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CENTRO DE FARMACOVIGILANCIA DE ARAGON

El Centro de Farmacovigilancia de Aragén ha cambiado de domi-
cilio. Los nimeros de teléfono y fax y la direccién de correo elec-
tronico no han variado. Continuamos a la disposicion de los pro-
fesionales sanitarios en:

NUEVA DIRECCION:

Centro de Farmacovigilancia de Aragén
Direccion General de Salud Publica
Via Universitas 36, 5 planta
50017 Zaragoza
Teléfono: 976 714557
Fax: 976 715655
Correo electronico: fvigilan@aragon.es

El apartado de correos donde se reciben las tarjetas amarillas es
el mismo, por lo que, para notificar las sospechas de reacciones
adversas a medicamentos, se pueden seguir utilizando las tarje-
tas antiguas.

Asimismo, recordamos la posibilidad de notificar utilizando la
via electronica directamente en:

https://alba.aragon.es/salud/ram/
o a través de la pagina:

http://www.saludpublicaaragon.com
(en el apartado Farmacovigilancia, Notificaciones/Tarjeta amarilla)
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Notas informativas

PIOGLITAZONA Y ROSIGLITAZONA: CONCLUSIONES DE LA
EVALUACION DEL BALANCE BENEFICIO-RIESGO EN EUROPA

Como continuacion de las notas informativas 2007 /5 y 2007 /8
en las que se informaba de datos sobre el riesgo de fracturas aso-
ciado a rosiglitazona y pioglitazona y de los recientemente publi-
cados sobre el riesgo cardiovascular de rosiglitazona, la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) desea
informar sobre las conclusiones de la evaluacién del balance be-
neficio-riesgo llevada a cabo por la Agencia Europea de Medica-
mentos (EMEA) como consecuencia de la aparicion de estos pro-
blemas de seguridad.

La EMEA comunic6 el dia 18 de octubre las conclusiones y reco-
mendaciones del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP)
respecto a la evaluacion del balance beneficio riesgo de pioglita-
zona y rosiglitazona. Dichas conclusiones han sido las siguientes:

e Después de la evaluacion de todos los datos disponibles,
el CHMP considera que los beneficios, tanto de piogli-
tazona como de rosiglitazona, en el tratamiento de la dia-
betes mellitus tipo 2, continlian superando sus potenciales
riesgos, manteniendo un balance beneficio-riesgo favo-
rable en sus condiciones de uso autorizadas.

¢ No obstante, en pacientes con cardiopatia isquémica, ro-
siglitazona solamente deberia utilizarse después de una
cuidadosa evaluacion del riesgo individual de cada pa-
ciente. EI CHMP ha recomendado incorporar esta ad-
vertencia a la informacién contenida en la ficha técnica
de rosiglitazona (Avandia®).

e El uso combinado de rosiglitazona e insulina, solamen-
te deberia de llevarse a cabo en casos excepcionales y
bajo una estrecha supervision médica. Esta combinacion
aumenta el riesgo de retencion de liquidos y de insufi-
ciencia cardiaca.

La EMEA esta procediendo a la introduccién de estos cambios en
la informacion de la ficha técnica de los medicamentos que con-
tienen rosiglitazona (Avandia®, Avandamet® y Avaglim®). No se con-
sidera necesario introducir cambios en la informacion del producto
de los medicamentos que contienen pioglitazona (Actos®, Com-
petact®).

La AEMPS considera necesario recordar a los profesionales sa-
nitarios que sigan estrictamente las condiciones de uso autorizadas
en las fichas técnicas de los medicamentos con pioglitazona o ro-
siglitazona.

RIESGOS ASOCIADOS AL USO DE APROTININA EN CIRUGIA EX-
TRACORPOREA: NUEVOS DATOS DE SEGURIDAD Y MEDIDAS
ADOPTADAS

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, des-
pués de haber consultado al Comité de Seguridad de Medicamentos
de Uso Humano (CSMH) considera importante informar a los pro-
fesionales sanitarios de los nuevos datos de seguridad, asi como
de las acciones reguladoras llevadas a cabo, en relacion con la apro-
tinina (Trasylol®).

