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(&) NUEVOS MEDICAMENTOS

En el presente informe se resenan los medica-
mentos ya evaluados por la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (en
adelante AEMPS), considerados de mayor in-
terés para el profesional sanitario. Se trata de
opiniones técnicas positivas de la AEMPS que
son previas a la autorizaciony puesta en el mer-
cado del medicamento, lo que sucedera dentro
de algunos meses.

Una vez los medicamentos se hayan autorizado,
toda la informacidn de cada uno de ellos (des-
de la ficha técnica y prospecto, hasta sus condi-
ciones de prescripcion, uso y disponibilidad real
en el mercado) se podra consultar en la web de
la AEMPS, dentro de la seccion CIMA: Centro
de Informacidon Online de Medicamentos de la
AEMPS.

O Beovu (BROLUCIZUMAB)

D Indicacion aprobada:

Tratamiento de la degeneracién macular
neovascular (himeda) asociada a la edad
(DME]J.

D Beovu estara disponible como solucion para
inyeccion (120 mg/ml). La sustancia activa de
Beovu es brolucizumab, un agente antineo-
vascularizacion que inhibe el factor de cre-
cimiento endotelial vascular A, suprimiendo
asi la proliferacion celular endotelial, redu-
ciendo la neovascularizacion patoldgica y
disminuyendo la permeabilidad vascular.

D En los ensayos clinicos ha mostrado que
protege la agudeza visual, demostrada a lo
largo de dos anos de tratamiento.

D Los efectos adversos mas frecuentes fueron
la hemorragia conjuntival y el dolor ocular,
asi como la inflamacidén intraocular y los
eventos oclusivos de la arteria retiniana.

D El tratamiento de Beovu debe ser prescrito

por médicos con experiencia en administrar
inyecciones intravitreas para el tratamien-
to de la degeneracion macular neovascular
(himeda) asociada a la edad (DME].

Recarbrio (IMIPENEM/CILASTATINA/RELE-
BACTAM)

Indicacidn aprobada:

Tratamiento de infecciones debidas a orga-
nismos aerobios gramnegativos en adultos
con opciones de tratamiento limitadas (ver
secciones 4.2, 4.4y 5.1 de la ficha técnica).
Deben tenerse en cuenta las recomendacio-
nes oficiales sobre el uso de agentes anti-
bacterianos.

Recarbrio estard disponible como polvo
para soluciéon para perfusion (500 mg/500
mg/250 mg). Los principios activos de Re-
carbrio son imipenem, cilastatina y relebac-
tam. Es una combinacidn a dosis fija de: un
agente carbapenem antibacteriano que inhi-
be la formacion de peptidoglicano (un com-
ponente importante de la pared celular bac-
terianal; un inhibidor de la dehidropeptidasa
renal que limita el metabolismo renal del
carbapenem; y un nuevo inhibidor de la be-
ta-lactamasa que impide que ciertas clases
de beta-lactamasas (clases Ay C, pero no
las clases By D] hidrolicen el carbapenem,
restaurando asi su actividad antibacteriana
contra ciertas bacterias resistentes.

En los ensayos clinicos ha mostrado su ca-
pacidad para tratar de manera efectiva las
infecciones mencionadas anteriormente.

El efecto adverso mas frecuente fue la dia-
rrea.

El tratamiento debe ser prescrito solamente
tras la consulta a un médico con suficiente
experiencia en el manejo de enfermedades
infecciosas.


https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
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BIOSIMILARES
O Amsparity (ADALIMUMAB]

Amsparity en pacientes menores de 2 anos.
Artritis asociada a entesitis

) Indicacion aprobada para 40 mg solucién in- Amsparity esta indicado para el tratamiento

yectable en jeringa precargada y en pluma
recargada:

Artritis reumatoide

Amsparity en combinacion con metotrexato,
esta indicado para:

v' el tratamiento de la artritis reumatoide
activa moderada a grave en pacientes
adultos, cuando la respuesta a farmacos
antirreumaticos modificadores de la en-
fermedad incluyendo metotrexato haya
sido insuficiente.

v' el tratamiento de la artritis reumatoide
activa, grave y progresiva en adultos no
tratados previamente con metotrexato.

Amsparity puede ser administrado como
monoterapia en caso de intolerancia al me-
totrexato o cuando el tratamiento continua-
do con metotrexato no sea posible.

Amsparity ha demostrado reducir la tasa de
progresion del dano de las articulaciones
medido por rayos Xy mejorar el rendimien-
to fisico, cuando se administra en combina-
cidén con metotrexato.

Artritis idiopatica juvenil

Artritis idiopatica juvenil poliarticular

Amsparity en combinacidn con metotrexato
estd indicado para el tratamiento de la artri-
tis idiopatica juvenil poliarticular activa en
pacientes a partirde 2 anos que han presen-
tado una respuesta insuficiente a uno o mas
farmacos antirreumaticos modificadores de
la enfermedad (FAMEs). Amsparity puede
ser administrado en monoterapia en caso
de intolerancia al metotrexato o cuando el
tratamiento continuado con metotrexato no
sea posible (para consultar los datos de efi-
cacia en monoterapia ver seccion 5.1 de la
ficha técnica). No se ha estudiado el uso de

de la artritis asociada a entesitis activa en
pacientes a partir de 6 anos que han pre-
sentado una respuesta insuficiente, o son
intolerantes, al tratamiento convencional
(ver seccién 5.1).

