Publicacion del informe mensual de la AEMPS
Actualizado Domingo, 14 de Julio de 2013 18:26

Se ha publicado el informe de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) sobre medicamentos del mes de julio de 2011.

Esta informacion esta dirigida a profesionales sanitarios, contiene los siguientes apartados:

1. Nuevos medicamentos

En el presente informe se resefan los medicamentos ya evaluados por la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y considerados de mayor interés para el
profesional sanitario. Se trata de opiniones técnicas positivas de la AEMPS que son previas a
la autorizacién y puesta en el mercado del medicamento, lo que sucedera dentro de algunos
meses.

Una vez los medicamentos se hayan autorizado, toda la informacion de cada uno de ellos
(desde la ficha técnica y prospecto hasta sus condiciones de financiacién y disponibilidad real
en el mercado) se podra consultar en la web de la AEMPS, dentro de la seccion CIMA: Centro
de Informacién Online de Medicamentos de la AEMPS.

Dexdor (DEXMEDETOMIDINA)

Indicacién aprobada:

Para sedacion en pacientes adultos en UCI que requieran sedacién a un nivel que permita el
despertar en respuesta a la estimulacion verbal [correspondiente a un nivelde 0 a -3 en la
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escala de Agitacién-Sedacion de Richmond (RASS)].

Agonista selectivo del receptor alfa-2 con un amplio rango de propiedades farmacolégicas. El
efecto sedante se produce disminuyendo la activacién del locus coeruleus, el nucleo
noradrenérgico predominante, situado en el tronco cerebral. La dexmedetomidina ha
demostrado algunos efectos analgésicos y anestésicos/analgésicos ahorradores.

Reacciones adversas mas frecuentes: bradicardia, hipotension e hipertension.

Incivo (TELAPREVIR)

Indicacién aprobada:

En combinacidn con peginterferon alfa y ribavirina para el tratamiento de la hepatitis C cronica
de genotipo 1 en adultos con enfermedad hepéatica compensada (incluyendo cirrosis):

- en pacientes que no hayan sido expuestos a tratamientos previos.

- en pacientes que hayan sido previamente tratados con interferdn alfa (pegilado o no
pegilado) solo 0 en combinacién con rivabirina, incluyendo aquellos pacientes que han tenido
recaidas, respondedores parciales y no respondedores (ver secciones 4.4y 5.1 de la ficha
técnica).
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Telaprevir pertenece a una nueva clase de medicamentos para el tratamiento de la hepatitis
cronica que inhibe directamente la replicacion del virus de la hepatitis C en las células huésped
infectadas por el virus.

Reacciones adversas mas frecuentes: erupciones, prurito, anemia, nauseas y diarrea.

Vyndaquel (TAFAMADIS)

Indicacién aprobada:

Tratamiento de la amiloidosis transtiretina en pacientes adultos con polineuropatia sintomatica
estadio 1 para retrasar la alteracién neuroldgica periférica.

Estabilizador especifico de transtiretina.

Reacciones adversas més frecuentes: infecciones del tracto urinario, diarrea, infeccion vaginal
y dolor abdominal de la zona superior.

Zytiga (ACETATO DE ABIRATERONA)
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Indicacién aprobada:

Junto con prednisona o prednisolona esta indicado para el tratamiento de cancer de préstata
metastasico resistente a la castracion en hombres adultos cuya enfermedad haya progresado
tras quimioterapia basada en docetaxel.

Antagonista hormonal que inhibe la produccién de andrégenos en los testiculos y glandulas
adrenales.

Reacciones adversas: edema periférico, hipokalemia, hipertension e infeccién del tracto
gastrointestinal.

2. Cambios de especial interés sanitario en medicamentos ya autorizados

2.1 Nuevas indicaciones con dictamen positivo para su autorizacién

Para las indicaciones ya autorizadas se recomienda consultar el texto completo de las mismas
en las fichas técnicas disponibles en la web de la AEMPS, dentro de la seccion CIMA: Centro
de Informacién Online de Medicamentos de la AEMPS.

Afinitor (EVEROLIMUS)
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Nueva indicacién:

Tratamiento de tumores neuroendocrinos de origen pancreatico no resecables o metastasicos,
bien o moderadamente diferenciados en adultos con enfermedad en progresion.

Enbrel (ETANERCEPT)

Extension de indicaciones:

Para la artritis idiopatica juvenil poliarticular, se aumenta el rango de edad de los pacientes
tratados, incluyendo ahora aquellos de 2 a 4 arnos.

Para la psoriasis en placas pediatrica, se aumenta el rango de edad de los pacientes tratados,
incluyendo ahora aquellos de 6 a 8 anos.

