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1.- NOVEDADES EN LA VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS: EL R ESPONSABLE DE VIGILANCIA EN
LOS CENTROS SANITARIOS.

El pasado mes de marzo de 2010 entr6 en vigBeal Decreto 1591/2009, de 16 de Octubre, por elase
regulan los productos sanitarios (BOE n° 268 de 6ednoviembre de 2009).Este Real Decreto traspone a nuestro
ordenamiento juridico la Directiva 2007/47/CE deflBmento Europeo y del Consejo de Europa e incarpo un
Unico texto todas las modificaciones habidas hisfacha, facilitando asi su aplicacién. Asimisneradja el Real
Decreto 414/1996, de 1 de marzo que era el quédatemyhasta entonces a los productos sanitarios.

Este nuevo Real Decretoace especial hincapié en el sistema de vigilancte productos sanitarios
incorporando en su capitulo IX varias disposicioredativas al sistema de vigilancia de productostaaos, y que
suponen algunas novedades respecto a la anteriorrmativa. Una de las novedades mas importantes es la
obligacién de los centros sanitarios de designar uresponsable de vigilancia de productos sanitariosigura
creada“ad hoc” por esta misma norma legal

Hasta fechas muy recientes, el sistema de vigdate productos sanitarios se ha estado ejecutaed@nte un
procedimiento especifico para la notificacién dadantes adversos por parte de los profesional@gsas recogido
en la Nota Informativa de la Agencia Espafiola dedidamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) de entaa
002/Noviembre 2005, de la que ya se informé enadétih Informativo de Farmacovigilancia de la Ciddsutbnoma
de Ceuta n° 5 de enero de 200®p://www.ceuta.es:8080/sanidad/boletin/boletites). Sin embargo, el pasado
Octubre y como consecuencia de la entrada en dgbnuevo Real Decreto que regula los productokasans, la
AEMPS, en coordinacién con las Comunidades y Ciudadesnmi@sha elaborado y publicado una actualizacién
de dicho sistema de vigilancia mediante el documentdenominado “Directrices para la aplicacion del stema de
vigilancia por los centros y profesionales sanitaois”
(http:/lwww.aemps.es/actividad/pschb/vigilanciaRgfesionales/home.htm)

Estas Directrices abarcan las responsabilidades d@s centros y profesionales sanitarios en relaciéon la
notificacion de incidentes adversos al Sistema igédavicia de Productos Sanitarios, la cumplimerdtace las tarjetas
de implantacién para la identificacidon de los patge portadores ya designacién del responsable de vigilancia en
los centros.

El documento, ademés de su contenido informativ@grpora orientaciones practicas para dar cumptimmia
estas responsabilidades, tales como los modelfizmelarios para las notificaciones y la designaaél responsable,
o la relacion de los puntos de vigilancia de lasimias Comunidades y Ciudades Auténomas.

Estas nuevas Directrices afectaran a todos loggimfales sanitarios, y a todos los establecinsentoentros
sanitarios de atencion especializada y de atenqmiamaria, publicos o privados. Por su parte el ifoniel Sistema de
Vigilancia comprende a los productos, tanto concado CE, como sin marcado CE, que se incluyen sn la
definiciones de “producto sanitario”, “producto garno para diagnéstico “in vitro” y “accesorio” das en el RD
1591/2009.
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Los Centros y los Profesionales Sanitarios ue Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

utilizan los productos tienen la consideracion
“usuarios” en el marco de la regulacion de los pobaks
sanitarios, por lo que les resultan de aplicacias
alusiones que se realizan a tal figura en di
reglamentacion.

Los Centros y los Profesionales Sanitarios son
destinatarios, en particular, de las obligacionas ge
establecen en el articulo 99 de la Ley 14/1986 eGidle
Sanidad y por los Reales Decretos 1616/2009, pquel
se regulan los productos sanitarios implantabléiscsc
1591/2009, por el que se regulan los productogas#s
y 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre produ
sanitarios para diagnéstico “in vitro”, respectolaa
comunicacion de incidentes adversos causados
productos sanitarios cuando de ellos pueda deevans|
peligro para la vida o salud de los pacientes, ae
usuarios o de terceras personas.

