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1 AEMPS: CESE DE COMERCIALIZACION Y PROBLEMAS DE SUMINISTRO DE
INSULINAS

La AEMPS ha comunicado en una Nota informativa (08/2024) el cese gradual de comercializacién de varias insulinas que,
se iniciara previsiblemente en enero 2025 vy finalizard en diciembre 2025. Durante el primer trimestre cesara la
comercializacién de los medicamentos que utilizan el dispositivo Innolet y que tienen uso minoritario: Actrapid Innolet
(insulina rapida), Mixtard 30 Innolet (insulina bifasica: rapida y prolongada) y Levemir Innolet (insulina detemir) 100 U/ml
solucidén inyectable en una pluma precargada, 5 plumas precargadas de 3 ml.

La AEMPS también ha informado del cese de Apidra 100 unidades/ml solucién inyectable en vial de 10 ml (insulina
glulisina). Continlan disponibles otras presentaciones de Apidra (plumas, cartuchos).

En Presbide se advierte de esta circunstancia para las presentaciones descritas, tanto en los inicios de prescripcién como
en las prérrogas.

La AEMPS esta trabajando con los laboratorios que comercializan las alternativas, para que refuercen el suministro y
puedan cubrir la demanda que, actualmente, cubren estos productos.

Por otro lado, la AEMPS ha informado de problemas de suministro iniciados en 2023 de las siguientes insulinas aspart
que, previsiblemente, se resolveran a comienzos de 2025: Fiasp 100 unidades/ml Flextouch, Novorapid Flexpen 100 U/ml
solucién inyectable en una pluma precargada, 5 plumas precargadas de 3 ml y Novorapid Penfill 100 U/ml solucién
inyectable en cartucho, 5 cartuchos de 3 ml.

El laboratorio titular estd llevando a cabo una distribucidn controlada de las unidades disponibles para facilitar un reparto
equitativo en todo el territorio espafiol. Como alternativa, estan disponibles otras presentaciones de Fiasp y Novorapid.

Mas informacidn disponible aqui.

Volver a INICIO

2 AEMPS: SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Se ha publicado el boletin de seguridad de medicamentos de julio-agosto de 2024 de la AEMPS del que se destaca la
siguiente informacion:

Acetazolamida: se han notificado casos graves de edema pulmonar no cardiogénico tras su uso, incluso tras una Unica
dosis (en minutos a horas tras la ingesta). Ante la sospecha, suspender la acetazolamida y proporcionar tratamiento de
soporte. Se aflade edema pulmonar no cardiogénico como reaccién adversa de frecuencia no conocida.

Atomoxetina: sindrome serotoninérgico y comportamiento agresivo, hostilidad o labilidad emocional

Se ha notificado la aparicidon de sindrome serotoninérgico (cambios en el estado mental, inestabilidad autonémica,
anomalias neuromusculares y/o sintomas gastrointestinales) tras el uso concomitante de atomoxetina con otros
medicamentos serotoninérgicos (IRSN, ISRS), triptanes, opioides y antidepresivos triciclicos y tetraciclicos.

Se han notificado casos graves de agresion fisica, comportamiento amenazante y pensamientos de dafiar a otros en
pacientes pediatricos. Aconsejar a familiares y cuidadores que informen inmediatamente a un profesional sanitario si
observan cambios significativos en el estado de animo o en los patrones de comportamiento, especialmente después de
comenzar el tratamiento o cambiar la dosis.

Ademas, se afiade bruxismo como reaccion adversa.



https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-del-cese-de-comercializacion-de-varias-insulinas/
https://cima.aemps.es/cima/publico/detalle.html?nregistro=02230011
https://cima.aemps.es/cima/publico/detalle.html?nregistro=02231031
https://cima.aemps.es/cima/publico/detalle.html?nregistro=04278008
https://cima.aemps.es/cima/publico/detalle.html?nregistro=04285001
https://cima.aemps.es/cima/publico/detalle.html?nregistro=1161160001
https://cima.aemps.es/cima/publico/detalle.html?nregistro=99119009
https://cima.aemps.es/cima/publico/detalle.html?nregistro=199119003
https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-del-cese-de-comercializacion-de-varias-insulinas/

Hidroxicarbamida: interferencia con los sistemas de control continuo de la glucosa

La hidroxicarbamida puede elevar falsamente los resultados de los sensores de glucosa de determinados sistemas de
monitorizacion continua de la glucosa (MCG), lo que puede dar lugar a hipoglucemia si la dosis de insulina que se
administra se basa en los resultados de los sensores de glucosa.

