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20 años de Farmacovigilancia en Madrid 

Tredaptive® (ácido 
nicotínico+laropiprant): 
suspensión de comercialización 

Se ha suspendido la comercialización 
de Tredaptive® a partir del 26 de 
enero de 2013 tras la finalización de 
la revisión de los resultados dispo-
nibles del estudio HPS2-THRIVE. 

Se ha concluido que actualmente su 
balance beneficio-riesgo es desfa-
vorable, dado que los resultados 
preliminares indican que el uso de 
Tredaptive® junto con una estatina, 
no aporta beneficio adicional en la 
prevención de acontecimientos 
cardiovasculares mayores respecto al 
uso de una estatina sola. No se han 
identificado subgrupos de pacientes 
en los que el uso de esta terapia 
combinada aporte algún beneficio 
adicional y se ha observado una 
frecuencia mayor de reacciones 
adversas graves (hemorragias, debi-
lidad muscular, infecciones, diabetes 
mellitus) en el grupo tratado con 
Tredaptive® que en el tratado solo 
con estatina. 

Inicio de la revisión de la 
seguridad de los medicamentos 
que contienen tetrazepam 

Se ha iniciado la revisión de los 
medicamentos que contienen tetra-
zepam en el contexto del Comité 
Europeo para la Evaluación de 
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) 
que finalizará en abril. No es 
necesario por el momento ningún 
tipo de acción adicional en los 
pacientes tratados. 

Fingolimod (Gilenya®): se 
amplían las recomendaciones de 
monitorización 

Las recomendaciones de monito-
rización después de la administración 
de la primera dosis de fingolimod 
recogidas en la nota informativa NI-
MUH_06-2012 se han reforzado para 
incluir a: 

1) Los pacientes en los que aparezca 
bradiarritmia que precise tratamiento 
farmacológico tras la administración 
de la primera dosis de fingolimod, y 
se recuerda que a estos pacientes 
hay que monitorizarlos en un centro 
médico al menos durante toda la 
noche. 

2) Los pacientes en los que se 
interrumpa la administración del 
medicamento durante al menos un día 
durante las dos primeras semanas de 
tratamiento. 

3) Los pacientes en los que se 
interrumpa la administración del 
medicamento durante más de 7 días 
durante la semana 3ª y 4ª  de 
tratamiento. 

4) Los pacientes en los que se 
interrumpa la administración del 
medicamento durante más de dos 
semanas después de transcurrido el 
primer mes de tratamiento.  

Dabigatrán etexilato (Pradaxa®): 
contraindicación en pacientes con 
prótesis valvulares cardíacas 

Se ha contraindicado dabigatrán en 
pacientes con prótesis valvulares 
cardiacas después de evaluar los 
resultados del ensayo clínico RE-ALIGN 
que comparaba dabigatrán, a dosis de 
300 a 600 mg/día y warfarina en 
pacientes sometidos recientemente a 
implantación de prótesis valvulares 
mecánicas cardíacas  y en pacientes en 
los que se implantó la prótesis valvular 
más de tres meses antes de entrar en 
el estudio en el que encontraron un 
mayor número de casos de 
tromboembolismo (fundamentalmente 
ictus y trombosis sintomática o 
asintomática en la prótesis valvular) y 
hemorrágicos en el grupo tratado con 
dabigatrán respecto al tratado con 
warfarina. 

Adhesivos de fibrina: nuevas 
contraindicaciones y precauciones 
de uso en su aplicación por 
pulverización 

Se han notificado casos de embolia 
gaseosa asociados al uso de adhesivos 
de fibrina, administrados por 
pulverización con equipos que 
disponen de un regulador a presión. En 
el caso de Evicel® se debe pulverizar 
únicamente con equipos de CO2 y no 
con aquellos que utilizan aire a 
presión. 

Para Artiss® y Tissucol® se ha llegado 
a la conclusión de que aunque el riesgo 
de embolia gaseosa es muy bajo, no 
puede descartarse y el riesgo de 
embolia gaseosa parece mayor con 
equipos de aire a presión que con 

aquellos que utilizan CO2, por lo que  
las fichas técnicas de estos 
medicamentos deben actualizarse 
con recomendaciones específicas en 
lo relativo a la presión recomendada 
para la pulverización y la distancia a 
la superficie del tejido. Para 
Beriplast P® se considera que no 
existe riesgo de embolia gaseosa 
por no requerirse equipo a presión 
para su administración por 
pulverización. 

Los adhesivos de fibrina no se deben 
pulverizar en cirugía endoscópica. 
En cirugía laparoscópica, se debe 
asegurar que se mantiene la 
distancia mínima recomendada 
respecto a la superficie del tejido. 

Seguridad cardiovascular de los 
AINE tradicionales: Conclusiones 
de la revisión de los últimos 
estudios publicados 

Tras la revisión de los últimos 
estudios publicados se confirman las 
conclusiones establecidas en 2006, 
que indicaban un ligero incremento 
de riesgo cardiovascular de tipo 
aterotrombótico para AINE tradi-
cionales (AINE-t), en particular 
cuando se utilizan a dosis elevadas 
durante largo tiempo, y que el 
balance beneficio-riesgo de los 
AINE-t se mantiene favorable 
cuando se utilizan en las condiciones 
de uso autorizadas. 

Para ibuprofeno y naproxeno los 
resultados de estudios recientes son 
acordes con la información 
proporcionada en sus fichas 
técnicas. Diclofenaco parece tener 
un mayor riesgo cardiovascular de 
tipo aterotrombótico que ibuprofeno 
y naproxeno y continúa en 
evaluación con objeto de valorar si 
son necesarias medidas de 
prevención de riesgos adicionales a 
las establecidas actualmente. Para el 
resto de AINE-t la información es 
insuficiente por lo que no se puede 
descartar ni confirmar un 
incremento de riesgo. 

Los AINE se deben utilizar a las 
dosis eficaces más bajas y durante 
el menor tiempo posible, teniendo 
en cuenta los factores de riesgo 
cardiovascular y gastrointestinal de 
cada paciente. 
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