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A partir de Ila fecha de publicacion de esta nota informativa, no sera
necesario enviar a la AEMPS los resultados de las analiticas de los
pacientes en tratamiento con clozapina.

Adicionalmente se recuerda lo siguiente:

Nota informativa

e Deben seguirse realizando los controles analiticos en los
pacientes en tratamiento segun lo establecido en las fichas
técnicas de los medicamentos con clozapina.

e Las condiciones de prescripcion y dispensacion de estos
medicamentos no se han modificado.

Clozapina' es un antipsicético indicado para el tratamiento de |Ia
esquizofrenia (en pacientes resistentes, asi como en aquellos en los que se
presenten reacciones adversas neuroldgicas graves no tratables con otros
farmacos antipsicéticos) y de los trastornos psicéticos que aparecen en el
curso de la enfermedad de Parkinson cuando haya fallado el tratamiento
estandar (ver indicaciones detalladas en las fichas técnicas de los
medicamentos con clozapina).

Se ha estimado que el riesgo de aparicion de neutropenia y agranulocitosis
es aproximadamente del 3% y del 1% respectivamente’?, por lo que
durante el tratamiento es necesario realizar controles hematolégicos para
detectar alteraciones de la serie blanca precozmente y retirar el tratamiento
evitando la aparicion de agranulocitosis. Estos controles son mas
frecuentes durante las primeras 18 semanas de tratamiento, periodo de
mayor riesgo.

! Clozapina se comercializa en Espafia con los siguientes nombre comerciales: Clozabrai, Clozapina Farmalider, Leponex,
Nemea. Puede consultarse la informacion de estos medicamentos en la web de la AEMPS, seccion CIMA: medicamentos que
contienen clozapina.
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La ficha técnica de estos medicamentos recoge los requerimientos de estos
controles al inicio y a lo largo del tratamiento, asi como las pautas de
actuacion segun los resultados de los mismos en el caso de presentarse un
descenso en las cifras de neutrofilos. Los profesionales sanitarios que
establecen el tratamiento con clozapina deben asegurarse de que la
situacion clinica del paciente, sus circunstancias sociales y su actitud hacia
el tratamiento farmacologico son compatibles con estos requerimientos de
control hematoldgico.

Cuando se autorizé la comercializacion de clozapina en 1993, se
establecieron condiciones especificas para su prescripcion y dispensacion,
asi como el programa de seguimiento de los pacientes, el cual incluia la
obligacion de los profesionales sanitarios de suministrar informacion sobre
la dispensacion (por tratarse un Medicamento de Especial Control Médico?)
y los resultados de los controles analiticos de los pacientes en tratamiento,
que los médicos tenian que enviar periddicamente, actualmente a la
AEMPS.

Ademas en el momento de la dispensacion el farmacéutico debia verificar
la cumplimentacion de los controles periddicos en la cartilla para el
paciente.

Estos requisitos se especificaban en la Circular 10/93 de la Direccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios (DGFPS).

La experiencia ha demostrado que estos controles hematologicos (recuento
y formula leucocitaria semanal o mensual) son eficaces en la prevencion de
la aparicion de agranulocitosis y sus posibles complicaciones y que los
meédicos prescriptores conocen la obligacion de realizarlos tal y como
establecen la fichas técnicas de los medicamentos con clozapina.

Por ello, se considera necesario simplificar el programa, con el objetivo
fundamental de reducir la carga burocratica que acarrea, sin por ello dejar
de velar por la correcta utilizacion de los medicamentos que contienen
clozapina.

En consecuencia, a partir de la fecha de esta nota informativa:

¢ No sera necesario que los médicos prescriptores envien a la
AEMPS los resultados de los controles hematolégicos de los
pacientes tratados con clozapina, sin embargo esto no exime de
realizar estos controles de acuerdo a las condiciones de
autorizaciéon de los medicamentos con este principio activo y
registrarlos en la historia clinica del paciente.

2 Orden Ministerial de 13 de Mayo de 1985 del Ministerio de Sanidad y Consumo sobre Medicamentos de Especial Control
Médico
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Tampoco sera necesario que los médicos entreguen la cartilla del
paciente en el momento de la prescripcion ni solicitarla al paciente
para la dispensacion en las oficinas de farmacia.

Los medicamentos que contienen clozapina siguen teniendo la
calificaciéon de medicamentos de especial control médico y, por lo
tanto, sujetos a sus requisitos de dispensacion.

Los laboratorios farmacéuticos titulares de las autorizaciones de
comercializacion (TAC) de medicamentos que contienen clozapina
dejaran de elaborar y distribuir materiales impresos o descargables
para su cumplimentacion y/o envio postal (impresos de controles
analiticos, reacciones adversas y cartilla del paciente).

Las sospechas de reacciones adversas se notificaran a través de los cauces
establecidos al Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente,
pudiéndose notificar también a través del formulario electrénico disponible en
la web www.notificaram.es.
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