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Protecting and Promoting Your Health Ia Seguridad de los MEdicamentos

La FDA modifica el monitoreo de la neutropenia asociada con clozapina, un medicamento para
la esquizofrenia; aprueba el nuevo programa REMS compartido para todos los medicamentos
con clozapina

Anuncio de seguridad

[09-15-2015] La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de Estados Unidos esta
realizando cambios a los requisitos para el monitoreo, prescripcion, despacho y recepcion de
clozapina, un medicamento para la esquizofrenia, para abordar las inquietudes de seguridad
continuas y el conocimiento actual sobre una condicion seria de la sangre denominada
neutropenia severa. La neutropenia severa es un numero peligrosamente bajo de neutrofilos, los
globulos blancos que ayudan a combatir las infecciones. La neutropenia severa puede representar
una amenaza para la vida.

El tratamiento con clozapina puede mejorar los sintomas de esquizofrenia en pacientes que no
responden adecuadamente a los tratamientos antipsicéticos estandar. Los sintomas de
esquizofrenia incluyen escuchar voces, ver cosas que no estan alli y ser desconfiado o retraido.
La clozapina también es efectiva para reducir el riesgo de conducta suicida repetida en pacientes
con esquizofrenia o trastorno esquizoafectivo. Anteriormente comunicamos la informacion de
seguridad relacionada con clozapina en febrero de 2011.

Existen dos partes en los cambios a los requisitos para el tratamiento de pacientes con clozapina.
Primero, hemos aclarado y mejorado la informacion de prescripcion para clozapina que explica
como realizar el monitoreo de pacientes para detectar neutropenia y manejar el tratamiento con
clozapina. En segundo lugar, aprobamos una nueva estrategia compartida de evaluacion y
mitigacion de riesgos (REMS, por sus siglas en inglés) denominada el Programa REMS para
clozapina. La informacion de prescripcion revisada del Programa REMS para clozapina mejorara
el monitoreo y manejo de pacientes con neutropenia severa. Se espera que el REMS compartido
también reduzca la carga y posible confusion relacionada con tener registros separados para
medicamentos con clozapina individuales. Los requisitos para el monitoreo, prescripcion,
despacho y recepcion de todos los medicamentos con clozapina ahora estan incorporados en el
Programa REMS para clozapina.

El Programa REMS para clozapina reemplaza los seis registros de clozapina existentes que
mantienen los fabricantes individuales de clozapina. EIl REMS compartido exige que los
prescriptores, farmacias y pacientes se inscriban en un programa centralizado Gnico. Los
pacientes que actualmente se tratan con clozapina se transferiran automaticamente al Programa
REMS para clozapina. Con el objeto de prescribir y despachar clozapina, se exigira que los
prescriptores y farmacias estén certificados en el Programa REMS para clozapina segun un
cronograma especifico de transicién que comienza el 12 de octubre de 2015 (consulte la seccion


http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm243903.htm

Informacion Adicional para Prescriptores y la seccion Informacion Adicional para Farmacias
para obtener mas detalles).

Las recomendaciones de monitoreo para detectar la neutropenia ocasionada por el tratamiento
con clozapina han cambiado. La clozapina puede reducir el nimero de neutro6filos en sangre, en
algunos casos provocando una neutropenia severa. Como se describe en la informacion revisada
de prescripcion para clozapina, y en el Programa REMS (evaluacion y mitigacion de riesgos) de
clozapina, la neutropenia sera monitoreada unicamente por el conteo absoluto de neutrofilos
(ANC, por sus siglas en inglés), en lugar de hacerlo en conjunto con el conteo de globulos
blancos. Ademas, en el Programa REMS de clozapina, los requisitos para el ANC se modifican
de manera tal que los pacientes podran continuar con el tratamiento con clozapina con un ANC
mas bajo, un cambio que permitira la continuacion del tratamiento para un nimero mayor de
pacientes. Ademas, los pacientes con neutropenia étnica benigna (BEN, por sus siglas en inglés),
que anteriormente no eran elegibles para el tratamiento con clozapina, ahora podran recibir el
medicamento. La informacion revisada de prescripcion facilita la capacidad de los prescriptores
de tomar decisiones individualizadas de tratamiento si determinan que el riesgo de enfermedad
psiquiatrica es mayor que el riesgo de neutropenia recurrente severa, especialmente en pacientes
para quienes la clozapina puede ser el antipsicotico de altimo recurso.

o Alentamos a los profesionales de la salud, pacientes y cuidadores a reportar los efectos
secundarios que involucren medicamentos con clozapina al Programa MedWatch de la
FDA, usando la informacion en la seccion "Contactenos” en la parte inferior de la pagina.