Para poder responder a estas obligacioneg
importante que se conozcan los requisitos estalolean
los Reales Decretos que regulan los productosasenst
Igualmente, es importante que los profesionaletasas
consulten sistematicamente las indicaciones qu&diy
en el etiqguetado y en las instrucciones de usoode
productos sanitarios y se familiaricen con las helges y
simbolos que pueden encontrar en ellos, al objetque
la utilizacion de los mismos se ajuste a las fitades y
condiciones sefialadas en dichas indicaciones pgestd
son aquellas en las cuales el fabricante ha deadosta
seguridad y las prestaciones que ofrece el producto

d&anitarios.

En el caso de la Ciudad de Ceuta, esta
| comunicacién se debera realizar a la Consejeria de
ch@anidad y Consumo.

Los centros sanitarios pertenecientes a la Red

I&anitaria de la Defensa efectuaran dicha comurdinagi
través de la Inspeccion General de Sanidad defienBe,
quien la trasladara a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y a las awdes
sanitarias de la correspondiente Comunidad o Ciudad
Auténoma.
ctos
1.- AMBITO DE APLICACION.
por

Los centros sanitarios que deberan designar
lexpresamente un responsable de vigilancia de
productos sanitarios y proceder a la comunicacion
oportuna, seran los siguientes:
es

Centros  sanitarios internamiento
(hospitales).
Centros especializados sin internamiento:

Centros de cirugia mayor ambulatoria.

con

En el resto de los centros sanitarios, la
responsabilidad de vigilancia de productos sanitaois
recaera en el director médico/responsable sanitaridel
centro que conste en el Registro de Centros y Servicios

Sanitarios de la Comunidad Auténoma correspondiente

2.- PERFIL DEL RESPONSABLE DE VIGILANCIA

RESPONSABLE DE VIGILANCIA EN LOS
CENTROS SANITARIOS

El articulo 32 del Real Decreto 1591/2009, q
regula los productos sanitarios, asi como el dcti28 del
Real Decreto 1616/2009, que regula los produg
sanitarios implantables activosgstablecen que los
centros sanitarios deberan designar un responsabtie
vigilancia para todos los procedimientos del sisteande
vigilancia de productos sanitarios. Este responsablg
supervisara, asimismo, el cumplimiento de
obligaciones establecidas en dichos Reales Dec
(articulos 33 y 29, respectivamente), en relaciom las
tarjetas de implantacion.

Los centros sanitarios comunicardn dicha
designacion a las autoridades sanitarias de
correspondiente Comunidad o Ciudad Auténoma y a

la

DE PRODUCTOS SANITARIOS.

e Se consideran profesionales idéneos para
ser designados como responsables de vigilancia de
é)sroductos sanitarios aquellos profesionales caolfatiton
universitaria sanitaria que ejerzan un puesto de
responsabilidad en el centro, tales como directores
médicos, jefes de servicio/seccion de farmaciasjafe

| servicio/seccion de medicina preventiva o respdasate
’agnfermeria, entre otros.

u

—

etos

3.- FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL
RESPONSABLE DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS
SANITARIOS.

1.- Supervisar, en su centro, el cumplimiento de la
obligaciones establecidas en el articulo 32 dell Rea

Decreto 1591/2009, asi como en el articulo 28Rasll
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Decreto 1616/2009, por el que se regulan los prtogu
sanitarios implantables activos.

2.- Supervisar y coordinar el cumplimiento, portpate
los profesionales sanitarios del centro, del privoieshto
establecido de notificacion a las autoridades asaag de
incidentes adversos graves 0 potencialmente gr
asociados con la utilizacion de productos sangarjoen
general, de aquellos de los que tenga conocimiemtel
ejercicio de su actividad sanitaria.

3.- Actuar como interlocutor del centro con |
autoridades sanitarias, en materia de vigilancia
productos sanitarios.