Espondiloartritis axial

Espondilitis anquilosante (EA]

Amsparity esta indicado para el tratamien-
to de adultos con espondilitis anquilosante
activa grave que hayan presentado una res-
puesta insuficiente al tratamiento conven-
cional.

Espondiloartritis axial sin evidencia radiogra-
fica de EA

Amsparity esta indicado para el tratamiento
de adultos con espondiloartritis axial grave
sin evidencia radiografica de EA pero con
signos objetivos de inflamacidn por elevada
Proteina C Reactiva y / o Imagen por Reso-
nancia Magnética (IRM), que presentan una
respuesta insuficiente o son intolerantes a
farmacos antiinflamatorios no esteroideos.

Artritis psoridsica

Amsparity esta indicado para el tratamiento
de la artritis psoriasica activa y progresiva
en adultos cuando la respuesta a la terapia
previa con antirreumaticos modificadores
de la enfermedad haya sido insuficiente.
Se ha demostrado que Amsparity reduce la
progresion del dano en las articulaciones
periféricas medido por rayos X en pacientes
que presentaban el patrén poliarticular si-
métrico de la enfermedad (ver seccidn 5.1)
y que mejora la funcidn fisica de los pacien-
tes.

Psoriasis

Amsparity esta indicado para el tratamiento
de la psoriasis en placas cronica de mode-
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rada a grave en pacientes adultos que sean
candidatos para un tratamiento sistémico.

Psoriasis pediatrica en placas

Amsparity estd indicado para el tratamiento
de la psoriasis cronica en placas grave en
ninos y adolescentes desde los 4 anos de
edad que hayan presentado una respuesta
inadecuada o no sean candidatos apropia-
dos para tratamiento topico y fototerapias.

Hidradenitis supurativa (HS)

Amsparity esta indicado para el tratamien-
to de la hidradenitis supurativa activa (acné
inverso) de moderada a grave en pacientes
adultos y adolescentes a partir de 12 anos
de edad con una respuesta insuficiente al
tratamiento sistémico convencional de hi-
dradenitis supurativa (ver secciones 5.1 y
5.2).

Enfermedad de Crohn

Amsparity estd indicado para el tratamiento
de la enfermedad de Crohn activa de mode-
rada a grave, en pacientes adultos que no
hayan respondido a un tratamiento, com-
pleto y adecuado, con corticoesteroides y/o
inmunosupresores, o que son intolerantes o
tienen contraindicaciones médicas para di-
chos tratamientos.

Enfermedad de Crohn pediatrica

Amsparity estd indicado para el tratamiento
de la enfermedad de Crohn activa de mode-
rada a grave en pacientes pediatricos (a par-
tir de los 6 afos de edad) que han presenta-
do una respuesta insuficiente al tratamiento
convencional incluyendo tratamiento nutri-
cional primario y un corticoesteroide y/o un
inmunomodulador, o que son intolerantes o
tienen contraindicados dichos tratamientos.

Colitis ulcerosa

Amsparity estad indicado en el tratamien-
to de la colitis ulcerosa activa, de modera-
da a grave, en pacientes adultos que han
presentado una respuesta inadecuada al

tratamiento convencional, incluidos corti-
costeroides y 6-mercaptopurina (6-MP] o
azatioprina (AZA), o que presentan intole-
rancia o contraindicaciones médicas a di-
chos tratamientos.

Uveitis

Amsparity estd indicado en el tratamiento
de la uveitis no infecciosa intermedia y pos-
terior y panuveitis en pacientes adultos que
han presentado una respuesta inadecuada a
corticoesteroides, que necesiten disminuir
su tratamiento con corticoesteroides, o en
aquellos en los que el tratamiento con cor-
ticoesteroides sea inapropiado.

Uveitis pediatrica

Amsparity esta indicado para el tratamiento
de la uveitis pediatrica anterior crénica no
infecciosa en pacientes desde los 2 anos de
edad que han tenido una respuesta inade-
cuada o son intolerantes a la terapia con-
vencional, o en los que la terapia convencio-
nal no es adecuada.

Indicacién aprobada para 20 mg solucidon in-
yectable en jeringa precargada:

Artritis idiopatica juvenil

Artritis idiopatica juvenil poliarticular

Amsparity en combinacion con metotrexato
estd indicado para el tratamiento de la artri-
tis idiopatica juvenil poliarticular activa en
pacientes a partir de 2 anos que han presen-
tado una respuesta insuficiente a uno o mas
farmacos antirreumaticos modificadores de
la enfermedad (FAMEs]). Amsparity puede
ser administrado en monoterapia en caso
de intolerancia al metotrexato o cuando el
tratamiento continuado con metotrexato no
sea posible (para consultar los datos de efi-
cacia en monoterapia ver seccién 5.1). No
se ha estudiado el uso de adalimumab en
pacientes menores de 2 anos.

