién ya autorizada:

Feraccru estd indicado en adultos para el tratamiento de la anemia ferropénica (AF) en pacien-
tes con enfermedad inflamatoria intestinal (Ell) (ver seccidn 5.1).

® |sentress (RALTEGRAVIR)

0 Nueva indicacién (extension de la indicaciéon ya autorizada):

Isentress esta indicado en combinacién con otros farmacos antirretrovirales para el tratamiento de
la infeccidn por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH-1) (ver secciones 4.2,4.4,5.1y 5.2).

0 Indicacién ya autorizada:

Isentress estd indicado en combinacidn con otros farmacos antirretrovirales para el tratamiento
de la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH-1) en adultos, adolescentes, ni-
fos y lactantes a partir de 4 semanas de edad (ver secciones 4.2, 4.4, 5.1y 5.2).

® Kineret (ANAKINRA)

0 Nueva indicacion:

Kineret estd indicado en adultos, adolescentes, nifios y lactantes a partir de los 8 meses de edad,
con un peso corporal de 10 kg o superior, para el tratamiento de la enfermedad de Still, inclu-
yendo artritis idiopatica juvenil sistémica (Alls) y la enfermedad de Still del adulto (ESA), con ca-
racteristicas sistémicas de actividad de la enfermedad moderada a alta, o en pacientes con acti-
vidad de la enfermedad continua después del tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos
(AINEs) o glucocorticoides.

Kineret puede ser administrado en monoterapia o en combinacién con otros medicamentos an-
tirreumaticos modificadores de la enfermedad (FARME).

O Indicaciones ya autorizadas:

Kineret esta indicado en adultos para el tratamiento de los signos y sintomas de la artritis reu-
matoide (AR) en combinacidn con metotrexato, en aquellos pacientes que no hayan respondido
bien a la administraciéon de metotrexato solo.

Kineret estd indicado en adultos, adolescentes, nifios y lactantes a partir de los 8 meses de edad,
con un peso corporal de 10 kg o superior, para el tratamiento de los sindromes periddicos aso-
ciados a criopirina (CAPS), a saber:

» Enfermedad inflamatoria multisistémica de inicio neonatal (NOMID)/ sindrome articular, cuta-
neo y neuroldgico infantil crénico (CINCA).

= Sindrome de Muckle- Wells (MWS).

» Sindrome autoinflamatorio familiar por frio (FCAS).
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® Lynparza (OLAPARIB)

O Nueva indicacién (para las nuevas presentaciones de 100 y 150 mg comprimidos recubiertos
con pelicula):

Lynparza esta indicado como monoterapia para el tratamiento de mantenimiento de pacientes
adultas con cancer de ovario epitelial de alto grado, trompa de Falopio, o peritoneal primario,
sensible a platino, en recaida, que responden (completa o parcialmente) a quimioterapia basada
en platino.

0 Indicacién ya autorizada (para la presentacidn de cdpsulas duras se mantiene como hasta ahora):

Lynparza esta indicado como monoterapia para el tratamiento de mantenimiento de pacientes
adultas con cancer de ovario epitelial seroso de alto grado, trompa de Falopio, o peritoneal pri-
mario, con mutacidon BRCA (germinal y/o somatica), sensible a platino, en recaida, que estan en
respuesta (respuesta completa o parcial) a quimioterapia basada en platino.

® Xgeva (DENOSUMAB)

0 Nueva indicacién (extensidn de la indicacidn ya autorizada):

Prevencién de eventos relacionados con el esqueleto (fractura patoldgica, radioterapia dsea,
compresion de la médula espinal o cirugia dsea) en adultos con tumores malignos avanzados
que afecten al hueso (ver seccién 5.1).

0 |Indicaciones ya autorizadas:

Prevencion de eventos relacionados con el esqueleto (fractura patoldgica, radioterapia dsea, com-
presion de la médula espinal o cirugia 6sea) en adultos con metastasis seas de tumores sélidos.

Tratamiento de adultos y adolescentes con el esqueleto maduro con tumor de células gigantes
de hueso no resecable o cuando la reseccidén quirurgica implique morbilidad grave.

