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Medicamentos de uso humano

Nuevos medicamentos

En el presente informe se resefian los medicamentos ya evaluados por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y considerados de mayor interés para el profesional sanitario.
Se trata de opiniones técnicas positivas de la AEMPS que son previas a la autorizacion y puesta en el
mercado del medicamento, lo que sucedera dentro de algunos meses.

Una vez los medicamentos se hayan autorizado, toda la informacion de cada uno de ellos (desde la ficha
técnica y prospecto hasta sus condiciones de financiacion y disponibilidad real en el mercado) se podra
consultar en la web de la AEMPS, dentro de la seccion CIMA: Centro de Informacion Online de Medicamentos
de la AEMPS.

Nimenrix (VACUNA CONJUGADA FRENTE A MENINGOCOCO GRUPOS A, C, W135, e Y)

Indicacion aprobada:

Inmunizacion activa de individuos a partir de 12 meses contra enfermedades meningocécicas invasivas
causadas por Neisseria meningitidis de los grupos A, C, W-135 e Y. El uso de esta vacuna debe
realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales. Deberia ser prescrita por médicos con
experiencia en el tratamiento de enfermedades invasivas causadas por Neisseria meningitidis de los
grupos A, C, W-135e Y.

El principio activo es la vacuna meningocécica de los grupos A, C, W135, e Y conjugada. Las vacunas
meningocécicas (JO7AHO08) protegen contra las enfermedades meningocdcicas a través de la actividad
bactericida mediada por complemento.

Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron
enrojecimiento, dolor e hinchazén.

Pyramax (PIRONARIDINA TETRAFOSFATO/ ARTESUNATO)

Indicacion aprobada:

Tratamiento de malaria aguda, no complicada causada por Plasmodium falciparum o Plasmodium vivax
en pacientes adultos y nifios a partir de 20 kg, en areas con baja transmision y donde exista evidencia
de resistencia a artemisina. Para ser utilizado como un curso de tratamiento Unico en un paciente dado
y tomando en consideracion las recomendaciones de las guias oficiales para el uso adecuado de los
agentes antimalaricos (ver secciones 4.2 y 4.4 de la ficha técnica).

Los principios activos son pironaridina tetrafosfato y artesunato, una combinacién a dosis fijas de un
esquizonticida hematico (derivado de artemisina) y pironaridina.

En los ensayos clinicos ha mostrado ser activo frente a las especies mayoritarias causantes de malaria,
P. falciparum y P. vivax. Los estudios pivotales demuestran que tiene eficacia comparable a la de los
medicamentos comparadores considerados estandar de tratamiento.

Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron dolor de
cabeza, vémitos, eosinofilia e incremento de transaminasas hepaticas.

Pixuvri (PIXANTRONA)

Indicacion aprobada:

Tratamiento en monoterapia en adultos con linfoma no-Hodgkin de células B agresivo en recaida
multiple o refractario. El beneficio de pixantrona no se ha establecido cuando se ha utilizado en quinta
linea o lineas posteriores en pacientes que son refractarios al ultimo tratamiento.
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o El principio activo pixantrona, pertenece al grupo de las antraciclinas y sustancias relacionadas, cuya
actividad antineoplasica esta ligada a la inhibicion de la topoisomerasa Il y la intercalacién en el ADN.

e En los ensayos clinicos se ha observado que mejora la tasa de respuestas completas y respuestas
completas no confirmadas (RC/RCnc) en relacion al comparador en pacientes adultos con linfoma no-
Hodgkin de células B agresivo refractario o con recaidas multiples.

e Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron
neutropenia, leucopenia, anemia, trombocitopenia, astenia, pirexia, tos, disminucion de la fraccion de
eyeccion y nauseas. Las reacciones hematolégicas son también las que se asocian con mas frecuencia
con toxicidad de grado 3 o 4.

o Deberia prescribirse por médicos con experiencia en el uso de antineoplasicos y con instalaciones que
permitan la monitorizacién de parametros clinicos, hematolégicos y bioquimicos durante y después del
tratamiento.