4.- Facilitar a las autoridades sanitarias la dantacion
que le sea requerida para la investigacion de
incidentes adversos notificados.

5.- Garantizar la difusion de las notas informatiatertas
de productos sanitarios emitidas por la Agencisasla
de Medicamentos y Productos Sanitarios y transast
por las autoridades sanitarias autonémicas comigstes
los profesionales sanitarios implicados de su oenjr
supervisar, en su caso, la aplicacion de las dones
establecidas en la misma.

6.- Velar por el cumplimiento de las obligacion
establecidas en el articulo 33 del citado Real &ec|
1591/2009, asi como en el articulo 29 del Realr@ec]
1616/2009, relativas a las tarjetas de implantacién

4.- PROCEDIMIENTO DE DESIGNACION DEL
RESPONSABLE DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS
SANITARIOS.

El director médico/responsable sanitario o
representante legal del centro deberan designa
responsable de vigilancia de productos sanita]
cumplimentando el formulario de notificacion que
figura en el anexo VI (disponible en
http://www.aemps.es/actividad/pschb/vigilancia/vigke
sionales/home.hth

El formulario de notificacién de designacion d
responsable de vigilancia de productos sanitaraizeih
ser remitido, debidamente cumplimentado y firmadias
autoridades sanitarias de la Comunidad o Ciu
Auténoma donde esté ubicado el centro quie
trasladaran dicha informacién a la Agencia Espaidels
Medicamentos y Productos Sanitarios. Como ya
expresd con anterioridad, ex caso de la Ciudad de
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c Ceuta, esta comunicacién se debera realizar a la
Consejeria de Sanidad y Consumo.

La notificacion se podra efectuar por correo
electrénico, fax o correo postal, asi como por via
telematica, a través de las paginas web, cuandd est
hvaisponible dicha via.

Cualquier variacibn que se produzca en la
designacion del responsable de vigilancia de prtoguc
sanitarios debera ser notificada a las mismas idaties

asanitarias, siguiendo el procedimiento descrito con
a@mterioridad.
2.- RETIRADA DE TODOS LOS LOTES DE

OCTAGAMOCTA ® 50 MG/ML Y 100 MG/ML
POR UN INCREMENTO DEL RIESGO DE
EVENTOS TROMBOEMBOLICOS. Resumen de Ia
Nota Informativa 2010/13.

La AEMPS ha ordenado la retirada de todos los
dlotes de Octagamocta de 50 mg/ml y 100 mg/ml goiuci
para perfusién, del laboratorio Octapharma S, A.lds
puntos de distribucibn o dispensacion donde se
encuentren.

La AEMPS ha ordenado la retirada de la totalidad

de los lotes de Octagamocta (inmunoglobulina hujnana
F%5% y 10%, por lo que ha dejado de estar dispomiata
I su uso.

La retirada se produce por el incremento en las
notificaciones de eventos tromboembolicos (isquemia
cerebral y miocéardica, asi como trombosis venosa y
arterial) detectado en Europa durante el segundo y
tercer trimestres de 2010.

Las causas de este incremento de eventos
dromboembolicos esta en estudio por parte de las
ayjtoridades reguladoras de toda Europa y en tantgen
ligsclarezcan las razones de este incremento senueirie

las medidas cautelares.

Aunque el uso de inmunoglobulinas se asocia a un
mayor riesgo de eventos tromboembdlicos y la propia
enfermedad y situacién basal de los pacientes puede
incrementar el riesgo de tales eventos, la tasa de

giotificacion se ha incrementado significativameete
varios paises de Europa.

Had  El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
hdaedicamentos de uso humano (SEFV-H) no ha detectado
un incremento significativo de casos notificadds &rgo

&e 2010. En concreto, se han recibido dos casos de
eventos tromboembdlicos a lo largo del tercer tsineede
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2010. En ambos casos los pacientes presentabas
factores de riesgo para la aparicion de eve
tromboembolicos ya contemplados en la ficha técdéala)
medicamento. El consumo en Espafia de Octagamoc
mg/ml y 100 mg/ml es bajo, representando sélo amotg
al 10% del consumo global de inmunoglobulinas
Espana.

