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RESUMEN

Ciertos medicamentos son susceptibles de producir problemas graves
de seguridad que pueden prevenirse, pero por diferentes motivos su
prevencion es compleja de gestionar y es necesario reforzar su comuni-
cacion mas alla de los cauces habituales de las comunicaciones especi-
ficas de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), amplificadas por las Comunidades Autdnomas, sociedades
cientificas y otras organizaciones, y de su descripcion e introduccion
de advertencias en las fichas técnicas y prospectos. Los profesionales
farmacéuticos, por su estrecha relacion con los pacientes, tienen un
papel fundamental en la mejora de la eficacia y sequridad de los trata-
mientos farmacoldgicos. Bot PLUS constituye una herramienta de gran
utilidad para ayudar al farmacéutico en esta tarea, gracias a la inclusion
de mensajes de advertencia en la ficha de los medicamentos, princi-
pios activos o productos de parafarmacia. Esta capacidad del programa
responde a la necesidad de codificacion de la informacion para que
una herramienta como Bot PLUS pueda convertirse, realmente, en una

herramienta de ayuda.

— Blanes Jiménez A. Medicamentos calificados como de Precaucién Extrema de
Uso. Panorama Actual Med. 2018; 42 (414): 627-628.

La AEMPS ha seleccionado vy
priorizado algunos medicamentos
susceptibles de producir proble-
mas graves de seguridad, que son
prevenibles pero reincidentes a
pesar de las comunicaciones reite-
radas por cauces habituales y estos
medicamentos han sido incluidos
en Bot PLUS, bajo el identificativo
de “Medicamentos de precau-
cion extrema de uso”, en la que
se incluirdn medicamentos que a
juicio de la AEMPS o por recomen-
dacién del Comité Europeo para la
Evaluacion de Riesgos de Farma-
covigilancia, necesitan un refuerzo
extra de la informacion por parte
del farmacéutico.

Asi, al acceder a la ficha de uno
de los medicamentos identificados,

" Departamento de Productos y Servi-
cios. Consejo General de Colegios Oficia-
les de Farmacéuticos.

aparece un mensaje emergente
que nos advierte de las recomen-
daciones especificas de la AEMPS
(Figura 1).

Para todos los medicamentos
que contengan este mensaje de
advertencia, en Bot PLUS se ha
creado un mensaje emergente
para mostrar al farmacéutico,
cuando se accede al medica-
mento. Este texto se acompanara
con un segundo texto, comple-
mentario, que se mostrara al ce-
rrar el primero, incluido en INFOR-
MACION DETALLADA.

Asi, al cerrar el mensaje emer-
gente, en Bot PLUS accedemos
al medicamento pero directa-
mente a la nueva pestana de
“Precaucién extrema” donde
podemos ver ambos epigrafes
de texto, tanto el mensaje como
la informacién detallada y los
documentos relacionados publi-
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cados por la AEMPS en relacion
con ese medicamento, que pode-
mos abrir pinchando sobre ellos,
como siempre. Esos documentos
ya estaban incluidos en Bot PLUS
y son todos ellos del tipo: COMU-
NICACIONES RIESGOS AEMPS
(Figura 2).

APROVECHAMIENTO
EN BUSQUEDAS LIBRES

Esta nueva informacién codi-
ficada en Bot PLUS se puede
explotar para hacer busquedas
especificas de todos los medica-
mentos (o principios activos) que
esté calificados como de precau-
cién extrema por la AEMPS. Con
ese fin, se podran obtener listados
de todos los productos que lleven
asociado el mensaje de adverten-
cia arriba citado (Figura 3).

LLa informacién ahora incorporada
estara sujeta, como sucede en el
resto de las informaciones de Bot
PLUS, a los procesos de revision y
actualizacién continuada. En esto
caso, responderd a cualquier no-
vedad que incorpore la AEMPS, en
este tipo de medicamentos.

En conclusion, Bot PLUS incor-
pora esta nueva funcionalidad
para poner a disposicion del
usuario una informacién de es-
pecial interés en la prevencion
de cualquier error asociado a la
medicacion, persiguiendo el ob-
jetivo final de consolidarse como
una herramienta informatica que
aporta al profesional sanitario el
soporte técnico y asistencial ne-
cesario para la atencion farma-
céutica personalizada actual y re-
forzando el valor del farmacéutico
como transmisor de cualquier in-
formacién asociada a la seguridad
del medicamento.
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Recordar al paciente que brivudina no se debe tomar junto con antineoplésicos, ya que la interaccion puede provocar muertes y cuadros muy graves, Si el paciente tiene dudas, debera consultar con su médico antes
de comenzar el tratamiento.

