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 2022. Para informacién mas ampliada y acceso al
documento de la AEMPS, puede consultar BOT PLUS.
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09/01/2023 | 1/2023 Comercializacién | Talidomida Talidomida Por su contraindicacion durante el EL 2 de febrero 2023 se inicia -
de talidomida: Accord EFG embarazo, el uso del medicamento la comercializacion efectiva de
Programa de estard sujeto al cumplimiento es- talidomida por primera vez en
Prevencion de tricto de un Programa de Prevencién | Espafia (medicamento de dis-

Embarazo y Sis- de Embarazo (PPE) y un Sistema pensacion y uso hospitalario),
tema de Acceso de Acceso Controlado para evitar con una Unica indicacidn au-
Controlado cualquier exposicion fetal a este torizada: en combinacion con
medicamento. melfalan y prednisona, para el
Los requisitos del PPE varfan segtin tratam.iento de prin?era linea
las caracteristicas del paciente: de pacientes con mieloma
i ) multiple no tratado, de edad
- las mujeres con capacidad de igual o mayor de 65 afios 0 no
gestacion solo podran tratarse aptos para recibir quimiotera-
si usan medidas anticonceptivas pia a altas dosis.
eficaces sin interrupcidn, si se i
Se trata de un farmaco para el
someten a pruebas de embarazo )
que se conoce ampliamente
antes, durante (cada 4 sema- . .

) el riesgo de malformaciones
nas) y después (4 semanas) del congénitas en nifios nacidos de
tratamiento, y si se asegura su madres que han sido tratadas
comprensién acerca de todos los durante el embarazo, segljn se
riesgos derivados de su uso. recoge en la ficha técnica y el
- A los pacientes varones, dado prospecto.
que el farmaco se excreta en
semen, se les informara de la posi-
bilidad de riesgo de malformacio-
nes congénitas graves si mantiene
relaciones sexuales con una mujer
embarazada o con posibilidades
de estarlo, siendo necesario usar
preservativo durante todo el trata-
miento y hasta 1 semana después.

Se deberd cumplimentar y firmar
el formulario de conocimiento del
riesgo del paciente tanto por el
profesional médico como por el
paciente.

13/02/2023 2/2023 Onasemnogén Zolgensma Onasemnogén | Se ha actualizado la recomendacidon | A raiz de los ensayos clinicos | -
abeparvovec abeparvovec de intensificar y ampliar las pruebas | pre-autorizacién se conocia
(vZolgensma): de control de la funcién hepética al el riesgo de hepatotoxicidad
nuevas reco- inicio y durante el tratamiento: (descrito en ficha técnica),
mendaciones a) Antes de la perfusion: medir frecuentemente manifestado
de control de la niveles de albimina, fosfatasa como elevacién asintomética
funcién hepatica alcalina, tiempo de protrombina, de llas transami'n’asas, c?n

tiempo parcial de tromboplastina, pos@lle pro.gre5|.or.1 a d.ano
) . hepatico o insuficiencia
y el INR, ademds de transamina- L
o hepatica aguda.
sas (ALT, AST) y bilirrubina total.
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b) Después de la perfusion: Pero, tras la comercializacion -
monitorizar funcién hepética (AST, | del medicamento, se han
ALT, y bilirrubina total) durante notificado casos de insuficien-
al menos 3 meses; semanal el cia hepética aguda grave, e
f Ra incluso casos mortales entre
primer mes y durante la reduccién .
radual de la corticoterapia Los pacientes tratados.
. A En los dos casos con resultado
cada 2 semanas durante otro mes. ! 72 ha
fatal, se identificé una elevacion
¢) Los corticosteroides no deben asintomatica de transaminasas
reducirse hasta que los niveles de | en las 2 primeras semanas tras
ALT y AST sean < 2x LSN y los de- | laperfusion. A las 5-6 semanas,
mas parametros de funcién hepa- aproximadamente 1-2 semanas
. ; q tras comenzar a reducirse los
tica vuelvan a normalizarse. Si no
, corticosteroides, debutaron las
hay respuesta adecuada, conviene ) K o
i manifestaciones clinicas con una
consultar a un gastroenterélogo o " )
. o nueva elevacion de transamina-
hepatdlogo pediatrico y valorarun | y un répido deterioro de la
ajuste del régimen corticoideo. funcién hepética, agravamiento
Los pacientes que presenten signos | de la situacién clinica, y muerte
o sintomas sugerentes de disfuncién | de los pacientes a las 6-7 sema-
hepatica deberan ser atendidos de nas desde la perfusion.
inmediato, y se debe informar bien El mecanismo subyacente
a los cuidadores sobre el riesgoy la | podria estar relacionado con una
necesidad de un control periddico de | respuestainmunitaria innata y/o
la funcidén hepética. adaptativa al vector viral, reco-
mendéndose la administracion
profilctica de corticosteroides
para atenuarla.

