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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en
colaboracion con la Agencia Europea de Medicamentos y otras
autoridades sanitarias europeas, informa sobre los problemas
relacionados con la garantia de esterilidad del medicamento
Depocyte 50 mg Suspension para inyeccion (N.R.: 01187001, C.N.:
812065).

Nota informativa

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA), en colaboracion con la red
de agencias nacionales, ha acordado distintas medidas de precaucion
para tratar de paliar los efectos de las deficiencias detectadas en la
fabricacion de Depocyte (citarabina) que podrian afectar a su esterilidad.

Depocyte es una suspension liposomal (de liberacién prolongada) para
inyeccion, que contiene citarabina y se utiliza para el tratamiento de la
meningitis linfomatosa por via intratecal. Se administra mediante inyeccién
directa en el liquido cefalorraquideo.

En julio de 2012, las autoridades sanitarias de Francia y Reino Unido
realizaron una inspeccion conjunta a las instalaciones de fabricacion de
Pacira Pharmaceuticals, Inc sitas en San Diego (Estados Unidos),
identificando diversas deficiencias. Los hallazgos encontrados implican
gue no es posible asegurar una adecuada esterilidad en el proceso de
fabricacion, aunque hasta la fecha no haya datos que indiquen que ello
haya supuesto un impacto negativo en el producto terminado.

Este medicamento estd autorizado en la Union Europea desde el 11 de
julio del 2001. En el caso de Espafia, no hay ningun otro medicamento
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autorizado con la misma composicién para administracion intratecal. No
obstante, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
esta realizando los tramites oportunos para que los médicos puedan
acceder a otras alternativas a la mayor brevedad.

Por el momento no existe evidencia de contaminacion microbiana del
producto que esta en el mercado ni de riesgo para los pacientes. No
obstante, el Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) de la EMA, como medida de precaucién, ha recomendado la
retirada de Depocyte en los paises de la Unién Europea en los que existan
tratamientos alternativos. En Espafia el medicamento permanecera
disponible hasta que se disponga de una alternativa terapéutica a través
del Servicio de Medicamentos Extranjeros de la Agencia. Otros posibles
tratamientos serian medicamentos conteniendo citarabina no liposomal,
metrotrexato o tiotepa. Hay que tener en cuenta que la via intratecal no
esta autorizada en todos los casos.

Actualmente tanto la produccién como la liberacion de lotes de Depocyte
estan suspendidas y no se fabricardn nuevos lotes de Depocyte hasta que
todas las deficiencias hayan sido subsanadas y una reinspeccion a las
instalaciones de fabricacion indiqgue que las mismas cumplen con los
requisitos establecidos en las Normas de Correcta Fabricacion.

En los casos en los que el médico considere que es necesario el
tratamiento con Depocyte, se deben seguir estrictas medidas de vigilancia
sobre posibles signos y sintomas de infeccion en el paciente. Se recuerda
asimismo la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas
al Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia.

El responsable del medicamento en Espafia, Mundipharma
Pharmaceuticals S.L., remitira a los profesionales sanitarios una carta que
ha sido consensuada con la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, aportando informacion sobre la situacion actual del
medicamento.

Puede consultarse la nota de prensa publicada por la EMA en su web
Wwww.ema.europa.eu
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