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RETIRADA Y SUSTITUCION DE LAS UNIDADES DISPENSADAS DE EMERADE
SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA DEBIDO A UN POSIBLE
DEFECTO DE CALIDAD "

Se adjunta la Nota Informativa de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), en _Ia que se informa de que se han detectado problemas con el dispositivo de
autoinyeccion de adrenalina en algunas unidades del medicamento EMERADE.

El titular de la autorizacién de comercializacién del medicamento Emerade®, Pharmaswiss Ceska
Republika, S.R.0., ha informado a la AEMPS de un posible defecto de calidad en los lotes .
comercializados del mismo. Estos medicamentos contienen adrenalina en varias dosis y estan
indicados como tratamiento de emergencia en las reacciones alérgicas agudas graves (anafilaxia).

Los medicamentos afectados son los siguientes:

« Emerade 150 microgramos solucién inyectable en pluma precargada EFG (C.N.: 707616)
« Emerade 300 microgramos solucién inyectable en pluma precargada EFG {C.N.: 707618)
¢ Emerade 500 microgramos solucién inyectable en pluma precargada (C.N.: 707627)

El defecto de calidad observado no afecta a la composicion .del medicamento sino que consiste €n
un problema con el dispositivo de autoinyeccién, que provoca que en algunas unidades haya que
realizar una fuerza superior-a la establecida en las especificaciones para activar la administracion de
la dosis. Como consecuencia de ello, existe el riesgo de que no se administre la dosis. Este

problema no estd asociado a lotes concretos, por lo que podria aparecer en cualquier pluma de este

medicamento.

Aunque la probabilidad de que una unidad esté afectada es baja, dadas las situaciones
potencialmente muy graves en las que se administran, las dificultades inherentes a la administracién
en dichas situaciones clinicas, y que no administrar la dosis correspondiente supone un riesgo
potencial para la vida del paciente, la AEMPS ha ordenado, con fecha 24 de octubre, la retirada de
todas las unildades de todos los lotes presenies en el canal de distribucién, en ias oficinas de
farmacia y en poseslién de los pacientes. No se dispondra de nuevas unidades del medicamento
hasta que el problema de calidad esté solucionado.
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disponga de un autoinyector de adrené!ing altsmativo.

Los medicamentos. alternativos que estan comercializados son los siguientes:

o ALTELLUS 150 MICROGRAMOS NIN’Oé, SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA
PRECARGADA, 1 pluma precargada de 2 ml -

* ALTELLUS 150 - MICROGRAMOS NINOS, SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA
PRECARGADA, 2 plumas precargadas de 2 m| ,

o ALTELLUS 'éco MICE‘OGRAMOS ADULTOS, SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA
PRECARGADA, 1 jeringa precargada de 2 mi )

* ANAPEN 0,15 mg/0,3 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA, 1 Jeringa
precargada de 0,3 m| '

* ANAPEN 0,30 mg/0,3 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PREGARGADA, 1 jeringa
precargada de 0,3 mi ' \

* JEXT 160 microgramos SOLUCION INYEGTABLE EN PLUMA PRECARGADA, 1 pluma
precargat_:la_ de 0,15 m! i ;

* JEXT 150 microgramos SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA, 2 plumas -
precargadas de 0,15 mi '

medicamentos alternativos con el fin de que se Incrementen las unidades puestas en ef mercado
para que sea posible efectuar todas las sustituciones necesarias. :
" 8in embargo, cabe la posibilidad de que, al aumentar la demanda de estos Mmedicamentos "por la
sustitucién de las unidades potencialmente defectuosas, se produzcan Problemas de suministro
puntuales con los medicamentos citados anteriormente. De hecho, se vienen arrastrando este tipo

La AEMPS ha contactado con los tituiares de la autorizacién de comercializacién de los
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Por todo lo anterior, la AEMPS establece las siguientes recomendaciones:
RECOMENDACIONES PARA LOS PACIENTES:

Los pacientes que dispongah de -unidades de EMERADE deben acudir a su médico para que les
prescriban un nuevo medicamento alternativo.

