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(&) NUEVOS MEDICAMENTOS

A continuacion se indican los medicamentos
evaluados por el Comité de Medicamentos de
Uso Humano (CHMP, por sus siglas en inglés)
de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA],
en el que participa la Agencia Espanola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios (en ade-
lante AEMPS]), considerados de interés para el
profesional sanitario. Se trata de opiniones del
CHMP, previas a la autorizacion por la Comision
Europea y a la puesta en el mercado del me-
dicamento, lo que sucedera dentro de algunos
meses.

Una vez los medicamentos se hayan autoriza-
do e iniciado el proceso para su comercializa-
cion en Espana, la ficha técnica y prospecto,
asi como sus condiciones de prescripcion, uso
y disponibilidad real en el mercado, se podran
consultar en la web de la AEMPS, dentro de la
seccion CIMA: Centro de Informacion Online de
Medicamentos de la AEMPS.

O Fintepla [FENFLURAMINA)

D Indicacion aprobada:

Indicado, en combinacion con otros antiepi-
lépticos, en el tratamiento de las convulsio-
nes asociadas al Sindrome de Dravet en pa-
cientes de 2 anos y mayores.

D Fintepla estard disponible como solucion
oral (2,2 mg/ml). ELl principio activo es fen-
fluramina, un antiepiléptico. El mecanismo
de accién exacto se desconoce, pero actla
liberando serotonina, y por tanto aumentan-
do la activacion de los receptores 5-HT y sig-
ma-1 a nivel central.

D En los ensayos clinicos ha mostrado que
contribuye al manejo de las convulsiones
que se asocian al sindrome de Dravet.

D Los efectos adversos mas frecuentes fue-
ron falta de apetito, diarrea, fiebre, fatiga,
infecciones de vias respiratorias altas, le-

targia, somnolencia y bronquitis. Aunque el
conocido riesgo de valvulopatia cardiaca e
hipertension arterial pulmonar esta asocia-
do a dosis de fenfluramina superiores a las
normalmente utilizadas para el sindrome de
Dravet, es obligatorio establecer un progra-
ma de monitorizacion del ecocardiograma.

El tratamiento debe ser iniciado y supervi-
sado por médicos con experiencia en el tra-
tamiento de la epilepsia. Ademas, tanto la
prescripcion como la dispensacion deben
estar sujetas a un programa de control de
acceso al medicamento.

Fintepla fue designado medicamento huér-
fano el 16 de enero de 2014. Tras la autoriza-
cion, la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA, por sus siglas en inglés) revisara la
informacion disponible hasta la fecha para
determinar si el medicamento puede man-
tener la designacion de huérfano.

Leqvio (INCLISIRAN)
Indicacion aprobada:

Indicado como complemento a la dieta en
adultos con hipercolesterolemia primaria
(sea o no del tipo familiar heterocigoto] o
dislipidemia mixta:

v" En combinacion con una estatina o con
una estatina y otra medicacion hipolipe-
miante, en pacientes que no consigan
alcanzar los objetivos de colesterol LDL
con la dosis maxima tolerada de una es-
tatina;

v" Solo o en combinacién con otras tera-
pias hipolipemiantes, en pacientes con
intolerancia a las estatinas o en los que
el uso de estatinas esté contraindicado.

Leqvio estara disponible como solucion in-
yectable (284 mg]). El principio activo es in-
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clisirdn, un agente modificador de lipidos.
Inclisiran reduce la accion de la enzima
PCSK9 intrahepatica y aumenta el reciclado
y expresion de los receptores de LDL en la
superficie del hepatocito, potenciando asi la
captacion de colesterol-LDL y reduciendo su
nivel en sangre.

En los ensayos clinicos ha mostrado que re-
duce los niveles de LDL-c significativamente
comparado con placebo.

Los efectos adversos mas frecuentes fueron
reacciones locales en la zona de inyeccion
en general leves y ocasionalmente modera-
das, transitorias que se resolvieron sin dejar
secuelas.

Libmeldy (CULTIVO CELULAR AUTOLOGO
DE CD34+, ENRIQUECIDO CON CELULAS
MADRE Y CELULAS PROGENITORAS HE-
MATOPOYETICAS TRANSDUCIDAS EX VIVO
USANDO UN VECTOR LENTIVIRAL (LENTI-
VIRUS) CON EL GEN HUMANO ARILSULFA-
TASA A)

Indicacion aprobada:

Indicado en el tratamiento de la leucodistro-
fia metacromatica (LMC), caracterizada por
una mutacion bialélica en el gen de la aril-
sulfatasa A (ARSA) que se traduce en una re-
duccion en la actividad de la enzima ARSA, en
ninos con:

v" LMC infantil tardia o juvenil sin manifes-
taciones clinicas de la enfermedad,

v" LMC juvenil con manifestaciones clini-
cas tempranas, que todavia pueden ca-
minar de forma independiente y en los
que aun no ha empezado el deterioro
cognitivo.

Como consecuencia del déficit de la enzima

ARSA se acumulan sulfatidos en el cerebro,

el sistema nervioso y otros érganos.

Libmeldy se administra via intravenosa una

Unica vez. El principio activo son las propias

células madre del paciente que han sido

modificadas genéticamente para que con-

tengan copias activas del gen ARSA. Tras la
administracion de Libmeldy se sintetiza la
enzima ARSA que degradara los sulfatidos
acumulados en las neuronas y otras células.
Se espera que esto ralentice la progresion
de la enfermedad y mejore la calidad de vida
del paciente.

Algunos efectos adversos estan relaciona-
dos con la medicacién de acondicionamiento
utilizada para preparar al paciente para re-
cibir el tratamiento con Libmeldy. El efecto
adverso mas frecuente asociado a Libmeldy
es el desarrollo de anticuerpos contra la en-
zima ARSA.

Libmeldy tiene que ser administrado en un
centro de tratamiento cualificado, con expe-
riencia en trasplantes de células madre he-
matopoyéticas.

Libmeldy fue designado medicamento huér-
fano el 13 de abril de 2007. Ahora la EMA
revisara la informacion disponible hasta la
fecha para determinar si el medicamento
puede mantener la designacion de huérfano.

Oxlumo (LUMASIRAN)
Indicacion aprobada:

Indicado en el tratamiento de hiperoxaluria
tipo 1 en todos los grupos de edad.

Oxlumo estara disponible como solucion
inyectable (189 mg/ml). EL principio activo
es lumasiran, un pequeno ARN de interfe-
rencia (siRNA) que degrada el ARN mensa-
jero (MRNA) implicado en la sintesis de la
enzima glicolato oxidasa (GO]) en el higado,
llevando a una reduccién en la enzima GO.
Como resultado se produce una reduccion
de la concentracion de oxalato en la plasma
y orina, causa subyacente de las manifesta-
ciones de la hiperoxaluria tipo 1.

En un ensayo clinico doble ciego de 6 meses
de duracion se observa que Oxlumo redu-
ce los niveles de oxalato en plasma y orina
(excrecion de 24 horas) en comparacién con
placebo.
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Los efectos adversos mas frecuentes fueron
las reacciones locales en la zona de inyec-
ciony dolor abdominal.