Informacion de 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 o cartas de seguridad difundidas por los laboratorios far-
macéuticos autorizadas por la AEMPS. El texto completo de todas ellas se encuentra publicado en la
web de la AEMPS www.aemps.gob.es:

® Acido valproico: nuevas medidas para evitar la exposicién durante el embarazo
[Texto completo de la Nota informativa AEMPS MUH (FV), 3/2018]

Recientemente ha finalizado una revisidn de los datos de utilizaciéon de acido valproico a nivel eu-
ropeo, concluyéndose que las acciones introducidas en 2015 no han sido suficientes. Por ello, se ha
decidido intensificar las recomendaciones encaminadas a evitar la exposicion a acido valproico du-
rante el embarazo e introducir un plan de prevencién de embarazos. A continuacion, se recogen las
principales medidas:

0 En nifias y en mujeres con capacidad de gestacion, no se debe utilizar acido valproico, excepto
gue no se pueda utilizar otra alternativa terapéutica y se cumplan las condiciones del plan de
prevencion de embarazos.
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0 En mujeres embarazadas no se debe utilizar acido valproico en el trastorno bipolar. En caso de
epilepsia solamente se podra utilizar si no es posible otra alternativa terapéutica.

0 El plan de prevencién de embarazos incluye la evaluacidn de la posibilidad de embarazo en to-
das las mujeres, y el entendimiento y aceptacion por parte de la paciente de las condiciones del
tratamiento (que incluyen el uso de métodos anticonceptivos, pruebas de embarazo regulares y
consulta con el médico en el caso de planificar un embarazo o existencia del mismo). El trata-
miento debera revisarse al menos anualmente.

® Esmya®: vigilar la funcion hepatica y no iniciar nuevos tratamientos como medidas cautelares
[Textos completos de la Nota informativa AEMPS MUH (FV), 2/2018 y la Carta de seguridad para
profesionales sanitarios]

Esmya (acetato de ulipristal) esta indicado para el tratamiento, preoperatorio, e intermitente repe-
tido, de los sintomas de moderados a graves de los miomas uterinos en mujeres adultas en edad
reproductiva. Las agencias de medicamentos europeas han iniciado una revision de los beneficios y
riesgos de Esmya tras la notificacién de varios casos de dafio hepatico e insuficiencia hepatica.

Como medida temporal hasta que la evaluacidn finalice, el comité para la evaluacion de riesgos en
farmacovigilancia europeo (PRAC) de la EMA ha recomendado a los profesionales sanitarios:

0 No comenzar nuevos tratamientos o nuevos ciclos de tratamiento con Esmya.

0 Monitorizar la funcién hepatica al menos una vez al mes. Si la paciente presenta elevacién de las
transaminasas de mas de 2 veces el limite superior de la normalidad, se debe interrumpir el tra-
tamiento y monitorizar a la paciente. Se volvera a monitorizar a la paciente a las 2-4 semanas.

O Realizar pruebas de funcidén hepdtica a cualquier paciente que presente signos o sintomas com-
patibles con dafio hepatico.

0 Informar a las pacientes sobre los posibles sintomas de dafio hepatico.

Hasta que esta recomendacidn sea ratificada por la Comisién Europea, la AEMPS recomienda a los
profesionales sanitarios seguir estrictamente las condiciones de uso autorizadas, recogidas en sus
fichas técnicas.

® Fentanilo de liberacion inmediata: importancia de respetar las condiciones de uso autorizadas
[Texto completo de la Nota informativa de la AEMPS MUH (FV), 5/2018]

Fentanilo de liberacidn inmediata esta indicado en el tratamiento del dolor irruptivo en pacientes
adultos con cancer que ya estan recibiendo tratamiento de mantenimiento con opioides para tratar
el dolor crénico asociado al cancer.

Se ha constatado un aumento del uso de las presentaciones de fentanilo de liberacidon inmediata y
que un porcentaje de estos tratamientos no cumplen con las condiciones de uso autorizadas con el
consiguiente riesgo de abuso y dependencia para los pacientes.

Por ello la AEMPS recuerda la importancia de respetar las condiciones de autorizacién de las formas
de fentanilo de liberacion inmediata para minimizar el riesgo de abuso y/o dependencia con estos
medicamentos.

® Gadodiamida (Omniscan®): suspension de comercializacion
[Texto completo de la Nota informativa de la AEMPS MUH (FV), 4/2018]

La revision del balance beneficio/riesgo de los agentes de contraste con gadolinio en Europa, moti-
vada por el riesgo de formacién de depdsitos cerebrales de gadolinio, concluyd que los contrastes
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de tipo lineal liberan gadolinio en mayor medida que los agentes macrociclicos, y se asocian a un
mayor riesgo de formacion de depdsitos cerebrales. Por ello, el PRAC recomendé la suspension de
la autorizacién de comercializacion de los medicamentos con gadodiamida, gadoversetamida y aci-
do gadopentético.

