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Informaciones de interés

MEDIDAS ADOPTADAS EN MATERIA
DE FARMACOVIGILANCIA

Ultimamente se han desarrollado diversas actuacio-
nes relacionadas con la seguridad de medicamentos,
tanto por parte de la Agencia Espafiola del
Medicamento (AGEMED) como de la Agencia
Europea de Evaluacién de Medicamentos (EMEA).

Las alertas producidas por reacciones adversas apa-
recidas con estas especialidades farmacéuticas, han tra-
ido como consecuencia diversas actuaciones, que han
supuesto desde la elaboraciéon de notas informativas,
hasta la suspensién de comercializacién en algtin caso.

Seguidamente se transcriben' las referentes a los
principios activos: Astamizol y Telitromicina.

(Ref: 2003/04)

Astemizol es un antihistaminico no sedante, cuyo uso
se ha asociado a un mayor riesgo de arritmias ventricu-
lares. Este riesgo arritmogénico se ha confirmado a tra-
vés de los datos procedentes de estudios electrofisiol6gi-
cos, sistemas de farmacovigilania y estudios farmacoepi-
demioldgicos. Se encuentra contenido en varias especia-
lidades farmacéuticas: Alermizol®, Astemizol Ratiop-
harm®, Esmacen Hubermizol®, Larida1®, Narvizol™~,
Retolen®, Rifedot®, Simpr0x®, Urdrim®.

En 1999 la Agencia Espafiola del Medicamento
solicit6 a las compafifas farmacéuticas la introduccién
de informacidn a este respecto en las fichas técnicas de
todas las especialidades farmacéuticas con astemizol
autorizadas en Espafia.

Los datos de utilizacién de astemizol en Espafia
muestran una reduccion en su consumo y la disponibi-
lidad de este antihistaminico en el resto de los paises
europeos es muy reducida.

El Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano ha re-evaluado la relacion beneficio/riesgo de
astemizol en sus indicaciones terapéuticas autorizadas. La
conclusion final del Comité ha sido que astemizol pre-
senta un mayor riesgo arritmogénico respecto a las alter-
nativas terapéuticas en sus indicaciones autorizadas, sien-
do por tanto su relacion beneficio/riesgo desfavorable.

' Se recuerda a los profesionales sanitarios que deben notificar
todas las sospechas de reacciones adversas a los Centros
Autonémicos de Farmacovigilancia, cuyo directorio se puede consul-

tar en http://www.msc.es/agemed/docs/dir_sefv_210702.pdf

Como consecuencia, teniendo en cuenta el dictamen
del Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano y la disponibilidad de alternativas terapéuticas
con mejor perfil de seguridad, la Agencia Espafiola del
Medicamento ha decidido suspender la comercializa-
cion de las especialidades farmacéuticas que contienen
astemizol.

Esta decisién se ha hecho efectiva mediante la
correspondiente resolucién de la Agencia Espafiola
del Medicamento, remitida a los titulares de autoriza-
ciéon de comercializacién con fecha 1 de abril de
2003, por lo que a partir de esta fecha los laboratorios
farmacéuticos afectados no pueden fabricar ni distri-
buir estas especialidades farmacéuticas. Sin perjuicio
de lo anterior, respecto a las existencias disponibles
en el mercado con anterioridad a dicha resolucion,
deberdn ser devueltas al laboratorio por los canales
habituales.

nia gravis (Ref: 2003/05)

La Agencia Espanola del Medicamento, en el marco
de un procedimiento coordinado con el resto de
Autoridades Reguladoras de los Estados Miembros de
la Unién Europea, ha procedido a MODIFICAR de
forma urgente la informacién incluida en la ficha técni-
ca 'y prospecto de la especialidad farmacéutica Ketek
(telitromicina).

Telitromicina es un derivado semisintético de eri-
tromicina autorizado en la Unién Europea desde julio
de 2001. Perteneciente al grupo de los ketdlidos, estd
estrechamente relacionado con los antibiéticos macré-
lidos. Su uso estd indicado en mayores de 18 afos para
el tratamiento de la neumonia adquirida en la comuni-
dad, la reagudizacién de bronquitis crénica y la sinusi-
tis aguda. En pacientes mayores de 12 afios esta indica-
da en amigdalitis/faringitis producidas por beta estrep-
tococos del grupo A como alternativa cuando el trata-
miento con antibidticos betalactdmicos no se considera
adecuado.

Recientemente se han notificado ocho casos de exa-
cerbacién del cuadro de miastenia gravis en pacientes
en tratamiento con telitromicina; uno de estos casos
tuvo un desenlace mortal. El cuadro clinico que ha
caracterizado estos casos consistié en la aparicién de
debilidad muscular, disnea o insuficiencia respiratoria
aguda unas horas después de la primera administracion
de telitromicina.
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Actualmente se desconoce el mecanismo exacto por
el que se produce este empeoramiento de los sintomas
de miastenia gravis. También se ha informado de casos
de exacerbacion de miastenia gravis con otros antibid-
ticos como aminoglucésidos, macrdlidos y algunas
fluoroquinolonas.

