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BoLeTin INFORMATIVO

DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA CoMunNIDAD DE MADRID

La Agencia Espafola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) esta
haciendo publico, de forma periddica,
un resumen de la informaciéon reco-
gida en las notificaciones de sos-
pechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM)® enviadas por
los profesionales sanitarios con estas
vacunas. Esta informacién se elabora
a partir de las notificaciones que los
Centros de Farmacovigilancia reciben,
evallan y cargan en la base nacional
FEDRA.

En la web de la AEMPS se han incluido
las cartas de seguridad desde el 2007,
con un buscador por fechas, principio
activo y nombre comercial®.

Las cartas de seguridad son comuni-
caciones individualizadas que las com-
pafilas farmacéuticas envian directa-
mente a los profesionales sanitarios
para comunicar nueva informacion de
seguridad importante (también cono-
cidas como “Dear Doctor Letters” y
actualmente como “Direct Healthcare
Professional Communications” o)
“DHPC").

Este tipo de comunicaciones se rea-
liza a iniciativa de las Autoridades
Sanitarias o bien del propio Titular de
la Autorizacion de Comercializacion.
Su contenido, asi como todo el
material complementario que en su
caso pueda acompafar a la carta, el
calendario de envio y el tipo de
profesional sanitario al que se dirige,
son acordados por el titular con la
AEMPS (Art 10 RD 1344/2007 de
farmacovigilancia de medicamentos de
uso humano).

Para diferenciar claramente este tipo
de informacién de otras informaciones
remitidas por las compafiias farma-
céuticas, en el sobre de las cartas de
seguridad debe figurar la siguiente
leyenda, en un rectédngulo de color
amarillo:

Contiene informacién sobre segu-
ridad de medicamentos. Texto
revisado por la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y P.S.

Desde el mes de septiembre de 2009 los
Informes Mensuales' de la AEMPS
incluyen la informaciéon de seguridad
contenida en los Informes Mensuales del
Grupo de Trabajo de Farmacovigilancia
del Comité de Medicamentos de Uso
Humano de la Agencia Europea del
Medicamento (EMA)Z.

El Grupo de Trabajo de Farmaco-
vigilancia® es un grupo de expertos que
se reune mensualmente en la EMA que
tiene como misién asesorar sobre la
seguridad de los medicamentos auto-
rizados en la Unién Europea. Cuando
corresponde, proporciona recomenda-
ciones de actuacion al Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP)
de la EMA y a las Autoridades
Competentes de los Estados Miembros
de la Unién Europea.

El Grupo de Trabajo de Farmacovigi-
lancia es responsable de:

Evaluar las posibles sefiales de alerta
que derivan de la notificacién espon-
tanea de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos (RAM),
entre otras las identificadas a partir
de la base de datos de Farma-
covigilancia de la Unidon Europea
EudraVigilance o de cualquier otra
fuente, las bases epidemioldgicas,
los estudios y la literatura biomé-
dica. EudraVigilance es la base que
recopila los casos que envian los
paises miembros, recibidos a través
de sus programas de notificacion
espontanea de sospechas de RAM.

Asesorar sobre la confirmacién y la
cuantificacion de los riesgos de los
medicamentos y sobre las opciones
de regulacion.

La Gestion de los riesgos, aconse-
jando sobre los planes de gestion de
riesgos.

Monitorizar las medidas de tipo regu-
latorio adoptadas y el resultado de
dichas medidas


https://www.seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/
https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/

Ademads, el Grupo de Trabajo de
Farmacovigilancia establece el marco
para los procedimientos y los métodos
necesarios para la buena practica de
la vigilancia, promociona la comu-
nicacion y el intercambio de infor-
macion entre la EMA y las autoridades
competentes de los Estados Miem-
bros, ademas de la cooperacién inter-
nacional.

Puede que el resultado de sus analisis
y discusiones sea concluir que es
necesaria la adopcién de medidas
regulatorias; por ejemplo, un cambio
en las dosis recomendadas o la
advertencia de monitorizar determi-
nados signos en los pacientes. Como
consecuencia de estas medidas, la
informacién del medicamento, es decir
la ficha técnica (para los profesionales
sanitarios) y el prospecto (para los
pacientes) debe ser actualizada.