3.- ALTELLUS® (Adrenalina autoinyectable):
RETIRADA DE EXISTENCIAS TRAS ERRORES
DE ADMINISTRACION. Resumen de la Not
Informativa 2010/14.

Se ha modificado el etiquetado del envase
medicamento a raiz de errores en la administraci
algunos de ellos con consecuencia graves. EstasesT
habrian sido debidos a que el dibujo del autoingede
la etiqueta inducia a confusion. Debido a esto se
retirado las existencias del medicamento disposikile el
mercado, autorizando el reetiquetado de nuevasadd
que estaran disponibles en muy breve plazo.

Las recomendaciones para las persona
alérgicas que dispongan de este medicamenson las
siguientes:

Antes de utilizar el medicamento, le
detenidamente el prospecto para evitar errore
su administracién. Las normas para la corre

administracién del medicamento se encuent]

claramente especificadas en el apartado “Cd
usar Altellus: instrucciones de uso” d
prospecto.

En caso de duda sobre el uso correcto
medicamento, consulte con un profesio
sanitario.

Es especialmente importante que
familiarizado con el uso de este medicamer
especialmente sobre:

La localizacion de la aguja en

X

est
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4.- INICIO DE LA EVALUACION EN EUROPA
DEL PERFIL DE SEGURIDAD DE
SOMATROPINA. Resumen de la Nota Informativ
2010/17.

7 La Agencia Espafiola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios (AEMPS) informa a los
€Brofesionales sanitarios sobre el inicio de la exaion

del perfil de seguridad de los medicamentos que
contienen somatropina.

Somatropina es hormona de crecimiento humana
obtenida por tecnologia de ADN recombinante. Sezaiti
para el tratamiento de distintas entidades clingzasun
déficit de hormona del crecimiento y baja tallatreras
que se encuentran: trastorno del crecimiento poes®n

dg]suficiente de hormona de crecimiento y trastoded
, crecimiento asociado a Sindrome de Turner
Irllhsuﬁciencia renal cronica.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP), comité cientifico de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) constituido por los represergant
de todas las agencias nacionales europeas, hadioian
proceso de revisién del perfil de seguridad de los
medicamentos que contienen somatropina.

O

=]

U7

Esta revisién se ha puesto en marcha una vez se
han conocido los resultados preliminares en Frasheian
estudio epidemioldgico que sugieren que los paesent
Eladultos que habian sido tratados con somatropirentiu
P f'infancia presentaban un riesgo de mortalidacsop
rcat% de la poblacion general. El estudio se estaflde a
nﬁ?bo por un consorcio de especialistas en ochegdis

nla Union Europea y se esta a la espera de obtener
resultados adicionales del resto de los paisegiparites.

del La AEMPS informa que en tanto no concluya el
haProceso de evaluacion iniciado, los prescriptoedsedan
seguir las indicaciones terapéuticas y dosis quesido
autorizadas para estos medicamentos. Se recueedi qu
§osis maxima de somatropina es de 50ug/kg de peso y
dia, dosis que no debera ser excedida. Consulterden
caso las fichas técnicas de los medicamentos que
contienen somatropina.

t

D

autoinyector (extremo de color negro)

No presionar o poner la mano o |
dedos en el extremo negro, donde
localiza la aguja del autoinyector.