Advertencias precaucion extrema AEMPS
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Figura 1. Mensaje de advertencia destacado, que aparece al abrir la ficha del medicamento.
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Recordar al paciente que brivudina no se debe tomar junto con ya que la puede provocar muertes y cuadros muy graves. Si el paciente tiene dudas, debera consultar con su médico antes
de comenzar el tratamiento.

Advertencias precaucion extrema AEMPS

Recordar al paciente que brivudina no se debe tomar junto con antineoplasicos, ya que la interaccién puede provocar muertes y cuadros muy graves. Si el paciente tiene dudas, debera consultar con su médico
antes de comenzar el tratamiento.

Informacién detallada
- Brivudina es un antiviral andlogo nucleésido de timidina, i
dias.

icado en el tratamiento precoz del herpes zoster agudo en adults inmunocompetentes. Su posologia en adultos corresponde a un comprimido una vez al dia durante 7

- Erivudina interfiere con el ismo de medi i icos com lo EFG) y férmacos relacionados como tegafur (Utefos@®), capecitabina (Xeloda®, Xelcip®, Zapecine®, Capecitabina EFG) o
(Lonsurf®), ié una icién y aumento ‘de a toricdad del ﬂnllnenplaslco que puede ser mortal. Por tanto, es necesario asegurar que el paciente no estd recibiendo ningin antineaplésica nl lo
va a recibir hasta 4 semanas después de haber finalizado el tratamiento de su herpes con brivudina.

- A pesar de haber incluido informacién en ficha técnica, prospecto, cartonaje, haber elaborado materiales especificos para los méicos y haber emitido 2 notas informativas de seguridad por parte de la AEMPS (2012, 2017), s
siquen dando casos graves, algunos con desenlace mortal, por la administracién concomitante de brivudina y un 1l

el hecho de que ocasione con frecuencia herpes zoster, el probable desconocimiento por parte del paciente de que s un anti al i por via oral (la mayoria de los casos

han ocurrdo con esta prindiplo activo), y 13 de ambos en ambitos diferentes, 3 esta situadion.
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3 COMUNICACIONES RIESGOS AEMPS
NOTA Brivudina Int ion Potencialmente Mortal Fluoropsrimidinas Jun2012.p8
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Figura 2. Pestafia completa correspondiente a la informacion de Medicamentos de Precaucion extrema de uso.
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MEDICAMENTO DE PRECAUCION EXTREMA DE USO

'MEDICAMENTO B1OLOGICO (MEDICAMENTO NO SUSTITULBLE ORDEN SCO/2874/2007 ART. 14}

Datos Generales MEDICAMENTO BIOSIMILAR

MEDICAMENTO CITOSTATICO / CITOTOXICO

MEDICAMENTO CON ALERTA CALIDAD AEMPS: INMOVILIZACION DE LOTES
MEDICAMENTO CON ALERTA CALIDAD AEMPS:1 RETIRADA DE LOTES

Datos Farmackuticos MEDICAMENTO CON LIMITACIONES EN EL PERIODO DE VALIDEZ TRAS SU APSRTURA
MEDICAMENTO CON PROBLEMAS DE SUMINISTRO

MEDICAM

ART. 1€ - ANEXO 1)

Composicién
= MEDICAMENTO NO SUSTITUIBLE DE ACUSADO A LA LEGISLACION VIGENTE.
Agrupaciones CCAR MEDICAMENTO OBJETO DE EVALUACION EN DISTRIBUCIGN PARA LA DETECCION DE PAUTAS DE VENTA INUSUALES
Sy MEDICAMENTO OBJETO DE EVALUACION EN DISTRIBUCION PARA LA DETECCION ENTA INUSUALES, NOTIFICACION PREVIA CIRCULAR 2/2012 AEMPS
4 MEDICAMENTO PARA APARATO RESPIRATORIO POR VIA INHALATORLA (MEDICAMENTO O SUSTITUIBLE ORDEN $C0/2674/2007 ART. 10)

’ NS 1 NEDICAMENTO CON LIMITACIONES SARA 5U AOMINISTRACION
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Figura 3. Blsqueda libre de Medicamentos de Precaucion Extrema de Uso.
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