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RETIRADA DE LOTES DE EMERADE 300 MICROGRAMOS Y EMERADE
900 MICROGRAMOS, EN PLUMA PRECARGADA; CN 707618 Y
107627

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios [AEMPS] ordena la retirada
de por los cauces habituales todas las unidades de los siguientes lotes:

EMERADE 300 MICROGRAMOS SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA
EFG, 0,3 ml (CN: 707618)

e | ote: YO178B5C, fecha de caducidad 31/08/2023
e | ote: YO187Bb5A, fecha de caducidad 30/09/2023
e | ote: ZO111B5E, fecha de caducidad 30/04/2024
e Lote: Z0O112B2A, fecha de caducidad 30/04/2024

EMERADE 500 MICROGRAMOS SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA,
0,5 ml (CN: 707627)

¢ | ote: YO178C6B, fecha de caducidad 31/08/2023
e | ote: YO187C4A, fecha de caducidad 30/09/2023
e | ote: Z0236C1A, fecha de caducidad 30/11/2024

La medida se toma por un potencial problema de calidad con el dispositivo de
autoinyeccion.

RECOMENDACION PACIENTES.

Los pacientes que dispongan de unidades de Emerade deben acudir a su médico para que
les prescriban un nuevo medicamento alternativo. No deben desecharlo hasta disponer de
un nuevo autoinyector.

En el caso de pacientes que dispongan de unidades afectadas por la alerta, prescritas
dentro del Sistema Nacional de Salud, seran localizados desde su servicio de salud,
concertandole una cita con su médico para que le prescriba un medicamento alternativo.

Para el caso de pacientes que dispongan de unidades no prescritas dentro del SNS, estos
deberan solicitar una cita con su médico para que le prescriba un medicamento alternativo.

Una vez obtenida esta nueva prescripcion, deberan acudir a la farmacia, presentando la
nueva receta y el envase de Emerade a sustituir. Los pacientes recibiran su nuevo
medicamento sin coste alguno. *

*En estos momentos se esta elaborando el protocolo por el cual el laboratorio BAUSCH &
LOMB, comercializador de Emerade, reembolsara los envases que deban ser dispensados
en cumplimiento de este punto. Se informara tan pronto se concrete.



Emerade, Altellus, Anapen y Jext contienen en todos los casos adrenalina en solucién
inyectable, presentando como diferencia un dispositivo distinto de aplicacion. Por ello, para
una correcta utilizacién, los pacientes deben ser entrenados en su manejo. Las diferencias
entre los dispositivos de administracién pueden tener relevancia en la préactica clinica y en
la seguridad de los pacientes.

RECOMENDACION FARMACIAS.

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

En el momento de la dispensacion del medicamento alternativo prescrito, se debe informar

a los pacientes de que se trata de un dispositivo distinto de administracién, y sobre su
correcta utilizacion.

En péaginas siguientes, Nota Informativa completa seguida de cuadro de Alerta
Farmacéutica emitida por la AEMPS.

Oviedo, 16 de mayo de 2023
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La AEMPS informa de la retirada y sustitucion de las
unidades dispensadas de Emerade soluciéon
inyectable en pluma por un potencial defecto de
calidad

Fecha de publicaciéon: 16 de mayo de 2023
Categoria: medicamentos de uso humano, defecto de calidad
Referencia: ICM (CONT), 05/2023

o La AEMPS informa de que se ha detectado un potencial problema de calidad
con el dispositivo de autoinyecciéon del medicamento Emerade

NOTA INFORMATIVA e

o Debido al posible riesgo de que no se administre la dosis correspondiente
del medicamento, se han retirado del mercado, de manera preventiva, las
unidades disponibles del mismo

o Los pacientes deben acudir a su médico para que les prescriban un nuevo
medicamento alternativo

Emerade es un medicamento que contiene adrenalina y se utiliza como tratamiento de
emergencia en las reacciones alérgicas agudas graves (anafilaxia). Pharmaswiss Ceska
Republika, S.R.O,, el titular de la autorizacion de comercializacién de este medicamento,
ha informado a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
de un posible defecto de calidad en todos los lotes que, actualmente, estan en el
mercado de estas dos presentaciones:

e Emerade 300 microgramos solucion inyectable en pluma precargada EFG, 1
pluma precargada de 0.3 ml (NUmero de registro: 80147; Cdédigo Nacional:
707618)

e Emerade 500 microgramos solucién inyectable en pluma precargada, 1 pluma
precargada de 0.5 ml (NUmero de registro: 80149; Cédigo Nacional: 707627)

El posible defecto de calidad se ha identificado durante un estudio de evaluacién del
disefio de los autoinyectores, de acuerdo con la norma ISO 11608. En concreto, el ensayo
de caida libre preacondicionado de un metro (orientacidn vertical) provocé dafios en los
componentes internos del autoinyector, lo que origindé un fallo de activacién o una
activaciéon prematura de los autoinyectores. Es decir, durante el estudio de
comprobacion de la integridad del autoinyector ante una caida de un metro de altura,
se ha comprobado que este puede sufrir danos que conlleven errores en la
autoadministracion.

