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e RD 577/2013: informacién y comunicacion

 Objetivos de la AEMPS en comunicacion de seguridad de
medicamentos

e Revisiones del balance beneficio-riesgo (arbitrajes)

e Comunicacion proactiva de decisiones reguladoras y nuevas
recomendaciones de uso

e Informacion complementaria sobre seguridad de
medicamentos (materiales informativos PGR/PMR)

e Medicamentos sometidos a seguimiento adicional
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RD 577/2013

INFORMACION Y COMUNICACION

e AEMPS:

— Establecerd medidas de prevenciéon/minimizacion de riesgos,
incluyendo informacion y formacion y evaluara el impacto de las
mismas (art 4.1 i))

— Publicara en su web (art 4.1 0)):
e Resumenes de los PGR
e Lista MSA
 Medios para notificacion espontanea de SRA

— Informara a las CCAA y otros organismos de las medidas
relevantes adoptadas por motivos de seguridad (art 22.1)

— AEMPS y CCAA informaran a PS y ciudadanos sobre los riesgos
de los medicamentos. La informacion difundida por la AEMPS
estara en su web (art 22.2)

— Publicara en su web las modificaciones a introducir en la FT y el
PIP vy el calendario para ello (arts 20.2 y 16.2)
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RD 577/2013
INFORMACION Y COMUNICACION (2)

* CCAA

— Cooperaran con la AEMPS en la difusion de la informacion sobre
seguridad de medicamentos (art 5.10)

* TAC

— Acordaran previamente con la AEMPS las comunicaciones sobre
seguridad de medicamentos para PS (cartas de seguridad,

informacidon complementaria sobre seguridad/materiales
informativos PGR) (art 13.2)

— ldentificaran claramente los MSA de los que sean titulares en la
FT, prospecto y cualquier material difundido a los PS (art 12.5)

— Presentaran a la AEMPS un resumen del PGR en castellano de
acuerdo al formato que se establezca (art 11.1 d))
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OBJETIVOS DE LA AEMPS EN INFORMACION Y
COMUNICACION
(SEGURIDAD MTOS)

1. Dar cumplimiento a las exigencias de la nueva legislacion
sobre FV, en particular, lo relativo a comunicacion y
transparencia

2. Mejorar la informacion publica sobre las actividades de FV y
los nuevos datos de seguridad de medicamentos

3. Establecer un mecanismo agil y eficiente para informar a los
TAC de los cambios por motivos de seguridad en las
condiciones de uso autorizadas




%o~ ®  MINISTERIO T
i DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y
] E IGUALDAD [ productos sanitarios

MEJORAR LA ACCESIBILIDAD A LA INFORMACION
SOBRE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

Ficha técnica y prospecto
Plan de Gestion de Riesgos

Informacion complementaria sobre seguridad de
medicamentos (materiales informativos PGR)

Informacion sobre medios de notificacion espontanea de SRA

|dentificar los medicamentos prioritarios para notificacion de
SRA (Medicamentos bajo Seguimiento Adicional-MSA)

Conclusiones de las revisiones del balance B/R y evaluacién
de senales de FV

Comunicar informacion sobre nuevos datos de seguridad y
nuevas recomendaciones de uso

Informacion sobre las modificaciones de FT/PIP por motivos
de FV
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REVISION DEL BALANCE BENEFICIO-RIESGO DE
MEDICAMENTOS AUTORIZADOS

* Informacion publica sobre los procedimientos de revision:

— Inicio y motivos

— Recomendaciones del PRAC (nota de seguridad AEMPS)
— Informe de evaluacion del PRAC

— Acceso a la documentacion del procedimiento

— Decision final (Comision Europea/CMDh) (Nota AEMPS?, carta de
seguridad TAC)

www.AEMPS.gob.es /
vigilancia/
farmaovigilancia de medicamentos de uso humano/
Comité europeo de farmacovigilancia/
Recomendaciones del PRAC/
Principio activo-fecha



http://www.aemps.gob.es/

® ol * MINISTERIO e
i DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y
: (3321 S EIGUALDAD [ ] productos sanitarios

