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« INFORMACION FARMACOTERAPEUTICA

Fingolimod

Agente inmunosupresor selectivo. Modulador de los receptores de la esfingosina. Cddigo
ATC: LO4AA27

Mecanismo de accion

Fingolimod hidrocloruro es metabolizado por la enzima esfingosina quinasa a fingolimod
fosfato (metabolito activo), el cual modula los receptores de la esfingosina-1-fosfato (E1F)".
El fingolimod fosfato se une a los receptores de E1F de los linfocitos y bloquea la capacidad
de estas células de salir de los ganglios linfaticos, causando una redistribucion y una
disminucién de los linfocitos circulantes, sin afectar la funcidn de los mismos®>. Como
consecuencia de esta redistribucidon, se reduce la infiltracién de los linfocitos al Sistema
Nervioso Central (SNC) y con ello disminuye el riesgo de provocar inflamacion y lesiones en
el tejido nervioso en los pacientes con Esclerosis Mltiple.

Algunos datos experimentales sugieren que el fingolimod no solo modularia los receptores
E1F que se encuentran en los linfocitos sino que podria afectar también a dichos receptores
presentes sobre los astrocitos® que rodean la vaina mielinica axdnica, favoreciendo la
aparicion de efectos neuroprotectores y/o reparadores.

Dosificacion

Adultos

Esclerosis multiple recidivante

Dosis recomendada: 0,5 mg/una vez al dia, via oral. Los pacientes deben ser observados
por 6 horas luego de la primera dosis, por si se presentan signos y sintomas de bradicardia.
Puede administrarse con o sin los alimentos.

Interrupcion del tratamiento

Si la administracion del medicamento se interrumpe por un dia o0 mas durante las primeras 2
semanas de tratamiento, por mas de 7 dias durante la tercera y cuarta semana de la terapia
o por mas de 14 dias después del primer mes de tratamiento, se recomienda monitorear al
paciente en la primera dosis al reiniciar el tratamiento.

Pacientes con insuficiencia hepatica
No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada.

Pacientes con insuficiencia renal
No es necesario un ajuste de dosis en pacientes con alteracién renal leve a moderada.

Nifios
La seguridad y eficacia de fingolimod, en personas menores de 18 afios, no han sido
establecidas.

Y Fingolimod fosfato act(ia sobre 4 de los 5 receptores de esfingosina-1-fosfato (E1F) identificados (E1F1, 3, 4 y
5). Los receptores de E1F se expresan en varios tipos de células (incluyendo linfocitos y células neurales).

2 El tratamiento crénico con fingolimod ocasiona una reduccién del recuento de linfocitos, especialmente de
linfocitos T y B que circulan a través de los érganos linfoides. Sin embargo, los linfocitos que circulan en sangre
periférica, implicados principalmente en la defensa inmunoldgica periférica, no son afectados significativamente
por este farmaco. En este sentido, el fingolimod reduce levemente (20%) los niveles de neutrdfilos y
practicamente no afecta a los de monocitos.

3 El fingolimod atraviesa la barrera hematoencefalica (BHE).
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Farmacocinética

Absorcion: |a biodisponibilidad oral es de 93%. La ingestidn con los alimentos no afecta la
exposicion del farmaco (fingolimod) ni del metabolito activo (fingolimod fosfato). Tampoco
son alterados los valores de la Cmax ni el AUC.

Distribucion: tanto el fingolimod como el fingolimod fosfato se hallan unidos a las proteinas
plasmaticas en un 99,7% 0 mas.

El 86% del fingolimod'y el 14 % del fingolimod fosfato se distribuye en los gldbulos rojos
sanguineos.

Se desconoce si atraviesa la placenta.

Metabolismo. hepatico extenso. El fingolimod sufre biotransformacion oxidativa via el
sistema de las isoenzimas del Cit. P450, principalmente por el Cit. P4F2. Otras isoenzimas
que intervienen en el metabolismo, en forma menos extensa, son las del Cit. P2D6, 2El1,
3A4y 4F12.

Excrecion. el 81% de la dosis administrada se puede recuperar en orina como metabolito
inactivo; no se excreta ni fingolimod ni fingolimod fosfato como moléculas intactas.

En las heces se eliminan, menos del 2,5% de fingolimody menos del 2,5% de fingolimod
fosfato.

Tiempo de vida media. 6 a 9 dias. El tiempo de vida media de fingolimody su metabolito
fingolimod fosfato, aumenta aproximadamente en un 50% en pacientes con insuficiencia
hepatica moderada a severa.

Efectos adversos

Efectos cardiovasculares. bloqueo auriculoventricular (3,7%), bradiarritmia (0,5-4%),
hipertension (6%).

Efectos dermatologicos. tifia (4%). Se reportaron casos de melanoma maligno.

Efectos gastrointestinales. diarrea (12%), gastroenteritis (5%).

Efectos hematologicos. leucopenia (3%), linfocitopenia (4%), linfocitopenia severa (18%).
Efectos hepaticos. aumento de las enzimas hepaticas (14%).

Efectos inmunologicos. infeccion por herpes virus (9%).

Se reportaron casos de linfomas en la etapa de precomercializacién (desérdenes
linfoproliferativos de células T cutaneas, linfoma difuso de células B), aunque la causalidad
fue incierta debido al escaso numero de casos vy a la corta duracidn de la exposicion.
Efectos musculoesqueléticos. dolor de espalda (12%).

Efectos neuroldgicos. dolor de cabeza (25%).

Efectos oftalmoldgicos. vision borrosa (4%), edema macular (0,4%), dolor en los ojos (3%).
Efectos respiratorios. bronquitis (8%), tos (10%), disnea (8%), influenza (13%), sinusitis
(7%).

Fingolimod puede causar reduccion del volumen de aire eliminado durante el primer
segundo de espiracion forzada (FEV1, sigla en inglés) y de la capacidad de difusidn
pulmonar del mondxido de carbono (DLCO, sigla en inglés), dentro del mes de iniciado el
tratamiento.

Se ha reportado el caso de un paciente que fallecid, dentro de las 24 hs de recibir la
primera dosis de fingolimod, si bien aun no se ha podido establecer la relacion entre el uso
del medicamento y las causas. Ello se encuentra bajo investigacion.*

En Argentina, este farmaco se encuentra bajo un Plan de Gestién de Riesgos (PGR).’

* FDA Drug Safety Communication: Safety review of a reported death after the first dose of Multiple Sclerosis
drug Gilenya (fingolimod). 02/12/2011.

> Disposicién N© 3069/11. “La firma Novartis Argentina S. A. debera cumplir con el Plan de Gestidn de Riesgos
obrante a fs. 168/197 oportunamente aprobado por el Departamento de Farmacovigilancia de la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos.”
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Embarazo y lactancia

Fingolimod, pertenece a la Categoria C de la clasificacion de la FDA para su uso en el
embarazo, en todos los trimestres. Estudios en animales han mostrado efectos adversos
(tanto teratogénicos como embriocidas) sobre el feto, pero no hay estudios clinicos
controlados en mujeres embarazadas. El farmaco solamente deberia usarse si los beneficios
potenciales para la madre justifican el riesgo potencial para el feto.

Se desconoce si fingolimod es excretado en la leche materna humana. Fingolimod se
excreta en leche materna de ratas. La evidencia disponible y/o los consensos de expertos
son inconclusos o inadecuados para determinar los riesgos del nifo cuando fingolimod es
usado durante la lactancia. Hasta que se disponga de mas datos, se debe considerar la
importancia del farmaco para la madre y decidir si es necesario discontinuar la lactancia o el
fingolimod.

Precauciones y Advertencias

- Monitorear al paciente ya que se han reportado casos de bradicardia incluso asintomatica;
se puede presentar dentro de la hora y hasta las 6 horas de iniciado el tratamiento aunque
puede observarse hasta las 24 hs después de la primera dosis. También se han reportado
retraso en la conduccion auriculoventricular (AV), bloqueo AV de 19, 20 y 3° grado,
bloqueo AV con escape de la union AV, incluyendo asistolia transitoria y muerte.