Oxlumo fue designado medicamento huér-
fano el 21 de marzo de 2016. Tras la auto-
rizacion la EMA revisara la informacion dis-
ponible hasta la fecha para determinar si el
medicamento puede mantener la designa-
cion de huérfano.

Palforzia (POLVO DESENGRASADO DE CA-
CAHUETE - ARACHIS HYPOGAEA L., SEMEN)

Indicacion aprobada:

Indicado en el tratamiento de pacientes de 4
a 17 anos con un diagndstico confirmado de
alergia al cacahuete. Palforzia puede con-
tinuar administrandose en pacientes de 18
anosy mayores. Este medicamento debe ser
utilizado en combinacion con una dieta libre
de cacahuete y bajo la supervision de profe-
sional sanitario cualificado en el diagndstico
y tratamiento de enfermedades alérgicas.

Palforzia estara disponible como polvo oral
en sobres de 300 mg y en capsulas de aper-
tura manual de 0,5 mg, 1 mg, 10 mg, 20 mg
y 100 mg, para su mezcla con alimentos. ELl
principio activo es polvo desengrasado de
Arachis hypogaea L., semen (cacahuete), un
alérgeno que se administra en dosis cre-
cientes a pacientes con alergia al cacahuete
con el fin de que el sistema inmune aprenda
a tolerar pequenas cantidades de cacahue-
tes. Se toma por via oral después de haberlo
mezclado con alimentos blandos adecuados
a la edad del paciente.

Los efectos adversos mas frecuentes fue-
ron dolor abdominal, irritacion de garganta,
nauseas, vomitos, urticaria, prurito oral y
molestias en la zona superior del abdomen.

Rekambys (RILPIVIRINA)
Indicacion aprobada:

Indicado, en combinacidn con cabotegravir
inyectable, para el tratamiento de la infec-

cion por el virus de inmunodeficiencia hu-
mano tipo 1 (VIH-1) en adultos con carga vi-
ral indetectable (HIV-1 RNA < 50 copias/mL)
que siguen un régimen antirretroviral esta-
ble sin evidencia, ya sea actual o previa, de
resistencia o fracaso virolégico a inhibidores
de la transcriptasa inversa no analogos de
los nucledsidos (ITINN) e inhibidores de la
integrasa (INI) (véanse secciones 4.2, 4.4y
5.1 de la ficha técnical.

Debe ser prescrito por médicos con expe-
riencia en el manejo de la infeccion por VIH.

Rekambys estara disponible como suspen-
sion inyectable de liberacion prolongada
(600 y 900 mg). El principio activo es rilpivi-
rina, un antiviral de accion directa ITINN. La
rilpivirina activa la inhibicion no competitiva
de la transcriptasa inversa del VIH -1. Siem-
pre debe ser utilizado en combinacién con
cabotegravir inyectable, otro antiretroviral
de accion prolongada.

Rekambys se debe usar en combinacidn con
Vocabria (cabotegravir], otro antirretroviral
de accion prolongada. Esta formulacion per-
mite reducir la frecuencia de administracion
de unavez al mes o una vez cada dos meses
en comparacion con la administracion oral
diaria. Esto podria traducirse en una ma-
yor satisfaccion de los pacientes y un mejor
cumplimiento del tratamiento.

Los efectos adversos mas frecuentes que
se observaron durante los ensayos clinicos
para este régimen (Rekambys en combina-
cion con cabotegravir) fueron reacciones
locales en la zona de la inyeccion, seguidas
de cefalea, fiebre, nduseas, fatiga, astenia,
mialgias y mareo.

Ademas, puede haber riesgo de aparicion
de resistencias asociadas a este régimen de
accion prolongada cuando no se hace un uso
adecuado o hay mal cumplimiento del trata-
miento. Se han desarrollado algunas medi-
das para minimizar este riesgo (véanse las
secciones 4.2, 4.4y 5.1 de la ficha técnical.
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Tecartus (CELULAS CD3+ AUTOLOGAS

TRANSDUCIDAS ANTI CD-19)
Indicacidn aprobada:

Indicado en el tratamiento de pacientes
adultos con linfoma refractario o recurrente
de células del manto (MCL) después de dos
0 mas lineas de tratamiento sistémico que
incluyan un inhibidor de la tirosina quinasa
de Bruton (BTKJ.

Tecartus debe ser prescrito por médicos con
experiencia en el tratamiento del linfoma de
células del manto. Ademas, tiene que ser
administrado en un centro de tratamiento
cualificado por un médico con experiencia
en el tratamiento de tumores hematoldgicos
y formado para la administracidén y manejo
de pacientes en tratamiento con Tecartus.

Tecartus es una inmunoterapia de células
T autodlogas que estara disponible como
dispersion para perfusion (0,4 - 2 x 108 cé-
lulas). EL principio activo son células CD3+
autdlogas anti-CD19 transducidas y modifi-
cadas genéticamente. Al unirse a las célu-
las tumorales que expresan CD-19 y a las
células B normales, el medicamento inicia
la activacion de las células Ty la secrecion
de citoquinas y quimioquinas inflamatorias.
Esta cascada de eventos conduce a la muer-
te de las células que expresan CD-19.

En los ensayos clinicos Tecartus ha mostra-
do que consigue respuesta del linfoma de
células del manto (reduccion del tumor) que
habia recaido o era refractario al tratamien-
to.

Los efectos adversos mas frecuentes fueron
el sindrome de liberacion de citoquinas, in-
fecciones y encefalopatia.

Tecartus fue designado medicamento huér-
fano el 13 de noviembre de 2019. Ahora la
EMA revisard la informacion disponible
hasta la fecha para determinar si el medi-
camento puede mantener la designacion de
huérfano.

o

ELCHMP propone una autorizacién condicio-
nal para Tecartus. Este tipo de autorizacion
se concede, en interés de la salud publica, a
medicamentos que satisfacen una necesidad
médica no cubierta cuando el beneficio de
su disponibilidad inmediata supera el riesgo
de disponer de menos datos de los que habi-
tualmente se requieren en el momento de la
autorizacion. El titular de la autorizacion de
comercializacion se compromete a aportar
los datos clinicos completos en un plazo de
tiempo previamente acordado con el CHMP.

Trixeo Aerosphere (5 pG FORMOTEROL / 9
puG BROMURO DE GLICOPIRRONIO / 160uG
BUDESONIDA)

Indicacidn aprobada:

Trixeo estd indicado como tratamiento de
mantenimiento en pacientes adultos con
enfermedad pulmonar obstructiva crdnica
(EPOC) de moderada a severa, que no han
sido adecuadamente tratados con:

v" Una combinacion de corticoides inhala-
dos y agonistas beta2 adrenérgicos de
larga duracion,

v" Una combinacion de agonistas beta2
adrenérgicos de larga duracion y anta-
gonistas muscarinicos de larga dura-
cion (para los efectos sobre el control de
los sintomas y la prevencidn de las exa-
cerbaciones, ver seccién 5.1. de la ficha
técnical.

