Butlleti de

Farmacovigilancia

de Catalunya

Volum 22 nimero 3 — maig- juny 2024

Sumari

=  Anticossos monoclonals en la hipercolesterolemia.
= SonoVue® i reaccions d’hipersensibilitat greu.
= Altres informacions sobre seguretat de medicaments

= |l Jornada de Farmacovigilancia de Catalunya.

Anticossos monoclonals en
la hipercolesterolémia o

La hipercolesterolémia, i especialment els nivells
elevats de les lipoproteines de baixa intensitat
(cLDL), és un factor de risc cardiovascular (CV); i
disminuir els nivells de cLDL és una de les estrategies
per a la reduccid d’aquest risc i de la mortalitat
associada.

Les formes d’hipercolesterolémia familiar (HF) sén
més precoces, greus i resistents als tractaments
habituals. En pacients amb HF, el tractament es basa
en controlar la resta de factors de risc CV: dieta,
tabaquisme, hipertensio arterial, sobrepes i
sedentarisme, combinat amb tractament
farmacologic intensiu d’hipercolesteroléemia amb
estatines, amb o sense altres farmacs
hipolipemiants. En casos greus de HF heterozigota i
en molts casos de HF homozigota no s’aconsegueix
una disminucio suficient de cLDL.>?

Els anticossos monoclonals humans, alirocumab
(lgG1) i evolocumab (IgG2) sén una nova classe
d’hipolipemiants que van ser autoritzats I'any 2015
per I’Agéncia Europea del Medicament (EMA). S6n
inhibidors de la proteina convertasa
subtilisina/kexina de tipus 9 (PCSK9). Actuen unint-
se a la PCSK9, proteina necessaria per ala
degradacio dels receptors hepatics de LDL (rLDL), i
eviten que la PCSK9 circulant s’uneixi a aquests
receptors impedint la degradacio dels rLDL.

/Salut

L'augment de rLDL al fetge provoca la reduccié del
cLDL a la sang.>*

Evolocumab (Repatha®) i alirocumab (Praluent®) sén
d’aplicacié subcutania: evolocumab, en dosis de 140
mg cada 2 setmanes 0 420 mg, mensual; i
alirocumab, la dosi inicial és de 75 mg cada 2
setmanes, podent augmentar en funcio de les
necessitats a 150 mg quinzenal o a 300 mg
mensual.>®

Les indicacions aprovades actualment per als
inhibidors de la PCSK9 (iPCSK9) sén, en pacients 2 10
anys per a I'evolocumab i 2 8 anys per a
I'alirocumab:

e La hipercolesterolémia primaria (familiar
heterozigota i no familiar) i dislipidémia mixta
familiar.

e Des del 2018 també tenen la indicacid en la
malaltia cardiovascular ateroesclerotica
establerta (infart de miocardi, ictus o malaltia
arterial periférica) per reduir el risc
cardiovascular, com a tractament adjuvant a la
correccid d’altres factors de risc.

Per a ambdues indicacions, el tractament ha de ser
en combinacié amb una estatina o estatina amb
altres hipolipemiants en pacients que no assoleixen
els objectius de cLDL amb la dosi maxima tolerada
d’estatina o, en monoterapia o en combinacié amb
altres tractaments hipolipemiants en pacients amb
intolerancia a les estatines o que tinguin una
contraindicacid per a I’Gs d’una estatina.>®
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L’evolocumab també esta indicat per a la
hipercolesteroléemia familiar homozigota en
combinacié amb altres tractaments hipolipemiants.®

Algunes guies europees proposen nivells objectius
de cLDL cada vegada més baixos i per aconseguir-ho
estenen I'Us dels iPCSK9 a persones sense malaltia
CV, indicacié que no ha estat avaluada. En prevencié
secundaria, els resultats de reduccid
d’esdeveniments CV amb aquests farmacs sén molt
modestos i no donen suport a la hipotesi lineal de
reduccid del risc amb la disminucié del cLDL. Als
assaigs clinics els iPCSK9, per a una reduccio dels
nivells de cLDL del 60%, obtenen una reduccio
relativa del risc CV d’un 13% i una reduccid absoluta
del risc d’'un 1,5% a la variable composta
d’esdeveniments CV i poc efecte o nul sobre la
mortalitat.’