- Controlar la Presidn Arterial (PA) de los pacientes ya que se ha reportado aumento de la
PA e hipertension.

- Monitorear a los pacientes con factores de riesgo cardiaco, incluyendo: bloqueo
auriculoventricular, bloqueo cardiaco sinoauricular, enfermedad cardiaca isquémica,
insuficiencia cardiaca congestiva, apnea del suefio severa no tratada y antecedentes de
infarto de miocardio, paro cardiaco, bradicardia, sincope recurrente; ademas a los pacientes
con enfermedad cerebrovascular ya que puede ocurrir intolerancia a la primera dosis y
manifestarse con bradicardia o alteraciones en el ritmo cardiaco.

- Controlar a los pacientes que presentan prolongacién del intervalo QT o con factores de
riesgo de prolongacidn del intervalo QT (hipocalemia, hipomagnesemia, sindrome congénito
de QT prolongado, administracidn de farmacos que prolongan el intervalo QT).

- Al inicio del tratamiento debe tenerse precaucién en pacientes que reciben beta
bloqueantes u otras sustancias que pueden disminuir el ritmo cardiaco (por €j.: verapamilo,
digoxina, agentes anticolinesterasicos o pilocarpina), debido al efecto aditivo.

- Realizar un hemograma antes de iniciar y periédicamente durante el tratamiento. Si se
confirma un recuento absoluto de linfocitos <0,2x10°/L debe interrumpirse el tratamiento
hasta su resolucion.

- Se ha reportado edema macular y puede ser asintomatico; se recomienda el monitoreo. En
caso necesario podria considerarse la discontinuacion de la terapia.

- En pacientes con diabetes mellitus o con antecedentes de uveitis, se incrementa el riesgo
de edema macular; se recomienda monitorear al paciente.

- Se reportaron aumentos plasmaticos de las enzimas hepaticas (3 veces o mas del valor
superior normal) inclusive con la reexposicion al farmaco; puede ser necesario discontinuar
la terapia.

- Los pacientes con insuficiencia hepatica, enfermedad hepatica preexistente o severa
presentan mayor riesgo de efectos adversos.

- Se ha reportado disminucidén de la funcidn respiratoria, incluyendo una reduccién en el
FEV1 y en el DLCO; se recomienda el monitoreo.

- Antes de iniciar el tratamiento con fingolimod en mujeres en edad fértil, debe advertirsele
del riesgo potencial en el feto y de la necesidad de utilizar métodos anticonceptivos
efectivos durante el tratamiento y hasta 2 meses luego de la discontinuacion. Es necesario
disponer del resultado negativo del test de embarazo antes de comenzar la terapia. Si una
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mujer se embaraza durante el tratamiento con fingolimod, se recomienda discontinuar su
administracion.

- Se debe monitorear al paciente durante el tratamiento y hasta 2 meses luego de
discontinuarlo ya que se han reportado casos de infecciones, incluyendo infecciones severas
y muerte; puede requerirse la interrupcion de la terapia. Si el paciente presenta un cuadro
de infeccidon, aguda o crénica, previa a la administracion; no comenzar el tratamiento con
fingolimod.

- El uso de antineoplasicos, inmunomoduladores o inmunosupresores, durante el
tratamiento con fingolimod o hasta 2 meses luego de la Ultima dosis; puede incrementar el
riesgo de inmunosupresion.

- Evaluar la presencia de anticuerpos contra el virus de la varicela zoster antes de iniciar el
tratamiento, si el resultado es negativo se debe vacunar 1 mes previo al inicio del
fingolimod, para optimizar la respuesta a la vacuna ya que fingolimod disminuye la
inmunidad.

- El uso concomitante de vacunas vivas atenuadas deben evitarse durante y por hasta 2
meses luego del tratamiento; debido al mayor riesgo de infeccidn.

- Si se ha tomado la decisidon de suspender definitivamente el tratamiento con fingolimod, es
necesario tener en cuenta que este farmaco permanece en la sangre y ejerce efectos
farmacodinamicos, como la disminucion de la cifra de linfocitos, hasta dos meses después
de la Ultima dosis. La cifra de linfocitos suele normalizarse en el curso de 1 6 2 meses tras la
suspension del tratamiento. La instauracion de otras terapias durante este periodo dara por
resultado una exposicion concomitante al fingolimod.

Contraindicaciones®

- Hipersensibilidad al fingolimod o a cualquier otro componente del producto.

- Angina inestable, en los Ultimos 6 meses.

- Uso concomitante de drogas antiarritmicas Clase Ia o Clase III.

- Insuficiencia cardiaca Clase III/1V, en los Ultimos 6 meses.

- Insuficiencia cardiaca descompensada que requirid hospitalizacidn, en los Ultimos 6 meses.
- Bloqueo auriculoventricular de 3° grado o 2° grado Mobitz tipo II, a menos que el paciente
tenga un marcapaso funcional.

- Intervalo QTc basal de 500 mseg o mayor.

- Sindrome del seno enfermo, a menos que el paciente tenga un marcapaso funcional.

- Accidente cerebrovascular, en los Ultimos 6 meses.

- Ataque isquémico transitorio (TIA, sigla en inglés), en los Ultimos 6 meses.

- Sindrome de inmunodeficiencia conocida.

- Pacientes con riesgo elevado de infecciones oportunistas (pacientes
inmunocomprometidos y en tratamiento inmunosupresor).

- Infecciones activas graves.

- Infecciones activas crénicas (hepatitis, tuberculosis).

- Procesos neoplasicos activos.

- Insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh clase C).

Indicaciones Terapéuticas

Uso terapéutico aprobado por la ANMAT:

- como terapia modificadora del curso de la enfermedad para reducir la frecuencia de las
recidivas y retrasar la progresion de la discapacidad en pacientes con esclerosis multiple
recidivante.

Uso terapéutico aprobado por la FDA:

- para tratar las recidivas de esclerosis muiltiple, en adultos. Reduce la frecuencia de las
exacerbaciones clinicas y retrasa la progresion de la discapacidad fisica.

® En el apartado “Contraindicaciones” del prospecto, del producto Gilenya®, figura: ninguna.
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Comparacion con:

Interferon beta-1a

Esclerosis multiple, formas recidivantes

El fingolimod 0,5 mg redujo significativamente los porcentajes de recaidas comparado con
el interferon beta-1a en un estudio randomizado, de un ano, doble ciego, doble placebo,
estudio controlado-activo (n=1292) en pacientes con Esclerosis Multiple Remitente
Recurrente’ (Estudio TRANSFORMS). Los pacientes que se incluyeron en este estudio,
tenian entre 18 y 55 anos de edad, con al menos una recaida documentada durante el afio
previo o 2 recaidas documentadas durante los 2 afnos previos y un indice de discapacidad,
segun la escala ampliada del estado de discapacidad (EDSS, sigla en inglés) entre 0 y 5,5.
Los pacientes fueron randomizados en tres ramas: - fingolimod 0,5 mg /una vez al dia
(n=431); - fingolimod 1,25 mg/ una vez al dia (n=426); — interferon beta-1a 30 pg/ IM una
vez a la semana (n= 435).

La tasa de anual de recaida (variable primaria) se defini6 como el nimero de recaidas
confirmadas en un periodo de 12 meses. Esta tasa fue significativamente mas baja en el
grupo de fingolimod 0,5 mg que en el grupo del interferon beta-1a [0,16 (95% Intervalo de
confianza (IC), 0,12 a 0,21) vs 0,33 (95% IC, 0,26 a 0,42), respectivamente; p < 0,001]. Se
reportd una diferencia significativa en el porcentaje de pacientes sin recaida entre el grupo
de fingolimod 0,5 mg y el grupo del interferon beta-1a [82,6% (95% IC, 79% a 86,3%) vs
69,3% (95% IC, 64,8% a 73,8%), respectivamente; p < 0,001]. También, se encontrd que
el numero promedio de pacientes con nuevas o con aumento de las lesiones T2 dentro de
los 12 meses fue de 1,7 +/- 3,9 para el grupo fingolimod 0,5 mg comparado con 2,6 +/- 5,8
para el grupo interferon beta-la (p=0,004); y el porcentaje de pacientes que no
presentaron nuevas o aumento de las lesiones T2 fue de 54,8% para el grupo fingolimod
0,5 mg comparado con 45,7% para el grupo interferon beta-1a (p= 0,01).