Trixeo estara disponible como suspensidn
para inhalacién en envase a presion. Cada
aplicacion contiene 5 microgramos de for-
moterol fumarato dihidrato, 9 microgramos
de bromuro de glicopirronio equivalentes a
7,2 microgramos de glicopirronio, y 160 mi-
crogramos de budesonida. El formoterol es
un agonista del receptor beta2 adrenérgico
de larga duracion, el bromuro de glicopirro-
nio es un antagonista muscarinico de larga
duracion y la budesonida es un corticoide
inhalado. El formoterol y el bromuro de gli-



AGENCIA ESPARIOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS | BOLETIN MENSUAL SOBRE MEDICAMENTOS DE USO HUMAND

copirronio inducen la relajacidon del musculo
liso bronquial y producen broncodilatacion
mientras que la budesonida reduce la infla-
macion.

Los efectos adversos mas frecuentes fueron
neumonia (4,6%), cefalea (2,7%) e infeccio-
nes del tracto urinario (2,7%)

Vocabria (CABOTEGRAVIR)
Indicacion aprobada:

Vocabria inyectable esta indicado, en com-
binacion con rilpivirina inyectable, para el
tratamiento de la infeccion por el virus de
inmunodeficiencia humano tipo 1 (VIH-1]) en
adultos con carga viral indetectable (HIV-1
RNA < 50 copias/mL) que siguen un régi-
men antirretroviral estable sin evidencia, ya
sea previa o actual, de resistencia o fracaso
viroldgico con inhibidores de la transcripta-
sa inversa no analogos de los nucledsidos
(ITINN) e inhibidores de la integrasa (INI)
(véanse secciones 4.2, 4.4y 5.1 de la ficha
técnica).

Debe ser prescrito por médicos con expe-
riencia en el manejo de la infeccién por VIH.

D Vocabria estara disponible en comprimidos

recubiertos con pelicula (30 mg), y en sus-
pension inyectable de liberacion prolongada
(400y 600 mg]). El principio activo es cabote-
gravir, un antiviral de accién directa conoci-

do como inhibidor de la transferencia de la
cadena de integrasa (INI). Cabotegravir se
une al sitio activo de la integrasa del VIH y
bloquea el proceso de integracion del ADN
retroviral en el ADN del huésped, que es
esencial para que se replique el VIH.

Vocabria se debe usar en combinacion con
Rekambys (rilpivirina), otro antirretroviral
de accion prolongada. Esta formulacion per-
mite reducir la frecuencia de administracion
a una vez al mes o una vez cada dos meses
en comparacion con la administracion oral
diaria. Esto podria traducirse en una ma-
yor satisfaccion de los pacientes y un mejor
cumplimiento del tratamiento.

Los efectos adversos mas frecuentes que
se observaron durante los ensayos clinicos
para este régimen (Vocabria en combinacion
con Rekambys] fueron reacciones locales en
la zona de la inyeccidn, seguidas de cefalea,
fiebre, ndusea, fatiga, astenia, mialgias vy
mareo.

Ademas, puede haber riesgo de aparicion
de resistencias asociadas a este régimen de
accion prolongada cuando no se haga un uso
adecuando o no haya adherencia al mismo.
Se han desarrollado algunas medidas para
minimizar este riesgo (véanse las secciones
4.2, 4.4y 5.1 de la ficha técnical.
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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 seccién CIMA: Centro
de Informacion Online de Medicamentos de la
AEMPS. Se indican los medicamentos que han
recibido una opinion del Comité de Medicamen-
tos de Uso Humano (CHMP)] de la Agencia Euro-
pea de Medicamentos.

O Blincyto (BLINATUMOMAB) - 38,5 pg polvo
para concentrado y solucidn para solucion
para perfusion

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

Blincyto estad indicado en adultos en mo-
noterapia para el tratamiento de leucemia
linfoblastica aguda (LLA) de precursores B
con—cromosomatitadetfiarnegativo, o CD19
positivo y en situacidn refractaria o en recai-
da. Los pacientes con LLA de precursores B
con cromosoma Filadelfia positivo deberan
haber fallado al menos a dos inhibidores de
tirosina quinasa y no tener otras alternati-
vas de tratamiento.

Blincyto esta indicado en adultos en mono-
terapia para el tratamiento de LLA de pre-
cursores B con cromosoma Filadelfia ne-
gativo, CD19 positivo en primera o segunda
remision completa y con enfermedad mini-
ma residual (EMR] igual o superior al 0,1%.

Blincyto esta indicado para el tratamiento
de pacientes pediatricos a partir de 1 ano
de edad en monoterapia con LLA de precur-
sores B con cromosoma Filadelfia negativo,
CD19 positivo y en situacion refractaria o en
recaida tras haber recibido al menos dos

tratamientos anteriores o en recaida tras
haber recibido un trasplante alogénico de
células madre hematopoyéticas.

Dupixent (DUPILUMAB] - 200 mg y 300 mg,
solucidn inyectable en jeringa o en pluma
recargada

Extension de la indicacion (en negrita):
Dermatitis atdpica

Dupixent estad indicado para el tratamien-
to de la dermatitis atdpica de moderada a
grave en pacientes adultos y adolescentes a
partir de 12 anos que son candidatos a tra-
tamiento sistémico.

Ninos de 6 a 11 anos

Duxipent esta indicado en el tratamiento de
dermatitis atopica severa en niios de 6 a
11 anos que son candidatos a tratamiento
sistémico.

Asma

Dupixent esta indicado en adultos y adoles-
centes a partir de 12 anos como tratamiento
de mantenimiento adicional para el asma
grave con inflamacién de tipo 2 caracteri-
zada por eosindfilos elevados en sangre y/o
FeNO elevado (ver seccion 5.1), que no estan
adecuadamente controlados con corticos-
teroides inhalados (CEl) en dosis altas en
combinacion con otro medicamento para el
tratamiento de mantenimiento.

Rinosinusitis crénica con poliposis nasal
(RSCcPN)

Dupixent estd indicado como tratamiento
adicional a los corticosteroides intranasa-
les para el tratamiento de adultos con RSC-
cPN grave para quienes la terapia con
corticosteroides sistémicos y/o cirugia no
proporciona un control adecuado de la en-
fermedad.
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O Edistride (DAPAGLIFLOZINA] - 10 mg com-

primidos recubiertos con pelicula
Extension de la indicacion (en negrita):

Diabetes mellitus tipo 2

Edistride esta indicado en adultos para el
tratamiento de diabetes mellitus tipo 2 in-
suficientemente controlada en combinacion
con la dietay el ejercicio

v" monoterapia cuando no se considere
adecuado el uso de la metformina debi-
do a intolerancia.

v' enadicidn a otros medicamentos para el
tratamiento de la diabetes tipo 2.

Para los resultados de los estudios con res-
pecto a la combinacidén de terapias, efectos
en el control glucémico y acontecimientos
cardiovasculares, y las poblaciones estudia-
das, ver las secciones 4.4, 4.5y 5.1.

Insuficiencia cardiaca

Edistride esta indicado en adultos para el
tratamiento de insuficiencia cardiaca cro-
nica sintomatica con fraccion de eyeccion
reducida.

Forxiga (DAPAGLIFLOZINA] - 5 mgy 10 mg
comprimidos recubiertos con pelicula

Extension de la indicacion (en negrita):

Diabetes mellitus tipo 2

Forxiga estd indicado en adultos para el tra-
tamiento de diabetes mellitus tipo 2 insufi-
cientemente controlada en combinacién con
la dietay el ejercicio

v" monoterapia cuando no se considere
adecuado el uso de la metformina debi-
do a intolerancia.

v enadicién a otros medicamentos para el
tratamiento de la diabetes tipo 2.