Els iPCSK9 son medicaments hospitalaris de
dispensacié ambulatoria (MHDA) i, segons |'acord
de la Comissié Farmacoterapeutica per al Sistema
sanitari integral d’utilitzacié publica de Catalunya
(CFT-SISCAT), la seva prescripcio en pacients adults
amb hipercolesterolemia primaria (HF heterozigotica
i no familiar) o dislipidemia mixta, i en el cas de
I’evolocumab també en el tractament de pacients
amb HF homozigotica, ha de complir certs criteris
que es poden consultar en aquest enlla¢.®® S’ha
d’haver actuat sobre els factors de risc CV
modificables, comprovar una adheréncia adequada a
estatines i demostrar una falta d’efectivitat.

També s’han de complimentar al Registre de
pacients i tractaments (RPT) del CatSalut algunes
variables cliniques d’inici i de seguiment del
tractament (cada 6 mesos o en el moment de
discontinuar el farmac). Les determinacions inicials i
de seguiment inclouen una analitica amb perfil
lipidic complet, proves de funcio renal i hepatica a
les 4-8 setmanes i al tercer mes d’inici del
tractament i després cada 6 mesos. La resposta al
tractament s’avalua amb els nivells de cLDL, i se n’ha
de fer seguiment per detectar possibles reaccions

adverses, I'aparicié d’esdeveniments CV i la manca
de compliment terapéutic.

Pel que fa al seguiment, dades publicades de I'RPT
de pacients amb hipercolesteroleémia primaria o
dislipidémia mixta en tractament amb evolocumab i
alirocumab al SISCAT des del gener de 2016 fins a
I"abril de 2021 mostren que dels 227 tractaments no
actius en el moment de fer I'analisi (12% dels 1.914
tractaments inicials), només es va registrar el motiu
de discontinuacié del tractament en 132 casos
(58%). El principal motiu de discontinuacioé van ser
els efectes adversos (36 casos). Altres motius de
discontinuacié van ser la decisié del pacient (31), la
pérdua de seguiment (20) i la manca de compliment
del tractament que en podia comprometre
I'efectivitat (16).%°

OPerfil de toxicitat

En general, evolocumab i alirocumab sén
medicaments ben tolerats i les reaccions adverses
solen ser lleus i transitories. Les reaccions adverses
més freqlients sén els trastorns del tracte respiratori
superior (nasofaringitis o simptomes similars a la
grip), i les reaccions al lloc d’injeccié (eritema, prurit,
inflamacid i dolor), que sén les que causen més
interrupcio del tractament. Altres reaccions adverses
freqilients son les mialgies i les artralgies. En I'Us
prolongat dels medicaments s’ha descrit el
desenvolupament d’autoanticossos, sense
significacié clinica.>*

La informacio dels efectes a llarg termini amb
aquests medicaments és limitada. Es desconeix
quina rellevancia clinica pot tenir a llarg termini
mantenir nivells de cLDL molt baixos (< 40 mg/dL) de
manera sostinguda, com poden ser els possibles
efectes adversos neurocognitius o oftalmics, entre
d’altres.®® Fins ara, els estudis realitzats de fins a
cinc anys amb evolocumab no han mostrat un
increment d’aquests riscos, pero segueixen sent
monitorats segons el pla de gestio de riscos
d’aquests medicaments.?
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L'Unica contraindicacié descrita en fitxa tecnica per
a tots dos és la hipersensibilitat al principi actiu o a
algun dels seus excipients.

No és necessari ajustar-ne la dosi en pacients d’edat
avanc¢ada. Tampoc no és necessari ajustar la dosi en
pacients amb insuficiencia renal lleu o moderada.
Les dades en pacients amb insuficiencia renal greu i
insuficiéncia hepatica greu sén limitades i
s’aconsella que s’utilitzin amb precaucié en aquests
pacients.