El porcentaje de pacientes sin progresion de la discapacidad confirmada a los 3 meses
(incremento de un punto de la EDSS) no fue significativamente diferente entre el grupo del
fingolimod 0,5 mg y el grupo del intereron beta-1a [94,1% (95% IC, 91,8% a 96,3%) vs
92,1% (95% IC, 89,4% a 94,7%), respectivamente; p=0,25]. El fingolimod en una dosis de
1,25 mg no proveyd beneficio adicional respecto de la dosis de 0,5 mg. La mayoria de las
reacciones adversas comunes con fingolimod 1,25 mq, fingolimod 0,5 mg e interferon beta-
1a fue nasofaringitis (22,1% vs 20,5% vs 20,4%), infeccion por herpes virus (5,5% vs 2,1%
vs 2,8%), dolor de cabeza (22,9% vs 23,1% vs 20,4%) y fatiga (14% vs 10,3% vs. 10,4%).

Valoracién global de la molécula®

Innovacion moderada: aporta algunas mejoras, pero no implica cambios sustanciales en la
terapéutica estandar.

Novedad molecular: mecanismo de accidon innovador frente al de los tratamientos
previamente disponibles para la misma o similar indicacion terapéutica.

Novedad fisicoguimica.: via de administracion es sustancialmente mas cémoda para el
paciente.

Al ser un medicamento de administracion oral y con una Unica dosis diaria podria contribuir

a la adherencia al tratamiento.

La informacion sobre su seguridad es limitada ya que no se han realizado estudios a largo
9

plazo.

7 Se han identificado cuatro patrones clinicos que definen el curso clinico de la esclerosis multiple. Uno de ellos
es el remitente-recurrente que se caracteriza por brotes que se repiten cada cierto tiempo y que a medida que
se repiten van produciendo diferentes grados de sintomas residuales.

8Fingolimod. Panorama Actual del Medicamento. N© 349. pp: 1061-1069. Diciembre 2011.

° Osakidetza. Comité de Evaluacién de Nuevos Medicamentos de Uso Hospitalario. Fingolimod. Informe de
Evaluacion N°© 18 / Diciembre 2011.
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Nombre comercial: Gilenya® Laboratorio: Novartis

Esclerosis Multiple

Es una enfermedad inflamatoria crénica autoinmune del sistema nervioso central,
habitualmente de caracter lentamente progresivo, caracterizada por la presencia de
multiples placas diseminadas de desmielinizacion, distribuidas a lo largo del cerebro y de la
médula espinal. Las placas son formadas por infiltrados de células, con desmielinizacion y
gliosis (destruccion de células gliales, que constituyen el elemento fundamental del tejido
neuroldgico de sostén). El curso habitual de la enfermedad se caracteriza por remisiones y
recaidas, con alguna discapacidad acumulativa, y aunque dicha discapacidad fisica puede
aparecer desde el inicio de la enfermedad, lo mas frecuente es que comience a manifestarse
tras varios afos de evolucion.
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) CONSULTAS RECIBIDAS EN EL SIM
éCual es la asociacion estatina-fibrato (farmacos y dosis) mas sequra y eficaz en

el tratamiento de la dislipemia mixta?
La consulta recibida en el SIM fue respondida mediante la siguiente informacion la que

consta en el Banco de Preguntas de Murcia Salud.

Las guias de practica clinica (GPC) seleccionadas>**® coinciden en recomendar que, en el
caso de decidir utilizar en un paciente con dislipemia mixta (presencia de cifras
elevadas de colesterol total y triglicéridos) un tratamiento combinado estatina-
fibrato, el fibrato a utilizar sea fenofibrato debido al menor riesgo de efectos
adversos musculares (miopatia e incluso rabdomiolisis) que presenta su asociacidon a una
estatina, frente a la utilizacion de gemfibrozilo. Una de las GPC® menciona que la dosis
recomendada de este farmaco son 200 mg al dia (en la comida principal); en otra de las
guias® el rango de dosis recomendada oscila entre 48 y 200 mgq al dia.

En cuanto a la estatina de eleccién, en la GPCY incluida en Guiasalud sobre el manejo de los
lipidos como factor de riesgo cardiovascular, se indica que “La eleccidn de estatinas y de las
dosis recomendadas deberia basarse en la disponibilidad de estudios con resultados sobre
morbimortalidad cardiovascular, reduccidon en las cifras de c-LDL, seguridad y costo”. Y se
comenta que una guia escocesa previa®, tras analizar todos estos factores, recomienda
simvastatina en caso de necesitar una estatina, y que, en la situacion de pacientes
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que estén en tratamiento con farmacos que se metabolizan a través del citocromo
P450, se podria utilizar pravastatina para evitar interacciones. Teniendo en cuenta las
dosis de estatinas utilizadas en los ensayos clinicos aleatorios de prevencion primaria y
secundaria y a las reducciones conseguidas en las cifras de c-LDL, se consideran dosis
moderadas de estas estatinas: simvastatina 40 mg y pravastatina 40 mg. En el resto
de las GPC revisadas®™® no se establece una recomendacién en cuanto a la utilizacién preferente
de una estatina frenta a otra.

No se han localizado recomendaciones concretas en relacion a la estatina o a la
combinacion estatina-fibrato consideradas de eleccion en pacientes con hiperlipemia
mixta.

Destacamos la GPC® de Guiasalud, que, respecto a la utilizacion de tratamiento combinado
estatinas-fibratos, indica:

e Los ensayos clinicos aleatorios realizados en pacientes con hiperlipidemia mixta en los que se
asocian estatinas y fibratos con el objetivo de reducir tanto las cifras de LDL-colesterol como de
triglicéridos y aumentar las de HDL-colesterol, son estudios con cortos periodos de seguimientos
y no evallan resultados como mortalidad y eventos coronarios. Ademds, sefiala que esta
asociacion esta relacionada con un mayor nimero de efectos adversos fundamentalmente
cuando se asocia una estatina con gemfibrozilo.

e Respecto a la utilizacidn, en general, de la terapia combinada de estatina mas fibrato, la guia
indica que mejora el perfil lipidico en comparacion con ambos farmacos en monoterapia pero no
hay ensayos clinicos aleatorios que hayan evaluado el efecto de esta terapia combinada en la
reduccion de eventos cardiovasculares. Ademads, la combinacidn de estatina con fibratos se
asocia a un mayor riesgo de aparicion de rabdomiolisis en comparacion con estatinas en
monoterapia.

+ Como recomendaciones generales encontramos que:

- Cuando sea necesaria la combinacion de estatinas con fibratos, se recomienda la utilizacidon de
fenofibrato (se asocia a un menor riesgo de rabdomiolisis que gemfibrozilo). (Grado de
recomendacion D: Evidencia de nivel 3 [estudios no analiticos, como informes de casos y series
de casos] 6 4 [opinidn de expertos]; o evidencia extrapolada desde estudios clasificados como
2+ [estudios de cohortes o de casos y controles bien realizados con bajo riesgo de sesgo])

- Se valorara el tratamiento combinado en: hipercolesterolemias familiares en los que no se
consiguen controles adecuados con un farmaco; circunstancialmente, en pacientes con
hiperlipidemias mixtas de origen familiar. (Consenso del equipo redactor) ®

En relacidn a este tema resefiamos ademads los resultados de una revision sistematica
publicada en 2009, en la que no se encontré beneficio de la terapia combinada frente a la
monoterapia con altas dosis de estatinas en términos de mortalidad, infarto de miocardio,
accidente cerebrovascular, o necesidad de procedimientos de revascularizacion, en los pacientes
que requieren terapia hipolipemiante intensiva. En cuanto a la asociacidn estatinas-fibrato, la
revision comenta los resultados de un ensayos clinicos aleatorios (n = 166) que igualmente no
encuentra diferencia en términos de mortalidad en general al comparar el tratamiento
combinado con la utilizacidén de altas dosis de estatinas en monoterapia. Sin embargo, destacan
las deficiencias metodoldgicas del estudio (pequefio tamafo muestral, breve periodo de
seguimiento) que confiere a esta conclusidn una fuerza de evidencia muy baja.