En consecuencia, la AEMPS informé a los profesionales sanitarios que a partir del 12 de marzo de
2018 se suspende la comercializaciéon de gadodiamida (Omniscan) en Espafia.

® V¥V Ocaliva® (acido obeticdlico): dosificacion en pacientes con colangitis biliar primaria e insuficiencia
hepatica de moderada a grave
(Texto completo de |la Carta de seguridad para profesionales sanitarios)

Se han notificado casos graves de dafio hepdtico y muerte en pacientes con insuficiencia hepatica
de moderada a grave, a los que se les habia dosificado acido obeticélico en una pauta de adminis-
tracién mas frecuente de la recomendada. Se ha observado que las reacciones adversas relaciona-
das con el higado han ocurrido tanto al inicio del tratamiento como después de meses de trata-
miento.

Para evitar riesgos de dafio hepatico se recuerda a los profesionales sanitarios:

0 Es necesario ajustar la dosis en aquellos pacientes con insuficiencia hepatica de moderada a grave.

0 Se debe controlar la progresion de la colangitis biliar primaria a través de una adecuada evalua-
ciéon clinica y de laboratorio, en todos los pacientes, para determinar si es necesario realizar
ajuste de dosis.

0 Se requiere la estrecha monitorizacion de los pacientes que presenten un mayor riesgo de des-
compensacién hepatica, incluidos aquellos en los que las pruebas de laboratorio evidencien em-
peoramiento de la funcidn hepatica o progresion a cirrosis.

O Se debera reducir la frecuencia de administracion de Ocaliva en pacientes cuya enfermedad
haya progresado a estadios avanzados (es decir, de Child-Pugh A a Child-Pugh B o C).

Nueva informacion de seguridad procedente de la evaluacién periddica de los datos de farmacovigilancia

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, de-
ntro de la seccion CIMA: Centro de Informacién Online de Medicamentos.

® Alteplasay reacciones de hipersensibilidad

Para productos que contienen alteplasa autorizados para el tratamiento trombolitico en infarto
agudo de miocardio, embolia pulmonar masiva aguda con inestabilidad hemodinamica e ictus is-
guémico agudo.

Las reacciones de hipersensibilidad inmunomediada pueden ser provocadas por el principio activo
alteplasa, la gentamicina (una traza residual del proceso de fabricacién), alguno de los excipientes,
el tapdn del vial de vidrio con el polvo que contiene goma natural (un derivado del latex). Tras el
tratamiento no se ha observado formacién sostenida de anticuerpos para la molécula del activador
recombinante de plasmindgeno tisular humano. No hay experiencia sistematica con la readminis-
tracién del medicamento. También existe riesgo de reacciones de hipersensibilidad mediadas por
un mecanismo no inmunitario.
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El angioedema constituye la reaccién de hipersensibilidad mas frecuente notificada con alteplasa.
Este riesgo puede aumentar en la indicacidn de ictus isquémico agudo y/o por el tratamiento con-
comitante con inhibidores del ECA. Los pacientes tratados para cualquier indicacién autorizada se
deben vigilar por si presentan angioedema durante o en las 24 h siguientes a la perfusién.

Si se presenta una reaccidn de hipersensibilidad grave (p. ej. angioedema), se debe suspender la
perfusidn e iniciar de inmediato un tratamiento adecuado. Esto puede incluir intubacion.

® Azitromicina (formulaciones de uso sistémico): interaccion con colchicina

Se ha constatado la interaccidn entre azitromicina en formulaciones de uso sistémico y colchicina.
La administracidon conjunta de azitromicina con colchicina podria aumentar los niveles séricos de
colchicina.

® Filgrastim, lenograstim, lipegfilgrastim, pegfilgrastim y aortitis

Se ha notificado aortitis en pacientes sanos y con cancer que reciben G-CSF. Los sintomas incluyen
fiebre, dolor abdominal y de espalda, malestar y aumento de los marcadores inflamatorios (protei-
na C reactiva y neutréfilos). En la mayoria de los casos la aortitis se diagnosticd mediante tomograf-
fa computarizada y generalmente se resolvio tras la retirada del tratamiento con G-CSF.

