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BoLETiN INFORMATIVO

DEL CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA CoMUNIDAD DE MADRID

Desde enero de 2013 los ciudadanos
pueden comunicar sospechas de
reacciones adversas a medicamentos
(RAM) directamente al Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia,
ademas del habitual sistema de
comunicacion del paciente a través
de su médico, farmacéutico,
enfermero, u odontdlogo.

La notificacion directa de sospechas
de RAM por los ciudadanos se
enmarca dentro de las nuevas
medidas europeas para mejorar la
transparencia y la comunicacion
sobre la seguridad de los
medicamentos, relacionadas con el
derecho a la informacion de los
pacientes y los profesionales
sanitarios, y persigue un incremento
de su participacion y confianza en el
sistema sanitario. Estas medidas
estan recogidas en el Real Decreto
577/2013, de 26 de julio, por el que
se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano, que
sustituy6 al Real Decreto 1344/2007,
actualizandolo, adaptandolo al
progreso técnico, e incorporando a
nuestro ordenamiento juridico las
novedades introducidas por la
legislacion europea, entre ellas la
participacion de los ciudadanos,
considerandolos parte integrante del
Sistema Espafiol de Farmacovigi-
lancia®.

Sin embargo, la notificacién directa
por parte de los pacientes a los
sistemas de Farmacovigilancia no es
nueva, hay paises que los incluyeron
desde el primer momento, como
Estados Unidos, Canada, Australia o

Nueva Zelanda. En Australia, por
ejemplo, notifican desde 1964. En
Europa, la legislacion reconocio la
notificacion directa a las autoridades
sanitarias como un derecho de los
pacientes en 2012, aunque algunos
paises de nuestro entorno ya los
habian incorporado previamente,
como Dinamarca y Holanda (2003) o
Suecia (2008). En una encuesta
realizada a 11 paises que en 2010
ya recibian notificaciones directas de
los ciudadanos, consideraron que los
datos procedentes de los pacientes
aportaban un valor cientifico
adicional y que era importante
ofrecer esta posibilidad?=>.

En Espafa, la notificacion de
sospechas de RAM por parte de los
ciudadanos (propias u ocurridas en
un familiar) se realiza mediante un
formulario electronico en Internet,
disefiado especificamente para ellos,
a través del portal
www.notificaRAM.es, el mismo
portal que utilizan los profesionales
sanitarios. Esta posibilidad, con los
datos de acceso al formulario
electrénico, aparece recogida en los
prospectos de los medicamentos, en
los que se ha ido incorporando
progresivamente desde la entrada
en vigor del Real Decreto de 2013
(Figura 1).

Cumplidos los 5 afios de la
incorporacién de los ciudadanos a la
notificacidon de sospechas de RAM,
se plantea hacer una revision de
cudl ha sido su contribucién en la
Comunidad de Madrid.

Figura 1. Parrafo incluido en los prospectos de todos los medicamentos

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espaifiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion

sobre la seguridad de este medicamento.



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

En la base de datos nacional de
sospechas de reacciones adversas a
medicamentos (FEDRA), desde el
01/01/2013 hasta el 30/06/2018 se
han cargado desde la Comunidad de
Madrid 484 notificaciones recibidas
directamente de los ciudadanos,
suponen el 23% de las 2.093
cargadas en el conjunto del Sistema
Espanol de Farmacovigilancia con
este origen. En ese mismo periodo
en Madrid se han cargado 10.689
notificaciones espontaneas de
profesionales sanitarios remitidas
directamente al centro. El nUmero
de casos comunicados por los
ciudadanos se ha ido incrementando
progresivamente (Figura 2), quiza
favorecido por la inclusién gradual
en el prospecto de los
medicamentos del parrafo alusivo a
esta posibilidad.

En las notificaciones de ciudadanos,
la media de edad es de 40 afios
(rango 0-88 afos), predominan los
adultos, un 9% son pacientes en
edad pediatrica y so6lo el 12%
mayores de 65 afos. Dos de cada
tres son mujeres.