Datos acerca de clozapina

e Los fabricantes de medicamentos con clozapina aprobados incluyen HLS Therapeutics
USA, Jazz Pharmaceuticals Inc, Sun Pharmaceutical Industries Inc, Teva
Pharmaceuticals USA y Mylan Pharmaceuticals Inc. La clozapina también se vende bajo
los nombres comerciales de Clozaril, FazaClo y Versacloz.

e A partir del 12 de octubre de 2015, la clozapina solo estara disponible a través del
Programa REMS para clozapina. La clozapina es un medicamento antipsicético utilizado
para tratar la esquizofrenia en pacientes cuyos sintomas no estan controlados con el
tratamiento antipsicotico estandar. También se utiliza para tratar la conducta suicida
recurrente en pacientes con esquizofrenia o trastorno esquizoafectivo.

e El tratamiento con clozapina puede ayudar a mejorar los sintomas de esquizofrenia en
pacientes, como escuchar voces, ver cosas que no estan alli y ser desconfiado o retraido.

e Durante 2014, se estima que un nimero estimado de aproximadamente 90,000 pacientes
a nivel nacional recibieron recetas de clozapina que se despacharon en farmacias
minoristas para pacientes ambulatorios en EE. UU.*

Informacidn adicional para pacientes y cuidadores

e LaFDA esta realizando cambios a la manera de monitorear a los pacientes tratados con el
medicamento clozapina para la esquizofrenia. Estos cambios se realizan para abordar las



inquietudes continuas y el conocimiento actual acerca de la neutropenia severa, una
condicion seria de la sangre relacionada con la clozapina.

A partir del 12 de octubre de 2015, la clozapina solo estara disponible a través del
Programa REMS para clozapina. El prescriptor y la farmacia deben estar certificados
para prescribir y despachar clozapina.

Los pacientes que actualmente se tratan con clozapina se transferiran automaticamente al
nuevo Programa REMS para clozapina. Su médico es responsable de asegurar que usted
esté inscripto en el Programa REMS para clozapina.

Visite el sitio web del Programa REMS para clozapina (www.clozapinerems.com) para
obtener la informacion que se describe en Qué necesita saber acerca de la clozapinay la
neutropenia: Una guia para pacientes y cuidadores.

Reporte cualquier efecto secundario de clozapina al programa MedWatch de la FDA,
usando la informacion en la seccion "Contactenos™ en la parte inferior de la pagina.

Informacidn adicional para prescriptores

Se ha revisado la informacion de prescripcion para la clozapina con el fin de incorporar
nuevos requisitos para la prescripcion de clozapina y el monitoreo de pacientes para
detectar la neutropenia.

Los requisitos de monitoreo, prescripcion, despacho y recepcion de clozapina ahora estan
incorporados en el nuevo Programa compartido REMS para clozapina, que reemplaza los
seis registros de clozapina individuales. EI programa REMS incluye todos los
medicamentos con clozapina con el fin de proporcionar un punto de acceso centralizado
para prescriptores y farmaceuticos en el manejo del riesgo de neutropenia. A partir del
12 de octubre de 2015, la clozapina estara disponible Unicamente a través del Programa
REMS para clozapina.

Los cambios importantes a las recomendaciones para el monitoreo de la neutropenia 'y
algoritmo de tratamiento para la clozapina incluyen:

o0 El conteo absoluto de neutréfilos (ANC, por sus siglas en inglés) es el unico
resultado de pruebas aceptado en el Programa REMS para clozapina con el fin de
monitorear la neutropenia:

= Si el paciente es ambulatorio, el ANC debe reportarse al Programa REMS
para clozapina antes de despachar la clozapina.

= Si el paciente esta hospitalizado, el ANC debe ser reportado dentro del
lapso de 7 dias de la muestra de sangre mas reciente.

o0 Los pacientes con neutropenia étnica benigna (BEN, por sus siglas en inglés)
pueden tratarse ahora con clozapina.

o0 Existen dos algoritmos de monitoreo para el ANC:

= Para pacientes de la poblacion general, es decir, aquellos sin
neutropenia étnica benigna (BEN), interrumpir el tratamiento si se
sospecha que la neutropenia es inducida por la clozapina para un ANC
menor a 1,000 celulas por microlitro.


http://www.clozapinerems.com/

= Para pacientes con BEN, interrumpir el tratamiento si se sospecha que la
neutropenia es inducida por la clozapina para un ANC menor a 500 células
por microlitro.

