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MIEMBROS DEL COMITE DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO. ANO 2013:
Presidenta: D2 Dolors Capella Hereu.

Vicepresidente: D. Rafael Bravo Toledo.

Secretario: D. César Hernandez Garcia.

Vocales:
e D. Luis Manuel Cabanzon Alber
e D. Francisco Campoamor Landin
e D.Juan Ramodn Castillo Ferrando
e D.2 Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga
e D. Alfonso Cruz Jentoft
e D. Francisco Javier Fidalgo Pardo
e D.2 Carolina Gonzalez Criado
e D.2 Maria Queralt Gorgas Torner
e D.2 Dolores Montero Corominas
e D.Juan Luis Moreno Gonzalez
e D.José Luis Mostaza Fernandez
e D.2, Maria Cristina Navarro Peman
e D.2, Neus Rams Pla (hasta noviembre de 2013)

e Roser Vallés Navarro (a partir de noviembre de 2013)
1. Reuniones celebradas

Durante el ano 2013 el Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano
(CSMH) celebré ocho reuniones - cinco de ellas ordinarias y tres con caracter
extraordinario -, con arreglo al siguiente calendario:

e Madrid, 23 de enero de 2013.

e Madrid, 20 de febrero de 2013.

e Madrid, 21 de marzo de 2013.

e Madrid, 17 de abril de 2013.

e Tenerife, 8 de mayo de 2013.

e Madrid, 27 de junio de 2013.

e Madrid, 18 de septiembre de 2013.
e Madrid, 20 de noviembre de 2013.
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2. Temas tratados

En conjunto el CSMH ha tratado 27 temas, todos ellos relativos a aspectos incluidos
dentro de su ambito de actuacién tal y como dispone el articulo 19 del RD 1275/2011, de 16
de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal “Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto.

En la tabla que se incluye a continuacién se muestran los asuntos tratados mas
significativos sobre los que el CSMH realizé recomendaciones especificas a la AEMPS.
Ademas, en las distintas reuniones se trataron temas para informacién del Comité, tanto de
seguimiento de asuntos tratados y decisiones adoptadas, como informacién sobre el Sistema
Espanol de Farmacovigilancia y temas tratados en el Comité Técnico del mismo.

Tema

Recomendacion del Comité

Sesion del CSMH

Hepatotoxicidad tras ingesta
de Iberogast (extracto liquido
de plantas)

Las conclusiones y recomendaciones del Comité sobre
este asunto fueron las siguientes:

La informacion analizada a lo largo de la reunidn
indica que los datos de eficacia son limitados.

Se recomienda trasladar esta sefial al PRAC para su
valoracién y evaluacion.

EL CSMH recomienda considerar la posibilidad de
reformular el medicamento, suprimiendo de su
composicién el celidonio e intentando rebajar su
contenido en alcohol.

23 de enero

Uso de benzodiazepinas en
Espaiia

El CSMH emite las siguientes recomendaciones:

Valorar la publicacién por la AEMPS de una Nota
Informativa sobre este tema, informando de los
datos de uso de benzodiacepinas en Espaiia.

Valorar implicar a las Sociedades Cientificas que
podrian elaborar un documento de consenso en el
que se abordara la problematica del uso de
benzodiacepinas y recomendaciones de uso en
poblaciones y situaciones especificas.

Proponer al Ministerio de Sanidad Servicios Sociales
e lgualdad la posibilidad de llevar a cabo campaiias
de divulgacion para informar a los ciudadanos sobre
este asunto.

23 de enero

Trazodona: sincopes,
somnolencia e hipotension
ortostatica. Estudio de
utilizacién en Espaiia -BIFAP-

El CSMH considera oportuno aguardar a las conclusiones
del Comité para la Evaluacion de Riesgos europeo (PRAC)
sobre la evaluacion de la totalidad de los datos disponibles,
para asi emitir las correspondientes recomendaciones.

23 de enero
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Tema

Recomendacion del Comité

Sesion del CSMH

Codeina: balance beneficio-
riesgo de su uso en poblacion
pediatrica como analgésico

Las conclusiones alcanzadas por el Comité sobre este
asunto son las siguientes:

Plantear a nivel del Comité europeo (PRAC) si la
contraindicacion de uso podria hacerse extensiva a
todas las indicaciones actualmente autorizadas de
codeina dado que se relaciona con su metabolismo y
no con la indicacién de cada medicamento.

Analizar en la medida de lo posible el elevado
consumo de codeina en Espaiia.