20/02/2023 | 3/2023 | Brivudina: Nervinex y Brivudina Antes de prescribir brivudina, es A pesar de la estrategia infor- MUH (FV)
recordatorio Brivudina indispensable asegurarse de que mativa realizada por la AEMPS | 7/2012y
de interaccién Aristo el paciente no esté recibiendo —con alertas de farmacovigi- MUH (FV)
potencialmente quimioterapia antineoplasica ni lancia previas- acerca de esta 09/2017

mortal con
antineoplasicos
gue contienen
5-fluoropirimi-
dinas (capecita-
bina, 5-fluorou-
racilo, tegafur,
floxuridina) y con
fluocitosina

ninguna preparacion tépica que
contenga 5-fluoropirimidinas, pues
no deben administrarse medica-
mentos con brivudina a pacientes
que recientemente han recibido

o estén recibiendo quimioterapia
antineoplasica con 5 fluorouracilo

(5 FU), capecitabina, tegafur, o

una combinacion de farmacos que
contengan estos principios activos u
otras fluoropirimidinas o tratamiento
antifingico con flucitosina. Es nece-
sario esperar al menos 4 semanas
desde la finalizacion del tratamiento
con brivudina para iniciar uno de
esos tratamientos.

Si se administrara accidentalmente
brivudina a pacientes en tratamiento
(reciente o presente) con fluoro-
pirimidinas, se debe suspender la
administracion de ambos farmacos
y tomar las medidas adecuadas para
reducir la toxicidad de las fluoropi-
rimidinas: hospitalizacion inmediata
y medidas para prevenir infecciones
sistémicas y la deshidratacién.

En el momento de la dispensacion
de brivudina, es necesario informar
y recordar al paciente que lea las
advertencias del envase, la tarjeta de
informacion incluida en el mismo y el
prospecto del medicamento.

contraindicacién de consecuen-
cias potencialmente mortales
para el pacientes, el Sistema
Espafol de Farmacovigilancia
de Medicamentos de Uso Hu-
mano (SEFV-H) sigue recibiendo
notificaciones de casos debidos
a la administracion conjunta de
brivudina y antineopldsicos que
contienen 5-fluoropirimidinas.
En concreto, desde la emision
de la dltima nota informativa, se
han notificado 6 nuevos casos de
esta interaccion, todos graves y
4 de ellos con desenlace mortal.
La interaccién entre brivudina
y 5-fluoropirimidinas aparece
ampliamente descrita en la ficha
técnica y el prospecto de los
medicamentos que contienen
dicho principio activo, ademas de
incluirse una advertencia en el
envase del medicamento.

Se sabe que los sintomas de
toxicidad por farmacos fluo-
ropirimidinicos se manifiestan
con: nauseas, vomitos, diarrea
y, en casos graves, estomatitis,
mucositis, necrdlisis epidér-
mica tdxica, neutropenia y
depresion de la médula dsea.
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