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Informaciones sobre seguridad de

medicamentos

Notas Informativas de
Farmacovigilancia'

Seguidamente se relacionan algunas de las actuaciones
relacionadas con la seguridad de medicamentos, tanto
por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) como de la Agencia Eu-
ropea de Evaluacion de Medicamentos (EMEA).

Se transcribe de forma textual algunas de las notas
informativas publicadas recientemente por la AEMPS.
La nota informativa original se puede encontrar en
www.agemed.es >>profesionales >>farmacovigilancia
>> consulta alertas.

Errores de medicacién por marcas igua-
les de medicamentos en diferentes paises
(ref.: 2008/14, julio).

Recientemente la Organizaciéon Mundial de la Salud ha
publicado! nueve soluciones bésicas en el entorno de la
Seguridad del Paciente, que pueden salvar vidas huma-
nas. La primera de esta relacion se refiere a los nombres
parecidos o similares de medicamentos (Look-Alike,
Sound-Alike Medication Names).

Es conocido el riesgo que comporta la existencia de
ciertos nombres parecidos o similares de medicamentos
por la posible confusion en el momento de la prescrip-
cién, dispensacion o administracién con el resultado po-
sible de dafio en el paciente. De los cientos de miles de
medicamentos que hay en el mundo hay una proporcién
de ellos que tienen nombres comerciales parecidos, o in-
cluso iguales, con composiciones diferentes en diferentes
paises. Por este motivo, el paso de ciudadanos de un pais a
otro, puede causar problemas al continuar los tratamien-
tos farmacoldgicos en entornos geogréficos distintos.

Se ha tenido informacién de un caso en el que un pa-
ciente francés en tratamiento crénico con un anticoagulante
oral, y de viaje por Espaiia, solicité su medicamento?, deno-
minado Previscan®. En una oficina de farmacia se identificé
un medicamento con el mismo nombre del medicamento

francés, Previscan®, pero autorizado en Argentina (ver ta-
bla I). Se dispensé el medicamento espaiiol, cuyo principio
activo era idéntico al argentino, pentoxifilina, que no es an-
ticoagulante como el medicamento francés, sino vasodila-
tador periférico. El paciente present6 una reaccion adversa
grave, posiblemente relacionada con esta confusion.

Las agencias de medicamentos de cada pais europeo
comprueban los nombres de los nuevos medicamentos que
se proponen y los rechazan cuando son parecidos a otros
ya comercializados en su pais. Desde hace algunos afios en
la EMEA existe un grupo de trabajo con 27 representantes
de agencias nacionales que velan para que los nombres de
los nuevos medicamentos centralizados no generen conflic-
to en ninguno de los paises de la UE Sin embargo, todavia
existen parénimos y a veces coinciden los nombres de me-
dicamentos de diferentes paises con composicion distinta.

En todos los paises se suelen utilizar los nombres
DCI (denominacién comtn internacional), establecidos
por la OMS a nivel internacional, de los principios ac-
tivos. Sin embargo, hay que recordar que la implanta-
cién de las DCI no es universal. También existen deno-
minaciones oficiales diferentes en paises distintos: p.ej.
salbutamol es la DCI, pero en los EE.UU. se conoce
como albuterol (USAN); el paracetamol es DCI, pero
en EE.UU. se conoce como acetaminophen (USAN).

Como ejemplo de las disparidades, se adjunta la ta-
bla I, con algunos ejemplos de medicamentos de dife-
rentes paises con el mismo nombre comercial y distinta
composicion. El caso de Buprex® ya motivé una nota
informativa® de la AEMPS:

Tabla |
Algunos nombres idénticos de medicamentos diferentes
en distintos paiseso

BUPREX® Ibuprofeno (Ecuador) Buprenorfina (Espafia)
CELEX® Cefalexina (Thailandia) Clonixina (Chile)
MONOCID® | Claritromicina (Austria) Cefonicida (Portugal)
PREVISCAN® | Fluindiona (Francia) Pentoxifilina (Argentina)
SERENAL® | Oxazepam (Portugal) Cloxazolam

(Japon, Venezuela)
SERENASE® | Lorazepam (Bélgica) Haloperidol (Italia)
VERMIN® Piperazina citrato (México) | Verapamilo (Finlandia)

i Se recuerda a los profesionales sanitarios que deben notificar todas las sospechas de reacciones adversas a los Centros Autonomicos de Far-
macovigilancia, cuyo directorio se puede consultar en http.//www.agemed.es/directorio/pdf/dir-serfv.pdf

125



del Sistema Nacional de Salud. Volumen 32, N° 4/2008

En la tabla II se retinen ejemplos de marcas comer-
ciales similares o parénimas de medicamentos diferen-
tes en paises distintos:

Tabla Il

Ejemplos de nombres similares de medicamentos dife-
rentes en distintos paises

EFEROX® levotiroxina (Alemania) | EFEXOR®venlafaxina (Suiza)
IBIMYCIN® doxiciclina (Thailandia) | IBIMICYN® ampicilina (Italia)
IMEX® tetraciclina (Alemania) IMET® indometacina (ltalia)