)

REVISION DEL BALANCE BENEFICIO-RIESGO DE

MEDICAMENTOS AUTORIZADOS

1. Informacion para TAC sobre modificaciones de las condiciones
de uso autorizadas (FT/PIP)
— Decisidn final (Comisién Europea/CMDh)
e Informacion aintroducir en la FT y PIP
— Medicamentos involucrados
— Calendario
— Tipo administrativo de la modificacion

2. Recomendaciones del PRAC sobre sefiales/nuevos datos de seguridad que no
son procedimientos de arbitraje (modificaciones FT/PIP)

www.aemps-eS/ " Comunicacién AEMPS a TAC de
Industria puesta en marcha

Farmacovigilancia humana
Modificaciones de seguridad de Ficha Técnica y Prospecto
Principio activo-fecha



http://www.aemps.es/
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COMUNICACIONES DE SEGURIDAD DE LA AEMPS
 Notas de seguridad de la AEMPS
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Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

(4] AEMPS
- - -
5 AGONISTAS BETA-ADRENERGICOS DE ACCION
© CORTA EN OBSTETRICIA: RECOMENDACION DE
g RESTRICCIONES DE USO AEMPS (WEB)
: (Recomendaciones del Comité para la Evaluacién de Riesgos en
O Farmacovigilancia europec-PRAC)
Y
C Fecha de publicacion. 6 de septiesmlye de 2013
 — ORGANISMOS CCAA soc . CIAS.
1)) Raterencia MUK (V) 20008 o SEGURIBAD NACIONALES CIENTIFICAS FARCAS
el 0 o
O Tras la del riesgo de los (especn‘) (especrf)
Z beta érg de acclén corta (SABA), el Comité para
Ia Eval on de en f il europeo (PRAC), ha
recomendado lo slgulenre
= MNo se debe utilizar la administracién oral o rectal de los SABA
en indicaciones obstétricas. MSS ST GSOCiCldOS
+ La id I debe a 48 horas como
maximeo, a mujsms con 22 a 37 semanas de gestacién y CSMH
e i Ofr. Minist.
« Las nuevas a con
cardiopatia isquémica previa o can ﬁlmms de riesgo CGCOM
significativos para esta y aquellas con amenaza de aborio CGCOF
durante el primer y de g

Prensa
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La AEMPS Medicamentos de uso humano Medicamentos veterinarios Productos sanitarios Cosméticos e higiene

Portada la AEMPS informa

Ultima informacidn

ACCESO WEB

Bienvenidos | Benvinguts | Ongi etorri | Benvidos | Welcome

Buscarl |
(imprimir | Mapa web ] Contactar ]l Enlaces|

Inicio » La AEMPS informa » Notas informativas » Medicamentos de uso humano

» Motas informativas de medicamentos de uso humano / seguridad / 2013

» Motas mativas

Motas de seguridad

Ultima actualizacidn: 06/09/2013

Titulo del documento

Alrias Ciudadanos

Informe mensual

Area de prensa

Circulares

Listas correo electrdnico

Campanas Publicacion o . . o
en Web s
06709513
30507013
29707513
02077513
02707513

Agonistas beta-adrenérgicos de accidn corta en obstetricia: recomendacidn de restricciones de
usao
Mota Informativa MUH (FV), 2372013

Metoclopramida: restricciones de uso, actualizacidn de indicaciones y posologia
Mota Informativa MUH (FV), 22/2013

Ketoconazol de administracidn sistémica (comprimidos): suspensidan de comercializacidn
Nota Informativa MUH (FV), 21/2013

Preparados de hierro de administracidn intravenosa v reacciones de hipersensibilidad: nuevas
recomendaciones
Mota Informativa MUH (FV), 20,2013

Derivados ergdticos v riesgo de fibrosis v ergotismo: restriccidn de indicaciones
Mota Informativa MUH (FV), 19/2013

£


http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/home.htm
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La AEMPS | Medicamentos de uso humano Medicamentos veterinarios