Las recomendaciones del Grupo de
Trabajo de Farmacovigilancia que
afectan a medicamentos sometidos a
procedimientos del CHMP son trans-
mitidas a éste. Estos medicamentos
son los autorizados por la Comision
Europea para toda la Unién Europea o
los medicamentos autorizados a nivel
nacional sometidos a arbitraje en la
Unidn Europea, generalmente por
razones relevantes de salud publica.
Cuando afectan a medicamentos auto-
rizados por procedimientos nacionales
las recomendaciones son transmitidas
a las Autoridades Competentes de
cada pais.

El CHMP es el comité cientifico de la
EMA para los medicamentos de uso
humano y toma en consideracion las
recomendaciones de todos sus grupos
de trabajo, incluido el de Farmacovi-
gilancia, para adoptar sus conclu-
siones. Las conclusiones del CHMP son
comunicadas a la Comisidon Europea,
que es la Autoridad Competente para
adoptar las decisiones con caracter
vinculante. Los resultados de los
debates del CHMP se hacen publicos
en sus informes mensuales.

Las recomendaciones del Grupo de
Trabajo de Farmacovigilancia que
afectan a los medicamentos que no
han sido autorizados por proce-
dimiento centralizado, y por tanto han
sido autorizados por los Estados
Miembros, son tomadas en consi-
deracion por las Autoridades Compe-
tentes para adoptar las medidas que
consideren oportunas, de acuerdo a la
legislacién de cada Estado.

En ocasiones, el nuevo riesgo identi-
ficado se considera que sobrepasa el
beneficio que proporciona el medica-
mento y la medida de regulacién que
se necesita es la suspension de
comercializaciéon, temporal o definiti-
va, de ese medicamento, y en ese
caso se iniciara el procedimiento del
CHMP.

De acuerdo con los Directores de las
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Agencias de Medicamentos de los
Estados Miembros de la Unidn
Europea, desde septiembre de 2009
se hacen publicos los Informes
Mensuales del Grupo de Trabajo de
Farmacovigilancia que incluyen las
recomendaciones de este grupo a
las Autoridades Competentes de los
Estados Miembros para los medica-
mentos autorizados por procedi-
miento nacional, a no ser que estén
sujetos a un procedimiento del
Comité de Medicamentos de Uso
Humano.

El Informe Mensual del Grupo de
Trabajo de Farmacovigilancia se
publica a la vez que el Informe
Mensual del CHMP, el jueves de la
semana siguiente a la reunién, en la
pagina web de la EMA. Desde
septiembre la Nota Mensual de la
Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios incluye estas
recomendaciones junto a las Alertas
de Seguridad.

Las medidas adoptadas frente a los
nuevos problemas de seguridad
implican cambios en la prescripcion,
en la dispensacién o en la adminis-
tracién de estos medicamentos, por
lo que es de suma importancia que
los profesionales sanitarios estén
correctamente informados y los
puedan incorporar a su practica
asistencial. Estas medidas de regu-
lacion  estédén  encaminadas a
minimizar o prevenir estos posibles
riesgos y varian desde la informa-
cién a los pacientes para poder
identificar lo antes posible el proble-
ma e intervenir adecuadamente, a
medidas mas restrictivas, como la
contraindicacion de uso en deter-
minados grupos de poblacidon en los
que se considera que el riesgo
supera el beneficio del medica-
mento. Son problemas de seguridad
en los que se ha considerado que
siguen existiendo grupos de pobla-
cion y situaciones clinicas en las que
estos medicamentos proporcionan
mas beneficios que riesgos, si se

llevan a cabo las medidas de preven-
cién que se recomiendan.

En la identificacion e incluso en la
evaluacion de alguno de estos nuevos
riesgos juegan un papel determinante
los casos notificados a través de los
programas de notificacion espontanea
de sospechas de RAM, en Espaia
conocido como el programa de La
Tarjeta Amarilla.

Para aquellos profesionales sanitarios
gue se preguntan para qué sirven
esos minutos que dedican a cum-
plimentar una tarjeta amarilla y qué
hacemos con las notificaciones que
nos envian, es de suponer que sera
gratificante constatar que esos pocos
minutos forman parte de una potente
herramienta sanitaria que previene
graves problemas de salud a la
poblacién de todo el mundo.
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Alicia sac6 unas pastillas azules de uno
de los dos botes, y se las tomo.

Se despertd debajo de una seta gigan-
tesca, mirando al Sombrerero Loco.

— iCuriorifico y rarificol—, observo
Alicia.

— ¢Alerta o sefial? — contesto él.

—Yo desde luego no estoy en alerta,
ni tampoco quiero alertar a nadie.
Lo que quiero es enviar una sefial
de que estoy aqui por culpa de las
pastillas azules.

