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Becaplermina (Regranex03 ): contraindicació en pacients amb diagnostic de cancer, actual o 
previ. 

- -  -- 

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament registrat 

Destinataris: 
* Academia de Ciencies Mediques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atenció primaria * Centre 

de Farmacovigilancia de Catalunya * Col.legis de farmaceutics * Col.legis de metges * Direcció medica 
dels centres hospitalaris * Dipdsits de medicaments intrahospitalaris * Gerencia d'Atenci6 Farmaceutica i 
Prestacions Complementhries (CatSalut) * Regions sanithries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * 
Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluació i Inspecció 
Sanitaria del Dept. Salut * 

La Subdirecció General de Medicaments d'Ús Huma de I1Agencia Espanyola de Medicaments i Productes 
Sanitaris (AEMPS) ha emes una nota informativa que us adjuntem relativa a la contraindicació de 
BECAPLERMINA (RegranexQ) en pacients amb un diagndstic de cancer, actual o previ. 

El Regranex 6s una medicament autoritzat per procediment centralitzat europeu el 1999. Esta indicat, juntament 
amb altres mesures, peral tractament de la ferida, per estimular la granulació i per tant la cicatrització en tot el 
gruix de les llagues diabetiques neuroatiques crdniques de superifice inferior o igual a 5 cm2 . 

L'AEMPS recomana als professionals sanitaris: 

. Seguir estrictament les condicions d'ús de RegranexQ establertes a la fitxa tecnica del medicament. 

. No prescriure RegranexQ a pacients amb qualsevol tipus de cancer o amb una sospita de cancer. 

. Recomanar als pacients en tractament que tinguin o hagin tingut un cancer que consultin el seu metge a la 
propera xita assitencials sobre les possibles alternatives terapeutiques. 

Us enviem aquest informació per tal que en tingueu coneixenca i pugueu fer-ne la difusió escaient dins del 
vostre Ambit competencia1 per tal que es puguin adoptar les recomanacions que es fan en aquesta nota 
informativa. 

Aquesta informació tamb6 esta disponible en format electrbnic al web del Departament de Salut 
(www.gencat.cat/salut) als apartats següents: professionals de la 
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NOTA INFORMATIVA 

BECAPLERMINA (REGRANEXB): CONTRAINDICACIÓN EN PACIENTES 
CON DIAGNÓSTICO DE CANCER, ACTUAL O PREVIO 

Después de la revisión de los datos disponibles sobre el riesgo de cáncer en pacientes tratados 
con becaplermina (~e~ranex? ,  se ha contraindicado su uso en aquellos con enfermedades 
neoplásicas de cualquier tipo o con antecedentes de las mismas. Previamente esta 
contraindicación se limitaba a neoplasias en el lugar de aplicación o cercanas al mismo. 

La Agencia EspaAola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa a los profesionales 
sanitarios acerca de las conclusiones de la revisión realizada sobre el riesgo de cáncer en pacientes 
tratados con becaplermina ( ~ e ~ r a n e x ~ ) ,  llevada a cabo por el Comité de Medicamentos de Uso 
Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). 

~ e g r a n e x ~  fue autorizado en 1999 mediante un procedimiento de registro centralizado europeo. Está 
indicado, junto con otras medidas para el tratamiento adecuado de la herida, para estimular la 
granulación y por ello la cicatrización en todo su grosor de las úlceras diabéticas neuropáticas crónicas 
de superficie menor o igual a 5 cm2. 

Dado que se habían notificado algunos casos de cáncer en pacientes tratados con becaplermina, la 
Comisión Europea encargó la revisión del riesgo de cáncer en este tipo de pacientes. La conclusión de 
esta revisión ha sido que becaplermina mantiene un balance beneficio-riesgo favorable en sus 
indicaciones autorizadas, pero se ha recomendado que los pacientes con cualquier tipo de cáncer 
preexistente no utilicen el medicamento. Previamente esta restricción de uso se limitaba a neoplasias 
en el lugar de aplicación del medicamento, o cercanas al mismo. 

El CHMP ha revisado los datos disponibles, procedentes de ensayos clínicos, notificación espontánea 
y un estudio epidemiológico. En este estudio observacional, en el que se comparó pacientes que 
utilizaban becaplermina con una cohorte control de pacientes que no utilizaban el medicamento, el 
riesgo global de desarrollar cáncer no fue diferente entre usuarios y no usuarios de becaplermina. Sin 
embargo, se observó un aumento de la mortalidad en aquellos pacientes con cáncer que utilizaron tres 
envases o más del medicamento. No obstante, para valorar esta información, el CHMP ha tenido en 
cuenta algunas limitaciones de este estudio (fundamentalmente relacionadas con la potencia estadística 
y con el hecho de que se identificó un número reducido de casos de cáncer). 
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