0 Si bien no se recomienda la reexposicion de pacientes que desarrollaron
neutropenia severa durante el tratamiento con clozapina, segun la informacion
revisada de prescripcion, los prescriptores tendran mas flexibilidad para tomar
decisiones de tratamiento individualizado para sus pacientes si determinan que el
riesgo de enfermedad psiquiatrica es mayor que el riesgo de neutropenia severa
recurrente.

= Se discontinuara el Archivo Maestro Nacional de No Reexposicion
(NNRMF, por sus siglas en inglés) el 12 de octubre de 2015. Los
pacientes estaban incluidos en la lista del NNRMF si tenian un recuento de
glébulos blancos menor a 2,000 células por microlitro o un ANC menor a
1,000 células por microlitro.

= Todos los pacientes listados en el NNRMF seran automaticamente
transferidos al Programa REMS para clozapina y estaran claramente
identificados.

e Certificacion del prescriptor en el Programa REM para clozapina

0 A partir del 12 de octubre de 2015, los profesionales de la salud que deseen
prescribir clozapina a pacientes ambulatorios u hospitalizados deben estar
certificados en el Programa REMS para clozapina. Para obtener la certificacion en
el Programa REMS para clozapina, los prescriptores deben:

= Revisar la informacion de prescripcion de clozapina,

= Revisar Clozapina y riesgo de neutropenia: Una guia para los
proveedores de salud,

= Aprobar exitosamente la Evaluacion de conocimientos para los
proveedores de salud, y

= Completar y presentar el Formulario de inscripcion para el prescriptor en
el programa REMS para clozapina por unica vez.

0 Los prescriptores pueden obtener la certificacion mediante el sitio web del
Programa REMS para clozapina en www.clozapinerems.com, 0 Si envian por fax
los formularios completados al 844-404-8876. Para obtener més informacion o
solicitar materiales, llame al Programa REMS para clozapina al 844-267-8678.

o0 Los prescriptores que actualmente tratan pacientes con clozapina tendran un
tiempo adicional para completar su certificacion y tendran acceso al Programa
REMS para clozapina con el fin de manejar sus pacientes actuales. EI Programa
REMS para clozapina se pondré en contacto con los prescriptores actuales para
proporcionar instrucciones sobre la manera de acceder al sitio web del Programa
REMS para clozapina.

e Prescripcion de clozapina
0 Manejo de pacientes existentes:
= Todos los pacientes registrados en cualquiera de los registros de clozapina
existentes en los Gltimos tres afios y todos los pacientes incluidos en la
lista del NNRMF seran transferidos automaticamente al Programa REMS
para clozapina.
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= A partir del 12 de octubre de 2015, los prescriptores ya no podran
inscribirse ni manejar pacientes a través de los otros registros para
pacientes de clozapina. Todas las actividades de manejo de pacientes
seran manejadas a través del Programa REMS para clozapina.
0 Manejo de nuevos pacientes:
= Los prescriptores deben estar certificados en el Programa REMS para
clozapina para poder inscribir nuevos pacientes.
= En general, para inscribir un nuevo paciente, los prescriptores deben:
e Proporcionar al paciente o cuidador Qué necesita saber acerca de
la clozapina: Una guia para pacientes y cuidadores,
e Informar al paciente o cuidador acerca del riesgo de neutropenia
severa relacionada con la clozapina y acerca de los requisitos del
Programa REMS para clozapina, y
e Completar y enviar el Formulario de Inscripcion de Pacientes.
= Los prescriptores pueden inscribir pacientes a través del sitio web del
Programa REMS para clozapina en www.clozapinerems.com, 0 Si envian
el Formulario de Inscripcion de Pacientes completado por fax al 844-404-
8876.
0 Los prescriptores pueden designar a otros profesionales de la salud o personal de
la oficina para inscribir pacientes e ingresar los resultados del ANC en su nombre.

Reporte cualquier evento adverso que involucre el uso de clozapina al programa
MedWatch de la FDA, usando la informacion en la seccion "Contactenos™ en la parte
inferior de la pagina.

