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COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS
PARA PROFESIONALES SANITARIOS

=

Ref: 2007/18
4 de diciembre de 2007

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 disponible en Espafia bajo los nombres
comerciales de Mio-Relax (monofirmaco) y Relaxibys (asociado a paracetamol). También esta
comercializado en otros 11 paises de la Unién Europea (UE).

En junio de 2005, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), después
de la evaluacién del Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano (CSMH), informé a los
profesionales sanitarios sobre el riesgo de abuso y dependencia asociado al uso de carisoprodol
(ver Nota Informativa 2005/13 de la AEMPS). Ademds, se hacia hincapié sobre la necesidad de
utilizar carisoprodol exclusivamente bajo prescripcién médica y que la duracion del tratamiento
debe ser la minima necesaria para controlar la sintomatologia del paciente, recomendéndose una
reevaluacion de la necesidad del tratamiento si la duracién del mismo excede de 15 dias.

La AEMPS actualizo la informacion de la ficha téenica y el prospecto de estos medicamentos y de
acuerdo a las recomendaciones del CSMH, solicité al laboratorio titular de la autorizacion de
comercializacion 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 administrado a dosis repetidas y su relacién con meprobamato, su metabolito principal.

Los resultados del estudio indican que carisoprodol se metaboliza extensamente a meprobamato,
alcanzando concentraciones superiores a las de carisoprodol cuando se utiliza en dosis repetidas
debido a su semivida plasmética mas prolongada y a la acumulacién resultante. No obstante, los
efectos sedantes y alteraciones psicomotoras podrian ser también el resultado de la accién directa del
propio carisoprodol.

REEYALUACION DE LA RELACION BENEFICIO-RIESGO DE CARISOPRODOL ENLA
UNION EUROPEA

En abril de 2007, las autoridades noruegas informaron sobre su decision de suspender la
comercializacién de carisoprodol como consecuencia de su asociacién con un riesgo incrementado
de abuso, dependencia, intoxicacion y alteraciones psicomotoras.

En consecuencia, y con objeto de aclarar la situacién que debia tener carisoprodol en la UE, se inicié
en septiembre de 2007 una reevaluacién del balance beneficio-riesgo (procedimiento de arbitraje)
por el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMEA).
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El 16 de noviembre de 2007 la EMEA hizo publicas las conclusiones y recomendaciones del
CHMP, que han sido las siguientes:

- Se dispone de evidencias publicadas sobre el riesgo de abuso, alteraciones psicomotoras y
de intoxicacién, asociados al uso de carisoprodol.

- Los resultados del estudio de la farmacocinética/farmacodinamia (solicitado por la
AEMPS) indican que carisoprodol puede producir efectos sedantes y alteraciones
psicomotoras. Ademas, el efecto observado de carisoprodol sobre la produccién de
somnolencia confirma los resultados del estudio observacional realizado en Noruega que
indican el riesgo para conducir vehiculos asociado con este efecto.

- Existen alternativas terapéuticas para el tratamiento de las afecciones en las que
carisoprodol estd indicado. Por otra parte, los datos de eficacia de carisoprodol proceden de
estudios llevados a cabo en los afios sesenta y 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 est claramente demostrada.

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

Puede consultarse la nota de prensa y el documento de preguntas y respuestas de la EMEA en su
pagina web (www.emea.europa.eu).

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 comercializacién de los medicamentos autorizados en Espafia que contienen
carisoprodol: Mio-Relax® y Relaxybis®

- Teniendo en cuenta que puede existir un nimero indeterminado de pacientes en los que se
pueden presentar sintomas de retirada tras la suspensién del tratamiento, la AEMPS ha
considerado que se debe disponer de estos 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 suspensién de comercializacién ser4 efectiva a
partir del 1 de junio de 2008.

- Durante este periodo de tiempo, hasta el 1 de junio de 2008, no se deben iniciar nuevos
tratamientos con carisoprodol.

- No deben dispensarse medicamentos que contengan carisoprodol sin receta médica. Si
acuden pacientes solicitandolo, deben ser remitidos a su médico.
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- A partir del 1 de junio de 2008 no podra distribuirse, dispensarse o administrarse
ningin medicamento con carisoprodol. Las existencias disponibles en almacenes de
distribucion, oficinas de farmacia o centros asistenciales deberdn devolverse al laboratorio
por los conductos habituales.

RECOMENDACIONES PARA LOS PROFESIONALES SANITARIOS

- En los pacientes actualmente en tratamiento con carisoprodol, debe valorarse la suspensién
progresiva del mismo y tratar de controlar el dolor con otras alternativas terapéuticas
disponibles, fundamentalmente analgésicos y antiinflamatorios.

- La suspension del tratamiento en pacientes que estén utilizando carisoprodol a dosis
terapéuticas durante periodos breves de tiempo (menos de 15 dias), es poco probable 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 comprimido cada dos dias). En caso
necesario podria realizarse una cobertura con 5-10 mg de diazepam al dia, que tendra 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. ej.: retirar 1 comprimido cada semana). En
estos pacientes conviene explorar si durante el tratamiento presentaban sintomas de
abstinencia al levantarse por las mafianas o cuando habian pasado 12 horas desde la ultima
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 retirada
del carisoprodol), que tendra que ser después retirado también de forma progresiva. Debe
tenerse en cuenta que la retirada de carisoprodol podria ser equivalente a una retirada de
meprobamato. Si los sintomas de retirada son muy intensos el paciente deberia ser referido a
una unidad especializada. ‘

- En el caso de identificar a un paciente que sufre importante abuso o dependencia del
medicamento, con busqueda activa de la sustancia, debe ser referido a una unidad
especializada en el tratamiento de trastornos adictivos.

EL SUBDIRECTOR GENERAL
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INFORMACION PARA LOS PACIENTES

Ref: 2007/1
4 de diciembre de 2007

SUSPENSION DE COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS QUE
CONTIENEN CARISOPRODOL (MIO-RELAX®, RELAXIBYS®)

Carisoprodol, disponible en Espaiia bajo los nombres comerciales de Mio-Relax® y Relaxibys® es
un medicamento utilizado como relajante muscular para diversas afecciones musculares como dolor
de espalda, contracturas musculares y diversos tipos de traumatismos.

Las autoridades sanitarias europeas han recomendado la suspensién de su comercializacién en
la Unién Europea, dado que los beneficios que ha demostrado no compensan los potenciales riesgos
y existen medicamentos alternativos para tratar este tipo de afecciones. Como consecuencia de esta
decisién, la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios va a proceder a la
suspensién de la comercializacién de los productos que contienen carisoprodol, medida que
sera efectiva a partir del 1 de junio de 2008. No obstante, la Agencia ha dado la instruccién a los
profesionales sanitarios de no iniciar tratamientos nuevos con estos medicamentos a partir de la
publicacion de esta nota.

Debido a que la retirada brusca del medicamento puede ocasionar efectos adversos en algunos
pacientes, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios recomienda a las personas
que estén utilizando los citados productos que no suspendan el tratamiento por su cuenta, sino
que acudan al médico para valorar las necesidades de tratamiento de su problema de salud Y,
en caso necesario, instaurar otros tratamientos alternativos.
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