La evaluacién critica de esta revision®, incluida en la base de datos DARE, comenta que la
conclusion de los autores refleja la evidencia disponible, pero que su fiabilidad estd
potencialmente comprometida debido a las restricciones de busqueda (se restringid la busqueda
a estudios en inglés) y la ausencia de detalles que permitan una evaluacion de la calidad de los
estudios incluidos.
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Material extraido de: Murcia Salud. Banco de preguntas. Disponible en:
http://www.murciasalud.es/preevid.php?op=mostrar_pregunta&id=18983&idsec=453

. NOTAS
Listado Oficial de Medicamentos Actualmente Comercializados (LOMAC). Pagina

web de ANMAT

Ya se encuentra publicado en esta pagina web el Listado Oficial de Medicamentos
Actualmente Comercializados (LOMAC). Se trata de una fuente oficial que incluye a todos
los medicamentos que se comercializan en la Republica Argentina.

Esta herramienta ofrece ademas a toda la comunidad (prescriptores, dispensadores,
pacientes y consumidores) la posibilidad de corroborar si pesan restricciones de uso y/o
comercializacion sobre un determinado medicamento prescripto y/o dispensado, y si se trata
de un producto alcanzado por el Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos.

El LOMAC se actualiza de manera permanente, y los consultantes de esta herramienta
cuentan ademas con un correo electrénico para consultas y mesa de ayuda, en la siguiente
direccién: lomac@anmat.gov.ar

Fuente: ANMAT. Comunicados. Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/LOMAC.pdf
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Para realizar consultas se debe ingresar a la pagina de ANMAT: www.anmat.gov.ar, hacer
clic en LOMAC.
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. FARMACOVIGILANCIA

Darifenacina. Efectos sobre el sistema nervioso central. ANMAT

La FDA ha comunicado que se han reportado varios efectos adversos sobre el sistema
nervioso central como cefalea, confusion, alucinaciones y somnolencia, relacionados con el
uso de darifenacina, un anticolinérgico indicado para el tratamiento de la vejiga hiperactiva.
Estos efectos se observaron particularmente al inicio del tratamiento y/o al aumentar la
dosis.

Fuente: FDA. Safety. Safety Informacion. Enablex (darifenacin) extended-release tablets.Marzo 2012.
Disponible en: http.//www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/ucm233702.htm

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia de la ANMAT no ha recibido reportes de ninguno
de los efectos adversos con darifenacina senalados anteriormente.

Actualmente, se encuentran comercializadas en la Argentina las siguientes especialidades
medicinales:

- Continex®. Laboratorio Baliarda.

- Darisec®. Laboratorio Elea.

- Enablex®. Laboratorio Novartis.

ANMAT recomienda:

- Advertir a los pacientes de que no deben conducir vehiculos ni utilizar maquinaria pesada,
hasta conocer si la darifenacina produce efectos sobre el sistema nervioso central.

- Suspender el tratamiento si ocurren reacciones adversas como confusion, alucinaciones y
somnolencia.

Ademas, se ha iniciado el expediente nimero 1-47-7190-12-7, a fin de solicitar a los
titulares del registro de las especialidades medicinales mencionadas la modificacion de la
informacion de las reacciones adversas en los prospectos.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Abril 2012,
Disponible en: http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Informe_abril_2012.pdf
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Benzocaina. Riesqo de metahemoglobinemia. ANMAT
En abril de 2011, Health Canada y la FDA advirtieron sobre los riesgos de

metahemoglobinemia con el uso de benzocaina en forma tdpica. En abril de 2012, la
agencia canadiense comunicé que se modificaran los prospectos de las especialidades
medicinales que contienen benzocaina, agregando el riesgo de metahemoglobinemia,
incluyendo la importancia de utilizar la menor dosis posible y orientando sobre el
reconocimiento de los signos y sintomas de esta condicion.

Fuente: Health Canada. Advisories and Warnings. Benzocaine health products: new risk statements
to be added to product labels. 05/04/2012. Disponible en: http.//www.hc-sc.gc.ca/ahc-
asc/media/aavisories-avis/ 2012/2012 52-eng.php

Las concentraciones de las especialidades medicinales que contienen benzocaina en nuestro
pais son menores a las presentes en las especialidades medicinales comercializadas en
Estados Unidos y Canada.

No se han reportado casos de metahemoglobinemia al Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. La ANMAT recuerda que muchas de estas especialidades medicinales son
de venta libre y que deben utilizarse por el menor tiempo posible y en las dosis mas bajas.
Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Abril 2012,
Disponible en: http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Informe_abril_2012.pdf

Bifosfonatos. Riesgo de uveitis y escleritis. ANMAT
Segun un estudio de cohorte retrospectivo (n= 934.147), los pacientes que consumen

bifosfonatos orales por primera vez pueden estar en mayor riesgo de desarrollar uveitis y
escleritis. La tasa de incidencia en el grupo de personas que se administraban bifosfonatos
por primera vez (n=10.827) fue de 29/10.000 personas-afio para la uveitis y 63/10.000 para
la escleritis. Con respecto a las personas que no se administraban bifosfonatos (n=
923.320), la tasa de incidencia fue de 20/10.000 personas-afio para la uveitis y de
36/10.000 personas-afio para la escleritis. Las personas que se administraban bifosfonatos
por primera vez tuvieron un riesgo elevado de uveitis [Riesgo Relativo (RR) ajustado: 1,45;
Intervalo de Confianza (IC): 95%, 1,25-1,68] y de escleritis [RR ajustado: 1,51; IC: 95%,
1.34-1.68].

En el analisis estadistico, se realizaron ajustes por edad, sexo, historia de espondilitis
anquilosante, diabetes, enfermedad inflamatoria intestinal, lupus, esclerosis mudltiple,
psoriasis, artritis reumatoidea y sarcoidosis. También se realizd un ajuste para usuarios de
medicamentos que contienen sulfas, ya que presentan un riesgo aumentado de desarrollar
enfermedad inflamatoria ocular. Sin embargo, al tratarse de un estudio retrospectivo, el
mismo posee limitaciones, como por ejemplo historias clinicas incompletas.

Fuente: Mahyar Etminan et al. Inflammatory ocular adverse events with the use of oral
biphosphonates: a retrospective cohort study. Canadian Medical Association Journal. 02/04/2012.
Disponible en: http.//www.cmaj.ca/content/early/2012/04/02/cmaj. 111 752.full.pdf

Desde el afio 2004 hasta el 2012, se han reportado cuatro casos de eventos adversos
oculares con el uso de bifosfonatos: un caso de blefaritis con alendronato, uno de ojo seco,
uno de uveitis y uno de Ulcera ocular con ibandronato.

La ANMAT recomienda a todos los profesionales de la salud que, ante un paciente que
desarrolla escleritis o uveitis, se investigue el uso de bifosfonatos.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Abril 2012,
Disponible en: http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Informe_abril_2012.pdf

Fluoroquinolonas. Desprendimiento de retina. ANMAT
Segun un estudio retrospectivo, los pacientes que consumen fluoroquinolonas (€j.:

ciprofloxacina, levofloxacina) pueden tener un riesgo aumentado de presentar
desprendimiento de retina, aunque el riesgo absoluto es pequefio para esta condicion.
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Estos antibidticos producen otras reacciones adversas oculares como visidon borrosa,
queratitis y fotofobia, entre otras.