Casi la mitad de las notificaciones
enviadas por ciudadanos se
consideraron graves (48%), 6 de
ellas fueron mortales. En el 28% se
comunicaban reacciones adversas
no conocidas, el 18% cumplian
ambos criterios, eran graves y no
conocidas.

Las reacciones que aparecen mas
frecuentemente en las notificaciones
estan relacionadas con el sistema
nervioso (26% de los casos),
gastrointestinal (24%), trastornos
generales (23%), cutaneos (19%),
psiquiatricos (14%),
musculoesqueléticos (11%) y
respiratorios (10%) (Figura 3).

En cuanto a los medicamentos con
los que mas notifican reacciones
adversas los ciudadanos, destacan
los anticonceptivos orales, los
analgésicos, los preparados para la
tos y el resfriado, los antibidticos,
los medicamentos para la
hipertrofia de prostata y las vacunas
frente a meningitis B y papiloma. En
la Tabla 1 pueden verse los
principios activos que aparecen con
mayor frecuencia en las
notificaciones de ciudadanos.

Figura 2. NUmero de notificaciones de sospechas de RAM enviadas
directamente por CIUDADANOS a la Comunidad de Madrid
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Los casos de sospechas de
reacciones adversas que notifican
los ciudadanos corresponden a
pacientes mas jovenes y con una
mayor proporciéon de mujeres que
aquellas enviadas por los
profesionales sanitarios (64% vs
59%). La proporcion de pacientes
pediatricos es similar, pero es muy
llamativa la diferencia de pacientes
ancianos, 44% en las de
profesionales sanitarios frente al
12% en ciudadanos.

Pese a que las enviadas por los
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ciudadanos son menos
frecuentemente graves (48%
frente a 56%), la probabilidad de
que formen parte de una sefial es
mayor, puesto que existe una
mayor proporcion de reacciones
graves y desconocidas y de casos
alertantes (graves, desconocidas y
en las que no existe una causa
alternativa mas probable), 16%
frente a 10%.

La distribucién por 6rganos de las
reacciones adversas comunicadas
en la Comunidad de Madrid es
diferente entre las que envian los
ciudadanos y profesionales
sanitarios (Figura 3). En las de
ciudadanos llama la atencion la
mayor proporcion de notificacion

Figura 3. Distribuciéon por érganos de las reacciones adversas
notificadas por ciudadanos y profesionales sanitarios (%o
respecto al total de notificaciones)
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de reacciones adversas
psiquiatricas y relacionadas con el
sistema nervioso, oftalmolégicas y
del sistema reproductor, ademas
de las gastrointestinales, generales
y musculoesqueléticas. Los
profesionales sanitarios notifican
con mayor proporcion reacciones
adversas cutaneas, hematologicas,
hepatobiliares, cardiolégicas,

renales y las correspondientes a
“lesiones trauméticas,
intoxicaciones y complicaciones de
procedimientos”, en estas Ultimas
se incluyen, por ejemplo, los
errores de medicacion.
Posiblemente estas diferencias se
deban a que los ciudadanos
notifican mas sintomas y los
profesionales més signos o

Tabla 1. Medicamentos mas notificados por los ciudadanos

MEDICAMENTO N©° Casos %

ETINILESTRADIOL + GESTAGENO 25 5,17
PARACETAMOL 21 4,34
TRAMADOL 13 2,69
VACUNA MENINGITIS B 11 2,27
PSEUDOEFEDRINA 11 2,27
AMOXICILINA 10 2,07
CETIRIZINA 9 1,86
CODEINA 9 1,86
TAMSULOSINA 8 1,65
BUDESONIDA 7 1,45
DEXTROMETORFANO 7 1,45
METRONIDAZOL 7 1,45
OMEPRAZOL 7 1,45
POTASIO 7 1,45
VACUNA PAPILOMA 7 1,45
TOTAL 484 100

