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Informacion  sobre prevencion de riesgos de
medicamentos acordada con la Agencia Espafnola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
Diciembre 2025:

INFORMACION IMPORTANTE- Se elimina el Sistema de
Distribucién Controlada de eculizumab

Estimado/a socio SEDYT,

Tras una revision a nivel europeo del perfil de seguridad de
eculizumab (BEKEMV), la Agencia Europea de Medicamentos, ha
aprobado la eliminacion del Sistema de Distribuciéon Controlada
establecido en las Condiciones de Autorizacion de este medicamento
para alinear la informacion de este producto con la informacion del
producto de referencia.

De esta manera, a partir de este momento, los profesionales sanitarios
involucrados en la prescripcion y/o dispensaciéon de eculizumab
(BEKEMV) ya no deberan enviar en los pedidos iniciales el certificado
de vacunacion de cada paciente ni incluir el cédigo individual de
paciente, en los pedidos de continuacion.

Le adjuntamos el vinculo electronico de la actualizacion de los
materiales sobre prevencidon de riesgos asociados a la utilizacion de
eculizumab (BEKEMV):

Guia para profesionales sanitarios (versiéon diciembre 2025):
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/3630

Recordatorio anual de vacunacion (version diciembre 2025):
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/15/3631

Guia para pacientes/padres/cuidadores (version diciembre 2025):
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/3628
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Tarjeta de informacidn para pacientes (version diciembre 2025):
https://cima.aemps.es/cima/DocsPub/16/3629

El objetivo de estos materiales es ayudarle a minimizar la posibilidad
de aparicidén de algunos riesgos que se consideran relevantes por su
gravedad, y aportar al paciente, informacion o documentos necesarios
para tal fin.

Por favor, si usted desea copias en papel de los materiales, solicitelas
en el siguiente correo electrénico
iInformacion.medica.es@amgen.com o en el 93 600 18 60.

Estos materiales también estan disponibles en la web de la AEMPS en
el siguiente enlace: materiales sobre prevencion de riesgos - web
AEMPS.
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