Para los resultados de los estudios con res-
pecto a la combinacidon de terapias, efectos
en el control glucémico y acontecimientos
cardiovasculares, y las poblaciones estudia-

das, ver las secciones 4.4, 4.5y 5.1.

Diabetes mellitus tipo 1

Forxiga esta indicado en adultos para el tra-
tamiento de diabetes mellitus tipo 1 insufi-
cientemente controlada como complemento
a la insulina en pacientes con un IMC > 27
kg/m?, cuando la insulina sola no proporcio-
na un control glucémico adecuado a pesar
de un tratamiento insulinico 6ptimo.

Insuficiencia cardiaca

Forxiga esta indicado en adultos para el
tratamiento de insuficiencia cardiaca cro-
nica sintomatica con fraccion de eyeccion
reducida.

Humira (ADALIMUMAB) - 20 mg solucién
inyectable en jeringa precargada, 40 mg en
solucion inyectable en pluma o jeringa pre-
cargada y 80 mg en solucion inyectable en
pluma o jeringa precargada

Extension de la indicacion (en negrita):

Artritis reumatoide

Humira 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.

Humira puede ser administrado como mo-
noterapia en caso de intolerancia al meto-
trexato o cuando el tratamiento continuado
con metotrexato no sea posible.

Humira ha demostrado reducir la tasa de
progresidon del dafo de las articulaciones
medido por rayos Xy mejorar el rendimiento
fisico, cuando se administra en combinacion
con metotrexato.
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Psoriasis

Humira esta indicado para el tratamiento de
la psoriasis en placas cronica de moderada
a grave en pacientes adultos que sean can-
didatos para un tratamiento sistémico.

Hidradenitis supurativa (HS)

Humira esta indicado para el tratamiento de
la hidradenitis supurativa activa (acné inver-
so) de moderada a grave en pacientes adul-
tos y adolescentes a partir de 12 anos de
edad con una respuesta insuficiente al tra-
tamiento sistémico convencional de hidra-
denitis supurativa (ver secciones 5.1y 5.2).

Enfermedad de Crohn

Humira esta indicado para el tratamiento de
la enfermedad de Crohn activa de moderada
a grave, en pacientes adultos que no hayan
respondido a un tratamiento, completo y
adecuado, con corticoesteroides y/o inmu-
nosupresores, o que son intolerantes o tie-
nen contraindicaciones médicas para dichos
tratamientos.

Enfermedad de Crohn pediatrica

Humira esta indicado para el tratamiento de
la enfermedad de Crohn activa de modera-
da a grave en pacientes pediatricos (a partir
de los 6 anos de edad) que han presentado
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

Humira estd indicado en el tratamiento de la
colitis ulcerosa activa, de moderada a gra-
ve, en pacientes adultos que han presenta-
do una respuesta inadecuada al tratamien-
to convencional, incluidos corticosteroides
y 6-mercaptopurina (6-MP] o azatioprina
(AZA), o que presentan intolerancia o contra-
indicaciones médicas a dichos tratamientos.

Colitis ulcerosa pediatrica

o

Humira esta indicado en el tratamiento de
la colitis ulcerosa activa, de moderada a
grave, en pacientes pediatricos (de 6 afios y
mayores) que han presentado una respues-
ta inadecuada al tratamiento convencional
que incluye corticosteroides y/6 6-mercap-
topurina (6-MP) o azatioprina (AZA), o que
presentan intolerancia o contraindicacio-
nes médicas a dichos tratamientos.

Uveitis

Humira esta indicado en el tratamiento de
la uveitis no infecciosa intermedia y poste-
rior 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 corti-
coesteroides sea inapropiado.

Uveitis pediatrica

Humira 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.

Opdivo (NIVOLUMAB) - 10 mg/ml concen-
trado para solucion para perfusion

Extension de la indicacion (en negrita):
Melanoma

Opdivo en monoterapia o en combinacion
con ipilimumab estd indicado para el trata-
miento del melanoma avanzado (no extirpa-
ble 0 metastasico) en adultos.

En comparacién con nivolumab en mono-
terapia se ha establecido un aumento de la
supervivencia libre de progresién (SLP) y su-
pervivencia global (SG) para la combinacion
de nivolumab con ipilimumab, solamente en
los pacientes con baja expresion de PD-L1
en el tumor (ver las secciones 4.4y 5.1).
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Tratamiento adyuvante del melanoma

Opdivo en monoterapia esta indicado para el
tratamiento adyuvante en adultos con mela-
noma con afectacion de los ganglios linfa-
ticos o enfermedad metastasica que hayan
sido sometidos a reseccion completa (ver
seccion 5.1).

Cancer de pulmdn no microcitico [CPNM]

Opdivo en monoterapia esta indicado para el
tratamiento del cancer de pulmadn no micro-
citico, localmente avanzado o metastasico
después de quimioterapia previa, en adultos.

Carcinoma de células renales (CCR]

Opdivo en monoterapia esta indicado para el
tratamiento del carcinoma de células rena-
les avanzado después de tratamiento previo,
en adultos.

Opdivo en combinacion con ipilimumab esta
indicado para el tratamiento de primera li-
nea de pacientes adultos con carcinoma de
células renales avanzado de riesgo interme-
dio/alto (ver seccidn 5.1).

Linfoma de Hodgkin clasico (LHc])

Opdivo en monoterapia esta indicado para el
tratamiento de pacientes adultos con linfo-
ma de Hodgkin clasico en recaida o refrac-
tario después de un trasplante autélogo de
progenitores hematopoyéticos (TAPH) y de
tratamiento con brentuximab vedotina.

Cancer de células escamosas de cabeza y
cuello (CCECC]

Opdivo en monoterapia esta indicado para el
tratamiento de pacientes adultos con cancer
de células escamosas de cabezay cuello re-
currente o metastasico que progresa duran-
te o después de un tratamiento basado en
platino (ver seccién 5.1).

Carcinoma urotelial

Opdivo esta indicado para el tratamiento de
pacientes adultos con carcinoma urotelial
irresecable localmente avanzado o metas-

tasico después del fracaso a un tratamiento
previo basado en platino.

Cancer de células escamosas de esofaqo

(CCEE)

Opdivo esta indicado en monoterapia para
el tratamiento de pacientes adultos con
carcinoma epidermoide o escamoso de
esofago irresecable, recurrente o metasta-
sico, después de un tratamiento previo de
quimioterapia combinada basado en fluo-
ropirinidinas y platino.

Recarbrio (IMIPENEM 500MG, CILASTATINA
SODICA EQUIVALENTE A 500 MG DE CILAS-
TATINA, Y RELEBACTAM MONOHIDRATO
EQUIVALENTE A 250 MG DE RELEBACTAM]
- polvo para solucidén para perfusién

Extension de la indicacion (en negrita y ta-
ﬁh—&dﬁ]:

Recarbrio esta indicado en:

v Eltratamiento de la neumonia hospita-
laria, incluyendo la asociada a ventila-
cion mecanica, en adultos.

v' El tratamiento de la bacteriemia que
curse en asociacion, o que se sospe-
che que esté asociada, a una neumonia
hospitalaria o a una neumonia asociada
a ventilacion mecanica en adultos.

v Recarbrio—esté—indicado—para—e El tra-

tamiento de las infecciones debidas a
organismos aerobios Gram-negativos
en adultos con opciones de tratamiento
limitadas (ver secciones 4.2, 4.4y 5.1).

