Informacion dirigida a
profesionales sanitarios

Dolores Montero
AEMPS

VIl eami, Cancun, 15-17 octubre 2008

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS



Informacion a profesionales sanitarios

 Esencial para garantizar que la actividad
reguladora incida positivamente sobre la
salud publica

 Aumentar la transparencia y como
consecuencia la credibilidad

e ODbjetivo prioritario de la Agencia en los
pProximos afnos
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Anes e la autorizacion

Investigacion clinica

Conclusiones reuniones CODEM/CHMP
Registro ensayos clinicos

Agendas de CODEM/CHMP

Actas de CODEM/CHMP

Protocolos uso compasivo
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Registro de EC en Espana

Art. 62 Ley 29/2006, de 26 de julio

Los ensayos clinicos autorizados por la AEMPS
formaran parte de un registro nacional de ensayos
publico y libre accesible en las condiciones que
reglamentariamente se determine.

En caso de no publicarse los resultados de los EC
y cuando los mismos permitan concluir que el
medicamento presenta modificaciones de su perfil
de eficacia o seqguridad, la AEMPS hara publicos
los resultados.
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* Fichas técnicas dirigidas profesional
sanitario

* Prospectos para el paciente
* Fecha autorizacion
 Formatos disponibles

* Informes publicos de evaluacion (so6lo
algunos medicamentos en la web de
EMEA)
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presentacion del
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ADOFEN sermanal 20
mg capsulas duras 12
ADOFEN sermanal 20
mg capsulas duras 4

ADCFEM 20 mig S 5 mil
solucidn aral 140

ACDFEM 20 mg /5 ml
solucidn aral 70

ADCFEM 20 g
capsulas duras , 14
capsulas

ADCFEM 20 g
capsulas duras , 28
capsulas

ADCFEM 20 g
capsulas duras ., 500
capsulas

ADCFEM 20 rnig
camprimidaos
dispersables, 14
cormprimidos
ADCFEM 20 g
cornprirnidos
dizperzables, 28
camprimidos
ADCFEM 20 g
camprimidos
dizperzables, 500
comprimidas
ADCFEN 20MGSOR
14 SOBRES
MOMODOSIS
ADCFEN ZOMG/SOR
28 SOBRES
MOMODOSIS

ASTRIMN CAPSULAS 20
MG, 14 capsulas
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01/04/1997

0171271997

0171271997

01/06/1999
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e Fecha de comercializacion efectiva

e Cambios relevantes en las condiciones de
autorizacion consecuencia de problemas de
seguridad (comunicacion de riesgos)

* Problemas de calidad (Alerta farmacéutica)
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COMUNICACION DE RIESGOS

Las medidas tomadas deben de ponerse en conocimiento de los
profesionales sanitarios.

Cauces establecidos de comunicacion.

La falta de comunicacion o una informacion no adecuada impedira
gue se minimicen los riesgos.

Proporcionar informacion diferente ante una situacion de crisis,
origina una nueva crisis (toda informacion sobre riesgos debe ser
acordada con la AEM).
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COMUNICACION DE RIESGOS

Procedimiento desde afno 2002 con el objetivo de
llegar a los profesionales sanitarios de forma
eficiente, teniendo en cuenta la estructura del
sistema sanitario y las tecnologias disponibles

Establecer los cauces de comunicacion
Asegurar la consistencia de la informacion
Colaborar con sociedades cientificas

Driscriminar el grado de urgencia
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COMUNICACION DE RIESGOS

Atendiendo a su trascendencia en salud publica
Comunicacidn urgente:

Suspension de comercializacion
“*Suspension de comercializacion”
Medidas restrictivas relevantes
restricciones y modificaciones urgentes
reaccion ante noticias que crean alarma social
“Nota informativa”
se acompanara de la nueva ficha técnica
a veces, de forma paralela, carta del laboratorio
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COMUNICACION DE RIESGOS

ORGANISMOS sSOoCc . compaiiias
NACIONALES CIENTIFICAS farmacéut.
(especuf) (especif)

MSC asocuados

CSMH

Oftr. Minist.