Sancuso, parche transdérmico (GRANISETRON)
¢ Indicacion aprobada:

Prevencién en pacientes adultos de nauseas y vomitos asociados a quimioterapia moderada o
altamente emetdgena, con una duracion prevista de 3 a 5 dias consecutivos, cuando la administracidon
de antieméticos orales no sea posible debido a que los pacientes tienen dificultades para tragar.

e El principio activo granisetrén, es un antagonista de la serotonina o 5-hidroxitriptamina. Su actividad
antagonista es altamente selectiva de los receptores de 5-hidroxitriptamina tipo 3 (5 HT3) y no tiene casi
afinidad por otros tipos de receptores, incluyendo 5HT1, 5HT2, 5HT4 y sitios de unién de dopamina D2.

e En ensayos clinicos se comparé el parche transdérmico con la formulacion oral de granisetron y se
obtuvieron dosis efectivas de granisetron con una unica administracién del parche, evitando la
necesidad de administrar dosis orales repetidas a pacientes con dificultades para tragar.

e Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia durante el desarrollo clinico fueron
estrefiimiento, cefalea y nauseas. Pueden ocurrir reacciones leves de irritacion y reacciones de
hipersensibilidad en el lugar de aplicacion.

Cambios de especial interés sanitario en medicamentos ya autorizados
2.1 Nuevas indicaciones con dictamen positivo para su autorizacion
Para las indicaciones ya autorizadas se recomienda consultar el texto completo de las mismas en las fichas

técnicas disponibles en la web de la AEMPS, dentro de la seccion CIMA: Centro de Informaciéon Online de
Medicamentos de la AEMPS.

Byetta (EXENATIDA)

¢ Nueva indicacion:

Byetta esta también indicado como terapia adyuvante a la insulina con o sin metformina y/o pioglitazona
en adultos que no han alcanzado un control glucémico adecuado con estos medicamentos.

¢ Indicaciones ya autorizadas:
Byetta esta indicado para el tratamiento de diabetes mellitus tipo 2 en combinacién con:

o metformina
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sulfonilureas
tiazolidindionas
metformina y una sulfonilurea

metformina y una tiazolidindiona

en adultos que no hayan alcanzado un control glucémico adecuado con las dosis maximas toleradas de
estos tratamientos orales.

Humira (ADALIMUMAB)

e Nueva indicacion:

(0]

Colitis ulcerosa

Humira esta indicada para el tratamiento de colitis ulcerosa activa de moderada a grave en adultos
que hayan tenido respuesta inadecuada al tratamiento convencional incluyendo corticoides, 6-
mercaptopurina o azatioprina (AZA), o que son intolerantes o en las que el tratamiento convencional
esté contraindicado.

¢ Indicaciones ya autorizadas:

(o}

Artritis reumatoide
Humira en combinacion con metotrexato, esta indicado para:

= ¢l tratamiento de la artritis reumatoide activa moderada a grave en pacientes adultos, cuando la
respuesta a farmacos antirreumaticos modificadores de la enfermedad incluyendo metotrexato
haya sido insuficiente.

= el tratamiento de la artritis reumatoide activa, grave y progresiva en adultos no tratados
previamente con metotrexato.

Humira puede ser administrado como monoterapia en caso de intolerancia al metotrexato o cuando
el tratamiento continuado con metotrexato no sea posible.

Humira ha demostrado reducir tasa de la progresién del dafio de las articulaciones medido por rayos
X'y mejorar el rendimiento fisico, cuando se administra en combinacion con metotrexato.

Artritis idiopatica juvenil poliarticular

Humira en combinacion con metotrexato esta indicada para el tratamiento de la artritis idiopatica
juvenil poliarticular activa en nifios y adolescentes de edades comprendidas entre los 4 y los 17 afios
que han presentado una respuesta insuficiente a uno o mas farmacos antirreumaticos modificadores
de la enfermedad (FAMEs). Humira puede ser administrado en monoterapia en caso de intolerancia
al metotrexato o cuando el tratamiento continuado con metotrexato no sea posible (para consultar los
datos de eficacia en monoterapia ver la seccion 5.1 de la ficha técnica). No se ha estudiado el uso de
Humira en nifios menores de 4 afios.

