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COMUNICACION DIRIGIDA A PROFESIONALES SANITARIOS

Rapiscan (regadenoson): Nuevas recomendaciones para minimizar el

riesgo de accidente cerebrovascular y de prolongacién de las

convulsiones inducidas por Rapiscan tras la administracion de aminofilina

Estimado profesional sanitario:

Rapidscan Pharma Solutions, de acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), desea comunicarle
informacion de seguridad importante actualizada relativa a Rapiscan (regadenoson).

Resumen:

Accidente cerebrovascular

Se han notificado casos de accidentes cerebrovasculares, algunos de los cuales
tuvieron lugar tras presentar los pacientes aumentos clinicamente significativos
en la presion arterial, hipotensién severa o agravamiento de una fibrilacion
auricular preexistente, tras la administracion de regadenosoén.

Se debe considerar retrasar la administracion de regadenosén en pacientes con
hipertensién arterial no controlada.

Se debe tener precaucién cuando se decida administrar regadenoson a pacientes
con antecedentes de fibrilacién auricular, o a aquellos con riesgo de presentar
hipotension grave.

No administre regadenoson a pacientes con hipotension arterial severa.

Prolongacion de las convulsiones inducidas por regadenosén tras la administracion de
aminofilina

Se han notificado casos de prolongacion de las convulsiones inducidas por
regadenosoén tras la administracién de aminofilina.

No se recomienda el uso de aminofilina para hacer cesar las convulsiones
inducidas por regadenoson.

Tenga precaucioén al considerar la administracién de regadenosdn a pacientes con
antecedentes de convulsiones o factores de riesgo para las mismas, por ejemplo
administraciéon concomitante de medicamentos que disminuyen el umbral
convulsivo.
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Informacién adicional y recomendaciones:

Rapiscan es un vasodilatador coronario selectivo que se utiliza como agente en la prueba de
esfuerzo farmacolégica para realizar estudios de imagen de perfusion miocardica con
radionuclidos en pacientes adultos que no pueden someterse a una adecuada prueba de
esfuerzo con ejercicio. Este producto es para un uso exclusivamente diagnéstico.

Accidente cerebrovascular (Ictus)

Se sabe que los cambios clinicamente significativos en la presion arterial (tanto hipertension
como hipotension) y el agravamiento o la recurrencia de una fibrilacion auricular asociados con la
administracion de regadenosén aumentan el riesgo de ACV. Sobre la base de una reciente
revision de casos de ACV notificados durante la fase postcomercializacion, se llegé a la
conclusién de que regadenoson podria provocar ACV. En consecuencia, se ha actualizado la
ficha técnica del producto para incluir una advertencia sobre esta patologia, asi como también
sobre el riesgo de aumento de la presion arterial y crisis hipertensiva que han sido implicados en
algunos de los casos de ACV hemorragico. El uso de regadenoson en pacientes que sufren o
estan en riesgo de sufrir hipotensién o fibrilacion auricular debe considerarse cuidadosamente,
de conformidad con lo indicado en la ficha técnica.

Prolongaciéon de las convulsiones inducidas por regadenosén tras la administracion de
aminofilina

Se puede administrar aminofilina para atenuar las reacciones adversas severas y/o persistentes
provocadas por regadenoson. Sin embargo, una revision reciente de casos de convulsiones
inducidas por regadenosoén indicd que la administracion de aminofilina puede prolongar dichas
convulsiones. Esto seria coherente con el conocido efecto proconvulsivante de la aminofilina. En
consecuencia, no se recomienda la administracion de aminofilina para hacer cesar las
convulsiones provocadas por regadenoson. Se ha actualizado la ficha técnica de Rapiscan para
incluir esta nueva recomendacién e informacién de seguridad.

La informaciéon completa, incluidos los acontecimientos adversos de Rapiscan (regadenosén), se
encuentra disponible en su ficha técnica, la cual puede consultarse a través del Centro de
Informacién online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA): http://www.aemps.gob.es/cima

Notificaciéon de reacciones adversas

Rogamos comunicar las presuntas reacciones farmacologicas adversas de conformidad con las
reglamentaciones nacionales aplicables. Los acontecimientos adversos deberan notificarse por
correo electrénico a safety@rapiscan-mpi.com.