CGCOM

CGCOF

Prensa
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Documentos Nombre del documento m m

""" ST ALERTAS 2008
Actividades y congresos
------------------------------------------- Hﬂ.&
Concursos Agonistas dopaminérgicos ergoticos en enfermedad de parkinson: actualizacion sobre el riesgo de 27106/08
------------------------------------------- fibrosis valvular cardiaca. Nota informativa 2008/11 18K
Empleo publico
------------------------------------------- .. .. . . . . . . . HTM
Becas Progresion tumoral, reduccwn de la supervivencia y riesgos cardiovasculares asociados a las Epoetinas: 97/06/08 J
___________________________________________ nuevas recomendaciones de uso. Nota informativa 2008/10 24K
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HTMY v

d ' | &

(¢ @ Internet #120% -




Bienvenidos Benvinguts Ongi etarri Benvidos Mielcome Bienwe nus

IFi i o Mapa web  Contactar  Enlaces  Buscoar Irmpri i e — S+ A |
agencia espafiola de — - - - — :
medicamentos y | AN BERE | Ciudadanos | Profesionales salud humana || Profesionales salud veterinaria | Industria
. productos sanitarios

COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS PARA PROFESIONALES SAHITARIOS i
Fetf. 2005109
17 de junio de 2005

HOTA INFORMATIVA

HUEV A INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE & EXUBERA® (IHSULIHA INHAL ADA)

La Agencia Espanola de Medicamentos v Productos Santarios (AEMPS) deses informar sobre nuevos datos de sequridad del medicamento Exubera@,
relativios & casos de cancer de pulman de nueyo disgndstico.

Exubera®, cuyo principio activo ez insuling humana de accion rapida pars inhalacidn, ez un medicamenta indicado para el tratamierto de pacientes
adutoz con diabetes tipo 1 en combinacion con insuling subcutanea de accion prolongada o intermedia, o con diabetes tipo 2 no controlada
adecuadamente con antidish&ticos orales v que reguieran terapia con insuling.

Exubera® fus autorizado mediante un procedimiento centralizado en la Unidn Europea, estando dizponible en nuestro paiz desde junio de 2007, En enero
de 2008 el titular interrumpio su distribucion por razones comerciales, estando previzto gue el medicamento no ze encuentre disponible en nuestro pais a
pattir de septiembre de este afio.



COMUNICACION DE RIESGOS

Comunicacion de caracter NO urgente

p.ej.: resultados de seguimientos especiales,
recordar necesidad de realizar pruebas
especiales...

Sociedades Cientificas

Boletines SEFV

Boletines Centros Informacion Medicamentos
Revistas cientifcas, boletines farmacoterapéuticos
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(IMPACTO NOTAS INFORMATIVAS?

= Evolucion de la tasa de notificacion
= Evolucion del consumo

= Realizacion de estudios especificos
(oficinas de farmacia, registros)

= Bases de datos de gestion sanitaria
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Infliximab y riesgo de tuberculosis.- Impacto
nota informativa

\

Recomendaciones de

la SERy la AEM
Febrero de 2002

N casos acumulado

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Afio 2000 trimestre de comienzo de infliximab




Infliximab y riesgo de tuberculosis

Table 1. Rate of active TE in the BIOBADASER cohart before and after the specific recommendations, and risk ratio for the incidence of active
TH compared with the nisk in the background Spangh population and in the EMECAR patients*

Patient-years of Active TB rate
EXpOsUTE 10 Mo, of active per 100,000 IRR versus IER versus
TNF antagonists TH cases (5% CI) background (5% CI) EMECAR (%% CI)5
AllTE cases
Fre-OR, fi,126 32 522 (369-T38) 20.97120-368) -
Poat-OR 199 2 117 {25-470) 47(05-189) -
LS C——— - - 0.22{0.03-033) - -
TB cases with BA anly
Fre-OR, 4,780 21 56 (287823 16(126-406) f.l (2.6-169)
Poet-OR 1049 1 03 (13-676) 3A8(01-253) LO{0.0-82)
IR, mendationst (.17 {1L004-1.02) - -

*TB = whernloss; IRR = incidence risk ratio; 95% C = 93% confidence interval {see Table 1 for other definitions).

T EMECAR patients were patients with rheumatoid arthritis (RA) who were not treated with TNF antagonists and were followed up for 5 years in
the Morbidity and Clinical Expression of Rheumatoid Arthriti study.

