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1.- INFORME FINAL SOBRE SEGURIDAD DE LAS VACUNAS FRENTE A LA GRIPE A/HIN1 PANDEMICA EN
ESPANA. Resultados del Plan de Farmacovigilancia das vacunas pandémicas (16/11/09 a 15/03/10) puatio el 16/08/10
y disponible en

http://mww.aemps.es/profHumana/farmacovigilancia/docs/infoReAdver_ SEFV-H/infoFinal_gripeA HIN1.pdf

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productogie®ias (AEMPS) ha elaborado este informe al obpo
resumir y consolidar la informacion sobre sosped®ageacciones adversas asociadas a las vacurdéngeas frente
a la gripe A/H1N1 notificadas al Sistema EspafiolFdemacovigilancia Humana (SEFV-H) una vez finalzda
campafia de vacunacion. A lo largo de la campa#®EMPS habia ido haciendo publica esta informaciérfatma
periédica en informes previds.

La campafia de vacunacion frente a la vacuna pandése inici6 el 16 de noviembre de 2009 en todss la
Comunidades Auténomas siguiendo las Recomendaciofiemles. Desde el inicio de la vacunacién se puso en
marcha el Plan de Farmacovigilancia de las Vac@easiémicasque incluia, entre otras acciones, un procedimient
para la notificacién, manejo y analisis de las sobps de reacciones adversas comunicadas a tel\VeskV-H.

Los casos notificados al SEFV-H describen sospedbaseacciones adversas que surgen de la observaeio
acontecimientos o eventos nocivos para el pacigoi,no son intencionados, y que ocurren trasrarastracion de
un medicamento. El origen de los casos es la catibn espontanea por parte de los profesionaleisasas,
comunicada a los Centros Autondmicos de Farmadewiga directamente o a través de las compafiiastuticas.

Es necesario advertir que ni la notificacion deosade sospechas de reaccion adversa ni su regisieobase de
datos FEDRA debe considerarse como prueba de gueditamento es la causa del acontecimiento qdeszibe.
Esta informacion debe interpretarse dentro de ntegto mas global y con el asesoramiento de pessexjzertas en su
manejo.

En el caso de las vacunas esta valoracién es asrcomapleja ya que se expone a la vacunacion a onenal
importante de sujetos en un corto periodo de tierppolo que obviamente ocurren episodios trasazumacion que
habrian ocurrido igualmente aunque la vacunacidhuimera tenido lugar. Esto es especialmente retevaara esta
campafa, ya que muchas de las personas incluidbss erupos de riesgo para la vacunacion tieneargmddades
cronicas de base que pueden sufrir un agravami@atsu situacion clinica que coincida temporalmerte la
administracion de la vacuna.

DATOS DEL SISTEMA ESPANOL DE dos millones de personas con alguna de las tres

FARMACOVIGILANCIA vacunas ’ ,
La gran mayoria de las sospechas de reacciones

Dentro del Plan de Farmacovigilancia previsto palrgdversas recibidas durante este periodo se enaoentr

las tres vacunas autorizadas en Eshafien el periodo| dentro de lo esperado segun la informacion quecege

comprendido entre el 16 de noviembre de 2009 Belel| €N las fichas técniqas de estas vacunas. De |&6 3._3
marzo de 2010, se ha recibido informacion H&39 sospechas de reacciones adversas, 1.033 corresmmndi

notificaciones que corresponden a un total @306 | & reacciones en la zona de inyeccion (31%), 428baef
sospechas de reacciones adversésay que tener eny (13%), 291 a cansancio y malestar general (9%), 83
cuenta que una notificacién puede incluir mas da pifiolor musculary articular (9%), 186 a cefalea (6%26 a

-, . H 2 M 0 7z 7 -
sospecha de reaccion adverSs.estima que durante el '€acciones alergicas (4%) y 103 a nauseas y vomitos

. . . 0, 1
mismo periodo de tiempo se han se han vacunado unps(3%)- Todos estos sintomas fueron generalments lgve
se resolvieron al cabo de unas horas.
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La AEMPS, como el resto de agencias
medicamentos europeas, establecié dentro del péa
farmacovigilancia para las vacunas pandémicas
especial vigilancia de determinadas enfermedades
sintomas catalogados como de especial interéssyd
posible vinculacion con otras vacunas utilizag
previamente. Dentro de estas enfermedades y/onsist
y durante todo el periodo de este informe, se baitido
las siguientes notificaciones:

Alteraciones neurolégicas

Se han notificado un total de seis casos

asi se describe en la informacién del medicamento.

