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péutica global de asma. Antes de utilizarlo se debe
confirmar que se trata de un asma alérgico persisten-
te grave mediado por IgE y de que el paciente previa-
mente ha sido tratado y ha cumplido el tratamiento
estdndar; también es importante tener en cuenta el
coste/beneficio del tratamiento, dado su elevado coste.

COSTE TRATAMIENTO*

Dosis (mg) Euros

Omalizumab 75 -1375

215,37 - 1.076,85

(Y= No hay ningun tratamiento equivalente existente en Espafia con el
comparar el coste. Dado que la frecuencia es variable (2-4 semanas)
se ha calculado el coste para una sola administracion en el amplio
intervalo de dosificacion.
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Informaciones sobre seguridad

de medicamentos

Notas Informativas de
Farmacovigilancia*

Seguidamente se relacionan algunas de las actuacio-
nes relacionadas con la seguridad de medicamentos,
tanto por parte de la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios (AEMPS) como de la
Agencia Europea de Evaluaciéon 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>>alertas de seguri-
dad.

Uso de la asociacién amoxicilina-acido
clavulanico y riesgo de hepatotoxicidad
(ref: 2006/01).-

El riesgo de hepatotoxicidad aguda de amoxicla-
vuldnico es conocido desde hace afios y se encuen-
tra recogido en la ficha técnica de todos los produc-
tos comercializados en Espafa. El patrén funcional
de hepatotoxicidad puede ser variable, aunque
hasta ahora se han descrito fundamentalmente
lesiones colestdsicas y mixtas que parecen relacio-
narse con una edad mas avanzada. El mecanismo
fisiopatoldgico de produccién de la toxicidad es
desconocido, si bien una proporcion relevante de
pacientes presenta signos concomitantes de hiper-

" Se recuerda a los profesionales sanitarios que deben notificar todas las sospechas de reacciones adversas a los Centros Autonémicos
de Farmacovigilancia, cuyo directorio se puede consultar en http.//www.agemed.es/directorio/pdf/dir-serfv.pdf.
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sensibilidad. La lesién hepdtica aguda puede ocu-
rrir durante el tratamiento y hasta varias semanas
después de finalizado el mismo. No se ha demostra-
do que la monitorizaciéon de la funcién hepédtica
pueda servir para prevenir o detectar precozmente
la lesion hepadtica.

La incidencia estimada de hepatotoxicidad en los
adultos es de 1 caso por cada 10.000 cursos de trata-
miento. La frecuencia podria ser inferior en pobla-
cioén pedidtrica (<16 afios), aunque se carece de
informacién apropiada en este segmento de edad.
Aunque se han apuntado algunos factores de riesgo
(edad superior a 60 afios y la duracién de tratamien-
to), en principio todos los pacientes que tomen el
medicamento son susceptibles de presentar hepato-
toxicidad.

De acuerdo con los datos del Registro realizado
en Espafia por el Grupo Espaiiol para el Estudio de
la Enfermedad Hepadtica inducida por Medicamen-
tos, la hepatotoxicidad aguda inducida por amoxici-
lina-4cido clavuldnico es la primera causa de ingre-
so hospitalario por hepatotoxicidad medicamentosa
en la poblaciéon adulta. Esto se debe al elevado uso
que se realiza de este medicamento, que convierte
una reaccién adversa de baja frecuencia en un pro-
blema de salud publica.

La asociacién amoxicilina-4cido clavuldnico solo
estd indicada para las infecciones causadas por bac-
terias resistentes a amoxicilina debido a la produc-
cion de beta-lactamasas. Segtn los expertos consul-
tados, el patron epidemioldgico de infecciones
susceptibles de ser tratadas con esta asociacién no
justifica en absoluto un uso tan elevado. En este sen-
tido debe de recordarse que:

e La resistencia adquirida del neumococo (S. pneu-
moniae) no esta mediada por beta-lactamasas, por
lo que la asociaciéon amoxicilina-acido clavuldnico
no aflade eficacia al uso de amoxicilina sola.

e Las infecciones del tracto respiratorio superior
son frecuentemente virales y en general no requie-
ren tratamiento antibidtico. Las infecciones causa-
das por S. pyogenes son susceptibles de tratamien-
to con penicilina V o con amoxicilina. Dado que
el S. pyogenes no es productor de beta-lactamasas,
la asociacién amoxicilina-dcido clavuldnico no
afiade eficacia a los antibidticos antes citados y se
desaconseja su uso.

e Para conocer el tratamiento empirico adecuado a
cada infeccion segin la localizacién y el patrén
epidemioldgico en Espaifia se recomienda consul-
tar las guias clinicas de las sociedades cientificas.

