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TETRAZEPAM (MYOLASTAN®):
SUSPENSION DE
COMERCIALIZACION

El Comité para la Evaluacion de Riesgos
en Farmacovigilancia europeo (PRAC)
recomendo la suspensioén de
comercializacion porque se asocia a un
riesgo de aparicion de reacciones
cutaneas, que ocasionalmente pueden
ser graves y porque los datos relativos
a la eficacia clinica no son
suficientemente sélidos como para
considerar favorable el balance
beneficio-riesgo de tetrazepam, o que
éste pudiera mantenerse favorable con
medidas adicionales de minimizaciéon de
riesgos.

El pasado 29 de mayo se ha publicado
la Decisién de la Comisién Europea en
la que se ratifica la suspension de la
autorizacion de comercializacion en
Europa de los medicamentos que
contienen tetrazepam.

CILOSTAZOL (EKISTOL®,
PLETAL®): CALIFICADO COMO
MEDICAMENTO DE DIAGNOSTICO
HOSPITALARIO

Los cambios en las condiciones de
autorizacion quedaran reflejados
préoximamente en la ficha técnica y
prospecto:

® |ndicaciones terapéuticas y
dosificacion:

O Cilostazol sélo debe utilizarse para
claudicacion intermitente en
aquellos pacientes en los que los
cambios en el estilo de vida
(abandono de habito de fumar y
programas de ejercicio fisico) por si
solos no hayan resultado efectivos.

O Se debe evaluar el beneficio a los
tres meses de instaurar el
tratamiento, suspendiendo el mismo
si no se observa un beneficio
clinicamente relevante.

OEn determinados grupos de
pacientes como es el caso de
aquellos que también utilizan
inhibidores potentes del CYP3A4 o
CYP2C19 es aconsejable reducir la
dosis de cilostazol a 50 mg dos
veces al dia.

® Contraindicaciones:
Cilostazol no debe utilizarse en
pacientes con angina inestable o
que hayan tenido infarto de
miocardio o intervencién coronaria
en los ultimos seis meses. Tampoco
debera emplearse en aquellos que
presenten antecedentes de
taquiarritmia severa ni en los que
utilicen dos o mas antiagregantes

plaquetarios o anticoagulantes

® Advertencias y precauciones de uso:
Debido a su mecanismo de accion,
cilostazol puede producir reacciones
adversas cardiovasculares
(taquicardia, palpitaciones,
taquiarritmia, hipotension) y en
pacientes de riesgo puede inducir
angina de pecho, por lo que este tipo
de pacientes debe ser estrechamente
vigilados durante el tratamiento.

RETIGABINA (¥ Trobalt®):
RESTRICCION DE SU INDICACION
TRAS LA NOTIFICACION DE CASOS
DE PIGMENTACION OCULAR Y
CUTANEA

Es un medicamento antiepiléptico
autorizado en la Unién Europea en marzo
de 2011 para el tratamiento adyuvante
de las crisis parciales, con o sin
generalizacion secundaria, en pacientes
epilépticos mayores de 18 afios de edad.

® Se han notificado casos de alteracion
de la coloracion del tejido ocular, piel,
ufias y labios en pacientes que se
encontraban participando en varios
estudios a largo plazo con retigabina.

Pasa a estar indicada sé6lo cuando otros
tratamientos hayan resultado
inadecuados o no hayan sido tolerados
por el paciente.

® Se recomienda evaluar la relacion
beneficio-riesgo en los pacientes
actualmente en tratamiento.

® | 0s pacientes en tratamiento con
retigabina deberan someterse a un
control oftalmolégico peridédico cada 6
meses. Si se detectan cambios en la
visién o aparece pigmentacion
retiniana, se deberda interrumpir el
tratamiento a menos que no existan
otras opciones terapéuticas.

MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN
ACETATO DE CIPROTERONA EN
COMBINACION CON
ETINILESTRADIOL. ACTUALIZACION
DE SUS CONDICIONES DE
AUTORIZACION

La relacion beneficio-riesgo se mantiene
favorable para el tratamiento del
hirsutismo y/o del acné andrégeno-
dependiente moderado o severo que no
responda a tratamientos tépicos y
antibioterapia.

Estos medicamentos poseen accion
anticonceptiva y aumentan el riesgo de
tromboembolismo venoso. Este riesgo es
mayor durante el primer afio de
tratamiento y cuando se reinicia el
tratamiento tras una interrupciéon de mas
de un mes.

Las notas informativas completas estan disponibles en

http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/home.htm y en

http://www.aemps.gob.es/informa/informeMensual/home.htm
Puede suscribirse a la informacién de seguridad en
https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/ o en https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/

En base a los resultados de estudios
epidemiolégicos se estima que dicho
riesgo es entre 1,5 y 2 veces superior
al asociado a los anticonceptivos
combinados orales que contienen
levonorgestrel, mientras que podria
ser similar al que presentan los que
contienen desogestrel, gestodeno o
drospirenona.

En términos de eficacia los datos
disponibles avalan el uso de estos
medicamentos para el tratamiento del
acné androégeno-dependiente de
moderado a severo y/o hirsutismo. Sin
embargo para el tratamiento de los
trastornos cutaneos no andrégeno-
dependientes y de la alopecia, los
datos existentes hasta la fecha son
limitados y no concluyentes.

RANELATO DE ESTRONCIO
(OSSEOR®, PROTELOS®): RIESGO
DE INFARTO AGUDO DE
MIOCARDIO

El PRAC ha recomendado la revision
del balance beneficio-riesgo de
ranelato de estroncio, asi como no
utilizar este medicamento en pacientes
con alto riesgo de cardiopatia
isquémica.

Esta recomendacion debe ser
confirmada en las préximas semanas
en el Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP).

La AEMPS recomienda mientras tanto
restringir el uso de ranelato de
estroncio a pacientes con osteoporosis
severa y alto riesgo de fracturas y no
iniciar el tratamiento en pacientes con
elevado riesgo de cardiopatia
isquémica.

DENOSUMAB (PROLIA®): RIESGO
DE FRACTURA ATIPICA DE FEMUR

® Aconsejar a los pacientes que
comuniquen cualquier dolor nuevo o
inusual en muslo, cadera o ingle.
Los pacientes que presenten dichos
sintomas deberan ser valorados
para descartar una fractura femoral
incompleta.

® A los pacientes tratados con
denosumab que hayan sufrido una
fractura diafisaria de fémur se les
debe examinar el fémur
contralateral.

® Debe considerarse la interrupcion
del tratamiento con denosumab en
los pacientes en los que se sospecha
que puedan presentar una fractura
atipica de fémur. Se debe realizar de
forma individualizada una valoracion
sobre los riesgos y beneficios del
tratamiento.
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