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La Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios ha anunciado la comercializacién de medicamentos
con talidomida a partir del 2 de febrero de 2023. Siendo un
farmaco teratdgeno, conocido desde los afos 1960, se ha
preparado todo un conjunto de documentos y materiales
informativos para alcanzar su beneficio terapéutico, sin
riesgos teratogénicos. Asi, su Unica indicacion autorizada es,
en combinacién con melfalan y prednisona, el tratamiento

de primera linea en pacientes con mieloma multiple no

Recientemente la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios
(en adelante, AEMPS) ha informado de
que el 2 de febrero de 2023 se inicia
la comercializacion de talidomida por
primera vez en Espafia con la Ginica
indicacion autorizada del mieloma
multiple: en concreto, en combina-
cioén con melfalan y prednisona, para
el tratamiento de primera linea en
pacientes con mieloma multiple no
tratado, de edad igual o mayor de 65
afios o no aptos para recibir quimio-
terapia a altas dosis. Es un medica-
mento de dispensacion en hospitales
(AEMPS, 2023a).

Debido al riesgo de producir mal-
formaciones congénitas graves, que
es conocido desde 1960, en la Unidén
Europea se han establecido, como
con otros fairmacos teratégenos (por
ejemplo, los retinoides), una serie de
requisitos para su prescripcion y dis-
pensacion, con un Plan de Prevencion
de Embarazos (PPE) y un Sistema de
Acceso Controlado, cuyo objetivo es
evitar cualquier exposicion a talido-

mida en mujeres embarazadas. Estos
requisitos seran de aplicacion para
los medicamentos comercializados
que contengan este principio activo:
Talidomida Accord 50 mg capsulas
duras EFG y Talidomida BMS 50 mg
capsulas duras.

El profesional médico prescriptor
debera asegurar que los pacientes
conocen y se comprometen a cum-
plir con las condiciones del PPE. Para
una informacién mas detallada, se
recomienda consultar la seccién 4.4
“Advertencias y precauciones de uso”
de la ficha técnica del medicamento
(AEMPS, 2023b).

De manera complementaria, se han
elaborado una serie de materiales
informativos disponibles bien a
través de la web de la AEMPS, en la
secciéon CIMA de la misma, o soli-
citandolos al laboratorio titular en
formato impreso. Estos materia-

les informativos incluyen diversos
documentos, uno de los cuales es el
formulario de conocimiento del ries-

tratado, de edad > 65 afos o no aptos para recibir quimiote-
rapia a altas dosis. Debido al riesgo de producir malforma-
ciones congénitas, el uso de talidomida estd contraindicado
en mujeres embarazadas. En mujeres con capacidad de
gestacidn y en varones Unicamente se podra prescribir si se
cumple con lo establecido en el Programa de Prevencién de
Embarazo. Su prescripcidn y dispensacion esta sujeta a un
Sistema de Acceso Controlado.

go por el paciente, que debera ser
cumplimentado y firmado tanto por
el profesional médico como por el
paciente, que se aportara al Servicio
de Farmacia Hospitalaria para poder
solicitar el suministro de talidomida.

Talidomida, debido a su riesgo tera-
togeno, esta sujeto a un Programa de
Prevencion de Embarazo (PPE) y un
Sistema de Acceso Controlado para
evitar cualquier exposicion fetal a
este medicamento. El PPE consta de
una serie de requisitos que varian

en funcion de las caracteristicas del
paciente (mujer con/sin capacidad de
gestacion o varon).

A partir de la comercializacion de ta-
lidomida, el médico debera garantizar
que, antes de iniciar un tratamiento,
el paciente ha sido correctamente
informado de los riesgos de malfor-
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maciones congénitas graves y otros
riesgos relevantes, ademas de cumplir
con las estrictas condiciones de uso,
mediante la firma del formulario de
conocimiento del riesgo, documento
que debera ser también firmado por
el paciente, confirmando que com-
prende y se compromete a cumplir
con los requisitos del PPE. Asimismo,
el médico entregara al paciente la
tarjeta para el paciente, debidamente
cumplimentada y la guia de informa-
cion para pacientes. Se recomienda
que en consultas sucesivas se recuer-
de al paciente los riesgos asociados

a talidomida y las medidas que debe
adoptar para prevenirlos.

Una vez firmado el formulario de
conocimiento del riesgo, se enviara
al Servicio de Farmacia Hospitalaria,
que solicitara talidomida a través del
Sistema de Acceso Controlado esta-
blecido por la AEMPS.

