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AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

NOTA SOBRE TAMIFLU Y REACCIONES NEUROPSIQUIA’I"RICAS
DIRIGIDA A LOS RESPONSABLES DE FARMACIA Y SALUD PUBLICA DE
LAS COMUNIDADES AUTONOMAS

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha recibido, a través de
la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA), la notificacién en Japén de nuevos
casos de reacciones neuropsiquiatricas asociadas al medicamento Tamiflu,
especialmente en la poblacion adolescente. Este medicamento es de autorizacion
centralizada y, en consecuencia, es la EMEA la responsable de la coordinacién de las
actividades de farmacovigilancia que deben ser realizadas en los distintos paises de la
Unién Europea.

En febrero de 2007 los representantes cientificos de las Agencias Nacionales en la
EMEA (CHMP) aprobaron una modificacion en la ficha técnica y el prospecto del
producto en la que se inclufa informacién sobre las reacciones adversas
neuropsiquiatricas y la especial precaucion que debia tenerse con los nifios y
adolescentes. En dicha modificacién se recomienda contactar con un profesional
sanitario en caso de que se detecte una conducta andmala. Esta pendiente, no obstante,
de autorizacion administrativa por parte de la Comision Europea.

La EMEA estd en contacto permanente con el titular de la autorizacion de
comercializacidn para tratar de aclarar la naturaleza y entidad de la sefial, asi como el
alcance de las medidas reguladoras que se han puesto en marcha en Japon. La Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, a través de los expertos nacionales
que trabajan en la EMEA y mediante notificaciones formales, estard informada de la
evolucién de este asunto y transmitira la informacién que considere relevante. Con los
datos actuales, el CHMP mantiene que la relacion beneficio-riesgo es favorable en las
condiciones de uso autorizadas.
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