En dones embarassades no hi ha dades o aquestes
son limitades relatives a I'Us d’evolocumab i
alirocumab. Els estudis en animals no suggereixen
efectes directes ni indirectes en termes de toxicitat
per a la reproduccid. No s’han d’utilitzar aquests
medicaments durant I'embaras a menys que la
situacio clinica de la dona requereixi tractament amb
aquests farmacs. Es desconeix si evolocumab i
alirocumab s’excreten a la llet materna. No es pot
excloure el risc en nadons/infants alimentats
mitjangant lactancia materna i, per tant, no es
recomana I'us d’aquests farmacs durant aquest
periode.

No s’han realitzat estudis d’interaccions
farmacocinétiques ni farmacodinamiques entre els
iPCSK9 i farmacs hipolipemiants diferents a les
estatines i I'ezetimiba.

ONotificacions de reaccions adverses a
Catalunya

Fins al juny de 2024 a Catalunya s’han notificat 63
casos de sospites de reaccions adverses amb aquests
medicaments, 34 amb evolocumab i 29 amb
alirocumab. Només 13 (20,6%) d’aquests casos, —8
amb evolocumab i 5 amb alirocumab— han estat
notificats per professionals sanitaris directament al
Centre de Farmacovigilancia de Catalunya (CFVCAT).
La resta ho han estat a la industria farmaceéutica, fet
que comporta disposar de menys informacio per ala
seva avaluacié.'?

En els 8 casos en qué I'evolocumab va ser el
medicament sospitds, els pacients afectats van ser 5
dones i 3 homes; 4, majors de 65 anys, 3 adults i
d’un cas se’n desconeix el grup d’edat. Els casos i el
seu desenllag van ser: asténia i mialgies (no
recuperat), diarrea (recuperat), malaltia de tipus
gripal (desconegut), restrenyiment i hiperglucemia
en un pacient ja diabetic (desconegut), cefalea amb
debilitat muscular i dolor abdominal (recuperat),
erupcié macular (recuperat), angioedema
(recuperat) i un herpes zoster (desconegut).

Dels 5 casos de reaccions adverses a alirocumab, els
pacients afectats van ser 3 homes i 2 dones, adults,
un d’ells menor de 65 anys, a excepcio d’un cas en
un adult; tres dels casos amb dosi de 75 mgi 2 amb
dosi de 150 mg. Les reaccions descrites van ser una
erupcioé, eritema i pruija, mialgia, nefritis intersticial
amb eosinofilia i tirotropina elevada. Amb la retirada
del tractament tots els pacients es van recuperar.

Aquest baix nombre de notificacions rebudes al
CFVCAT contrasta amb les obtingudes a I’analisi de
I’'RPT, en qué 36 pacients deixen el tractament per
I"aparicié d’efectes adversos. Des del CFVCAT us
recordem que aquests casos cal notificar-los a

Targeta Groga.

OConclusions

Alirocumab i evolocumab sén anticossos
monoclonals iPCSK9 indicats per al tractament de
certs tipus d’hipercolesterolemies greus. Abans de
prescriure’ls cal haver actuat sobre els factors de risc
CV modificables, comprovar el compliment adequat
del tractament amb estatines i demostrar-ne una
falta d’efectivitat.

Les reaccions adverses més freqlients son els
trastorns del tracte respiratori superior com la
nasofaringitis o els simptomes similars a la grip i les
reaccions al lloc d’injeccid. La informacio dels efectes
a llarg termini amb aquests medicaments és
limitada. Es desconeix la rellevancia clinica de nivells
de cLDL molt baixos de manera sostinguda, com els
possibles efectes adversos neurocognitius.
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Us recordem que cal notificar les sospites de
reaccions adverses a medicaments a Targeta Groga.
Aix0 permet que se’n conegui millor la toxicitat i que
se’n pugui fer un Us més segur.
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o

SonoVue® i reaccions
d’hipersensibilitat greu o

SonoVue® és un medi de contrast autoritzat I'any
2001 i comercialitzat a I'Estat espanyol el gener de
2002 per millorar la imatge per ultrasons de
I’ecografia. S’ha d’utilitzar Unicament en pacients en
gué un estudi sense augment del contrast no sigui
concloent. S’administra per via endovenosa en el
diagnostic en ecocardiografia, Doppler de
macrovasculatura i microvasculatura, i des de 2017
també esta autoritzat per via intravesical en
ultrasonografia del tracte urinari per a la deteccié de
reflux vesicoureteral en pacients pediatrics.!