Tabla 2. Medicamentos mas notificados por los profesionales

MEDICAMENTO N©° Casos %
AMOXICILINA + CLAVULANICO 371 8.3
PARACETAMOL 335 3,1
ACENOCUMAROL 327 3,1
ENALAPRIL 308 2,9
METAMIZOL 282 2,6
LEVOFLOXACINO 215 2,0
IBUPROFENO 210 2,0
TRAMADOL 210 2,0
ACETILSALICILICO ACIDO 206 L
HIDROCLOROTIAZIDA 200 1,9
AMOXICILINA 187 1,7
ENOXAPARINA 161 1,5
METFORMINA 149 1,4
DEXKETOPROFENO 141 1,3
ATORVASTATINA 111 1,0
VACUNA NEUMOCOCO 111 1,0
CIPROFLOXACINO 110 1,0
FUROSEMIDA 110 1,0
METOTREXATO 110 1,0
AMLODIPINO 105 1,0
TOTAL 10689 100
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enfermedades que precisan de una
prueba diagndstica o de un juicio
clinico.

En cuanto a los medicamentos, en
ambos casos se encuentran el
paracetamol, el tramadol y la
amoxicilina entre los principios
activos con los que mas se notifica,
pero en las de profesionales
sanitarios en los primeros puestos
hay mas antibioticos,
anticoagulantes, antihipertensivos,
AINE, hipolipemiantes,
antidiabéticos y antineoplasicos.
Respecto a las vacunas, los
profesionales notifican
proporcionalmente mas con la de
neumococo, y los ciudadanos con
la de meningitis B y papiloma
(Tabla 2).

En resumen, las notificaciones de
sospechas de reacciones adversas
a medicamentos que envian los
ciudadanos a la Comunidad de
Madrid parecen complementarias a
las recibidas de profesionales
sanitarios, tanto en cuanto a tipo
de pacientes, como a reacciones
adversas y medicamentos, con
calidad suficiente para poder
contribuir a la generacion de
sefiales de alerta, objetivo de los
programas de notificacion
espontanea.

Por otra parte, en encuestas
realizadas a pacientes que han
notificado, consideran importante
tener la oportunidad de comunicar
sus experiencias, hacer llegar su
punto de vista a laboratorios y
autoridades y contribuir a un
posible beneficio de otros
pacientes, mejorando el
conocimiento de la seguridad de
los medicamentos®.
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Las vacunas y los anticonceptivos
se consideran medicamentos
muy eficaces, asi que los casos
de falta de eficacia son poco
esperados y deben ser
notificados como sospechas de
reacciones adversas?®.

En el caso de los dispositivos
intrauterinos, los de cobre entran
dentro de la legislacion de
productos sanitarios y los
incidentes que ocurren con su
uso deben notificarse al sistema
de vigilancia de productos
sanitarios?.

Los dispositivos intrauterinos de
plastico con progestagenos son
sin embargo medicamentos y
todas las sospechas de
reacciones adversas, incluidas las
faltas de eficacia, deben ser
notificadas al Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia®.

En el momento actual en Espana
hay tres dispositivos que
contienen levonorgestrel que se
diferencian, entre otras cosas, en
la cantidad total de
levonorgestrel y en la dosis diaria
que liberan (Tabla 1). En la
figura 1 aparecen los tres
dispositivos y en el documento
de informacién sobre prevencion
de riesgos de Kyleena®,
autorizado por la Agencia
Espafnola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, aparecen
las imagenes radioldgicas y
ecograficas de los tres
dispositivos®.

El uso de dispositivos
intrauterinos incrementa el
riesgo de embarazo tubéarico
frente al uso de anticonceptivos
orales RR=3,8, (1C95%1,5-9,9),
frente al uso de métodos de
barrera RR=3,6 (IC 95% 1,6-
8,1) y es inferior que el riesgo de
mujeres que no utilizan ningdn
método anticonceptivo RR = 0,2
(1C95% 0,1-0,4)5.

