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NOTA INFORMATIVA

Retirada del mercat del medicament VIMPAT 15 mg/mL XAROP a partir del dia 15 de
SETEMBRE de 2011 per problemes de precipitacié del xarop.

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

Destinataris:

* Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atenci6 primaria *
Centres de distribuci6 farmacéutica * Centre de Farmacovigilancia de Catalunya * Collegis de

farmacéutics * Col-legis de metges * Diposits de medicaments extrahospitalaris  * Direccié médica dels
centres hospitalaris * Dipdsits de medicaments intrahospitalaris  * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis de
farmacia hospitalaria *

La Subdireccié General d'Inspeccié i Control de Medicaments de 'Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris (AEMPS) informa de la retirada del medicament VIMPAT xarop 15 mg/mL a partir del 15 de
setembre de 2011.

El medicament VIMPAT, el principi actiu del qual és la lacosamida, s'utilitza per tractar les crisis comicials d'inici
parcial (atacs epileptics que comencen en una zona especifica del cervell) i com a complement d'altres
medicaments antiepileptics en pacients amb epilépsia de 16 anys 0 més grans.

El titular de l'autoritzacié de comercialitzacié de VIMPAT 15 mg/mL ha informat a '’Agéncia Europea de
Medicaments (EMA) que ha observat I'aparicié d'un precipitat en algunes ampolles d'alguns lots del xarop, que
Nno correspon a una contaminacié externa sin6 que és un aglomerat de lacosamida, el principi actiu.

Les analisis que ha fet el laboratori han posat de manifest que la distribucié del principi actiu no és uniforme, la
qual cosa pot comportar tant una infradosificacié com una sobredosificacié del medicament. El titular també ha
informat que no s’han notificat sospites de reaccions adverses relacionades amb aquest defecte de qualitat.

Per tot aixd, el titular de I'autoritzacié de comercialitzacié, d’acord amb el Comité de Medicaments d’'Us Huma
(CHMP) de 'EMA, ha proposat la retirada del mercat del medicament VIMPAT 15 mg/mL com a mesura de
precaucio.

UCB Pharma, SA, responsable d’aquest medicament a 'Estat espanyol, enviara una carta als professionals
sanitaris per avisar-los que cal que contactin amb els pacients per tal de programar el canvi de tractament que
s'ajusti més a les necessitats dels pacients (com podria ser el canvi a VIMPAT comprimits, sempre que sigui
possible). En aquesta carta s'informa que la retirada comencara el 15 de SETEMBRE per tal de permetre que hi
hagi temps suficient per fer els canvis de tractament necessaris.

S’adverteix als pacients que no han de suspendre ni canviar de medicament sense consultar-ho al seu metge.

Paral-lelament, el titular de comercialitzacié de VIMPAT esta preparant la sol«licitud per poder comercialitzar una
altra presentacié de VIMPAT en xarop pero de diferent concentracio (10 mg/mL). Fins que aquesta nova
presentacié no estigui disponible a la Unié Europea, des de 'AEMPS s’estan fent els tramits necessaris per
importar-la com a medicament estranger des dels Estats Units, mitjangant el Servei de Medicaments
Estrangers.
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