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NOTA INFORMATIVA

Revisio sobre el risc de pneumonia associat a I'administracié de corticoides inhalats pel
tractament de la MPOC.

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament d'tis huma

* Oficines de farmacia * Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Entitats
proveidores d'atencid primaria  * Centre de Farmacovigitancia de Catalunya * Col-legis de farmacéutics *
Col-legis de metges * Dipdsits de medicaments intrahospitalaris  * Serveis de farmacia hospitalaria *

Us fem arribar adjunta la Nota Informativa emesa per 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) en relacio a la revisio sobre el risc de pneumdnia associat a I'administracié de corticoides
inhalats pel tractament de la MPOC.
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REVISION SOBRE EL RIESGO DE NEUMONIA ASOCIADO A LA
ADMINISTRACION DE CORTICOIDES INHALADOS PARA EL
TRATAMIENTO DE LA EPOC

Fecha de publicacion: 18 de marzo de 2016

Categoria: MEDICAMENTOS USO HUMANO SEGURIDAD.
Referencia: MUH (FV) 6/2016

» Se confirma el aumento de riesgo, ya conocido, de neumonia en los pacientes
EPOC que reciben fratamiento con corticofdes inhalados.
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» Aunque existen datos que sugieren que el riesgo de neumonia en eslos
- pacientes podria incrementarse conforme aumenta la dosis del corticoids, Iosf
resultados de los estudios no permiten realizar esta afirmacién de un modo
concluyente.

» No hay evidencia que indique que existen diferencias en cuanto a la magnitud
del riesgo entre los distintos corticoides inhalados.

Los corticoides inhalados son medicamentos ampliamente utilizados en el
tratamiento de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) tanto en
monoterapia como en combinacién con agonistas adrenérgicos beta 2 de accién
prolongada. Aunque su mecanismo de accion no ha sido totalmente establecido, se
considera que el efecto terapéutico es el resultado de la supresién del componente
inflamatorio de las vias respiratorias.

Recientemente ha concluido Ia revisién que el Comité para la Evaluacién de Riesgos
en Farmacovigilancia europeo (PRAC) estaba lievando a cabo acerca del riesgo de
neumonia asociado a la administracién de corticoides inhalados en pacientes con
EPOC.

El riesgo de neumonia asociado a la administracion de estos medicamentos ya era
conocido; se identificd por primera vez en el aflo 2007, después de que los
resultados del estudic TORCHi, un ensayo clinico de tres afos de duracién en
pacientes con EPOC, mostraran un incremento del riesgo de neumonia en los
pacientes tratados con fluticasona en comparacion con los que fueron tratados con
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placebo. Sin embargo, la aparicion desde entonces de un amplio nimerc de
estudios sobre el tema planted la necesidad de realizar una evaluacion global de de
la informacion disponible para de ese modo tratar de caracterizar mejor el riesgo de
neumonia en esta poblacién.

Los resultados de la evaluacién referida han sido los siguientes:

o Los datos procedentes tanto de los estudios observacionales como de
ensayos clinicos y de metaanilisis de ensayos clinicos confirman que
en los pacientes con EPOC gue reciben tratamiento con corticoides
inhalados existe un incremento del riesgo de desarrollar neumonia.

* En relacién con el riesgo de neumonia, deben tenerse en cuenta otros
factores de riesgo conocidos como tabaquismo, edad mas avanzada,
menor indice de masa corporal y severidad de la EPOC.

¢ En cualquier caso, la relacién beneficio riesgo de estos medicamentos
se mantiene favorable.

» Aunque existen datos que sugieren que el riesgo de neumonia en estos
pacientes podria incrementarse conforme aumenta la dosis del
corticoide, los resultados de los estudios no permiten realizar esta
afirmacién de un modo concluyente.

* La variabilidad entre los diferentes estudios asi como las incertidumbres
metodolbgicas de algunos de ellos no permiten concluir que exista
diferencia en la magnitud del riesgo entre los diferentes corticoides
inhalados.

Los corticoides inhalados autorizados en la Unién Europea para el tratamiento de la
EPOC son: beclometasona, propionato de fluticasona, furoato de fluticasona,
budesonida y flunisolida. Las Fichas Técnicas y Prospectos de todos los
medicamentos que los contienen seran actualizados para incluir la informacién que
acaba de exponerse.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente
detl Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, pudiéndose notificar también a través del
formulario electrénico disponible en la web www.notificaRAM.es

! Calverley PM, Anderson JA, Celli B, et al. Salmeterol and fluticasone propicnate and survival in chronic
obstructive pulinonary disease. The New England journal of medicine 2007; 356:775-89.
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