La aprotinina es un agente anti-fibrinolitico, inhibidor de la serina-
proteasa, que se utiliza en el ambito de la cirugia extracorpbrea de
derivacion aorto-coronaria con la finalidad de reducir las pérdidas
perioperatorias de sangre. Se encuentra autorizado en Espana des-
de el ano 1995.

a) Riesgos cardiovasculares y renales

En 2006 se dieron a conocer los resultados de dos estudios que
asocian a la aprotinina con riesgos de alteraciones renales (Man-
gano et al, Karkouti et al?), y cardiovasculares (Mangano et al').
Se trata de estudios epidemiol6gicos en los que se examinaron los
acontecimientos adversos asociados al uso de aprotinina en com-
paracion con otros antifibrinoliticos (acido aminocaproico, acido tra-
nexamico, también comercializados en Espana) en pacientes so-
metidos a cirugia extracorpdrea coronaria.

El estudio de Mangano et al, evalué prospectivamente a 4374 pa-
cientes de 69 hospitales de Estados Unidos, Europa y Asia. El uso
de aprotinina, en comparacion con el no uso de antifibrinoliticos,
se asocid con un incremento de riesgo de insuficiencia renal, en
particular en los pacientes con cirugia compleja (odds ratio: 2,59,
IC95%: 1,36-4,95); y de un incremento de riesgo de infarto agu-
do de miocardio o insuficiencia cardiaca (odds ratio: 1,42, IC95%:
1,09-1,86). Este incremento no se observd con &cido aminocaproico
ni con acido tranexamico. Los mismos autores han publicado pos-
teriormente el seguimiento a 5 anos de los pacientes de este es-
tudio, observandose también un mayor riesgo de mortalidad en los
pacientes tratados con aprotinina®.

El estudio de Karkouti et al? es un estudio de cohorte retrospec-
tivo, realizado en un hospital canadiense, que muestra un mayor
riesgo de disfuncion renal con aprotinina en comparacion con aci-
do tranexamico.

Los resultados de ensayos clinicos confirman la existencia de un
mayor riesgo comparado con placebo de disfuncion renal en los pa-
cientes tratados con aprotinina. Asi, en un meta-anélisis de ensayos
clinicos* se estimo un riesgo relativo de 1,47 (IC95% 1,12-1,94).
Sin embargo, este mismo meta-analisis no ha confirmado una aso-
ciacion con insuficiencia renal grave ni con eventos cardiovascu-
lares graves.

En este sentido, se ha argumentado que el mayor riesgo de pro-
blemas renales y cardiovasculares graves obtenidos en estudios
epidemiolégicos de naturaleza observacional, podria deberse a un
sesgo de confusion por indicacion. Es decir, que los pacientes pre-
cisamente con mayor riesgo basal de complicaciones renales o car-
diovasculares fueran tratados con aprotinina en estos estudios y
que, ademas, los métodos estadisticos de ajuste multivariante uti-
lizados para tener en cuenta esta circunstancia, no hayan con-
seguido eliminar por completo el referido sesgo. Con los datos dis-
ponibles, sin embargo, no es posible conocer en qué medida este
sesgo potencial explica el incremento de riesgo observado.

El grupo de trabajo de Farmacovigilancia de la EMEA revis6 estos
resultados y recomendo las siguientes modificaciones en las con-
diciones de uso del medicamento, que han sido adoptadas por la
AEMPS:

* Restriccion de la indicacion a cirugia de derivacion aor-
to-coronaria en pacientes con alto riesgo de hemorragia.

¢ Advertencia sobre riesgo de disfunciones renales, sobre
todo en pacientes con alteraciones previas de la funcion
renal.

® Se describe como una de las reacciones adversas la po-
sibilidad de fallo renal con aprotinina.
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Nuevos estudios en marcha:

En relacién con este problema de seguridad, estan pendientes de
conocerse los resultados finales de varios estudios.

