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BISFOSFONATOS: RIESGO DE FRACTURAS

ATIPICAS DE FEMUR

La Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanita-
rios (AEMPS) ha emitido una
nota informativa para los profe-
sionales sanitarios sobre las
conclusiones de la revision, lle-
vada a cabo en Europa, sobre la
asociacion de fracturas atipicas
de fémur y el uso de bisfosfona-
tos (ver mas abajo los principios
activos comercializados inclui-
dos en este grupo terapéutico).

El Comité de Medicamentos de
Uso Humano (CHMP), comité
cientifico de la Agencia Europea
de Medicamentos, tras valorar
todos los datos cientificos dis-
ponibles, ha concluido que las
fracturas atipicas de fémur
constituyen un efecto de clase
de los bisfosfonatos.

Adicionalmente, el CHMP ha
concluido que el balance benefi-
cio/riesgo de estos medicamen-
tos en sus indicaciones autoriza-
das se mantiene favorable, reco-
mendando que se incluyan ad-
vertencias sobre este riesgo en
sus fichas técnicas y prospectos.

Este tipo de fracturas se presen-
tan con una frecuencia muy baja
en pacientes que usan bisfosfo-
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natos, fundamentalmente para
el tratamiento de la osteoporo-
sis, habiéndose estimado que
por cada 100 fracturas femora-
les que previenen el tratamiento
con bisfosfonatos, se produciria
una fractura atipica de fémur.
Estas fracturas atipicas pueden
presentarse sin un traumatismo
previo, o siendo éste minimo, y
pueden aparecer semanas o
meses antes de una fractura
completa de fémur. El mecanis-
mo por el que los bisfosfonatos
producirian este tipo de fractu-
ras no esta bien determinado,
aunque se postula que estaria
relacionado con la supresién del
recambio 6seo que producen
los bisfosfonatos.

La informacion procedente de
las notificaciones espontaneas
de sospechas de reacciones ad-
versas indica que, si bien una
gran mayoria de los casos se
notifican en relaciéon con el uso
del alendronato en osteoporo-
sis, también se han notificado
casos con otros bisfosfonatos
utilizados en esta misma indica-
cion. Ademads, aunque en mu-
cha menor medida, se han noti-
ficado casos relacionados con
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el uso de bisfosfonatos en indica-
ciones oncologicas y en enferme-
dad de Paget. Los datos son muy
escasos en cuanto a la aparicién
de fracturas atipicas en localiza-
ciones diferentes al fémur.

No se han establecido factores
de riesgo especificos para este
tipo de fracturas, aunque se ha
propuesto, como principal factor,
el tratamiento prolongado con
bisfosfonatos (si bien se han ob-
servado algunos casos con trata-
mientos cortos). Otros posibles
factores de riesgo propuestos
incluyen tratamientos concomi-
tantes, en particular glucocorti-
coides o inhibidores de la bomba
de protones, presencia de comor-
bilidad como diabetes o artritis
reumatoide y posibles factores
genéticos.

Recomendaciones para los pro-
fesionales sanitarios:

- Las fracturas atipicas de fémur
son frecuentemente bilaterales,

por lo que se recomienda exa-
minar ambas extremidades en
pacientes que puedan presen-
tar este tipo de fracturas.

- En aquellos pacientes en los
que se sospeche la presencia
de una fractura atipica de
fémur, se deberia considerar la
suspension del tratamiento
con el bisfosfonato en base a
la evaluacion beneficio/riesgo
en cada paciente individual.

- Informar a los pacientes en tra-
tamiento con bisfosfonatos de
que se pongan en contacto
con su médico en el caso de
que aparezca dolor en el mus-
lo, cadera o zona inguinal, para
una evaluaciéon de la posible
presencia de fractura.

- No se ha establecido la dura-
cién optima del tratamiento de
la osteoporosis con bisfosfo-
natos, por lo que se recomien-
da a los profesionales sanita-
rios la reevaluacién periédica

de la necesidad del tratamien-
to con estos farmacos en cada
paciente, particularmente des-
pués de 5 anos de tratamiento.

Las fichas técnicas y prospectos
de los medicamentos que contie-
nen bisfosfonatos seran actuali-
zadas con esta nueva informa-
cién. Los principios activos inclui-
dos en el grupo de los bisfosfo-
natos comercializados en Espafia
son alendronato, clodronato, eti-
dronato, ibandronato, pamidro-
nato, risedronato, tiludronato y
zolendronato.

