COMUNICACION DIRIGIDA A PROFESIONALES SANITARIOS

Medicamentos con etoposido (no fosfato de etopdsido) para perfusién: aumento del
riesgo de reacciones de hipersensibilidad relacionadas con la perfusién cuando se
utilizan filtros en linea durante la administracion de etoposido

30 de enero de 2024
Estimado Profesional Sanitario,

Los titulares de la autorizacién de comercializacién de medicamentos que contienen etopésido (no fosfato de
etopdsido) para perfusidon actualmente comercializados en Espafia, de acuerdo con la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) y la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), desean
informarle de lo siguiente:

Resumen

o Se ha observado un aumento del riesgo de reacciones de hipersensibilidad relacionadas con la
perfusion de medicamentos que contienen etopdsido cuando se utilizan filtros en linea durante la
administracidn.

e Actualmente se desconoce si el aumento del riesgo se produce con todos los tipos de filtros en linea
o sélo con filtros en linea fabricados con determinados materiales.

e Los filtros en linea no deben utilizarse durante la administracién de medicamentos que contienen
etopésido.

e Las recomendaciones anteriores son aplicables a medicamentos que contienen etopdsido pero no a
medicamentos que contienen fosfato de etopdsido. Para los medicamentos que contienen fosfato
de etopdsido, se seguirdn las recomendaciones sobre el uso de filtros en linea especificadas en su
ficha técnica.

Antecedentes sobre este asunto de seguridad

Etopdsido esta indicado para el tratamiento de diversos tipos de cancer en adultos y pacientes pediatricos,
incluyendo cancer testicular, cdncer de pulmdn microcitico, linfoma de Hodgkin, linfoma no Hodgkin, leucemia
mieloide aguda, neoplasia trofobldstica gestacional y cancer de ovario.

De acuerdo con la ficha técnica, algunos medicamentos citostaticos requieren el uso de filtros en linea durante
su administracién. Estos sistemas de filtrado constan de varios componentes y su funcidn principal es retener
particulas'. Algunas directrices recomiendan el uso de filtros en linea para la perfusién continua o intermitente
de etopdsido®. En la ficha técnica de medicamentos que contienen etopdsido (a diferencia de la ficha técnica
de fosfato de etopdsido) no se menciona el uso de filtros en linea. No se recomienda ni se prohibe. Por lo tanto,
es posible que se utilicen filtros en linea segun la practica médica local.



Se han publicado estudios que muestran un mayor riesgo de reacciones de hipersensibilidad relacionadas con
la perfusion cuando se utilizan filtros en linea durante la administracidn*. Se desconoce el mecanismo exacto,
pero se sospecha que los solubilizantes utilizados en la formulacion de medicamentos que contienen etopdsido
puedan interactuar con el filtro o el sistema de perfusién, y que sus componentes (por ejemplo, los
plastificantes) pasen a la solucion.

Basdndose en los datos disponibles en la literatura, el Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia Europeo (PRAC, por sus siglas en inglés) considera que es al menos posible que exista una
relacidn causal entre la administracion de medicamentos con etopdsido (no fosfato de etopdsido) con un filtro
en linea y el aumento del riesgo de reacciones de hipersensibilidad. EI PRAC concluyd que la informacién de
producto de los medicamentos que contienen etopdsido (no fosfato de etopdsido) para administracion
intravenosa debe modificarse en consecuencia.

Por tanto, la informaciéon de seguridad de la seccion 4.4 "Advertencias y precauciones especiales de empleo"
de la ficha técnica de los medicamentos que contienen etopdsido (no fosfato de etopodsido) para
administracién intravenosa se actualizara para reflejar estas recomendaciones:

“Se ha observado un aumento del riesgo de reacciones de hipersensibilidad relacionadas con la perfusion
cuando se utilizan filtros en linea durante la administracion de etopdsido. Los filtros en linea no deben
utilizarse.”

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Centro Autondmico
de Farmacovigilancia correspondiente o del formulario electrénico disponible en https://www.notificaRAM.es

Adicionalmente, puede notificarlas al Departamento de Farmacovigilancia de los laboratorios titulares en los
datos de contacto indicados en el anexo a esta comunicacion.

Datos de contacto de las compaiiias

En caso de duda o de requerir informacion adicional sobre el contenido de esta comunicacidén, puede ponerse
en contacto con el laboratorio titular correspondiente a través de los datos que figuran en el anexo a esta
comunicacién.


https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/directorio-de-centros-autonomicos-del-sistema-espanol-de-medicamentos-de-uso-humano-sefv-h/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/directorio-de-centros-autonomicos-del-sistema-espanol-de-medicamentos-de-uso-humano-sefv-h/
https://www.notificaram.es/
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Anexo - Datos de contacto

Compaiiia / Medicamento

Datos de contacto

Nombre y cargo

Teva Pharma, S.L.U.

Etopdsido Teva 20 mg/ml
concentrado para solucion para
perfusion

Etopdsido Tevagen 20 mg/ml
concentrado para solucion para
perfusion

Teléfono / Correo electrénico
Telf: (+34) 91 535 91 80
Email: safety.spain@tevaeu.com

Persona de contacto
Pierre-Antoine Sauton
Responsable de Farmacovigilancia.