Por un lado, se ha realizado un nuevo estudio en Estados Unidos,
ya finalizado, encargado por el laboratorio titular de la autorizacion
de comercializacion®: Se trata de un estudio observacional de ba-
se hospitalaria cuyos resultados preliminares muestran un incre-
mento de riesgo de insuficiencia renal, asi como un incremento en
la mortalidad global, en el grupo de pacientes tratados con apro-
tinina con respecto a los pacientes tratados con otros anti-fibri-
noliticos o con respecto a pacientes no tratados.

Por otro lado, se esta realizando un ensayo clinico multicéntrico en
Canada coordinado por un grupo de investigadores de la Univer-
sidad de Ottawa®. Prevé la inclusion de 2970 pacientes sometidos
a cirugia cardiaca extracorpbrea en el que los pacientes son asig-
nados para recibir aleatoriamente aprotinina, acido amino-caproico,
0 acido tranexamico. La AEMPS ha tenido conocimiento de la in-
terrupcion de la inclusion de pacientes en este ensayo clinico al
encontrarse un incremento de riesgo de mortalidad en el brazo de
aprotinina (riesgo relativo 1,5) con una significacion estadistica
(p=0.06) cercana a los limites de significacion convencionales. Los
resultados finales no se conoceran hasta pasadas unas semanas,
de lo cual se informara oportunamente.

b) Riesgo de reacciones anafilacticas graves

La aprotinina es un polipéptido natural que se obtiene de pulmén
bovino. La posibilidad de aparicion de reacciones de hipersensi-
bilidad/anafilaxia es un riesgo reconocido de este medicamento,
con una incidencia que, en caso de administracion repetida, pue-
de llegar a ser del 5%. En este sentido, se ha venido administrando
una dosis de prueba de aprotinina, previa a la intervencion qui-
rargica, con el fin de identificar a los pacientes a riesgo de reac-
ciones de hipersensibilidad. Sin embargo, de acuerdo con los da-
tos aportados por los sistemas de notificacion espontanea en todo
el mundo, incluyendo los casos notificados al Sistema Espanol de
Farmacovigilancia, se ha constatado que, en relacién con la apa-
ricion de reacciones de hipersensibilidad graves:

e Contindan notificandose casos con desenlace mortal por
reacciones de hipersensibilidad con aprotinina.

e Una proporcion de los casos graves lo fueron tras la ad-
ministracion de la propia dosis de prueba, incluyendo ca-
sos mortales. En otros casos la reaccion ocurrid después
de la administracion satisfactoria de la dosis de prueba.

e La mayor parte de los pacientes habian sido expuestos
aprotinina en los meses anteriores. Aunque la mayoria
de los casos de anafilaxis ocurren en la re-exposicion en
los primeros 12 meses, se han observado casos trans-
currido mas de un ano, y hay comunicados casos inclu-
SO en pacientes que recibian por primera vez el medi-
camento.

Como consecuencia, el grupo de trabajo de Farmacovigilancia de
la EMEA ha propuesto incluir las siguientes modificaciones en las
condiciones de uso del medicamento, que han sido adoptadas por
la AEMPS:

e En todos los pacientes, antes de administrar aprotini-
na:

o Debera realizarse una determinacion de anticuerpos
IgG especificos a la aprotinina.

o Debe administrarse la dosis de prueba de aprotinina
exclusivamente en quirdfano y con los pacientes in-
tubados.

o Esta contraindicada la administracion de aprotinina a los
pacientes:

o Con resultado positivo de anticuerpos IgG especificos

o Que puedan haber estado expuestos a este farmaco
en los Gltimos 12 meses cuando no sea posible de-
terminar los anticuerpos IgG especificos antes de la
administracion de aprotinina.

e En todos los pacientes previamente tratados con pro-
ductos que contienen aprotinina (incluso selladores de
fibrina de administracion local que contienen aprotinina,
como Tissucol Duo®) su administracion requiere una va-
loracion estricta de la relacion riesgo/beneficio.