® Ritonavir: interaccion con levotiroxina

Se han notificado casos que indican una interaccién potencial de los medicamentos que contienen
ritonavir y aquellos con levotiroxina. Se deben monitorizar los niveles de TSH en pacientes tratados
con ritonavir cuando se administra con levotiroxina al menos en el primer mes de iniciar y/o finali-
zar el tratamiento con ritonavir.

® Tramadol

Basado en la revision de los datos disponibles de bibliografia y teniendo en cuenta las aportaciones
proporcionadas por el Grupo de Trabajo de Farmacogendmica y el Comité Pediatrico, el PRAC reco-
mienda anadir una advertencia clara sobre el metabolismo del tramadol a través del CYP2D6, asi co-
mo sobre su uso en nifios en un contexto postoperatorio y con deterioro de la funcion respiratoria.

Metabolizadores ultrardpidos: tramadol es metabolizado por la enzima hepatica CYP2D6. Si un pa-
ciente presenta una deficiencia o carencia total de esta enzima, es posible que no se obtenga un
efecto analgésico adecuado. Se debe tener en cuenta que aquellos pacientes que sean metaboliza-
dores ultrarrapidos del CYP2D6, tienen riesgo de desarrollar toxicidad por opioides, incluso a las
dosis prescritas de forma habitual. Los sintomas generales de la toxicidad por opioides son confu-
sién, somnolencia, respiracidn superficial, pupilas contraidas, nduseas, vomitos, estrefiimiento y fal-
ta de apetito. En los casos graves, esto puede incluir sintomas de depresion circulatoria y respirato-
ria, que puede ser potencialmente mortal y muy rara vez mortal.

Uso postoperatorio en nifios: En la bibliografia publicada hay informes de que tramadol adminis-
trado en el postoperatorio a nifios después de una amigdalectomia y/o adenoidectomia por apnea
obstructiva del suefio provoca acontecimientos adversos raros, pero potencialmente mortales. Se
deben extremar las precauciones cuando se administre tramadol a nifios para el alivio del dolor
postoperatorio y debe acompafiarse de una estrecha vigilancia de los sintomas de toxicidad por
opioides, incluida depresion respiratoria.

Nifios con deterioro de la funcidn respiratoria: No se recomienda el uso de tramadol en nifios que
puedan tener un deterioro de la funcién respiratoria, incluidos trastornos neuromusculares, enfer-
medades cardiacas o respiratorias graves, infecciones pulmonares o de las vias respiratorias altas,
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traumatismo multiple o que estén sometidos a procedimientos quirdrgicos extensos. Estos factores
pueden empeorar los sintomas de toxicidad por opioides.

Tolerancia y dependencia: puede desarrollarse tolerancia y dependencia psiquica y fisica, en espe-
cial después del uso a largo plazo. Cuando un paciente ya no necesite tratamiento con tramadol,
puede ser aconsejable reducir de forma gradual la dosis para prevenir los sintomas de abstinencia.

Uso de tramadol durante la lactancia materna: tramadol se excreta en la leche materna. Los datos
disponibles han llevado a la recomendacion de que no debe utilizarse tramadol durante la lactancia
0, como alternativa, debe interrumpirse la lactancia durante el tratamiento con tramadol. Por lo
general, no es necesario interrumpir la lactancia después de una dosis Unica de tramadol.

® Otras reacciones adversas identificadas después de la evaluacidn de los datos de farmacovigilancia

Principio activo: nuevas reacciones adversas.
Acido félico: reaccién anafilactica.

Blinatumomab: actualizacion de la informacidn de diversas reacciones adversas con datos proce-
dentes de ensayos clinicos.

Candesartan, candesartan/hidroclorotiazida: diarrea.
Hidroxicarbamida: lupus eritematoso sistémico y cutaneo.

Irinotecan (excepto formulaciones liposomales): infecciones flngicas (neumonia por Pneumocystis
jirovecii, aspergilosis broncopulmonar, candida sistémica) e infecciones viricas (herpes zoster, gripe,
reactivacion de la hepatitis B y colitis por citomegalovirus).

Nivolumab: sindrome de lisis tumoral.
Pixantrona: sepsis.
Subcitrato de bismuto potasio/metronidazol/tetraciclina: meningitis aséptica.
Informacidn sobre prevencion de riesgos autorizada por la AEMPS (materiales informativos de seguridad)

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, de-
ntro de la secciéon CIMA: Centro de Informacién Online de Medicamentos de la AEMPS dentro del ico-
no @ (informacidn adicional) localizado junto a la ficha técnica y prospecto del medicamento.