Un estudio encontré que el riesgo
de embarazo ectopico era
superior en dispositivos con
progestagenos que en
dispositivos de cobre, en este
estudio la OR es de 2,5 (I1C95%
0,9-6,7) y segun sus autores el
mecanismo seria por el efecto
directo local que produce la
progesterona, disminuyendo la

motilidad de las trompas. En
concreto opinan que seria la otra
cara de la moneda, una mayor
eficacia asociada a un
incremento del riesgo de que si
se produce embarazo sea
ectopico, el dispositivo
implantado era Progestasert®,
que liberaba progesterona®.

Sin embargo, en un estudio de
cohorte prospectivo, en nuevas
usuarias de Mirena® frente a
nuevas usuarias de distintos
dispositivos intrauterinos de
cobre, con una encuesta al afio
de la implantaciéon y validacion
de los acontecimientos, en
41.001 usuarias de Mirena® se
produjeron 7 embarazos
ectépicos, de 26 embarazos que
se habian producido durante el
estudio, con una tasa de
incidencia de embarazo ectépico
de 0,02 por 100 mujeres-afio
(IC95% 0,01-0,03) y en las
usuarias de dispositivos de cobre
14 de 92 embarazos, tasa de
incidencia de 0,08 por 100
mujeres-afo (IC95% 0,04-
0,13). En el articulo no se
especifica la situacion del
dispositivo en los embarazos
ectdpicos, aunque si consta que
de los 26 embarazos con
Mirena®, en 13 habia habido
expulsion y en 1 el dispositivo
estaba mal colocado y en los 92
embarazos con dispositivos de
cobre en 16 habia habido
expulsion y en 26 estaban mal
colocados”’.

En el momento actual esta en
marcha un estudio
postautorizacion vinculado a la
autorizacion de comercializacion
de Jaydess®, recogido en su Plan
de Gestion de Riesgos en el que
se evalua, como variable
secundaria, los embarazos
ectdpicos en usuarias de
Jaydess®, frente a usuarias de
Mirena® y de dispositivos de
cobre®.

Para realizar este analisis se ha
definido embarazo ectépico como
la presencia en una notificacion
de alguno de los siguientes
términos del diccionario MedDRA:
Embarazo ectépico (10014166),
Aborto de embarazo ectépico
(10066266), Embarazo ectdpico
bajo anticonceptivo hormonal
(10073727), Embarazo ectépico
con dispositivo contraceptivo
(10074497), Interrupcion de
embarazo ectépico (10014168),
Rotura de embarazo ectdpico
(10048407), Embarazo
heterotdpico (10064228).

Desde junio de 2000 hasta el 15
de septiembre de 2018 se han
recibido 389 notificaciones
espontaneas en las que Mirena®,
Jaydess® o Kyleena® sean
sospechosos de producir una
reaccion adversa. En 129 (33%)
ni la edad ni el grupo de edad
eran conocidos. En las que si

Tabla 1.- Comparacion entre los tres medicamentos autorizados con
sistemas de liberacioén intrauterina de levonorgestrel

Mirena® Jaydess® Kyleena®
Fecha de 06/06/2000 09/10/2013 03/02/2017
autorizacion
Indicaciones Anticoncepcion. Anticoncepcion. Anticoncepcion.
autorizadas Menorragia
idiopatica.
Caracteristicas Eje vertical Eje vertical Eje vertical
fisicas radioopaco radioopaco radioopaco
En ecografia se Anillo de plata Anillo de plata
ven los dos
extremos del
eje vertical
Levonorgestrel 52 mg 13,5 mg 19,5 mg
Dosis (tasa media 0,02 mg /24 h 0,006 mg/24h 0,009 mg/24h
de liberacion)
Duracién 5 afios 3 afios 5 afios
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consta la edad el 50% tenian
mas de 35 afios, en un rango
de edad de 16 a 54 afios.