La AEMPS considera necesario que los profesionales tengan en
cuenta los datos aportados y asi como las medidas adoptadas con
el fin de conseguir una utilizacion segura y eficaz de la aprotinina.
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LEVETIRACETAM (KEPPRA®): ERRORES DE DOSIFICACION
ASOCIADOS A LA ADMINISTRACION DE CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA PERFUSION

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), a través del Grupo de Trabajo de Farmacovigilancia Eu-
ropeo, ha tenido conocimiento de varios casos de incorrecta ad-
ministracion de Keppra® (levetiracetam) concentrado para solucién
para perfusion que se han notificado en Francia. En todos los ca-
sos, los pacientes recibieron una dosis de Keppra® superior a la
prescrita.

El concentrado para solucion para perfusion de levetiracetam es-
ta disponible en Espana desde junio de 2006 y esta indicado en
el tratamiento de diferentes formas de epilepsia en adultos y ni-
nos, cuando la administracion oral no es viable temporalmente.



El error de dosificacion se ha debido a una incorrecta interpreta-
cion del etiquetado y cartonaje que acompana a los viales, cuya
concentracion “100 mg/ml” aparece en negrita y con caracteres
de tamano superior a los que indican el contenido total del vial “500
mg/5 ml de levetiracetam”. Como consecuencia, se administr6 a
los pacientes una dosis cinco veces superior a la prescrita por in-
terpretarse que el contenido total del vial era de 100 mg/ml.

A fecha 10 de septiembre de 2007 se habian notificado 8 casos
en Francia. La mayoria de los pacientes recibieron erroneamente
2500 mg (5 viales) en lugar de 500 mg (1 vial). En siete de estos
pacientes no se recogieron reacciones adversas. El paciente res-
tante sufri6 nauseas, somnolencia, vértigo y vomitos. En Espana
el Sistema Espanol de Farmacovigilancia no ha recibido ninguna
notificacion de este tipo.

A pesar de que no se han notificado reacciones adversas graves
en los pacientes que recibieron errbneamente una dosis superior,
la AEMPS considera importante advertir a los profesionales sa-
nitarios de este riesgo potencial con el fin de no exceder la do-
sis prescrita del farmaco por sobredosificacion involuntaria mien-
tras se procede a la modificacion oportuna del etiquetado del vial
y de su cartonaje exterior, proceso que ya ha sido iniciado, con el
fin de dejar mas claro que cada vial de Keppra® concentrado pa-
ra solucion para perfusion contiene 500 mg de levetiracetam.

RANELATO DE ESTRONCIO (PROTELOS®, 0SSEOR®): RIESGO DE
REACCIONES GRAVES DE HIPERSENSIBILIDAD

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) desea informar a los profesionales sanitarios sobre da-
tos recientes de seguridad relativos a reacciones de hipersensi-
bilidad graves (sindrome DRESS) asociadas al uso de ranelato de
estroncio (Protelos®, Osseor®), que han motivado la actualizacién
urgente de la informacion de la ficha técnicay el prospecto de es-
tos medicamentos.

Ranelato de estroncio se encuentra autorizado en la Unién Euro-
pea (UE) desde septiembre de 2004 para el tratamiento de la os-
teoporosis postmenopadsica.

Desde su comercializacion se han notificado en la UE 16 casos,
dos de ellos mortales, de un cuadro clinico infrecuente pero gra-
ve conocido como DRESS (del inglés Drug Rash with Eosinophilia
and Systemic Symptoms), consistente en erupcion cutanea, fiebre,
y afectacion de diversos 6rganos, como el rindn y el higado. Este
cuadro se ha descrito también asociado al uso de otros medica-
mentos como anticonvulsivantes, alopurinol, minociclina, abaca-
vir y sulfasalazina. En la mayoria de los casos notificados con ra-
nelato de estroncio los sintomas aparecieron entre 3 y 6
semanas después de iniciar el tratamiento. Uno de los 16 casos
procede de Espana, donde fue notificado al Sistema Espanol de
Farmacovigilancia con recuperacion del paciente.

La EMEA comunic6 el dia 16 de noviembre de 2007 las conclu-
siones y recomendaciones del Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) respecto a la evaluacion de este problema de se-
guridad y su asociacién con el uso de ranelato de estroncio. El CHMP
ha recomendado la actualizacion urgente de la ficha técnica y el
prospecto de Protelos® y Osseor® con la siguiente informacion:

e Se debe incluir una advertencia sobre el riesgo de sin-
dromes de hipersensibilidad graves incluyendo DRESS,
habiéndose notificado algunos casos mortales. La re-
cuperacion del paciente puede ser lenta y se han noti-
ficado casos de recurrencia después de suspender el tra-
tamiento con corticoides.