SonoVue® conté el principi actiu hexafluorur de
sofre, un gas en forma de microbombolles amb una
cobertura lipidica que conté polietilenglicol (PEG o
macrogol), que les estabilitza. L’accié mecanica de
I’ona ultrasonica trenca la cobertura, n’allibera el gas
i millora I'ecogenicitat. El gas s’elimina de la sang
sense ser metabolitzat a través dels pulmons o per
I'orina després de I'exploracié del tracte urinari.?

Recentment, el Centre de Farmacovigilancia de
Catalunya (CFVCAT) ha rebut diverses notificacions
de pacients als quals se’ls havia administrat
SonoVue® i que van presentar simptomes
d’hipersensibilitat que en comprometien la vida. La
reaccid va apareixer en pacients als quals es feia la
prova d’imatge durant o immediatament després de
I’administracié de SonoVue® i que van presentar
simptomes d’hipersensibilitat com bradicardia,
hipotensid, dispnea, pérdua de consciéncia, aturada
cardiaca i xoc anafilactic.

A la fitxa técnica de SonoVue®, s’hi inclouen les
reaccions d’hipersensibilitat greus durant o poc
després de la seva administracid. Aquestes reaccions
es poden produir en pacients sense exposicio previa
a productes de microbombolles d’hexafluorur de
sofre.
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Aquestes reaccions ja van ser motiu de preocupacié
poc temps després de la comercialitzacié. L’any 2004
I’Agencia Espanyola del Medicament i Productes
Sanitaris (AEMPS) va alertar que havia rebut
notificacions postcomercialitzacid sobre
esdeveniments adversos greus anafilactoides i
cardiacs amb I'Us de SonoVue®, que incloien 3 casos
amb desenllag mortal. El Comité de Medicaments
d’Us Huma (CHMP) de I'EMA va avaluar tota la
informacié disponible sobre el tema i es van
actualitzar les condicions d’Us de Sonovue®.?

Aixi doncs, i segons la fitxa tecnica, s’ha de tenir
precaucié en pacients amb problemes coronaris
isquemics recents (IAM en evolucié, angina inestable
de menys de set dies o intervencid coronaria), en
pacients clinicament inestables, en pacients amb
insuficiéncia cardiaca aguda o classes lll i IV, i en
pacients amb alteracions greus del ritme cardiac.
També cal tenir precaucio si hi ha patologies
concomitants com endocarditis, protesi valvular,
sépsia, tromboembolisme recent i malaltia renal o
hepatica terminal.! A més, esta contraindicat en
pacients amb derivacid dreta-esquerra, hipertensié
pulmonar aguda, hipertensio arterial no controlada i
sindrome de destret respiratori de I’adult.

També esta contraindicat en pacients amb
hipersensibilitat al farmac i en pacients amb
reaccions previes d’hipersensibilitat al PEG, ates que
el mecanisme etiopatogénic més acceptat
d’aquestes reaccions és per una reaccio
d’hipersensibilitat al PEG no mediada per la IgE, sind
per activacié del complement.*

A Catalunya fins al 15 de juny de 2024, s’han
notificat 22 casos de sospites de reaccions adverses,
la majoria durant I'any 2023 (13) i 2024 (2). Vint dels
casos eren greus; cap d’ells mortal. Els pacients
afectats van ser majoritariament homes (17 casos)
d’entre 31 i 83 anys (mitjana 71,6 anys; mediana 61
anys) i 5 dones d’entre 47 i 86 anys (mitjana 64 anys;
mediana 65 anys).

D’aquests 22 casos, 9 eren xocs anafilactics (4 amb
aturada cardiorespiratoria), 7 eren reaccions
d’hipersensibilitat o casos amb diversos simptomes i
signes suggestius (broncoespasme, hipotensié,
bradicardia) i dues urticaries. També destaca una
sindrome de Kounis, que és una reaccio
d’hipersensibilitat associada a la constriccid de les
arteries coronaries i que pot causar un infart de
miocardi. Gairebé tots els pacients es van recuperar
(17 casos), o estaven en fase de recuperacio (2
€asos).