Puede consultarse la nota infor-
mativa emitida por la AEMPS en
la web colegial (www.cofm.es),
accediendo a la seccion «Alertas».

Finalmente, recordamos la impor-
tancia de notificar todas las sos-
pechas de reacciones adversas a
nuestro Centro de Farmacovigi-
lancia autonémico:

Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid.
P° Recoletos, 14 - 22 planta. 28001 Madrid.

Teléf. 91 426 92 31/17. Fax 91 426 92 18.

Correo electronico: cfv.cm@salud.madrid.org.
www.seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org

PANDEMRIX® (VACUNA FRENTE A LA GRIPE A H1IN1 PANDEMICA) Y
NARCOLEPSIA: ACTUALIZACION DE LA INFORMACION

Como continuacion a su anterior
nota informativa (recogida en el
numero 80 de INFORMACION
PARA LA FARMACIA, de marzo
2011), la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS) ha informado a
los profesionales sanitarios sobre
las conclusiones de la revision,
llevada a cabo en Europa, de nue-
vos datos en relacion con la posi-
ble asociacion de narcolepsia y la
vacunacion con PANDEMRIX®.

El Comité de Medicamentos de
Uso Humano (CHMP), comité
cientifico de la Agencia Europea
de Medicamentos, ha revisado
nuevos datos disponibles a este
respecto, procedentes de un
estudio observacional en Suecia

y del andlisis de los casos proce-
dentes de la notificacion esponta-
nea en Francia. También se esta a
la espera de los resultados de
otros estudios actualmente en
marcha, los cuales incluyen datos
de diversos paises, cuyos resul-
tados preliminares se esperan
para julio de 2011.

Mientras tanto, el CHMP ha reco-
mendado actualizar la ficha técni-
ca de PANDEMRIX® con la si-
guiente informacién:

“Los resultados preliminares de
estudios epidemioldgicos en dos
paises (Suecia y Finlandia) han
indicado un incremento de riesgo
de narcolepsia de 4 a 9 veces
superior en nifios y adolescentes

Informacioén para la farmacia n° 82 mayo 2011

vacunados con respecto a los no
vacunados, correspondiendo a
un incremento del riesgo absoluto
aproximadamente de 3 a 4 casos
adicionales en 100.000 personas
vacunadas. Este incremento de
riesgo no se ha observado en
adultos (mayores de 20 afios). No
se han llevado a cabo aun estu-
dios epidemiologicos similares en
otros paises.

La relacion entre narcolepsia y
PANDEMRIX® aun se encuentra
en investigacion.

Cuando se considere el uso de
PANDEMRIX® en nirios y adoles-
centes, se debe valorar el benefi-
cio/riesgo individual teniendo en
cuenta esta informacion.”
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Puede consultarse la nota infor-
mativa emitida por la AEMPS en la
web colegial (www.cofm.es), ac-
cediendo a la seccién «Alertas».

Finalmente, recordamos la impor-
tancia de notificar todas las sos-
pechas de reacciones adversas a
nuestro Centro de Farmacovigi-

lancia autondmico (ver datos en
pagina 2).

PNT DE FORMULAS MAGISTRALES NO TIPIFICADAS

Los Procedimientos normalizados
de trabajo de férmulas no tipifica-
das, elaborados por los técnicos
de la Unidad de Formulacion Ma-
gistral del Colegio, estdn publica-
dos en nuestra web (www.cofm.es).
Pueden consultarse accediendo
a la seccién «Servicios Colegiales

/ Formulacion Magistral».

Recuerda que puedes solicitar,
mediante escrito dirigido a dicha
unidad, la elaboracién del proce-
dimiento de otras férmulas no tipi-
ficadas que sean de tu interés.

Los ultimos procedimientos ela-

borados son:

e Urea, acetonido de triamcinolo-
nay acido retinoico en pomada.

e Acido glicélico, acido salicilico
y urea en crema o/w.

e Ketoconazol y acido salicilico
en gel.

Ya se encuentran a vuestra dis-
posicion en el Colegio los ejem-
plares de la Coleccién Consejo
correspondientes al afio 2011.