Extraer el tapén de seguridad (extrer

5.- CORTICOESTEROIDES DE
ADMINISTRACION INHALADA O
INTRANASAL: REVISION EUROPEA DE

REACCIONES ADVERSAS PSIQUIATRlCAS Y
SISTEMICAS. Informe Mensual de la AEMPS dg
Noviembre de 2010

de color gris), solo inmediatamen
antes de proceder a la inyeccién.

e
reacciones adversas

sistémicas con el wuso de corticosteroides de
administracion inhalada o intranasal, incluyendo

Pueden  presentarse

reacciones psiquiatricas y del comportamiento. Se

4
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recomienda vigilar el crecimiento en nifios queizaih
corticosteroides inhalados o intranasales

Las reacciones adversas psiquiatricas
conductuales estan descritas para los corticogtsq
administrados por via sistémica, por lo que eshimsjue
su administracion en forma inhalada o intranasalussia
asociar a este tipo de reacciones adversas. Siargmh
estas no estan descritas de forma uniforme enidhasf
técnicas y prospectos de estos medicamentos er
distintos paises europeos. Por ello, las agenci&g
medicamentos europeas han llevado a cabo unadmey
de la informacion disponible a este respecto.

Los principios activos revisados han sido:
beclometasona, betametasona,
ciclesonida, dexametasona, flunisolida, fluticasong
mometasona, prednisolona, tixocortol y triamcinoloa.

Algunas de estas reacciones adversas inclu
hiperactividad psicomotora, alteraciones del sug
ansiedad, depresion o agresividad. Se han destras
reacciones adversas no psiquiatricas asociadasoatiel
corticosteroides inhalados, como sindrome de Cgsh
supresién adrenal, retraso en el crecimiento ensnifi
adolescentes, catarata o glaucoma.

La revision llevada a cabo ha incluido informaci
procedente de notificacion espontanea de sospeddnz
reacciones adversas, de estudios publicados, asd
informacion sobre datos farmacocinéticos y de egpos
sistémica al medicamento después de la adminigirg
inhalada o intranasal.

Reacciones adversas psiquiatricas

Los datos de notificacion espontanea indican

para corticosteroides inhalados o intranasales e
notificado casos de reacciones adversas psiq@gtyc
conductuales. Aun teniendo en cuenta las pro
limitaciones del sistema de notificacion espont&pea;.
tratamientos concomitantes que pueden producirtipste
de efectos), algunos casos se asociaron clararabot®
de corticosteroides (p. €j. por reexposicion positd
ausencia de causas alternativas), por lo que ndep
descartarse este riesgo para la administraciéraidda
intranasal de corticosteroides.

Por otra parte, en esta revision se ha encont

una baja evidencia relativa a reacciones psiqoasr]

graves (p. ej. psicosis o comportamiento suiciglaj.otra

budesonida

parte, entre los casos notificados son mas freeadns
que incluian a pacientes pediatricos que a adultos.

@tras reacciones adversas sistémicas

En cuanto a otras reacciones sistémicas no
psiquiatricas, existen casos notificados y pubbsaehn la
bibliografia para los corticoides inhalados, entipalar
de efectos sistémicos conocidos para los corticmdies
togno supresion adrenal, retraso en el crecimiemto e
nifios y adolescentes o alteraciones oculares. Aumdu

ishumero de casos es reducido en relacion al ampticda
estos medicamentos, en algunos de ellos existe una
relacion de causalidad razonable, en especial cuahd
corticosteroide se administr6 a dosis altas o daran
'periodos prolongados de tratamiento.

Para los corticosteroides intranasales, se ha
considerado que el riesgo de reacciones adversas
yesistémicas puede ser menor que para los inhalddds,
fique las dosis utilizadas son inferiores con durasode

tratamiento mas cortas (0 estacionales) y la alisorc
sistémica puede ser menor para la administracion
inntranasal que para la sistémica.

Como conclusién dado que se han notificado
casos de reacciones adversas psiquiatricas asscida
bruso de corticosteroides inhalados e intranasales,
\sexiste plausibilidad biol6gica de efectos sistémigoel
coconocimiento de la posible aparicion de reacciones

adversas psiquiatricas con el wuso sistémico de
cicorticosteroides, las agencias de medicamentos han

decidido actualizar las fichas técnicas y prospged®los

corticosteroides inhalados e intranasales a espect.

