mujeres.

v" Aunque seria deseable que
estas notificaciones las
realizaran los ginecdlogos o las
matronas que han atendido a
estas mujeres, no hace falta
recordar que cualquier
profesional sanitario que tenga
conocimiento de esta reaccion
adversa debe notificarla y que

v

cualquier mujer a la que le
ocurra tiene derecho a
notificar su caso al Sistema
Espainol de Farmacovigilancia.

Aunque se trata de un riesgo
conocido y poco frecuente aun
quedan preguntas que
responder y las notificaciones
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2. Vigilancia de Productos Sanitarios; Formulario

espontaneas pueden aportar

informacién para alcanzar este

objetivo.

Tabla 2.- Informacion relevante para evaluar una notificacién de

embarazo ectépico

Edad en el momento del embarazo

Fecha de implantacién del dispositivo
Fecha de la ultima regla

Fecha del diagnostico del embarazo
ectépico

Localizacion del embarazo
Tratamiento (cirugia, metotrexato...)

Desenlace (pérdida de anejos,
recuperacion sin secuelas,...)

Antecedentes de embarazos, partos,
abortos, cesarea, tratamiento previo de
fertilidad

Si esta en periodo de lactancia
Antecedentes de cirugia ginecolégica
Antecedentes de infeccion pélvica

Medicacién concomitante
Cualquier otro antecedente que se
considere relevante

Localizacién del dispositivo en el
momento del diagnéstico

de notificacién de incidentes por los
profesionales sanitarios

(Excepto para los productos sanitarios para
diagnostico "in vitro") En
https://seguridadmedicamento.salud.madrid.
org/VigilanciaProdSan/notificar.aspx?tipo=N

. Notificacién de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos en:
https://www.notificaram.es

4. Kyleena® levonorgestrel, sistema de

liberacion intrauterino. Informacion para el
Profesional Sanitario sobre la diferenciacion
con Jaydess® y Mirena®. En
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/719

5. Rossing MA et al. Current use of an
intrauterine device and risk of tubal
pregnancy. Epidemiology. 1993; 4(3):252-8.

.Bouyer J et al. Risk factors for extrauterine

pregnancy in women using an intrauterine

device. Fertility and sterility 2000; 74

(5):899-908.

Heinemann K et al. Comparative

contraceptive effectiveness of levonorgestrel-

releasing and copper intrauterine devices: the

European Active Surveillance Study for
Intrauterine Devices. Contraception 2015; 91:

280—283.

. European Active Surveillance Study of LCS12.
EURAS-LCS12.
http://www.encepp.eu/encepp/viewResource.
htm?id=25536
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Azitromicina: aumento de la tasa
de recaidas de neoplasias
hematolégicas y mortalidad en
pacientes con trasplante de
células madre hematopoyéticas

Un ensayo clinico que investigaba el
uso prolongado de azitromicina para
prevenir el sindrome de bronquiolitis
obliterante (SBO) en pacientes que
habian sido sometidos a trasplante
alogénico de células madre
hematopoyéticas (TCMH) debido a
una neoplasia hematoldgica, ha sido
interrumpido prematuramente tras
observarse un aumento del riesgo de
recaidas en pacientes que recibian
azitromicina en comparacion con
aquellos que recibian placebo.

Aunqgue no ha podido identificarse el

mecanismo exacto, y a pesar de la
ausencia de otros datos que los
corroboren, los resultados de este
ensayo clinico se consideran lo
suficientemente sélidos como para
asumir que la exposicion
prolongada a azitromicina después
de un TCMH (uso fuera de
indicacion) puede estar relacionada
con un mayor riesgo de recaida de
neoplasias hematologicas.

Denosumab (Y Xgeva): riesgo
de nuevas neoplasias primarias

Durante el andlisis agrupado de
cuatro ensayos de fase 111
realizados en pacientes con
neoplasias avanzadas y afectacion
0sea, se observé una mayor
frecuencia en el desarrollo de
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nuevas neoplasias primarias en los
pacientes tratados con Xgeva®
(denosumab 120 mg una vez al
mes) en comparacién con los
pacientes tratados con &cido
zoledronico (4 mg una vez al mes)
durante las fases de tratamiento
primario doble ciego de estos
ensayos.