En 349 (90%) casos la
notificacion llegé a través del
titular de autorizacion de
comercializaciéon, que es el
mismo para los tres
medicamentos. En un caso
llegé también directamente a
un Centro de Farmacovigilancia
ademas de a través del
laboratorio titular de
autorizacion de
comercializacion. De las
notificaciones recibidas en el
Sistema Espaiiol de
Farmacovigilancia con estos
medicamentos, el 20% han
sido comunicadas desde la
Comunidad de Madrid.

Se notifica un embarazo
ectdpico en 63 (16%) de las
389 notificaciones, el 50% de
los casos en los que consta la
edad tienen mas de 32 afios,
en un rango de edad de 22 a
45 anos. El 62% de los casos
de embarazo ectdpico se han
recibido después de diciembre
de 2014.

En 35 pacientes no se ha
registrado ningun antecedente
personal, en 20 casos se ha
registrado en los antecedentes
personales que el embarazo
ectopico se habia producido en
una multiparay en 8 en una
nulipara. En ningdn caso
consta como antecedente un
embarazo ectoépico, cirugia
tubarica o infeccion pélvica y
en 3 casos se ha registrado el
antecedente de cesarea previa.

En 27 casos figura la indica-
cion, en 25 es anticoncepciéon y
en 2 hipermenorrea.

La latencia figura en 20 casos,
en la mitad es superior a 359
dias, en un rango de 20 dias a
1460 dias. No se ha notificado
ningln caso con resultado de
muerte para la madre, en 7 se
ha considerado que la vida de
la madre estuvo en peligro y
en 5 se ha considerado que se
ha recuperado con secuelas.

Los programas de notificacion
espontanea de sospechas de
reacciones adversas
proporcionan un numero de

BoLETH IMFoRHATH O
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casos de una reacciéon adversa
muy superior al que
proporciona cualquier estudio
observacional y por supuesto
los ensayos clinicos. Desde el
punto de vista epidemiolégico
se trataria de una gran serie
de casos, que es lo que
conforma en realidad las
bases de farmacovigilancia.
Aunque el objetivo
fundamental del Programa de
Notificacion Espontanea de
Sospechas de Reacciones
Adversas a Medicamentos es
detectar nuevos riesgos,
también lo es aportar
conocimiento en cuanto a
gravedad o nuevos posibles
factores en riesgos ya
conocidos. Estos numerosos
casos pueden ser una fuente
de informacién muy util en
cuanto a latencias,
complicaciones o posibles
poblaciones con una
proporcion de notificacion
mayor que otras.

Pero para que eso se produzca
es necesario mejorar la
informacion recogida en las
notificaciones y a ello podria
contribuir que los ginecdlogos
y matronas enviaran
directamente las notificaciones

al Sistema Espariol de
Farmacovigilancia.

v Todos los embarazos
ocurridos durante el uso de
medicamentos
anticonceptivos deben ser
notificados al Centro de
Farmacovigilancia de la
Comunidad de Madrid,
independientemente de la via
de administracion (oral,
intramuscular, transdérmica,
subdérmica, vaginal o
intrauterina) o de la
antigiedad del medicamento.

v Es importante incluir la
informacién que pueda ser
util a los objetivos de su
posterior analisis (Tabla 2).

v Mientras no haya estudios
epidemiolégicos que
comparen directamente a los
tres dispositivos que liberan
levonorgestrel, una
notificacion no sesgada de
todos los embarazos,
incluidos los ectépicos, nos
ayudara a evaluar si las
latencias son diferentes entre
ellos, asi como si se notifican
mAas con uno que con otros en
determinados tipos de

Figura 1. Comparacion entre los tres dispositivos de liberacion

intrauterina de levonorgestrel*

Aspecto fisico

Mirena®

Jaydess®

Kyleona®
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mujeres.

v" Aunque seria deseable que
estas notificaciones las
realizaran los ginecdlogos o las
matronas que han atendido a
estas mujeres, no hace falta
recordar que cualquier
profesional sanitario que tenga
conocimiento de esta reaccion
adversa debe notificarla y que

v

cualquier mujer a la que le
ocurra tiene derecho a
notificar su caso al Sistema
Espafnol de Farmacovigilancia.