Davant del risc d’aparicié d’aquestes reaccions que
poden posar en perill la vida del pacient, quan
s’administri SonoVue® cal tenir presents una série de
mesures:

S’ha de tenir disponibilitat immediata d’un equip
d’emergéncia i personal entrenat per utilitzar-lo.

Es recomana mantenir tots els pacients sota estreta
supervisié medica durant i almenys 30 minuts
després de I'administracié de SonoVue®.

Si el pacient presenta simptomes suggestius d’inici
d’una reaccié d’hipersensibilitat, com destret
respiratori, cianosi o pell pal-lida, letargia o pérdua
de consciéncia o hipotensid, cal administrar
adrenalina intramuscular (encara que es disposi
d’adrenalina intravenosa). Només en cas d’ineficacia
d’aquesta mesura, s’utilitzara la via intravenosa.’ En
cas que el pacient estigui en tractament amb
blocadors beta, |la resposta podria ser deficient o
podrien apareixer efectes adrenergics alfa o
vagotonics (hipertensid, bradicardia).
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Altres informacions sobre
seguretat de
medicaments o

Nova informacio sobre seguretat que prové de
I’avaluacio periodica de les dades de
farmacovigilancia i que s’ha incorporat o
s’incorporara properament a les fitxes técniques i als
prospectes dels medicaments implicats.

Textos complets d’aguestes comunicacions

Acid micofenolic i micofenolat mofetil: excrecié
en llet materna

Dades limitades demostren que I’acid micofenolic
s’excreta a la llet materna humana. Aquests
medicaments estan contraindicats en dones durant
el periode de lactancia, a causa del risc potencial de
reaccions adverses greus en lactants.

Agents de contrast amb gadolini: advertiment
d’administracio intratecal i informacio sobre el
seu Us durant ’embaras

No s’han d’usar agents de contrast amb gadolini
(inclos acid gadobenic, gadobutrol, acid gadoteric,
gadoteridol i acid gadoxetic) per via intratecal. Amb
I’Gs per via intratecal s’han notificat casos greus, fins
i tot mortals, principalment, amb reaccions
neurologiques (p. ex., coma, encefalopatia, crisi).

Les dades relatives a I'Gs d’agents de contrast que
continguin gadolini en dones embarassades sén
limitades. El gadolini travessa la placenta. Es
desconeix la relacié que hi pugui haver entre
I’exposicio al gadolini i les reaccions adverses per al
fetus.

Amfotericina B i hiperpotassémia

S’han notificat casos d’hiperpotasseémia (alguns van
provocar arritmies i parada cardiaca). La majoria, en

pacients amb insuficiéncia renal, i alguns casos,
després de I'administracié de suplements de potassi
en pacients amb hipopotassemia previa.

Per aix0, cal monitorar la funcioé renal i els nivells de
potassi abans i durant el tractament, especialment
en pacients amb malaltia renal preexistent, que
hagin presentat una insuficiéncia renal, que reben
medicaments nefrotoxics concomitants.

S’hi afegeix hiperpotassemia com a reaccid adversa
freqlient de I'amfotericina B.

Avanafil: corioretinopatia serosa central

S’han notificat casos de corioretinopatia serosa
central (CSC) entre els defectes visuals en relacio
amb I"'administracié d’inhibidors de la
fosfodiesterasa 5.

Cefotaxima i reaccions adverses cutanies greus

S’han notificat reaccions adverses cutanies greus,
inclosa la pustulosi exantematica generalitzada
aguda (PEGA), la sindrome de Stevens-Johnson (SSJ),
la necrolisi epidérmica toxica (NET) i la reaccid a
farmac amb eosinofilia i simptomes sistémics
(DRESS), associades al tractament amb cefotaxima.

Cal informar els pacients dels signes i simptomes
d’aquestes reaccions. En cas que apareguin, cal
retirar immediatament el tractament amb
cefotaxima. Si es confirma PEGA, SSJ, NET o DRESS,
s’ha d’interrompre de manera permanent el
tractament amb cefotaxima.

En infants, I'aparicié d’'una erupcié cutania es pot
confondre amb la infeccid subjacent o amb un altre
procés infeccids, perod cal considerar la possibilitat
que sigui una reaccio a cefotaxima.