—iNo puedes! —grit6 el Sombre-
rero—. Porque no sabes por qué
has llegado aqui.

—Idiota, no llegué aqui hasta que
me tomé las pastillas. No hice
nada mas, asi que tiene que ser
por eso. Quiero notificarlo; iy
también informar de tu actitud!

—Bueno, no te desmelenes —sefiald
él, viendo que el pelo se le des-
peinaba un poco— Lo que quieres
hacer, ¢es una notificacion espon-
tdnea, o la nueva «notificacion
pasiva estimulada»?

—Bueno, la notificacion no se va a
hacer si no la hago yo. Y he pen-
sado con mucho cuidado, de
verdad, lo que quiero escribir; asi
que no es espontanea. Estoy muy
estimulada para escribirla, y desde
luego no estoy nada pasiva. éNo
existe ningun otro tipo de notifi-
cacion que pueda hacer, y que no
sea una bobada? —Preguntd, enfa-
dada— Ya te lo he dicho: quiero
enviar una sefal.

Al Sombrerero Loco le brillaron los ojos.
Soltéd una carcajada histérica, doblan-
dose hasta tocar el suelo con la cabeza.
Luego se enderezd, tomd aliento, vy
consiguié tartamudear: —iUna sefal!
¢A g-g-qué llamas «sefial»? iJa, ja! iTe
pillé! iTe pillé!

Alicia se quedo impresionada ante este
brote maniaco: —¢Qué quieres decir?—
pregunto.

—Hay una, y otra, y otra y otra —
recitd entrecortadamente el Som-
brerero—. Te lo digo, iatenta! Se
llama «sefial» a: —Y empezd a
salmodiar?:

—La informacion notificada sobre
una posible relacion causal entre
un acontecimiento adverso y un
medicamento, cuando dicha rela-
cion es desconocida o0 no esta bien
documentada. — Y siguid:

—Es una notificaciéon (o un conjunto
de notificaciones) de un aconte-
cimiento adverso que puede tener o
no relacion causal con uno o mas
medicamentos; sirve de alerta a los
profesionales sanitarios, y debe ser
estudiada con mas profundidad.

Alicia se vio de repente el pelo en un
espejo que habia alli cerca; la melena se
le habia convertido en un enorme gato
rojo. Gritd, porque el gato tenia cinco
cabezas 'y muchas garras, que
apuntaban en distintas direcciones a la
vez.

—Soy el Gato-Comité— le dijo el
gato, acomodandose brevemente
antes de transformarse en diez
gatos unidos por una cola multi-
color.

El Sombrerero Loco continud:

—Una sefal en farmacovigilancia es
mas que una simple asociacion
estadistica. Es una hipotesis formu-
lada junto con datos y
razonamientos, pros y contras de la
hipdtesis, relacionados con el
nimero de casos, la estadistica, la
clinica, la farmacologia (propie-
dades farmacocinéticas, efectos,
conocimiento previo) y la epide-
miologia, y también pueden tener
que ver con hallazgos experimen-
tales.

Se interrumpié un momento, distraido
por un sonoro ronquido que venia de
debajo de una mesa. Habia alli un lirén
durmiendo a pierna suelta; de pronto,
abrié un ojo y sugirié quedamente:

—Campanitas del lugar, suenan... — Y
volvié a dormirse.

El Sombrerero continué imperturbable,
regodedndose en cada palabra:

—Es informacion que proviene de
una o mas fuentes (tanto
observacionales como
experimentales), y que sugiere
una posible asociacion causal no
conocida hasta ese momento, o un
nuevo aspecto de una asociacion
ya conocida, entre una
intervencién farmacoldgica y un
acontecimiento o conjunto de
acontecimientos relacionados con
la misma, ya sean adversos o
beneficiosos, que puede requerir
atencion por parte de las auto-
ridades reguladoras, la sociedad o
los profesionales sanitarios, y que
se considera lo suficientemente
probable como para justificar
medidas de seguimiento y en su
caso correctoras.

Se pard para tomar aliento.—Y todavia
hay mas...

—iQue les corten la cabeza! iUna
definicion para mi, y otra para
todos!— gritd la Reina de
Corazones, que habia aparecido
rodeada de toda su Corte. Echd
una amenazadora mirada en
derredor, y su cortejo de farma-
covigilantes se quitd de en medio
rapidamente, escondiéndose entre
la maleza.