Artritis asociada a entesitis

Amsparity esta indicado para el tratamiento
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de la artritis asociada a entesitis activa en
pacientes a partir de 6 anos que han pre-
sentado una respuesta insuficiente, o son
intolerantes, al tratamiento convencional
(ver seccién 5.1).

Psoriasis pediatrica en placas

Amsparity estd indicado para el tratamiento
de la psoriasis cronica en placas grave en
ninos y adolescentes desde los 4 anos de
edad que hayan presentado una respuesta
inadecuada o no sean candidatos apropia-
dos para terapia topica y fototerapias.

Enfermedad de Crohn pediatrica

Amsparity esta indicado para el tratamiento
de la enfermedad de Crohn activa de mode-
rada a grave en pacientes pediatricos (a par-
tir de los 6 afos de edad) que han presenta-
do una respuesta insuficiente al tratamiento
convencional incluyendo tratamiento nutri-
cional primario y un corticoesteroide y/o un
inmunomodulador, o que son intolerantes o
tienen contraindicados dichos tratamientos.

Uveitis pediatrica

Amsparity estd indicado para el tratamiento
de la uveitis pediatrica anterior cronica no
infecciosa en pacientes desde los 2 anos de
edad que han tenido una respuesta inade-
cuada o son intolerantes a la terapia con-
vencional, o en los que la terapia convencio-
nal no es adecuada.

Indicacion aprobada para 40 mg/0,8 ml solu-
cién inyectable en un vial:

Artritis idiopatica juvenil

Artritis idiopatica juvenil poliarticular

Amsparity en combinacion con metotrexato
estd indicado para el tratamiento de la artri-
tis idiopatica juvenil poliarticular activa en
pacientes a partir de 2 anos que han presen-
tado una respuesta insuficiente a uno o mas
farmacos antirreumaticos modificadores de
la enfermedad (FAMEs]). Amsparity puede
ser administrado en monoterapia en caso

de intolerancia al metotrexato o cuando el
tratamiento continuado con metotrexato no
sea posible (para consultar los datos de efi-
cacia en monoterapia ver seccién 5.1). No
se ha estudiado el uso de adalimumab en
pacientes menores de 2 anos.

Artritis asociada a entesitis

Amsparity esta indicado para el tratamiento
de la artritis asociada a entesitis activa en
pacientes a partir de 6 anos que han pre-
sentado una respuesta insuficiente, o son
intolerantes, al tratamiento convencional
(ver seccidn 5.1).

Psoriasis pediatrica en placas

Amsparity esta indicado para el tratamiento
de la psoriasis cronica en placas grave en
ninos y adolescentes desde los 4 anos de
edad que hayan presentado una respuesta
inadecuada o no sean candidatos apropia-
dos para terapia topica y fototerapias.

Enfermedad de Crohn pediatrica

Amsparity esta indicado para el tratamiento
de la enfermedad de Crohn activa de mode-
rada a grave en pacientes pediatricos (a par-
tir de los 6 afios de edad) que han presenta-
do una respuesta insuficiente al tratamiento
convencional incluyendo tratamiento nutri-
cional primario y un corticoesteroide y/o un
inmunomodulador, o que son intolerantes o
tienen contraindicados dichos tratamientos.

Hidradenitis supurativa (HS) en adolescen-
tes

Amsparity esta indicado para el tratamien-
to de la hidradenitis supurativa activa (acné
inverso) de moderada a grave en adolescen-
tes a partir de 12 anos de edad con una res-
puesta insuficiente al tratamiento sistémico
convencional de hidradenitis supurativa (ver
secciones 5.1y 5.2).

Uveitis pediatrica

Amsparity esta indicado para el tratamiento
de la uveitis pediatrica anterior cronica no
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infecciosa en pacientes desde los 2 anos de
edad que han tenido una respuesta inade-
cuada o son intolerantes a la terapia con-
vencional, o en los que la terapia convencio-
nal no es adecuada.

D Amsparity estard disponible como solucién
inyectable (40 mg en jeringa precargada y
en pluma precargada y, para uso pediatrico:
20 mg en jeringa precargada y 40 mg/0,8 ml
en un vial). ELl principio activo es adalimu-
mab, un anticuerpo monoclonal e inhibidor
del factor de necrosis tumoral alfa (TNFal.
Adalimumab se une al TNF y neutraliza su
funcion bioldgica bloqueando su interaccion
con los receptores de TNF de la superficie
celular p55y p75. Adalimumab también mo-
dula las respuestas bioldgicas que son in-

ducidas o reguladas por TNFa, incluyendo
cambios en los niveles de adhesion de las
moléculas responsables de la migracion de
los leucocitos (ELAM-1, VCAM-1, e ICAM-1).

