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El Comité europeo para la Evaluacion de Riesgos en Farma-
covigilancia (PRAC) ha acordado cambios en la informacién
autorizada de las fichas técnicas y de los prospectos de los
medicamentos europeos por motivos de seguridad. Una vez
que se revisan y evallan los datos de los informes periddicos

El Comité europeo para la Evaluacién
de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC)
ha acordado cambios en las fichas téc-
nicas y los prospectos de los siguientes
medicamentos, siendo los mas impor-

de seguridad (IPS; en inglés, PSUR) de forma colaboradora
entre las 27 agencias nacionales, se presentan los cambios y
se acuerdan en las reuniones mensuales del PRAC. A conti-
nuacion, se muestran los ultimos cambios de informacion de
seguridad acordados recientemente en el PRAC.

tantes los que se describen enla Tabla  tos pueden consultarse en la web de la
1, segn informa la AEMPS en su Boletin  AEMPS, dentro de la seccion del Centro
de Seguridad de Medicamentos de Uso  de Informacion Online de Medicamen-
humano de julio de 2021. Las fichas téc-  tos - CIMA, disponible en: https: //cima.
nicas y prospectos de los medicamen- aemps.es/cima/publico/home.html.

Tabla 1. Cambios en la informacién de seguridad de ciertos medicamentos

Farmaco (medicamento/s)

Problema de seguridad (RAM)

Comentarios y recomendaciones

Atezolizumab (¥ Tecentrig®)

Benazepril (Cibacen®)

Donepezilo (Ariceptal®,
Donebrain®y EFG)
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Otras reacciones adversas
inmunomediadas

Nuevas reacciones adversas

Acontecimientos cardiovasculares:
riesgo de prolongacion del intervalo
QTc y torsades de pointes

Debido al mecanismo de accién de atezolizumab, pueden
producirse otras reacciones adversas inmunomediadas ademas
de las descritas, entre las que se incluye la cistitis no infecciosa.
Es importante monitorizar a los pacientes para identificar signos
y sintomas de reacciones adversas inmunoldgicas y, dependiendo
de su severidad, se deberan manejar con modificaciones del
tratamiento y corticoesteroides segun indicacion clinica.

Se ha afadido “cistitis no infecciosa" como posible reaccion
adversa.

Agravamiento de la psoriasis

Se han notificado casos de prolongacion del intervalo QTc y
de torsades de pointes. Se recomienda precaucion en aquellos
pacientes con historia personal o familiar de prolongacién del
intervalo QTc, en pacientes que estén en otros tratamientos
gue puedan afectar al intervalo QTc, o en pacientes con
enfermedades cardiacas preexistentes (insuficiencia cardiaca
descompensada, historia reciente de infarto de miocardio,
bradiarritmias) o alteraciones electroliticas (hipopotasemia,
hipomagnesemia).



Informacion de seguridad procedente de la evaluacion periédica de los datos de farmacovigilancia que decide el PRAC

Farmaco (medicamento/s)

Problema de seguridad (RAM)

Comentarios y recomendaciones

Edotredtida (¥Somakit Toc®)

Glatiramero
(Copaxone®y EFG)

Hidroxicarbamida
(Hydrea®, Siklos®)

Indapamida (Tertensif® y EFG)

Interpretacion de las imagenes
obtenidas con galio (68Ga)-
edotredtida y limitaciones de uso

Dano hepatico

Anemia hemolitica

Hipomagnesemia.

Interaccion con otros medicamentos
y otras formas de interaccion.

Disfuncion eréctil.

Hipopotasemia e hipocloremia.

Entre los farmacos que pueden prolongar el intervalo QT

se encuentran los antiarritmicos de clase la (quinidina),

los antiarritmicos Clase Ill (amiodarona, sotalol), algunos
antidepresivos (citalopram, escitalopram, amitriptilina), otros
antipsicdticos (derivados de las fenotiazinas, sertindol, pimozida,
ziprasidona), y algunos antibidticos (claritromicina, eritromicina,
levofloxacino, moxifloxacino). Se recomienda en estos casos
monitorizacion del intervalo QTc.

Adicionalmente se ha incluido a la informacidn sobre donepezilo los
eventos de taquicardia polimérfica ventricular (incluidas torsades
de pointes), prolongacion del intervalo QT en el electrocardiograma
y accidentes, incluido caidas.

Tras el marcaje radiactivo con solucién de cloruro de galio (68Ga),
la solucion de galio (68Ga)-edotredtida obtenida esté indicada
para la obtencién de imagenes mediante tomografia por emision
de positrones (PET) de la sobreexpresién de receptores de
somatostatina, en pacientes adultos con confirmacién o sospecha
de tumores neuroendocrinos gastroenteropancreaticos (GEP-NET)
bien diferenciados, para la localizacién de tumores primarios y sus
metastasis.