20 de febrero

Pseudoefedrina: utilizacion
en poblacién pediatrica de 2
a 6 afnos

El CSMH recomienda adoptar las siguientes medidas:

Contraindicar el uso de los descongestivos
sistémicos en nifios menores de 6 afos, icluidos
aquellos que son de prescripcion médica.

Valorar la necesidad de comunicar a profesionales
sanitarios y ciudadanos:

O recomendaciones de no usar DGN en menores
de 6 afios por tener balance beneficio/riesgo
desfavorable

O recomendaciones sobre el tratamiento del
catarro

20 de febrero

Tetrazepam y reacciones
cutaneas graves

El Comité considera apropiado adoptar las siguientes
conclusiones y emitir las recomendaciones, en caso de
que en el seno del Comité Europeo se considere un
balance B/R positivo:

Actualizar la ficha técnica y el prospecto para incluir
los riesgos de sindrome de Steven-Johnson/necrdlisis
epidérmica téxica (SSJ/NET) y sindrome DRESS
(contraindicaciones, advertencias y precauciones,
reacciones adversas).

Contraindicar el uso de tetrazepam en pacientes con
antecedentes previos de reacciones cutaneas graves.

Contraindicar en el embarazo y en nifios.

Enviar una carta de seguridad para profesionales
sanitarios por los laboratorios titulares y/o realizar
una Nota Informativa sobre este asunto.

Reducir el tamafio de los envases.

13 de marzo
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Tema

Recomendacion del Comité

Sesion del CSMH

Balance beneficio-riesgo de
los medicamentos que
contienen acetato de
ciproterona en combinacion
con etinilestradiol (CPA/EE)

El CSMH se muestra de acuerdo con las conclusiones del
pais ponente de este arbitraje europeo (1.actualizar la
ficha técnica de estos medicamentos especificando
claramente que su Unica indicacién autorizada es el
tratamiento del acné andrégeno-dependiente moderado a
severo (con o sin seborrea) y/o hirsutismo, en mujeres en
edad reproductiva aclarando que, al tener propiedades
anticonceptivas, no es necesario administrar ademas
ningun anticonceptivo 2.enviar una carta de seguridad
para profesionales sobre el riesgo de tromboembolismo y
3.elaborar materiales informativos sobre este asunto).
Ademas, el CSMH resalta la importancia de comunicar
estos aspectos a través de una adecuada campaia de
comunicacion dirigida a los profesionales sanitarios sobre
el uso correcto de CPA/EE.

17 de abril

Soluciones de
hidroxietilalmidén y
aumento de mortalidad

El CSMH emite las siguientes conclusiones:

e Se apoyan las recomendaciones del pais ponente de
este arbitraje europeo (restringir las indicaciones al
tratamiento de segunda linea, introduccion de nuevas
contraindicaciones y advertencias, asi como llevar a
cabo estudios de suficiente tamafio y duracién
para evaluar la eficacia y seguridad en pacientes
traumatolégicos y quirdrgicos), salvo en lo que
concierne a la indicacién propuesta. En este sentido,
se indica que la propuesta de dejar las soluciones con
hidroxietilalmidon como tratamiento de segunda
eleccién, deberia mantenerse solamente si puede
sustentarse en resultados de estudios sélidos a este
respecto.

e Se considera necesario realizar estudios

poblacidn geriatrica.

en

17 de abril

Diclofenaco y riesgo
cardiovascular

e No se considera adecuado que diclofenaco deba ser
un medicamento sin prescripciéon médica en Espania.

e Con respecto a la estrategia de comunicacion, se
puntualiza que deberian incluirse aspectos
importantes como el uso prolongado del tratamiento
continuado y el uso en pacientes de alto riesgo CV.

e Este Comité estima oportuno realizar una evaluacion
del balance beneficio-riesgo de aceclofenaco.

17 de abril

Interaccion entre clopidogrel
(CP) y los inhibidores de la
bomba de protones (IBP)

El CSMH considera necesario recabar los datos de
consumo de los ultimos 3-4 afios de los medicamentos
implicados, con el objeto de valorar el impacto de la
comunicacion emitida por la AEMPS.

8 de mayo
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Tema

Recomendacion del Comité

Sesion del CSMH

Balance beneficio riesgo de
los agonistas de accidn corta
utilizados como tocoliticos

El CSMH recomienda armonizar las FT en Espaiia con los
diferentes paises europeos de las formas parenterales de
ritodrina (Unico disponible en Espafia) en cuanto a
indicaciones se refiere, restringiendo estas a la
prevencién del parto prematuro durante un tiempo
maximo de 48 horas, introduciendo contraindicaciones
segln antecedentes y factores de riesgo de la madre. Se
propone recomendar no utilizar ritodrina por via oral.