Amsparity es un medicamento biosimilar,
altamente similar al medicamento de refe-
rencia Humira (adalimumab), que fue autori-
zado en la Unién Europea el 8 de septiembre
de 2003. Los datos muestran que Amsparity
es comparable a Humira en calidad, seguri-
dady eficacia.

El tratamiento con Amsparity debe ser ini-
ciado y supervisado por médicos especia-
listas con experiencia en el diagndstico y
tratamiento de las condiciones para las que
Amsparity esta indicado.

CAMBIOS DE ESPECIAL INTERES SANITARIO EN MEDICAMENTOS

YA AUTORIZADOS

NUEVAS INDICACIONES CON DICTAMEN
POSITIVO PARA SU AUTORIZACION

Para las indicaciones ya autorizadas se reco-
mienda consultar el texto completo de las mis-
mas en las fichas técnicas disponibles en la web
de la AEMPS, dentro de la seccion CIMA: Centro
de Informacion Online de Medicamentos de la
AEMPS.

O Cyramza (RAMUCIRUMAB]) - 10 mg/ml con-
centrado para solucidén para perfusion

D Extension de la indicacion (en negrita):

Cancer gastrico

Cyramza en combinacion con paclitaxel esta
indicado para el tratamiento de pacientes
adultos con cancer gastrico avanzado o ade-
nocarcinoma de la uniéon gastroesofagica
con progresion de la enfermedad tras qui-
mioterapia previa con platino y fluoropirimi-
dina (ver seccion 5.1).

Cyramza en monoterapia esta indicado para
el tratamiento de pacientes adultos con can-
cer gastrico avanzado o adenocarcinoma de
la union gastroesofagica con progresion de
la enfermedad tras quimioterapia previa con
platino o fluoropirimidina, para quienes el
tratamiento en combinacion con paclitaxel
no es apropiado (ver seccién 5.1).

Cancer colorrectal

Cyramza en combinacion con FOLFIRI (iri-
notecan, acido folinico y 5-fluorouracilo),
esta indicado para el tratamiento de pacien-
tes adultos con cancer colorrectal metasta-
sico [metastatic colorectal cancer, mCRC,
por sus siglas en inglés) con progresion de
la enfermedad durante o tras terapia previa
con bevacizumab, oxaliplatino y una fluoro-
pirimidina.

Cancer de pulmdn no microcitico

Cyramza en combinacion con erlotinib esta


https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
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indicado para el tratamiento en primera
linea de pacientes adultos con cancer de
pulmon no microcitico metastasico con el
receptor del factor de crecimiento epidér-
mico (EFGR) activado (ver seccion 5.1).

Cyramza en combinacion con docetaxel esta
indicado para el tratamiento de pacientes
adultos con cancer de pulmoén no microci-
tico localmente avanzado o metastasico con
progresion de la enfermedad tras quimiote-
rapia basada en platino.

Carcinoma hepatocelular

Cyramza en monoterapia esta indicado para
el tratamiento de pacientes adultos con car-
cinoma hepatocelular avanzado o no rese-
cable que tienen una alfafetoproteina sérica
(AFP)> 400 ng/mly que han sido previamen-
te tratados con sorafenib.

Darzalex [(DARATUMUMAB) - 10 mg/ml con-
centrado para solucidn para perfusion

Extension de la indicacidn (en negrita):
Darzalex estéa indicado:

v' en combinacion con lenalidomida vy
dexametasona o con bortezomib, melfa-
lan y prednisona para el tratamiento de
pacientes adultos con mieloma multiple
de nuevo diagndstico que no son candi-
datos a un trasplante autdlogo de pro-
genitores hematopoyéticos.

v en combinacion con bortezomib, tali-
domida y dexametasona para el trata-
miento de pacientes adultos con mielo-
ma multiple de nuevo diagndstico que
son candidatos a un trasplante autdlo-
go de progenitores hematopoyéticos.

v' en combinacién con lenalidomida vy
dexametasona, o bortezomib y dexame-
tasona, para el tratamiento de pacientes
adultos con mieloma multiple que han
recibido al menos un tratamiento previo.

v'en monoterapia para el tratamiento de
pacientes adultos con mieloma multiple

en recaida y refractario al tratamiento,
que hayan recibido previamente un inhi-
bidor del proteasoma y un agente inmu-
nomodulador y que hayan presentado
progresion de la enfermedad en el ulti-
mo tratamiento.

O Dificlir (FIDAXOMICINA) - 200 mg compri-

midos recubiertos con pelicula y 40 mg/ml
granulado para suspension oral

Extension de la indicacion (en negrita y ta-
ehado):

DIFICLIR comprimidos recubiertos con pe-
licula estd indicado en-aduttos para el trata-
miento de infecciones por Ctostriditm-Clos-
tridioides difficile (ICD), también conocidas
como diarreas asociadas a C. difficile (DACD)
en pacientes adultos y pediatricos con un
peso corporal de al menos 12,5 kg [ver sec-
cion 4.2y 5.1). Deben tenerse en cuenta las
recomendaciones oficiales sobre el uso de
agentes antibacterianos.

