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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 Fetcroja (CEFIDEROCOL)

D Indicacion aprobada:

Indicado en adultos para el tratamiento de
infecciones causadas por microorganismos
aerobios Gram-negativos con opciones tera-
péuticas limitadas (ver secciones 4.2, 4.4y
5.1 de la ficha técnica).

Se deben tener en cuenta las recomenda-
ciones oficiales sobre el uso adecuado de
agentes antibacterianos.

D Fetcroja estara disponible como polvo para
concentrado para solucidon para perfusion
(1g). El principio activo es cefiderocol, un
antibidtico para uso sistémico. Es una ce-
falosporina con siderdforo que actua inhi-
biendo la sintesis del peptidoglicano, un
componente importante de la pared celular
bacteriana.

D En los ensayos clinicos ha mostrado ser efi-
caz en el tratamiento de las infecciones por
bacterias aerobias Gram-negativas.

D Los efectos adversos mas frecuentes fueron
diarrea, vomitos, nduseas y tos.

D Fetcroja debe ser prescrito por un médico
especialista con experiencia en el manejo
de enfermedades infecciosas.

CAMBIOS DE ESPECIAL INTERES SANITARID 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 Alunbrig (BRIGATINIB] - 30 mg, 90 mgy 180
mg comprimidos recubiertos con pelicula

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

Alunbrig en monoterapia estaindicado para
el tratamiento de pacientes adultos con
cancer de pulmon no microcitico (CPNM)
avanzado, positivo para quinasa de linfoma
anaplasico (ALK), que no han sido tratados


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/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
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previamente con un inhibidor ALK.

Alunbrig en monoterapia esta indicado para
el tratamiento de pacientes adultos con €&n-

cer-deputmonnomicrocitico CPNM avanza-
do, positivo para gttinasa-de-tinforna-anapté-
steo ALK, que han sido tratados previamente
con crizotinib.

O Ofev (NINTEDANIB] - 100 mg y 150 mg cap-
sulas blandas

D Extension de la indicacion (en negrita):

Ofev esta indicado en adultos para tratar la
fibrosis pulmonar idiopatica (FPI) .

Ofev esta indicado en adultos para el trata-
miento de la enfermedad pulmonar inters-
ticial asociada a esclerosis sistémica.

O Otezla (APREMILAST) - 10 mg, 20 mg y 30
mg comprimidos recubiertos con pelicula

D Extension de la indicacion (en negrita):

Artritis psoriasica

Otezla, solo o en combinacion con Farma-
cos Antirreumaticos Modificadores de la

Enfermedad (FAMEs), esta indicado para el
tratamiento de la artritis psoriasica (APs])
activa en pacientes adultos que han tenido
una respuesta inadecuada, o han presenta-
do intolerancia al tratamiento previo con un
FAME (ver seccion 5.1).

Psoriasis

Otezla estd indicado en el tratamiento de la
psoriasis en placas crénica de moderada a
grave en pacientes adultos que no han res-
pondido o tienen contraindicado o no tole-
ran otro tratamiento sistémico, incluyendo
ciclosporina, metotrexato o psoraleno y luz
ultravioleta A (PUVA].

Enfermedad de Behcet

Otezla esta indicado en el tratamiento de
pacientes adultos con ulceras bucales aso-
ciadas a la enfermedad de Behcet (BD) que
son candidatos a recibir tratamiento sisté-
mico.

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 Tofacitinib (¥Xeljanz ®): incremento del
riesgo de tromboembolismo venoso e infec-
ciones graves y mortales

[Carta para profesionales sanitarios] y [Nota

informativa MUH (FV],18/2019]

En un estudio de seguridad a largo plazo en
pacientes con artritis reumatoide, se ob-
servo que los pacientes en tratamiento con
tofacitinib muestran un incremento en el
riesgo de tromboembolismo venoso grave
dependiente de dosis, incluyendo casos de
embolismo pulmonar (algunos con desenla-
ce mortal) y de trombosis venosa profunda.

Se recuerda a los profesionales sanitarios:

Tofacitinib debe utilizarse con precaucion en
pacientes con factores de riesgo para trom-
boembolismo venoso, independientemente
de la indicacidon terapéutica y de la dosis.

Informar a los pacientes sobre los signos y


https://www.aemps.gob.es/
https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2020/DHPC_Xeljanz_febrero2020.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/tofacitinib-xeljanz-nuevas-restricciones-de-uso/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/tofacitinib-xeljanz-nuevas-restricciones-de-uso/
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sintomas de tromboembolismo venoso an-
tes de iniciar el tratamiento y aconsejarles
que pidan atencion meédica si desarrollan
estos sintomas durante el tratamiento.