de
n Fhllos en la vacunacion
una
yl La notificacion de sospechas de reacciéon adversa

rtambién incluye los fallos de la vacunacion, esirdiec
aflta de eficacia de la misma, que hace que urepggi
b vacunado desarrolle una infeccion por el virusueriza
A/HIN1 un tiempo después de la vacunacion, cuamrdo y
deberia de estar protegido por el efecto de lanacu
Se han notificado tres casos en pacientes que
tenian previamente diagnosticada alguna enfermedad
grave (neoplasias y HIV). En un caso no se pudo
dsonfirmar la infeccién por virus Influenza A/HIN&n si

pardlisis facial confirmada o bien de cuadros co¢nfue posible en los otros dos. Sin embargo, el quetiodo

sintomas compatibles con este diagnostico. Teniemd
cuenta que la incidencia de pardlisis facial enaBapes
de 11 a 40 casos por 100.000 habitantes pof, afq

ndmero de casos declarado no sugiere un incremento

con la vacunacion

En cuanto al Sindrome de Guillain-Barré
(SGB), se han notificado siete casos de SGB y un oc
caso mas con un cuadro de polineuropatia en ehgjse
pudo llegar al diagnostico de certeza de SGB. Seg

b de tiempo transcurrido entre la vacunacion y lariaige
de los sintomas de la gripe sugiere que estas n@Erso
contrajeron la gripe A antes de ser vacunados.

Notificaciones de abortos en mujeres embarazadas

Se han recibido siete notificaciones de aborto o
anauerte fetal. En tres de ellos existia un diagndstiaro
alternativo para los eventos notificados (diageéstide

pbepe A/HIN1 y otras infecciones que causaron el

recabado informacion de todos ellos y se ha desimit cuadro). En la mayoria de los casos restantegragsos

claramente su asociacion con la vacuna en dosla®
Con la informacién existente en Espafia y el reso
Europa no se puede establecer ni descartar unaesoc

entre las vacunas pandémicas y esta enfermdsad|

cualquier caso, los datos apuntan a que el riesged

el antecedentes personales de las pacientes ofreosasca
grobables de aborto alternativas a la vacunacion.

Hay que recordar que en Espafia, la tasa de aborto
espontaneo para embarazos confirmados en el primer
trimestre oscila entre 10-15% y la de muerte fsel

SGB con las vacunas pandémicas no es distinto algqi estima en 4 muertes fetales/1.000 nacimiénfs lo que

se ha descrito con las vacunas para la gripe estacal

los casos notificados en mujeres embarazadas que ha

puesto que las cifras de incidencia con una y otra sido vacunadas entrarian dentro de lo que seréaadp

vacuna son muy similares

Se han notificado siete casos tlastornos
convulsivos tres de ellos en personas con antecede
previos de epilepsia. Para el resto de pacienteisten
suficientes datos que permitan apoyar ni descdata
asociacion entre los episodios convulsivos y
vacunacion. En cualquier caso, y teniendo en cugugal
las crisis epilépticas pueden ser provocadas
situaciones diversas, es de destacar el pequefieraita
casos notificados. La posibilidad de que las vasy
pandémicas pudiesen incrementar el riesgo
convulsiones ha sido un asunto objeto de espd
preocupacion y atencién por parte de todas lascage
de medicamentos europed8e ha analizado toda la
informacion recabada hasta la fecha en Europa sir
gue exista ninguna evidencia de que la vacun
aumente el riesgo de convulsiones

Reacciones alérgicas

Se han notificado dos casos de reacq
anafilactica. En uno de los pacientes el tien
transcurrido entre la vacunacién y la aparicion lde
reaccion permitiria descartar que la causa dedecién
fuera la vacunacién. En el otro caso, es probabée g
vacunacién causara la reaccién anafilactica. Eeada

en este grupo de poblacion.

INFORMACION PROCEDENTE DE OTRAS
FUENTES

r Desde el inicio de la campafia de vacunacion, la
lagencia Europea de Medicamentos (EMA) ha elaborado
informes parciales con los datos sobre sospechas de
prgacciones adversas asociadas a las vacunas paadémi
autorizadas por procedimiento centralizado en Earop
n@gPandemrix®, Focetria® y Celvapan®) y que se inetuy
@ la base de datos de EudraVigild&néssta base de datos
cgl nutre de los datos aportados por los sistemas de
N farmacovigilancia nacionales, entre ellos los coidles
en la base de datos FEDRA de la AEMPS.
Se estima que al menos 38.5 millones de
A personas se han vacunado con alguna de estas sacuna
Cuando se incluye la informacion disponible de las
vacunas pandémicas Panenza® y Fluval P®, autoszada
por procedimiento nacional, el total de la estiraci
aumenta a 46.1 millones de personas vacunadas
ion
po En relacion con las reacciones adversas
notificadas se puede concluir que la gran mayoriam
han sido graves. El balance beneficio-riesgo de las
vacunas pandémicas que se han administrado para la
pandemia de gripe A/H1N1, sigue siendo favorahle

gue estas vacunas pueden producir reaccionescalgrgi
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Los datos globales de la Union Europea y lo
analisis hasta ahora realizados aportan informacion|
que concuerda con los andlisis y conclusiong
detallados en este informe para el ambito espafidbe
siguen evaluando a nivel europeo las reaccionesrsaty
con cada tipo de vacuna para delimitar aun massi
de seguridad. No parece haber diferencias cushtain
las sospechas de reacciones adversas entre lasasg
utilizadas.