Las fichas técnicas de los corticosteroides

urhalados se actualizaran con advertencias retativéa
hposible aparicion de reacciones adversas psiquastri
Para la administracion intranasal este tipo decieaes

pDige consideran menos probables, no obstante se
armonizaran las fichas técnicas y prospectos en los
distintos paises europeos con nueva informacioresab
posible aparicién de reacciones adversas psicraatry
sistémicas, asi como con recomendaciones sobre la

Uevigilancia del crecimiento en nifios y adolescentes

La AEMPS actualizara las fichas técnicas y
prospectos de los medicamentos con corticosteroides
ade administracion inhalatoria o intranasal.
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6.- FORMOTEROL Y SALMETEROL: REVISION
DE SU SEGURIDAD EN EL TRATAMIENTO
DEL ASMA. Informe Mensual de la AEMPS de
Octubre de 2010

Los broncodilatadores beta2-agonistas de acc
larga deben utilizarse en el tratamiento del asnuan
corticoides inhalados, debiéndose valor|
cuidadosamente las dosis utilizadas.

Las guias clinicas sobre diagndstico y tratamie
del asma recogen adecuadamente las conclusiong
recomendaciones de la revisidn realizada tras
publicacién de estudios recientes.

La seguridad de los beta2-agonistas de ac
larga (BAAL) en el tratamiento del asma fue revisaah
el afio 2006 por las agencias de medicamentos cedpu
que los resultados de los ensayos clini
(fundamentalmente el estudio SMART: Salmete
Multicenter Asthma Research Trial) sugiriesen @wsgo
incrementado de acontecimientos y muertes relagam
con el asma, asociado al uso de salmeterol
comparacion con otros medicamentos antiasmati

Después de dicha revision se actualizaron las dig ha

técnicas de los medicamentos con salmeterol y frmbo
con esta nueva informacion.

Posteriormente a 2006, se han publicado nug
estudios observacionales, metaandlisis y revisid
Cochrane, entre otros, cuyos resultados apuntael g
mismo sentido.

Aunque las principales guias clinicas de manej
tratamiento del asma consultadas reflejan claraangume
los BAAL sélo deben utilizarse cuando el pacierebe
corticoides inhalados (GCIl) y no deben adminis&g
como monoterapia (ver Guia Espafiola para el Madh|d
Asma: GEMA en www.gemasma.esja AEMPS
considera pertinente insistir en las siguienteg
recomendacionesy que las mismas se tengan en cue
para la actualizacion de las guias de practicéatin

1.- Los BAAL deben siempre ser utilizados de for
concomitante con corticoides inhalados (GCI)
solamente en el caso de que con el uso de estossikn
monoterapia, no se controle la sintomatologia

paciente.

2.- Las combinaciones a dosis fijas de BAAL y G
deben prescribirse cuando se considere apropiadd
mejorar el cumplimiento terapéutico.

3.- Los BAAL no deben utilizarse para mejorar
sintomatologia del asma inducida por el ejercidio e
uso regular de GCI.

4.- El tratamiento con BAAL no debe iniciarse en

pacientes con un deterioro rapido del asma.

5.- El tratamiento con BAAL debe iniciarse a ddsigas
éﬁ valorarse cuidadosamente la eficacia obtenidasaté

ecidir un incremento de dosis.
A’6.- Una dosis diaria de 24 mcg de formoterol sisele
nguficiente en la mayoria de los pacientes pedadric
pDgsis  mas  elevadas ~ deberian  utilizarse  sélo
|@sporadicamente y Unicamente cuando el controleno s
pueda mantener a dosis bajas.

Lign- El tratamiento con BAAL debe revisarse
regularmente, considerandose el paso al escalénanf

¢ de tratamiento cuando se consigue un control pgaido

L el asma.

ol Se recomienda a los profesionales sanitarios seguir
las recomendaciones de tratamiento del asma irdw@ed

A |a guias de practica clinica.

en

COS.
ido

La Guia Espafola de Manejo del Asma (GEMA) ha

revisada recientemente e incluye los puntos
fundamentales de las recomenciones indicadas
anteriormente sobre el uso de los BAAL.

v| 7- BIFOSFONATOS DE ADMINISTRACION
ORAL Y RIESGO DE CANCER DE ESOFAGO:
EVIDENCIA  CIENTIFICA  INSUFICIENTE.