8 de mayo

Balance beneficio riesgo de la
diacereina para el
tratamiento de la artrosis

El CSMH muestra su apoyo a las conclusiones del pais
ponente de este arbitraje europeo, el cual, en base a los
datos expuestos, considera que diacereina presenta un
balance beneficio-riesgo positivo para las indicaciones
autorizadas, aunque indica que el beneficio es limitado y
su lugar en la terapéutica no esta bien establecido.
Ademds, sugiere que los riesgos detectados
(alteraciones, digestivas, cutaneas y hepaticas) no tienen
un gran impacto y pueden ser equiparables a otros
medicamentos que estan en uso, por lo tanto, considera
apropiado mantenerlo en el mercado con unas medidas
de minimizacién de riesgos adecuadas.

27 de junio

Balance beneficio riesgo de
los anticonceptivos
hormonales orales de tercera
y cuarta generacion

El Comité apoya las propuestas del ponente (actualizar el
riesgo absoluto de TEV en las fichas técnicas de los
distintos anticonceptivos hormonales combinados vy
emprender acciones informativas y formativas sobre este
riesgo). Adicionalmente resalta la importancia de llevar a
cabo una labor formativa en Espafia tal y como se ha
comentado previamente. Recomienda asimismo quedar a
la espera de las conclusiones del arbitraje iniciado, para
poder plantear después las correspondientes acciones
especificas con el objetivo de mejorar la formacién e
informacion de los potenciales prescriptores (médicos de
familia y ginecélogos).

27 de junio

Domperidona y riesgo
cardiovascular

Este Comité emite la siguiente recomendacidon en
consonancia con el pais ponente del arbitraje europeo:

e Restriccion de la indicacion de domperidona para el
tratamiento sintomdatico de nauseas y vomitos y las
modificaciones de las condiciones de uso autorizadas
en la ficha técnica.

27 de junio

Balance beneficio riesgo de
las soluciones de
hidroxetilalmidén (HEA)

El CSMH adopta las siguientes recomendaciones dirigidas
fundamentalmente a los representantes espafoles en el
PRAC:

e Se recomienda restringir el uso del hidroxetilalmiddn
a una lista de indicaciones muy concretas.

e Los pacientes que vayan a tratarse deberan ser
incluidos en un ensayo clinico.

18 de septiembre
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Tema

Recomendacion del Comité

Sesion del CSMH

Ranelato de estroncio:
revision del balance
beneficio-riesgo

Teniendo en cuenta 1.los datos disponibles de eficacia,
2.el perfil de seguridad del medicamento 3.la dificultad
en su manejo, 4.que existen alternativas terapéuticas
disponibles y 5.la incertidumbre sobre la viabilidad y el
cumplimiento de las restricciones y las medidas de
minimizacion de riesgos en la practica clinica, el CSMH
recomienda suspender la comercializacion de este
medicamento. En el caso de que la red de agencias
europeas decidiera mantenerlo en el mercado, seria
conveniente poner en marcha medidas administrativas
oportunas para restringir su uso.

20 de noviembre

Zolpidem y riesgo de
somnolencia: evaluacion de
reduccion de dosis

Este Comité apoya toda la informacidn incluida en la lista
de preguntas elaborada por el PRAC para los laboratorios
titulares, incluyendo informacion de seguridad
estratificada por edad y género y recomienda incluir en
este listado de preguntas datos sobre caidas en ancianos
como accidentes. Adicionalmente considera que seria de
utilidad disponer de datos de la Direccién General de
Trafico sobre accidentes de pacientes tratados con
benzodiazepinas.

20 de noviembre
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3. Notas informativas

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios hizo publicas durante el afio
2013, 28 notas informativas para profesionales sanitarios sobre seguridad de medicamentos, todas
ellas distribuidas de acuerdo con el procedimiento de comunicaciéon de riesgos a profesionales
sanitarios. 21 de estas notas informativas reflejan temas evaluados por el CSMH:

(Puede consultarse el texto completo de estas notas informativas en el siguiente enlace:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/home.htm)

Diacereina: la evaluacidn europea concluye que el balance beneficio-riesgo es desfavorable
Nota Informativa MUH (FV), 30/2013

08/11/13

Soluciones intravenosas de hidroxietil-almiddn: restricciones de uso
Nota Informativa MUH (FV), 29/2013