| CONCLUSIONES:

e La gran mayoria de las reacciones advel
notificadas han sido leves y consistentes con
patrones esperados de reacciones adve
descritos en las fichas técnicas de las vacunas

 El balance beneficio riesgo de las vacur

5 Rosiglitazona es una tiazolidindiona (‘glitazonas’)
autorizada en la Unién Europea como monofarmaco
S(Avandia®) y asociado a metforminﬁ( Avandamet®)

0 a glimepirida .{ﬂ Avaglim®). Esta indicada en el
tratamiento de segunda linea de la diabetes neelifio 2

en pacientes no controlados con los tratamientos de
ClE)rimera linea o intolerantes a los mismos.

Desde su autorizacion en Europa en el afio

200, era conocido que rosiglitazona se asociaeagin
hidrica y que incrementa el riesgo de insuficiencia
cardiaca. Por ello, la Agencia Europea de medicémsen
SEEMA) ha ido evaluando los resultados de nuevos
lesstudios sobre sus efectos cardiovasculares y sam ®a
r'"is se han ido modificando las condiciones de
-autorizacion de los medicamentos que contienen
agsiglitazona.

pandémicas utilizadas en nuestro pais para la En particular, se introdujeron en este

gripe A/H1N1 ha sido favorable y en la misn
linea que en el resto de paises de Europa.

1 Informes sobre sospechas de reacciones advartfisadas al Sistema Espafig
de Farmacovigilancia Humana. Disponible e
http://www.aemps.es/profHumana/farmacovigilanciafteAdver_SEFV-
H/home.htm (Fecha dltima consulta 7 agosto de 2010)

2 Campafia de vacunacion frente al nuevo virus lgm@ndémico HIN1.
Recomendaciones Oficiales. Ministerio de Sanid&dljtica Social. Version 5, 214

de diciembre de 2009. Disponible ern:
http://www.aemps.es/actividad/documentos/infolrg&tecs/campanaVacunacion |

H1N1_recomenOficiales.pdf (Fecha ultima consultgulié de 2010).
3 Plan de Farmacovigilancia de las Vacunas Pandémic! de octubre de 2009
version 3.2. Disponible en;
http://www.agemed.es/profHumana/farmacovigiland@ip’acunasPandemicas_d
ipeA_H1N1.htm (Fecha Ultima consulta 16 julio d4@p

4 Pandemrix®, comercializado por GlaxoSmithKlinecétria®, comercializado
por Novartis Vaccines and Diagnostics y Panenza®netcializado por Sanofi
Pasteur.

N&iempo nuevas advertencias y contraindicaciones en
pacientes con enfermedades cardiacas de base
(antecedentes de insuficiencia cardiaca, de caatiap
isquémica o arteriopatia periférica). La AEMPS fue
comunicando dichos cambios mediantes las notas
informativas 2007/08, 2008/02 y 2010/08.

=)

La AEMPS ha realizado durante los Ultimos
meses una nueva evaluacion de todos los datos
. disponibles sobre el riesgo cardiovascular. Esta re
evaluacion ha finalizado el dia 23 de septiembr2i®.

La revisibn estuvo motivada por la
publicacibn de nuevos estudios en los que gana
consistencia el hallazgo de un ligero incrementoiekgo

5 Esta cifra se basa en los datos reportados p@daunidades Auténomas y una cardiovascular en pacientes que reciben rosigﬁm_zo

extrapolacion poblacional en aquellas Comunidadeséomas que no ha

suministrado cifras reales de vacunacion. A lostefedel célculo de incidencia sg

ha utilizado la cifra méas baja de la horquilla @0®00 dosis- con el objetivo dg
no subestimar la incidencia de acontecimientosradse

6 De Diego-Sastre JI, Prim-Espada MP, Fernandeei&&: Epidemiologia de lgf
pardlisis facial de Bell. Rev Neurol 2005;41:287-90

7 Bermejo E, Cuevas L y Martinez-Frias ML. Vigilameepidemiolégica de
anomalias congénitas en Espafia: andlisis de los dat registro de ECEMC en ¢
periodo 1980-2008. Boletin del ECEMC: Revista desniirfologia y

Epidemiologia 2009; Serie V, n°8:64-91.

8 Weekly updates on pandemic safety monitoring. EMgbsite. Disponible en:
http://www.ema.europa.eu/influenza/updates.htmicige Gltima consulta 27 dg
julio de 2010).