Estos requisitos son de aplicacion
para todos los pacientes que, a partir
del 2 de febrero de 2023, inicien
tratamiento con el medicamento
comercializado, incluidos aquellos
que ya estan en tratamiento con el
farmaco de forma previa. Posterior-
mente, en las solicitudes de conti-
nuacion de tratamiento, tinicamente
sera necesario aportar el nimero de
envases solicitados.

El médico debe consultar la ficha
técnica y los materiales informati-
vos antes de prescribir talidomida,
los cuales incluyen informacion
relativa a la definiciéon de mujer sin
capacidad de gestacion y a métodos
anticonceptivos eficaces.

Tras la comercializaciéon de talidomida
(Talidomida Accord 50 mg capsulas
duras EFG; Talidomida BMS 50 mg
capsulas duras), su distribucion esta
asociada a un Sistema de Acceso Con-
trolado y solamente se suministrara
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tras completar una solicitud a través
de la aplicacion de Medicamentos en
Situaciones Especiales de la AEMPS,
en la que se ha habilitado un formula-
rio especifico con los requerimientos
del Sistema de Acceso Controlado.

Cuando se solicite el inicio de un
tratamiento, es requisito indispensa-
ble aportar:

 El formulario de conocimiento del
riesgo, firmado por el médico pres-
criptor y el/la paciente.

* La edad, el tipo de paciente (mujer
con/sin capacidad de gestacion o
varoén), asi como la indicacion del
tratamiento.

* Se considerara inicio de tratamien-
to en todo paciente que utilice
por primera vez el medicamento
comercializado (con independen-
cia de que ya estuviera recibiendo
previamente talidomida a través de
uso compasivo). En las solicitudes
de continuacion de tratamiento,
Unicamente sera necesario aportar
el numero de envases solicitados.

En el momento de la dispensacion, se
debera recordar al paciente, segin
sus condiciones particulares, el ries-
go de teratogenia asociado a talido-
mida y las medidas que debe adoptar
para evitar un embarazo.

Para mas informacién sobre talidomi-
da, incluyendo el PPE y otras adver-
tencias de seguridad, consulte su ficha
técnica y los materiales informativos.

Talidomida es un farmaco que
tiene un elevado riesgo de producir
malformaciones congénitas muy
graves en caso de que el feto sea
expuesto al medicamento. El médi-
co le informara sobre dicho riesgo
y los requisitos que imprescindi-
blemente debe cumplir durante el
tratamiento, con la finalidad de que

ninguna mujer embarazada o con
capacidad de estarlo, sea expues-
ta a talidomida. Debera firmar un
documento (Formulario de cono-
cimiento del riesgo) confirmando
que comprende y que cumplira los
requisitos del Programa de Preven-
ciéon de Embarazos de talidomida y
que da su conformidad para que se
inicie el tratamiento.

El médico le proporcionara:

* Una Tarjeta para el paciente, que
deberd mostrar en la Farmacia
Hospitalaria y que debera llevar
siempre consigo.

* Una Guia de informacién para
pacientes, donde encontrara des-
crita informacién sobre los riesgos
durante el tratamiento.

Si la paciente es una mujer con ca-
pacidad de quedarse embarazada:

* Debe evitar quedarse embarazada
durante su tratamiento con talido-
mida, utilizando un método anti-
conceptivo eficaz antes de iniciar
el tratamiento, durante el mismo y
hasta al menos las cuatro semanas
siguientes a finalizarlo;

* tendra que realizarse pruebas
de embarazo antes de iniciar el
tratamiento, cada cuatro semanas
durante el mismo y cuatro semanas
después de finalizarlo;

* si en algiin momento tiene dudas
sobre si puede estar embarazada,
acuda a su médico inmediatamente.

Si el paciente es un varon, puesto
que este medicamento se encuentra
en el semen:

» Debe utilizar preservativo si mantie-
ne relaciones sexuales con una mujer
con capacidad de gestaciéon que no
utiliza un método anticonceptivo
eficaz, durante el tiempo que dura el
tratamiento (incluido interrupciones
de dosis) y durante al menos siete
dias tras finalizar el mismo;
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* no debe donar semen durante el Se debe consultar el prospecto del condiciones del Programa de Preven-
tratamiento, ni durante los siete dias medicamento en el que se recogen los  cién de Embarazos.
tras finalizar el mismo. posibles riesgos del tratamiento y las
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