MONOCID® (ver tabla l) MONOCIDE® bioaletrina
insecticida (Israel)

PROZAC® fluoxetina (Espafia)
SERENAL® (ver tabla l)
VIVARINT® viloxazina (Espafia)

PRAZAC®prazosina (Dinamarca)
SERELAN® mianserina (Bélgica)
VIVARIN® cafeina (EEUU)

Como se puede comprobar, es imprescindible identifi-
car exactamente los medicamentos extranjeros que deman-
den los visitantes extranjeros, bien en una consulta médica
o en una oficina de farmacia, en Espafia, antes de buscar su
equivalente entre los medicamentos espafioles.

Recomendaciones para los profesionales de la salud

Ante la consulta de un paciente que requiere continua-
cién del tratamiento con un medicamento adquirido en
el extranjero, se recomienda:

1. Solicitar los envases de la medicacion que usa, para
poder identificar visualmente su composicion,

2. Identificar el pais de donde procede el paciente
y/o el medicamento,

3. Identificar la indicacién terapéutica para la que
se utiliza el medicamento,

4. Identificar el nombre del principio activo o de
la combinacién de varios principios activos, que
compone el medicamento, en forma de su DCI
(denominacién comiin internacional),

5. Comprobar el laboratorio titular o fabricante del
medicamento.

Con esta informacion se deberd consultar en catalo-
gos de medicamentos o en bases de datos, recordando
la existencia de nombres idénticos para medicamentos
distintos de diferentes paises (ver tablas I y II). Como
orientacion, se recomienda consultar:

e Piginaswebde las agencias o autoridades reguladoras

correspondientes al pais de origen del medicamento
(ver en www.agemed.es, la seccién de Enlaces),

e Centros Autonémicos de Farmacovigilancia

e Centros de Informacién de Medicamentos (CIM)
de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos de
cada provincia (ver directorio en “Catdlogo de
Medicamentos”™),

e Centros Autonomicos de Informacion de Medi-
camentos (CADIME, CAVIME, CERISME, CEVI-
ME-MIEZ, CIEMPS, CIMEX, CedimCat),
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Una vez confirmada la medicacion necesaria de conti-
nuacion debe recordarse la necesidad de la prescripcion mé-
dica para los medicamentos que requieran receta médica.

Recomendaciones dirigidas a los pacientes que
preparan un viaje al extranjero

Si un paciente con tratamiento planea un viaje al ex-
tranjero, debe tener las siguientes precauciones:

1. Viajar con una cantidad de medicamentos sufi-

ciente para la duracion del viaje,

2. Llevar anotado con exactitud los medicamentos
que utiliza, sean con receta o sin receta médica:
nombre comercial y principio activo (DCI de to-
dos y cada uno de los medicamentos), dosis por to-
mas, nimero de tomas al dia, indicacién terapéuti-
cay,a ser posible, las recetas médicas originales,

3. Anotar junto a la informacién anterior, las alergias
que ya conozca y problemas que haya tenido ante-
riormente con algiin medicamento (shock anafilac-
tico, problemas al ingerir medicamentos, etc.),

4. Anotar cualquier enfermedad que padezca,como
asma, diabetes, cardiopatia, hipertension arterial,
enfermedad renal o cancer,

5. Si el paciente tuviera toda la informacién ante-
rior en un informe médico, se recomienda lle-
varlo consigo para su presentacién donde asi se
solicite.

Todo esto con el objetivo de:

e facilitar la identificacion de los medicamentos en
el pais de destino,

e poder justificar los envases que lleva consigo en
el equipaje, y

e asegurar la continuacién de su terapia durante el
viaje.

Finalmente, se recuerda a todos los profesionales sa-
nitarios la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro Autonémico de Farmaco-
vigilancia correspondiente, incluidas las relacionadas con
errores de medicacién que ocasionen dafio en el paciente
(Real Decreto 1344/2007, articulo 7,letra a), como las oca-
sionadas por confusiones de marcas de medicamentos.
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Natalizumab (ATysabri®): leucoencefalopatia
multifocal progresiva (ref.: 2008/15, agosto).

La AEMPS ha recibido nueva informaciéon de se-
guridad concerniente al medicamento natalizumab
(Tysabri®) y su asociacién con nuevos casos de leucoen-
cefalopatia multifocal progresiva (LMP) ocurridos en la
fase postcomercializacion en Europa.

El natalizumab es un anticuerpo humanizado re-
combinante anti-o4-integrina indicado como tratamien-
to modificador de la enfermedad en monoterapia para
la esclerosis miiltiple remitente-recidivante en pacientes
con elevada actividad de la enfermedad a pesar del tra-
tamiento con interferén beta; o bien en pacientes con
enfermedad grave de evoluciéon muy rapida. El medica-
mento fue autorizado por la Comisién Europea el 26 de
septiembre de 2006 por un procedimiento centralizado.