16/10/13

Anticonceptivos hormonales combinados: conclusiones de la revision del riesgo de tromboembolismo
Venoso 14/10/13
Nota Informativa MUH (FV), 27/2013

Medicamentos sometidos a seguimiento adicional de su seguridad (V)
Nota Informativa MUH (FV), 25/2013

02/10/13

Agonistas beta-adrenérgicos de accidn corta en obstetricia: recomendacidn de restricciones de uso
Nota Informativa MUH (FV), 23/2013 06/09/13
Informacion actualizada a 20 de noviembre de 2013

Ketoconazol de administracion sistémica (comprimidos): suspensidén de comercializacién
Nota Informativa MUH (FV), 21/2013 29/07/13
Informacion actualizada a 24 de octubre de 2013

Soluciones para perfusién gue contienen hidroxietil-almiddn: revisidon del balance beneficio-riesgo

Nota Informativa MUH (FV), 18/2013 18/06/13
Codeina: restrl'cuones de uso como analgésico en pediatria 17/06/13
Nota Informativa MUH (FV), 17/2013

Diclofenaco y riesgo cardiovascular: restricciones de uso

Nota Informativa MUH (FV), 16/2013 17/06/13
Tetrazepam (Mvolastan ): suspension de comercializacidn 07/06/13
Nota Informativa MUH (FV), 15/2013

Cilostazol (Ekistol®, Pletal®): calificado como medicamento de diagndstico hospitalario 03/06/13

Nota Informativa MUH (FV), 14/2013

Medicamentos gue contienen acetato de ciproterona en combinacidn con etinilestradiol. Actualizacion
de sus condiciones de autorizacién 20/05/13
Nota Informativa MUH (FV), 12/2013

Ranelato de estroncio (Osseor®, Protelos®): riesgo de infarto agudo de miocardio
Nota Informativa MUH (FV), 11/2013 16/04/13
*24/04/2013: correccion de la fecha de publicacién en el pdf
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http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/home.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_30-2013-diacereina.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_29-hidroxietil-almidon.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_27-2013-anticonceptivos.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_27-2013-anticonceptivos.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_25-2013-seguimiento-adicional.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_23-2013-saba.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_21-2013-ketoconazol.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_18-2013-hidroxietil.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_17-2013-codeina.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_16-2013-diclofenaco.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_15-2013-myolastan.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_14-2013-cilostazol.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_12-2013-ciproterona.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_12-2013-ciproterona.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_11-2013-ranelato-estroncio.htm

Tetrazepam (Myolastan®): Actualizacidn de la informacidn sobre la revisién europea del balance
beneficio-riesgo 15/04/13
Nota Informativa MUH (FV), 10/2013
Calcitonina: suspension de la comercializacién de los preparados intranasales y restriccion del uso
de los preparados inyectables a tratamientos de corta duracion 09/04/13
Nota Informativa MUH (FV), 09/2013
*Modificacion de 10 de abril de 2013
Cilostazol (&.Ekistolﬁ’, &.Pletal(@): finalizacién de la revaluacién de la relacidn beneficio-riesgo y
restricciones de uso 22/03/13
Nota Informativa MUH (FV), 08/2013
Inicio de la revisidon del balance beneficio-riesgo de los medicamentos que contienen acetato de
ciproterona en combinacidn con etinilestradiol 30/01/13
Nota Informativa MUH (FV), 07/2013
Inicio de la revision de la seguridad de los anticonceptivos orales combinados de tercera y cuarta
generacion 29/01/13
Nota Informativa MUH (FV), 06/2013
Inicio de la revision de la seguridad de los medicamentos que contienen tetrazepam 17/01/13
Nota Informativa MUH (FV), 04/2013
Notificacidn electrénica de sospechas de reacciones adversas a medicamentos por los ciudadanos 15/01/13
Nota Informativa MUH (FV), 03/2013 (ciudadanos)
Notificacidn electrdnica de sospechas de reacciones adversas a medicamentos por los profesionales
sanitarios 15/01/13
Nota Informativa MUH (FV), 02/2013
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http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_10-2013-tetrazepam.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_10-2013-tetrazepam.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_09-2013-calcitonina.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_09-2013-calcitonina.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_08-2013-cilostazol.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_08-2013-cilostazol.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_07-2013-etinilestradiol.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_07-2013-etinilestradiol.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_06-2013-anticonceptivos.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_06-2013-anticonceptivos.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_04-2013-tetrazepam.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/ciudadanos/2013/NI-MUH_FV_03-2013-notifica-ram.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_02-2013-notifica-ram.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_02-2013-notifica-ram.htm
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