S’hi afegeix DRESS com a reaccioé adversa associada
al medicament amb freqiiencia desconeguda.

Ceftriaxona: sindrome de Kounis

Com succeeix amb tots els betalactamics, s’han
notificat reaccions d’hipersensibilitat (RHS). Les RHS
poden progressar a sindrome de Kounis, una reaccié
al-lérgica greu que pot donar lloc a infart de
miocardi.

Butlleti de Farmacovigilancia de Catalunya - pag. 6


https://doi.org/10.1016/j.tox.2005.07.023
https://doi.org/10.1016/j.tox.2005.07.023
https://doi.org/10.1016/j.tox.2005.07.023
https://www.farmacovigilanciacanarias.org/noticias/wp-content/uploads/2023/11/Boletin-23.pdf
https://www.farmacovigilanciacanarias.org/noticias/wp-content/uploads/2023/11/Boletin-23.pdf
https://www.farmacovigilanciacanarias.org/noticias/wp-content/uploads/2023/11/Boletin-23.pdf
https://www.aemps.gob.es/comunicacion/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-farmacovigilancia/

S’hi afegeix sindrome de Kounis com a reaccié
adversa a la ceftriaxona, amb freqiiéncia, no
coneguda.

Leuprorelina: canvis metabalics i reaccions
adverses cutanies greus

Els canvis metabolics associats a agonistes de
I’'hormona alliberadora de gonadotropina poden
incloure fetge gras.

S’ha informat de reaccions adverses cutanies greus
(SSJ/NET), que poden posar en perill la vida o ser
mortals, en pacients tractats amb leuprorelina.

S’haura d’informar els pacients sobre els signes i els
simptomes d’aquestes reaccions, i monitorar-los per
detectar-ne I'aparicid. En cas de presentar signes i
simptomes que suggereixin aquestes reaccions,
s’haura de suspendre immediatament I'Gs de la
leuprorelina i considerar un tractament alternatiu.

S’afegeix el SSJ/NET, erupcid cutania toxica i eritema
multiforme com a reaccions adverses amb
freqliéncia no coneguda.

Palbociclib: interaccié amb estatines

L'Us concomitant de palbociclib amb estatines
substrat de CYP3A4 i/o substrat de la proteina de
resisténcia al cancer de mama (BCRP) pot augmentar
el risc de rabdomiolisi a causa de I'augment de la
concentracioé plasmatica d’estatines. S’han notificat
casos de rabdomiolisi, inclosos casos mortals,
després de I'administracié concomitant de
palbociclib amb simvastatina o atorvastatina.

També s’hi afegeix la creatinina en sang augmentada
com a reaccié adversa freqient.

Quetiapina: sindrome serotoninérgica

L'administracié concomitant de quetiapina i altres
medicaments serotoninergics (inhibidors de la MAO,
inhibidors selectius de la recaptacio de serotonina,
inhibidors de la recaptacid de serotonina i
norepinefrina o antidepressius triciclics) pot
provocar una sindrome serotoninergica (SST),
potencialment mortal.

Si el tractament concomitant amb altres
serotoninérgics esta justificat clinicament,
s’aconsella un seguiment acurat del pacient,
especialment durant l'inici del tractament i després
dels augments de dosi. Els simptomes de la SST
poden incloure canvis en I'estat mental, inestabilitat
autonomica, anomalies neuromusculars i/o
simptomes gastrointestinals. Si se sospita una SST,
cal considerar una reduccio de la dosi o la
interrupcié del tractament.

Semaglutida: interaccié amb derivats de la
cumarina i obstruccio intestinal

S’han notificat casos d’INR disminuit durant I'ds
concomitant d’acenocumarol i de semaglutida. Es
recomana un control freqiient de I'INR a I'inici del
tractament amb semaglutida a pacients tractats amb
warfarina o altres derivats de la cumarina.

S’hi afegeix obstruccid intestinal com a reaccio
adversa amb freqiiéncia no coneguda.

Sunitinib: encefalopatia hiperamoniémica

S’ha observat encefalopatia hiperamoniémica amb
sunitinib. En pacients que presentin letargia sense
causa aparent o canvis en |'estat mental, cal mesurar
el nivell d’amoniac i iniciar un tractament clinic
adequat.