Tarceva (ERLOTINIB)

Nueva indicacién:

Tratamiento en primera linea para pacientes con cancer de pulmén de células no pequenas
metastasico o localmente avanzado con mutaciones activadoras de EGFR.
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3. Informacién sobre seguridad

Acido fusidico: riesgo de rabdomiolisis debido a su interaccion con estatinas

Las agencias de medicamentos nacionales de la Unién Europea, a través del Grupo de Trabajo
de Farmacovigilancia, han revisado los casos procedentes de notificacion espontanea y los
publicados en la literatura médica sobre el riesgo de rabdomiolisis asociada al uso
concomitante de &cido fusidico por via sistémica y los hipocolesterolemiantes del grupo de los
inhibidores de la HMG-CoA reductasa.

Debido al riesgo aumentado de rabdomiolisis, no deben administrarse estatinas
simultaneamente con acido fusidico por via sistémica, de modo que en pacientes en
tratamiento con estatinas que requieran tratamiento antibiético sistémico con acido fusidico se
debera interrumpir el tratamiento con la estatina.

Antipsicoticos: riesgo de efectos extrapiramidales y sintomas de retirada en recién
nacidos tras exposicion durante el embarazo

Las agencias nacionales de la Unién Europea, a través del Grupo de Trabajo de
Farmacovigilancia, han revisado los datos relativos a los casos notificados de sindrome de
retirada y efectos extrapiramidales en recién nacidos de madres expuestas a antipsicoticos
durante el tercer trimestre de embarazo.

El grupo ha considerado que esto constituye un efecto que compartirian todos los
antipsicéticos, por lo que se procedera a modificar la informacion de los medicamentos
incluyendo la descripcidn de esta posible reaccion adversa.

Dronedarona: revaluacién de su relacion beneficio-riesgo
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Resumen de la nota informativa: ) ]
“DRONEDARONA (MULTAQ®): REVALUACION DE SU RELACION BENEFICIO-RIESGO”
Nota informativa SGMUH (FV), 14 /2011

La AEMPS ha informado a los profesionales sanitarios sobre nueva informacién disponible
sobre la evaluacién de la relacion beneficio-riesgo del medicamento Multag® (dronedarona).

La AEMPS ya inform0 a los profesionales sanitarios en enero de 2011 del riesgo de
alteraciones hepéaticas ( Nota informativa MUH (FV) /01 /2011).

La nueva informacion es la interrupcién por motivos de seguridad de un ensayo clinico
(PALLAS) que se estaba realizando en pacientes con fibrilacion auricular permanente y
factores de riesgo cardiovascular, a los que se afadia dronedarona al tratamiento estandar. El
motivo de la interrupcion del ensayo clinico se debe a un exceso de casos de diferentes
acontecimientos cardiovasculares en el grupo con dronedarona. Aunque la poblacién incluida
en este ensayo no es igual a la de la indicacidn terapéutica autorizada, el andlisis inicial de
estos datos indica que pueden tener un impacto en la relacion beneficio-riesgo del
medicamento en su uso autorizado.

En espera del resultado final de la reevaluacion, que tendra lugar el proximo mes de
septiembre, la AEMPS recomienda lo siguiente:

Seguir estrictamente las indicaciones sobre la monitorizacion de la funcién hepatica, referidas
en la mencionada Nota informativa Ref. MUH (FV), 01/2011 de la AEMPS y en la ficha técnica
de Multag®

Tener presentes las contraindicaciones y advertencias de uso de dronedarona incluidas en la
ficha técnica, y en particular:
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El uso de dronedarona esta contraindicado en pacientes con bradicardia (<50ppm) y en
pacientes con inestabilidad hemodindmica incluyendo insuficiencia cardiaca en reposo o al
minimo esfuerzo.

No se recomienda el tratamiento con dronedarona en pacientes con insuficiencia cardiaca
estable reciente de clase Il (NYHA) o con fraccion de eyeccion ventricular izquierda <35%.

Asegurarse de que los pacientes actualmente en tratamiento siguen siendo candidatos al
mismo, en concreto:

Que cumplen con la indicacion autorizada, de modo que no continten con el tratamiento
pacientes que presenten criterios de fibrilacidn auricular permanente.

Que en su situacion clinica actual los pacientes no presenten situaciones en las que
dronedarona esté contraindicada o no recomendada.