Tremfya (GUSELKUMAB] - 100 mg solucién
inyectable en jeringa o en pluma precargada

Extension de la indicacion (en negrita):

Psoriasis en placas

Tremfya esta indicado para el tratamiento de
la psoriasis en placas de moderada a grave
en adultos candidatos a tratamiento sisté-
mico.
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Artritis Psoriasica

Tremfya, en monoterapia o en combina-
cion con metotrexato, esta indicado en el
tratamiento de la artritis psoriasica activa
en pacientes adultos que han tenido una
respuesta inadecuada o intolerancia previa
a un tratamiento con farmacos antirreu-
maticos modificadores de la enfermedad
(FAME) (véase la seccién 5.1)

O Vimpat (LACOSAMIDA) - 50 mg / 100 mg /
150mg /200 mg comprimidos recubiertos
con pelicula, 10 mg/ml jarabe y 10 mg/ml
solucion para perfusion

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

Vimpat esta indicado en monoterapia ycomo
' en las crisis de ini-
cio parcial con o sin generalizacién secun-

daria en pacientes adultos, adolescentes y
ninos a partir de 4 anos de edad con epilep-
sia.

Vimpat esta indicado como terapia conco-
mitante en:

v Las crisis de inicio parcial con o sin ge-
neralizacion secundaria en pacientes
adultos, adolescentes y ninos a partir de
4 anos de edad con epilepsia.

v Las crisis tonico-clonicas generaliza-
das primarias en pacientes adultos,
adolescentes y ninos de 4 anos de edad
y mayores con epilepsia generalizada
idiopatica.

INFORMACIGN SOBRE SEGURIDAD

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 Esbriet (pirfenidona): actualizacion impor-
tante de seguridad y nuevas recomendacio-
nes para prevenir el riesgo de dano hepa-
tico.

Comunicacion dirigida a profesionales sani-
tarios

Recientemente se han notificado casos gra-
ves de dano hepatico inducido por farma-

cos en pacientes tratados con pirfenidona,
algunos de ellos con desenlace mortal. Se
piensa que la etiologia de estas reacciones
podria tener caracter idiosincrasico.

D Se debe monitorizar la funcién hepatica
(ALT, AST y bilirrubina) antes del inicio del
tratamiento con pirfenidona, a intervalos
mensuales durante los primeros 6 meses y
posteriormente cada 3 meses mientras dure
el tratamiento.

D Ante la aparicion de signos y/o sintomas
indicativos de dano hepatico inducido por
farmacos (por ejemplo: fatiga, anorexia,
molestias en hipocondrio derecho, coluria
o ictericial, se deberd realizar de inmediato
una evaluacién clinica y monitorizacion de la
funcion hepatica del paciente.

D Un aumento de los niveles séricos de tran-
saminasas podria requerir reduccién de la


https://www.aemps.gob.es/
https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2020/DHPC-Pirfenidona.pdf
https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2020/DHPC-Pirfenidona.pdf
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dosis, interrupcion o incluso suspension
permanente del tratamiento con pirfenido-
na.

Si se produce un aumento significativo de
los niveles de transaminasas, acompanado
de hiperbilirrubinemia, o signos y sintomas
clinicos indicativos de dano hepatico indu-
cido por farmacos se deberd suspender el
tratamiento con pirfenidona de forma per-
manente.

Durante el desarrollo clinico de la pirfe-
nidona, se observd una mayor incidencia
acumulada de efectos adversos hepaticos
(la mayoria, anomalias en las pruebas de
laboratorio) en pacientes que recibieron pir-
fenidona (9,5%) frente a los que recibieron
placebo (4,3%).

Los datos disponibles indican que la mayoria
de los efectos adversos hepaticos notifica-
dos en ensayos clinicos y durante la expe-
riencia poscomercializacion ocurrieron du-
rante los primeros meses del tratamiento.

Fluoroquinolonas de uso sistémico o inha-
lado: riesgo de regurgitacion/insuficiencia
valvular cardiaca.

Comunicacion para profesionales sanitarios
(ver también nota de sequridad MUH [FV],
12/2020).

Las fluoroquinolonas son antibioticos sinté-
ticos que incluyen los siguientes principios
activos comercializados en Espana: cipro-
floxacino, levofloxacino, moxifloxacino, nor-
floxacino y ofloxacino. Actualmente no hay
ningun medicamento de administracion in-
halatoria con fluoroquinolonas comerciali-
zado en Espana.

La seguridad de este tipo de antibidticos ha
sido objeto de evaluacion en varias ocasio-
nes a lo largo de los ultimos anos, por lo que
se restringieron sus indicaciones terapéuti-
cas (Nota de seguridad de la AEMPS MUH
(FV] 14/2018) y se incluyeron en las fichas
técnicas y prospectos de estos antibioticos,

el riesgo de diseccidn y aneurisma de aorta.

Una nueva revisidon de este grupo terapéuti-
co de los datos procedentes de las notifica-
ciones de sospechas de reacciones adversas
y de los resultados de dos estudios, ha con-
cluido la posible aparicion de insuficiencia
valvular y regurgitacion cardiaca durante el
tratamiento:

D Las fluoroquinolonas sistémicas o inhaladas
pueden aumentar el riesgo de regurgita-
cion/insuficiencia valvular cardiaca.

D Entre las patologias que predisponen a la
apariciéon de regurgitaciéon o insuficiencia
valvular cardiaca se encuentran las valvulo-
patias cardiacas congénitas o preexistentes,
enfermedades del tejido conectivo (como
por ejemplo sindrome de Marfan o sindrome
de Ehlers-Danlos), sindrome de Turner, en-
fermedad de Behcet, hipertension arterial,
artritis reumatoide y endocarditis infecciosa.

D En los pacientes con riesgo de regurgita-
cion/insuficiencia valvular cardiaca, las fluo-
roquinolonas sistémicas o inhaladas soélo
deben utilizarse tras evaluar los riesgos po-
tenciales frente a los beneficios esperados
y una vez consideradas otras opciones tera-
péuticas.

D Se debe aconsejar a los pacientes que soli-
citen atencion médica inmediata en caso de
que aparezca: disnea aguda, palpitaciones
o edema abdominal o de las extremidades
inferiores.

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

La informacion de seguridad indicada a conti-
nuacién 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,


https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2020/DHPC-fluoroquinolonas.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2020-seguridad-1/fluoroquinolonas-de-uso-sistemico-o-inhalado-riesgo-de-insuficiencia-valvular-y-regurgitacion-cardiaca/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2020-seguridad-1/fluoroquinolonas-de-uso-sistemico-o-inhalado-riesgo-de-insuficiencia-valvular-y-regurgitacion-cardiaca/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2018/ni_muh_fv-14-2018-quinolonas-fluoroquinolonas/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2018/ni_muh_fv-14-2018-quinolonas-fluoroquinolonas/
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dentro de la seccion CIMA: Centro de Informa-
cion Online de Medicamentos.

aumentar la aparicion de hiperamonemia.