S’afegeix encefalopatia hiperamoniémica com a
reaccié adversa amb freqiieéncia no coneguda.

Tedizolid: sindrome serotonineérgica

S’han notificat casos de SST associats a
I"administracié conjunta d’oxazolidines, inclos el
fosfat de tedizolid, juntament amb agents
serotoninérgics (com antidepressius i opioides).

Si el pacient presenta signes o simptomes de SST
(com disfuncid cognitiva, hiperpirexia, hiperrefléxia i
descoordinacio), s’ha de considerar la suspensid
d’un o0 ambdds medicaments.

Upadacitinib: conduccié i us de maquines

S’afegeixen marejos i vertigen com a reaccions
adverses freqlients durant el tractament amb
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upadacitinib. Aquestes reaccions s’han de tenir en
compte per la seva influéncia sobre la capacitat per
conduir i utilitzar maquines.

Vacuna antivariolosa i contra la verola del
mico: reaccions adverses relacionades amb
ansietat i paralisi facial periférica aguda

Es poden produir reaccions relacionades amb
ansietat, incloses reaccions vasovagals (sincope),
hiperventilacid o reaccions d’estrés, associades a la
vacunacié com a resposta psicogena a la injeccié
amb agulla. Es important prendre precaucions per
evitar lesions per sincope.

S’hi afegeix la paralisi facial periferica aguda (paralisi
de Bell) com a reaccid adversa de freqliencia no
coneguda.

Vacuna tetravalent contra el dengue: viremia
vacunal

Les proves diagnostiques del dengue poden ser
positives durant la viremia vacunal i no es poden
utilitzar per distingir la viremia vacunal de la infeccid
natural per dengue.

Il Jornada de Farmacovigilancia de Catalunyac

Reserva’t la data! El proper 7 de novembre celebrarem la Il Jornada de Farmacovigilancia de Catalunya,

organitzada pel Centre de Farmacovigilancia de Catalunya del Departament de Salut. La Jornada esta dirigida a

tots els professionals sanitaris interessats en el coneixement de les reaccions adverses, en la farmacovigilancia i

en |'Us segur dels medicaments.

De nou en el context de la MedSafetyWeek, i amb el lema “Integrant la farmacovigilancia a la practica”

continuarem impulsant aquesta activitat clau en la identificacid i gestid dels riscos dels medicaments. Aviat estara

disponible el programa i el formulari d’inscripcions a I'enllac.
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		Respuestas cronometradas		Realizado		La página no requiere respuestas cronometradas



		Enlaces de navegación		Realizado		Los enlaces de navegación no son repetitivos



		Formularios





		Nombre de regla		Estado		Descripción



		Campos de formulario etiquetados		Realizado		Todos los campos del formulario están etiquetados



		Descripciones de campos		Realizado		Todos los campos de formulario tienen una descripción



		Texto alternativo





		Nombre de regla		Estado		Descripción



		Texto alternativo de figuras		Realizado		Las figuras requieren texto alternativo



		Texto alternativo anidado		Realizado		Texto alternativo que nunca se leerá



		Asociado con contenido		Realizado		El texto alternativo debe estar asociado a algún contenido



		Oculta la anotación		Realizado		El texto alternativo no debe ocultar la anotación



		Texto alternativo de otros elementos		Realizado		Otros elementos que requieren texto alternativo



		Tablas





		Nombre de regla		Estado		Descripción



		Filas		Realizado		TR debe ser un elemento secundario de Table, THead, TBody o TFoot



		TH y TD		Realizado		TH y TD deben ser elementos secundarios de TR



		Encabezados		Realizado		Las tablas deben tener encabezados



		Regularidad		Realizado		Las tablas deben contener el mismo número de columnas en cada fila y de filas en cada columna.



		Resumen		Realizado		Las tablas deben tener un resumen



		Listas





		Nombre de regla		Estado		Descripción



		Elementos de la lista		Realizado		LI debe ser un elemento secundario de L



		Lbl y LBody		Realizado		Lbl y LBody deben ser elementos secundarios de LI



		Encabezados





		Nombre de regla		Estado		Descripción



		Anidación apropiada		Realizado		Anidación apropiada
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