En relacion a nuevos pacientes potenciales candidatos al tratamiento con dronedarona, y como
medida transitoria de precaucion hasta que finalice la evaluacion en septiembre de 2011, se
deben valorar otras alternativas terapéuticas disponibles para el paciente antes de comenzar
un nuevo tratamiento. En todo caso, los pacientes no deberan interrumpir el tratamiento sin
consultar con su médico.

Pandemrix: evaluacion europea sobre su posible asociaciéon con la aparicion de
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narcolepsia

Se ha finalizado la revision europea sobre Pandemrix y la aparicién de casos de narcolepsia,
recomendandose su uso en personas menores de 20 afnos Unicamente en los casos en los que
la vacuna estacional recomendada no esté disponible o en los que la inmunizacion frente al
H1N1 sea necesaria.

En Espana, las recomendaciones de vacunacion frente a la gripe pandémica indicaron la
administracion de la vacuna Pandemrix® a las personas de riesgo incluidas en el tramo de
edad entre 18 y 60 afnos.

Pioglitazona: evaluacion europea sobre su posible asociacion con el cancer de vejiga

Resumen de la nota informativa:

“PIOGLITAZONA: RESULTADOS DE LA EVALUACION EUROPEA SOBRE SU POSIBLE
ASOCIACION CON EL CANCER DE VEJIGA”

Nota informativa SGMUH (FV), 13/2011

Tras finalizar la revision sobre los medicamentos antidiabéticos que contienen pioglitazona en
relacion al riesgo de cancer de vejiga, de la que la que se informé en la nota informativa Ref.
MUH (FV), 10/2011

de 27 de junio, las Agencias de Medicamentos europeas concluyen que estos medicamentos
siguen siendo una opcién valida de tratamiento para determinados pacientes con diabetes tipo
Il a pesar del ligero incremento de riesgo de cancer de vejiga observado en algunos estudios.
Dicho incremento de riesgo puede minimizarse con una adecuada seleccién y seguimiento
periddico de los pacientes.

Teniendo en cuenta esta informacién, la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios recomienda a los profesionales sanitarios lo siguiente:

No prescribir medicamentos que contienen pioglitazona a pacientes que hayan padecido o
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padezcan en la actualidad cancer de vejiga ni a pacientes con hematuria macroscépica no
filiada.

Evaluar los factores de riesgo que presente el paciente para desarrollar cancer de vejiga antes
de iniciar el tratamiento con pioglitazona. Esto es especialmente relevante en la poblacion
anciana, dado que el riesgo de cancer de vejiga aumenta con la edad. Por ello, se debe valorar
con cautela el balance beneficio riesgo en ancianos antes de iniciar el tratamiento con
pioglitazona y durante el curso del mismo.

Los facultativos deben revisar el tratamiento con pioglitazona después de tres a seis meses de
comenzar el tratamiento para asegurar que sélo continden con el tratamiento los pacientes que
estan teniendo un beneficio clinico suficiente, continuando posteriormente esta evaluacion de
forma periddica.

Se recuerda, asimismo, que pioglitazona, sola o en combinacion, unicamente esté indicada en
el tratamiento de segunda linea de pacientes con diabetes mellitus tipo Il. Esta autorizado en
Espafa como monofarmaco (Actos®, Glustin®), asociado a metformina (Competact®,
Glubrava®), y asociado a glimepirida (Tandemact®).

Vareniclina: evaluacion de un nuevo analisis sobre reacciones cardiovasculares

Resumen de la nota informativa:

“VARENICLINA (CHAMPIX®): EVALUACION DE UN NUEVO ANALISIS SOBRE
REACCIONES CARDIOVASCULARES”

Nota informativa SGMUH (FV), 15 /2011

La AEMPS ha informado a los profesionales sanitarios sobre la evaluacion realizada por el
Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) y el Grupo de Trabajo de Farmacovigilancia
(PhVWP), de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) de los resultados de un reciente
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meta-analisis realizado sobre los efectos adversos cardiovasculares de vareniclinal.

La evaluacion ha concluido que el ligero aumento del riesgo de problemas cardiovasculares,
gue los autores de este estudio han descrito, no sobrepasa los beneficios que vareniclina
proporciona ayudando a las personas que desean dejar de fumar.

El CHMP ha identificado una serie de limitaciones metodolégicas del meta-analisis, que en
opinion del comité cientifico, impiden alcanzar conclusiones sélidas basadas en él. Ademas, los
beneficios de dejar de fumar en términos de reduccién del riesgo de enfermedades
cardiovasculares y otras enfermedades graves que se producen a lo largo del tiempo en los
exfumadores no han sido tenidos en cuenta.

