CIRCULAR n.° 10/93

Dependencia: Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Contenido: Reglamentacién especifica para la prescripcion, dispen-
sacion y utilizacion de LEPONEX.

Ambito de aplicacién: Consejo General de Colegios de Médicos.
Consejo General de Colegios de Farmacéuti-
cos. Colegio Oficial de Ayudantes Técnico-
Sanitarios. Hospitales. Industria Farmacéuti-
ca. Servicios de Farmacia Hospitalaria.
Centros de Atencién Primaria.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento establece en su Ar-
ticulo 22 que el Ministerio de Sanidad y Consumo, por razones sanitarias ob-
jetivas, podra sujetar a reservas singulares la autorizacién de las especiali-
dades farmacéuticas que asi lo requieran por su naturaleza o caracteristicas.

La Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios ha autorizado
la elaboracién y venta de las especialidades LEPONEX 25 mg y LEPONEX
100 MG Siguiendo lo establecido en el parrafo anterior, LEPONEX se inclu-
ye dentro de este grupo de especialidades farmacéuticas debido a que por Ia
indicacion en la que es utilizada esta destinada a administrarse a pacientes
ambulatorios y a que su incorrecta utilizacion podria provocar la aparicion de
efectos secundarios muy graves.

Por ello LEPONEX sera prescrito, dispensado y administrado en las con-

diciones especiales establecidas en la autorizacion de la especialidad, las
cuales se especifican en la presente Circular.

1.° MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

El material de acondicionamiento de LEPONEX se regira segun lo esta-
blecido en la Orden Ministerial de 13 de Mayo de 1985 «sobre medicamen-
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tos sometidos a especial control médico en su prescripcion y utilizacion». Asi
pues, constara de forma destacada:

a) En el cartonaje: La leyenda «Especial control médico» y al lado de los
simbolos que proceda, segun el articulo .13 de la Orden de 15 de julio de
1982, las siglas «ECM».

b) En el prospecto: En su encabezamiento, e inmediatamente después de
la denominacién, el epigrafe y leyenda siguientes: «Especialidad de especial
control médico/ECM»,

2.° PRESCRIPCION

La prescripcién de LEPONEX unicamente podran realizarla los médicos
psiquiatras. :

3.° MEDIDAS DE CONTROL PARA LA ADMINISTRACION DE LEPONEX

Se establecen las siguientes medidas de control con caracter obligatorio
en orden a garantizar un correcto uso del producto:

— Antes de iniciar el tratamiento con LEPONEX, se realizaran recuento y
férmula leucocitarias, para asegurar que solamente reciben el farmaco
los pacientes con valores normales de leucocitos.

— Después del inicio del tratamiento con LEPONEX se efectuara un re-
cuento leucocitario semanalmente, durante las 18 primeras semanas.

— A continuacion se realizara el recuento leucocitario al menos una vez al
mes durante el tiempo que el paciente esté tomando el medicamento.

— Si se interrumpe la medicacion con LEPONEX debido a que se detec-
ta una granulocitopenia, se seguiran realizando los coniroles hemat-
cos hasta la normalizacién de los parametros sanguineos (recuentoy
formula leucocitaria).

4.° PROGRAMA DE SEGUIMIENTO DE LEPONEX

Dentro de las funciones del Servicio de Farmacovigilancia del Ministerio
de Sanidad y Consumo, se ha desarrollado un programa de seguimiento pa-
ra la correcta utilizacién de LEPONEX. En este sentido:

— Los médicos prescriptores cumplimentaran y conservaran, para cada
paciente tratado una ficha de seguimiento ajustada a las caracteris-
ticas de LEPONEX. Asimismo, deberéan enviar en la periodicidad y de
la forma que se determine, las fichas de seguimiento mencionadas a
Sgrvicio de Farmacovigilancia del Centro Nacional de Farmacobiolo-
gia.
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— El primer médico prescriptor de LEPONEX, junto con la receta médica
entregara al paciente una cartilla que debera llevar siempre a la con-
sulta, donde le anotaran la fecha de realizacion de los controles he-
maticos, dasis a administrar, recuento leucocitario y firma del médico.

En Anexo | se adjunta modelo de las fichas de seguimiento, instrucciones
para su solicitud, cumplimentacién y envio, asi como modelo de cartilla para

el paciente.