Informe Mensual de la AEMPS de Octubre de 2010

n

La evidencia disponible es insuficiente para
O dstablecer una relacion causal entre el uso de
bisfosfonatos de administracion oral y el cancer de
esofago. Los bisfosfonatos pueden producir irrdaci
reesofagica, por lo que los pacientes deben segusr la
instrucciones del prospecto sobre la correcta
administracion e informar a su médico en el caso de
aparicion de sintomas de irritacion del es6fago oom
n%ificultades para tragar, dolor en el pecho o ardor

Después de la publicacibn de un estudio
epidemiolégico en el que se observd un incremeeto d

M#esgo de cancer de esdfago asociado al uso de

Yisfosfonatos de administracién oral, las agendas
medicamentos europeas han revisado la informacién
OI%'isponible a este respecto.

Cl Los resultados del mencionado estudio
pgmstraron un ligero incremento de riesgo de cadeer
esOfago en pacientes que recibieron tratamiento con
bisfosfonatos orales, en relacion con aquellosra@dos
l&con bisfosfonatos. Este riesgo no se observo paTeec
colorrectal ni para cancer de estémago.
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b avés de la enzima CYP2D6 del citocromo P450, para
elar lugar a metabolitos activos de actividad fawitgica

hombres y mujeres de 60 a 79 afios de edad se ésBmasimilar o superior.

casos por cada 1.000 mujeres y 1 caso por cad® 1.

hombres. En este estudio se observé un incrementa
incidencia para el uso de bisfosfonatos durant@os a 1

caso por cada 1.000 mujeres y 3 casos por cad® 1.

hombres.

Aunque este estudio tiene un disefio adecuado
tamafio muestral y seguimiento elevados, la infoidma
disponible sobre factores de riesgo de cancer digs
presentes en los participantes es limitada, asiocem
hecho de que los pacientes tratados con bisfosfer]
pueden estar sometidos a una mayor vigilancia
alteraciones esofagicas que los pacientes queaitere
este tipo de tratamiento (por lo que la detecc®rd&hcer
esofagico puede estar incrementada en estos ERie
hacen que sus resultados deban interpretarse atelaca

Por otra parte, otro estudio publicado recientemgn

no mostré este incremento de riesgo, aunque egtmde
estudio también tiene las mismas limitaciones emtua
la informacién incompleta sobre factores de riesgdos
pacientes incluidos y una probabilidad mayor

deteccion de cancer de estfago en pacientes tsataafo|
bisfosfonatos. Otros dos estudios adicionales tamg
indican una posible relacion causal.

En consecuencia, por las limitaciones indicadas /}

ausencia de otros estudios que apoyen la asocjaadra
concluido que no existe evidencia cientifica sefite que
permita establecer la relacion causal entre el dsg
bisfosfonatos de administracién oral y el cancer
esofago.

8.- TAMOXIFENOS: RIESGO DE REDUCCION
DE RESPUESTA EN PACIENTES
METABOLIZADORES LENTOS DE CYP2D6 O
QUE UTILIZAN MEDICAMENTOS QUE
INHIBEN EL CYP2D6. Informe Mensual de la
AEMPS de Septiembre de 2010.

Se recomienda evitar el uso concomitante
tamoxifeno con medicamentos inhibidores potentés
CYP2D6 y se tendrd en cuenta que los pacie

metabolizadores lentos de dicho citocromo puedearte

una respuesta terapéutica reducida a tamoxifeno.