O Bosutinib - Fotosensibilidad

Los datos procedentes de notificacion es-
pontanea de sospechas de reacciones adver-
sas, incluyendo casos de reexposicion posi-
tiva tras la retirada y algunos confirmados
por biopsia y otras pruebas clinicas, indican
una relacion de causalidad entre reacciones
de fotosensibilidad y el uso de bosutinib.

Se debe evitar o minimizar la exposicion a la
luz solar directa o a la radiacion ultravioleta
debido al riesgo de fotosensibilidad asocia-
do al tratamiento con bosutinib. Se debe re-
comendar a los pacientes que utilicen medi-
das para evitar dicha exposicién, como ropa
protectora o crema de proteccién solar con
factor de proteccion solar alto.

Clobetasol - Infecciones graves. Osteone-
crosis

Infecciones graves

Se han notificado casos de infecciones gra-
ves (incluida la fascitis necrotizante) e in-
munosupresion sistémica (resultando a ve-
ces en lesiones reversibles del sarcoma de
Kaposi) principalmente con el uso prolon-
gado de clobetasol a dosis superiores a las
recomendadas y en combinacion con otros
corticosteroides orales/topicos potentes o
inmunosupresores (por ejemplo, metotrexa-
to, micofenolato de mofetilo).

Osteonecrosis

Se han notificado casos de osteonecrosis
con el uso prolongado de clobetasol a dosis
superiores a las recomendadas.

Fenobarbital - Hiperamonemia

Los datos procedentes de estudios publi-
cados y de la notificacion de sospechas de
reacciones adversas, junto con un posible
mecanismo de accién que explicaria la plau-
sibilidad bioldgica, indican que el uso com-
binado de fenobarbital y valproato puede

Se deben monitorizar aquellos pacientes
en tratamiento concomitantemente con val-
proato y fenobarbital para detectar signos
de hiperamonemia. En la mitad de los casos
notificados, la hiperamonemia fue asinto-
matica y no necesariamente da como resul-
tado encefalopatia clinica.

Fingolimod - Infeccion por el virus del her-
pes. Dano hepatico

Infeccion por el virus del herpes

Se han notificado casos graves, de amena-
za para la vida y en ocasiones mortales, de
encefalitis, meningitis o meningoencefali-
tis causados por los virus herpes simple y
varicela zdster en cualquier momento del
tratamiento con fingolimod. En el caso que
se presenten estas reacciones, se debe sus-
pender el fingolimod y administrar el trata-
miento adecuado para la respectiva infec-
cion.

Dano hepatico

También se han notificado algunos casos de
insuficiencia hepatica aguda que requirieron
trasplante de higado y dano hepatico clini-
camente significativo. Los signos de dano
hepatico, incluyendo niveles séricos de enzi-
mas hepaticas notablemente elevados y au-
mento de la bilirrubina total, se han presen-
tado desde diez dias después de la primera
dosis pero también se han notificado tras el
uso prolongado de fingolimod.

En ausencia de sintomas clinicos, las tran-
saminasas hepaticas y la bilirrubina sérica
se deben controlar a los meses 1, 3, 6, 9y
12 durante el tratamiento con fingolimod y a
partir de entonces de forma periddica hasta
2 meses después de la interrupcion de este.

En ausencia de sintomas clinicos, si los ni-
veles de transaminasas hepaticas son supe-
riores a 3 pero inferiores a 5 veces el LSN
sin aumento de la blirrubina sérica, se de-
ben instaurar controles mas frecuentes in-


https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
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cluyendo mediciones de la bilirrubina sérica
y de la fosfatasa alcalina para determinar si
hay mas incrementos y para discernir si se
presenta una etiologia de la disfuncidon he-
patica distinta.

El tratamiento con fingolimod se debe sus-
pender en el caso de niveles de transamina-
sas hepaticas a partir de 5 veces el LSN 0 a
partir de 3 veces el LSN asociado con un au-
mento de la bilirrubina sérica. Los contro-
les hepaticos deben continuar. Si los niveles
séricos vuelven a la normalidad (incluyendo
si se descubre una causa alternativa de la
disfuncién hepatica), el tratamiento con fin-
golimod se puede reanudar en base a una
evaluacion minuciosa del balance benefi-
cio-riesgo del paciente.

En pacientes que desarrollan sintomas su-
gestivos de disfuncién hepatica, se debe
realizar lo antes posible un control de las
enzimas hepaticas y de la bilirrubina y si se
confirma dano hepatico significativo se debe
interrumpir el tratamiento. No se debe rea-
nudar el tratamiento a menos que se pueda
establecer una etiologia distinta justificada
para los signos y sintomas de dano hepatico.

Inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina y/o noradrenalina, (amitriptili-
na, bupropion, citalopram, escitalopram,
fluoxetina, mirtazapina, paroxetina, sertra-
lina, trazadona, venlafaxina, vortioxetina) -
Hemorragia postparto

Existen datos de estudios observacionales
que proporcionan evidencia sobre un ries-
go aumentado de hemorragia postparto,
tras la exposicidon de estos farmacos. Este
riesgo también se puede extrapolar al uso
de vortioxetina, teniendo en cuenta su simi-
lar mecanismo de accion, a pesar de que no
existan estudios que hayan investigado di-
cha asociacién.

Ruxolitinib - Infecciones

En pacientes con infecciones crénicas por

virus de la hepatitis B (VHB]) tratados con
ruxolitinib, se han notificado aumentos en
la carga viral de hepatitis B (reactivacion
del VHB]) con y sin aumentos asociados de
alanino aminotransferasa y aspartato ami-
notransferasa. Antes de iniciar el tratamien-
to con ruxolitinib se recomienda hacer una
prueba de VHB.

Se ha incluido pancitopenia como reaccidn
adversa a este medicamento.

Vancomicina - Reacciones adversas cuta-
neas graves. Trastornos de la vista

Reacciones adversas cutdneas

(SCAR)

graves

Se han notificado asociadas al tratamiento
con vancomicina, SCAR, incluido el sindro-
me de Stevens-Johnson, necrdlisis epidér-
mica tdxica, reaccién a medicamentos con
eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS)
y pustulosis exantematosa generalizada
aguda, que pueden ser mortales o poner en
peligro la vida del paciente. La mayoria de
estas reacciones se produjeron en unos po-
cos dias y hasta ocho semanas después de
comenzar el tratamiento con vancomicina.

En el momento de la prescripcion, se debe
informar a los pacientes de los signos y sin-
tomas y vigilar estrechamente las reaccio-
nes cutaneas.

Si aparecen signos y sintomas que sugieran
estas reacciones, la vancomicina debe ser
retirada inmediatamente y debe considerar-
se un tratamiento alternativo. Si el paciente
ha desarrollado una de estas reacciones con
el uso de vancomicina, este tratamiento no
debe reiniciarse en ningin momento.

Trastornos de la vista

Vancomicina no esta autorizada para su uso
intracameral o intravitreo, incluida la profi-
laxis de la endoftalmitis.