En este estudio se revisaron las historias clinicas de los pacientes que visitaron al
oftalmdlogo entre enero de 2000 y diciembre de 2007 en British Columbia, Canada (n=
989.591), el nimero de casos de desprendimiento de retina fue de 4.384. El mayor riesgo
de desarrollar un desprendimiento de retina se asocid con la administracion actual (durante
el tratamiento) de fluoroquinolonas [3,3% de los casos (n=4.384) vs 0,6% de los controles
(n=43.840), Riesgo Relativo (RR) ajustado: 4,50; Intervalo de confianza (IC): 95%, 3,56-
5,70]. Tanto la administracién reciente (1 a 7 dias previos) [0,3% de los casos vs 0,2% de
los controles; RR ajustado: 0,92 (IC: 95%, 0,45-1,87]) como la administracion anterior (8 a
365 dias previos) de fluoroquinolonas [6,6% de los casos vs 6,1% de los controles; RR
ajustado: 1,03 (IC: 95%, 0,89-1,19)], no se asociaron con desprendimiento de retina.

En el analisis estadistico se realizaron ajustes por: edad; sexo; presencia de cataratas,
miopia y diabetes; nimero de prescripciones y nimero de visitas al oftalmdlogo.

Fuente: Mahyar Etminan et al. Oral Fluoroquinolones and the Risk of Retinal Detachment. Journal of
the American Medical Association. 2012; 307(13): 1414-1419. Disponible en: http://jama.ama-
assn.org/content/307/13/1414.short

Desde el afio 2004 a la fecha, el Sistema Nacional de Farmacovigilancia ha recibido una sola
notificacion de un evento adverso ocular con fluoroquinolonas, que corresponde a
disminucidn de la vision bajo tratamiento con norfloxacina.

Dentro de las limitaciones del estudio mencionado, se verific6 una asociacion entre
quinolonas y desprendimiento de retina, pero no se establecid una causa-efecto. La ANMAT
recuerda que las fluoroquinolonas deben ser prescriptas por el menor tiempo posible
adecuado para cada patologia. La dispensacion de éstos y todos los antibidticos requiere de
una receta médica, ya que su condicion de venta es bajo receta archivada.

Hasta obtener resultados concluyentes, el Departamento de Farmacovigilancia seguira
realizando el monitoreo postcomercializacion de las especialidades medicinales que
contienen fluoroquinolonas. Las notificaciones de eventos adversos pueden ser enviadas via
mail a snfvg@anmat.gov.ar o} ingresando en
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/principal.asp.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Abril 2012,
Disponible en: http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Informe_abril_2012.pdf

Everolimus. Trastornos gastrointestinales serios. ANMAT

Fueron reportados 47 casos de eventos gastrointestinales serios con el uso de everolimus.
Estos eventos fueron: hemorragia gastrointestinal, Ulcera (duodenal, gastrica y péptica),
hematemesis y melena. Las drogas concomitantes notificadas fueron sorafenib (5
pacientes), anticoagulantes orales (8 pacientes) y bevacizumab (3 pacientes), todas capaces
de producir trastornos gastrointestinales serios.

Fuente: Conforti A. Everolimus and Serious gastrointestinal disorders. WHO. Signal. Marzo 2012.
Disponible en: http.//lio.se/pages/123017/WEB_Signal%20MAR %20201 2. pdf

Material extraido de: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de
Medicamentos. Abril 2012. Disponible en:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Informe_abril_2012.pdf

Ondansetrén. Sindrome serotoninérgico’. ANMAT
Han sido publicados en la literatura casos de sindrome serotoninérgico con el uso de

ondansetrén. En VigiBase hay reportados nueve casos de este sindrome con ondansetrén, y
cinco con otros antagonistas 5-HT3. En siete de los casos, los pacientes tenian otras

! Se debe a la excesiva estimulacion de los receptores de serotonina centrales y periféricos.
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medicaciones concomitantes, como antipsicéticos y antidepresivos, que también pueden
explicar el trastorno.

Los casos publicados, junto con los reportes a VigiBase, indican que el ondansetron podria
contribuir al desarrollo de sindrome serotoninérgico. No es posible evaluar por completo la
participacion de ondansetrén en los casos en donde hay explicaciones alternativas, pero
tampoco se puede descartar que haya contribuido al evento. También hay que tener en
cuenta que el sindrome serotoninérgico muchas veces no es reconocido como tal, y que por
lo tanto puede haber subnotificacion.

El sindrome serotoninérgico es una reaccidon muchas veces prevenible y predecible. Los
signos y sintomas incluyen alteraciones mentales, hiperactividad autondmica y trastornos
neuromusculares.

Debe tenerse en cuenta al ondansetrén como posible factor adyuvante o contributivo en la
génesis del sindrome en pacientes predispuestos, como los tratados con psicofarmacos.
Material extraido de: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de
Medicamentos. Abril 2012. Disponible en:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Informe_abril_2012.pdf

Azitromicina. Riesgo de muerte cardiovascular. FDA
La FDA notificd a los Profesionales de la Salud que tomé conocimiento del estudio publicado

el 17 de mayo de 2012 en el New England Journal of Medicin€’, el cual reporta un pequefio
incremento de muertes por causas cardiovasculares y el riesgo de muerte por alguna causa,
en personas tratadas con azitromicina (Zitromax®) durante 5 dias, comparado con personas
tratadas con amoxicilina, ciprofloxacina o sin farmacos. La FDA esta revisando los resultados
de ese estudio y comunicara cualquier nueva informacion, luego que haya completado la
revision.

La azitromicina pertenece a una clase de farmacos antibacterianos denominados macrdlidos,
los cuales se han asociado con efectos cardiovasculares, especialmente, con prolongacion
del intervalo QT. En el afio 2011, la FDA revisé la informacion referida a la prolongacion del
intervalo QT y TdP, contenida en los prospectos de los macrdlidos. La seccidon de
advertencias y precauciones del prospecto del producto Zmax (azitromicina de liberacion
prolongada, suspensién oral) se revisd en marzo de 2012 para incluir nueva informacion
referida al riesgo de prolongacién del intervalo QT, el cual parece ser bajo. Los prospectos
de claritromicina y eritromicina también contienen informacidén sobre la prolongacidon del
intervalo QT en la seccidn de advertencias. La FDA esta en proceso de actualizacidon de los
prospectos acerca de la informacion sobre riesgos de los otros farmacos antibacterianos
macrolidos.

Recomendaciones

- Los pacientes que se estén administrando azitromicina no deben interrumpir el tratamiento
sin consultar antes con su médico.

- Los profesionales de la salud a la hora de prescribir macrdlidos deben tener en cuenta que
existe riesgo de prolongacion del intervalo QT y arritmias cardiacas cuando se administran
estos farmacos.

- Los profesionales de la salud y los pacientes deben reportar los eventos adversos o efectos
secundarios que se sospechen estén relacionados con el uso de alguno de estos productos,
a Farmacovigilancia.

Fuente: FDA. Safety Information. Zithromax (azithromycin): FDA Statement on risk of cardiovascular
death. Disponible en:
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/SafetyAlertsforHumanMedicalProducts/ucm304503.htm

! Ray W. et al. Azithromycin and the Risk of Cardiovascular Death. N Engl J Med 2012; 366:1881-1890.
Disponible en: http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0oa1003833
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Interacciones entre boceprevir (Victrelis®) y farmacos inhibidores de la proteasa

del HIV potenciados con ritonavir. Actualizacién'. FDA
La FDA notifica a la poblacion que la administracion de boceprevir, un inhibidor de la

proteasa del virus de la hepatitis C (VHC), conjuntamente con ciertos inhibidores de la
proteasa del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) potenciados con ritonavir, no esta
recomendado debido a la posibilidad de reducir la efectividad de los farmacos, posibilitando
el aumento de la cantidad del VHC o VIH en sangre (aumento de la carga viral). Los
inhibidores de la proteasa del VIH potenciados con ritonavir, incluyen: Reyataz®
(atazanavin), Prezista® (darunavir), y Kaletra® (lopinavir/ritonavir).

