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 2026. Para informacién mas ampliada y acceso al
documento de la AEMPS, puede consultar BOT PLUS.
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15/06/2026 | 02/2026 La AEMPS Tavneos Avacopan ELl Comité de Evaluacidn de Ries- Avacopan se usa, junto con -
informa de gos de Farmacovigilancia europeo rituximab o ciclofosfamida,
las nuevas (PRAC, por sus siglas en inglés), del | para el tratamiento de adultos
medidas para que forma parte la Agencia Espa- con formas graves y activas de
prevenir el fola de Medicamentos y Productos | granulomatosis con poliangeitis
dafo hepatico Sanitarios (AEMPS), ha establecido | o poliangeitis microscépica, dos
con avacopan nuevas recomendaciones respecto enfermedades inflamatorias
(Tavneos) al riesgo de dafio hepético y de poco frecuentes que afectan a

sindrome de los conductos biliares | los vasos sanguineos.
evanescentes asociado a avacopan, | EL PRAC de la EMA inici6 una
el principio activo de Tavneos. revisién de los datos disponibles

Tras realizar una revisién de los tras la notificacién de una serie
datos disponibles, el PRAC de la de casos de dafio hepatico y de
Agencia Europea de Medicamentos | Sindrome de los conductos bi-
(EMA) ha incorporado en la ficha liares evanescentes asociados a

técnica de avacopdn las siguientes | @vacopan. L’a revision reveld que,
medidas adicionales: en la mayoria de los casos, el

dafo hepatico se produjo en los
tres primeros meses tras el inicio
del tratamiento, principalmente
entre el primer y el segundo mes.
El riesgo de hepatotoxicidad, in-
cluida la lesion hepatica inducida
- Considerar la interrupcion definiti- | por farmacos (DILI) y el sindrome
va del tratamiento ante cualquiera de los conductos biliares evanes-

- Realizar pruebas de funcién he-
pética al menos cada dos semanas
durante los tres primeros meses de
tratamiento y cada cuatro semanas,
durante los tres meses siguientes.

de las siguientes situaciones: centes —una enfermedad poco
_ Incremento de la fosfatasa frecuente en la que los conduc-
alcalina (ALP) 2 veces o mésel | t0S biliares de menor calibre del
limite superior de normalidad interior del higado se dafian y
(LSN), cuando el origen del desaparecen con el tiempo—, ya
aumento sea hepético. era conocido y estaba recogido

. . - en la ficha técnica de avacopan.
- Presencia de sintomas clinicos

del sindrome de los conductos
biliares evanescentes como
ictericia o prurito.

- Suspender el tratamiento de
forma inmediata y definitiva ante
la sospecha diagndstica de sin-
drome de los conductos biliares
evanescentes.

Estas medidas se afiaden a las
recomendaciones vigentes sobre
las pruebas de control hepético
previas al inicio del tratamiento y

a los criterios para la suspension
basados en los niveles de enzimas
hepéticas AST y ALT, que no se han
modificado.
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16/09/2026 La AEMPS Varios Calcifediol y La AEMPS recuerda a médicos, La Agencia Espafiola de Me-
recuerda cdmo colecalciferol farmacéuticos y pacientes que dicamentos y Productos Sani-

evitar errores
de medicacién
por sobredo-
sificacion con
vitamina D

antes de prescribir, dispensar o
administrar estos medicamentos,
se debe consultar la pauta
correspondiente a la presentacion
concreta en su ficha técnica

y su prospecto.

tarios (AEMPS) ha informado
previamente sobre errores

de medicacion asociados a la
administracion de vitamina D.
Desde entonces, el Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia
de Medicamentos de Uso Hu-
mano ha seguido recibiendo
notificaciones de casos graves
de hipercalcemia relacionados
con medicamentos con calci-
fediol o colecalciferol como
principios activos.

- Calcifediol: se han notificado
casos graves de hipercalcemia
en pacientes adultos. Algunos
errores se producen durante la
prescripcion al seleccionar in-
correctamente la frecuencia de
administracion. Por ejemplo, se
registra la posologia por horas
en lugar de por dias, semanas o
meses. También se han identifi-
cado dispensaciones del medi-
camento realizadas conforme a
una pauta incorrecta.

- Colecalciferol: se han notificado
casos graves de hipercalcemia
en recién nacidos, lactantes y
adultos. Los errores notificados
con mayor frecuencia se produ-
cen durante la administracién

y ocasionan que el paciente
reciba diariamente una dosis
superior a la prescrita.