Presentacion | Acceso a la aplicacion | Bisqueda por descri

Inicie = Oficina Virtual de la AEMPS

ACCESO WEB

Bienvenidos | Benvinguts | Ongi etorri | Benvidos | Welcome

Productos sanitarios | Cosméticos e higiene

pcion clinica | Registro de medicamentos | Instrucciones de manejo | Glosario

» Centro de Informacién online de Medicamentos de la AEMPS - CIMA

Buscar |

Industria

Resultado de la Busqueda. Criterios: CILOSTAZOL

Datos administrativos de identificacidn del medicamento. Para acceder al detalle de los distintos formatos, pulse sobre el nombre del medicamento.

IMostrar filtra |

4 filas, mostrando todas las filas.

: Principios

EKISTOL 100 mg COMPRIMIDOS

- N.R.: 70125 Cilostazol
EKISTOL 50 mg COMPRIMIDOS - Cilostazol
N.R.: 70126

PLETAL 100 mg COMPRIMIDOS - :

MN.R.: 69562 Cilostazol
PLETAL 50 mg COMPRIMIDOS - cilostazol

N.R.: 69563

Laboratorio titular Erioii Condiciones de Estado Informacién del
medicamento Prescripcidn y Uso comercializacién Medicamento

Lacer, S.A Autorizado

Lacer, 5.4 Autorizado

Otsuka Pharmaceutical

Autorizado
Europe Ltd.

Otsuka Pharmaceutical

Autorizad
Europe Ltd. HHerEate

Diagnastico Hospitalario

Diagnastico Hospitalario

Diagnastico Hospitalario

Diagndstico Hospitalario

Comercializado

Comercializado

Comercializado

Comercializado

@00
@®eo0
@®e0
@e0

4 filas, mostrando todas las filas.

Exportar resultados a: ] csv

KExcel Nl

Para reportar incidencias informaticas relativas a esta aplicacion (*) envie un correo a sugerencias FT®aemps.es.

(*) No se atenderan consultas médicas.

Wisite http://www.aemps.gob.es/contactar/home.htm

para otras direcciones de correo de la AEMPS.

>

K


http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=buscar
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La AEMPS Medicamentos de uso humano Medicamentos veterinarios Productos sanitarios Cosmeéticos e higiene Industria

Presentacion | Acceso a la aplicacion Bilsgqueda por descripcidn clinica | Registro de medicamentos | Instrucciones de manejo | Glosario

Inicio = Oficina Wirtual de la AEMPS

» Centro de Informacién online de Medicamentos de la AEMPS - CIMA

Notas informativas asociadas
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UH

Mota d MUH [FV)

oia e 1452013 CILOSTAZOL (EKISTOL®, PLETALE): CALIFICADQ COMOD MEDICAMENTO DE DIAGNOSTICO HOSPITALARIO 0370672013
seguridad E— 14{201 3
Mota de 09,2011 MUH [FV) CILOSTAZOL (EKISTOL®, PLETALE): REACCIOMES ADVERSAS CARDIOVASCULARES. IMICIO EM EURDPA DE LA 25705 /2011
seguridad - | 09/2011 REEVALIACION DE LA RELACION BENEFICIO-RIESGO
Mota de 08,2013 MUH [FV), CILOSTAZOL (EKISTOL®, PLETALE): FINALIZACION DE LA REVALUACION DE LA RELACION BENEFICIO-RIESGO Y 2270372013
seguridad - 08/2013 RESTRICCIOMES DE USO

Walver |

Para reportar incidencias informéaticas relativas a esta aplicacion (*) envie un corres a sugerencias_FT@aemps.es.
(*) Mo se atenderan consultas médicas.