Ritonavir es un inhibidor de la proteasa del VIH que se administra en dosis pequenas junto
con otros inhibidores de la proteasa del VIH, a fin de aumentar sus niveles en sangre y que
sean mas efectivos. Esto se conoce como potenciacidn con ritonavir.

En febrero de 2012, la FDA publicd una comunicacion de seguridad en base a observaciones
de un estudio de interaccidon farmaco-farmaco, el cual mostréd que la administracion de
Victrelis® conjuntamente con algunos de los tres inhibidores de la proteasa del VIH
potenciados con ritonavir podria reducir los niveles sanguineos deseados de ambos
farmacos. Debido a que niveles sanguineos mas bajos podrian llevar a un tratamiento
menos efectivo de las infecciones del VHC y VIH, la FDA recomendd a los médicos que
monitoreen estrechamente la respuesta al tratamiento de los pacientes que deben
administrarse estos farmacos conjuntamente.

Existe informacion limitada sobre la efectividad de Victrelis® e inhibidores de la proteasa del
VIH potenciados con ritonavir cuando se administran concomitantemente en pacientes co-
infectados con VIH y VHC. En un pequefo ensayo clinico se midieron los resultados del
tratamiento en pacientes co-infectados con HIV-HCV, a los cuales por su infeccion de VHC
se les administraba: peginterferon/ribavirina o boceprevir mas peginterferon/ribavirina, y
por su infeccidn con HIV: ritonavir-atazanavir, ritonavir- darunavir, lopinavir/ritonavir, o
raltegravir. Las personas que recibieron boceprevir mas peginterferon/ribavirina tuvieron
mas probabilidad de tener una carga viral del VHC indetectable determinada a las 4, 8, 12,
24 y 48 semanas de tratamiento de VHC, respecto de quienes recibieron tratamiento
individual con peginterferon/ribavirina solamente. Los resultados preliminares del ensayo
clinico fueron presentados en la 19° Conferencia en Infecciones Oportunistas y Retrovirosis
en marzo de 2012. El resumen del ensayo clinico se encuentra disponible en:
http.//www.retroconference.org/2012b/Abstracts/44725. htm

A la luz de los hallazgos tanto del estudio de interaccidon farmaco-farmaco como del ensayo
clinico, la FDA ha revisado el prospecto de Victrelis® para establecer que la co-
administracidn de boceprevir con Reyataz® (atazanavir) potenciado con ritonavir, Prezista®
(darunavir) potenciado con ritonavir o Kaletra® (lopinavir/ritonavir) para pacientes
infectados con ambos virus, VHC y VIH, no esta recomendado.

La FDA tiene conocimiento de que un gran estudio clinico esta planeado para evaluar el
tratamiento del VHC con boceprevir y peginterferon/ribavirina en pacientes infectados con
ambos virus VHC y VIH, que estén recibiendo tratamiento antirretroviral para el VIH
conteniendo inhibidores de proteasa del VIH potenciados con ritonavir. La FDA comunicara
cualquier informacion nueva importante al respecto.

!La actualizacién surge luego de la Comunicacién de Seguridad que hizo la FDA: Importantes interacciones entre
Victrelis® (boceprevir) y farmacos inhibidores de la proteasa del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH)
potenciados con ritonavir, el 4 de febrero de 2012.
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- Los pacientes no deberian interrumpir la administracion de los medicamentos para /a
hepatitis C o VIH sin consultar con su médico.

- Los pacientes deberian contactar a su médico para consultar cualguier duda que
tengan al respecto.

- Los médicos que estén tratando pacientes infectados con ambos virus, que hayan
comenzado con Victrelis® mientras se estan administrando antirretrovirales de la clase de
los inhibidores de proteasa potenciados con ritonavir, deberian monitorear estrechamente Ia
respuesta al tratamiento (NO deteccion de VHC en sangre), por €l potencial riesgo de rebote
virologico del VHC o VIH (VHC o VIH es detectado en la sangre nuevamente luego de haber
sido indetectable).

Fuente: FDA. Drug Safety and Availability. FDA Drug Safety Communication: Updated information on
drug interactions between Victrelis (boceprevir) and certain boosted HIV protease inhibitor drugs.
02/04/2012. Disponible en: http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm301616.htm

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas
mediante la hoja amarilla. La misma puede solicitarla en el DAP u obtenerla de la pagina
web del Colegio www.colfarsfe.org.ar

e  BOLETIN OFICIAL

Especialidades medicinales, cosméticos y otros productos

Resolucion 535/2012

Incorpérase al ordenamiento juridico nacional la Resolucién GMC N° 22/11 - “Requisitos
minimos para la disponibilidad y utilizacién de preparaciones alcohdlicas para la friccion
antiséptica de las manos en los servicios de salud”, que se adjunta como anexo y forma parte
integrante de la presente Resolucidn.

En los términos del Protocolo de Ouro Preto, la norma que se incorpora por la presente
Resolucion entrara en vigor simultaneamente en los Estados Partes, TREINTA (30) dias
después de la fecha de comunicacion efectuada por la Secretaria del Mercosur informando
que todos los Estados han incorporado la norma a sus respectivos ordenamientos juridicos internos.
La entrada en vigor simultanea de la Resolucion GMC N° 22/11 - “Requisitos minimos para la
disponibilidad y utilizacién de preparaciones alcohdlicas para la friccion antiséptica de las manos en
los servicios de salud” sera comunicada a través de UN (1) aviso en el Boletin Oficial de la
Nacion (cfr. articulo 40, inciso iii, del Protocolo de Ouro Preto).

BOLETIN OFICIAL 32.388. Miércoles 2 de mayo de 2012.

Disposiciéon 2332/2012

Prohibese la comercializacion de especialidades medicinales en todo el territorio nacional
al establecimiento ASOCIACION CIVIL RELIGIOSA INSTITUTO BENITO FEIJOO, con
domicilio en la calle Fray Manuel Torres s/n, localidad de Jauregui, Provincia de Buenos Aires, hasta
tanto obtenga la correspondiente habilitacién sanitaria jurisdiccional y su posterior habilitacién para
efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos de la Disposicion
ANMAT N© 5054/09, por las razones expuestas en el Considerando de la presente Disposicion.
Instriyase sumario sanitario al establecimiento ASOCIACION CIVIL RELIGIOSA
INSTITUTO BENITO FEIJOO, con domicilio en la calle Fray Manuel Torres s/n, localidad de
Jauregui, Provincia de Buenos Aires, por presuntas infracciones al articulo 2° de la Ley N° 16.463, al
articulo 3° del Decreto N© 1299/97 y a los articulos 1°y 2° de la Disposicion ANMAT N© 5054/09.
BOLETIN OFICIAL 32.388. Miércoles 2 de mayo de 2012.

Disposicion 2485/2012

Prohibese la comercializacion en todo el territorio nacional de los productos “Aromatizador
Natural Bambu Meldn Corona Da Bahia, Cont. 50 ml., PRMS y AS RES N° 337/92, RNE (exp) 3584-1-
1”; “Aceite de Lampara 100% parafina liquida para velas y lamparas de aceite, Velas Corona Da
Bahia, Frutilla Silvestre, Cont. Neto 270 cc, Industria Argentina, RNE (exp) 3584-01-1, PRMS y AS
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RES N° 337/92": “Aromatizador Textil Meldn Corona Da Bahia, Cont. Neto 220 cc, Industria
Argentina, RNE (exp) 3584-01-1, PRMS y AS RES N° 337/92, RNE 02-0034886", todos elaborados por
la firma Fabrica de Productos Parafinicos y Afines de Yerry SRL, sita en Alianza 1192 - Ciudadela - 3
de Febrero, provincia de Buenos Aires.

