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NOTA INFORMATIVA

Es recomana no iniciar nous tractaments amb Monoferro (ferro-isomaltdsid) degut al risc de
reaccions greus d'hipersensibilitat.

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

* Académia de Ciéncies Mediques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Centre de Farmacovigilancia de
Catalunya *Col-legis de farmacéutics * Col-legis de metges * Diposits de medicaments intrahospitataris
* Serveis de farmacia hospitalaria *

Us fem arribar adjunta la Nota Informativa emesa per 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) en relacié a la recomanacié de no iniciar nous tractaments amb Monoferro (ferro-
isomaltdsid) degut al risc de reaccions greus d'hipersensibilitat.

{ José Gaspar Caro
ap de Servei d'Ordenaci6 i Qualitat Farmaceéutiques
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Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
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SE RECOMIENDA NO INICIAR NUEVOS TRATAMIENTOS
CON Y MONOFERRO® (HIERRO-ISOMALTOSIDO) DEBIDO
AL RIESGO DE DE REACCIONES GRAVES DE
HIPERSENSIBILIDAD

Fecha de publicacion: 19 de julio de 2017

Categorla: MEDICAMENTOS USO HUMANO SEGURIDAD.
Referencia: MUH (FV) 8/2017

o Recientemente el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia ha recibido un
inumero elevado, de notificaciones de sospechas de reacclones graves de

hipersensibllidad’ asociadas a la administracién de hierro-isomaltosido |
(Monoferro®).

e Actualmente se estdn analizando pormenofizadaments todos los datos |
disponibles; y. como medida de precaucién la. AEMPS recomlenda a los |
[plofesjonales sanjtarios que-no Infcleh ningdn nuevo, tratamiento con este
producto, |
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La administracion de medicamentos con hierro para administracién intravenosa puede
asociarse a la aparicion de reacciones de hipersensibilidad. En el afio 2013, dicha cuestién
ya fue objeto de evaluacién (Véase la Nota Informativa MUH (FV), 20/2013 de la AEMPS).

En Espaifia se encuentran comercializados los siguientes preparados de hierro para
administracién intravenosa: con hierro-carboximaltosa (Ferinject®); con hierro-dextrano
(Cosmofer®); con hierro-isomaltésido (Monoferro®); con hierro-sacarosa (Feriv®, Venofer®).

Recientemente el Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia (SEFV) ha recibide un numero
elevado de notificaciones de sospechas de reacciones graves de hipersensibilidad
asociadas a la administracién de hierro-isomaltosido (Monoferro®).

En concreto, a fecha 5 de julio de 2017, tras haberse realizado una busqueda en 1a base de
datos del SEFV, FEDRA?, se identificaron un total de 108 casos notificados de reacciones
anafilacticas graves o de situaciones clinicas graves relacionadas con anafilaxia / shock
anafilactico, asociados a la administracion de alguno de los preparados de hierro
intravenoso.

! Farmacovigitancia Espafiola, Datos de Reacciones Adversas.
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De esas 108 notificaciones graves, 44 estaban relacionadas con la administracién de hierro-
isomaltosido (Monoferrc®). Con fa estimacién de 5080 pacientes expuestos en 2017 (en
base a las cifras de ventas del producto), la tasa de notificacion de reacciones graves de
hipersensibilidad (casos notificados en relacion a los pacientes tratados) es bastante mas
elevada que la estimada para otros preparados de hierro de administracién intravenosa.

Actualmente se estan analizando pormenorizadamente todos los datos disponibles, y como
medida de precaucién la AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios que no
inicien ningdn nuevo tratamiento con hierro-isomaitosido (Monoferro®).

La AEMPS informara de la decision final que se adopte en base a Ia evaluacién detallada de
todos los datos disponibles.

Finalmente se recuerda ia importancia de notificar todas las sospechas de reacciones

adversas al Centro Autonémico de Farmacovigilancia cofrespondiente del Sistema Espatiol
de Farmacovigilancia, pudiéndose notificar también a través del formulario electrénico

disponible en ia web www.notificaRAM.es
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