Si los sistemas de MCG se van a utilizar al mismo tiempo que el tratamiento con hidroxicarbamida, considerar métodos
alternativos para controlar la glucosa.

Metilprednisolona via sistémica: se puede producir paralisis periddica tirotdxica (PPT) en pacientes con hipertiroidismo
y con hipopotasemia inducida por metilprednisolona.

En caso de sospecha ante signos y sintomas de debilidad muscular, especialmente en pacientes con hipertiroidismo,
controlar inmediatamente los niveles de potasio en sangre y tratar de forma adecuada para asegurar la restauracion de
niveles normales.

Otras reacciones adversas identificadas después de la evaluacion de los datos de farmacovigilancia:

Budesonida: hipopotasemia, Terazosina: congestion nasal, Vacuna nonavalente frente al Virus del Papiloma Humano
(recombinante, adsorbida): nédulo en el punto de inyeccidn

Para mas informacion se puede consultar el boletin mensual de seguridad de la AEMPS publicado el 2 de octubre de
2024 en el siguiente enlace.

Volver a INICIO

3 PUBLICACIONES DE INTERES

Guia farmacoterapéutica para residencias de personas mayores en Euskadi

En septiembre de 2024, se ha publicado la nueva guia farmacoterapéutica para residencias de personas mayores en
Euskadi. Se trata de un documento de consenso que contiene una relacién de medicamentos recomendados para los
problemas de salud mas prevalentes de las personas en el ambito geriadtrico y ha sido elaborada siguiendo los criterios
de prescripcion adecuada. Pretende ser una herramienta de ayuda a la prescripcién de facil consulta, y basada en la
evidencia cientifica.

Se puede acceder al documento completo en PDF a través de este enlace o del siguiente cddigo QR:

Boletin INFAC: “Enfermedad de Alzheimer: puesta al dia”
El objetivo de este boletin Infac es abordar el tratamiento y la deprescripcion de farmacos en la enfermedad de
Alzheimer. Se describen a su vez, los factores de riesgo, diagndstico y estadiaje de esta enfermedad.

Enlaces a los documentos:

- Boletin
- Presentacién



https://www.aemps.gob.es/informa/boletin-sobre-seguridad-de-medicamentos-de-uso-humano-julio-y-agosto-de-2024/
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/farmacia_publicaciones/es_def/adjuntos/Guia-residencias-personas-mayores-Euskadi.pdf
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2024/es_def/adjuntos/INFAC_Vol_32_7_Alzheimer_es.pdf
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2024/es_def/adjuntos/INFAC-ALZHEIMER.pptx

Ficha de evaluaciéon Nuevo Medicamento a Examen "“Finerenona en el tratamiento de la enfermedad renal crénica”
Realizada por el Comité de Evaluacién de Nuevos Medicamentos de Euskadi:

e Ficha

e Informe de evaluacidn (IPT AEMPS)

e Critica a la publicidad

Todas las fichas de evaluacion de nuevos medicamentos estan disponibles aqui.

Blog Sano y Salvo: Practicas de bajo valor: aportaciones del Instituto Lown para evitarlas

El Instituto Lown, con el objetivo de conseguir que los pacientes reciban toda la atencidn que necesitan y ninguna que no
necesiten, y mejorar con ello la seguridad y la eficiencia del sistema de salud, avanza tres de sus principales proyectos o
lineas de trabajo, de entre las cuales destacamos la sobrecarga de medicamentos.

En enero de 2020 publicé un Plan de accidn para eliminar la sobrecarga de medicacion, que presenta soluciones
integrales para abordar las principales causas de sobrecarga de medicacién e incluye informes y material de apoyo para
cada una de las cinco lineas de accidn en las que se estructura:
1. Implementar “controles de prescripcidn”: recomendaciones para realizar revisiones de medicamentos que
ofrecen la oportunidad de deprescribir de manera adecuada
2. Concienciar: recomendaciones sobre como generar conciencia entre pacientes, médicos y publico en general
sobre posibles dafnos del uso de multiples medicamentos
3. Mejorar la informacidn en el punto de atencién: recomendaciones para proporcionar a médicos la informacién
gue necesitan para prescribir y deprescribir de forma segura
4. Educary formar a profesionales sanitarios: recomendaciones para capacitar a profesionales para reducir la
sobrecarga de medicacion
5. Reducir la influencia de la industria farmacéutica

Mas informacién disponible en el siguiente enlace.
Boletin Pinceladas del medicamento:

éUso de betabloqueantes tras infarto de miocardio y fraccidn de eyeccion preservada?

