M 2. Noticias sobre seguridad de medicamentos

2.1. Suspension de
comercializacion de las
especialidades que contienen
Nefazodona, efectiva el 1 de Marzo
de 2003 (2/01/2003)

Nefazodona es un antidepresivo que
actua bloqueando el receptor
postsinaptico de serotonina (5HT?),
también inhibe su recaptacion
presinaptica. Se encuentra autorizado
en Espafia desde 1997 para el
tratamiento sintomatico de la
depresion, como componente de las
especialidades farmacéuticas Dutonin®
y Rulivan®.

Recientemente, el Comité de
Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano ha reevaluado la relacion
beneficio/riesgo de nefazodona como
consecuencia de las reacciones
adversas, raras pero graves, de
hepatotoxicidad notificadas al Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia y a otros
sistemas internacionales de
farmacovigilancia. La conclusion final
del Comité ha sido que nefazodona
presenta un mayor riesgo de producir
hepatotoxidad respecto a las
alternativas terapéuticas para el
tratamiento de la depresion,
presentando una relacién
beneficio/riesgo desfavorable.

El perfil de seguridad de nefazodona

2.2.Amifostina (Ethyol®):
Reacciones adversas
dermatolégicas graves (4/02/03).

La Agencia Espariola del Medicamento,
en el marco de un procedimiento

coordinado con el resto de Autoridades
Reguladoras de los Estados Miembros

habia sido evaluado anteriormente en
Espafia y en Europa en 1999,
incluyéndose modificaciones en la
ficha técnica de las especialidades
autorizadas e informando a los
profesionales sanitarios respecto al
riesgo de hepatotoxicidad de este
antidepresivo. En abril de 2002 se
solicité un informe de evaluacion de la
relacion beneficio/riesgo a los
laboratorios titulares de la autorizacién
de comercializacion. En la ultima
evaluacién del Comité el pasado mes
de diciembre se constato el riesgo de
hepatotoxicidad de nefazodona en
base al andlisis de todos los datos
disponibles a nivel mundial,
considerandose que dicho riesgo no
compensa las posibles ventajas
terapéuticas respecto a otros
antidepresivos disponibles.

Por ello, y teniendo en cuenta que
existen alternativas terapéuticas de
eficacia demostrada para el
tratamiento de la depresion, el Comité
ha recomendado a la Agencia
Espafiola del Medicamento la
suspension de la autorizacién de
comercializacion de las especialidades
farmacéuticas que contienen
nefazodona.

Como consecuencia, la Agencia
Espafiola del Medicamento, de

de la Unién Europea, ha procedido a
modificar de forma urgente la
informacion incluida en la ficha técnica
Y prospecto de la especialidad
farmacéutica Ethyol®
(amifostina), en la que se han
incluido una serie de recomendaciones

acuerdo con los laboratorios titulares
de la autorizacion de comercializacion,
ha iniciado el procedimiento de
anulacién de las especialidades que
contienen nefazodona y considera
necesario realizar las siguientes
aclaraciones:

1. A partir de la fecha de hoy no deben
iniciarse tratamientos con
nefazodona

2. Las especialidades farmacéuticas
con nefazodona estaran disponibles
en las oficinas de farmacia y
servicios farmacéuticos de hospital
hasta el dia 1 de marzo de 2003,
periodo que se considera suficiente
para que los profesionales
sanitarios estén adecuadamente
informados y los pacientes
actualmente en tratamiento puedan
cambiar a otra alternativa
terapéutica.

Finalmente, se recuerda a los
profesionales sanitarios que deben
notificar todas las sospechas de
reacciones adversas a los Centros
Autondmicos de Farmacovigilancia,
cuyo directorio se puede consultar en
http://www.msc.es/agemed/docs/dir_s
efv_210702.pdf

Nota informativa en la pagina web de la

Agencia Espafiola del Medicamento
(http://www.agemed.es)

sobre el manejo de las
reacciones dermatologicas y una
actualizacion de la frecuencia de
aparicion de estas reacciones.

Nota informativa y ficha técnica en la
pagina web de la Agencia Espafiola
del Medicamento.
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http://www.san.gva.es/farmacia/jornadas.htm