2.- ROSIGLITAZONA (Avandia®,ﬁ. Avandamet®
y AN Avaglim®).: SUSPENSION DE
COMERCIALIZACION. Resumen de la Nota
Informativa 2010/12

La re-evaluacion de la relacion beneficio/riesgalieada
en Europa, ha concluido que los potenciales riesges
tipo cardiovascular de los medicamentos que coatie
rosiglitazona superan los posibles beneficios.

En consecuencia, se ha decidido suspender
comercializacién de dichos medicamentos (Avandi
Avaglim® y Avandamet®) que dejaran de es
disponibles en unos dos meses.

. Entre ellos destaca un meta-andlisis realizadd\{isen

y col. que evalla los resultados de 56 estudios,
encontrando un incremento del riesgo de infarto de
miocardio en los pacientes tratados con rosiglitazsin
que aumente la mortalidad cardiovascular. Estassdsd
unen a otros ya disponibles sobre la seguridad
cardiovascular de rosiglitazona.

Los datos actualmente disponibles para
pioglitazona, la otra tiazolindiona comercializadanque
son mas limitados, no sugieren este incrementoedga
de infarto de miocardio. Se realiz6 un meta-argligie
incluyé6 a 29 estudios con pioglitazona donde no se
observé incremento de riesgo de infarto de miooardi
pero si que se observé que los resultados relatvos
insuficiencia cardiaca mostraron un aumento degoies
significativo.

Considerando que el tratamiento de la
diabetes tiene como objetivo a medio y largo pl&zo
prevencion de la morbi-mortalidad de origen
cardiovascular, la consistencia de los resultados
publicados a lo largo de estos Ultimos afios, ali@a fde
tlatos que muestren que los beneficios de la
h@dministracion de rosiglitazona pudieran contraares!
tafiesgo cardiovascular referido, no se justifica tenar los
medicamentos que contienen rosiglitazona en eladerc
mientras no se identifique algin subgrupo de pé&esesn
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el que el posible beneficio supere a los
potenciales.

En consecuencia, teniendo en cuenta
datos relativos a los posibles beneficios a latgaqy los

potenciales riesgos de tipo cardiovascular pubtisada

conclusién de la revision ha sido que el bala
beneficio/riesgo de rosiglitazona en sus indica&so

autorizadas es desfavorable por lo que la E
recomienda la suspensién de su comercializacion.

La suspension de la autorizacién

comercializacion de estos medicamentos esta pead
de la correspondiente decisién de la Comisién Eaap

gue es la que ejecuta finalmente dicha suspenEiste.
periodo hasta la suspension definitiva se estimares

dos meses. Durante este tiempo los medicamentos
rosiglitazona estardn en las farmacias y los p&ese

deberan acudir a su médico habitual para elegindpor
alternativa de tratamiento.

Por todo ello, la AEMP recomienda

1.- A los profesionales sanitarios:

(ﬁ. Avaglim®) dejaran de estar disponibles

las farmacias en unos dos meses. La AEM

informara de la fecha exacta a este respecto.
Durante este periodo no se deberd come
ningun tratamiento con rosiglitazona y

procederd a revisar el tratamiento de

pacientes que estan
medicamentos con rosiglitazona.

Es muy importante que los pacientes
interrumpan el tratamiento con rosiglitazona
el correspondiente asesoramiento médico.

2.- A los pacientes:

Los pacientes que actualmente se encuentre

tratamiento con medicamentos con rosiglitazq

deberan ponerse en contacto con su médico
que éste pueda prescribirle el tratamie

ries

Los medicamentos que contienen rosiglitazg
como monofarmaco (Avandia®) y asociado

metformina (f_\. Avandamet®) o a glimepiridd

recibiendo actualmse

lancia de Ceuta n? 12, Octubre/2010

jdes profesionales sanitarios el riesgo de sobredpsr
este medicamento y las medidas necesarias parangrev
lasstas situaciones, teniendo en cuenta su estreahgem
terapéutico y la posibilidad de interacciones con
medicamentos que inhiben su via metabadlica.

nce

n Recomendaciones para los profesionales sanitarios

VA

Teniendo en cuenta la informacién disponible

actualmente, la AEMPS recomienda a los profesignale

Hesanitarios:

en

D 1.- Antes de prescribir colchicina el médico debe
descartar alteracién de la funcion renal del paeiege
necesitara un ajuste de la dosis en los casos de

d@osuficiencia renal moderada (Clcr 30-50 ml/minn E

ncaso de Clcr < 30ml/min esta contraindicado su uso.