Para entonces el Gato-Comité habia
crecido mucho, hasta envolver comple-
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tamente la cabeza y los hombros de
Alicia, con riesgo de asfixiarla.

—iNo, para, para!; ipor favor, por
favor, lo Unico que quiero es que
alguien se entere de lo que me ha
pasado, y que me ayuden a volver!
—Gritd Alicia, y afiadié: —y tam-
bién quiero avisar de esto a la
gente.

—iAvisar a la gente, avisar a la gente!
—protestd la Reina—. Tienes que
enviarme la notificaciéon A MI, en
menos de quince dias, ¢o eran
trece?, y ini un solo dia después, o
TU cabeza rodard!. Luego, vya
decidiré yo lo que hay que hacer.

Alicia dijo, a punto de llorar: —Sdlo
quiero que alguien me ayude, y ayudar a
los demds. ¢Por qué eres tan horrible
conmigo? Creo que me estoy volviendo
loca; pero no quiero que me manden
con los locos.

El Gato intervino:

—Bueno, eso no puedes evitarlo. Aqui
estamos todos locos: yo estoy loco,
y tl también.

—¢Cémo sabes que estoy loca?

—Tienes que estarlo: si no, no esta-
rias aqui.

—Y écdmo sabes que tu estas loco?

—A ver: para empezar, los perros no
estan locos; ¢estas de acuerdo?

—Pues... supongo que si.

—Bueno, pues un perro grufie
cuando estd enfadado, y menea
la cola cuando estd contento. Yo,
en cambio, ronroneo cuando
estoy contento y agito la cola
cuando estoy enfadado. Por lo
tanto, estoy loco.

El Gato-Comité, que ahora habia
vuelto a ser uno solo, se compadecid
de Alicia y ronroned despacio,
rodeando suavemente sus piernas.
—Lo que puedes hacer es tomarte las
dos pastillas rojas —sugirio,
sefialando con su larga ufia otro
frasquito, que Alicia no habia ad-
vertido.

Ella siguid su consejo.

Se desperto llorando. —iQué pesadilla
justo en el
momento en que su madre entraba en

tan horrible! —gritd,

la habitacion.

—Tranquila. Anda, tomate el ISRS
bote de

—dijo, alcanzando un

pastillas.
Alicia mir6 de reojo el
«Estas instrucciones de
instruiran
instruccion que se instruye».

prospecto:

— Por favor, iotra vez no!

Texto original® en inglés publicado en
Uppsala Reports 46, en julio 2009.
Traduccién: Maria Luisa Romana Garcia

Version inspirada en la traduccion
espafiola de Francisco Torres Oliver
(Madrid: Alianza Editorial, 1976), y
dedicada en homenaje a dicho
traductor.
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Farmacovigilancia de Madrid
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permitirnos la reproduccién de
este articulo, y a Maria Luisa
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Fibrosis sistémica nefrogénica (FSN) y contrastes de gadolinio: finalizacion del arbitraje

Se han establecido tres categorias de
riesgo y se han modificado las contra-
indicaciones, precauciones y reco-
mendaciones de uso en distintos gru-
pos de pacientes como embarazo y
lactancia, pediatria, edad avanzada,
insuficiencia renal y trasplante hepa-
tico, segun dicho riesgo.

Riesgo alto: gadoversetamida, gado-
diamida, gadopentato de dimeglumi-
na.

Acetato de ciproterona y riesgo de meningiomas (NM 11/2009)

La revision realizada por las agencias
europeas de medicamentos de la
informacién procedente de notifica-
cion espontanea, un estudio farma-
coepidemiolégico y estudios meca-
nisticos sobre la asociacién entre el
uso de la ciproterona y la aparicién de
meningiomas, concluye que a dosis
de 25 mg o superiores, utilizada

3.1

en Europa (Alerta de Seguridad 20/11/2009)

Riesgo medio: gadofosveset trisddi-
co, acido gadoxético, gadobenato de
dimeglumina

Riesgo bajo: gadoterato de dimeglu-
mina, gadoteridol, gadobutrol)

Para todos los contrastes de gado-
linio se incluird en la ficha técnica la
siguiente informacion:

Los pacientes de edad avanzada
pueden tener un riesgo especial de

durante afios, puede ser la causa de
aparicion de meningiomas multiples.
No existen pruebas que apoyen que
las presentaciones que contienen 2
mg o menos de ciproterona produ-
cen también meningiomas. En
consecuencia, la AEMPS ha actua-
lizado la ficha técnica y el prospecto
de los medicamentos con 10 mg o
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desarrollar FSN, dado que, por las
caracteristicas de su funcion renal,
la eliminacion del contraste de
gadolinio puede ser mas lenta.