BOLETIN OFICIAL 32.390. Viernes 4 de mayo de 2012.

Disposicion 2624/2012

Prohibese la comercializacion en todo el territorio nacional del producto: “Suplemento Dietario de
Colageno y Vitamina C en polvo, marca Collagen Lappiel, RNPA 04-041441, elaborado por
Laboratorios Sigma, domicilio: Chaco 667, Cordoba, RNE 04-003619”, por las razones expuestas en el
Considerando de la presente.

BOLETIN OFICIAL 32.397. Martes 15 de mayo de 2012.

Droguerias y laboratorios

Disposiciéon 2362/2012

Suspéndese preventivamente la autorizacidon para efectuar transito interjurisdiccional de
especialidades medicinales a la drogueria NEO SALUD propiedad de PRISAL GROUP S.A.,
con domicilio en la calle Conesa N° 3774/78 CABA, hasta tanto obtenga la habilitacion para efectuar
transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos de la Disposicion ANMAT N©
5054/09.

Instriyase sumario sanitario a la drogueria NEO SALUD propiedad de PRISAL GROUP S.A., con
domicilio en la calle Conesa N° 3774/78 CABA, y a quien ejerza la Direccion Técnica por los presuntos
incumplimientos al articulo 2° de la Ley N° 16.463, y a los Apartados C), E), F), G) y L) de la
Disposicigﬁn ANMAT N© 3475/05.

BOLETIN OFICIAL 32.388. Miércoles 2 de mayo de 2012.

Los textos completos de las presentes disposiciones, pueden ser consultados en el
Departamento de Actualizacion Profesional (DAP).

) OTRAS COMUNICACIONES

Informacion de ANMAT

Amoxicilina/Ac. Clavulanico 250mg, lote 009 vto 09/12 Laboratorio Savant Pharm

El Laboratorio Savant Pharm informé mediante nota la correcta conservacion del medicamento
Amoxicilina/Ac. Clavulanico 250mg, lote 009 vto 09/12. El producto mencionado, una vez
reconstituida la suspension, se debe conservar en heladera entre 2° Cy 8° C, hasta 7 dias.
Informacion recibida de: Departamento de Farmacovigilancia- ANMAT. 10 de mayo de 2012.

Comentario: Desde el DAP nos comunicamos con el Laboratorio y nos informaron que la
notificacion se debe a que especificamente el lote mencionado no cuenta con la informacion sobre la

conservacion del producto una vez reconstituido.
Comunicado del Efector Periférico de Farmacovigilancia Colegio de Farmacéuticos de
Santa Fe, 1° C (EPFvCFsgeio c).Mayo de 2012.

Retiro Voluntario de Oralsone Topic, lote 108E vto 09/14 y 111E vto 12/14

El Laboratorios Gramon ha informado que inicid el Retiro Voluntario (Clase III) de Oralsone Topic,
lote 108E vto 09/14 y 111E vto 12/14. Dicha retiro es a raiz del reclamo referido al hallazgo de
envases manchados con el producto. Asimismo la Compafiia se encuentra disponible para efectuar el
cambio/devolucion de las unidades deterioradas que la farmacia considere, canalizandolo a través de
Droguerias y/o Distribuidora, siguiendo la cadena de comercializacion habitual.

Informacion recibida de: Departamento de Farmacovigilancia- ANMAT. 16 de mayo de 2012

El Laboratorio Novartis Argentina informd mediante la siguiente nota adjunta el "Retiro Voluntario
del mercado - Clase II1"” - NICOTINELL- Chicles Menta 2 mg Lote: AR 0009.
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Novartis Argentina S.A., con domicllic legal en Ramallo 1851 (C1429DUC), Capital
Federal y laboratorios en Fray Justo Sarmiento 2350, (B1636AKJ) Olivos, Buenos Aires,
inscripta en el Registro Nacional con Certificado habilitante N° 7209, se dirige a la usted
a fin de Iinformarle que hemos realizado un retiro del mercado de producto Nicotinell
chicles menta 2 mg. La estrategia planteada en el INAME fue contacto telefénico del
100 % de los clientes, pero para cumplir con exigencias del manual de Calidad de
Novartis hemos notificado por escrito con acuse de recibo al 100 % de los mismos, A
continuacion figura la comunicacion enviada:

"Novartis Argentina S.A., con domicilic legal en Ramallo 1851 (C1429DUC),
Capital Federal y laboratorios en Fray Justo Sarmiento 2350, (B1636AK]) Olivos,
Buenos Aires, se dirige a usted a fin de informarle que estamos realizando un
retiro voluntario® del mercado del producto cuyos datos figuran a continuacién

NICOTINELL CHICLES MENTA 2 mg x 24 unidades - LOTE AR0009 - Fecha
de vencimiento 02/2013

Este retiro se debe a que se detectaron unidades que contienen blisters de 4 mg
en los envases de 2 mg. La situacién ya ha sido informada vy discutida con las
autoridades competentes y en consecuencia se realiza el retiro de las unidades &
través de este medio.
e

Agradecemos por favor revisar si en su Inventario tiene unidades remanentes del
citado lote. En caso de existir, por favor proceder a la devolucion de las mismas
por los canales normales pero en forma separada del resto de las devoluciones y

sefializadas con el motivo: "retiro del mercado”.

Seguramente ya han sido contactados por personal del laboratorio via telefonica

pero a fines de cumplir con la normativa vigente lo hacemos formalmente por esta
via,"
" 1 - Ef retiro es de clase IHI con alcance al 100% de las farmacias que recibieron

el lote ARQODS"

Sin mas que agregar, nos despedimos de Ud. saludandola muy atentamente.

S

Informacion recibida de: Departamento de Farmacovigilancia- ANMAT. 14 de mayo de 2012,

Informacion recibida de la Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica. Col. de

Farm. de la Pcia. de Bs. As
ERITROFARM® Ungiiento Lab. Raymos

Motivo: cambio de gréfica
Laboratorios RAYMOS SACI informa que: “proximamente se comenzara a comercializar el Primer Lote

de su producto ERITROFARM® Ungiiento, con la grafica RAYMOS Visién. En este producto se ha
modificado el color de los pomitos unidosis, anteriormente blancos y en lo sucesivo translucidos, para
facilitar al paciente la visualizacion del contenido y la correcta utilizacion de la dosis. Durante un
tiempo, las unidades del producto contendran un inserto explicativo de esta modificacion”.

Antes Ahora

Eritrofarm
Eritromicina
0,5%

Ve aja receta
uso BxTERNG

Eritrofarm®
Eritromicina 0,5%
Ungiiento oftalmico

20 envases
unidosis

P
PRt
Valthwr

Reporte de la RPVF N° 139. Mayo 2012. Disponible e: www. colfara.org.ar
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BIFORT® (sildenafil) 50 mg x 20 comp. Lab. Finadiet

Motivo: error tipografico en el troquel

Ante la consulta por parte de un farmacéutico de la Prov. Bs. As., sobre la legitimidad del producto
de referencia, al detectar que el troquel decia “Biofort” en lugar de “Bifort”, nos contactamos con el
laboratorio productor, quien nos informa que ya han corregido el error e informado a las obras
sociales.

I
BIOFORT 50
Comp. rec x 20

@

BIFORT 50mg
SILDENAFIL

VENTA BAJO REGETA ARCHIVADA

Reporte de la RPVF N° 139. Mayo 2012. Disponible en: www.colfarma.org.ar

PANTOMICINA® ES (Eritromicina) comp. Lote 4TB0 Vto.10/2014 Lab. Bagé

Motivo: error en las artes del producto

Ante la consulta por parte de un farmacéutico de la Prov. Bs. As., sobre la legitimidad del producto
de referencia, al detectar que en el envase secundario decia “PANTOMICIA 500 ES” en lugar de
PANTOMICINA 500 ES, nos contactamos con el laboratorio productor, quien nos informd que el lote
es legitimo y que se trata de un error en las artes del producto, por lo que se van a tomar las
medidas necesarias para corregir el material.