2.- El tratamiento del ataque agudo de gota, s#aigion

la administracion de 1 mg de colchicina. Si elialigel
dolor no se consigue, se puede administrar de nlieng
pasadas una o dos horas después de la primeraNama.
se debe administrar mas de 2 mg en 24 horas. Sk pue
continuar la administracion hasta 4 dias seguijge® sin
nsuperar la dosis total acumulada de 6 mg durargetlo
aias.
]
L3~ Se desaconseja el uso concomitante de colahicin
plgnto con inhibidores de CYP3A4 o de la glicoprogeP,
ya que su uso simultaneo elevaréa los niveles plasmsa
nz4¢ colchicina e incrementara su toxicidad: antibast
Ldnacrolidos como claritromicina, telitromicina,
ofritromicina, josamicina; con ketoconazol, itraczwia
niluconazol; indinavir, atazanavir, nelfinavir, nitavir,
saquinavir, amprenavir, fosamprenavir; diltiazem,
nhyerapamilo, zumo de pomelo y otros citricos amargos
Lij ampoco debe utilizarse junto con ciclosporina.cEsos
necesarios se ajustara la dosis de colchicina.

4.- La colchicina es un medicamento de estrech@enar
terapéutico y en sobredosis es muy toxico, con gran
 \@{iabilidad en cuanto a la dosis letal, entre ¥,6,8
nAg/kg de peso.

para . e

Ltg-- Los sintomas de sobredosificacion pueden tdolas
L:en manifestarse. Por ello, los pacientes que hap@lpido

alternativo mas adecuado en cada caso concrgtb

puesto que podrian perder su control de
diabetes.

3.- COLCHICINA: CASOS DE SOBREDOSIS
GRAVES POR ERRORES DE MEDICACION.
Resumen de la Nota | nformativa 2010/11.

La AEMPS ha tenido conocimient
recientemente de varios casos graves de sobre

accidental por colchicina, en pacientes que reaik

tratamiento para el ataque agudo de gota. Estehecto
con la publicacién de casos de sobredosis accidsnia
incluso intencionadas, motivan la necesidad derdeca

Los pacientes que los estén tomando no de
suspender el tratamiento sin supervision meg

Bégbredosis requieren una inmediata evaluacién magdic
idah su evolucion se distinguen 3 fases: inicialmesge
|gresentan sintomas gastrointestinales (diarreaseagy
vomitos y dolor abdominal); en la segunda fase exggar
fallo multiorganico con hipotension, shock cardioigé,
distres respiratorio, insuficiencia renal, dafio diEp,
afectacion del SNC, hipocalcemia y supresion medula
con elevada morbi-mortalidad; finalmente, en umeeta
fase, y si se recuperan, presentan, leucocitosielze,

N estomatitis y caida del cabello.

j,%g.i—s Solo se debe utilizar bajo prescripcibn médica

Iaexplicando claramente al paciente la pauta posmdgin
el fin de evitar errores en la dosificacion.
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La colchicina es un alcaloide de la pla@@alchicum

autumnalel.., o “azafran silvestre”, que actla reducien

la respuesta inflamatoria consecutiva al depdsiéo
cristales de urato en las articulaciones. Se atiéntre
otros casos, como tratamiento frente a la gota moc
cobertura de los tratamientos de hiperuricemiastoin
caso, se recuerda que existen alternativas par
tratamiento de la gota aguda con anti-inflamato
esteroideos 0 no esteroideos que no incluyen eldes
colchicina.

En Espafa exist
comercializados dos

actualmente,

(1 mg de colchicina) y Colchimax® 60 comprimidogss((
de colchicina y 5 mg de dicicloverina HCI)

La AEMPS comunica que esta llevando
cabo la actualizacién de las fichas técnicas de
medicamentos con colchicina.

4.- SUSPENSION DE COMERCIALIZACION
DE DEXTROPROPOXIFENO (DEPRANCOL®).
Resumen de la Nota | nformativa 2010/07.

Dextropropoxifeno es un analgésiq
opiaceo de estrecho margen terapéutico, indicad® gla

EOS

medicamentos que contie
colchicina: Colchicine Houdé® 40 granulos compriosd

ancia de Ceuta n? 12, Octubre/2010

para valorar las alternativas disponibles para su
do caso en particular.
d

Recomendaciones para los pacientes:

O

No se debe suspender el tratamiento con
Deprancol® sin supervision médica. La
suspension del tratamiento debe hacerse de
forma paulatina.

el

Los pacientes que actualmente se encuentren en
tratamiento con Deprancol® deberan ponerse en

contacto con su médico para valorar la necesidad
de cambiar de forma progresiva a un tratamiento

alternativo.

5.- KETOPROFENO Y DEXKETOPROFENO DE
ADMINISTRACION TOPICA Y REACCIONES DE

FOTOSENSIBILIDAD. Resumen de las Notas
I nformativas 2010/06 y 2010/10
Ketoprofeno  tépico  (Arcental®  crema,

Extraplus® gel, Fastum® gel, Orudis® gel) vy
dexketoprofeno tépico (Enangel®, Ketesgel®, Quigel
estan autorizados en Espafia para el tratamiento de
afecciones dolorosas, flogisticas o traumaticas,lade
Oarticulaciones, tendones, ligamentos y musculosbasm
son antiinflamatorios no esteroideos con estructuila

dolor leve a moderado. En Espafia solo se encuenfigpionica. Ketoprofeno es una mezcla racémicaode |

disponible como monofarmaco (Deprancol ®).