Referencias:
1. Singh S et al. 2011 Risk of serious adverse cardiovascular events associated with
varenicline: a systematic review and meta-analysis. CMAJ Julio 4, 2011 8 Julio 2011

4. Otra informacion de interés

Idalprem (lorazepam): problema de suministro

La AEMPS publicaba el pasado mes de julio en su web esta nota informativa con referencia R
ef. SGICM (CONT) PSUM, 1/2011

, informando de problemas de suministro de Idalprem 1 mg comprimidos e ldalprem 5 mg
comprimidos, por un problema de fabricacidn, previendo que el problema de suministro pueda
durar varios meses.

Mercaptopurine Nova Laboratories (monohidrato de mercaptopurina)

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), comité cientifico de la Agencia Europea
de Medicamentos constituido por los representantes de todas las agencias nacionales
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europeas ha recomendado la autorizaciéon de comercializacién de esta nueva formulacion oral
(suspensidn) de mercaptopurina que permite mayor precision en la dosificacidn y facilita la
administracion a nifos.

Indicacién aprobada:

Tratamiento de leucemia linfoblastica aguda en adultos, adolescentes y nifos.

Citotdxico andlogo de purina que interfiere con el metabolismo de los acidos nucleicos e inhibe
el crecimiento de células malignas.

Reacciones adversas mas frecuentes: estomatitis, nauseas, vomitos, anorexia, ulceraciéon
gastrointestinal y sangrado, hepatotoxicidad, toxicidad a nivel de médula 6sea e
inmunosupresion.

Mercaptopurine Nova Laboratories fue designado medicamento huérfano el 30 de abril de
2009.

Pharken: suspension de comercializacion

La AEMPS informd en su web en la nota informativa con referencia Ref. MUH, 12/2011 , sobre
la suspension de comercializacidon de los medicamentos Pharken 0,05 mg, Pharken 0,25 mg y

Pharken 1 mg con fecha efectiva el 15 de agosto de 2011. La compafnia Lilly, SA comunicé a la
Agencia problemas para la fabricacion de los mencionados medicamentos como consecuencia
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de un incendio en la planta en la que se producen los medicamentos. El principio activo,
pergolida, esta indicado como terapia de segunda linea en determinados pacientes de la
enfermedad de Parkinson. Ante esta situacion, la AEMPS recomendé a los profesionales
sanitarios no iniciar nuevos tratamientos y revisar lo antes posible los tratamientos en curso con
Pharken con objeto de sustituir el medicamento por la alternativa terapéutica mas adecuada
para el paciente.

Plenadren comprimidos de liberacion modificada (hidrocortisona)

El CHMP ha recomendado la autorizacion de comercializacion de esta nueva formulacién de
liberacién modificada de hidrocortisona que reproduce el perfil fisiolégico del cortisol y permite
una sola administracion diaria, facilitando el cumplimiento.

Indicacién aprobada:

Tratamiento de insuficiencia adrenal en adultos.

Corticosteroide de uso sistémico, glucocorticoide.

En un estudio a 12 semanas, se vio que la frecuencia y el tipo de reacciones adversas de
Plenadren de administracion una vez al dia son similares a los de los comprimidos de
hidrocortisona administrados tres veces al dia. Hubo un incremento inicial en la frecuencia de
las reacciones adversas -uno de cada cinco pacientes-, observado hasta las ocho semanas
después del primer cambio de los comprimidos convencionales de hidrocortisona
administrados tres veces al dia a los comprimidos de liberacidén modificada. Sin embargo, estas
reacciones adversas (dolor abdominal, diarrea, nauseas y fatiga) fueron de leves a moderadas,
transitorias, de corta duracién aunque pueden requerir un ajuste de dosis o anadir medicacion
concomitante.
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Plenadren fue designado medicamento huérfano el 22 de mayo de 2006.

Vimpat 15 mg/ml jarabe: préxima retirada

La AEMPS ha publicado en su web esta nota informativa con referencia Ref. SGICM (CONT)
DC, 124/2011 , en
relacion con la retirada, a partir del proximo 15 de septiembre, del medicamento Vimpat
15mg/ml jarabe debido a un problema de calidad.

El titular de la autorizacion de comercializacion de Vimpat 15mg/ml ha informado a la Agencia
Europea de Medicamentos que se ha observado la aparicién de un precipitado en algunas
botellas de algunos lotes del jarabe que no se corresponde con una contaminacién externa sino
que es un aglomerado del principio activo del mismo (lacosamida) que puede conducir a una
infra 0 sobredosificacion del medicamento, si bien hasta el momento no se han notificado
sospechas de reacciones adversas en relacién con estos hechos.

Para ampliar informacién pinchar aqui.
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