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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

LA AUTORIDAD REGULADORA DE MEDICAMENTOS EN ESPANA REDUCE
CIERTOS REQUISITOS PARA EL PROGRAMA DE MONITORIZACION DE
PACIENTES CON CLOZAPINA.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL
DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A
LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES
REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE MEDICAMENTOS
CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos para la Salud (AEMPS) ha
reducido las restricciones establecidas en el Programa de Monitorizacién de pacientes con
clozapina. Ya no es un requisito enviar resultados de sangre y analisis de laboratorio a la
AEMPS cuando prescriba clozapina.

La clozapina es un antipsicotico utilizado para tratar los sintomas de la esquizofrenia y los
trastornos psicoticos asociados con la enfermedad de Parkinson, cuando los tratamientos
estandar no son efectivos.

La sangre regular y la prueba de laboratorio (recuentos leucocitarios semanales y
mensuales) han demostrado ser efectivos para prevenir la aparicién de agranulocitosis y
posibles complicaciones. Sin embargo, para reducir la carga asociada con el envio de
resultados sanguineos, el Programa de Monitoreo se ha simplificado.

No es obligatorio que los médicos que prescriben envien resultados de analisis de sangre
a la AEMPS, sin embargo, esto no los exime de realizar las pruebas y mantener registros
de los resultados de acuerdo con las condiciones de autorizacién de la licencia.

e Los médicos ya no necesitan entregar el cuadro del paciente en el momento de la
prescripcion y las farmacias no necesitan solicitarlo al paciente para dispensarlo.

e Las medicinas que contienen clozapina contintian clasificadas como médicamente
controladas y, por lo tanto, sujetas a los requisitos de dispensacién.

Se debe recordar que la sangre y las pruebas de laboratorio deben continuarse en
pacientes sometidos a tratamiento y las condiciones de prescripcion y dispensacion no se
han modificado.

Situacién en Panama:

Mantendremos un seguimiento al anuncio de seguridad realizado por la Agencia
Reguladora de Medicamentos de Espafia, y cuando exista mayor informacion disponible
se comunicara.

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha publicado varias notas informativas
relacionadas a la seguridad del uso del principio activo Clozapina, las cuales se encuentra
publicada en la pagina web del Ministerio de Salud en el link de “Notas de Seguridad de
Medicamentos” http://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados
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La nota de seguridad es la siguiente:

- Nota 031/CNFV/DFV/DNFD del 18 de marzo del 2015, titulada “Revisién del perfil
de seguridad de los antipsicoticos atipicos y el riesgo de dafio hepatico”.

- Nota 0089/CNFV/DFV/DNFD del 20 de agosto del 2015, titulada “Seguridad de
psicotropicos en el embarazo: Hallazgo tranquilizador sobre los antidepresivos y
antipsicoticos en los mayores estudios realizados hasta la fecha.”

- Nota 046/CNFV/DFV/DNFD del 14 de junio del 2017, titulada “Revisién de
seguridad de los antipsicéticos atipicos y el riesgo de retencién urinaria’.

- Nota 0100/CNFV/DFV/IDNFD del 11 de septiembre del 2017, titulada
“Antipsicéticos atipicos- Evaluacion del riesgo potencial de la apnea del suefio”.

- Nota 0177/CNFV/DFV/DNFD del 21 de noviembre del 2017, titulada “Riesgo
potencial mortal de obstruccién intestinal, impactacion fecal e ileo paralitico
asociado a clozapina”.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla terapéuticas, les
recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al CNFV del Ministerio de Salud
(MINSA). Teléfono 512-9404; e-mail: fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.

Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracién la
informacién enunciada en esta nota de seguridad.

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacion sobre la
seguridad de los medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias
Reguladoras Internacionales de Medicamentos. Esta es una traduccién del texto
original de caracter informativo. Por cualquier incoherencia en el texto, prevalecera
el del texto en su idioma de origen.
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