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1. Antecedents

Els retinoides s'indiquen principalment en el tractament de diverses malalties dermatologiques. El
risc de malformacions congénites associat a I's de retinoides orals i el d’efectes neuropsiquiatrics
es descriu a les fitxes técniques i prospectes dels medicaments. No obstant aix0, recentment el
Comite per a I'Avaluacié de Riscos en Farmacovigilancia Europeu (PRAC, per les seves sigles en
anglées) ha dut a terme una revisio de la informacioé disponible actualment sobre aquests riscos.

Les conclusions i recomanacions del PRAC es detallen a la nota informativa emesa per I’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS), el 5 de mar¢ de 2018 (amb correccié
de 19 de mar¢ de 2018), que actualitza les mesures per tal d’evitar I'exposicié durant I'embaras i
les adverténcies sobre efectes neuropsiquiatrics. Aquesta alerta de seguretat es va difondre als
professionals sanitaris de Catalunya mitjancant el sistema d'alertes farmaceéutiques (codi de
protocol 2018037).

L’AEMPS recomana als professionals sanitaris:

- Establir el tractament amb retinoides orals només en cas que es consideri absolutament
necessari.

- Informar detalladament les dones amb capacitat de gestacié i/o els seus cuidadors sobre
el risc de malformacions congenites i avortament espontani associat a aquests
medicaments, aixi com les mesures de prevencié que s’han d’adoptar durant i després del
tractament.

- Assegurar I'ls de metodes anticonceptius per part de les pacients amb capacitat de
gestacié, des de [l'inici, durant i després del tractament depenent del medicament utilitzat
(fins a un mes després per a alitretinoina i isotretinoina, i fins a tres anys després de
finalitzar el tractament per a acitretina).

- Realitzar controls periddics per comprovar I'abséncia d’embaras abans, durant i després
del tractament (mensualment durant el tractament i un mes després de finalitzar-lo, i en el
cas d’acitretina es recomana cada 1-3 mesos durant els tres anys posteriors).

Es recomana vigilar la possible aparicié de simptomes o signes d’alteracions neuropsiquiatriques
com canvis d’humor o de comportament, en particular en pacients amb antecedents de depressio.
Informar els pacients i els seus familiars o cuidadors sobre la possible aparicid d’aquestes
alteracions i que acudeixin al metge en el cas que apareguin aguests simptomes.
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2. Informaci6 sobre el consum de retinoides a Catalunya

Tot seguit es detalla informacié sobre la dispensacié de medicaments que contenen retinoides durant
I'any 2017 a Catalunya, en I'ambit del Servei Catala de la Salut.

Nombre de persones a les quals se’ls ha dispensat un o més envasos de medicaments que contenen
retinoides d’administracié oral, a carrec del Servei Catala de la Salut
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3. Actuacions conjuntes del Departament de Salut i el Servei Catala
de la Salut

3.1. Eines de suport a la prescripci6 electronica de medicaments

e La recepta electronica compta amb un sistema expert de seguretat clinica que permet
I'emissié d’alertes en el moment de la prescripcio electronica per tal que el prescriptor
valori 'adequacié o no de la prescripcié en un determinat pacient. Una de les dimensions
de seguretat previstes és la teratogéenia.

e Pel que fa als medicaments que contenen retinoides, I'alerta esta incorporada al sistema
expert i retorna la seglient informacié en cas de prescripcions en dones en edat fertil:
“Contraindicat en dones embarassades. Contracepcié durant el tractament” i “Existeix
evidencia de risc per al fetus. Els riscos associats superen els beneficis”. Aixi mateix,
inclou el comentari “Contraindicat en dones embarassades en qualsevol etapa gestacional.
Es requereix contracepcioé durant el tractament”.

e A més, el sistema de recepta electronica és una eina addicional de difusio de les alertes de
seguretat de TAEMPS de manera centralitzada. Aquestes alertes sén enviades a I'Area del
Medicament per part del Servei d'Ordenacio i Qualitat Farmacéutiques del Departament de
Salut, i s'introdueixen al sistema de recepta electronica per tal que es visualitzin des de les
estacions cliniques dels professionals de la salut (en concret, un resum de l'alerta i el
document complet en format PDF). L'alerta sobre els retinoides es va introduir el 5 de marg
d’enguany.

e Les alertes de seguretat es van publicant al portal Medicaments i Farmacia i és una eina
més de consulta. Accés

e Aixi mateix, els medicaments retinoides d’administraci6 oral tenen la consideracio
d’especial control meédic, motiu pel qual estan sotmesos a la normativa corresponent. A
Catalunya, Unicament els metges especialistes dermatolegs poden prescriure aquests
medicaments. D’altra banda, aquests medicaments estan sotmesos a validacié sanitaria.

e Es recorda I'obligacio per part dels professionals de la revisié i renovacié peridodiques dels
tractaments dels pacients, d'acord amb el que preveu la Instruccié 04/2012 del CatSalut,
Requeriments i criteris comuns minims per a la prescripcid, revisié i renovacio de
tractaments cronics mitjangant recepta.
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3.2. Actuacions territorials

Per tal de promoure la verificacié de les noves mesures que estableix la nota de 'AEMPS, s’ha dut
a terme una acci6 informativa adrecada a les entitats proveidores responsables de les
prescripcions de medicaments amb retinoides, que ha comportat I'extraccid de la relacié de
pacients de risc (dones en edat fertil).

3.3. Actuacions en matéria d’ordenacio farmacéutica i farmacovigilancia

e El Servei d'Ordenaci6 i Qualitat Farmaceutiques del Departament de Salut ha fet difusio
als professionals sanitaris a través del sistema d’'alertes farmaceutiques de la informacio
sobre seguretat de medicaments amb retinoides:

0 Alerta 2018037: Actualitzacié de les mesures per evitar I'exposicié durant I'embaras
i de les adverténcies sobre els efectes neuropsiquiatrics relacionades amb I'Us
de RETINOIDES (acitretina, alitretinoina, isotretinoina).

o Alerta 2018030: Actualitzacié de les mesures per evitar I'exposicio durant I'embaras
i de les adverténcies sobre els efectes neuropsiquiatrics relacionades amb ['Us
de RETINOIDES (acitretina, alitretinoina, isotretinoina).

e La Secci6 de Vigilancia i Publicitat de Medicaments del Departament de Salut revisa totes
les comunicacions de promocio i publicitat de medicaments dels laboratoris amb seu social
a Catalunya. Concretament, tots els materials promocionals de medicaments amb
retinoides adrecats als professionals sanitaris inclouen el contingut minim d'informacio
sobre el medicament en el qual s’especifiquen les mesures de precaucid i seguretat
recollides a la fitxa técnica.

e Draltra banda, en el Butlleti de Farmacovigilancia de Catalunya, que té com a objectiu
difondre i estendre informacié sobre les reaccions adverses a medicaments més rellevants
entre els professionals sanitaris, dura a terme en el Butlleti nim. 2, de 2018, un article
sobre aquests medicaments que portara per titol “Retinoides: malformacions congenites,
efectes neuropsiquiatrics i disfuncié sexual”. Igualment, aquest Butlleti ha fet difusio de la
informacié sobre seguretat de retinoides en altres ocasions:

0 Isotretinoina i trastorns de I'audicié. Butlleti de Farmacovigilancia 2010. Vol 8, nim.
1, pag. 3.