Se ha autorizado una nueva forma farma-
céutica: Dificlir 40 mg/ml granulado para
suspension oral indicado para: “el trata-
miento de infecciones por Clostridioides
difficile (ICD), también conocidas como dia-
rreas asociadas a C. difficile (DACD) en pa-
cientes adultos y pediatricos desde el naci-
miento a 18 anos de edad (ver seccion 4.2y
5.1). Deben tenerse en cuenta las recomen-
daciones oficiales sobre el uso de agentes
antibacterianos.”

Erleada (APALUTAMIDA] - 60 mg comprimi-
dos recubiertos con pelicula

Extension de la indicacién (en negrita):
Erleada esta indicado:

v"en hombres adultos para el tratamien-
to del cancer de prdstata resistente a la
castracion no metastasico (CPRC-NM)
con alto riesgo de desarrollar metasta-
sis (ver seccion 5.1).

v"en hombres adultos para el tratamien-
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to del cancer de prdostata hormonosen-
sible metastasico (CPHSm) en com-
binacion con la terapia de privacion
androgénica (TPA) (ver seccion 5.1).

O Sirturo (BEDAQUILINA FUMARATO] - 10 mg

comprimidos
Extension de la indicacion (en negrita):

Sirturo estd indicado en adultos y adoles-
centes (de 12 aflos a menos de 18 afnos y
con un peso corporal de al menos 30 kg)
como parte de un tratamiento combinado de
la tuberculosis pulmonar multirresistente
(MDR-TB] cuando un régimen de tratamien-
to efectivo no puede instaurarse por motivos
de resistencia y tolerabilidad (ver secciones
4.2, 4.4y 5.1). Se deben sequir las recomen-
daciones oficiales sobre el uso adecuado de
los antibacterianos.

Stelara (USTEKINUMAB] - 45 mg y 90 mg
solucidn inyectable, 45 mg y 90 mg solucion
inyectable en jeringa precargada

Extension de la indicacion (en negrita y ta-
ehado):

Psoriasis en placas

STELARA esta indicado para el tratamien-

estd indicado para el tratamiento de la ar-
tritis psoriasica activa en pacientes adultos
cuando la respuesta a tratamientos previos
no bioldgicos con medicamentos antirreu-
maticos modificadores de la enfermedad
(FARME] ha sido inadecuada (ver seccion
5.1).

Enfermedad de Crohn

STELARA esta indicado para el tratamiento
de la enfermedad de Crohn activa, de mode-
rada a grave, en pacientes adultos que hayan
tenido una respuesta inadecuada, presenten
pérdida de respuesta o sean intolerantes al
tratamiento convencional o a antagonistas
de TNFalfa o presenten contraindicaciones
médicas a esos tratamientos.

Colitis ulcerosa

STELARA esta indicado para el tratamiento
de la colitis ulcerosa activa, de moderada a
grave, en pacientes adultos que hayan te-
nido una respuesta inadecuada, presenten
pérdida de respuesta o sean intolerantes
al tratamiento convencional o a un medi-
camento bioldgico o presenten contraindi-
caciones médicas a esos tratamientos (ver
seccion 5.1).

to de la psoriasis en placas, de moderada
a grave, en los adultos que no responden,
tienen contraindicados o no toleran otros

O Vyndagel (TAFAMIDIS) -20 mg y 61 mg cép-
sulas blandas

D Extension de la indicacion (en negrita):

tratamientos sistémicos, incluyendo la ci-
closporina, el metotrexato (MTX) o PUVA
(psoraleno y ultravioleta A (ver seccidn 5.1).

Psoriasis pediatrica en placas

STELARA esta indicado para el tratamien-
to de la psoriasis en placas de moderada
a grave en ninos y pacientes adolescentes
de 426 anos de edad en adelante, que ha-
yan presentado una respuesta inadecuada, o
que son intolerantes a otras terapias sisté-
micas, o fototerapias (ver seccion 5.1).

Artritis psoridsica (PsA)
STELARA, sélo o en combinacion con MTX,

Se ha aprobado la presentacion de Vyndagel
61 mg capsulas blandas con la siguiente in-
dicacion:

Vyndagel esta indicado en el tratamiento de
la amiloidosis por transtiretina en su forma
natural o hereditaria en pacientes adultos
con cardiomiopatia (ATTR-CM).

La indicacion de Vyndagel 20 mg capsulas
blandas se mantiene.
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INFORMACIGN SOBRE SEGURIDAL

COMUNICACIONES SOBRE SEGURIDAD DE
MEDICAMENTOS

Se resumen a continuacion los temas de segu-
ridad de medicamentos de uso humano que han
sido objeto de las comunicaciones de seguridad
para profesionales sanitarios por su relevancia
para la practica clinica (notas informativas de la
AEMPS o cartas de seguridad difundidas por los
laboratorios farmacéuticos autorizadas por la
AEMPS]: www.aemps.gob.es:

O Mecasermina (V¥ lIncrelex): riesgo de desa-
rrollo de neoplasias

[Carta para profesionales sanitarios]

Durante la fase posterior a la comercializa-
cion de Increlex se han observado casos de
neoplasias (tanto benignas como malignas)
en ninos y adolescentes que recibieron tra-
tamiento con este medicamento. Existen da-
tos disponibles que sugieren que el riesgo
de desarrollar neoplasias puede ser mayor
en pacientes que reciben mecasermina sin
presentar déficit de IGF-1, o en aquellos a
los que se les administra a dosis superiores
a las recomendadas, lo que provoca un au-
mento de los niveles de IGF-1 por encima de
lo normal.