No hay evidencia que apoye el uso
de la hemodidlisis para prevenir o
tratar la FSN en pacientes que no la
estan recibiendo.

3.2

mas de ciproterona para incluir que:

“No se deben utilizar preparaciones
con 10 mg o mds de acetato de
ciproterona en pacientes con me-
ningioma o antecedentes perso-
nales de meningioma”.


http://www.who-umc.org/graphics/21039.pdf
http://www.who-umc.org/graphics/21039.pdf

Fenitoina: riesgo de sindrome de Stevens-Johnson en pacientes con alelo HLA-B*1502

Las agencias europeas reguladoras de
medicamentos han recomendado que,
las fichas técnicas de fenitoina de
administracion oral deberian incluir
que Jla presencia del alelo HLA-
B*1502 puede asociarse con riesgo
incrementado de  sindrome  de

Estatinas: riesgo de alteraciones del suefo, pérdida de memoria, disfuncion sexual,

BoLETH IMFORHATI O
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Stevens-Johnson en personas de
origen étnico chino Thai o Han
cuando reciben tratamiento con
fenitoina y, por tanto, la fenitoina
oral se deberia utilizar en estos
pacientes Unicamente si el beneficio
esperado supera el potencial riesgo.

3.3

(NM 11/2009)

En la poblacién caucasica y japo-
nesa la frecuencia de este alelo es
extremadamente baja y no se pue-
de concluir en este momento una
asociacién con dicho riesgo.

3.4

depresion, enfermedad intersticial pulmonar (NM 11/2009)

Una revision realizada en Europa de
la seguridad de las estatinas, moti-
vada por los casos notificados y por la
informacion publicada en la literatura
cientifica y que ha incluido también la
informacion procedente de ensayos
clinicos, ha sido la causa de que se
actualicen las fichas técnicas de las
diferentes estatinas que incluiran
que:

Propiltiouracilo: riesgo de dafio hepatico grave (NM 11/2009)

Tras la notificacion en Estados Uni-
dos de casos graves de dafio hepa-
tico en adultos y en nifios, se ha
revisado en Europa la informacion
sobre este asunto. Después de la
revision de los casos recibidos por
notificacién esponténea y de la infor-
macién publicada en la bibliografia,
las agencias europeas reguladoras de
medicamentos han acordado actua-

Las estatinas pueden causar altera-
ciones del suefo, pérdida de memo-
ria, disfunciéon sexual, depresion y
enfermedad intersticial pulmonar.

Se afiade ademads la advertencia de
que “El tratamiento con estatinas
debe interrumpirse si el paciente
desarrolla enfermedad intersticial
pulmonar”.

lizar la ficha técnica del medicamento
incorporando que:

“El tratamiento con propiltiouracilo se
debe suspender si aparecen alte-
raciones significativas de enzimas
hepaticas. Se han notificado casos
graves, incluyendo casos mortales,
de alteraciones hepaticas en adultos
y en nifos en tratamiento con
propiltiouracilo”.

Agonistas beta-adrenérgicos de accion corta: riesgo de

Se debe advertir a los pacientes
con enfermedad cardiaca grave y
que utilizan agonistas beta-
adrenérgicos de accion corta para
enfermedades respiratorias que con-
sulten con el médico en el caso de
sintomas de empeoramiento de la
patologia cardiaca. En mujeres em-
barazadas con riesgo incremen-
tado de enfermedad cardiaca no
se deben utilizar agonistas beta-
adrenérgicos de accion corta para
inhibir las contracciones uterinas.

Después de wuna revisidbn previa
llevada a cabo por las agencias euro-
peas reguladoras de medicamentos
sobre el riesgo de isquemia mio-
cardica asociado a salbutamol, se ha
realizado una revision mas amplia que
ha incluido datos de ensayos clinicos,
estudios epidemioldgicos publicados y
otras publicaciones, y notificaciones
de casos individuales de sospechas de

reacciones adversas relacionadas con
un numero mas amplio de principios
activos. Tomando como base las
evidencias disponibles, la conclusion
de esta revision es la recomendacion
para actualizar la informaciéon con-
tenida en las fichas técnicas de estos
productos, concretamente:

- El uso de salbutamol para inhibir las
contracciones uterinas estd contrain-
dicado en mujeres con cardiopatia
isquémica preexistente o con factores
de riesgo significativos de cardiopatia
isquémica.