¢ Se debe recomendar a los pacientes que interrumpan el
tratamiento en el caso de que aparezca una erupcion cu-
tanea y se consulte inmediatamente al médico.

¢ Los pacientes que han suspendido el tratamiento por una
reaccion de hipersensibilidad no deben reiniciar el mis-
mo.

La AEMPS procedera a actualizar la ficha técnica y el prospecto de
los medicamentos que contengan ranelato de estroncio, para in-
cluir la informacién mencionada entre las precauciones a tener con
SUu uSsoO.

SUSPENSION DE COMERCIALIZACION DE CARISOPRODOL
(MIO-RELAX®, RELAXIBYS®) (efectiva a partir del 1 de junio de
2008)

Carisoprodol es un relajante muscular de accién central disponi-
ble en Espana bajo los nombres comerciales de Mio-Relax (mo-
nofarmaco) y Relaxibys (asociado a paracetamol). También esta co-
mercializado en otros 11 paises de la Unién Europea (UE).

En junio de 2005, la Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS), después de la evaluacion del Comité
de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano (CSMH), informo
a los profesionales sanitarios sobre el riesgo de abuso y depen-
dencia asociado al uso de carisoprodol (ver Nota Informativa
2005/13 de la AEMPS). Ademas, se hacia hincapié sobre la ne-
cesidad de utilizar carisoprodol exclusivamente bajo prescripcion
médica y que la duracion del tratamiento debe ser la minima ne-
cesaria para controlar la sintomatologia del paciente, recomen-
dandose una reevaluacion de la necesidad del tratamiento si la du-
racion del mismo excede de 15 dias.

La AEMPS actualizé la informacion de la ficha técnica y el prospecto
de estos medicamentos y de acuerdo a las recomendaciones del
CSMH, solicit6 al laboratorio titular de la autorizacion de comer-
cializacion llevar a cabo un estudio sobre la farmacocinética y la
farmacodinamia de carisoprodol. La finalidad de este estudio era
conocer con mayor detalle estos aspectos de carisoprodol admi-
nistrado a dosis repetidas y su relacion con meprobamato, su me-
tabolito principal.

Los resultados del estudio indican que carisoprodol se metaboli-
za extensamente a meprobamato, alcanzando concentraciones su-
periores a las de carisoprodol cuando se utiliza en dosis repetidas
debido a su semivida plasmatica mas prolongada y a la acumulacion
resultante. No obstante, los efectos sedantes y alteraciones psi-
comotoras podrian ser también el resultado de la accion directa
del propio carisoprodol.



Reevaluacion de la relacion beneficio-riesgo de Carisoprodol
en la Union Europea

En abril de 2007, las autoridades noruegas informaron sobre su
decision de suspender la comercializacion de carisoprodol como
consecuencia de su asociacion con un riesgo incrementado de abu-
so, dependencia, intoxicacion y alteraciones psicomotoras.

En consecuencia, y con objeto de aclarar la situaciéon que debia te-
ner carisoprodol en la UE, se inicid en septiembre de 2007 una re-
evaluacion del balance beneficio-riesgo (procedimiento de arbitraje)
por el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agen-
cia Europea de Medicamentos (EMEA).