Los colegiados que hayan solici-
tado las publicaciones del Con-
sejo previamente pueden retirar-
las en la seccion de Caja, 42
planta del Colegio, de lunes a

COLECCION CONSEJO 2011

viernes, de 8:30 a 15:00 horas.

Como el Consejo nos hace los
envios nominativos, recomenda-
mos que, antes de desplazarse a
la sede colegial, se consulte tele-
fonicamente con la seccién de
Caja (Tfno. 914 068 418) para
confirmar la recepcion de cada
encargo. Su importe sera dedu-

cido de la préoxima liquidacion
de recetas.

Aquellos colegiados que todavia
no hayan encargado estas publi-
caciones y deseen adquirirlas
pueden formalizar su solicitud
igualmente en la seccion de
Caja.

LISTADOS EN LA WEB www.cofm.es

En la web del Colegio, bajo el epi-

grafe «Listados», se pueden con-

sultar y descargar, entre otros, los

siguientes:

- Medicamentos no sustituibles
por el farmacéutico.

- Productos dietoterapicos y de
nutricion enteral incluidos en la

financiacién.

- Exclusiones de la oferta del
SNS en el afo 2011.

- Medicamentos con cupdn pre-
cinto diferenciado.

- Medicamentos de aportacion
reducida en pacientes con hi-
percolesterolemia familiar he-

terocigota.

- Farmacos antipsicoéticos atipi-
cos con visado para mayores
de 75 afos.

- Absorbentes de incontinencia
de orina financiables por el SNS.

- Medicamentos de especial
control médico (ECM).

PRECIOS DE REFERENCIA 2011: ACTIVACION DEL CONJUNTO C159

(OLANZAPINA)

La circular n° 278/11 del Consejo
General da traslado de la infor-
macioén proporcionada por el
Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad, respecto a la
activacion del conjunto C159
(Olanzapina), de conformidad con
lo dispuesto en la Disposicion
Adicional 1% de la Orden SPI
3052/2010, de 26 de noviembre.

Segun los plazos establecidos
por el Ministerio, las diferentes
fechas de aplicacién para la acti-
vacion de este conjunto son las

siguientes:

- 5de mayo de 2011. Fecha limi-
te para que los laboratorios
soliciten bajadas voluntarias
sin cambio de cddigo nacional
O se acojan a bajada gradual.

- 14 de junio de 2011. Los labora-
torios deberan suministrar al nue-
VO precio a partir de esta fecha.

- 7 de julio de 2011. Hasta este
dia los almacenes de distribu-
cién podran seguir comerciali-

Informacion para la farmacia n° 82 mayo 2011

zando al precio anterior a la
reduccion.

- 31 dejulio de 2011. Hasta este
dia las oficinas de farmacia
podran seguir dispensando al
precio anterior a la reduccién.

- 1 de Agosto de 2011. Anota-
cién en Nomenclator oficial de
facturacion de los nuevos pre-
cios solicitados y del precio de
referencia asignado, por la
Orden SPI 3052/2010, al citado
conjunto.
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PRECIOS DE REFERENCIA 2011: COZAAR® PLUS 50/12,5 MG 28

COMPRIMIDOS

Tras la consulta efectuada por el
Consejo General al Ministerio de
Sanidad, se nos ha informado
que este medicamento, acogido
a la opcion de gradualidad en
2010, y tras la activacion de su

conjunto, tiene ahora un precio
diferente (10,16 euros), inferior al
que le hubiera correspondido por
aplicacion del segundo tramo de
gradualidad, ya que el laboratorio
solicitd bajar al precio de referen-

cia establecido en la Orden
SAS/3499/2009 vigente en ese
momento. Esta informacion mo-
difica la recogida en el numero
81, correspondiente a abril de
2011, de este boletin colegial.

Cadigo PVPIVA hasta PVPIVA desde
Nacional Nombre 30 de abril 1 de mayo
670224 |COZAAR PLUS 50/12,5 mg 16,64 10,16

28 comprimidos

MUFACE: RECORDATORIO PARA EVITAR DEVOLUCIONES DE

RECETAS

Para evitar las devoluciones de
recetas facturadas a MUFACE,
deben tenerse en cuenta las si-
guientes condiciones estableci-
das en el concierto recientemente
aprobado:

1. En las recetas debe figurar
siempre el ano de nacimiento
del mutualista. La ausencia de
este dato provoca la pérdida
del margen profesional.