Aunque se trata de un riesgo
conocido y poco frecuente aun
quedan preguntas que
responder y las notificaciones
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Tabla 2.- Informacion relevante para evaluar una notificacion de

embarazo ectépico

Edad en el momento del embarazo

Fecha de implantacién del dispositivo
Fecha de la ultima regla

Fecha del diagnoéstico del embarazo
ectépico

Localizacion del embarazo
Tratamiento (cirugia, metotrexato...)

Desenlace (pérdida de anejos,
recuperacion sin secuelas,...)

Antecedentes de embarazos, partos,
abortos, cesarea, tratamiento previo de
fertilidad

Si esta en periodo de lactancia
Antecedentes de cirugia ginecolégica
Antecedentes de infeccién pélvica

Medicacién concomitante
Cualquier otro antecedente que se
considere relevante

Localizacién del dispositivo en el
momento del diagnéstico

de notificacién de incidentes por los
profesionales sanitarios
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Azitromicina: aumento de la tasa
de recaidas de neoplasias
hematolégicas y mortalidad en
pacientes con trasplante de
células madre hematopoyéticas

Un ensayo clinico que investigaba el
uso prolongado de azitromicina para
prevenir el sindrome de bronquiolitis
obliterante (SBO) en pacientes que
habian sido sometidos a trasplante
alogénico de células madre
hematopoyéticas (TCMH) debido a
una neoplasia hematoldgica, ha sido
interrumpido prematuramente tras
observarse un aumento del riesgo de
recaidas en pacientes que recibian
azitromicina en comparacion con
aquellos que recibian placebo.

Aunqgue no ha podido identificarse el

mecanismo exacto, y a pesar de la
ausencia de otros datos que los
corroboren, los resultados de este
ensayo clinico se consideran lo
suficientemente sélidos como para
asumir que la exposicion
prolongada a azitromicina después
de un TCMH (uso fuera de
indicacion) puede estar relacionada
con un mayor riesgo de recaida de
neoplasias hematoldgicas.

Denosumab (Y Xgeva): riesgo
de nuevas neoplasias primarias

Durante el andlisis agrupado de
cuatro ensayos de fase 111
realizados en pacientes con
neoplasias avanzadas y afectacion
Osea, se observé una mayor
frecuencia en el desarrollo de
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nuevas neoplasias primarias en los
pacientes tratados con Xgeva®
(denosumab 120 mg una vez al
mes) en comparaciéon con los
pacientes tratados con &cido
zoledronico (4 mg una vez al mes)
durante las fases de tratamiento
primario doble ciego de estos
ensayos.

La incidencia acumulada de nuevas
neoplasias primarias al afio fue del
1,1% en los pacientes tratados con
denosumab en comparacién con el
0,6% en los pacientes tratados con
acido zoledrénico.

No se observo ningun patrén que
pueda relacionar el tratamiento con
tipos de cancer especificos o con
neoplasias concretas.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2017/08/WC500232767.pdf
https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/VigilanciaProdSan/notificar.aspx?tipo=N
https://www.notificaram.es
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/719
http://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=25536

Dolutegravir (Y Tivicay,
YTriumeq) y riesgo de defectos
del tubo neural: como medida de
precaucion, se recomienda evitar
el embarazo en mujeres en
tratamiento

El dolutegravir es un farmaco
antirretroviral disponible en Espafia
con los nombres comerciales de
Tivicay® (monofarmaco) y
Triumeq® (asociacion con abacavir y
lamivudina), indicado en el
tratamiento de la infeccion por el
virus de inmunodeficiencia humana
(VIH) (consultar sus fichas técnicas
para una informacion detallada).