En el momento de la autorizacion se tenia constancia
de la asociacion de natalizumab (Tysabr®) con la LMP
debido a la deteccion de dos casos (uno de ellos mortal)
durante los ensayos clinicos pivotales en pacientes con
esclerosis muiltiple que estaban recibiendo tratamien-
to concomitante con interferén beta-la durante mds de
dos afios. Esta informacién aparece recogida en la ficha
técnica donde se dan instrucciones especificas a los profe-
sionales sanitarios. La LMP es una enfermedad subaguda
progresiva del SNC causada por la reactivacion del virus
JC, predominantemente en pacientes inmunodeprimidos
y que suele provocar una discapacidad grave o la muerte.

Durante el periodo de post-comercializacion se han re-
cogido hasta finales de julio de 2008 dos casos mds de LM P
asociada al tratamiento (ninguno ocurrié en Espariia). En
ellos, natalizumab (Tysabri®) se administré en monotera-
pia durante aproximadamente 14 y 17 meses. En ambos
casos el diagnéstico se confirmé basandose en la combi-
nacién de sintomas y signos clinicos, exploracién por re-
sonancia magnética y la deteccion de ADN del virus JC
en el liquido cefalorraquideo (LCR). A ambos pacientes
se les realizé plasmaféresis para eliminar el natalizumab
(Tysabri®) de la circulacién y ambos estdn siendo someti-
dos a un seguimiento activo para conocer su evolucion.

Se estima que hasta junio de 2008 alrededor de 13.900
pacientes en todo el mundo habian recibido al menos un
afio de tratamiento con natalizumab (Tysabri®) y aproxi-
madamente 6.600 pacientes han estado sometidos al trata-
miento durante 18 meses o mds, incluyendo los pacientes
que participaron en ensayos clinicos. El riesgo absoluto de
LMP en pacientes tratados con natalizumab (Tysabri®),
sin embargo, no puede ser estimado con exactitud.

En relacién con esta nueva informacién la EMEA
ha emitido una nota de prensa (http.//www.emea.europa.

eu/Press %200{fice/chmp.htm) en la que se expresa que
la deteccién de esos casos no sugiere un cambio en la re-
lacién beneficio-riesgo del medicamento en las condicio-
nes actualmente autorizadas. No obstante, el Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMEA
esta revisando toda la informacién disponible. El labo-
ratorio titular de la autorizaciéon de comercializacion del
medicamento ha acordado con las autoridades europeas
una carta dirigida a los profesionales sanitarios que sera
distribuida paralelamente a esta nota informativa.
Entretanto finaliza la evaluacién por parte del
CHMP, la AEMPS recuerda a los profesionales sanita-
rios la necesidad de seguir las siguientes instrucciones:

e Si un paciente presenta LMP, hay que suspender
permanentemente la administracion de Tysabri®.

e Antes de iniciar el tratamiento con Tysabri® se
debe disponer de una imagen reciente de reso-
nancia magnética. Durante el tratamiento, debe
vigilarse a los pacientes a intervalos regulares
para detectar cualquier apariciéon o empeora-
miento de signos o sintomas neuroldgicos que
pudieran ser indicativos de LMP. Si aparecen
nuevos sintomas neurolégicos, debera suspender-
se la administracién hasta que se haya descartado
una LMP.

e El médico debera evaluar al paciente para deter-
minar si los sintomas son indicativos de disfun-
cién neuroldgica v, si es asi, si estos sintomas son
tipicos de la esclerosis multiple o posiblemente
indicativos de LMP. Si indican LMP, o si existen
dudas, deberd interrumpirse el tratamiento con
Tysabr'® y deberdn llevarse a cabo evaluaciones
adicionales, tales como exploraciéon por RM, pun-
cién lumbar para analizar la presencia de ADN
del virus JC en el LCR y repeticién de las evalua-
ciones neuroldgicas. Una vez que el médico haya
descartado una LMP, se puede reanudar la admi-
nistracion de Tysabri®.

e Tysabri® estd contraindicado en pacientes con ries-
go elevado de infecciones oportunistas, incluidos los
pacientes inmunodeprimidos (como los que estan
recibiendo tratamientos inmunodepresores o los
que presentan inmunodepresién por tratamientos
previos, p. ej. mitoxantrona o ciclofosfamida).

Para una informacién més detallada, pueden consultar
la ficha técnica y el prospecto de este medicamento en la
pagina web de la AEMPS (https://sinaem4.agemed.es/con-
saenV/ fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm). Asi mismo,
el titular ha distribuido el documento “Informacién para el
médico y Directrices para el manejo de pacientes”.

A :Los medicamentos marcados con este simbolo contienen principios activos de reciente autorizacién (menos de 5 afnos), por lo que son prio-
ritarios para la notificacion de sospechas de reacciones adversas (RD 1344/2007).
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