Reporte de la RPVF N° 139. Mayo 2012. Disponible en: www.colfarma.org.ar

FUCICORT®, FUCIDIN CREMA®, FUCIDIN UNGUENTO® y TACLONEX® Lab. Roche

Motivo: cese de comercializacion

Laboratorios Roche S.A.Q.e I., informa que cesara la promocidn, comercializacion, venta y
distribucion de los productos FUCICORT, FUCIDIN CREMA, FUCIDIN UNGUENTO Y TACLONEX a
partir del 1° de junio de 2012.

Reporte de la RPVF N° 139. Mayo 2012. Disponible en: www.colfarma.org.ar

. AGENDA DE ACTUALIZACION PROFESIONAL

ACTIVIDADES NACIONALES E INTERNACIONALES
19 Jornadas de Farmacia Pediatrica Hospitalaria
Ciudad de Buenos Aires. Argentina. 8,9, 10 y 11 de agosto de 2012
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XV Congreso de la Federacion Farmacéutica Sudamericana, VIII Congreso de
Ciencias Farmacéuticas y XII Simposio Colombiano de Ciencia y Tecnologia
Cosmética.

Cartagena de Indias. Colombia. 16,17 y 18 de agosto del 2012

22 Reunion Internacional de Ciencias Farmacéuticas (RICiFA)
Rosario. Argentina. 22 y 23 de Noviembre de 2012.
www.fbioyf.unr.edu.ar/ricifa

ACTIVIDADES ORGANIZADAS POR FEFARA
Cursos Presenciales, Semipresenciales y a Distancia
Se puede consultar en: Atip.//www.fefara.org.ar/educacion-continua/cursos/

Los farmacéuticos interesados en alguna de las actividades presenciales o
semipresenciales, deben comunicarse con su Colegio para la organizacion de las mismas
en su region.

Para realizar cursos a distancia, contactarse a: caf@fefara.org.ar

ACTIVIDADES ORGANIZADAS POR NUESTRO COLEGIO

Taller. Medicamentos y lactancia. Mitos y realidades.

Santa Fe, 14 de agosto de 2012

Lugar: Auditorio del Colegio. Crespo 2837. Santa Fe. Horario: 13 a 16 h.

. ESPACIO PUBLICITARIO
Es este espacio se dan a conocer y promocionan productos y servicios del Departamento de
Actualizacidn Profesional (DAP) del Colegio de Farmacéuticos de Santa Fe 1°C.

; CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS

Una herramienta para el uso racional de las medicamentes

Este centro de informacion de medicamentos, S.1.M., tiene como objetivo promover el uso
racional de los medicamentos a través de la informacion técnico cientifica objetiva,
actualizada, oportuna y pertinente, debidamente procesada y evaluada eficientemente. El
acceso a la informacion esta disponible para los farmacéuticos, otros profesionales de la
salud, estudiantes e instituciones sanitarias que lo requieran.

Consuftas:
istema s Personalmente en 9 de julio 2932, Santa Fe
de o Miapostal: 9 de Julio 2967 (30007% - Santa Fe
« Wiz telefdnica 0342-4 101022 Fax: 0342 — 4550189
nformacién s+ E-mail cim@colfarsfe.org.ar
Horarios de atencion:
M dE + Personalmente o via telefdnica: lunes a viernes de
= 7.20 & 18 horas,
Edlcamentﬂs +« Mia fax 0 correo electronico: todos los dias se
recepcionan consultas, las 24 horas,
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PAGINA WEB

www.colfarsfe.orc

Puerta de entrada a informacion cientifica
técnica para los profesionales de la salud..

Ingresa y busca:

Cursos presenciales y a distancia
Disposiciones legales sobre medicamentos
Psicotrdpicos y estupefacientes

Nuevos medicamentos en el mercado

Y mucho mas...

v' Desde cualquier
lugar
v'A cualquier hora
v"Ma@s rapido

Ingresa a:
www.colfarsfe.org.ar

El Colegio de Farmacéuticos de Santa Fe 1° C., trabaja constantemente con las nuevas

herramientas tecnoldgicas para poner a disposicion de los profesionales de la salud,
informacién actualizada y confiable, contribuyendo asi, al uso racional del medicamento
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CURSOS A DISTANCIA

Para desempenarse con aptitud en el ejercicio de la profesion farmaceutica es indispensable
mantenerse actualizado cientifica y técnicamente. Los cursos a distancia son una opcion
educativa que permite compatibilizar las exigencias de capacitacion con /as limitaciones
espaciotemporales que impone €l €jercicio profesional.

Nuestros cursos...

e Curso Teodrico Practico: Informacion de Medicamentos para la Atencion
Farmacéutica. Medicamentos utilizados en Patologias Crdnicas.

- Medicamentos utilizados en el tratamiento de la hipertension

- Medicamentos utilizados en el tratamiento de la diabetes

o Curso Teodrico Practico: Clozapina. Su Dispensacion y Farmacovigilancia.

o Curso Teodrico Practico: Nuevos Medicamentos Aprobados en Argentina.
- Acitretina y Tazaroteno: retinoides para el tratamiento de la psoriasis

Informacion e inscripcion en www.colfarsfe.org.ar. En el apartado: > Profesionales > Cursos
> Cursos a Distancia

REVISTA POR NUESTRA SALUD

Publicacion mensual con contenidos de interés sanitarios destinados a la poblacion, de
distribucion gratuita en las Farmacias. Su tirada mensual: 35.000 ejemplares.

19 anos difundiendo informacion a través de las farmacias.

Una herramienta del Farmacéutico Revista
al servicio de la salud POR NUESTRA

UuD

Para apoyar

ol marketing
farmacéuticn

y difundir temas
de interés sanitario
desde la oficina

de farmacia.

Informes: N
Para publitidad o suscripeion |
el.: 0342-4550189 L1

Ultimos nUmeros publicados en: www.colfarsfe.org.ar. Apartado: Publicaciones

Para recibir y poder distribuir mensualmente las revistas en sus Farmacias, los
farmacéuticos deben suscribirse en el Departamento de Actualizacion Profesional.

F E F A R A Federacién Farmacéutica
Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Santa Fe, 1°C. 9 de Julio 2967 (3000) Santa Fe. Argentina.
Tel-Fax 0342 4550189. E-mail: dap@colfarsfe.org.ar. Web: www.colfarsfe.org.ar
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PALTEX

Programa Ampliado de Libros de Texto y Materiales de Instruccion (PALTEX)

El PALTEX fue creado por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), Oficina Regional
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Fundacion Panamericana para la Salud y
Educacion (PAHEF) con €l objetivo de mejorar y expandir la educacion en ciencias de /a
salud haciendo accesibles a los estudiantes, profesionales y trabajadores de la salud de
Ameérica Latina y el Caribe, libros de texto y material de aprendizaje de alta calidad, a menor
costo.

El Colegio es representante del PALTEX desde hace mas de 25 afios.

PALTEX

Programa Ampliado de Libros de Texto y Materiales
de Instruccién “El mejor material de salud,
de alta calidad y bajo costo, a tu alcance”

En Santa Fe Informes y Venta: Colegio de Farmacéuticos
de la Provincia de Santa Fe 1° C.
9 de Julio 2932 3000 Santa Fe. Consultas: crudi@colfarsfe.org.ar
Visite el Catalogo online: http://paltex.paho.org

Atencion: lunes a viernes de 10 a 13 horas.

F E F A R A Federacién Farmacéutica
Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Santa Fe, 1°C. 9 de Julio 2967 (3000) Santa Fe. Argentina.
Tel-Fax 0342 4550189. E-mail: dap@colfarsfe.org.ar. Web: www.colfarsfe.org.ar