La Agencia Espafiola del Medicamento, basandose
en la informacién procedente de estos nuevos casos y la
contenida en la ficha técnica actualizada de la especia-
lidad farmacéutica Ketek®, considera necesario desta-
car los siguientes aspectos:

1. En pacientes con miastenia gravis en tratamiento
con telitromicina, se han notificado casos de exa-
cerbacion del cuadro de miastenia gravis de rapida
aparicién, que puede poner riesgo a la vida del
paciente.
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. No se recomienda el uso de telitromicina en pacien-

tes con miastenia gravis, excepto en el caso de que
no se pueda utilizar otra alternativa terapéutica.

. Los pacientes con miastenia gravis en los que sea

necesario utilizar telitromicina, deben ser estrecha-
mente vigilados, al menos, durante el inicio del tra-
tamiento.

. Se debe de informar a los pacientes con miastenia

gravis de que, en el caso de que observe un empeo-
ramiento de los sintomas, deben de acudir inmedia-
tamente al médico.

. Si se presentan sintomas de exacerbacién de miaste-

nia gravis deben de establecerse las medidas de
soporte adecuadas y suspender inmediatamente el
tratamiento.
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NOTIFIQUE REACCIONES ADVERSAS Y PARTICIPE EN EL
“SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA
(SEFV)”

La Agencia Espafiola del Medicamento, como coordinador del SEFV, anima a todos los profesionales de la salud
a notificar las sospechas de reacciones adversas relacionadas con medicamentos. La notificacién de reaccioes adver-
sas comunes o aparentemente insignificantes pueden ayudar a identificar problemas con el uso de medicamentos.
No es necesario tener toda la informacién confirmada, sélo la sospecha de la relacion entre el uso de un medi-
camento y una reaccién adversa es suficiente para notificar.
{QUE NOTIFICAR?

En particular, se recomienda notificar:

— Todas la sospechas de reacciones adversas a los NUEVOS MEDICAMENTOS recientemente comercializados (tlti-
mos 5 afos),

— Las reacciones adversas ‘“‘graves” relacionadas con el resto de medicamentos, tales como las que:
 Resulten mortales
* Amenacen la vida
e Provoquen una hospitalizacién o la prolonguen
* Ocasionen incapacidad laboral o escolar
* Induzcan defectos congénitos
 Sean importantes con criterio médico
Se deben cosiderar también las reacciones que se ocasionen como consecuencia de interacciones (de farmacos
entre si, con alimentos, alcohol, tabaco, etc.).
.COMO NOTIFICAR?
Se deben utilizar las “tarjetas amarillas” que distribuyen los correspondientes Centros Autondémicos de

Farmacovigilancia (ver en http://www.msc.es/agemed/docs/DirSEFV.pdf) o mediante comunicacién al Laboratorio
titular del medicamento relacionado.

IMPORTANTE: NOTIFIQUE CASOS DE REACCIONES ADVERSAS

No dude en notificar cualquier sospecha de reaccién adversa asociada al uso de medicamentos a su Centro
Autonémico de Farmacovigilancia. En la pagina de Internet http://www.msc.es/agemed/docs/DirSEFV.pdf encon-
trard el directorio de Centros del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.
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Si ha cambiado o va a cambiar de domicilio, si no recibe «Informacién Terapéutica del Sistema
Nacional de Salud» y desea que le sea enviada o quiere darse de baja, recorte y cumplimente la
parte de abajo de esta hoja y remitala a:

SUBDIRECCION GENERAL DE RECURSOS Y PUBLICACIONES
CENTRO DE PUBLICACIONES
(Informacion Terapéutica del Sistema Nacional de Salud)
Ministerio de Sanidad y Consumo
Paseo del Prado, 18-20. 28071 Madrid

BOLETIN DE SUSCRIPCION DE LA REVISTA
«INFORMACION TERAPEUTICA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD»

INOMDIE Y APEIIIAOS ...ttt ettt et a et st st s e b e et eas e bt e s e bt e s e saeenaesaee e sanen
DIOMUICTHO oottt et et a e s a et s a e sttt e h et eae e st eanen
Localidad y C.P. oottt et st st ettt e eae e st eanen
Profesion:

Meédico (ESPecialidad ........cccueeieeiiiieiiiienieeeseeee et )

Farmacéutico————— (BEspecialidad .........ccccoiiiiiiiiiiiniiiicceeee e e )

Otras (INAICAT ittt et e e ettt e e eta e e etaeeetbeeeansaeeesssaeensseeessaeensssaesnsseanns )

Motivo del envio de este boletin de suscripcion:
A) Para er INCLUIDO entre los suscriptores
B) Por CAMBIO DE DOMICILIO

C) Para ser dado de BAJA de la suscripcion

D) Por recibirlo por DUPLICADO

E) Por ERROR en algiin DATO (BSPECIfICAr  ..eeiiieiiiiiceceee e )
F) Por otro motivo (INAICAT ettt sttt st e )

Nota: Si el motivo del envio es por alguno de los apartados B, C, D, E o F, en los que ya hay datos suyos, POR
FAVOR, envie la #iltima etiqueta en dode viene especificado su niimero de referencia, con el fin de proceder mejor
a su identificacion.
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