- Cuando se utiliza salbutamol en
patologia respiratoria, para pacientes
con enfermedad cardiaca grave, se
debe considerar la monitorizacién de
la funcion cardiorrespiratoria y se
deberia advertir a los pacientes de
que consulten con el médico en el
caso de que la sintomatologia de la
patologia cardiaca empeore.

La informacion disponible sobre es-
tas potenciales reacciones adversas
es variable para las distintas esta-
tinas y no existe una evidencia
suficientemente robusta para discri-
minar el riesgo entre diferentes
principios activos

3.5

El propiltiouracilo no estd autoriza-
do en Espafia; se importa bajo
solicitud individualizada para cada
paciente en aquellos casos en los
que se considera una necesidad
clinica y no existen otras alterna-
tivas terapéuticas para el paciente.

isquemia miocardica (TEV) 3.6
(NM 10/2009)

- Adicionalmente, dadas sus pro-
piedades farmacoldgicas, se ha
considerado que existe plausibilidad
bioldgica de que todos los agonistas
beta-adrenérgicos de accién corta
puedan incrementar el riesgo de
isquemia cardiaca. En conse-
cuencia, se ha recomendado que la
informacion del producto de estos
medicamentos incluya contrain-
dicaciones y advertencias sobre el
riesgo de isquemia miocardica
similares a las de salbutamol.

Los agonistas beta-adrenérgicos
incluidos en esta revisién han sido
los siguientes: bambuterol, clenbu-
terol, efedrina, fenoterol, hexo-
prenalina, orciprenalina, pirbuterol,
procaterol, reproterol, ritodrina,
terbutalina y tolbuterol. No todos
estos principios activos estan co-
mercializados y/o autorizados para
indicaciones obstétricas en Espafia.
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Antipsicéticos: riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) (NM 10/2009) 3.7

Se recomienda identificar en Ilos
pacientes factores de riesgo para
TEV, antes y durante el tratamiento
con antipsicdticos, para establecer
las medidas preventivas necesa-
rias.

Las agencias europeas reguladoras de
medicamentos han finalizado la
revision del riesgo de trombo-
embolismo de los antipsicéticos (de
primera y segunda generacion). Esta
revision ha venido motivada por la
comunicacion de casos mediante
sistemas de notificacion espon-
tanea y datos publicados en la biblio-

Finasterida: riesgo de cancer de mama masculino (NM 10/2009)

Los pacientes deben ser infor-
mados para que comuniquen inme-
diatamente al médico cualquier
cambio en el tejido mamario.

Se ha procedido a la revisién de la
informacion disponible sobre el riesgo
de céncer de mama en hombres que
utilizan diferentes dosificaciones de
finasterida. La mayoria de los casos
observados en ensayos clinicos y de
los casos notificados en la expe-
riencia post-comercializacion han

Etravirina (AInteIence@) y reacciones cutaneas y de hipersensibilidad graves

El Intelence® (etravirina) es un
medicamento antirretroviral, pertene-
ciente al grupo de los inhibidores de
transcriptasa inversa no analogos de
nucledsido, autorizado en Europa en
agosto de 2008.

Recientemente se han notificado,
asociados al uso de etravirina, casos
de sindrome de hipersensibilidad
grave, incluyendo sindrome DRESS vy
casos de necrélisis epidérmica téxica,
algunos de ellos mortales. También se
han observado algunos casos de
sindrome de Stevens-Johnson y erite-
ma multiforme. Ninguno de estos
casos se habia notificado en Espafia.

Las reacciones cutdneas constituyen

grafia.

Aunque se han considerado las
limitaciones de la informacion dispo-
nible (ausencia de datos procedentes
de ensayos clinicos, heterogeneidad
de los estudios publicados y la pre-
sencia de factores de confusion como
sedacién y aumento de peso presen-
tes en usuarios de antipsicoticos), la
revision llevada a cabo ha concluido
que no se puede descartar una aso-
ciacién entre el uso de antipsicéticos y
el TEV. No es posible establecer en
este momento diferentes niveles de
riesgo para diferentes antipsicoticos.

sido asociados a la presentacion de 5
mg, aunque también hay un numero
reducido de casos notificados con la
presentacion de 1 mg. La conclusién
de la revision de la informacion
disponible es que, aunque ésta es
limitada, no se puede descartar un
ligero incremento de riesgo de cancer
de mama en hombres que utilizan
finasterida. Se incorporard en la ficha
técnica de estos medicamentos infor-
macién relativa a la notificacion de

En consecuencia, se actualizaran las
fichas técnicas de estos medica-
mentos para incluir informacion
sobre los casos de TEV que se han
notificado (incluyendo embolismo
pulmonar y trombosis venosa pro-
funda) asociados al uso de medi-
camentos antipsicéticos, asi como
que se deben identificar factores de
riesgo antes y durante el tratamien-
to para establecer las medidas
preventivas apropiadas.