La asociacién amoxicilina-dcido clavuldnico es un
medicamento muy eficaz para las infecciones causa-

das por bacterias habitualmente sensibles a amoxici-
lina que pueden adquirir resistencia a la misma a tra-
vés de la produccion de beta lactamasas. Por tanto,
el uso de amoxicilina-dcido clavuldnico deberia
reservarse para este fin. Cuando se utiliza bajo pres-
cripcién médica en las indicaciones apropiadas, la
relacién beneficio-riesgo de amoxicilina-acido clavu-
lanico es muy favorable.

Uso de lamotrigina durante el embarazo:
riesgos de fisuras orales (ref: 2006/05).-

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) considera necesario informar a los
profesionales sanitarios sobre nuevos datos de seguri-
dad relativos al uso de lamotrigina (Lamictal®, Criso-
met®, Labileno®, Lamotrigina EFG) durante la gesta-
cioén.

Las indicaciones autorizadas de lamotrigina son
el tratamiento de la epilepsia y la prevencion de los
episodios depresivos en pacientes con trastorno
bipolar.

Datos publicados recientemente', procedentes de
un registro norteamericano de mujeres embarazadas
que utilizan medicamentos antiepilépticos (NAAED:
North American Antiepileptic Drug Registry), sugieren
que el uso de lamotrigina durante el primer trimestre
de gestacion podria incrementar el riesgo de fisuras
orales (fisura palatina y fisura labial no asociada a fisu-
ra palatina).

El registro NAAED ha estimado una prevalencia
de fisuras palatinas de 8,9 por 1000 en mujeres tra-
tadas con lamotrigina en monoterapia durante el pri-
mer trimestre de embarazo. Esta prevalencia se com-
pard con los datos procedentes del registro BWH?
(Brigham and Women’s Hospital-Boston) como
grupo representativo de la poblacion general, en el
que se ha estimado una prevalencia de 0,37/1000,
obteniéndose un Riesgo Relativo de 24 (RR, IC 95%:
10-57,4). Sin embargo, no se han encontrado diferen-
cias en la prevalencia global de malformaciones gra-
ves entre el registro NAAED y la poblacion de refe-
rencia.

Con objeto de confirmar este incremento de ries-
go, se han revisado los casos procedentes de otros
registros de este tipo procedentes de paises europeos,
Australia y de estudios publicados en la bibliografia,
sin que se haya podido constatar el incremento de
riesgo detectado en el registro NAAED. No obstan-
te, se han iniciado nuevos estudios en registros con
mayor nimero de mujeres embarazadas que han

53




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (None)
  /CalRGBProfile (None)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 1
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth 8
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterColorImages false
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for high quality pre-press printing. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later. These settings require font embedding.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308030d730ea30d730ec30b9537052377528306e00200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /FRA <>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /KOR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe7f6e521b5efa76840020005000440046002065876863ff0c5c065305542b66f49ad8768456fe50cf52068fa87387ff0c4ee575284e8e9ad88d2891cf76845370524d6253537030028be5002000500044004600206587686353ef4ee54f7f752800200020004100630072006f00620061007400204e0e002000520065006100640065007200200035002e00300020548c66f49ad87248672c62535f0030028fd94e9b8bbe7f6e89816c425d4c51655b574f533002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d5b9a5efa7acb76840020005000440046002065874ef65305542b8f039ad876845f7150cf89e367905ea6ff0c9069752865bc9ad854c18cea76845370524d521753703002005000440046002065874ef653ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000520065006100640065007200200035002e0030002053ca66f465b07248672c4f86958b555f300290194e9b8a2d5b9a89816c425d4c51655b57578b3002>
    /ESP <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [7086.614 3685.040]
>> setpagedevice