Artritis psoriasica

Humira esta indicado para el tratamiento de la artritis psoriasica activa y progresiva en adultos
cuando la respuesta a la terapia previa con antirreumaticos modificadores de la enfermedad haya
sido insuficiente. Se ha demostrado que Humira reduce la progresion del dafo en las articulaciones
perifericas medido por rayos X en pacientes que presentaban el patron poliarticular simétrico de la
enfermedad (ver la seccion 5.1 de la ficha técnica) y que mejora la funcion fisica de los pacientes.
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o Espondilitis anquilosante

Humira esta indicado para el tratamiento de adultos con espondilitis anquilosante activa grave que
hayan presentado una respuesta insuficiente a la terapia convencional.

o Enfermedad de Crohn

Humira esta indicado para el tratamiento de la enfermedad de Crohn activa grave, en pacientes que
no hayan respondido a una terapia, completa y adecuada, con corticoesteroides y/o
inmunosupresores, 0 que son intolerantes o tienen contraindicaciones médicas para este tipo de
terapias.

o0 Psoriasis

Humira esta indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas crénica de moderada a grave en
pacientes adultos que no hayan respondido, que tengan contraindicaciones o que son intolerantes a
otras terapias sistémicas incluyendo ciclosporinas, metotrexato o PUVA.

Pegintron/ViraferonPeg (PEGINTERFERON ALFA-2B)
¢ Nueva indicacion:
o Pacientes adultos (triterapia):

Peglntron/ViraferonPeg en combinacion con ribavirina y boceprevir (triterapia) esta indicado para el
tratamiento de hepatitis C crénica genotipo 1 en pacientes adultos (a partir de 18 afos) con
enfermedad hepatica compensada no hayan sido tratados previamente o en los que no haya
funcionado un tratamiento previo (ver la seccion 5.1 de la ficha técnica).

¢ Indicaciones ya autorizadas:
o Pacientes adultos:

Peglntron/ViraferonPeg esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con hepatitis C crénica
que sean positivos al ARN del virus de la hepatitis C (ARN-VHC), incluyendo los pacientes con
cirrosis compensada y/o coinfectados por VIH (virus de la inmunodeficiencia humana) clinicamente
estable (ver la seccion 4.4 de la ficha técnica).

La mejor manera de utilizar Peglntron/ViraferonPeg en esta indicacién es en combinacion con
ribavirina. Esta combinacion esta indicada en pacientes que no hayan sido tratados previamente,
incluyendo los pacientes con coinfeccion por VIH clinicamente estable y en pacientes que no han
respondido al tratamiento previo de terapia de combinacién de interferén alfa (pegilado o no pegilado)
y ribavirina o interferén alfa en monoterapia (ver la seccion 5.1 de la ficha técnica).

El interferébn en monoterapia, incluido Peglntron/ViraferonPeg, esta indicado principalmente en caso
de intolerancia o contraindicacion a la ribavirina.

o0 Pacientes pediatricos a partir de 3 anos de edad:

Peglntron/ViraferonPeg esta indicado, en régimen de combinacién con ribavirina, en el tratamiento de
nifos a partir de 3 anos de edad y adolescentes, con hepatitis C cronica, que no hayan sido tratados
previamente, sin descompensacion hepatica, y que sean positivos para el ARN-VHC.

Al decidir no aplazar el tratamiento hasta la edad adulta, es importante considerar que el tratamiento
de combinacion indujo inhibicion del crecimiento. La reversién de la inhibicion del crecimiento no esta
clara. La decision de tratar debera tomarse caso a caso (ver la seccion 4.4 de la ficha técnica).
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Ver también el Resumen de las Caracteristicas del Producto (RCP) de la ribavirina para capsulas o
solucion oral cuando Peglintron/ViraferonPeg se vaya a utilizar en combinacion con ribavirina.

Rebetol (RIBAVIRINA)
e Nueva indicacion:
o Triterapia

Rebetol en combinacién con boceprevir y peginterferon alfa-2b esta indicado para el tratamiento de
la infeccién por el virus de la hepatitis C crénica con genotipo 1 en pacientes adultos (de 18 afios de
edad y mayores) con enfermedad hepatica compensada que no hayan sido tratados previamente o
que no hayan respondido a terapias previas. Se deben tener en cuenta las fichas técnicas de
peginterferon alfa-2b y boceprevir cuando se use Rebetol en combinacion con estos medicamentos.