Punto de contacto de la compafiia

En caso de tener alguna preguntaen relacion con el contenido de esta carta o de requerir
informacion adicional relativa al uso de Rapiscanpuede ponerse en contacto con Informacién
Médica de Rapidscan Medical Solutions en medical.information@rapiscan-mpi.com.

Atentamente,

Dr. Brent Blackburn

Director Gerente. RapidscanPharmaSolutions EU Ltd

Regent’s Place, 338 Euston Road, Londres, NW1 3BT, Reino Unido
Tel (seguridad) +44 1223 402660. Fax (seguridad) +44 1223 413689
Correo electronico: brent.blackburn@rapidscanpharma.com
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El texto que aparece a continuacion muestra las recientes actualizaciones a la ficha técnica de
Rapiscan (el texto nuevo aparece subrayado)

Seccion 4.2

[...]

Puede utilizarse aminofilina para atenuar las reacciones adversas graves y/o persistentes a
Rapiscan, pero no debe usarse exclusivamente con el objeto de hacer cesar una convulsidn
inducida por Rapiscan (ver seccion 4.4).

Seccion 4.4 de la ficha técnica, en los términos siguientes:

[..]

Puede administrarse aminofilina en dosis comprendidas entre 50 mg y 250 mg mediante
inyeccién intravenosa lenta (50 mg a 100 mg durante 30-60 segundos) para atenuar las
reacciones adversas graves y/o persistentes a Rapiscan, pero no debe usarse exclusivamente
con el objeto de hacer cesar una convulsion inducida por Rapiscan.

Presion arterial elevada

Rapiscan puede provocar aumentos clinicamente significativos de la presion arterial, o que en
algunos pacientes puede dar lugar a una crisis hipertensiva (ver seccion 4.8). El riesgo de
aumentos significativos en la presién arterial puede ser mayor en pacientes con hipertensiéon no
controlada. Debera considerarse la posibilidad de demorar la administracion de Rapiscan hasta
que la presién arterial esté bien controlada.

Accidente isquémico transitorio y accidente cerebrovascular

Rapiscan puede provocar un accidente isquémico transitorio (ver seccion 4.8). En la experiencia
post comercializacion también ha habido notificaciones de accidente cerebrovascular (ACV).

Riesgo de convulsiones

Se debera tener precaucion al administrar Rapiscan a pacientes con antecedentes de
convulsiones u otros factores de riesgo para convulsiones, entre ellos la administracion
concomitante de medicamentos que disminuyen el umbral convulsivo (por ejemplo, antisicoticos,
antidepresivos, teofilinas, tramadol, esteroides sistémicos y quinolonas).

La amindfilina puede prolongar una convulsién o provocar multiples convulsiones debido a su
efecto proconvulsivante. En consecuencia, no se recomienda la administraciéon de aminofilina
exclusivamente con el objeto de hacer cesar una convulsién inducida por Rapiscan.
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Seccidén 4.8 de la ficha técnica, en los términos siguientes:
Resumen del perfil de seguridad

Rapiscan puede causar isquemia miocardica (potencialmente asociada a parada cardiaca
mortal, arritmias ventriculares potencialmente mortales e infarto de miocardio), hipotension que
conduce a sincope y accidentes isquémicos transitorios, elevacion de la presién arterial que
conduce a hipertensién y crisis hipertensivas y bloqueo de los nédulos SA/AV que conduce a
bloqueo AV de primer, segundo o tercer grado o bradicardia sinusal que requiere intervencién
(ver seccidn 4.4). Los signos de hipersensibilidad (erupcion, urticaria, angioedema, anafilaxis y/u
sensacion de opresion de la garganta) pueden aparecer de inmediato o posteriormente. Puede
utilizarse aminofilina para atenuar las reacciones adversas graves y/o persistentes a Rapiscan,
pero no debe usarse exclusivamente con el objeto de hacer cesar una convulsién inducida por
Rapiscan (ver seccion 4.4).

Resumen tabulado de las reacciones adversas

Se ha anadido la reaccién adversa "accidente cerebrovascular”, con la categoria de frecuencia
n n
rara".

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas:

En estudios clinicos, se observé un aumento de la presion arterial sistélica (= 50 mm Hg) en el
0,7% de los pacientes, y aumento de la presion arterial diastdlica (= 30 mm Hg) en el 0,5% de los
pacientes. La mayoria de las subas se resolvid en un lapso de 10 a 15 minutos, pero en algunos
casos se observaron valores elevados a los 45 minutos de la administracion.