Informacién adicional para farmacias

Se ha revisado la informacion de prescripcion para la clozapina con el fin de incorporar
nuevos requisitos para la prescripcion de clozapina y el monitoreo de pacientes para
detectar la neutropenia.
Los requisitos de monitoreo, prescripcion, despacho y recepcion de clozapina estan ahora
incorporados en el nuevo Programa compartido REMS para clozapina, que reemplaza los
seis registros de clozapina individuales. EI programa REMS incluye todos los
medicamentos con clozapina con el fin de proporcionar un punto de acceso centralizado
para prescriptores y farmaceuticos en el manejo del riesgo de neutropenia.
A partir del 12 de octubre de 2015, la clozapina estara disponible Gnicamente a través del
Programa REMS para clozapina.
Certificacion de la farmacia para el Programa REMS para clozapina
0 A partir del 12 de octubre de 2015, las farmacias deben estar certificadas en el
Programa REMS para clozapina para despachar clozapina a pacientes
ambulatorios u hospitalizados. Las farmacias ya no pueden inscribir o manejar
pacientes a través de los otros registros de pacientes de clozapina.
o Para obtener la certificacion, una farmacia debe designar a un representante
autorizado para:
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= Revisar Clozapinay el riesgo de neutropenia: Una guia para proveedores
de salud,

= Aprobar con éxito la Evaluacion de conocimientos para proveedores de
salud,

= Completar y enviar el Formulario de inscripcion de farmacias en el
Programa REMS para clozapina adecuado, e

= |mplementar la capacitacion del personal y procesos necesarios para
cumplir con los requisitos del Programa REMS para clozapina.

o Las farmacias con mdultiples ubicaciones deben estar certificadas en nombre de
cada ubicacion de la farmacia, y agregar cada ubicacion de la farmacia a medida
que esa farmacia completa la capacitacion necesaria. Las farmacias obtienen la
certificacion a traves del sitio web del Programa REMS para clozapina
(www.clozapinerems.com), o llamando al Programa REMS para clozapina al 844-
267-8678 para obtener mas informacion o solicitar materiales.

e Con excepcion de los designados del prescriptor, un farmacéutico ya no podréa inscribir a
pacientes en el Programa REMS para clozapina o ver un listado de los pacientes que
toman clozapina.

e Despacho de clozapina

0 A partir del 12 de octubre de 2015, las farmacias deben estar certificadas en el
Programa REMS para clozapina con el fin de despachar clozapina a pacientes
ambulatorios u hospitalizados.

o0 A partir del 14 de diciembre de 2015, con el fin de despachar clozapina, las
farmacias para pacientes ambulatorios estan obligadas a obtener una autorizacion
de pre-despacho (PDA, por sus siglas en inglés) del Programa REMS para
clozapina antes de que se pueda despachar la clozapina. Una PDA es un cédigo
electronico que indica que el Programa REMS para clozapina ha verificado que el
prescriptor y la farmacia estan certificados y que el paciente esta inscripto, y que
el ANC del paciente es aceptable o que el prescriptor certificado autorizo al
paciente a continuar con el tratamiento con clozapina:

= Se puede obtener una PDA de una de las siguientes tres maneras: 1) al
permitir que el sistema de gestion de la farmacia brinde soporte a la
comunicacion electronica con el Programa REMS para clozapina, 2) al
iniciar sesion en el sitio web del Programa REMS para clozapina, o 3) al
Ilamar al Programa REMS para clozapina al 844-267-8678.

= Las farmacias para pacientes hospitalizados no necesitan obtener una
PDA.

« Reporte cualquier evento adverso que involucre el uso de clozapina al programa
MedWatch de la FDA, usando la informacion en la seccion "Contactenos™ en la parte
inferior de la pagina.
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La FDA reconoce la importancia de proveer informacion relacionada a la seguridad de
medicamentos en otros idiomas ademas del inglés. Haremos nuestro mejor esfuerzo para
proveer versiones de nuestras comunicaciones de seguridad de medicamentos en espafiol que
sean precisas y oportunas. Sin embargo, de haber alguna discrepancia entre la version en
inglés y la version en espafiol, la version en inglés debe ser considerada la version oficial. Si
usted tiene cualesquier pregunta o desea hacer algun comentario, favor de ponerse en
contacto con Division of Drug Information en druginfo@fda.hhs.gov.
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