¢ Indicaciones ya autorizadas:

Rebetol esta indicado para el tratamiento de la infeccién por el virus de la hepatitis C crénica (VHC)
en adultos, nifios a partir de 3 afios de edad y adolescentes y sélo debe ser utilizado como parte de
un régimen combinado con peginterferén alfa-2b o interferén alfa-2b. No debe utilizarse Rebetol en
monoterapia.

No hay informacién de seguridad ni de eficacia sobre la utilizacion de Rebetol con otras formas de
interferén (es decir, diferentes del alfa-2b).

o0 Pacientes no tratados previamente

Pacientes adultos: Rebetol estd indicado, en asociacién con interferon alfa-2b o peginterferén alfa-2b,
para el tratamiento de pacientes adultos con hepatitis C crénica, que no hayan sido tratados
previamente, sin descompensacion hepatica, con elevacion de la alanino aminotransferasa (ALT),
que sean positivos para el acido ribonucleico del virus de la hepatitis C sérico (ARN del VHC). En
asociacion con peginterferon alfa-2b, también estan incluidos aquellos pacientes con cirrosis
compensada y/o coinfeccién por VIH clinicamente estable (ver la seccion 4.4 de la ficha técnica).

Ninos a partir de 3 anos de edad y adolescentes: Rebetol esta indicado, en régimen de combinacion
con peginterferén alfa-2b o interferén alfa-2b, en el tratamiento de nifios a partir de 3 afnos de edad y
adolescentes, con hepatitis C crénica, que no hayan sido tratados previamente, sin
descompensacion hepatica, y que sean positivos para el ARN-VHC.

Al decidir no aplazar el tratamiento hasta la edad adulta, es importante considerar que el tratamiento
de combinacion indujo inhibicion del crecimiento. La reversién de la inhibicion del crecimiento no esta
clara. La decision de tratar debera tomarse caso a caso (ver la seccion 4.4 de la ficha técnica).

o0 Pacientes previamente tratados

Pacientes adultos: Rebetol esta indicado, en asociacion con interferén alfa-2b, para el tratamiento de
pacientes adultos con hepatitis C crénica que hayan respondido previamente (con normalizacién de
la ALT al finalizar el tratamiento) a interferon alfa en monoterapia pero que hayan recidivado
después. Rebetol estd indicado, en asociacion con peginterferon alfa-2b, para el tratamiento de
pacientes adultos con hepatitis C crénica que no hayan respondido al tratamiento previo con
interferén alfa (pegilado o no pegilado) en monoterapia o en asociacién con ribavirina (ver la seccion
5.1 de la ficha técnica).
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Informacion sobre seguridad

El texto completo de las notas informativas esta disponible en www.aemps.gob.es.

Aliskireno: nuevas restricciones de uso

Resumen de la nota informativa:
“ ALISKIRENO (£RASILEZ®, ARIPRAZO®, AARASILEZ HTC®):
CONCLUSIONES DE LA REVALUACION DEL BALANCE BENEFICIO-RIESGO”
Nota Informativa MUH (FV), 03/2012

En diciembre de 2012 se inicio la revision del balance beneficio riesgo de aliskireno como consecuencia de la
interrupcién del ensayo clinico ALTITUDE (ver nota informativa de la AEMPS MUH (FV), 28/2011). Este
estudio se disefd para evaluar los potenciales beneficios de aliskireno en la reduccion del riesgo
cardiovascular y renal en pacientes diabéticos. Los pacientes recibieron aliskireno o placebo de forma
adicional al tratamiento con IECA o ARAII.

Los datos analizados muestran un riesgo incrementado de hipotension, sincope, ictus, hiperpotasemia y
alteraciones de la funcion renal incluyendo insuficiencia renal, cuando aliskireno se utiliza en combinacién con
IECA o ARAII, especialmente en pacientes diabéticos o con alteracién de la funcién renal. No se puede
excluir este riesgo para otros pacientes, por lo que se han introducido nuevas restricciones de uso:

e El uso de aliskireno en combinacién con IECA o ARAII esta contraindicado en pacientes diabéticos y en
aquellos con insuficiencia renal moderada o grave.

e Paralos demas pacientes, no se recomienda su uso en combinacion con IECA o ARAII.

