Nota informativa del Ministerio de Sanidad y Consumo
Recomercializacién de clozapina y programa de seguimiento

En el mes de septiembre se prevé la recomercializacién en
Espafia de clozapina, el tnico antipsicético disponible actual-
mente para el tratamiento de pacientes con esquizofrenia re-
sistente al tratamiento convencional, bien por falta de
respuesta o por la aparicién de trastornos extrapiramidales
incapacitantes.

Clozapina se registr6 en Espafia en 1975, el mismo afio
en que se generd la alarma de agranulocitosis en Finlandia.
En 1988, la Industria farmacéutica responsable de su comer-
cializacién solicité su retirada aduciendo problemas para con-
trolar una utilizacién segura del mismo. Sin embarqo, su
retirada no redujo significativamente su uso a pesar de que
el procedimiento para su obtencién (via importacién) era més
complejo tanto para el paciente como para el médico.

A la vista de los resultados, las Autoridades Sanitarias Es-
pafiolas solicitaron al laboratorio su recomercializacién con
el fin de facilitar su disponibilidad y mejorar la seguridad de
su utilizacién.

Se trata de un fArmaco que exige un especial control ya
que induce granulocitopenia con una frecuencia elevada
(1-3%); por esta razdn, clozapina quedara incluida entre los
medicamentos sometidos a un especial control médico.

Con el fin de llevar a cabo este especial control y a su vez
poder conocer el impacto epidemiolégico de su reintroduc-
cién en Espaiia, se ha elaborado un programa de seguimiento
que se pondra en marcha con la recomercializacién de clo-
zapina. Dicha recomercializacién estaré sujeta a algunas limita-
ciones: 1) la prescripcién la haran exclusivamente los psiquia-
tras; 2) la Gnica indicacién autorizada sera el tratamiento de
la esquizofrenia en pacientes que no responden o no toleran
adecuadamente el tratamiento con antipsicéticos clasicos; v 3)
se cumplimentard lo exigido en el Programa de Seguimiento,
que bésicamente comprende la realizacién de controles leuco-
citarios semanales durante las 18 primeras semanas y poste-
riormente mensuales a lo largo de todo el tratamiento.

Para poder cumplimentar este programa, se ha elaborado
una carpeta que sera facilitada a los psiquiatras prescriptores
y en la cual se incluyen: hojas de recogida de datos autocalca-
bles, sobres de franqueo en destino para remitir periédicamen-
te informacién a la Administracién Sanitaria, una cartilla para
el paciente y las instrucciones para el manejo correcto de to-
dos estos componentes.

Al comenzar el tratamiento o incluir a un paciente en este
programa, el psiquiatra rellenaré y enviara al Servicio de Far-
macovigilancia del Centro Nacional de Farmacobiologfa (Ins-
tituto de Salud Carlos Ill), una primera hoja de datos
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identificativos. Al mismo tiempo anotara la fecha de realiza-
cién de la analitica y su firma en una cartilla que entregara
al paciente. Este Gltimo debera llevarla siempre a consulta
y mostrarla al farmacéutico dispensador, encargado de com-
probar la realizacién de la analitica. Si existiera alguna ano-
malfa, el farmacéutico se pondra en contacto directo con el
médico o bien informara al Servicio de Farmacovigilancia a
través de su Colegio Oficial.

En los envios posteriores, el psiquiatra debera remitir dos
hojas: una que contiene los controles leucocitarios, pauta(s)
de administracién y tratamiento(s) concomitante(s) y otra en
la que se anotaran las sospechas de reacciones adversas que
aparezcan durante los distintos periodos de tratamiento y que
se consideren graves o inesperadas. Los dos primeros en-
vios cubrirdn 9 semanas de tratamiento cada uno y el resto
se enviardn anualmente. Si el paciente dejara el tratamien-
to, se remitirén las hojas correspondientes indicando el mo-
tivo de la interrupcién del mismo. El Servicio de
Farmacovigilancia se encargaré de evaluar esta informacién
detectando posibles anomalias y comprobando la concordan-
cia del registro de médicos prescriptores con los listados re-
mitidos por los farmacéuticos.

Se ha constituido un Comité de Seguimiento cuyo come-
tido es la coordinacién del programa, velando por un desa-
rrollo adecuado del mismo y estudiando de forma continua
la relacién beneficio-riesgo del fa&rmaco en las condiciones
de su aplicacién real en Espafia. De él forman parte 3 psi-
quiatras independientes, un representante del Consejo Ge-
neral de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, 2
representantes de la Industria Farmacéutica responsable de
la comercializacién de clozapina, 2 representantes de la Di-
reccién General de Farmacia y Productos Sanitarios, un re-
presentante de la Subdireccién General de Sistemas y
Tecnologfa de la Informacién y 2 del Instituto de Salud Car-
los I, que ostenta la funcién de Secretarfa. El buen desa-
rrollo de este programa requiere una colaboracién reciproca
entre los profesionales sanitarios, la Administracién Sanita-
ria y el responsable de la comercializacién del medicamento.

Para ampliar informacién puede dirigirse a las siguientes
personas de contacto y teléfono:

Blanca Santamaria (Servicio de Farmacovigilancia del Ins-
tituto de Salud Carlos IIl). Tfno: (91) 638 11 11 Ext. 264.

Narciso Lépez (Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos). Tfno: (91) 431 25 60.

Francisco Forcadell (Laboratorios Sandoz) Tfno: (93) 245
17 00.
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