La incidencia acumulada de nuevas
neoplasias primarias al afio fue del
1,1% en los pacientes tratados con
denosumab en comparacién con el
0,6% en los pacientes tratados con
acido zoledrénico.

No se observo ningun patrén que
pueda relacionar el tratamiento con
tipos de cancer especificos o con
neoplasias concretas.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2017/08/WC500232767.pdf
https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/VigilanciaProdSan/notificar.aspx?tipo=N
https://www.notificaram.es
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/719
http://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=25536

Dolutegravir (Y Tivicay,
YTriumeq) y riesgo de defectos
del tubo neural: como medida de
precaucion, se recomienda evitar
el embarazo en mujeres en
tratamiento

El dolutegravir es un farmaco
antirretroviral disponible en Espafia
con los nombres comerciales de
Tivicay® (monofarmaco) y
Triumeq® (asociacion con abacavir y
lamivudina), indicado en el
tratamiento de la infeccion por el
virus de inmunodeficiencia humana
(VIH) (consultar sus fichas técnicas
para una informacion detallada).

Los resultados preliminares de un
estudio observacional indican un
incremento de riesgo de defectos del
tubo neural en nifios nacidos de
madres tratadas con dolutegravir en
el momento de la concepcion.

Mientras se analizan con detalle
todos los datos disponibles, la AEMPS
recomienda como medidas de
precaucion:

v'No prescribir dolutegravir a
mujeres que planeen un embarazo.

v'Advertir a las mujeres con
capacidad de gestacién que deben
de utilizar métodos anticonceptivos
eficaces durante el tratamiento.

v'Descartar la presencia de
embarazo antes de iniciar el
tratamiento.

v'En caso de que se confirme un
embarazo durante el primer

trimestre, se debe advertir a la
mujer que no interrumpa el
tratamiento y que acuda a la
consulta. Se recomienda cambiar
dolutegravir por otra alternativa
terapéutica siempre que sea
posible.

Soluciones de hidroxietil-
almidoén: conclusiones de la
revision realizada

El hidroxietil-almidén (HEA) es un
expansor plasmatico coloidal,
indicado para tratamiento de la
hipovolemia causada por
hemorragia aguda cuando el
tratamiento sélo con cristaloides no
se considere suficiente.

En 2013 se introdujeron
restricciones en sus condiciones de
uso autorizadas, debido al
incremento de riesgo de
insuficiencia renal y de mortalidad
en ciertos pacientes. En enero de
este afio se informaba de la
recomendacion de suspension de
comercializaciéon de estos
productos. Posteriormente, se han
valorado de nuevo posibles
medidas de minimizacién de riesgos
adicionales teniendo en cuenta el
impacto asistencial de la
suspension de comercializaciéon
para los pacientes en los que su
uso no esta contraindicado.

La decisién finalmente adoptada ha
sido que las soluciones con HEA se
mantendran comercializadas en la

UE bajo diversas condiciones

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/boletinMensual/home.htm
http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/cartas_segProfSani.htm
Puede suscribirse a la informacién de seguridad en:
https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/ o en https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/
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orientadas a garantizar su uso seguro,
respetando estrictamente las
indicaciones autorizadas y protegiendo
a los pacientes en los que su uso puede
conllevar mayores riesgos, para los que
su utilizacion esta contraindicada.

Estas condiciones son las siguientes:

Programa de acceso controlado: los
laboratorios titulares de las
autorizaciones de comercializacion
(TAC) deberan desarrollar este
programa, previa autorizacion de la
AEMPS, que incluira:

Un sistema de acreditacién de centros
sanitarios, garantizando que los
profesionales implicados en la
prescripcion y administracion de
soluciones de HEA, han recibido
informacién pormenorizada sobre el
uso adecuado de estos productos.

Actividades de formacién e informacion
sobre el uso adecuado de estos
productos, entre las cuales se incluira
la elaboracion y difusion de materiales
informativos de prevencion de riesgos.

Adicionalmente, se incluira una
advertencia sobre las
contraindicaciones en el exterior de los
envases de estos productos.

También se llevara a cabo un estudio
para evaluar la efectividad de las
medidas puestas en marcha. La
realizacion de dicho estudio es
necesario para poder mantener el
medicamento autorizado y sus
resultados finales deberan presentarse
en el plazo de dos afios.
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