La AEMPS ha recomendado a los profesionales sanitarios que revisen el tratamiento de los pacientes en la
préxima consulta programada, de acuerdo a lo siguiente:

e Suspender el tratamiento, y no iniciar nuevos, con aliskireno en pacientes diabéticos o con
insuficiencia renal moderada o grave, que utilizan IECA o ARAII.

e En otros pacientes que utilizan este tratamiento en combinacién, valorar cuidadosamente si los
beneficios para el paciente superan los riesgos potenciales, y valorar en consecuencia la
pertinencia de la continuacion del mismo.

e Indicar a los pacientes que no deben suspender el tratamiento con aliskireno sin consultar con su
meédico.

Belimumab (&Benlysta@): reacciones de hipersensibilidad y relacionadas con las perfusion

Belimumab es un anticuerpo monoclonal, indicado como tratamiento adyuvante en pacientes adultos con
lupus eritematoso sistémico activo (ver ficha técnica de Benlysta).

Las reacciones de hipersensibilidad y las relacionadas con la perfusidon son reacciones conocidas para este
medicamento, incluyéndose desde su autorizacién informacién a este respecto en su ficha técnica.

Después de su comercializacion se han notificado diversos casos de reacciones graves de hipersensibilidad
aguda, incluyendo un caso con desenlace mortal en una paciente con antecedentes de alergias a diversos
medicamentos. Algunas de estas reacciones parecen haberse producido de forma mas tardia que las
observadas en los ensayos clinicos, en los cuales se observd que este tipo de reacciones apareciaen 1 6 2
horas. Se ha notificado que los pacientes desarrollan sintomas agudos varias horas después de la
administraciéon de la perfusion.

Por este motivo, la ficha técnica de Benlysta se esta actualizando con esta nueva informacion.
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Se recomienda a los profesionales sanitarios:

e Benlysta® debe administrarse en un entorno que disponga de suficientes recursos para el manejo
inmediato de estas reacciones.

e Para reducir el riesgo de reacciones de hipersensibilidad aguda de aparicion tardia, los pacientes
deben continuar bajo supervision médica durante un periodo de tiempo prolongado (durante varias
horas), al menos, tras la administracion de las dos primeras perfusiones.

e Se ha observado recurrencia de reacciones clinicamente significativas después de un tratamiento
inicial adecuado de los sintomas. El profesional sanitario debe informar al paciente del riesgo
potencial, de la gravedad de estas reacciones y de la importancia de que busque atencidon médica
inmediata.

Boceprevir: interaccion con inhibidores de la proteasa

Resumen de la nota informativa:
“« AVICTRELIS® (BOCEPREVIR): INTERACCION CON LOS INHIBIDORES DE LA PROTEASA DEL VIH
ATAZANAVIR, DARUNAVIR Y LOPINAVIR”
Nota Informativa MUH (FV), 02/2012

Victrelis® (boceprevir) esta indicado para el tratamiento de la infeccidn crénica de la hepatitis C de genotipo 1,
en combinacidon con peginterferon alfa y ribavirina, en pacientes adultos con enfermedad hepatica
compensada que no han recibido tratamiento previamente, o en los que ha fracasado el tratamiento previo.

Un estudio realizado en voluntarios sanos para evaluar la posible interacciéon entre Victrelis® y los inhibidores
de la proteasa del VIH, atazanavir, darunavir y lopinavir (administrados conjuntamente con ritonavir) ha
mostrado que boceprevir reduce los parametros farmacocinéticos de estos inhibidores de la proteasa.
Ademas, el area bajo la curva de boceprevir se redujo en el caso del uso simultaneo con darunavir o lopinavir
(administrados con ritonavir).

El descenso en los niveles plasmaticos podria significar que estos medicamentos resultan menos eficaces si
se administran conjuntamente en pacientes coinfectados por el VIH y por el virus de la hepatitis C.

La valoracién de la relevancia clinica de esta interaccion farmacocinética esta pendiente de los resultados de
los ensayos clinicos, actualmente en curso, en pacientes coinfectados con ambos virus. Hasta que los
resultados de estos estudios no estén disponibles, se recomienda:

e No administrar conjuntamente Victrelis® con darunavir o lopinavir (administrados éstos con
ritonavir).

e La administracion conjunta de Victrelis® con atazanavir (administrado con ritonavir) debera
valorarse caso a caso en pacientes que muestren supresion virolégica y tengan cepas no
resistentes al tratamiento frente al VIH.

