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SUSPENSIO DE COMERCIALITZACIO

Suspensio cautelar de la comercialitzacio de TRASYLOL ® (APROTININA).

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament

Destinataris:

* Academia de Ciencies Médiques de Catalunya i Balears * Centre de Farmacovigilancia de Catalunya
Col-legis de farmaceutics ¥ Col-legis d'infermeria * Col-legis de metges * Direccié meédica dels centres
hospitalaris * Diposits de medicaments intrahospitalaris * Gerencia d'Atencié Farmaceutica i Prestacions
Complementaries (CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis
territorials del Dept. de Salut * Serveis de farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluacié i Inspeccid Sanitaria
del Dept. Safut *

Com a continuacié de la nota informativa de seguretat del passat dia 29 d'octubre (ref. 2007091), la Subdireccio
General de Medicaments d'Us Huma de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS)
ha acordat la SUSPENSIO CAUTELAR de I'autoritzacié de comercialitzaci6 del medicament d'US
HOSPITALARI TRASYLOL®, que conté APROTININA per via parenteral. Us adjuntem la nota informativa
emesa per 'AEMPS. \

*

L'APROTININA és un agent anti-fibrinolitic que s'utilitza en I'ambit de la cirurgia extracorporia de derivacio aorto-
coronaria per tal de reduir les pérdues perioperatories de sang.

La suspensi6 de comercialitzaci6 es fara efectiva a partir del dia 19 de NOVEMBRE. A partir d'aquesta data els
serveis de farmacia hospitalaria han de tornar a Bayer els envsos de Trasylol® no utilitzats i només es podra
administrar aquest medicament mitjangant la sol-licitud com a US COMPASSIU.

Us enviem aquesta informacié per tal que en tingueu coneixenga i pugueu fer-ne la difusio escaient dins del
vostre ambit competencial.

Aquesta informacié també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut
(www.gencat.net/salut als apartats de: professionals/farmacia/farmacovigilancia/comunicacions de riscos
associades alg medicaments).
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NOTA INFORMATIVA

SUSPENSION CAUTELAR DE LA COMERCIALIZACION DE TRASYLOL®
(APROTININA)

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha acordado, como medida de
precaucion, suspender la comercializacion del medicamento Trasylol®, que contiene aprotinina
por via parenteral. Esta medida ha sido comunicada al Laboratorio titular de la autorizacién de
comercializacion, Quimica Farmacéutica Bayer, S.A.

Tal como se informaba el pasado 25 de octubre (ver Nota Informativa de la AEMPS 14/2007),
ademas de los resultados dé recientes estudios publicados, que han puesto en duda el balance
beneficio-riesgo de este medicamento, se ha producido la interrupcion del ensayo clinico BART,
que se estaba realizando en Canada, al encontrarse un incremento de riesgo de mortalidad en el

brazo de aprotinina.

A la luz de la informacion sobre la interrupcién del ensayo clinico BART, la Agencia de
Medicamentos de Alemania (BfArM) ha déecidido la suspension cautelar de la autorizacion de
comercializacion del medicamento, Ademas, la decisién de Alemania implica que se va a llevar
a cabo una revision formal del balance beneficio-riesgo a nivel europeo, con una decisién final
vinculante para los estados miembros de la Unidén Europea.

El ensayo clinico BART, promovido por el Ministerio de Salud de Canada, estaba siendo llevado
a cabo en casi 3.000 pacientes, con el objetivo de demostrar una posible ventaja de aprotinina
respecto a la reduccién de sangrado clinicamente relevante, sobre otros medicamentos en la
misma indicacion, en pacientes. sometidos a cirugia cardiaca extracorporea. Los resultados del
analisis intermedio realizado por el comité de seguridad del estudio (DSMB) han mostrado un
incremento del 50% de la mortalidad a 30 dias en el grupo de pacientes tratados con aprotinina,
en comparacion con los grupos tratados con 4cido tranexamico o dcido aminocaproico (Riesgo
relativo, RR=1,5; p=0,06), una diferencia, cercana a los limites de significacién estadistica
convencionales. Ademas, una tendericia de una mayor mortalidad global en el grupo con
aprotinina ha estado presente durante todo el desarrollo del ensayo clinico. En el estudio, la
aprotinina muestra, por otra parte, un menor riesgo de sangrado post-operatorio grave que los
comparadores, aunque este resultado no compensa el mayor riesgo de mortalidad global
encontrado.
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La suspensién de la comercializacion de Trasylol® (aprotinina), serd efectiva a partir del
préximo 19 de noviembre de 2007. Trasylol® es un medicamento de Uso Hospitalario, por
tanto, los Servicios de Farmacia de los Centros Sanitarios deben llevar a cabo las actuaciones
oportunas para la consecucion efectiva de esta medida. A partir del 19 de noviembre los
Servicios de Farmacia Hospitalaria deberdan devolver al titular de la autorizacion de
comercializacion los envases de Trasylol® no utilizados y solo se podrd administrar este
medicamento siguiendo el procedimiento de uso compasivo establecido en el Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

La suspension serd de aplicacion hasta la decision que deba adoptar la Comision Europea segin
el dictamen del Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Europea de
Medicamentos.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al
Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente.
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