Visite http:/ /www.aemps.gob.es/contactar/home. htm para otras direcciones de correo de la AEMPS.

e WEAGVIAL A A (
eurfcert m 1~ XH"'MI-+ ~ r~  WAI-AA
'i‘ CERTIFICACION | saceassininity %“ 1.0 %"' = W3C WCAG 2.0

© Agencia Espafiola de Medicamentos v Productos Sanitarios

Guia de navegacion | Aviso legal | Accesibilidad

Areas de mejora: integracion msjes en Sl/prescripcion CCAA/ app méviles-tabletas
informacion AEMPS-notificacion / medida del impacto y preferencias PS

am
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CARTAS DE SEGURIDAD PARA PROFESIONALES SANITARIOS (DHPC)

e Acordadas a nivel europeo en su mayoria (PRAC) para su
difusion simultanea paises UE por los TAC

e Disponibles en la web AEMPS

e En el futuro disponibles en CIMA-AEMPS ( @) (criterios
necesarios)

e Acuerdo AEMPS-sociedades cientificas (difusion, enlace web
AEMPS)

e Ha cambiado en sistema de difusidn: email sociedades
cientificas/convenio FARMAINDUSTRIA-Sociedades Cientificas
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La AEMPS | Medicamentos de uso humano | Medicamentos veterinarios | Productos sanitarios | Cosméticos e higiene | Industria

Portada Inicio » Vigilancia » Farmacovigilancia de medicamentos de uso humana

¥ Cartas de seguridad a los profesionales sanitarios

Farmacovigilancia de Ultima actualizacidn: 12/09/2013

medicamentos veterinarios
S - - Fecha de
Principio Active Nombre Comercial Asunto
. . . la Carta
Incidencias de calidad de
medicamentos RISPERDAL, RISPERDAL

CONSTA ¥ GENERICOS RIESGO DE SINDROME DE IRIS FLACIDO

RISPERIDONA/PALIFERIDONA DE RISEERIDONA: INTRAOPERATORIO EN PACIENTES SOMETIDOS A 03/2013

Vigilancia de productos INVEGA: XEPLION CIRUGIA DE CATARATAS
sanitarios

PRECAUCIONES A TEMER EM CUENTA RESPECTO A
LOS FACTORES DE RIESGO DE SANGRADO Y

APIXABAN, DABIGATRAN ELIQUIS, PRADAXA, CUMPLIMIENTC DE LAS RECOMENDACIONES

ACERCA DE LA POSOLOGIA, 09/2013
Articulos divulgativos e COMNTRAINDICACIONES, ¥ ADVERTENCIAS ¥

FRECAUCIONES DE EMFPLED PARA REDUCIR EL
RIESGO DE HEMORRAGIA.

Cosmetovigilancia

FILGRASTIM / PEGFILGRASTIM NEUPOGEN / NEULASTA RIESGO DE SINDROME DE FUGA CAPILAR 09/2013
FUNGAREST 200 MG
COMPRIMIDOS, : .
KETOCONAZOL KETOCONAZOL 1O O SUSFENSION BE 08/2013
RATIOPHARM 200 MG : :
COMPRIMIDOS
IMPORTANCIA DE DETERMINAR EL ESTADO NO
MUTADO DEL GEN RAS (EXOMES 2, 3 Y 4 DE KRAS ¥
PANITUMUMAE VECTIELX NRAS) ANTES DE INICIAR EL TRATAMIENTO con  Do/2013
VECTIEIX
ISCOVER, PLAVIX ¥
CLOPIDOGREL Pt i CLOPIDOGREL ¥ HEMOFILIA ADQUIRIDA 07/2013

CAMBIOS IMPORTANTES EN LA FRECUENCIA DE
PAZOPANIE VOTRIENT PRUEBAS DE FUNCION HEPATICA EM SUERO 07/2013
DEBIDOS A HEPATOTOXICIDAD

RETIRADA DE LOS PRODUCTOS CON HIDROXIETIL-

HIDROXIETIL-ALMIDON [FlL 2 IS ALMIDON DE BAXTER S.L. (PLASMAVOLUME 07/20132
REDIBAG d
REDIBAG]
ARTROTEC, SIUEVAS CONTRAINDICACIONES ¥ ADVERTENCIAS
DICLOFENACO DICLOFENACO EFG, TRAS L& REVISION EURCQPES DE SU SEGURIDALD 07/2012