Por lo tanto, se recomienda a los profesio-
nales sanitarios:

D En caso de que un paciente en tratamiento
con mecasermina desarrolle una neoplasia
(benigna o maligna), se suspendera el trata-
miento de forma permanente y se solicitara
atencidon médica especializada.

D La administracién de mecasermina esta
contraindicada en ninos y adolescentes que
presenten neoplasia activa (o sospecha de la
misma), cualquier patologia o antecedente

médico que aumente el riesgo de desarro-
llar neoplasias (benignas o malignas).

D Mecasermina solo se debe emplear en el
tratamiento del déficit primario grave de
factor de crecimiento insulinico tipo 1 (IGF-
1)y no se debe exceder la dosis maxima de
0,12 mg/kg administrada dos veces al dia.

NUEVA INFORMACION DE SEGURIDAD
PROCEDENTE DE LA  EVALUACION
PERIODICA DE LOS DATOS DE FARMA-
COVIGILANCIA

La informacién de seguridad indicada a conti-
nuacion se incorporara a las fichas técnicas y
los prospectos de los medicamentos que con-
tienen los principios activos mencionados. Es-
tos pueden consultarse en la web de la AEMPS,
dentro de la seccion CIMA: Centro de Informa-
cidon On-line de Medicamentos.

O Apixaban: interacciones con otros medica-
mentos

Se actualiza que la coadministracion de
apixaban con fluconazol, un inhibidor no po-
tente del CYP3A4, incrementa entre un 40-
50% la concentracion plasmatica de apixa-
ban. No se requiere ajuste de dosis de dicho
farmaco, ya que se estima que la exposicion
a apixaban sera similar a la observada en
la coadministracion de apixaban con otros
inhibidores no potentes del CYP3A4 y de la
P-gp, ya descritos en ficha técnica.

Erenumab: reacciones de hipersensibilidad

Se han notificado casos de reacciones de hi-
persensibilidad graves con erenumab, que
incluyen erupcion cutanea, angioedema vy
reacciones anafilacticas. Estas reacciones
pueden manifestarse desde unos pocos mi-


https://www.aemps.gob.es/
https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2019/DHPC_increlex_neoplasia_02122019.pdf
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
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nutos después de la administracién del far-
maco, hasta mas de una semana después.
Por lo tanto, es necesario advertir a los pa-
cientes de los sintomas asociados a las re-
acciones de hipersensibilidad.

En el caso de que ocurra una reacciéon de
hipersensibilidad, se debe discontinuar el
tratamiento con erenumab e iniciar el trata-
miento adecuado.

Etinilestradiol/ levonorgestrel: Elevacion de
alanina aminotransferasa, empeoramiento
de sintomas del angioedema hereditario y
adquirido

Se contraindica la administracion concomi-
tante de etinilestradiol con antivirales para
virus de la hepatitis C, glecaprevir/pibren-
tasvir y sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir,
ya que se ha observado una elevacion de la
enzima alanina aminotransferasa.

Por otra parte, la administracién de estro-
genos exogenos puede inducir o agravar los
sintomas de angioedema hereditario o ad-
quirido.

Pramipexol: Sindrome de abstinencia a
agonistas de la dopamina (SAAD)

Se han notificado casos de sindrome de abs-
tinencia a agonistas de la dopamina (SAAD),
incluyendo el pramipexol, cuando se inte-

rrumpe el tratamiento. Los sintomas pue-
denincluir apatia, ansiedad, depresidn, can-
sancio, sudoracion y dolor, y puede ser que
no respondan a levodopa.

Existen datos que sugieren que, aquellos
pacientes con trastornos del control de los
impulsos y aquellos que reciben una dosis
diaria alta y/o dosis acumuladas altas de
agonistas de la dopamina, presentan mayor
riesgo de desarrollar SAAD.

Por lo tanto, se recomienda a los profesio-
nales sanitarios:

v" Reducir progresivamente el tratamiento
e informar a los pacientes sobre los po-
sibles sintomas de abstinencia antes de
discontinuar el tratamiento.

v' Si el paciente empieza a experimentar
sintomas de abstinencia intensos tras
la discontinuacion se puede considerar
la readministracion temporal de pra-
mipexol con la dosis eficaz minima. En
caso de que los sintomas aparezcan por
la disminucion de la dosis, se reiniciara
con un aumento temporal antes de re-
ducir progresivamente el tratamiento.