3.8

estos casos.

Adicionalmente, se recomienda que
los profesionales sanitarios estén
atentos a la aparicion de este tipo
de hallazgos e informen sobre ello a
los pacientes en tratamiento con
finasterida 1 mg o 5 mg para
comunicar a su médico cualquier
cambio en el tejido mamario como
engrosamiento, dolor, ginecomastia
0 secrecién mamaria.

3.9

(Alerta de Seguridad 21/10/2009)

uno de los tipos de reaccién adversa
observado con mas frecuencia en los
ensayos clinicos con etravirina. No
obstante, la mayoria de ellas fueron
leves o moderadas, ocurriendo princi-
palmente a lo largo de la segunda
semana de tratamiento.

La AEMPS recomienda a los profe-
sionales sanitarios seguir estricta-
mente las recomendaciones de la ficha
técnica y en particular recuerda lo
siguiente:

- Ante la sospecha de un cuadro
grave de exantema o de reaccion
de hipersensibilidad se debe in-
terrumpir inmediatamente el tra-
tamiento con Intelence®.

- El retraso en la interrupcion
del tratamiento con Intelence
tras la aparicion de erupcion
grave puede provocar una
reaccion que ponga en riesgo la
vida.

- Los pacientes que han sus-
pendido el tratamiento debido a
reacciones de hipersensibilidad

no deben reiniciar el trata-
miento con Intelence®.
- Se debe advertir a los pa-

cientes que acudan al médico en
el caso de aparicion de erupcion
grave o reacciones de hiper-
sensibilidad.

Apomorfina: riesgo de prolongacion del intervalo QT (NM 09/2009) 3.10

En pacientes con riesgo de presentar
“torsades de pointes” (un tipo espe-
cifico de taquicardia ventricular), se
recomienda que los medicamentos
que contienen apomorfina se usen
con precaucion y evitar el uso
concomitante de otros medica-
mentos que prologuen el intervalo

QT.

La apomorfina es un agonista de la
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dopamina utilizado para tratar las
fluctuaciones motoras en la enfer-
medad de Parkinson (“fenémeno on-
off"). Resultados de estudios pre-
clinicos vy clinicos sugieren que
apomorfina, en especial a dosis altas,
puede prolongar el intervalo QT. El
Grupo de Trabajo de Farmacovi-
gilancia de la red de agencias
europeas de medicamentos ha consi-
derado oportuno informar sobre este

tema para promover
cripcion mas segura.

una pres-

Las fichas técnicas y prospectos de
los medicamentos que contienen
apomorfina incorporaran adver-
tencias sobre su uso en pacientes
que presenten riesgo de “torsades
de pointes”, asi como sobre evitar el
uso concomitante de otros medi-
camentos que prologuen el inter-
valo OT.



Ceftriaxona: contraindicaciones en neonatos y riesgo de precipitados de ceftriaxona-
calcio cuando ésta se administra con soluciones que contienen calcio (NM 09/2009)

Se contraindica en neonatos en
determinadas situaciones y no se
debe mezclar o administrar de
forma simultanea con soluciones
de calcio por via intravenosa en
pacientes de ninguna edad.

En los casos de reacciones adversas
mortales debidas a precipitados de
ceftriaxona-calcio en pulmones vy
rifones de neonatos, tanto prema-
turos como de nacidos a término de
menos de 28 dias de edad, después
de la administracion intravenosa y en
los estudios in vitro, se observé que
los neonatos pueden tener un mayor

Vigabatrina: riesgo de alteraciones del movimiento con o sin alteraciones objetivables en
Resonancia Magnética Nuclear (RMN) cerebral (NM 9/2009)

Revision motivada por la notifi-
cacion espontanea por profe-
sionales sanitarios de desdrdenes
del movimiento y de alteraciones
cerebrales observadas en RMN en
pacientes tratados con vigabatrina.