Este boletin recoge las conclusiones del ensayo clinico REDUCE-AMI en el que se observo que el tratamiento a largo
plazo con betabloqueantes (metoprolol como 12 opcién o bisoprolol como alternativa) en pacientes con IM y fracciéon
de eyeccién preservada (>50%) no redujo significativamente la mortalidad ni el riesgo de nuevo IM.

é¢Cuando deberian suspenderse los medicamentos cardiovasculares?

En el boletin, también se incluye un articulo de European Heart Journal, en el que se proponen criterios para la
desprescripcién de medicamentos cardiovasculares con el objetivo de evitar posibles dafios, falta de beneficio o disponer
de otras alternativas mejores.

Mas informacién disponible en este enlace.

Boletin DTB: Riesgo de sangrado con anticoagulantes orales e Inhibidores Selectivos de la Recaptacién de Serotonina
(ISRS)

Un estudio observacional, que incluyd a pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales para la fibrilacién auricular,
evalud el riesgo de sangrado mayor con el uso concomitante de Inhibidores Selectivos de la Recaptacion de Serotonina
(ISRS) y anticoagulantes orales.

Los autores del estudio concluyen que existe un aumento del riesgo de sangrado gastrointestinal e intracraneal asociado
al uso concomitante de ambos farmacos en comparacién con el tratamiento con sdlo anticoagulantes orales.

Mas informacidn disponible en este enlace


https://www.euskadi.eus/informacion/medicamentos-de-atencion-primaria/web01-a2cevime/es/
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/medicamentos_atencion_primaria/es_def/adjuntos/F/Ficha-de-evaluacion_266_es-eus_V2.pdf
https://ddec1-0-en-ctp.trendmicro.com/wis/clicktime/v1/query?url=https%3a%2f%2fsvadcf.es%2fdocumentos%2fimages%5fipt%2fpdf%2fIPT%2d249%2dKerendia%2dfinerenona.pdf&umid=b0c230fb-52b8-40b6-bc72-7753c93a10c7&auth=9aca81f91e10600b722f48d0de6c746a3def6046-29b5968b5b87f915aba00745fff880839253f23a
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/medicamentos_atencion_primaria/es_def/adjuntos/F/Critica-a-la-publicidad-KERENDIA_def_ESP.pdf
https://www.euskadi.eus/informacion/medicamentos-de-atencion-primaria/web01-a2cevime/es/
https://lowninstitute.org/reports/eliminating-medication-overload-a-national-action-plan/
https://sano-y-salvo.blogspot.com/2024/10/practicas-de-bajo-valor-aportaciones.html
https://osagune.osakidetza.eus/542/p542/Lists/TreeviewDocs/Hoja%20Informativa%20Compartida/Documentos%20para%20FarmaHitzak/Betabloqueantes%20en%20IAM_desprescripci%C3%B3n%20CV_PINCELADAS_2024%20%20(2).pdf
https://osagune.osakidetza.eus/542/p542/Lists/TreeviewDocs/Hoja%20Informativa%20Compartida/Documentos%20para%20FarmaHitzak/Bleeding%20risk%20with%20oral%20anticoagulant.pdf
https://osagune.osakidetza.eus/542/p542/Lists/TreeviewDocs/Hoja%20Informativa%20Compartida/Documentos%20para%20FarmaHitzak/Bleeding%20risk%20with%20oral%20anticoagulant.pdf

Estimacion del impacto de las vacunas en la reduccién de la resistencia a antimicrobianos y el uso de antibiéticos:
informe técnico de la OMS

Este informe de la Organizacidn Mundial de la Salud (OMS) evalua el papel potencial de las vacunas en la reduccién de
la resistencia a los antimicrobianos. Destaca la importancia de las vacunas como herramienta crucial para prevenir
infecciones y frenar la propagacion de cepas resistentes, reduciendo asi la dependencia de los antibidticos.

Evalla 44 vacunas dirigidas a 24 patdgenos, tanto autorizadas como en desarrollo. Estima el impacto potencial de estas
vacunas en los resultados de salud relacionados con la resistencia a los antimicrobianos, el uso de antibidticos y los costes
econdmicos. Mds informacidn en el siguiente enlace.

Volver a INICIO

4 NOVEDADES EN FORMULACION MAGISTRAL

Se ha excluido del sistema de e-Rezeta la siguiente férmula magistral:
e 140565 Solucién de lugol fuerte (iodo 0,5 g/ioduro potasio 1 g/ agua destilada csp 100 ml).

El listado de formulas magistrales incluidas en e-rezeta y sus condiciones de financiacién se puede consultar en este
enlace.