5.° DISPENSACION

— La dispensacién la realizara el farmacéutico en las Oficinas de Farma-
cia o Servicios de Farmacia de Centros Hospitalarios u otras Institucio-
nes Sanitarias, quien debera exigir al paciente, ademas de la receta mé-
dica correspondiente, la cartilla debidamente cumplimentada por el
médico. En caso de observar que no se han realizado los controles he-
maéticos que le corresponden en ese periodo, contactara con el médico
para corregir la anomalia; si esto no fuese posible lo comunicara al Ser-
vicio de Farmacovigilancia a través del Colegio de Farmacéuticos.

— La dispensacién de LEPONEX sera anotada en el libro recetario.
— El farmacéutico dispensador enviara a los servicios peritéricos que co-
rrespondan al Ministerio de Sanidad y Consumo, una declaracién de

las dispensaciones efectuadas de LEPONEX en el mes precedente,
ajustada al modelo que se incluye en el Anexo |l de esta Circular.

Madrid

La Directora General,
REGINA VILLA
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Leponex’ / Clozapina (DCI)
Programa de saguimiento

Ay S e

Datos
identificatives

ANEXO |

Iniciales del Paclente

Dia Mes

Ano

[ 2 1]

Codigo de ldentificaclen |1 | | 1 | |

Iniciales Fecha de

Paciente Nacimiento

Sexo

Fecha de Nacimienio

Sexo

Pest

Nombre

Domicilic de Contacto

Taléfono

N.® Historia Clinica

Médico Prescriptor

Toléfono de Cantacto

Lugar de Trabajo (Provincia)

Diagnéstico: CIE - 10 L_l_l_] [___L_I
psm-ti-R [ ][ 1]

Resistante a

Facha del Iniclo del Tratamlanto

|:| Efactos indeseables:
D Falta do respuesta
D Otres motivos

D Efectos indeseables:
D Faita de respuesta
D Otros mativos
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cadificars CONTIN en {acha linal.

Leponex’/ Clozapina ({»]l}}
programa de seguimiento

e

contenido 8 instrucciones

Esta carpeta coniiena los elamentos nacesarios para la
puesta en practica del programa de seguimlento de Lepa-
fex'/Clozapina (DCH).

Se compane de hajas autacalcables, Independientes to-
das ellas, con 2 finalidad de que la copla en papel de color
cea ramitida gl Servicio ds Farmacologfa elinlca y Farmacov

llancia del Centro Nacional de Farrnacobialogfa utilizando los
Zobres con franqueo &n destino que se adjunian.

Con ol objeto de mantener 1a confidencialidad del pagiente,

lodas las hojas de |a carpeta asi coma fa cartilla de utilizacion del
acienta sa (dentificarén mediante un cédigo formado por: 3 ink
ciales del paciente, seguido ds la fecha de nacimlento y el sexa.

Dla Mes Afio
pla[Lfoy 7o s[9, 3]V

Iniciales  Fecho da Sexa
Paclenie  Nacimienlo

(Pedro Ramirez Lopaz) (7 & Mayo de 1993) {V: vardn)
{M: mujer)

Es imprestindible anotar el cddigo en indas las hojas.

En estas hojas s rescgera el rasuftado do los racuentos
|eucocitarios periddicas que deben raallzarse (semanales du-
rante las prireras 18 semanas Y, gasierlon'nanla. mensuales
a |o fargo de todo el tratamlento), Para ello las hojas de raco-
gida de datos se han estructurade de la siguiente forma:

Enla hola n.* 1, constaran les datos identiflcativos del pa-
clente asi como su diaghdstico.

Las hojas 2a y 3a recogeran rasullades de 9 semanas ca-
da una y las sigulentes hojas, Xg, recogerar los resultados men-
suales. En la carpata se incluyen hojas para fas primeras 18 se~
fmanas y los dos anos neturales sigulented a astas 18 semenas.

Para cada hoja de monitorizacion existe una lista-guin ds
reacciones adversas (hojas 2b, 3by Xb).

Procedimiento a geguir

- Al comenzar el tatamiento de un pacienle con Lepo-
nex/Clazapina (DCI) o incluir ésta en el programa de seguimien-
to, sa reflenars y enviara &l Servicio de Farmacologia clirica v
Farmacovigitancia del Centro Nacional de Farmacoblologia la ho-
|a de datos identificaiives (hoja ni.1 eolor a2ul), ert uno de las § so-
bres can franqueo en destino qua se intiuyen en la carpata.