Se han observado casos individuales de vas-
culitis hemorragica oclusiva de la retina,
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incluida la pérdida permanente de la vision,
después del uso intracameral o intravitreo
de vancomicina durante o después de una
cirugia de cataratas.

O Verapamilo - Interacciones. Manifestacio-
nes clinicas de sobredosis

Interacciones

La administracién concomitante de verapa-

PRINCIPIO AGTIVO

milo con metformina puede reducir la efica-
cia de metformina.

Se ha identificado sindrome de dificultad res-
piratoria aguda como manifestacion clinica
de sobredosis.

Otras reacciones adversas identificadas
después de la evaluacion de los datos de
farmacovigilancia

NUEVAS REACCIONES ADVERSAS

Reacciones por extravasacion en la zona de la perfusién (incluyen

Brentuximab

eritemas, dolor, hinchazén, formacién de ampollas o denudacién en

la zona de la perfusién)

Ibuprofeno Reacciones de fotosensibilidad

Lisdexanfetamina Sincope

Mequitazina Temblor

Mesalazina Sindrome de Stevens-Johnson (SJS) y necrélisis epidérmica toxica

(NET)

Pembrolizumab

Sindrome Sjogren

Saccharomyces boulardii

Sepsis en pacientes en estado critico o inmunodeprimidos

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 (informacion 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 mes de octubre:

O Apixaban (Eliquis)

Estos materiales proporcionan informacion
sobre el posible riesgo de hemorragia aso-
ciado al tratamiento con apixaban.

Materiales para pacientes (Tarjeta de in-
formacidn) y para profesionales sanitarios
(Guia para el prescriptor).

O Axicabtagén (Yescarta)

Estos materiales, incluyen una Tarjeta de
informacion para que los pacientes en tra-
tamiento con axicabtagen, conozcan los sig-
nos y sintomas de las reacciones adversas


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/materiales.do
https://cima.aemps.es/cima/materiales.do
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/2090
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/2090
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/2101
https://cima.aemps.es/cima/materiales.do
https://cima.aemps.es/cima/materiales.do
https://cima.aemps.es/cima/publico/detalle.html?nregistro=1171214001 
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mas comunes asociadas a este tratamiento,
como son las neurolégicas y el sindrome de
liberacion de citoquinas.

Para aquellos profesionales sanitarios en-
cargados de la prescripcidon y preparacion
de axicabtagén, se han desarrollado dos
Guias sobre distintos aspectos de este trata-
miento. La primera, guia sobre el proceso de
descongelacién y administracion, informa
sobre como se debe manejar y administrar
dicho farmaco, ademas de recomendacio-
nes para la correcta obtencién de muestras
de neoplasias malignas secundarias. La se-
gunda guia, sobre informacidn de seguridad,
reune informacion general, los aspectos a
tener en cuenta antes de su administracion,
la monitorizacion del paciente tras la perfu-
sion o las pautas a seguir para un posible
asesoramiento de los pacientes. En esta ul-
tima guia de Informacion sobre seguridad,
se encuentran también descritos los signos
y sintomas de las dos reacciones adversas
mas comunes asociadas a este tratamiento:
sindrome de liberacidn de citoquinas y reac-
ciones adversas neuroldgicas.

Materiales para pacientes (Tarjeta de in-
formacion) y para profesionales sanitarios
(Informacidn sobre el proceso de desconge-
lacion y administracion, Informacion sobre

sequridad).
Pegvaliasa (Palynzig)

Estos documentos informan sobre la apari-
cién, manejo y signos y sintomas de las re-
acciones de hipersensibilidad asociadas a
pegvaliasa.

Materiales para pacientes (Informacion de
sequridad y Tarjeta de seguridad) y para
profesionales sanitarios (Informacion de se-
guridad].

Piperaquina/Artenimol (Eurartesim)

Para aquellos médicos prescriptores en-
cargados de la prescripcion de piperaquina/
artenimol, se ha desarrollado una Guia que

explica los aspectos de seguridad mas re-
levantes que tiene este tratamiento, entre
los que se incluyen las diversas reacciones
adversas mas importantes y sus contraindi-
caciones. Se ha elaborado también una Lista
de comprobacién, que el prescriptor debera
cumplimentar antes de decidir si un pacien-
te es apto o no para comenzar este trata-
miento.

Materiales para profesionales sanitarios
(Guia de informacidén, Lista de comproba-
cion).

Propranolol (Hemangiol)

Este medicamento cuenta con una Guia que
proporciona informacion de seguridad para
aquellos padres/cuidadores de los pacien-
tes, encargados de la preparacién o admi-
nistracion de esta forma farmacéutica de
propranolol en solucidén oral.

Material para pacientes (Informacién de se-
guridad).

Tocilizumab (RoActemra)

El tratamiento con tocilizumab, posee una
Guia para pacientes, en donde se incluyen
las diversas reacciones adversas asociadas
al tratamiento con tocilizumab, junto con la
informacion sobre las pruebas que le reali-
zaran antes de comenzar este tratamiento.
Esta se encuentra también incluida en la
Tarjeta de informacion para el paciente, donde
se recuerda el riesgo de infecciones, reac-
ciones de hipersensibilidad y de alteracio-
nes hepaticas y la necesidad de contactar
con un médico si presenta algun tipo de re-
accion adversa asociada a tocilizumab.

Destinada a los profesionales sanitarios, se
ha desarrollado una Guia de preparacion y
administracion en la que se explican los pa-
sos a seguir en estos dos procesos; y otra
Guia de informacion que incluye aspectos
sobre las reacciones adversas asociadas a
tocilizumab, caracteristicas de su dosis y
administracion y la importancia de la traza-


https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/2079
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/2079
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/2081
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/2081
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/2080
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/2080
https://cima.aemps.es/cima/materiales.do
https://cima.aemps.es/cima/materiales.do
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/2083
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/2083
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/2082
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/2084
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/2084
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1901
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1901
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/2087
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/2088
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/2088
https://cima.aemps.es/cima/materiales.do
https://cima.aemps.es/cima/materiales.do
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/2069
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/2069
https://cima.aemps.es/cima/materiales.do
https://cima.aemps.es/cima/materiales.do
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bilidad de la dosis administrada de este far-
maco bioldgico.

Materiales para pacientes (Informacién de
sequridad para el paciente, Tarjeta de infor-
macidn para el paciente] y para profesiona-
les sanitarios (Guia de preparacién y admi-
nistracion, Informacion de sequridad para el
profesional sanitario).

Vibrio cholerae cepa cvd 103hgr (Vaxchora)

Sobre esta vacuna de administracion oral
se han elaborado dos guias, una destinada
a los pacientes que van a recibir esta in-
munizacién y la otra para los profesionales
sanitarios encargados de esta, ambas guias
incluyen informacidon sobre como tomar la
vacuna y qué hacer si se comete un error
antes o durante su administracion.

Material para pacientes (Guia de informa-
cion) y para profesionales sanitarios (Guia
de informacidn).



https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/2097
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/2097
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/2076
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/2076
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/2078
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/2078
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/2077
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/2077
https://cima.aemps.es/cima/materiales.do
https://cima.aemps.es/cima/materiales.do
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/2073
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/2073
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/2074
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/2074
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() OTRA INFORMACIEN DE INTERES

ULTIMA INFORMACION DE LA AEMPS
ACERCA DEL COVID-19

O La AEMPS retira el producto LIVER RE-
FRESH capsulas

La AEMPS ha informado de la presencia
en este producto de pancreatina, lo que le
confiere la condicién de medicamento, no
habiendo sido objeto de evaluacion y autori-
zacion por esta Agencia.