Para el caso de pacientes que dispongan de unidades de EMERADE 500 microgramos, prescrita
dentro del Sistema Nacional de Salud, y al ser ésta la (nica presentacién de las tres incluida dentro
de la prestacion farmacéutica del SNS, éstos serén localizados desde la Direccién General de
Humanizacion, Prestaciones y Farmacia para informarles de este hecho con la finalidad de que
soliciten cita con su médico. Ademds, se informara a estos pacientes que recibirn ia prescripcién de
un nuevo medicamento con otra dosis que su médico considere equivalente y ajustada a su caso, al
no existir otro medicamento alternativo con la misma dosis.

Una vez obtenida esta nueva prescripcion, deberdn acudir a la farmacia presentando la receta y el
envase de Emerade a sustituir, que el paciente debe guardar hasta ese momento. En este caso, el

paciente recibird su nueva medicacidn sin coste alguno.

Se recalca que la probabilidad de ocurrencia de este defecto del autoinyector es baja por lo que los
pacientes dsben guardar sus unidades de EMERADE hasta que dispongan de otro medicamento

alternativo.

RECOMENDACIONES PARA LOS PRESCRIPTORES:

Hasta que se solucione el problema de calidad, las diferentes presentaciones del medicamento

EMERADE no van a estar disponibles en sl mercado, por lo que se debe prescribir 4 los pacientss un
medicamento alternativo.

Se informa de que EMERADE 500 microgramos solucién inyectable en pluma precargada es el tnico
medicamento comercializado a esa dosis, por lo que debera valorarse la prescripcién de varias
unidades a otra dosis en su lugar.

Para las prescripciones en el &mbito del SNS:

Como los pacientes no tienen que abonar nada al adquirir el medicamento alternativo, es necesario

que las recetas con las nuevas pr_escripciones se realicen en formato papel, que puede ser:
» Receta oficial papel manuscrita poniendo NOFIN en lugar del TSI del paciente {parte superior

derecha de la receta).
» Receta oficial papel impresa, tachando el TSI que se imprime y poniendo NOFIN.

No obstante debera recordarse al paciente que no deseche su unidad de Emerade hasta disponer de

un nuevo autoinyector.
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RECOMENDACIONES PARA LOS FARMACEUTICOS:

El farmz_acéutido_ comprobara que la unidad devuelta por el péciente, 5 una de las afeciadas’ bpr la
retirada y la sustituira por-un nuevo- autoinyector, segin-la prescripcién presentada y sin_cargo

alguno para el paciente. -

_En el momento de la dispensaclén, el farmacéutico debe lnformar_l_é de que se trata de un dispositivo
" distinto 'de aplicacion y sobre la correcta utilizacién del mismo, EMERADE, ALTELLUS, ANAPEN y
JEXT contienen en todos ios casos adrenalina (epinefrina) en distintas dosis en solucién ihyectable,
presentando como diferencia un distinto dispositivo de aplicacién.

_Estos productos son equivalentes si-se utilizan correctaments, dado que la composicién y la forma
farmacéutica son en todos los casos las mismas. Pero para una correcta utilizacién, los pacientes

deben ser entrenados en su mansjo. Las diferencias entre Iqé dispositivos de administracién pueden
- tener relevancia en la préctica clinica y en la seguridad de los pacientes. ;

Tenlendo en cuenta los posibles problemas de suministro que se puedan presentar con estos
medicamentos, el famnacéutico podré sustituir el medicamento prescrito en la recota por otro
equivalente de los anteriormente descritos a la misma dosls, ALTELLUS, ANAPEN o JEXT, sin

necesidad de que el paciente regrese a su médico por una nueva prescripcion.
Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farhacéutica ¥y Medicamentos;

- -La direccién de correo electrénico; alértas.far}naceuticas@larioja.org
-Los teléfonos de contacto son: 941 -289923, 941-299929
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Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

RETIRADA Y SUSTITUCION DE LAS UNIDADES
DISPENSADAS DE EMERADE SOLUCION
INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA DEBIDO A
UN POSIBLE DEFECTO DE CALIDAD

Fecha de publicacion: 24 de octubre de 2019

Categoria: MEDICAMENTOS USO HUMANO, DEFECTOS DE CALIDAD
Referencia: ICM (CONT), 15/2019

La AEMPS informa de que se han detectado problemas con el
dispositivo de autoinyeccién de adrenalina en algunas unidades del
medicamento EMERADE.