Tamoxifeno es un modulador selectivo
receptores estrogénicos indicado para el tratami
paliativo y adyuvante del cancer de mama (con pmese
de receptores de estr6genos) en mujeres pre

00 Recientemente han sido publicados en la
d literatura médica diversos estudios sobre el efecto
potencial de las variaciones genéticas del CYP2D&e
@Bspuesta terapéutica a tamoxifeno utlizado pdra e
tratamiento del cancer de mama. Dichos estudiogrsumg

gue los pacientes con alelos no funcionales delZD6R0

gue se encuentren en tratamiento concomitante con
medicamentos que inhiben el CYP2D6, no son adesuado
para recibir tamoxifeno.

at Sobre la base de esta cuestion, las agencias
@errropeas de medicamentos iniciaron una exhaustiva
evaluacion del asunto. Para ello, revisaron todsslatos
disponibles hasta el momento, teniendo en cuerga la
ntlimitaciones e incluso las controvertidas interpcéines

de algunos de los estudios publicados, asimismo se
Ituvieron en cuenta las opiniones de distintos gsupo
asesores competentes en la materia.

La revisibon ha concluido las

deonsideraciones:

con siguientes

ol.- Los datos publicados, principalmente en mujeres
posmenopausicas tratadas por cancer de mama con
amoxifeno, sugieren que el polimorfismo de CYP2D6
podria estar asociado con una variabilidad endpuesta
terapéutica al tratamiento, de tal modo que los
metabolizadores lentos de CYP2D6 pueden presengar u
espuesta terapéutica reducida. No obstante, ltss da
isponibles no muestran claramente la utilidad ae |
pruebas de tipaje de CYP2D6 para predecir la eficde
tamoxifeno y los resultados clinicos del tratanoef®or
tanto no existe evidencia suficiente como para pode
recomendar este tipo de pruebas antes de iniciar el
tratamiento con tamoxifeno.

2.- En cuanto a la administracion concomitante de
tamoxifeno con medicamentos inhibidores de CYP2D6,
dsee ha concluido que a pesar de la controversiangacia

n los resultados de los diferentes estudios, nousde
T[ge%(cluir una posible reduccion en la eficacia deoeifeno
€n tales circunstancias, por lo que se debe egitala
" medida de lo posible la administraciéon concomitadee
tamoxifeno con inhibidores potentes del CYP2D6j{p.e

jé)aroxetina, fluoxetina, quinidina, cinacalcet o tmgion).

erita informacion de las fichas técnicas y prosped®$os
medicamentos que contengan tamoxifeno seran
2 cynvenientemente  actualizadas para incluir las

posmenopausicas. Se metaboliza, predominantemelpteoasideraciones anteriormente mencionadas.
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RECORDATORIO DEL PROGRAMA DE TARJETA AMARILLA

¢ QUE NOTIFICAR?
— De los medicamentos de nueva comercializacion (mende 5 afios en el mercado), cualquier sospecha @mcciones
adversas.
— Del resto de farmacos, interesa especialmente:
- las reacciones no descritas previamente en la fickécnica del medicamento.
- las reacciones graves, es decir, aquellas que hayaprovocado fallecimientos, ingresos
hospitalarios o incapacidades de cualquier tipo.
- las acontecidas en los grupos de poblacién mas vetables: nifios, ancianos, embarazadas.
- las provocadas por las vacunas
- las derivadas de la dependencia, abuso y uso incecto de los medicamentos (incluyendo las causadas p
uso fuera de la indicaciones aprobadas o por errosede medicacion)

¢ COMO NOTIFICAR?
— Mediante la “tarjeta amarilla” por correo ordinario o directamente a su servicio de farmacia.
— Através de la “tarjeta amarilla electrénica” en lawebwww.ceuta.es/sanidad

¢ DONDE CONSEGUIR LA TARJETA AMARILLA?

— En el Servicio de Farmacia de la Consejeria de Sarsd y Consumo
— En el Servicio de Farmacia de su ambito profesional

— Enlos Colegios Oficiales de la rama sanitaria

- Enla webwww.ceuta.es/sanidad

Todas las Notas informativas sobre seguridad en mea@dmentos estan disponibles €
http://www.aemps.es/actividad/alertas/usoHumano/ségad/home.htm

Los informes mensuales de medicamentos de la AEMP3ag fichas técnicas estan ehmttp://www.aemps.es

Notifigue todas las RAMs de medicamentos con esté&fpgrama /\ delante del nombre.
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