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NOTA INFORMATIVA

Factor VIl de la coagulacié: I'evidéncia cientifica disponible no permet establir diferéncies en
el desenvolupament d'inhibidors segons el tipus de medicament.

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament d'is huma
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Us fer arribar adjunta la Nota Informativa emesa per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanilaris (AEMPS) en relaci6 al factor VIIl de coagulaci6 i la faita d'evidéncia cientifica disponible que permeti
establir diferéncies en el desenvglupament d'inhibidors segons el tipus de medicament.
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FACTOR VIil DE LA COAGULACION: LA EVIDENCIA
CIENTIFICA DISPONIBLE NO PERMITE ESTABLECER
DIFERENCIAS EN EL DESARROLLO DE INHIBIDORES

SEGUN EL TIPO DE MEDICAMENTO

Recomendaciones del Comité europeo para la evaluacion de riesgos
en farmacovigilancia (PRAC)

Fecha de publicacién: 10 de mayo de 2017

Calegoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, SEGURIDAD
Referencla: MUH (FV), 4/2017

No existe evidencia cientifica clara y consistente qile permita establecer
«diferencias en elirlesgo de desarrollo.de inhibidores entre los dos tipos de
imedicamentos que contlenen.EVIil.(denivado.del plasmaio recombinante).

La formacién de anticuerpos neutralizantes (inhibidores) contra el factor V|
(FVIIl) de la coagulacién es una complicacion conocida del tratamiento de
los pacientes con hemofilia A con el tratamiento de sustitucién. Estos
inhibidores son generalmente inmunoglobulinas IgG dirigidas contra la
actividad procoagulante del factor por lo que la formacién de los mismos
redunda en una pérdida sobre el control de los episodios hemorragicos del
paciente.

Recientemente, el Comité europeo para la evaluacién de riesgos en
farmacovigilancia (PRAC) ha finalizado la revisién acerca del riesgo de
desarrollo de inhibidores tras la administracién de medicamentos con FVH!
de la coagulacién en pacientes con hemofilia A no tratados previamente
con estos productos.

La revision se inicid tras conocerse los resultados del estudio SIPPET?
(Survey of Inhibitors in Plasma-Product Exposed Toddlers) pues si bien, y
tal y como acaba de referirse, la formaclén de inhibidores ya es un hecho
conocido, el citado estudio conclula que los inhibidores se desarrollan mas
frecuentemente en pacientes que reciben FVIII recombinante que en
aquellos que reciben FVIIl derivado del plasma.

Durante el curso de la evaluacién fueron analizados ademas del estudio
mencionado, los datos procedentes de ensayos clinicos, de estudios
observaclonales y de la literatura publicada.

I CORREO ELECTRONICO l Pégina 1de 2 G/ CAMPEZO, 1-EDIFICIO 8
e w—rs 26022 MADRID
www.aemps.fob.es TEL: 99 822 53 30031
FAX: 918225136

Fuenta: AEMPS. Se autoriza la reproduccién fotal o parcial del contenido da eslainformacién, slempre que se cile expresamente su origen,

JIGTE & 8U JISPOSICION LN SMVICD § SUSCNPGION a sus conlenides en la web: www.semps.gob.es en la saccln Sistas de correo”,



Las principales conclusiones alcanzadas han sido las siguientes:

e Dado que los estudios revisados difieren en disefio, poblaciones de
pacientes incluidas y resultados, no puede concluirse que existan
evidencias claras y consistentes que permitan establecer diferencias en
cuanto al riesgo de desarrolio de inhibidores entre ambos tipos de FVIII
(derivado del plasma o recombinante).

e Debido a las diferencias existentes entre los productos individuales
incluidos dentro de cada una de los dos tipos de FVIII, se considera que
la evaluacion del riesgo de desarrollo de inhibidores deberia realizarse
para cada uno de los medicamentos en lugar de a nivel del tipo de
medicamento. E! riesgo para cada medicamento individual continuara
evaludndose a medida que se disponga de mayor evidencia al respecto
procedente de estudios actualmente en marcha.,

"En base a ello, el PRAC recomienda actualizar la informacion de la ficha
técnica y prospecto de todos los medicamentos compuestos por el FVill de
la coagulacién. El desarrollo de inhibidores serd incluido, como reaccién
adversa de aparicion muy frecuente entre los pacientes que no hayan
recibido tratamiento previo con este tipo de productos, y con frecuencia de
aparicion poco frecuente en pacientes tratados previamente. Ademas, se
especificara que el riesgo de sangrado es menor con niveles bajos de estos
Inhibidores que con niveles elevados.

Estas recomendaciones deberdn ser valoradas por el Comité de
Madicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) y posteriormente hacerse efectivas mediante |a
correspondiente Decision de la Comision Europea (CE). La AEMPS emitirg
una nueva nota Informativa, en caso de que dicha Decisién difiera
sustancialmente de las recomendaciones que acaban de exponerse.

Las fichas técnicas y prospectos de todos los medicamentos compuestos
por el FVill de la coagulacién autorizados en Espafia se encuentran
disponibles en el Centro de Informacién online de Medicamentos de la
AEMPS {CIMA),

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas a través del formulario electrénico disponible en la
web www.notificaRAM.es.
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