Aunque la probabilidad de que ocurra el defecto es baja, el efecto de
no administrar la dosis necesaria del medicamento puede tener
graves consecuencias, por lo gue se han retirado del mercado las
unidades disponibles del mismo. Los pacientes deben acudir a st
médico para que les prescriban un nuevo medicamento.

Nota informativa

Pharmaswiss Ceska Republika, S.R.O., titular de la autorizacion de
comercializaciéon del medicamento Emerade®, ha informado a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) de un posible
defecto de calidad en los lotes del mismo comercializados. Se trata de
medicamentos que contienen  adrenalina en. varias dosis y que estan
indicados como tratamiento de emergencia en las reacciones alérgicas
agudas graves (anafilaxia). Los medicamentos afectados son los siguientes:

e Emerade 150 microgramos solucién inyectable en pluma precargada EFG
{(N@mero de registro: 80146, Cadigo Nacional: 707616) -

» Emerade 300 microgramos solucion inyectable en pluma precargada EFG
(Numero de registro: 80147, Codigo Nacional: 707618)

o Emerade 500 microgramos solucién inyectable en pluma precargada
(Numero de registro: 80149, Codigo Nacional: 707627)

El defecto de calidad observado consiste en un problema con el dispositivo
de autoinyeccién, que provoca que en algunas unidades haya que realizar
una fuerza superior a la establecida en las ‘especificaciones para activar la
administracién de la dosis. Como consecuencia de ello, existe el riesgo de
que no -se administre la dosis. Este problema no estad asociado a lotes
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concretos, por lo que podria aparecer en cualquier pluma de este
medicamento.

Aunque la probabllldad de que una unidad esté afectada es baja, dadas Ias
situaciones potencialmente muy graves en las que se administran, las
dificultades inherentes a la administracion en dichas situaciones cllnlcas y
que no administrar la dosis correspondiente supone un riesgo potencial para
la vida del paciente, Ja AEMPS ha ordenado, con fecha 24 de octubre. Ia
retirada de todas las unidades de todos los lotes presentes en el canal de
distribucion, en las oficinas de farmacia y en posesién de los pacientes. No
se dispondra de nuevas unidades del medicamento hasta que el problema
de calidad esté solucionado.

Con el fin de que los pacientes dispongan de medicamentos sin este defecto
potencial, se va a proceder a su sustitucién por otros medicamentos
alternativos. Sin embargo, es muy importante destacar que la mayoria de
‘las plumas de EMERADE que estan en circulacién se activaran
correctamente con su uso y liberarin la adrenalina de la forma
adecuada. Por ello, el paciente’ deberi conservar las plumas de
EMERADE en su poder, y utilizarlas si fuera necesario, hasta que
disponga de un automyector de adrenalina alternativo.

Los medicamentos alternatlvos gue estan comerclallzados son los

siguientes:

o ALTELLUS 150 MICROGRAMOS NINOS, SOLUCION INYECTABLE EN
PLUMA PRECARGADA, 1 pluma precargada de 2 mi

e ALTELLUS 150 MICROGRAMOS NINOS, SOLUCION INYECTABLE EN
“ PLUMA PRECARGADA, 2 plumas precargadas de 2 ml '

o ALTELLUS -300 MICROGRAMOS = ADULTOS, SOLUCléN
INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA, 1 jeringa precargada de 2
ml

« ANAPEN 015 mgIOS mi SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA
PRECARGADA, 1] jermga precargada de 0,3ml

o ANAPEN 0,30 mglos ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA
PRECARGADA, 1 jeringa precargada de 0,3 mi

e JEXT 150 microgramos SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA
PRECARGADA, 1 pluma precargada de 0,16 ml |

e JEXT 150 microgramos SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA
-PRECARGADA, 2 plumas precargadas de 0, 15 ml
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La AEMPS ha contactado con los titulares de la autorizacion de
comercializacion de los medicamentos alternativos con el fin de que se
incrementen las unidades puestas en ‘el mercado para que sea posible
efectuar todas las sustituciones necesarias.

