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INFORMACION A LOS LECTORES: En esta edicion de
nuestro Boletin publicamos la siguiente informacion:

Comunicacion de Riesgo No. 4/2009. La UE recomienda
continuar la vacunacion contra el Virus del Papiloma Humano.
Comunicacion de riesgo No. 5/2009 Suspension de
Comercializacién Raptiva
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COMUNICACION DE RIESGO No. 4/2009

La UE recomienda continuar la vacunacién contra el Virus
del Papiloma Humano

El Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos ha recibido la nota informativa de La Agencia
Europea del Medicamento (EMEA) que recomienda a todos los
estados miembro de la Unién Europea seguir con los programas
nacionales de vacunacién con 'Gardasil', comercializado por el
laboratorio Sanofi Pasteur MSD, frente al virus del Papiloma
Humano tras comprobar que los dos casos de convulsiones
notificados en Espafia la semana pasada eran reacciones
adversas ya identificadas con la administracion de este farmaco.
Segun informé dicha entidad en un comunicado, el Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) y su Grupo de Trabajo
de Farmacovigilancia (PhVWP) han revisado la informacion
disponible de estos casos de convulsiones y han determinado
que los movimientos ténico-clénicos asociados con sincope
constituyen una reaccion adversa conocida para 'Gardasil’, a
pesar de lo cual han pedido reforzar la informacién a este
respecto en la ficha técnica del medicamento, indicando que la
aparicion de sincope puede acompafiarse de este tipo de
convulsiones.

Asimismo, advierte de que no se han notificado en la Unién
Europea casos similares a los dos que han motivado la alerta en
Espafia, por lo que la revision de la informacién disponible
actualmente no sugiere una relacion causal con la
administracion de la vacuna.

Pese a todo, el CHMP ha requerido al laboratorio informacion
adicional sobre el andlisis del lote utilizado y una revision de los

casos notificados a nivel mundial para averiguar la existencia de
casos similares a los ocurridos en Espafia.

Tras esta notificacion de la EMEA, que coincide con la
investigacion iniciada la semana pasada por la Agencia
Espafiola del Medicamento (AEMPS), el Ministerio de Sanidad
y Consumo ha recordado en un comunicado que, segln decision
de la Comision de Salud Publica del Sistema Nacional de Salud,
la vacunacion se sigue desarrollando con normalidad en toda
Espafia.
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OMUNICACION DE RIESGO No. 5/2009

SUSPENSION DE COMERCIALIZACION RAPTIVA

El Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos ha recibido la nota informativa de La Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (Aemps) ha
suspendido la comercializacién de Raptiva, un medicamento
contra la psoriasis, tras ser informada por la Agencia Europea
del Medicamento de que dos personas que usaban este farmaco
han fallecido y otra més padece leucoencefalopatia multifocal
progresiva.

La Agencia Europea del Medicamento ha reevaluado
recientemente el balance beneficio/riesgo de Raptiva en sus
indiciaciones autorizadas al conocer las dos muertes de
pacientes que utilizaban este farmaco y recomendd a la
Comisién ~ Europea  suspender la  autorizacion  de
comercializacion de Raptiva.

Este producto esta aprobado para el tratamiento de pacientes
adultos con psoriasis en placas crénica, moderada a grave.

La AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios que "no
deben iniciarse nuevos tratamientos con Raptiva a partir del 23
de febrero de 2009".

Ademas, "debe revisarse el tratamiento de los pacientes que
actualmente utilizan el medicamento con objeto de suspender el
tratamiento y de valorar el cambio a otra alternativa terapéutica.
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En los pacientes en los que se suspende el tratamiento, se
vigilara a criterio clinico, la aparicion de sintomas neurol6gicos
y de infeccion después de la suspension del mismo. El efecto
sobre el sistema inmunoldgico puede durar entre 8 y 12
semanas”

Por ultimo la AEMPS indica que "los pacientes actualmente en
tratamiento no deben suspender la administracion del
medicamento sin consultar previamente con su médico, con el
que deben concertar una consulta para la valoracién de la
alternativa més adecuada”.
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