Eribulina (ﬁ.Halaven@): riesgo de errores de dosificacion

La monoterapia con Halaven® (eribulina) esta indicada para el tratamiento de pacientes con cancer de mama
localmente avanzado o metastasico con progresion de la enfermedad después de, al menos, dos regimenes
de quimioterapia para la enfermedad avanzada (ver ficha técnica).

Halaven esta disponible en Espafia como medicamento de uso compasivo.

En la ficha técnica autorizada en la UE, la dosis completa de 1,23 mg/m? y las dosis reducidas de
0,97 mg/m? y 0,62 mg/m? hacen referencia a la eribulina, el principio activo, y no al mesilato de
eribulina que es la sal.
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En el ensayo pivotal de fase Ill EMBRACE y en la publicacion correspondiente, las dosis a las que se hacia
referencia son las de la sal de mesilato de eribulina’. La informacién de prescripcién en determinadas
regiones del mundo, como por ejemplo EE. UU. y Suiza, también hace referencia a las dosis de eribulina
como la sal de mesilato.

e Los médicos prescriptores y los farmacéuticos deben asegurarse de que prescriben y dispensan
Halaven de acuerdo con ficha técnica que ha sido autorizada para el producto en la UE (ver ficha
técnica de Halaven).

e La dosis recomendada de Halaven en la ficha técnica autorizada en la UE es de 1,23 mg/m?y se
refiere a la base del principio activo eribulina.

Referencias:

1. Cortes J et al. Eribulin monotherapy versus treatment of physician’s choice in patients with metastatic breast cancer
(EMBRACE): a phase 3 open-label randomised study. Lancet 2011; 377: 914-23 [Abstract]

Vernakalant (&Brinavess@): reacciones de hipotensién grave

Vernakalant es un antiarritmico indicado para la conversion rapida a ritmo sinusal de la fibrilacién auricular de
inicio reciente en adultos, en las siguientes situaciones:

¢ En pacientes no quirurgicos: fibrilacién auricular < 7 dias de duracién.
e En pacientes después de cirugia cardiaca: fibrilacién auricular < 3 dias de duracion.

Se han notificado casos de hipotension y bradicardia graves, durante e inmediatamente después de la
perfusiéon de vernakalant, incluyendo un caso de shock cardiogénico con un desenlace mortal procedente de
un estudio clinico.

Por este motivo, se han reforzado las recomendaciones de monitorizacién de la presién arterial y de la
frecuencia cardiaca. Estas recomendaciones son las siguientes:

e Los pacientes deben ser monitorizados durante la perfusién y al menos durante 15 minutos
después de que haya finalizado la misma, para vigilar los signhos y sintomas de una disminucion
sUbita en la presién arterial o en la frecuencia cardiaca. Si aparecen estos sighos, con 0 sin
hipotension o bradicardia sintomaticas, la perfusibn de vernakalant debe suspenderse
inmediatamente.

e Serecomienda una estrecha vigilancia de las constantes vitales y monitorizacién continua del ritmo
cardiaco durante la administracion de vernakalant, y hasta 2 horas después de empezar la
perfusion, hasta que los parametros clinicos y el ECG se hayan estabilizado.

¢ No se administrara a los pacientes ningln farmaco antiarritmico intravenoso (clase 1 o clase 3) en
el intervalo de las 4 horas previas a la administracion de vernakalant, asi como durante o hasta 4
horas después de la administracion de vernakalant.

Es importante utilizar vernakalant de acuerdo con las indicaciones autorizadas y en la correspondiente
poblacién de pacientes, tal y como se describe en la Ficha Técnica de Brinavess®, que se ha actualizado con
informacion y recomendaciones sobre la hipotension grave.
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Productos sanitarios,
cosmeticos y productos
de higiene personal

Productos Sanitarios

El texto completo de las notas informativas se encuentra disponible en la web de la AEMPS y al mismo se
puede acceder desde los titulos indicados a continuacion.

Resumen de la nota informativa:
“ACTUALIZACION DE LA INFORMACION SOBRE PROTESIS MAMARIAS POLY IMPLANT (PIP)”
Ref. PS, 03 /2012

La AEMPS actualizé durante el pasado mes de febrero la informacion sobre las Proétesis Mamarias Poly
Implant PIP, fabricadas por la empresa francesa POLY IMPLANT PROTHESE, después del dictamen emitido
por el Comité Cientifico de la Comisién Europea.