El 16 de noviembre de 2007 la EMEA hizo pUblicas las conclusiones
y recomendaciones del CHMP, que han sido las siguientes:

e Se dispone de evidencias publicadas sobre el riesgo de
abuso, alteraciones psicomotoras y de intoxicacion, aso-
ciados al uso de carisoprodol.

e Los resultados del estudio de la farmacocinética/far-
macodinamia (solicitado por la AEMPS) indican que ca-
risoprodol puede producir efectos sedantes y alteracio-
nes psicomotoras. Ademas, el efecto observado de
carisoprodol sobre la produccion de somnolencia confirma
los resultados del estudio observacional realizado en Nor-
uega que indican el riesgo para conducir vehiculos aso-
ciado con este efecto.

e Existen alternativas terapéuticas para el tratamiento de
las afecciones en las que carisoprodol esta indicado. Por
otra parte, los datos de eficacia de carisoprodol proce-
den de estudios llevados a cabo en los anos sesentay
setenta, cuando los criterios metodologicos de evaluacion
de la eficacia eran menos rigurosos que los actuales, por
ello el CHMP considera que la eficacia de carisoprodol no
esta claramente demostrada.

e Teniendo en cuenta estas consideraciones, el CHMP ha
concluido que el balance beneficio-riesgo de carisoprodol
es desfavorable y ha recomendado la suspension de co-
mercializacion en aquellos paises de la UE en los que se
encuentra disponible.

Medidas a adoptar en Espana

Teniendo en cuenta las conclusiones del CHMP y consultados el CSMH
y expertos clinicos en el abordaje de la dependencia de sustancias
de abuso, la AEMPS ha decidido adoptar las siguientes medidas:

¢ Suspender la comercializacion de los medicamentos au-
torizados en Espaia que contienen carisoprodol: Mio-Re-
lax® y Relaxybis®

e Teniendo en cuenta que puede existir un nimero inde-
terminado de pacientes en los que se pueden presentar
sintomas de retirada tras la suspension del tratamiento,
la AEMPS ha considerado que se debe disponer de es-
tos medicamentos durante un periodo de tiempo suficiente
para que estos pacientes puedan suspender el tratamiento
de forma paulatina sin sufrir este tipo de sintomatologia.
Por ello, la suspension de comercializacion sera efectiva
a partir del 1 de junio de 2008.

e Durante este periodo de tiempo, hasta el 1 de junio de

2008, no se deben iniciar nuevos tratamientos con ca-
risoprodol.

No deben dispensarse medicamentos que contengan ca-
risoprodol sin receta médica. Si acuden pacientes soli-
citandolo, deben ser remitidos a su médico.

e A partir del 1 de junio de 2008 no podra distribuirse, dis-

pensarse o administrarse ningiin medicamento con ca-
risoprodol. Las existencias disponibles en almacenes de
distribucion, oficinas de farmacia o centros asistenciales
deberan devolverse al laboratorio por los conductos ha-
bituales.

Recomendaciones para los profesionales sanitarios

e En los pacientes actualmente en tratamiento con cari-

soprodol, debe valorarse la suspension progresiva del mis-
mo y tratar de controlar el dolor con otras alternativas te-
rapéuticas disponibles, fundamentalmente analgésicos
y antiinflamatorios.

La suspension del tratamiento en pacientes que estén uti-
lizando carisoprodol a dosis terapéuticas durante perio-
dos breves de tiempo (menos de 15 dias), es poco pro-
bable que produzca sintomas de retirada. No obstante,
en caso de que éstos aparezcan se aconseja realizar la
retirada de forma progresiva (por ej, retirar 1 comprimi-
do cada dos dias). En caso necesario podria realizarse
una cobertura con 5-10 mg de diazepam al dia, que ten-
dra que ser retirado después de forma paulatina.

La suspension del tratamiento en pacientes que llevan
utilizando carisoprodol a dosis terapéuticas durante un
tiempo prologado, y en especial si utilizan dosis superiores
a las recomendadas, debe hacerse de forma lenta (p. €j.:
retirar 1 comprimido cada semana). En estos pacientes
conviene explorar si durante el tratamiento presentaban
sintomas de abstinencia al levantarse por las mananas
o cuando habian pasado 12 horas desde la Gltima toma.
Si esto es asi, o si presentan sintomas de retirada tras
la suspension, podria ser necesaria una cobertura con
diazepam (hasta un limite de 30 mg/dia paralelo a la re-
tirada del carisoprodol), que tendra que ser después re-
tirado también de forma progresiva. Debe tenerse en cuen-
ta que la retirada de carisoprodol podria ser equivalente
a una retirada de meprobamato. Si los sintomas de re-
tirada son muy intensos el paciente deberia ser referido
a una unidad especializada.