No se recomienda utilizar la dosis de man-
tenimiento de tofacitinib 10 mg dos veces
al dia en pacientes con colitis ulcerosa que
presenten factores de riesgo conocidos para
tromboembolismo venoso, a no ser que no
haya otra alternativa terapéutica adecuada.

No debe excederse la dosis recomendada de
5 mg dos veces al dia, para el tratamiento de
la artritis reumatoide y artritis psoriasica.

El riesgo de infecciones graves y de morta-
lidad debida a infecciones fue mayor en pa-
cientes mayores de 65 anos. Por lo que el
tratamiento con tofacitinib debe considerar-
se solo cuando no sea posible un tratamien-
to alternativo adecuado.

Acetato de ciproterona a dosis altas (Andro-
cur ®) y riesgo de meningioma: nuevas res-
tricciones de uso

(Nota Informativa MUH (FV), 2/2020]

Diversos estudios han proporcionado infor-
macion que confirma un aumento de riesgo
de meningioma (Unico o multiple), asociado
al uso de acetato de ciproterona a dosis altas
(Androcur). Este riesgo ya era conocido hace
tiempo y la administracion de acetato de ci-
proterona estad contraindicada en pacientes
con meningioma o antecedentes del mismo.

Tras la revision actual y con la nueva infor-
macion, se ha podido concluir:

El riesgo de meningioma (Unico o multiple)
se considera bajo y se ha observado a dosis
de 25 mg/dia o superiores.

El riesgo aumenta con el incremento de la
dosis acumulada de ciproterona. La mayo-
ria de los casos se han presentado con dosis
altas durante periodos prolongados, pero
también se han identificado casos con tiem-
pos mas cortos de tratamiento a dosis altas.

D Los datos no muestran riesgo de meningio-

ma con tratamientos de acetato de ciprote-
rona a dosis bajas (1 6 2 mg) combinada con
etinilestradiol o estradiol valerato. No obs-
tante, por precaucion, estos tratamientos se
deben evitar en pacientes con meningioma o
con antecedentes.

Acetato de ciproterona como monofarmaco
se deberia utilizar solo cuando otras alter-
nativas (incluyendo su combinacion a dosis
bajas) no puedan utilizarse o resulten inefi-
caces.

Se recomienda a los profesionales sanita-
rios:

Utilizar ciproterona monofarmaco a las do-
sis eficaces mas bajas posibles y solamente
cuando otras alternativas no sean posibles
o resulten ineficaces (no hay nuevas restric-
ciones para su uso relacionado con cancer
de prostata).

Vigilar la posible aparicion de sintomas indi-
cativos de meningioma en los pacientes en
tratamiento.

En caso de diagnostico de meningioma, sus-
pender permanentemente el tratamiento
con ciproterona en cualquiera de sus formas
(solo o en asociacidn).

Domperidona: supresion de la indicacion en
pediatriay recordatorio de las contraindica-
ciones en adultos y adolescentes

(Nota informativa MUH (FV) 3/2020] y [Carta
a profesionales sanitarios]

Los resultados de un ensayo clinico realiza-
do en pacientes menores de 12 anos, fueron
desfavorables, por lo que se ha suprimido la
indicacion pediatrica de domperidona.

Adicionalmente, se recuerda a los profesio-
nales sanitarios:

Indicacion: alivio de los sintomas de nau-
seas y vomitos en adultos y adolescentes de
12 anos o mayores y que pesen 35 kg o mas.


https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2020/DHPC-Lemtrada-ene2020.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2020/docs/NI_MUH_FV-2-2020-Androcur.pdf?x86853
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/seguridad-1/2020-seguridad-1/domperidona-supresion-de-la-indicacion-en-pediatria-y-recordatorio-de-las-contraindicaciones-en-adultos-y-adolescentes/
https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2020/DHPC_Domperidona_febrero2020.pdf
https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2020/DHPC_Domperidona_febrero2020.pdf
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D Posologia:

v" 10 mg hasta tres veces al dia, con una
dosis maxima de 30 mg/dia.

v Domperidona se debe utilizar en la do-
sis efectiva mas baja durante el menor
tiempo posible necesario para controlar
las nduseas y los vomitos.

D Contraindicaciones:

v’ Pacientes con prolongacion existente
conocida de los intervalos de conduc-
cion cardiaca (en particular del QTc;
pacientes con alteraciones electroliti-
cas significativas o cardiopatias sub-
yacentes, (como insuficiencia cardiaca
congestival; pacientes con insuficiencia
hepatica grave o moderada.

v" Administracion concomitante con far-
macos que prolongan el intervalo QT (a
excepcidon de la apomorfina en ciertas
condiciones, o con inhibidores potentes
del CYP3A4).

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

La informacidn 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-
cién Online de Medicamentos.