Volver a INICIO

5 DESABASTECIMIENTOS Y RESTABLECIMIENTO DE SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS

DESABASTECIMIENTOS mas relevantes de este mes:

e Benerva® 300 mg 20 comp. recubiertos (tiamina)

e Cefadroxilo Desgen® y Duracef® 500 mg 28 cap. duras, Duracef® 250 mg/5 ml polvo para susp. oral 1 frasco de
60 ml (cefadroxilo monohidrato)

e |pratropio bromuro Cipla® 20 mcg solucidn para inhal. en envase a presion, 200 dosis (ipratropio bromuro)

e Lamisil® 10 mg/g solucidn para pulv. cutédnea 1 frasco 30 ml (terbinafina)

e Manidon retard® 180 mg 60 comp. de liberacion prolongada (verapamilo)

e Siccafluid® 2,5 mg/g gel oftdlmico de 30 y 60 envases unidosis de 0,5 g (carbomero)

e Synalar® ético, 1 frasco de 10 ml (fluocinolona aceténido)

e Urbason® 16 mg 30 comp. (metilprednisolona)

e Zinnat® 250 mg/5 ml granulado para suspension oral, 1 frasco de 50 ml (cefuroxima)

RESTABLECIMIENTOS de suministro:

e Atomoxetina Cinfa® EFG 18 mg 28 cdap. duras (atomoxetina hidrocloruro)

e Clindamicina Aristo® 100 mg 3 dvulos (clindamicina)

e Clonazepam Neuraxpharm® 1 mg 60 comp. (clonazepam)

e C(Clotrimazol Gine-Canesmed® EFG 100 mg 6 comp. vaginales (clotrimazol)

e Colircusi Gentamicina® 3 mg/ml colirio (gentamicina)

e Enanplus® 75 mg/25 mg granulado para solucion oral, 20 sobres (dexketoprofeno/tramadol)
o Megefren® 160 mg 30 comp. (megestrol acetato)

e Osteopor® 830 mg 40 comp. recubiertos con pelicula (hidroxiapatita)


https://www.who.int/publications/i/item/9789240098787
https://www.euskadi.eus/informacion/formulas-magistrales-en-e-rezeta/web01-a2farma/es/

e Roxitromicina Sandoz® EFG 300 mg 10 comp. recubiertos con pelicula (roxitromicina)
e Sandostatin® 50 mcg/ml solucidn inyectable y para perfusidn, 5 ampollas de 1 ml (octreotida)
e Trandate® 100 mgy 200 mg 30 comp. (labetalol)

Se recuerda que estd disponible en PRESBIDE el botén “Desabastecimientos”, ubicado en la zona inferior de la pantalla
“Consulta de Prescripciones” con informacion util sobre desabastecimientos.

E"" Buscar 9 Adecuaciin | | & Adherencia % Desshastecimizntos

Los desabastecimientos de medicamentos pueden consultarse en:

e PRESBIDE; Tabla de desabastecimientos de medicamentos.

e CIMA-AEMPS: Acceso a listado de medicamentos con problemas de suministro
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MEDICAMENTOS DISPONIBLES PARA SU USO EN LOS CENTROS DE ATENCION
6 PRIMARIA

Los centros de salud y PAC de la OSI Araba disponen de una serie de medicamentos que pueden solicitar al almacén. El
listado de dicha medicacidn ha sido revisado y se ha elaborado el documento, Medicamentos disponibles para su uso
en los centros de atencion primaria.

Este documento establece el listado de medicamentos para ser administrados “in situ” en los centros, sus normas de
almacenamiento y conservacién, las caracteristicas de los farmacos disponibles en los botiquines de los centros de
salud, en los carros de paradas, en los maletines de avisos domiciliarios, etc.

Asimismo, explica el procedimiento para la solicitud de medicamentos y detalla como deberan solicitar a partir de ahora
los medicamentos para indicaciones especificas y sujetos a condiciones excepcionales de dispensacion, a través de un
formulario especifico.

Se puede encontrar toda la informacién disponible en Medicamentos en los centros de atencidn primaria
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Unidad de Farmacia de Atencién Primaria — OSI Araba
Farmacéuticos de Atencion Primaria: Arantza Hernandez, Javier Martinez, Inés San José y Maria Prieto

Para sugerencias o comentarios, enviar correo electrénico a la siguiente direccion:
farmacia.primariaosiaraba@osakidetza.eus
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El contenido de esta publicacion se ha adaptado del boletin mensual elaborado por las Farmacéuticas de Atencion Primaria de Osakidetza
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