La AEMPS ya informé mediante la N

2009/08 que la Agencia Europea de Medicamer
procedio a una revision de la relacion beneficisfgd de

los medicamentos que contienen este principio @&cf

Sobre la base de su limitada eficacia, el impogtaiesgo
de sobredosis mortal y la falta de medidas parangaar
la prevencion de este riesgmncluyd que su relacién
beneficio/riesgo resultaba desfavorable recomendand
la suspensibn de comercializacibon de estd
medicamentos

En consecuencia la AEMPS ha informadd
los profesionales sanitarios y a los pacientes esddbr|
suspension de comercializacion de dextropropoxifenad
disponible en Espafia con el nombre comercial d
Deprancol®, efectiva a partir del dia 1 de octubrale
2010, con las siguientes recomendaciones:

Médicos prescriptores: no debera prescribirs
Deprancol® a partir del 1 de octubre de 20
por lo que no deben iniciarse nueyv
tratamientos con este medicamento.

Farmacéuticos: no debera dispensarse ningu
prescripcién de Deprancol® a partir del 1

enantiomeros R y S, dexketoprofeno es el enant@mer
farmacoldgicamente activo de ketoprofeno (enantiome
I S)- . .

tos . Las reacciones de fotosen3|bllldad y en
particular las fotoalérgicas son un tipo de reatcid
iva}dversa cpnocida para k(_atoprofeno y se descrit_)ela en
ficha técnica de los medicamentos que lo contieden.
diferencia de las fototdxicas, las reacciones fétgiacas
estan mediadas por un mecanismo inmunolégico y no
dependen esencialmente de la dosis administraddp po
tanto son dificiles de prever excepto que exista un
antecedente en el paciente. En general, las reescio
fotoalérgicas se presentan como eczema vesiculasbul
£n la zona de aplicacion, aunque se han dado aguno
casos de extension a otras zonas.

S

X La experiencia poscomercializacién indica que
[ las reacciones fotoalérgicas constituyen una poifor
importante de reacciones adversas notificadas para
ketoprofeno y parecen mas frecuentes que con otros
AINE tdpicos. Se desconoce la incidencia de esta
| reaccion adversa con ketoprofeno o dexketoprofeno
Ldépicos ya que no se dispone de estudios espeifice
dermitan estimarla; no obstante, parece que sudreia

Dsge aparicion es baja.

{

ha Se pueden presentar reacciones cruzadas con
dealgunos protectores solares, fenofibrato y otreslipetos

octubre de 2010. En el caso de que algunue incluyen la benzofenona en su estructura gaimic

paciente  solicite una dispensacion

Deprancol® se le debe informar que se
suspendido la comercializaciébn de dic
medicamento y que debe consultar a su mé

dédicionalmente, se puede presentar reaccion fawpaké
haruzada de dexketoprofeno con ketoprofeno o cawsotr
NAAINE arilpropidnicos administrados por via topica.

lico
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Por estos motivos la AEMPS incluyé en los envaseq
estos medicamentos un pictograma de advertencia 9
fotosensibilidad y puso en marcha determinadas aasd
encaminadas a minimizar este riesgo, entre lassgu
incluyen:

Todos los medicamentos de administrac
topica que contengan ketoprofeno pasaran a
de prescripcion.

e En la ficha técnica y prospecto de es
medicamentos se reforzaron I
contraindicaciones y advertencias encaminad
evitar:

v' La exposicion a la luz solar directa o a los ray
ultravioleta.

v' Las reacciones cruzadas que pueden llegd

producirse con algunos protectores sola
fenofibrato y otros productos que incluyen

benzofenona en su estructura quimica (tambi

se puede presentar reacciéon fotoalérgica cruz
de dexketoprofeno con ketoprofeno o con ot

AINE arilpropiénicos administrados por via

topica).

Posteriormente, en diciembre de 2009, se in
por la EMA un procedimiento de arbitraje europemn

objeto de evaluar toda la informacion de segurid

disponible a este respecto y estimar si el balg
beneficio-riesgo de ketoprofeno de administracifpica
se mantiene favorable. Esta evaluacion ya ha finddi y
ha concluido que elbalance beneficio-riesgo de
ketoprofeno de administracién tépica continla siend
favorable.

Las mismas consideraciones son de aplicaq
paraDEXKETOPROFENO de administracion topica.