O Nivolumab - histiocitosis hematofagica

Se han notificado casos de histiocitosis he-
matofagica en pacientes en tratamiento con
nivolumab. En la mayoria de los casos noti-
ficados, se notifico una terapia concomitante
o previa con inhibidores PD-1 o PD-L1.

Por lo tanto, se debe extremar la precaucién
en estas situaciones.

Esta reaccién adversa respondi6 bien al tra-
tamiento con corticosteroides en la mayoria
de los casos notificados.

Perampanel - hepatotoxicidad, Sindrome
Stevens Johnson

Hepatotoxicidad

Se han notificado casos de hepatotoxicidad,
principalmente por aumento de las enzimas
hepaticas, debido al uso concomitante de
este farmaco con otros antiepilépticos.

Se recomienda una monitorizacion de la
funcion hepatica, en pacientes en los que se
observe un aumento de enzimas hepaticas.

Sindrome Stevens Johnson

Se incluye esta reaccion adversa, junto con
sus sintomas habituales, pero no exclusivos:
desprendimiento cutdneo (necrosis epidér-
mica, ampollas), piel eritematosa, progre-
sion rapida, lesiones dolorosas atipicas con
forma de diana, maculas purpdricas muy
diseminadas o eritema de gran tamano y
afectacion erosiva o con ampollas de mas de
dos membranas mucosas.

Se recomienda a los profesionales sanita-
rios, no reanudar el tratamiento con peram-
panel, si el paciente ha desarrollado Sindro-
me de Stevens Johnson o Sindrome DRESS
(reaccidn a farmaco con eosinofilia y sinto-
mas sistémicos), tras el uso de perampanel.

Ibuprofeno/pseudoefedrina - Neuropatia
optica isquémica

Se han notificado casos de neuropatia dptica
isquémica asociados con el uso de pseudo-
efedrina. Se recomienda, una suspension de
este tratamiento, en caso de una pérdida re-
pentina de la visién o una disminucién de la
agudeza visual.


https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
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O Otras reacciones adversas identificadas
después de la evaluacion de los datos de
farmacovigilancia

PRINCIPIO AGTIVD

Aripiprazol

NUEVAS REACCIONES ADVERSAS

Fotofobia

Pegaspargasa

Shock anafilactico, necrdlisis epidérmica toxica

Pitavastatina

Sindrome tipo lupus, angioedema, ginecomastia

Sarilumab

Celulitis, neumonia

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 sanitariosy 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 informacidn 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 técnicay 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 Acetdnido de fluocinolona (Iluvien)

El objeto de este material informativo es
proporcionar informaciéon de seguridad so-
bre la preparacion y el procedimiento de la

o

inyeccion intravitrea, a la vez que su correc-
to seguimiento; contraindicaciones, adver-
tencias especiales de este tratamiento, asi
como algunas reacciones adversas impor-
tantes, en particular uveitis y edema macu-
lar diabético.

Material informativo dirigido a pacientes
(Informacidn para el paciente] y a profesio-
nales sanitarios (Informacién de sequridad
para el profesional sanitario).

Avelumab (Bavencio)

El material informativo de este medicamen-
to proporciona informacién resumida sobre
el riesgo de algunas reacciones adversas.

Material informativo dirigido a pacientes
(Guia informacidén para pacientes, Tarjeta
informacion para pacientes).

Crizotinib (Xalkori)

El objetivo de este material informativo es
proporcionar informacién de seguridad so-
bre algunas posibles reacciones adversas
consideradas importantes durante el trata-
miento con crizotinib.

Material informativo dirigido a pacientes
(Cuadernillo de informacidn para el pacien-
te, Tarjeta de informacidn para el paciente).

Treprostinilo

Este material informativo destinado a pa-
cientes, les proporciona instrucciones de
uso del sistema de perfusion del farmaco.


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/publico/detalle.html?nregistro=76832
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1819
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/1820
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/1820
https://cima.aemps.es/cima/publico/detalle.html?nregistro=1171214001 
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1824
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1818
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1818
https://cima.aemps.es/cima/materiales.do
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1822
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1822
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1823
https://cima.aemps.es/cima/materiales.do
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Material dirigido a pacientes (Instrucciones
de uso del sistema de perfusion, Cuestio-
nario para el paciente en terapia IV con tre-

prostinilo).

@ OTRA INFORMACION DE INTERES

La AEMPS amplia la retirada de féormulas
magistrales elaboradas por una oficina de
farmacia de Madrid

La Agencia ha retirado todas las formulas
magistrales estériles, tanto las de prepara-
cién aséptica como las de esterilizacion ter-
minal, elaboradas en la Farmacia Aquilino
Corral Aragon.

La causa es que se han observado deficien-
cias en la elaboracion de estas formulas que
no permiten asegurar su esterilidad.