« Dabera al mismo Yempo sntregarse al Paclente 1a Carii-
Jla de utlilzacién y seguirnienta de Leponex /Clazapina (DCI)
que e incluye en la carpeta. Dicha cartilla debe flevarse siem-
rre a consulta y en alla se anotard la fecha de realizaclon de
a analftica, la dosis de administracién de Leponex'/Clozapina
(DCM), recuento laucocitarlo y 1& firma del medico-

"Bl farmacéutico dispensard Leponex'/Clozapina (DCI)
cuande la cartiiia de ulilizacion del paciente esté debidamen-
te cumplimentada.

- En las hejas de controles periédicos se refigjaran los ra-
auitados de los andlisis leucocitarios gantes de Inigiar el trata-
miento con Leponex’/Clozapina (DCI) debe realizarse un re-
cuento y farmula leucocltaria). Y, tal como se ha Indicado en las
hojas de ¢ontrol, se especificard |a dosls con Lepanex’/Cloza-
pina (DCN, las cambios que se realicon an la misma y la me-
dicacién concamitanite que el paciente esta raciblendo, sena-
lando fecha de inlcio y finalizacién.

»las sogpechas de reacciones adversas que apgre2can
durante los distintos pariodos de tratamlento (semanalas o men-
suales) y que se tonglderan graves o Inesperadas, s& anotaran
en Ia lisla-guia de reaccionas advarsas comespondienta {haja
ab,3bo x}?) que se han elaborado para facilitar esta labor,

«En todas las hojas existe un espacio para observacio-
nes donde se puade anotar cualquier comentarlo qua se con-
sidare de intarés.

+Tras las 8 Srimeras semanas de tralamiento con Lepo-
nex*/Clozapina (DC) sa remitira al Serviclo de Farmacologia
clinica y Farmnacovigilancia del Centro Nacional de Farmaco-
blolegia, en uno da los sobrag adjuntos con tranqueo en des
tino, Tas sigulentas holas:

R

— Copia da los controles laucocitarios semanales (hoja
color rosa n.° 28).

— Copla de la lista-guia de reacclones adversas (hoja co-
tor amarillp n.° 2b).

« Al finalizar las 18 semanas de trstamlenio se remitirdn,
oh otre de los sobres adjuntos, las slguientes hojas:

— Gopla de los controles leucocitarios semanales (hoja
color roga n.° 3a).

— Copia, do lalista-guia de reacciones advarsas (hala co-
lor amarillo n.° 3b).

- A parlir de este memento se realizard un envio anual a
lo largo de todo el tratamiento. Cada envia constara siempre
de las correspondientas dog hojas.

— Copia de los cantroles leucocitarios mensuales (hoja
color verda n.° Xa)-

— Copia de a lista-guia da rea¢clones adversas (hoja co-
lor amarilia n.° Xb),

 Inlcialmante s¢ incluyen an la carpeta hojas para las dos
anualidades sigulentes a las 18 primeras semanas,

«Con la pussta en marcha de este programa de sequl-
mianto, los pacientes en tratamianto de eponex‘/Clozapina
(DCI) debetan incluirse en el mismo, realizéndoles los conlro-
les laucocitarios con 12 periodicldad que corresponda segun el
tiempo que llaven en tratamionto. Far gjemplo, a un paciente
que lleve 4 samanas an tratamiento, deberan realizérsels con-
troles semanales durants las 14 semanas siguientes (hasta
cumplimentar las 18 primeras semanas) y posteriomente
mensuales a lo stgo de tado el tratamiento.

+En caso de supresion del tratamiento cen LeponexClo-
zapina (DCI) wor cualquier motivo, se debera especificar en el
espacia reservado para ello en la hoja de cantrol correspon-
diente y envlar Ia copia de ésta junto can la copia db la lista-gula
da reactiones advarsas qua corrasponds.

- 8 &l motivo fuera |8 aparicidn de Granulocitopenla/Agra-
nulicitosia L otra reacclén adversa grave, debard contactar por
wléfono (§1-638.11.11 Exts. 264 o 253) o fux (91-639.60.17)
con el Sarvicio de Farmacologia clinica y Famacovlgilancia del
Centro Nacional de Farmacobiologia.