A continuacién se indican los materiales informativos sobre prevencién de riesgos que han sido revisa-
dos y aprobados por parte de la AEMPS durante el presente mes:

® Abacavir

La informacion de seguridad que figura en este material esta en relacién con las reacciones de hi-
persensibilidad.

Material informativo dirigido a profesionales sanitarios.
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® Bavencio (avelumab)

La informacién de seguridad que figura en este material estd en relacion con las siguientes cuestio-
nes de seguridad: reacciones adversas de origen inmunitario (neumonitis, hepatitis, colitis, endo-
crinopatias, nefritis y disfuncidn renal y otras reacciones adversas de origen inmunitario, incluidas
miocarditis, miositis, hipopituitarismo, uveitis y sindrome de Guillain-Barré) y reacciones relaciona-
das con la perfusion.

Material informativo dirigido a pacientes vy a profesionales sanitarios.

® Bosentan

La informacién de seguridad que figura en este material estd en relacion con las siguientes cuestio-
nes de seguridad: teratogénesis, hepatotoxicidad, interacciones, edema pulmonar, disminucién ni-
veles hemoglobina y espermatozoides.

Material informativo dirigido a pacientes vy a profesionales sanitarios.

® Lutathera [lutecio (177Lu) oxodotreotida]

La informacién de seguridad que figura en este material estd en relacion con las siguientes cuestio-
nes de seguridad: riesgo de radiotoxicidad por exposicion laboral o exposicidn inadvertida al trata-
miento con el radiontclido de receptores peptidicos.

Material informativo dirigido a pacientes.

® Yervoy (ipilimumab)

La informacién de seguridad que figura en este material esta en relacion con las siguientes cuestio-
nes de seguridad: reacciones adversas relacionadas con el sistema inmunitario (gastrointestinales,
hepaticas, cutdneas, neuroldgicas, endocrinas y otras reacciones de tipo inmunitario), pruebas de
funcién hepatica y funcidén tiroidea antes del tratamiento y el seguimiento de pacientes meses des-
pués del tratamiento.

Material informativo dirigido a pacientes vy a profesionales sanitarios.
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Otra informacion de interés
® CGCOF y AEMPS firman un convenio de colaboracidon para contribuir al uso prudente de los
antibidticos
Nota Informativa AEMPS, 1/2018

El Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF) y la AEMPS han firmado un con-
venio de colaboracién para desarrollar diferentes acciones de comunicacion y formacién que con-
tribuyan al uso prudente de los antibidticos.

Todas las actividades acordadas se integran en la estrategia nacional con el objetivo de estrechar la
colaboracidn con los profesionales farmacéuticos y utilizar las oficinas de farmacia como canal para la
informacion y concienciacion del publico general sobre la importancia del uso correcto de estos medi-
camentos y los riesgos que la automedicacién con antibidticos conlleva para la salud de todos.

e Listado de Comités de Etica de la Investigacion que pueden evaluar estudios clinicos (ensayos clini-
cos o estudios observacionales) con medicamentos o con productos sanitarios

El RD 1090/2015 de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos,
los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm) y el Registro Espafiol de Estudios
Clinicos, fijo una fecha limite para que los CEIl (CEIC) que existieran hasta el momento se reacredita-
sen como CEIm. Esta fecha limite, finalizé el pasado 13 de enero.

Este listado incluye los Comités que se han acreditado como CEIm asi como algunos en proceso de
reacreditacion como tales pero que de acuerdo con la autoridad sanitaria responsable de su acredi-
tacién pueden mantener su actividad como CEIm.

El listado se va actualizando conforme se produzcan altas y bajas en el mismo, asi la versién publi-
cada el pasado mes de febrero ya se ha visto reemplazada en el momento de publicar este boletin
por una nueva version, disponible en la misma direccion de Internet:
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/listado-comites-
investigacion-clinica.pdf.

Los datos de contacto de cada uno de los Comités de Etica de la Investigacién estan disponibles en
la direccidn: http://www.msssi.gob.es/profesionales/ceicsca.do.

® Nota Informativa de la reunion del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMH), celebrada el 13
de febrero de 2018
Nota informativa MUH (CMH), 2/2018

En la nota informativa publicada se recogen los medicamentos informados favorablemente por el
Comité de Medicamentos de Uso Humano celebrado el pasado 13 de febrero.

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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