La AEMPS publica el informe de problemas
de suministro correspondiente al sequndo
semestre de 2019

Un 2,6% de las 32.336 presentaciones de
medicamentos autorizadas por la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios (AEMPS] ha sufrido en el segundo
semestre de 2019 problemas de suministro.

Desde la AEMPS se trabaja para que todos
los medicamentos con problemas de sumi-
nistro tengan una alternativa terapéutica.
En la mayor parte de los casos, en la propia
farmacia pueden ofrecerle dicha alternativa
al paciente. En otras, tendrd que acudir al
médico a que le recete la alternativa mas
adecuada. Para los casos mas complejos
se recurre a acciones especiales como la
importacion de medicamentos extranjeros
para garantizar el tratamiento a los pacien-
tes que lo necesiten.

En este mismo periodo, la AEMPS ha con-
firmado 761 notificaciones de problemas de
suministro, lo que supone una disminucion

del 19% con respecto al primer semestre.

De las interrupciones de suministro inicia-
das se ha logrado la resolucion del 45,3% de
las mismas.

Los problemas de alto impacto se han redu-
cido en un 42% y ha disminuido el nimero
de problemas de suministro cuyo restable-
cimiento supera los tres meses.

La AEMPS se suma a la celebracidn del Dia
Internacional de la Mujer y la Nina en la
Ciencia

La Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), con motivo
de esta efeméride que se celebré el 11 de fe-
brero, ha publicado una infografia en la que
presenta la historia de cinco mujeres pione-
ras en el desarrollo de los medicamentos.

El objetivo es sensibilizar a la sociedad so-
bre las barreras que dificultan el desarrollo
pleno y equitativo de vocaciones y carreras
cientificas en ninas y mujeres, respectiva-
mente.

La Red EAMI une fuerzas en Bolivia para
impulsar la calidad de las formulas magis-
trales en Iberoamérica

La Red de Autoridades en Medicamentos de
Iberoamérica (EAMI) ha organizado el semi-
nario “Progresos en la formulaciéon magis-
tral y el formulario iberoamericano” en el
Centro de Formacion de la Cooperacion Es-
pafola de Santa Cruz (Bolivia), con el objeti-
vo de fortalecer las actividades relacionadas
con las preparaciones magistrales y oficina-


https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1815
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1815
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1816
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1816
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/1816
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/problemasSuministro/la-aemps-amplia-la-retirada-de-formulas-magistrales-elaboradas-por-una-oficina-de-farmacia-de-madrid/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/problemasSuministro/la-aemps-amplia-la-retirada-de-formulas-magistrales-elaboradas-por-una-oficina-de-farmacia-de-madrid/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/problemasSuministro/la-aemps-amplia-la-retirada-de-formulas-magistrales-elaboradas-por-una-oficina-de-farmacia-de-madrid/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/calidad/2020-calidad/la-aemps-publica-el-informe-de-problemas-de-suministro-correspondiente-al-segundo-semestre-de-2019/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/calidad/2020-calidad/la-aemps-publica-el-informe-de-problemas-de-suministro-correspondiente-al-segundo-semestre-de-2019/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/calidad/2020-calidad/la-aemps-publica-el-informe-de-problemas-de-suministro-correspondiente-al-segundo-semestre-de-2019/
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les en la region.

La AEMPS retira el complemento alimen-
ticio MAN SINFIN SOBRES por contener un
principio activo no declarado en su etique-
tado

Se ha confirmado la presencia de sildena-
filo, inhibidor de PDE-5, no declarado en el
etiquetado del producto distribuido por la
empresa Man Esbul Espana, S.L

La AEMPS ha ordenado la prohibicién de la
comercializacidn y la retirada del mercado
de todos los ejemplares.

La presencia de sildenafilo supone un riesgo
para aquellos individuos especialmente sus-
ceptibles de padecer reacciones adversas
con el consumo de inhibidores de la PDE-5.

La AEMPS colaborara con las asociaciones
de pacientes para frenar la resistencia bac-
teriana

EL Plan Nacional frente a la Resistencia a los
Antibidticos (PRAN] trabajara con las prin-
cipales organizaciones de pacientes para
mejorar la educacion sanitaria en materia
de resistencia.

El Foro Espanol de Pacientes (FEP), la Alian-
za General de Pacientes (AGP) y la Platafor-
ma de Organizaciones de Pacientes (POP)
formaran parte de un nuevo grupo de traba-
jo del PRAN creado con este objetivo.

O Nota Informativa de la reunion del Comité

de Medicamentos de Uso Humano (CMH),
celebrada el 18 de febrero de 2020

[Nota Informativa MUH (CMH), 2/2020]

En la nota informativa publicada se recogen
los medicamentos informados favorable-
mente por el Comité de Medicamentos de
Uso Humano celebrado el pasado 18 de fe-
brero.
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