La Agencia, por tanto, ha ordenado la pro-
hibicion de la comercializacion y la retirada
del mercado de todos los ejemplares de este
producto.

Nota informativa de la reunion del Comité
de Medicamentos de Uso Humano (CMH),
celebrada el 06 de octubre de 2020

Nota Informativa MUH (CMH]J, 09/2020

Publicacion de los siguientes Informes de
Posicionamiento Terapéutico:

Evolocumab [Repatha®] en hipercolestero-

lemia

Alirocumab (Praluent®] en hipercolestero-

lemia

Dapagliflozina/metformina  (Xigduo®/Eby-

mect®) en diabetes mellitus tipo 2

Dulaglutida (Trulicity®) en diabetes mellitus

tipo 2
Doravirina (Pifeltro®]) en infeccién por VIH

Dacomitinib (Vizimpro®] en el tratamiento

de primera linea de cancer de pulmoén no

microcitico localmente avanzado o metasta-

sico con mutacion EGFR

Metreleptina (Myalepta®] en el tratamiento

de sindromes lipodistréficos congénitos o

adquiridos
Cabozantinib (Cabometyx®) en carcinoma

de células renales en primera linea

Padeliporfina (Tookad®] en adenocarcino-

ma de prdstata unilateral de bajo riesgo

20

En esta seccion se recogen las notas infor-
mativas y otras publicaciones de interés re-
lacionadas con la COVID-19. Durante el mes
de octubre fueron las siguientes:

La EMA inicia la evaluacion de la sequnda

propuesta de vacuna contra la COVID-19

La Agencia Europea de Medicamentos so-
meterd a un proceso de revision continua la
propuesta desarrollada por BioNTech en co-
laboracidn con Pfizer.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP]J, en el que participa la AEMPS, sera
el encargado de analizar los datos de segu-
ridad, calidad y eficacia de este medicamen-
to.

Esta vacuna seguird los mismos tramites
que la presentada por AstraZenecay la Uni-
versidad de Oxford.

La AEMPS, a través de la Red EAMI, celebra
un_encuentro con paises iberoamericanos
para compartir informacion sobre el acceso
a la vacuna contra la COVID-19 en la reqion

El objetivo de esta reunion es facilitar una
accion conjunta y poner a disposicion de los
miembros de la Red EAMI la iniciativa im-
pulsada por el Gobierno de México y de Ar-
gentina, y la Fundacion Slim, presentada en
el marco de la Comunidad de Estados La-
tinoamericanos y Caribefios (CELAC), para
aumentar la produccion y la distribucion de
una de las candidatas a vacunas mas desa-
rrolladas.

En el encuentro, organizado conjuntamente
con SEGIB y el Gobierno de México y Argen-
tina, han participado mas de 70 represen-
tantes de la region.


https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/medIlegales/2020-medIlegales/la-aemps-retira-el-producto-liver-refresh-capsulas/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/medIlegales/2020-medIlegales/la-aemps-retira-el-producto-liver-refresh-capsulas/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/2020-medicamentosusohumano-3/nota-informativa-de-la-reunion-del-comite-de-medicamentos-de-uso-humano-cmh-celebrada-el-06-de-octubre-de-2020/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-evolocumab-repatha-en-hipercolesterolemia/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-evolocumab-repatha-en-hipercolesterolemia/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-alirocumab-praluent-en-hipercolesterolemia/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-alirocumab-praluent-en-hipercolesterolemia/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-dapagliflozina-metformina-xigduo-ebymect-en-diabetes-mellitus-tipo-2/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-dapagliflozina-metformina-xigduo-ebymect-en-diabetes-mellitus-tipo-2/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-dulaglutida-trulicity-en-diabetes-mellitus-tipo-2/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-dulaglutida-trulicity-en-diabetes-mellitus-tipo-2/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-doravirina-pifeltro-en-infeccion-por-vih/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-dacomitinib-vizimpro-en-el-tratamiento-de-primera-linea-de-cancer-de-pulmon-no-microcitico-localmente-avanzado-o-metastasico-con-mutacion-egfr/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-dacomitinib-vizimpro-en-el-tratamiento-de-primera-linea-de-cancer-de-pulmon-no-microcitico-localmente-avanzado-o-metastasico-con-mutacion-egfr/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-dacomitinib-vizimpro-en-el-tratamiento-de-primera-linea-de-cancer-de-pulmon-no-microcitico-localmente-avanzado-o-metastasico-con-mutacion-egfr/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-dacomitinib-vizimpro-en-el-tratamiento-de-primera-linea-de-cancer-de-pulmon-no-microcitico-localmente-avanzado-o-metastasico-con-mutacion-egfr/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-metreleptina-myalepta-en-el-tratamiento-de-sindromes-lipodistroficos-congenitos-o-adquiridos/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-metreleptina-myalepta-en-el-tratamiento-de-sindromes-lipodistroficos-congenitos-o-adquiridos/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-metreleptina-myalepta-en-el-tratamiento-de-sindromes-lipodistroficos-congenitos-o-adquiridos/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-cabozantinib-cabometyx-en-carcinoma-de-celulas-renales-en-primera-linea/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-cabozantinib-cabometyx-en-carcinoma-de-celulas-renales-en-primera-linea/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-padeliporfina-tookad-en-adenocarcinoma-de-prostata-unilateral-de-bajo-riesgo/
https://www.aemps.gob.es/informa/informes-de-posicionamiento-terapeutico/informe-de-posicionamiento-terapeutico-de-padeliporfina-tookad-en-adenocarcinoma-de-prostata-unilateral-de-bajo-riesgo/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-covid
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/2020-medicamentosusohumano-3/la-ema-inicia-la-evaluacion-de-la-segunda-propuesta-de-vacuna-contra-la-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/2020-medicamentosusohumano-3/la-ema-inicia-la-evaluacion-de-la-segunda-propuesta-de-vacuna-contra-la-covid-19/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2020-laaemps/la-aemps-a-traves-de-la-red-eami-celebra-un-encuentro-con-paises-iberoamericanos-para-compartir-informacion-sobre-el-acceso-a-la-vacuna-contra-la-covid-19-en-la-region/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2020-laaemps/la-aemps-a-traves-de-la-red-eami-celebra-un-encuentro-con-paises-iberoamericanos-para-compartir-informacion-sobre-el-acceso-a-la-vacuna-contra-la-covid-19-en-la-region/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2020-laaemps/la-aemps-a-traves-de-la-red-eami-celebra-un-encuentro-con-paises-iberoamericanos-para-compartir-informacion-sobre-el-acceso-a-la-vacuna-contra-la-covid-19-en-la-region/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2020-laaemps/la-aemps-a-traves-de-la-red-eami-celebra-un-encuentro-con-paises-iberoamericanos-para-compartir-informacion-sobre-el-acceso-a-la-vacuna-contra-la-covid-19-en-la-region/