Sin embargo, cabe la posibilidad de que, al aumentar la demanda de estos
medicamentos por la sustitucion de las unidades potencialmente
defectuosas, se produzcan problemas de suministro puntuales ¢on los
medicamentos citados anteriormente. De hecho, se vienen arrastrando este
tipo de problemas de manera fluctuante, aun con EMERADE en el mercado,
por lo que existe la posibilidad de acceder a otro medicamento, JEXT 300
micregrames SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA,
como medicamento extranjero por los cauces habituales.

Por todo lo anterior, la AEMPS establ_ece las siguientes recomendaciones:

Recomendaciones para los pacientes:

Los pacientes que dispongan de unidades de EMERADE deben acudir a
su médico para que les prescriban un nuevo medicamento alternativo.

- Para el caso de pacientes que dispongan de unidades de EMERADE 500
microgramos, prescrita dentro del Sistema Nacional de Salud, y al ser
ésta la Unica presentacién de las tres incluida dentro de la’ prestacién
farmacéutica del SNS, éstos seran localizados desde su servicio de salud,
concertandole una cita con su médico. Ademas, se'informa a estos pacientes
que recibiran la prescripcién de un nuevo medicamento con otra dosis que
su médico considere equivalente y ajustada a su caso, al no existir otro
medicamento alternativo con la misma d03|s '

Una vez obtenida esta nueva prescrlpCIén deberan acudir a la farmacia
presentando la receta y el envase de Emerade a sustituir, que el paciente
debe guardar hasta ese momento.

Se recalca que la probabilidad de ocurrencia de este defecto del
autoinyector es baja por lo que los pacientes deben guardar sus
unidades de EMERADE hasta que dispongan de otro medicamento
alternativo.

En todos los casos, el pacnente recibird su nueva medicacién sin coste
alguno.
Recomendaciones para los prescriptores:

Hasta que se solucione el problema de calidad, las diferentes presentaciones
del medicamento EMERADE no van a estar disponibles en el mercado, por
lo que se debe prescribir a los pacientes un medicamento alternativo.

Se informa de que EMERADE 500 microgramos solucién inyectable en
pluma precargada es el tinico medicamento comercializado a esa dosis, por
lo que debera valorarse la prescripcién de varias unidades a otra dosis en su

lugar.
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Deberé recordarse al paciente que no deseche su unidad de Emerade hasta
disponer de un nuevo autoinyector.

Recomendacionés.para los farmacéuticos:

El farmacéutico comprobaré que la unidad devuelta por el paciente es una
de las afectadas por la refirada y la sustituira por-un nuevo autoinyector,
seglin la prescripcion presentada y sin cargo alguno para el paciente.

En el momento de la dispensacién, el farmacéutico debe informarie de que
se frata de un dispositivo distinto de aplicacién y sobre la correcta
utilizacién del mismo. EMERADE, ALTELLUS, ANAPEN y JEXT contienen
en todos los casos adrenalina (epinefrina) en distintas dosis en solucién
inyectable, presentando como diferencia un distinto dispositivo de aplicacion.

Estos productos son equivalentes si se utilizan correctamente, dado que la
composicion y la forma farmacéutica son- en todos los casos las mismas.
Pero para una correcta utilizacién, los pacientes deben ser entrenados en su
manejo. Las diferencias entre los dispositivos de administracién pueden
tener relevancia en la practica clinica y en la seguridad de los pacientes.

.Teniendo en cuenta los posibles problerpas de suministro ‘que se
puedan presentar con estos medicamentos, el farmacéutico podra
sustituir el medicamento prescrito en la receta por otro equivalente de

los anteriormente descritos a la misma dosis, ALTELLUS, ANAPEN o .

JEXT, sin necesidad de que el paciente regrese a su médico por una
nueva prescripcion.. i »

- Para facilitar el seguimiento de este tipo de problemas de suministro, la
AEMPS publica en su pagina web un listado con los problemas de suministro
cuya informacion se mantiene actualizada de forma permanente.
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