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SUMINISTRO DE DILTIAZEM INYECTABLE COMO
MEDICACION EXTRANJERA PARA INDICACIONES
ESPECIFICAS
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La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
informa de la disponibilidad de diltiazem inyectable como
medicamento extranjero. El bajo niumero de unidades disponible, sin
embargo, aconseja restringir su uso al tratamiento de la fibrilacion
auricular/flutter auricular en los Servicios de Urgencia Hospitalarios.

Nota informativa

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha
comunicado desde hace varios meses problemas de suministro del
medicamento MASDIL INYECTABLE, unico que contiene diltiazem para su
administracion intravenosa y cuyo titular de la autorizacion de comercializacion
es Laboratorios Dr. Esteve S.A. El diltiazem es un blogueante selectivo de los
canales de calcio con efectos cardiacos directos. Las indicaciones autorizadas
para MASDIL INYECTABLE son el “Tratamiento de la taquicardia paroxistica
supraventricular (TPSV)” y el “Tratamiento de la fibrilacion auricular o flutter
auricular”.

Actualmente en Espafa, el diltiazem inyectable se utiliza principalmente
para el control de la frecuencia cardiaca en pacientes con fibrilacion
auricular/flutter auricular en los Servicios de Urgencia Hospitalarios.
Aunque existen otros medicamentos alternativos (como el verapamilo o el
esmolol), el diltiazem intravenoso podria presentar ventajas en el control de
la respuesta ventricular en determinados pacientes con fibrilacion auricular
o flutter auricular, tales como aquellos con insuficiencia cardiaca, por
presentar un menor efecto ionotrépico negativo y no elevar los niveles de
digoxina®.

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios viene
realizando desde hace meses gestiones para conseguir la importacién
como medicamento extranjero de diltiazem inyectable. Los pequefios
volimenes de produccion en todo el mundo han dificultado encontrar un
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medicamento que pudiera ser importado con las suficientes garantias. En
la actualidad, sin embargo, se dispone de una cierta cantidad de viales con
garantia de continuidad del suministro. Dado que dicha cantidad esta por
debajo del consumo mensual de MASDIL INYECTABLE, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios recomienda restringir su
distribucion y uso a aquellas indicaciones y situaciones en las que el
diltiazem intravenoso podria ofrecer ventajas sobre otros medicamentos
disponibles, es decir, el control agudo de la respuesta ventricular en
determinados pacientes con fibrilacion auricular o flutter auricular en el
ambito de los Servicios de Urgencia hospitalarios, como aquellos con
presencia de insuficiencia cardiaca o co-morbilidad que desaconseje el uso
de beta-bloqueantes.

Ante la disponibilidad de un determinado numero de viales, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha establecido un plan
de distribucion y acceso controlado a través de la aplicacion informatica de
medicamentos _en situaciones especiales como _medicamento_extranjero?.
El medicamento estara disponible en dicha aplicacion en los proximos dias.
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