En la nota informativa Ref. PS, 03/2012 publicada en la web, se informé de las conclusiones del Comité
Cientifico de Riesgos para la Salud Emergentes y Nuevamente Identificados (Scientific Committee on
Emerging and Newly Identified Health Risks — SCENIHR), segun las cuales no existe evidencia de una
asociacion entre las protesis PIP y el desarrollo de cancer o enfermedades del tejido conjuntivo. Igualmente,
con los limitados datos disponibles, se constata que no hay evidencia de que las mujeres portadoras de estas
prétesis estén expuestas a un mayor riesgo para su salud que las portadoras de otros implantes mamarios.
No obstante, debido a los limitados datos clinicos existentes, y a los resultados de los ensayos fisicos,
quimicos y de irritacion efectuados, no puede excluirse la posibilidad de existencia de efectos sobre la salud.
Por lo anterior, el SCENIHR recomienda que se continle trabajando para establecer con mayor certeza los
riesgos para la salud que pudieran estar asociados a los implantes PIP, en caso de que tales riesgos existan.

La nota informd, igualmente, de las actuaciones emprendidas por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e lgualdad y por la AEMPS con las comunidades auténomas, y con otras entidades, para avanzar en el
analisis de la situacion y adoptar medidas encaminadas a la proteccion de la salud y el bienestar de las
personas afectadas. Entre estas acciones se encuentran:

e La finalizacién de la recogida de los datos de proétesis y pacientes: se estima que el numero de mujeres
portadoras de protesis PIP en Espafia es de 18.500 mujeres y que se han implantado unas 37.000
protesis.

e La puesta a disposicién de centros de referencia para garantizar la continuidad asistencial de las mujeres.

e La elaboracion, en el seno de la Comisién Permanente del Comité de expertos creado al efecto, de un
protocolo de explantacion y seguimiento de prétesis mamarias PIP que debera ser aplicado por los
profesionales y centros sanitarios espafoles.

e La elaboracion, en la misma Comisiéon, de un protocolo general de implantacion, explantaciéon y
seguimiento de prétesis mamarias, y de una informacion destinada a las personas que estan considerando
colocarse protesis mamarias.

e El disefio y desarrollo del Registro Nacional de implantes mamarios.
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Igualmente, se han mantenido contactos con la Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria
(FENIN) y la Federacion de Clinicas Privadas con el fin de obtener su colaboracion con las autoridades
sanitarias.

Finalmente, la nota actualizé la informacién sobre los incidentes adversos recibidos en el Sistema de
Vigilancia de Productos Sanitarios con las prétesis PIP, reiterando y completando las recomendaciones
emitidas, dirigidas, tanto a las personas portadoras, como a los profesionales y centros sanitarios.

“RELACION ACTUALIZADA DE IMPLANTES DE RELLENO”

Se ha actualizado la informacion sobre Implantes de relleno comercializados en Espafa mediante la
publicacion en la web de la AEMPS de una nueva relacién cerrada a 31 de diciembre de 2011.

Cosmeéticos y Productos de Higiene Personal

Resumen de I@ nota informativa: )
“PORTAL EUROPEO DE NOTIFICACION DE PRODUCTOS COSMETICOS CPNP”
Ref. COS, 01 /2012

La AEMPS ha publicado esta nota informando de la puesta en funcionamiento el 11 de enero de 2012 del
Portal para la Notificacion de los Productos Cosméticos (CPNP) de la Comisién Europea.

Este portal tiene como objetivo facilitar a la industria cosmética la presentacién ante la Comisién Europea de
la informacion sobre los productos cosméticos que pone en el mercado, sustituyendo a las notificaciones
nacionales. Su utilizacion es voluntaria hasta el 11 de julio de 2013, fecha de aplicacién del Reglamento
Europeo de Cosméticos.

En la nota se dan indicaciones sobre los productos sujetos a notificacion al portal, las ventajas de su uso y la
forma de acceso.

S| DESEA RECIBIR ESTE INFQRME EN SU BUZON DE CORREO ELECTRONICO, PUEDE SUSCRIBIRSE EN
LA WEB DE LA AEMPS, SECCION LISTAS DE CORREOQO O EN: http://www.aemps.gob.es/informa/informeMensual
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