
Estimado profesional sanitario:

Novartis desea informarle acerca del fin de la comercialización de los comprimidos 
dispersables de Exjade® (deferasirox) por estar disponible una nueva formulación en 
comprimidos recubiertos con película.

De acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos y la Agencia Española 
de Medicamentos y Productos Sanitarios, Novartis tiene previsto el cese del 
suministro de Exjade® (deferasirox) comprimidos dispersables en España el próximo  
agosto de 2017 como medida de minimización de riesgos para evitar errores de 
medicación y para proteger la seguridad de los pacientes.

Resumen

Exjade® comprimidos recubiertos con película, una nueva formulación oral de deferasirox 
que puede, tragarse entera o aplastarse, y tomarse junto con alimentos blandos, ya está 
disponible en España y sustituirá a Exjade® comprimidos dispersables. 

Exjade® comprimidos recubiertos con película es una formulación con la dosis ajustada 
de deferasirox y con una mayor biodisponibilidad que los comprimidos dispersables. 

Al pasar a un paciente en tratamiento con deferasirox de los comprimidos dispersables 
a los comprimidos recubiertos con película, se deberá tener en cuenta que la dosis de 
los comprimidos recubiertos con película sería un 30% más baja que la dosis de los 
comprimidos dispersables, redondeando a la dosis del comprimido más próximo.

El cese de la distribución de Exjade® comprimidos dispersables será efectivo a partir de 
agosto de 2017. 

Le rogamos que lea la carta adjunta en la que se explican todos los detalles acerca de los 
nuevos comprimidos recubiertos con película de Exjade®.
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De acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos y la Agencia Española 
de Medicamentos y Productos Sanitarios, Novartis tiene previsto el cese del 
suministro de Exjade® (deferasirox) comprimidos dispersables en España el 
próximo julio de 2017 como medida de minimización de riesgos para evitar 
errores de medicación y para proteger la seguridad de los pacientes. 

Exjade® comprimidos recubiertos con película, una nueva formulación oral de deferasirox 
que puede, tragarse entera o aplastarse, y tomarse junto con alimentos blandos, ya está 
disponible en España y sustituirá a Exjade® comprimidos dispersables.

Exjade® comprimidos recubiertos con película es una formulación con la dosis ajustada de 
deferasirox y con una mayor biodisponibilidad que los comprimidos dispersables.

Al pasar a un paciente en tratamiento con deferasirox de los comprimidos dispersables 
a los comprimidos recubiertos con película, se deberá tener en cuenta que la dosis de 
los comprimidos recubiertos con película sería un 30% más baja que la dosis de los 
comprimidos dispersables, redondeando a la dosis del comprimido más próximo.

El cese de la distribución de Exjade® comprimidos dispersables será efectivo a partir de 
julio de 2017.



Información adicional

El cese en el suministro de la formulación de deferasirox en comprimidos dispersables no 
constituye una retirada del mercado y no obedece a ningún tipo de problema de seguridad 
relacionado con dichos comprimidos. Tal y como se ha explicado anteriormente, este cese 
se lleva a cabo como medida de minimización de riesgos para evitar que se produzcan 
errores de medicación en los pacientes que reciben tratamiento con este principio activo. 

 

Notificación de sospechas de reacciones adversas

Recuerde que los profesionales sanitarios deben notificar las sospechas de reacciones 
adversas asociadas al uso de los medicamentos tras su autorización, ya que ello permite 
llevar a cabo una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo de los mismos. 
Puede notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Centro Autonómico 
de Farmacovigilancia correspondiente mediante el sistema de Tarjeta Amarilla. Estas 
notificaciones también podrán realizarse on-line en la página web de la AEMPS a través del 
siguiente enlace: https://www.notificaram.es/

Adicionalmente, las notificaciones de sospechas de reacciones adversas pueden enviarse al 
Departamento de Farmacovigilancia del laboratorio titular de la autorización correspondiente. 
En el caso concreto de Exjade® puede contactar con Novartis a través del teléfono y correo 
electrónicos que se citan a continuación. 

En la notificación, por favor proporcione la máxima información posible, incluyendo datos 
sobre la historia clínica del paciente, resultados de las pruebas realizadas, medicación 
concomitante, así como fechas de inicio y duración de las mismas.

Datos de contacto de Novartis

Si tiene cualquier duda o necesita información adicional, puede contactar con nosotros a 
través del teléfono: 900 35 30 36 o de la siguiente dirección de correo electrónico: 
novartis.responde@novartis.com

Atentamente,

Novartis Farmacéutica, S.A. 
Eva López
Directora Médica de Oncología

Alberto Duque
Responsable de Farmacovigilancia 
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Representa un placer para Novartis Oncology comunicarle que el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad ha autorizado 
la inclusión de dos nuevas indicaciones de REVOLADE® (eltrombopag) en España:

• para el tratamiento de niños a partir de un año con trombocitopenia inmune primaria (PTI) crónica que son refractarios a 
otros tratamientos (por ejemplo, corticosteroides, inmunoglobulinas).