O Otras reacciones adversas identificadas

después de la evaluacion de los datos de
farmacovigilancia

PRINCIPIO ACTIVO

Cerliponasa alfa

NUEVAS REACCIONES ADVERSAS

Reaccion anafilactica

Durvalumab

Penfigoide

Isotretinoina

Sequedad vaginal

Olanzapina

Hipersecrecion salival

Rocuronio

Sindrome de Kounis

Sulfametrol-Trimetoprim, Sulfadiazina-
Trimetoprim, Sulfametoxazol-trimetoprim
(Cotrimoxazol)

Dermatosis neutréfila aguda febril (sindrome de Sweet)
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INFORMACION SOBRE PREVENCION DE
RIESGOS AUTORIZADA POR LA AEMPS
(MATERIALES ~ INFORMATIVOS  DE
SEGURIDAD)

Los materiales informativos sobre seguridad
forman parte de las actividades de minimiza-
cion de riesgos de los medicamentos. El objeti-
vo de los mismos es informar a los profesiona-
les sanitarios y en su caso a los pacientes, sobre
algunas medidas especificas para identificar
precozmente o tratar de minimizar o prevenir
un riesgo relevante.

La informacién que contienen es complemen-
taria 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 in-
formativo puede consultarse en la web de la
AEMPS, dentro de la seccion CIMA: Centro de
Informacion Online de Medicamentos de la
AEMPS (informacién adicional) localizado junto
a la ficha técnica y prospecto del medicamento.

A continuacidn, se indican los materiales infor-
mativos sobre prevencion de riesgos que han si-
do revisados y aprobados por parte de la AEMPS
durante el presente mes:

O Brigatinib (Alunbrig) (no comercializado en
Espana)

El material informativo de este medicamen-
to proporciona informacion sobre la apari-
ciéon o empeoramiento de sintomas pulmo-
nares en pacientes en tratamiento con éste
farmaco.

Material informativo dirigido a pacientes
(Tarjeta de informacién para pacientes).

Brivudina [Nervinex)

El material informativo de este medicamen-
to proporciona informacion sobre el riesgo,
potencialmente mortal, de la interaccion
entre este antiviral y diversos farmacos an-
tineoplasicos (especialmente 5-fluorpirimi-

o

dinas).

Material informativo dirigido a profesionales
sanitarios (Informacién importante de sequ-
ridad).

Denosumab (Xgeva)

El material informativo de este medicamen-
to proporciona informacion sobre el riesgo
de aparicion de osteonecrosis mandibular
en pacientes en tratamiento con denosu-
mab.

Material informativo dirigido a pacientes
(Tarjeta de Informacion para el Paciente).

Infliximab

El objetivo de este material informativo des-
tinado a pacientes es proporcionarles infor-
macion sobre la importancia de notificar a
su médico si presentan sintomas de infec-
cion antes y durante el tratamiento con in-
fliximab; y la importancia de que los bebés
cuyas madres han estado en tratamiento
con infliximab durante el embarazo, no reci-
ban vacunas de microorganismos vivos en el
periodo de los primeros seis meses después
del nacimiento.

Material informativo dirigido a pacientes
(Tarjeta de Informacién para el Paciente).

Insulina deqludec (Tresiba)

Con el fin de minimizar errores de medica-
cion, que se dan al confundir las distintas
dosis del medicamento, este material infor-
mativo proporciona informacion sobre las
diferencias entre los distintos dispositivos y
los envases de las dos concentraciones dis-
tintas de plumas precargadas de Tresiba.

Material informativo dirigido a pacientes (In-
formacién sobre sequridad para pacientes)
y para profesionales sanitarios (Carta para
profesionales sanitarios, Poster diferencias
entre dispositivos).

Gilteritinib (Xospata) (no comercializado en
Espanfa, uso en situaciones especiales)


https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1765
https://cima.aemps.es/cima/publico/detalle.html?nregistro=64917
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/1764
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/1764
https://cima.aemps.es/cima/publico/detalle.html?nregistro=11703001
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1759
https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html?multiple=infliximab
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1758
https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html?multiple=tresiba
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1748
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1748
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/1749
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/1749
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/1750
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/1750
https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html?multiple=procysbi
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El objetivo de este material informativo
consiste en proporcionar informaciéon al
prescriptor sobre el riesgo de sindrome de
diferenciacion asociado al uso de este me-
dicamento.

Material informativo dirigido a profesional
sanitario (Material Informativo sobre seguri-
dad dirigido al médico) y a pacientes (Tarjeta
de informacién al paciente).

Informacion sobre la deteccidon de nitrosa-
minas en medicamentos con metformina

La AEMPS ha informado en la nota informa-
tiva referencia ICM (CONT), 17/2019 de la de-
teccion de nitrosaminas en algunos lotes de
medicamentos que contienen metformina.
La Agencias europeas trabajan para evaluar
las implicaciones de este hallazgo. Mien-
tras concluye esta evaluacion, la AEMPS ha
informado a profesionales sanitarios y pa-
cientes que actualmente no hay justificacion
para suspender los tratamientos con met-
formina.