2. En el caso de ausencia de
datos relativos a la duracion
de tratamiento y posologia,
cuando éstos no hayan sido
cumplimentados por el médico,
el farmacéutico podra dispen-
sar el medicamento prescrito

en la receta, constatando que
el paciente ha sido informado y
avalandolo con diligencia y
firma. La ausencia de la dili-
gencia y firma del farmacéutico
motivara la pérdida del margen
profesional de la receta.

Se puede efectuar la diligen-
cia mediante un sello con el
siguiente texto: «Paciente co-
noce posologia y duracién de
tratamiento. Firma (del farma-
céutico)».

3. En el caso de realizar una sus-
titucién en la dispensaciéon se
ha de anotar, en el lugar
correspondiente de la receta,
el medicamento que se dis-

DESAPARICION DE RECETAS Y SELLOS

pensa, la causa y la firma,
para evitar asi la pérdida del
margen profesional.

4. MUFACE no abonara la canti-
dad que corresponde al impor-
te de las recetas en las que no
conste la fecha de prescrip-
cion.

En MUFACE no es valido el
sello con la siguiente leyenda:
«Receta sin fecha de prescrip-
cion recibida el dia....»

El texto completo del Concierto
entre MUFACE y el Consejo Ge-
neral esta publicado en la web
colegial (www.cofm.es).

La Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid nos comunica la pérdida de los siguientes talonarios
de recetas:

v Dr. D. JesUs Miguel Rodriguez Collada, con n° de colegiado 28/343057. Talonarios MH02593986,
MK04497295, MK14497296, MK24497297, MK34497298 y MK44497299. C.S. Manuel Merino (Area 3).

v' Dra. Diia. Desiré Lopez de la Torre Viana, con n° de colegiada 28378170. Talonario MH92588045. C.S.
Almendrales.

v' Dra. Diia. Eva Moreno Sansalvador, con n° de colegiada 28/581761. Talonario MH42641126. C.S. Maria
Guzméan (Area 3).

Ademas, recordamos que la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios dispone en su
pagina web (www.aemps.es) de informacién permanente relativa a los datos de las notificaciones de pérdi-
das o extravios de Recetas Oficiales de Estupefacientes (ROE). Se puede acceder a esta informacion en la
direccion: http://www.aemps.es/actividad/sglnspeccion/estupefacientes-psicotropos.htm#talonarios
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NO DISPENSAR LAS «ORDENES DE DISPENSACION» ENFERMERA DE

ANDALUCIA

Tal como venimos informando,
recordamos nuevamente que la
Consejeria de Sanidad de la Co-
munidad de Madrid nos ha comu-
nicado que, por ahora, no son
facturables las 6rdenes de dis-

pensacion emitidas por los profe-  dalucia deberan dirigirse al médi-
sionales enfermeros de la Con- co de desplazados para que rea-
sejeria de Salud de la Junta de lice la prescripcion en los mode-
Andalucia. los oficiales de recetas del Sis-

tema Nacional de Salud de la Co-

Por lo tanto, los pacientes de An- munidad de Madrid.

ENTREGAS DE RECETAS

ULTIMO DiA DE ENTREGA
- HORARIO
MES DIA
MAYO MARTES 31 DE 8 A 22 HORAS (1)
JUNIO JUEVES 30 DE 8 A 22 HORAS (1)

ISFAS.

(1) Entrega al conductor de Cofares en reparto habitual o en ¢/ Santa Engracia, 31, planta baja.

En el préximo mes de junio se efectuara la primera entrega general el lunes dia 20 (recetas de la Consejeria
de Sanidad de la Comunidad de Madrid y medicamentos -especialidades sin visado- de MUFACE e ISFAS),
en los lugares y horarios indicados en el apartado (1).

La puntualidad en la presentacion de las facturas hace necesario realizar, entre los dias 10 y ultimo del
mes, entregas periédicas de las RECETAS DE ESPECIALIDADES DE LA CONSEJERIA DE SANIDAD DE
LA COMUNIDAD DE MADRID (cajas completas de ACTIVOS Y PENSIONISTAS) y, en todos los casos, efec-
tuar la entrega del dia 20, incluyendo en ella medicamentos (especialidades sin visado) de MUFACE e

Informacioén para la farmacia n° 82 mayo 2011
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