El Grupo de Trabajo de Farmaco-
vigilancia de la red de agencias
europeas de medicamentos, ha
considerado que las alteraciones
cerebrales en RMN se habian noti-
ficado en particular en niflos con
espasmos infantiles tratados con
dosis altas de vigabatrina, pero que

BoLETH INFORHATR O
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riesgo de que se formen estos preci-
pitados en comparacion con otros
grupos de edad debido a su menor
volumen sanguineo y a una mayor
vida media de eliminacién de la
ceftriaxona que en los adultos. En los
datos disponibles no hay casos de
precipitados intravasculares con-
firmados en pacientes de otros
grupos de edad a los neonatos.

Como consecuencia, se va a armo-
nizar en toda Europa la informacion
contenida en la ficha técnica y pros-
pecto de estas contraindicaciones de
ceftriaxona y también de la reco-

actualmente se desconoce el signi-
ficado clinico de estos hallazgos. En
algunos casos, las alteraciones en la
RMN cerebral pueden resolverse a
pesar de continuar el tratamiento con
vigabatrina.

Sobre las alteraciones del movi-
miento, se ha concluido que las
alteraciones del tipo de distonia, dis-
cinesia, e hipertonia se han notificado
en pacientes tratados por espasmos
infantiles, asociadas o no con alte-
raciones en la resonancia. Por lo
tanto, se recomienda la evaluacién

3.11

mendacion de que no se mezcle o
administre por via intravenosa de
forma simultdnea con soluciones
que contengan calcio, incluso
cuando se utilicen diferentes vias o
en diferentes sitios de infusién, en
ningln  paciente independiente-
mente de su edad. No obstante, la
administracion secuencial podria ser
posible en ciertos pacientes mayo-
res de 28 dias de edad en los que
se considere imprescindible, adop-
tado medidas especificas de pre-
vencion.

3.12

individualizada en cada paciente del
balance beneficio-riesgo del trata-
miento con vigabatrina. Si durante
el tratamiento con vigabatrina, apa-
recen nuevas alteraciones del
movimiento, se deberia considerar
una reduccién de dosis o una
suspensién gradual de este trata-
miento. Se deberia advertir a los
padres y cuidadores de estos nifios
que en caso de que observen movi-
mientos anormales en los nifios en
tratamiento consulten con su médi-
co.

Recomendaciones para la prevencion de la osteonecrosis del maxilar asociada al 3.13
tratamiento con bisfosfonatos (Alerta de Seguridad 25/9/09) '

La primera vez que se asocio el uso
de los bisfosfonatos con osteonecro-
sis mandibular (ONM) fue en 2003,
desde entonces se dispone de una
definicion mas clara de la ONM y se
ha confirmado que se trata de una
reaccion adversa grave y poten-
cialmente incapacitante, que puede
afectar de manera muy relevante a
la calidad de vida de los pacientes y
que re-quiere un tratamiento que
debe ser realizado por profesionales
con experiencia.

En concordancia con la evaluacion
realizada en el Comité de Seguridad
de Medicamentos de Uso Humano
(CSMH) y en el Comité de Medica-
mentos de Uso Humano (CHMP), la
AEMPS realiza las siguientes reco-
mendaciones para la prevencion de

la ONM en pacientes en tratamiento
con bisfosfonatos:

1.La indicacion de los bisfosfo-
natos en osteoporosis debe
estar guiada por el riesgo de
fracturas en cada paciente, y la
necesidad de su prevencion
farmacologica. Por ello:

0 Es importante que la decision
de iniciar tratamiento con
bisfosfonatos se realice una
vez evaluados los beneficios y
riesgos para el paciente indi-
vidual, teniendo en cuenta
que normalmente el trata-
miento debe mantenerse a
largo plazo, situacion que
puede ser un factor de riesgo
para la ONM.

0 Deben tenerse en cuenta las
recomendaciones de las
guias clinicas actuales pu-
blicadas por los respectivos
Servicios de Salud de las
CCAA y por sociedades cien-
tificas.

2.Una vez decidida la necesidad
de tratamiento con bisfos-
fonatos, se deberan llevar a
cabo las medidas preventivas
dentales correspondientes
(ver Anexo en la Nota
completa).

3.Los pacientes que desarrollen
una ONM, debera recibir el
tratamiento apropiado por
profesionales con experiencia
en esta patologia.

Las notas informativas completas estan disponibles en
http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/home.htm y en http://www.aemps.es/actividad/notaMensual/historicoNotas.htm
Puede suscribirse a la informacion de seguridad en

https://www.seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/ o en https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/
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