Los trastornos del bazo (por ejemplo, esplenectomia, esplenosis
y bazo accesorio intrapancreatico) también deberian considerarse
cuando se informa sobre el resultado de una prueba diagnéstica
de receptores de somatostatina. Por la captacidn fisioldgica

de galio (68Ga)-edotredtida, la esplenosis y el bazo accesorio
intrapancreatico pueden detectarse accidentalmente y pueden
diagnosticarse erréneamente como tumores neuroendocrinos.

El dafio hepatico es una reaccion conocida para este farmaco.

La mayoria de los casos se resolvieron con la interrupcion del
tratamiento. En algunos casos el paciente tenia antecedentes

de dafio hepatico, referia consumo excesivo de alcohol o estaba

en tratamiento con otros medicamentos potencialmente
hepatotdéxicos. Por tanto, se debe monitorizar periédicamente a los
pacientes para identificar sintomas o signos sugerentes de dafio
hepatico, e indicarles gue soliciten atencién médica inmediata en
caso de aparicion de sintomas de dafio hepatico.

Se han notificado casos de anemia hemolitica en pacientes tratados
con hidroxicarbamida para enfermedades mielodisplasicas. En
caso de anemia grave, se realizaran pruebas complementarias de
laboratorio para descartar hemdlisis. Si se confirma el diagndstico
de anemia hemolitica, se deberd interrumpir este tratamiento.

Se afnade “anemia hemolitica” a la ficha técnica y prospecto como
posible reaccion adversa.

Las tiazidas y los diuréticos relacionados, incluida indapamida,
aumentan la excrecidn urinaria de magnesio, lo que puede provocar
hipomagnesemia (baja concentracién de magnesio en plasma). La
hipopotasemia observada en asociacién con la hipomagnesemia
puede ser refractaria al tratamiento a menos que se corrija el
magnesio sérico.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
la hipopotasemia y/o la hipomagnesemia predisponen a los efectos
téxicos de los digitalicos. Se recomienda controlar el potasio

y magnesio plasmético y el ECG, y, si es necesario, ajustar el
tratamiento.

Se afaden la hipopotasemia, hipocloremia, hipomagnesemia y
disfuncion eréctil a la ficha técnica y prospecto del medicamento
como posibles reacciones adversas.

Continta en la pagina siguiente —>

1393



Informacién de seguridad procedente de la evaluacién periédica de los datos de farmacovigilancia que decide el PRAC

Farmaco (medicamento/s) Problema de seguridad (RAM) Comentarios y recomendaciones

Octredtida (Sandostatin®y EFG)  Insuficiencia pancreatica exocrina Se han observado casos de insuficiencia pancreatica exocrina en
algunos pacientes en tratamiento con octredtida para tumores
neuroendocrinos gastroenteropancreaticos. Entre los sintomas
tipicos de insuficiencia pancredtica exocrina se incluyen: esteatorrea,
heces blandas, hinchazén abdominal y pérdida de peso.

Otros inhibidores del punto de  Nuevas reacciones adversas Cistitis no infecciosa
control inmunoldgico: Datos de seguridad

atezolizumab (¥ Tecentrig®),

avelumab (vBavencio®),

cemiplimab (vLibtayo® no

comercializado), durvalumab

(vImfinzi®), ipilumumab

(Yervoy®), nivolumab (Opdivo®),

pembrolizumab (Keytruda®)

Rucaparib (YRubraca®) Nuevas reacciones adversas Hipersensibilidad, hipersensibilidad farmacoldgica, hinchazén/edema
caray 0jos

(v): medicamentos de ‘seguimiento adicional’ (durante sus primeros 5 afos desde la autorizacion y también los farmacos que requieren
alguna nueva medida de minimizacion de riesgos) de los que se recomienda la notificacién de TODAS las sospechas de reacciones adversas
(RAM) gue identifiquen los ciudadanos y los profesionales sanitarios. Ver “¢Cémo notificar?” en la seccion Informacion importante.

Referencias

Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Nueva
informacion de seguridad procedente de la evaluacion periddica de
los datos de farmacovigilancia. Boletin mensual de seguridad de
la AEMPS sobre medicamentos de uso humano del mes de julio
de 2021. Disponible en: https://www.aemps.gob.es/informa/boleti-
nes-aemps/boletin-fv/2021-boletin-fv/boletin-mensual-de-seguri-
dad-de-la-aemps-sobre-medicamentos-de-uso-humano-del-mes-de-
julio-de-2021/ (acceso a 30 de noviembre de 2021).
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