DOLOTREN, VOLTAREN CARDIOWASCULAR

ADRENALINA LEVEL

img/ml SOLUCION
THVETARI E 1ER THEA

ADREMALINA LEVEL 1mg/ml SOLUCION [NYECTAELE
JERINGA PRECARGADA NO DEBE ADMINISTRARSE 06/2013

ADRENALINA

3

| £


https://sinaem.agemed.es/cartasfarmacovigilancia/publica/Listadoweb.aspx?Orden=1
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INFORMACION COMPLEMENTARIA SOBRE SEGURIDAD
(materiales informativos PGR)

e Forman parte de las medidas adicionales de minimizacion de
riesgos (PMR-PGR)
e Las AMR son fundamentalmente:

— Limitacién del acceso al tto (pruebas clinicas o ttos preventivos
previos, consentimiento, limitaciones prescripcion/dispensacion)

— Vigilancia clinica durante/después del tto (pruebas clinicas)

— Informativas (ICSM-materiales inf) que incluyen los riesgos
importantes y las medidas anteriores

e |CSM:

— Llama la atencidén del PS sobre riesgos importantes (no todos) de
forma complementaria a la FT

— Informa sobre medidas de prevencion y vigilancia
— Pueden incluir informacién/recomendaciones para el paciente
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INFORMACION COMPLEMENTARIA SOBRE SEGURIDAD
(materiales informativos PGR)(2)

 La necesidad debe estar claramente justificada

e Se deben circunscribir a los establecido en el PGR/Decision de
la Comision

e Variabilidad en elementos informativos (n2y tipo)

 Deben ser asépticos, no promocionales y diferenciarse de otros
elementos informativos que no revisa y autoriza la AEMPS

e Numero cada vez mas elevado (necesarios?)
e Competencia de las Agencias Nacionales de Medicamentos
e Criterios para exigirlos en discusion
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INFORMACION COMPLEMENTARIA SOBRE SEGURIDAD
(materiales informativos PGR)(3)
e Constituyen informacion sobre riesgos importantes
e Por este motivo la AEMPS va a comenzar a publicarlos en la web

e Apartado especifico en la web de la AEMPS:

www.AEMPS.gob.es /
-vigilancia/

-farmacovigilancia de medicamentos de uso humano/
-Comunicaciones de seguridad de medicamentos y medidas de prevenciéon de
riesgos
-Informacion complementaria sobre seguridad y medidas de prevencion de
riesgos

e Accesibles para cada medicamento en web AEMPS-CIMA ( @)
e Esto no exime alos TAC de difundirlos entre los PS



http://www.aemps.gob.es/
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MEDICAMENTOS SOMETIDOS A SEGUIMIENTO ADICIONAL
(V)

e Objetivo:
— |dentificar lo antes posible cualquier nuevo problema de
seguridad e iniciar las acciones necesarias

— Intensificando la vigilancia (generacion y evaluacion de
sefales)

— Intensificando la notificacion de sospechas de RAM con
estos medicamentos
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MEDICAMENTOS SOMETIDOS A SEGUIMIENTO ADICIONAL
(criterios obligatorios)

¥ Nuevo principio activo autorizado por primera vez en la UE
después del 1 de enero de 2011.

V¥ Medicamentos biologicos que no se encuadren como nuevo
principio activo, pero han sido autorizados después del 1 de enero
de 2011.

V¥ Sise le ha otorgado una autorizacion de comercializacion
condicional (la compafiia que lo comercializa debe aportar mas
datos)

V¥ Se ha autorizado bajo circunstancias excepcionales (hay razones
especificas por las que el TAC no puede facilitar datos
exhaustivos).