Nota Informativa de la reunion del Comité
de Medicamentos de Uso Humano (CMH),
celebrada el 3 de diciembre de 2019

[Nota Informativa MUH (CMH], 11/20191]

En la nota informativa publicada se recogen
los medicamentos informados favorable-
mente por el Comité de Medicamentos de
Uso Humano celebrado el pasado 3 de di-
ciembre.

Creada la red de laboratorios para luchar
contra_microorganismos resistentes a los
antibidticos

La Red de Laboratorios para la Vigilancia de
Microorganismos Resistentes se ha cons-

O Pembrolizumab (Keytruda)

El objetivo de esta guia, es proporcionar a
los pacientes la informacion sobre el riesgo
de los posibles efectos adversos que pueden
aparecer durante o una vez finalizado el tra-
tamiento con pembrolizumab.

Material informativo dirigido a pacientes
(Guia de informacidn vy tarjeta de informa-
cion).

tituido en el seno del Plan Nacional frente
a la Resistencia a Antibidticos (PRAN] para
lograr un diagnostico microbioldgico com-
pleto en todos los casos de infeccién y/o co-
lonizacién por microorganismos resistentes
que sean objeto de vigilancia en el Sistema
Nacional de Salud.

Tras ser aprobada por el Consejo Interterri-
torial del Sistema Nacional de Salud y la Co-
mision de Salud Publica, esta red se pone en
marcha liderada por un Comité Coordinador
dependiente del Ministerio de Sanidad, Con-
sumo y Bienestar Social [MSCBS) y del Insti-
tuto de Salud Carlos IlI (ISCIII).

Derogacion de la clasificacion de Medica-
mentos de Especial Control Médico tras la
publicacion del Real Decreto 717/2019

La clasificacion de medicamentos de Espe-
cial Control Médico se elimina tras la publi-
cacion del Real Decreto 717/2019, de 5 de
diciembre. En esta nota se indica el procedi-
miento que debe seguirse para eliminar las
siglas en los envases de los medicamentos
afectados, las implicaciones relativas a la
posible sustitucion y los cambios legislati-
vos que esta derogacion conlleva.

Actualizacion de la informacion sobre los
medicamentos que contienen heparina so-



https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/1799
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/1799
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1801
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1801
https://cima.aemps.es/cima/publico/detalle.html?nregistro=1151024002
https://cima.aemps.es/cima/publico/lista.html?multiple=mabthera
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1745
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1744
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1744
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/calidad/2019-calidad/informacion-sobre-la-deteccion-de-impurezas-en-medicamentos-con-metformina/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/calidad/2019-calidad/informacion-sobre-la-deteccion-de-impurezas-en-medicamentos-con-metformina/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/comiteEvaluacion/2019/docs/CMH-03-diciembre-2019.pdf?x17133
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2019/creada-la-red-de-laboratorios-para-luchar-contra-microorganismos-resistentes-a-los-antibioticos/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2019/creada-la-red-de-laboratorios-para-luchar-contra-microorganismos-resistentes-a-los-antibioticos/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2019/creada-la-red-de-laboratorios-para-luchar-contra-microorganismos-resistentes-a-los-antibioticos/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/2019-muh/derogacion-de-la-clasificacion-de-medicamentos-de-especial-control-medico-tras-la-publicacion-del-real-decreto-717-2019/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/2019-muh/derogacion-de-la-clasificacion-de-medicamentos-de-especial-control-medico-tras-la-publicacion-del-real-decreto-717-2019/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/2019-muh/derogacion-de-la-clasificacion-de-medicamentos-de-especial-control-medico-tras-la-publicacion-del-real-decreto-717-2019/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/2019-muh/actualizacion-de-la-informacion-sobre-los-medicamentos-que-contienen-heparina-sodica-para-administracion-parenteral/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/2019-muh/actualizacion-de-la-informacion-sobre-los-medicamentos-que-contienen-heparina-sodica-para-administracion-parenteral/
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dica para administracion parenteral

La AEMPS ha actualizado la informacion so-
bre la situacion de los medicamentos que
contienen heparina sdédica para administra-
cidon parenteral.

Actualizacion sobre la disponibilidad de Ca-
verject

La AEMPS ha informado sobre la elimina-
cion de las restricciones de uso establecidas

para el medicamento Caverject y de su dis-
ponibilidad en las oficinas de farmacia.

O Actualizacion sobre la disponibilidad de

BCG intravesical

La AEMPS ha actualizado la informacidon so-
bre la disponibilidad de BCG intravesical.


https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/2019-muh/actualizacion-de-la-informacion-sobre-los-medicamentos-que-contienen-heparina-sodica-para-administracion-parenteral/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/problemasSuministro/actualizacion-sobre-la-disponibilidad-de-caverject/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/problemasSuministro/actualizacion-sobre-la-disponibilidad-de-caverject/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/problemasSuministro/actualizacion-sobre-la-disponibilidad-de-bcg-intravesical/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/problemasSuministro/actualizacion-sobre-la-disponibilidad-de-bcg-intravesical/