• para el tratamiento de pacientes adultos con aplasia medular grave adquirida (AMG) que han sido refractarios a un trata-
miento inmunosupresor previo o muy pretratados y que  no son candidatos a un trasplante de progenitores hematopoyéticos.

Las dos nuevas indicaciones del medicamento se encuentran financiadas por el Sistema Nacional de Salud con cargo a fondos 
públicos, desde el 1 de Junio de 2016.

La aprobación de REVOLADE® (eltrombopag) para el tratamiento de la AMG se basa en los resultados obtenidos en un ensayo 
clínico de fase II del National Institute of Health (NIH).

En este ensayo un 40% de los pacientes tratados con REVOLADE® (eltrombopag) alcanzaron respuesta hematológica, con 
una mediana de tiempo para alcanzar la respuesta de 12 semanas. Las respuestas mejoraron con el tiempo: 1 paciente en la 
evaluación del objetivo primario presentó respuesta trilínea, mientras que durante el seguimiento 7 pacientes alcanzaron respuesta 
trilínea. Asimismo, cinco pacientes disminuyeron gradualmente REVOLADE® (eltrombopag) durante 16 semanas y discontinuaron 
después de una mediana de tratamiento de 28,5 meses. Hasta el último seguimiento, estos cinco pacientes han mantenido los 
recuentos hematológicos estables después de una mediana  de tiempo de 13 meses desde la discontinuación del fármaco.1

La aprobación de REVOLADE® (eltrombopag) para el tratamiento de la PTI crónica en población pediátrica se basa en los resul-
tados positivos obtenidos en dos estudios de fase II y fase III conocidos como PETIT y PETIT-2 respectivamente.

Los resultados mostraron que el 40% de los pacientes mantienen una cifra plaquetar de ≥50x109/L durante al menos 6 o más 
semanas sin necesidad de terapia de rescate en las últimas 8 semanas del periodo aleatorizado (13 semanas). En el PETIT-2, 
en la fase abierta con una duración de 24 semanas, el 80% de los pacientes tratados con REVOLADE® (eltrombopag) alcanzó una 
cifra de plaquetas ≥50x109/L al menos en una determinación. Además de la cifra plaquetar, se observó una marcada reducción en 
la incidencia relativa de hemorragia.2,3

Asimismo, le recordamos que recientemente REVOLADE® (eltrombopag) ha recibido una actualización de su indicación de PTI 
que incluye el uso en segunda línea en pacientes no esplenectomizados. De este modo, la indicación en PTI queda como sigue:

• REVOLADE® está indicado en pacientes con púrpura trombocitopénica inmune (idiopática) (PTI) crónica de más de 1 año de 
edad que son refractarios a otros tratamientos (por ejemplo, corticosteroides, inmunoglobulinas).4

REVOLADE® (eltrombopag) también está aprobado y financiado por el Sistema Nacional de Salud con cargo a fondos públicos 
en la indicación de Trombocitopenia asociada a hepatitis C crónica (VHC):4

• para el tratamiento de la trombocitopenia en pacientes adultos con infección crónica por el virus de la hepatitis C (VHC), cuando 
el grado de trombocitopenia es el principal factor que impide el inicio o limita la capacidad de mantener un tratamiento basado 
en interferón de forma óptima.

Con estas dos nuevas indicaciones de REVOLADE® (eltrombopag), Novartis Oncology confirma su compromiso por la innovación 
médica en el campo de la oncología y las enfermedades huérfanas, y sigue demostrando su firme compromiso con el desa-
rrollo de alternativas eficaces y seguras que respondan lo mejor posible a las necesidades de cada paciente.

Quedamos a su disposición para cualquier aclaración que estime oportuna. 

Atentamente,

Novartis Farmacéutica S.A.
Unidad de Oncología
Gran Via Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona
Tel. 34 93 306 43 03
Fax. 34 93 306 42 91

Estimado/a Doctor/a: Barcelona, 1 de junio de 2016 

Andreu Vilardell Torres
Director Franquicia Hematología

Eva López Martín
Directora Médica Oncología

“Los datos personales incluidos en este envío provienen de un fichero responsabilidad de IMS TECHNOLOGY SOLUTIONS HISPANIA, S.A, C/Francisca Delgado, 11 1ª 
Planta 28108 Madrid, donde puede dirigirse para ejercitar los derechos de acceso, rectificación, cancelación y oposición de sus datos personales”.
Inscrita en el Reg. Mercantil de Barcelona, Tomo 11.161, Libro 10.021, S. General, Folio 120, Hoja 46.560 C.I.F. A-08011074. Sociedad Unipersonal.
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