Los resultados preliminares de un
estudio observacional indican un
incremento de riesgo de defectos del
tubo neural en nifios nacidos de
madres tratadas con dolutegravir en
el momento de la concepcion.

Mientras se analizan con detalle
todos los datos disponibles, la AEMPS
recomienda como medidas de
precaucion:

v'No prescribir dolutegravir a
mujeres que planeen un embarazo.

v'Advertir a las mujeres con
capacidad de gestacién que deben
de utilizar métodos anticonceptivos
eficaces durante el tratamiento.

v'Descartar la presencia de
embarazo antes de iniciar el
tratamiento.

v'En caso de que se confirme un
embarazo durante el primer

trimestre, se debe advertir a la
mujer que no interrumpa el
tratamiento y que acuda a la
consulta. Se recomienda cambiar
dolutegravir por otra alternativa
terapéutica siempre que sea
posible.

Soluciones de hidroxietil-
almidoén: conclusiones de la
revision realizada

El hidroxietil-almidén (HEA) es un
expansor plasmatico coloidal,
indicado para tratamiento de la
hipovolemia causada por
hemorragia aguda cuando el
tratamiento sélo con cristaloides no
se considere suficiente.

En 2013 se introdujeron
restricciones en sus condiciones de
uso autorizadas, debido al
incremento de riesgo de
insuficiencia renal y de mortalidad
en ciertos pacientes. En enero de
este afio se informaba de la
recomendacion de suspension de
comercializaciéon de estos
productos. Posteriormente, se han
valorado de nuevo posibles
medidas de minimizacién de riesgos
adicionales teniendo en cuenta el
impacto asistencial de la
suspension de comercializaciéon
para los pacientes en los que su
uso no esta contraindicado.

La decisién finalmente adoptada ha
sido que las soluciones con HEA se
mantendran comercializadas en la

UE bajo diversas condiciones

Las notas informativas completas estan disponibles en:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/home.htm y en
http://www.aemps.gob.es/informa/boletinMensual/home.htm
http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/cartas_segProfSani.htm
Puede suscribirse a la informacién de seguridad en:
https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/ o en https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/
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orientadas a garantizar su uso seguro,
respetando estrictamente las
indicaciones autorizadas y protegiendo
a los pacientes en los que su uso puede
conllevar mayores riesgos, para los que
su utilizacion esta contraindicada.

Estas condiciones son las siguientes:

Programa de acceso controlado: los
laboratorios titulares de las
autorizaciones de comercializacion
(TAC) deberan desarrollar este
programa, previa autorizacion de la
AEMPS, que incluira:

Un sistema de acreditacién de centros
sanitarios, garantizando que los
profesionales implicados en la
prescripcion y administracion de
soluciones de HEA, han recibido
informacién pormenorizada sobre el
uso adecuado de estos productos.

Actividades de formacién e informacion
sobre el uso adecuado de estos
productos, entre las cuales se incluira
la elaboracion y difusion de materiales
informativos de prevencion de riesgos.

Adicionalmente, se incluira una
advertencia sobre las
contraindicaciones en el exterior de los
envases de estos productos.

También se llevara a cabo un estudio
para evaluar la efectividad de las
medidas puestas en marcha. La
realizacion de dicho estudio es
necesario para poder mantener el
medicamento autorizado y sus
resultados finales deberan presentarse
en el plazo de dos afios.
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Reacciones que deben ser notificadas

Medicamentos sujetos a seguimiento adicional,
identificados con el triangulo negro, todas las
reacciones adversas.

B Para todos los medicamentos

* Reacciones graves, s decir, que determinen
fallecimiento o riesgo de fallecimisnto dal sujeto,
incapacidad permanente o significativa, hospitalizacion
o prolongacion de ésta, y cualguier otra reaccion
médicaments importanta.

* Reacciones adversas gue no se hallen descritas en
el prospecto del producto en cuanto a su naturaleza,
gravedad o frecuencia.

+ Reacciones adversas que den lugar a3 malformaciones
congénitas,
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