LIRR,, mandsiione = iNCidence 1k ratio comparing the rates of active TB before (pre-OR) and following (post-OR ) the official recommendations
implementsd on March 1, 2002 for the management of latent TB infection
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Alertas de calidad

» Analisis riesgos asociados y calificacion

* Retirada de lotes: procedimiento
comunicacion: CCAA,distribuidoras,
paises posiblemente implicados, oficinas
de farmacia

 Procedimiento en
www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/calidad
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Otra informacion

e Nota mensual
* Guia de prescripcion terapéeutica
e Memorias bianuales de la actividad
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Medicamentos
Alertas de productos sanitarios,
cosmeticos v productos de higiene personal.

Informacion dirigida a profesionales sanitarios
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INDICE

Medicamentos

1. Nuevos medicamentos
2. Cambios de especial interes sanitaric en medicamentos ya autcrizados

3. Informacion sobre seguridad

4. Otra informacion de interes

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS



=% MINISTERIO
- DESANIDAD
&) Y CONsSUMO

Mayo

; Nota mensual de 1a Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios

Solicitudes de ensayos clinicos electronicas a la Agencia
Ya es posible presentar cualquier solicitud de ensayo clinico a la Agencia de forma electronica.

Para ello, se han estandarizado todos los tipos de solicitudes de EC en 22 tipos, clasificados en solicitud
nicial de un EC, soliciudes referentes a un ensayo clinico en tramite v solicitudes referentes a un EC
autonizado (ver apartado 8 del documento “Aclaraciones...”

hitp:/fwww agemed es/actividad/invClinica/docs/aclaraciones-normativaEC-mayol8 pdf )

Existen dos formas de envio de una solicitud electrénica de EC a la AEMPS:

Comentarios \Qrchi'.fus I Paginas

1. A través del portal de EC con medicamentos que permite a los promotores o solicitantes enviar
solicitudes del tipo Inicial o En tramite: hitps//sinaem4 agemed es/ecmipaginaPresentacion.do

2. Como alternativa a la solicitud a través del portal de ensayos clinicos con medicamentos es posible

presentar |a solicitud en soporte digital (CD/DVD con una estructura estandar de carpetas disponible
en httn-/f = el

[ >

5 [< 4] 25 | b bl | © O(=]H

Hecho Zona desconocida
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8 Decreto Ley de creacion de la AEMPS

Memorias de la AENMPS

B Memoria 2005-2006
B Memoria 2003-2004
8 Memoria 2001-2002

B Memoria 1999-2000




MINISTERIO agenC|a espagola da n n LI 4
DE SANIDAD medicamerfgos
skl “listas de distribucion

Jedicamentos de Uso Humano Lizsta principal, =i e suscribe a esta lista, recibira toda la informacion distribuida a Plblica
traves en los tres apartados siguientes anonima

o MUH: Alertas farmaceuticas de calidad Piiblica
v medicamentos ilegales Alertaz de Calidad v medicamentos ilegales andnima

# KUH: Alertas v comunicaciones de _ Piiblica
zequridad de medicamentos Alertaz v Notaz de Seguridad anénima

® MUH: Nota Informativa Mensual Nota Informativa Mensual de la AEMPS (Resumen mensual de novedades: Nuevos Plklica
medicamentos, cambios relevantes en las condiciones de autorizacion...) anonima

. . . . . L Plblica
Jedicamentos de Uso Veterinario Infermacion de Interes scbre Medicamentes de Uso Veterinario anénima

L . . ) L Plblica
‘roductos Sanitarios Infermacion de interes relativa a Productos Sanitarios andnima

e L L S Informacion de interés relativa a Coeméticos v Productos de Higiene Perzonal ie '?"'.:E
‘ersonal anenima

. . . Legizlacion y normativa (nueva legislacion, circulares y notas de interés sobre Plblica

eqgislacion y normativa - . .

aplicacion de la normativa) anonima

ra acceder a lag liztas:

tpsdisinaemd.agemed.esllistasiinicial.do

strucciones para darse de alta en una lista:
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2y en Europa?

* Resultados preliminares encuesta

realizada:
— Fichas técnicas disponibles en web de Y%
naises

— DDLs a traves companias: todos

— Notas propias: ¥2 paises

— Informes publicos para todo nuevo
medicamento:1
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Conclusiones

e Avances en mejorar la transparencia sobre

nuestra actividad y proporcionar informacion al
profesional

e ...pero necesario aumentar transparencia sobre
las evaluaciones que sustentan las decisiones
— Autorizacion
— Nuevas indicaciones

— Cambios relevantes en las condiciones de
autorizacion

— Problemas de seguridad
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IGracias por la atencion!
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