V¥ la compania que comercializa el medicamento debe realizar
estudios posautorizacion.
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MEDICAMENTQOS SOMETIDOS A SEGUIMIENTO ADICIONAL

(informacion especifica)

* FT:<VEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que
agilizara la deteccion de nueva informacidn sobre su seguridad. Se invita a
los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas.
Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacién sobre como
notificarlas.>

 PIP:< V¥ Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que
agilizara la deteccion de nueva informacion sobre su seguridad. Puede
contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted tener. La
parte final de la seccion 4 incluye informaciéon sobre cbmo comunicar estos
efectos adversos.>

e Materiales informativos (ICSM):

— PS:<Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria
la notificacion de sospechas de reacciones adversas asociadas a este
medicamento

— Pctes: Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es
importante comunicar los efectos adversos que pudiera usted tener,
m puede consultar [a forma de hacerlo en el prospecto del medicamento.
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La AEMPS | Medicamentos de uso humano | Medicamentos veterinarios | Productos sanitarios | Cosmeéticos e higiene | Industria

Presentacidn | Acceso a la aplicacion  Bisqueda por descripcion clinica | Registro de medicamentos | Instrucciones de manejo | Glosario

Inicio = Oficina Virtual de la AEMPS

» Centro de Informacién online de Medicamentos de la AEMPS - CIMA

Criterios de busqueda (puede rellenar uno o mas criterios) Mostrar menos criterios |
Medicamentol | Laboratorio titular| |
Principio Activo | | Codigo Nacional | | Codigo ATC| |
Principio Activo 2| | Himero de Registro| | H® P. Activ.: l:l
Tridngulo ne-gro Medicamento huérfano| ¥

Medicamentos NO sustituibles por el farmacéutico |

Buscarl Limpiar Campos |

Para reportar incidencias informaticas relativas a esta aplicacion (*}) envie un correo a sugerencias FT@aemps.es.
(*) Mo se atenderan consultas médicas.

Yisite hitp://www.aemps.gob.es/contactarfhome. htm para otras direcciones de correo de la AEMPS.
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Resultado de la Busqueda

ACETATO DE CIPROTERONA/ETINILESTRADIOL
SANDOZ 2 mg/ 0.035 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS EFG - M.R.: 68679

ADCETRIS 50mg polvo para concentrado para
solucion para perfusion - H.R.: 112794001

ALDURAZYME, 100 U/ml CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION - NLR.: 03253001

AMYVID 1.900 MBg/ml solucion inyectable - N.R.:
112805004

AMYVID 800 MBg/ml solucion inyectable - M.R.:
112805002

ARZERRA 1.000 mg CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION - N.R.: 10625003

ARZERRA 100 mg COMCENTRADO PARA SOLUCION

PARA PERFUSION - M.R.: 10625001

ARZEREA 100 mg COMCENTRADO PARA SOLUCION

PARA PERFUSION - M.R.: 10625002

ATRIANCE 5 mg/ml SOLUCION PARA PERFUSION -

Ciproterona
Acetato,
Etinilestradiol

Brentuximab
Vedotina

Laronidasa

Florbetapir (18f)

Flarbetapir (18f)

Ofatumumab

Ofatumumab

Ofatumumab

R

221 filas, mostranto desde 1 a 25.

sandoz Farmaceutica,

Autorizado
SWA,

Takeda Global Research
And Development Centre
(Europe) Ltd.

Autorizado

Genzyme Europe, By Autorizado

Autorizado

Eli Lilly Mederland By

Eli Lilly Mederland Bv Autorizado

Glaxo Group Ltd. Autorizado
Glaxo Group Ltd. Autorizado
Glaxo Group Ltd. Autorizado
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Datos administrativos de identificacion del medicamento. Para acceder al detalle de los distintos formatos, pulse sobre el nombre del medicamento.

Comercializado
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MEJORAR LA ACCESIBILIDAD A LA INFORMACION
SOBRE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

Ficha técnica y prospecto
Plan de Gestion de Riesgos

Informacidn complementaria sobre seguridad de
medicamentos (materiales informativos PGR)

Informacion sobre notificacion espontanea de SRA

Identificar los medicamentos prioritarios para notificacion
de SRA (Medicamentos bajo Seguimiento Adicional-MSA)

Comunicar informacion sobre nuevos datos de seguridad y
nuevas recomendaciones de uso

Conclusiones de las revisiones del balance B/R y evaluacion
de senales de FV

Informacion sobre las modificaciones de FT/PIP por motivos
de FV
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SUGERENCIAS: fvigilancia@aemps.es
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