En el caso de identificar a un paciente que sufre impor-
tante abuso o dependencia del medicamento, con bls-
queda activa de la sustancia, debe ser referido a una uni-
dad especializada en el tratamiento de trastornos
adictivos.



VARENICLINA ( 2\ CHAMPIX®): REVISION DE LA INFORMACION
DE SEGURIDAD EN EUROPA

Vareniclina (Champix®) es un nuevo medicamento de uso bajo pres-
cripcion médica, indicado en adultos para dejar de fumar. Fue au-
torizado en septiembre de 2006 mediante un procedimiento de re-
gistro centralizado europeo y se encuentra comercializado en Espana
desde enero de 2007.

Posteriormente a su comercializacion en Europa, se han notifica-
do casos de sintomas depresivos que incluian ideacion/compor-
tamiento suicida, en pacientes que recibian tratamiento con va-
reniclina.

Dado que el hecho de dejar de fumar se puede asociar con sintomas
depresivos y estos pueden incluir la ideacion o intento de suicidio,
es dificil conocer si esta sintomatologia puede deberse al medi-
camento, a la situacion de dejar de fumar o ambos factores. Por
este motivo, el Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) ha llevado
a cabo una amplia revision de la seguridad de vareniclina.

El pasado 14 de diciembre de 2007 la EMEA hizo pUblicas las con-
clusiones del CHMP en relacién con este asunto. EI CHMP considera
que debe actualizarse la informacion del producto (ficha técnica y
prospecto) con objeto de advertir a los profesionales sanitarios y
los pacientes que se ha notificado la aparicion de sintomatologia
depresiva en pacientes que estaban intentando dejar de fumar con
vareniclina, y que esta sintomatologia puede incluir ideacion sui-
cida o intento de suicidio.

Tomando como base las conclusiones del CHMP, la Agencia Es-
panola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), consi-
dera necesario hacer las siguientes recomendaciones:

e Champix® (vareniclina) debe utilizarse exclusivamente
bajo prescripcion médica.

¢ Debe tenerse especial precaucion en pacientes con al-
teraciones psiquiatricas subyacentes. También existe
la posibilidad de que cualquier paciente desarrolle sin-
tomas depresivos y debe de informarse a los pacientes
en tratamiento a este respecto.

e En el caso de que en un paciente en tratamiento con
Champix® aparezcan ideacion o comportamiento suicida,
debe suspenderse el tratamiento inmediatamente.

Esta nueva informacion se incorporara proximamente a la infor-
macion del producto de Champix® (ficha técnica y prospecto) que
puede consultarse a través de la pagina web de la AEMPS
http://www.agemed.es

Los sintomas depresivos también se han notificado en relacion con
otros medicamentos para dejar de fumar que no son sustitutos de
la nicotina, como bupropion (comercializado como Zyntabac® y otros
nombres comerciales), los profesionales sanitarios deben adver-
tir sobre ello a los pacientes.

ANUNCIO

Organizadas por el Centro de Farmacovigilancia de la Region de Murcia,
el Sistema Espanol de Farmacovigilancia
va a celebrar en Murcia los dias 29 y 30 de Mayo de 2008 las VIII Jornadas de Farmacovigilancia.

Para obtener mas informacion: http://www.farmacovigilancia2008.es

iNOTIFIQUE POR VIA ELECTRONICA!

https://alba.aragon.es/salud/ram/
0 a través de la pagina: http: //www.saludpublicaaragon.com/
(en el apartado Farmacovigilancia, Notificaciones/Tarjeta amarilla).

iNOTIFIQUE POR TELEFONO!

Si no dispone de tarjetas o no tiene tiempo para rellenarlas, notifique las sospecha de reacciones ad-
versas al teléfono 976 71 45 57
No deje de comunicar porque no esté seguro o porque falte parte de la informacion.

MINISTERIO
» DE SANIDAD

agencia espafiola de
medicamentos y
Wey 2 vconsumo . productos  sanitarios

Sistema Esparfiol de Farmacovigilancia

== GOBIERNO
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