« Nuevas hojas de recogida de datos, tanto para corenzar
un tratamiento come para segulr realizando los controles, asi
como la cartilla para e| paciente, podran obtenerse a traves de:

= Sewnviclos Autonémicos de Salud o Diraccicnas Provin-

cigles del INSALUD.
- Solichandolas a los dalegados de Sandoz Pharma SAE

Aesumen del procedimiento

Envios Facha del anvlo Hcjas a Inciuir
alCN.F an cada anvio
1.8 envio Al iniclar el iratamient =n." 1 color azul
de cualquier paclente
con Lepone;
2.° envio Al cabo de 9 semanas +n.° 2arosy
.0 2b amerilla
3.5 anvilo Al cabo da 18 semanas -1 3a rosa
+ . 3b amarilla
4.° anvio Al cabo de 12 meses *n.” Xa verde
pusterlores *n° Xb amarilla
a lag 18 semanas
Sigulantes Cada 12 mesas +m.° Xa verde
envios +n.° Xb smarilla

En caso de Aulocaleable de [a Glima haja que se esté
supregion del  utlilzando més la lista-gula de reacciones adverses
tratamiento amariila qua corresponda,

Tolétono da contaclo: 91-638.11.11 exts.: 264 & 253
Fax 01-839,60.17

147



ANEXO |

eyeds3 ‘pupep
‘epuoyepele|y 028z

a4 g ,"u opeuedy

[} sojled pnies ap oymisu|
e160joiqooetUIR] 9P [RUOIORN 04U
el1ouejibinoseunie4 A

eojulj9 eibojooeuie{ ap 0{JIAI9S

ouisep ua
leanbue)} vy

¢6-L-L) BUIRH G5,U’D 0 '
€E8°}}) U ugrezLony
IVIOH3IWOO Y1S3NdS3d

148



ANEXO |

L | !
I i | e T T T 7o
4 ! | T ] i}
ﬁ i _ I T - T T
] 1| | [ar | U] ] IE]
1 | T T 1 ) LT
[ L ! le 1 T T 1 Tel
] L ) T2
] { )
_ | _ _ _a | 1 [ { [
| | ] T ! T T T TaL
: “ | HlL ] 16
| y { be | _ (¥ T T3
y I T 1 T 11
9
! ¢ _ | ! " T T [ &
[ v | [ LB " ] __ “ “w
! i ]
| ] | I ] T J 3
4 ! T L T Iz
z 1
| ! ! [ ) ! T 1 T 1T
_ 1| [ | I I L { KGEEC
03/pE P BN aeoaona) ofisnoal apay SN ) COPG |Bp Ll oymgcan ojuenasy | e|pyfu 5500 ByX04 EUEWES
]

sgI3|U| Bp SOIEQ THID
T osauelel] 9 ORG| 9p BYI3S

w{5|[peds oupaw

B)[MSUOY Bp 0INSD

BlDISIH 2P <

aquoN

(T T T T T L] voieamguap ap offpgd

Xauodany uod
oyuaiwEel) |ap
ojusuinbes A
ugEZION 3P ejjiue)

1
i
)
)
I
\
1
|
I
1
1
{
1
|
]
)
1
1
{
|
|
|
)
1

| k2

lez

Iz

112

loz

16t

181

7T

[or

E]

v

0112901 GHUANZEY

PRI SR ERER AP s s T bt il rudianll st mial o

euyBu sisog

] ] o] il ] ] ] =] =] -]

Llaut |

Te
mmr..

ot e —— . M EA B W e 7 = M = e e 7 —— — e o ]

“oanpod (2p vpoesuadsp ¢ ered
eloeure) B) & exfusals ieas{]

“DpUENen Biso 6] enb
eys||enadsa oHpaw [e IS0
‘upiagau) o euetiet ap

1Oiop '@1qal} 9p 5EI U3

‘ugpesuadsip ns ered swsjpue sq ap
ugrreiLALIdimD € e|qesuBdspy| $3

sejousHeapy

149



ANEXO 1l
PARTE MENSUAL DE DISPENSACION DE LEPONEX
Oficina de Farmacia (identificacién): |
Mes:
Médico/s prescriptor/es:
N.° de enfermos tratados:
Envases dispensados:

~ Fecha, firma y sello de la Oficina de Farmacia
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