Debido a que no se puede identificar este problema antes del uso de los autoinyectores,
y al riesgo potencial que podria suponer para la vida del paciente en caso de que no se
administre la dosis correspondiente, la Agencia, a solicitud del laboratorio, ha ordenado,
como medida de precaucién, la retirada de todas las unidades de los lotes indicados en
la alerta farmacéutica R_16/2023, que son todas las unidades que se encuentran en el
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mercado. Esta retirada aplica tanto a las unidades del canal de distribucion y
dispensacidn, como a las que poseen los pacientes.

No se dispondra de nuevas unidades del medicamento Emerade hasta que el problema
de calidad esté solucionado.

Con el fin de que los pacientes dispongan de medicamentos sin este defecto potencial,
se debe proceder a su sustitucion por otros medicamentos alternativos. No obstante, es
muy importante destacar que la mayoria de estas plumas precargadas de Emerade
potencialmente afectadas se activaran correctamente con su uso y liberaran la dosis de
adrenalina de forma adecuada. Por ello, el paciente debera conservar las plumas de
Emerade en su poder y utilizarlas, si fuera necesario, hasta que disponga de un
autoinyector de adrenalina alternativo.

Los medicamentos alternativos que estan comercializados y que se pueden prescribir en
sustitucién de Emerade son los siguientes:

e ALTELLUS 300 MICROGRAMOS ADULTOS, SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA
PRECARGADA, 1jeringa precargada de 2 ml|

e JEXT 300 microgramos SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA, 1
pluma precargada de 0,3 ml

e JEXT 300 microgramos SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA, 2
plumas precargadas de 0,3 ml

e ANAPEN 0,30 mg/0,3 ml SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA, 1
jeringa precargada de 0,3 ml

e ANAPEN 0,50 MG/0,3 ML SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA, 1
jeringa precargada

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

Recomendaciones para profesionales sanitarios

o 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

o Debera recordarse al paciente que no deseche su unidad de Emerade hasta
disponer de un nuevo autoinyector.
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? % Recomendaciones para farmacias

o En el momento de la dispensacion, los profesionales de la Farmacia deben
informar a los pacientes de que se trata de un dispositivo distinto de
administracion y sobre la correcta utilizacion del mismo.

. Recomendaciones para pacientes

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

o En el caso de pacientes que dispongan de unidades de Emerade 500 y
Emerade 300 microgramos, prescritas dentro del Sistema Nacional de
Salud, al estar incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud (SNS), estos seran localizados desde su servicio de salud,
concertandole una cita con su médico para que le prescriba un
medicamento alternativo.

o Para el caso de pacientes que dispongan de unidades no prescritas dentro
del SNS, estos deberan solicitar una cita con su médico para que le prescriba
un medicamento alternativo.

o Una vez obtenida esta nueva prescripcion, deberdn acudir a la farmacia,
presentando la nueva receta y el envase de Emerade a sustituir. Los
pacientes recibiran su nuevo medicamento sin coste alguno.

o Emerade, Altellus, Anapen y Jext contienen en todos los casos adrenalina en
solucién inyectable, presentando como diferencia un dispositivo distinto de
aplicacion. Por ello, 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.
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ALERTA FARMACEUTICA

Ne° alerta: Fecha:
R_16/2023 16 de mayo de 2023
Producto:

Medicamento

Marca comercial, presentacién, niumero de registro y cédigo nacional:

. EMERADE 300 MICROGRAMOS SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA EFG, 1 pluma
precargada de 0,3 ml (NR: 80147, CN: 707618)

. EMERADE 500 MICROGRAMOS SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA, 1 pluma
precargada de 0,5 ml (NR: 80149, CN: 707627)

DCl o DOE:
ADRENALINA

Lotes y fechas de caducidad:

. EMERADE 300 MICROGRAMOS SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA EFG, 1 pluma
precargada de 0,3 ml (NR: 80147, CN: 707618)
. Lote: Y0178B5C, fecha de caducidad 31/08/2023
. Lote: Y0187B5A, fecha de caducidad 30/09/2023
. Lote: Z0111B5E, fecha de caducidad 30/04/2024
. Lote: Z0112B2A, fecha de caducidad 30/04/2024

. EMERADE 500 MICROGRAMOS SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA PRECARGADA, 1 pluma
precargada de 0,5 ml (NR: 80149, CN: 707627)
. Lote: Y0178C6B, fecha de caducidad 31/08/2023
. Lote: YO187C4A, fecha de caducidad 30/09/2023
. Lote: Z0236C1A, fecha de caducidad 30/11/2024

Titular de autorizacion de comercializacion:
PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA, S.R.O. - Jankovcova 1569/2c, Praga 7, 170 00, Republica Checa

Fabricante:
RECHON LIFE SCIENCE AB - Soldattorpsvagen, 5, Limhamm, 200 61, Suecia

Representante local:
BAUSCH & LOMB, S.A. - Avda. Valdelaparra 4(Alcobendas)

Descripcion del defecto:
Potencial fallo en el dispositivo de autoinyeccion (ver nota informativa)

Informacién sobre la distribucién:
Cadena de distribucion y dispensacién

Clasificacion de los defectos:
Clase 1

Medidas cautelares adoptadas:
Retirada del mercado a nivel de paciente (ver nota informativa) de todas las unidades distribuidas de los lotes citados
anteriormente y devolucion al laboratorio por los cauces habituales

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: NNK9G3EB68
Fecha de la firma: 16/05/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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