La AEMPS lanzo las siguientes
recomendaciones para profesionales sanitarios:

» Se debera valorar detalladamente en el paciergtd
antecedentes de reacciones de fotosensibilidad
ketoprofeno o dexketoprofeno topico o a otros pctak
(por ejemplo cosméticos) que pudieran hacer sogpéaH
susceptibilidad del paciente a este tipo de reaesio
evitando el uso de estos medicamentos en estosnpeki

e No se deben superar los 7 dias de tratamig
continuado con ketoprofeno o dexketoprofeno tépicos

» Se debe recordar al paciente las medidas preasn
basicas para prevenir en lo posible las reaccig
fotoalérgicas:

v' Evitar la exposicion a la luz solar directa o
rayos ultravioleta durante el tratamiento y ha
dos semanas después de finalizado, alun e
caso de aplicarse protectores solares. La Z
tratada debe estar cubierta con la ropa adecy

d v Realizar un lavado de manos cuidadoso después
ob de la aplicacion del medicamento con objeto de
i evitar su extension a otras areas en contacto con
e las manos.

v" No utilizar ropas ajustadas o vendajes oclusivos
on en la zona de aplicacion.

ser

v Interrumpir el tratamiento en el caso de aparicion
de cualquier erupcion cutanea en la zona de
0s aplicacion.
NS
hS a

6.- ALERTA DE PRODUCTO SANITARIO: POSIBLES
ERRORES EN LAS MEDICIONES DE GLUCOSA EN
PACIENTES DIABETICOS DEBIDO A LA
INTERFERENCIA CON CIERTOS TRATAMIENTOS:

Notas de la AEMPS 009/Junio 2010 y 010/Julio 2010

\ra

o La AEMPS ha informado sobre la posibilidad de

Jeterminaciones de glucemia falsamente elevadas con
lucometros y tiras reactivas basadas en la enzima
ucosa-deshidrogenasa-pirrolquinolinaquinona  (GDH-

Q) en pacientes sometidos a tratamientos con

Ofeterminados medicamentos o terapias que contienen

pueden producir en el organismo maltosa, galactosa

xilosa.
L El motivo es que la enzima GDH-PQQ presenta
C®acciones cruzadas con la maltosa, entre otrasaees)

e puede ser excipiente o producto del metaboldeno
agiueterminados medicamentos, 0 con compuestos como la
NE&dextrina, que se metaboliza entre otros a naljogue

estd presente en determinadas soluciones perigsneal
utilizadas para reducir adherencias en cirugia raitd.

a

Los glucometros que utilizan el sistema GDH-

ié?]QQ son los siguientes:
e De Abbott Diabetes Care FreeStyle Lite y

FreeStyle Freedom Lite
De Roche Accu-Chek Sensor ; Accu-Chek
Aviva; Accu-Chek Aviva Nano; Accu-Chek
Compact; Accu-Chek Compact Plus y Accu-
Chek Voicemate

Los medicamentos y otras terapias que en la
actualidad contienen maltosa o la producen en el
organismo son las siguientes:

EXTRANEAL 7,5% solucién para dialisis
peritoneal (Icodextrina). Interfiere por la maltosa
del metabolismo de icodextrina.
OCTAGAMOCTA 50 mg/ml y 100mg/ml
solucién para perfusion (Inmunoglobulina)
Interfiere por la maltosa (excipiente).

ORENCIA 250 mg polvopara concentrado para

ento

nes

a solucion para perfusion (Abatacept). Interfiere
sta por la maltosa (excipiente).

n el * ADEPT 4% solucién intraperitoneal para
ona reducir adherencias en cirugia abdominal.
ada, (Icodextrina). Interfiere la maltosa del

incluso en dias nublados.
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metabolismo de icodextrina. Es un produ
sanitario

Los glucémetros que utilizan otras enzimas ¢
si son especificas de la glucosa, como GDH-N
(glucosa-deshidrogenasa con  nicotinamida-aden
nucleétido), GDH-FAD (glucosa-deshidrogenasa ¢
flavin-adenina-dinucleétido) o GOD (glucosa-oxidas
no se ven afectados por estas interferencias yepuser
utilizados en pacientes sometidos a estos trataosieRor
otra parte, los métodos de laboratorio para detercion
de la glucosa en sangre no utilizan la metodolGivéd-
PQQ por lo que no se ven afectados por esta indedi.

Teniendo en cuenta esta informacion la AEM
ha emitido las siguientesrecomendaciones para
profesionales sanitarios y pacientes:

1.- Centros y profesionales sanitarios

» Evitar la utilizaciéon de glucémetros que utilice
el método GDH-PQQ en los centros sanitari

to que sea asi, deberan informar de ello cuando
vayan a ser sometidos a una determinacion de la
glucosa para evitar resultados erroneos.

ue - .
AD * No utilizar los medidores de glucosa en sangre

ina- especificados en la nota de seguridad si estan
on recibiendo o han recibido recientemente alguno
de los tratamientos especificados en la misma.
En estos casos y cuando el paciente realiza él
mismo el autocontrol de su glucemia, se

recomienda consulten el cambio por un aparato
alternativo de los descritos en esta nota con el
profesional sanitario que controla su diabetes.

