Alertas y comunicaciones
de la AEMPS

Alertas de seguridad

Resumen de las notas sobre seguridad y farmacovigilancia publicadas por la AEMPS desde principios del afio 2020. Para informacién mas ampliada y acceso al
documento de la AEMPS, puede consultar BOT PLUS.
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17/01/2020 1/2020 vPicato® (ingenol  Picato Ingenol Mientras finaliza una evaluacién Actualmente -y a falta de conocer los -
mebutato): mebutato | a nivel europeo, el Comité resultados finales de la evaluacion a nivel
suspension de Europeo para la Evaluacién de europeo- no puede descartarse un aumento del
comercializacion Riesgos en Farmacovigilancia riesgo de desarrollo de céncer cutaneo asociado
como medida (PRAC) recomienda como a los ésteres de ingenol, habiendo concluido el
de precaucion medida de precaucion: PRAC que la relacion beneficio-riesgo de Picato
mientras finaliza o resulta desfavorable segln datos de ensayos
., - suspender la comercializacion . . . L
la evaluacién . clinicos, estudios no clinicos y notificacion de
del medicamento; K
europea en curso sospechas de reacciones adversas, destacando
- no iniciar nuevos tratamientos los siguientes:
y valorar el uso de otras .
. L - Un amplio ensayo (N= 484) llevado a cabo
alternativas terapéuticas; ~ , o .
durante 3 afios mostré una mayor incidencia de
- informar detalladamente carcinoma de células escamosas con ingenol
a los pacientes que reciben mebutato frente a imiquimod (3,3 % vs. 0,4%).
el medicamento para que
danlL l’? q del - Los resultados agrupados de 3 ensayos clinicos
suspendan la aplicacion del
. & 4 o (N=1.262) han mostrado un mayor desarrollo
mismo y acudan al médico, y , .
. de tumores cutaneos en pacientes tratados con
también para que consulten al .
L ingenol mebutato durante 8 semanas frente a
médico en cuanto detecten la B
L . los tratados con vehiculo (1% vs. 0,1%).
aparicién de nuevas lesiones
cuténeas; - Hay incertidumbres sobre el mecanismo de
. . accion por el cual el farmaco podria promover
- no dispensar el medicamento ,
. ) el desarrollo de tumores cutaneos y sobre el
e informar a los pacientes para . T 2
L posible efecto protector de imiquimod. Ademas,
que acudan a su médico. L . ,
los resultados de eficacia publicados méas
recientemente sugieren una eficacia moderada,
no mantenida en el tiempo (67,3% y 42,9% a los
3y 12 meses de tratamiento, respectivamente)
e inferior a la de otras alternativas terapéuticas.
17/02/2020 2/2020 Acetato de Androcur | Acetato de ' - En caso necesario, utilizar El riesgo de meningioma asociado al uso =
ciproterona ciproterona | ciproterona monofarmaco a las prolongado de acetato de ciproterona es
adosis altas dosis eficaces mas bajas posibles = conocido desde hace tiempo, contraindicandose
(Androcur®) y solo cuando otras alternativas no . su administracion desde 2009 en pacientes con
y riesgo de sean posibles o no sean eficaces meningioma o antecedentes personales del
meningioma: (sin nuevas restricciones para su mismo.
nuevas indicacion en céncer de préstata). L L
L EL PRAC acaba de finalizar una nueva revision de
restricciones de . ) . . ) o
- Vigilar la posible aparicién seguridad motivada por la aparicién de nuevas
uso
de sintomas indicativos de informaciones procedentes de un estudio en
meningioma en los pacientes Francia y otros estudios posteriores a 2009,
en tratamiento (pérdida concluyendo que el riesgo de meningioma (Unico
de vision, caida de cabello, o mltiple) se considera bajo y se ha observado
pérdida de audicion o tinitus, a dosis de 25 mg/dia o superiores. Es un riesgo
alteracion del gusto, cefalea, dependiente de la dosis acumulada, pues la
pérdida de memoria, debilidad o mayoria de casos se han presentado con dosis
convulsiones en piernas o brazos). altas durante periodos prolongados.

Continta en la pagina siguiente —>
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- En caso de diagndstico La ciproterona no tiene tal riesgo a dosis
de meningioma, suspender bajas (1-2 mg) combinada con etinilestradiol
permanentemente el o estradiol, aunque precautoriamente, esos
tratamiento con ciproterona en tratamientos tampoco deberian usarse en
cualquiera de sus formas (soloo | pacientes con meningioma o antecedentes.
en asociacion).
25/02/2020 | 3/2020 Domperidona: Motilium, Domperi- | Se deben respetar las Un ensayo clinico en nifios menores de 12 MUH
supresion de Domperi-  dona condiciones de uso afios —requerido por la EMA para complementar | (FV)
la indicacidn dona autorizadas en la ficha los datos clinicos- ha mostrado resultados 4/2014
en pediatria y Gamir, técnica, particularmente desfavorables, por lo que se ha suprimido la
recordatorio de las | Domperi- las contraindicaciones y las indicacion pediatrica en la UE.
contraindicaciones | dona precauciones relacionadas con el o .
. . Los resultados del estudio clinico, doble ciego
en adultos y Pensa riesgo cardiovascular.

adolescentes

Se recuerda a los profesionales
sanitarios la indicacion
actualmente autorizada

(alivio de los sintomas de
nduseas y vomitos en adultos

y adolescentes de 12 afos o
mayores y que pesen >35 kg) asi
como la posologia (10 mg hasta 3
veces al dia, dosis méaxima de 30
mg/dia) y las contraindicaciones
(insuficiencia hepatica grave-
moderada, pacientes con
determinadas alteraciones
cardiacas y la administracion
concomitante con farmacos

que prolongan el intervalo QT o
inhiben el CYP3A4), establecidas
tras la revision de seguridad
llevada a cabo en 2014.

y multicéntrico, no muestran diferencias
significativas en la eficacia de la domperidona
(25 mg/kg/dia, dosis maxima 30 mg/kg/dia,
maximo 7 dias) respecto a placebo como terapia
adicional a la rehidratacién en el alivio de
nauseas y vomitos agudos en nifios de entre 6
meses y 12 afios (N= 292) con gastroenteritis.

Alertas de calidad

Alertas debidas a defectos de calidad observados en medicamentos de uso humano, publicadas por la AEMPS desde el anterior nimero y que suponen la reti-
rada o inmovilizacion de ciertos lotes de medicamentos. En BOT PLUS puede encontrar mas informacion detallada, con acceso al documento de la AEMPS.
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Nico 02/03/2020 R_03/2020 Retirada del mercado de todas = Resultados fuera de especificaciones = 7945604 (M004; M0O6; M010; M0O11; M012)
Hepatocyn las unidades distribuidas de los | en estudios de estabilidad del ensayo

lotes M0O04, M006, M010, MO11,
M012 y devolucion al laboratorio
por los cauces habituales.

de valoracién Aloe del Cabo.
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