D

e Leer atentamente y seguir las instrucciones de
uso de los medidores de glucosa en sangre y de
las tiras reactivas, asi como los prospectos de los
medicamentos.

e En caso de duda consultar con su médico
N facilitandole el texto completo de esta nota de
ps, seguridad.

en particular en las unidades de cuidagos

intensivos y servicios de urgencia en los que
se puede obtener informacion del paciente o
se conoce su historial médico.

e Si el centro dispone de medidores de glucosa
sangre que utilicen el método GDH-PQQ,

no Posteriormente, Abbott Diabetes Care ha lanzado al
noercado unas nuevas tiras reactivas, que utilizza u
metodologia diferente para determinacion de lacgac
basada en la enzima GDH-FAD (glucosa-deshidrogenasa
L €dn flavin-adenina-dinucleétido), que no presentan
Gnterferencias con los tratamientos citados anteénte.

utilizarlos en los pacientes que se encuentren en

tratamiento con los medicamentos y terap
especificados en la nota de seguridad. En e
pacientes deben utilizarse de forma prefere

métodos de laboratorio para el control de|l

glucemia.

e Difundir entre el personal del centro, ¢
particular en los servicios de admisio
enfermeria, cuidados intensivos, dialisis
laboratorio, la informacién relacionada con |
interferencias mencionadas en esta nota
importancia de identificar a los pacient
sometidos a estos tratamientos a efectos d
instauracion de controles de glucemia adecua

185 Estas nuevas tiras son compatibles con los
Sl9Ricometros FreeStyle Lite y FreeStyleFredom Lite
NfRantienen la misma denominacién, si bien se ditsaen

e las anteriores por algunos elementos externos.
Igualmente, Abbott Diabetes Care ha introducidoeén
mercado unos glucémetros FreeStyle Lite vy
FEreeStyleFredom Lite, que pueden utilizarse cortitas
Nnuevas y con las antiguas, pero que ya no incllgen
Yadvertencias acerca de posibles interferencias con
A¥naltosa.

la' Teniendo en cuenta esta nueva informacion la
PSAEMPS recomienda, EN CASO DE UTILIZAR LOS

e ISTEMAS DE MEDICION DE GLUCOSA
IQSREESTYLE LITE Y FREESTYLEFREDOM LITE:

e Al instaurar las pautas de control de la glucemia

en pacientes ambulatorios, no utilizar |
medidores especificados en la nota de segur
en el caso de pacientes sometidos a
tratamientos y terapias mencionados en di
nota.

2.- Pacientes diabéticos

e Informarse de si estan recibiendo alguno de
medicamentos o terapias indicados en esta
de seguridad. Esto concierne, en particular, a|
pacientes sometidos a didlisis peritone
pacientes con ciertas situaciones de déficit
defensas inmunitarias o sometidos a trasplant
médula 6sea, pacientes con artritis reumatoid
bien pacientes que han sufrido recientemente

bs Identificar, por los elementos externos citados en
dad la Nota, si las tiras reactivas corresponden a las
nuevas presentaciones, que utlizan la
metodologia GDH-FAD, o a las antiguas
presentaciones que utilizan la metodologia
GDH-PQQ.

los
cha

* No utilizar las tiras reactivas antiguas, que
utilizan la metodologia GDH-PQQ, en pacientes
gue se encuentren en tratamiento con los
medicamentos y otras terapias que producen

al, maltosa al ser metabolizados (Extraneal,

de Octagamota, Orencia, Adept). A estas tiras les

p de resultan de aplicacion las recomendaciones de la

eo anterior Nota de Seguridad de la AEMPS (Ref.:

una 009/Junio 2010)

0s
hota
los

intervencion de cirugia abdominal. En el caso

de
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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
reacciones adversas.
- Del resto de farmacos, interesa especialmente:
- las reacciones no descritas previamente en la ficliécnica del medicamento.

- las reacciones graves, es decir, aquellas que hayamovocado 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 inceato de los medicamentos (incluyendo las

causadas por uso fuera de la indicaciones aprobadagor errores de medicacion)

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

¢,DONDE CONSEGUIR LA TARJETA AMARILLA?

- En el Servicio de Farmacia de la Consejeria de Salsid y Consumo
- En el Servicio de Farmacia de su ambito profesional

- Enlos Colegios Oficiales de la rama sanitaria

En la webwww.ceuta.es/sanidad

Todas las Notas informativas sobre seguridad en medmentos estan disponibles €
http://www.aemps.es/actividad/al ertas/usoH umano/seguridad/home.htm

Los informes mensuales de medicamentos de la AEMRSas fichas técnicas estan dnttp://www.aemps.es

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

Ciudad Auténoma de Ceuta
Consejeria de Sanidad y Consumo
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