
•Demostrar que el balance beneficio/riesgo es positivo. 
•Revisar los protocolos de actuación en función de las características de los pacientes. 
•Acceso y cumplimiento de los protocolos por parte de los centros hospitalarios. 
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En la década de los 50-60 se emplea un medicamento llamado Contergan®, cuyo principio activo 
era la talidomida. Era empleado como sedante y en el tratamiento de los síntomas como 
náuseas, vómitos  y ansiedad en embarazadas.  
  

En sus 
comienzos era 
dispensado sin 
receta médica. 

NEUROPATÍAS 

Necesidad de 
receta médica 

para su 
dispensación.  

Nacimiento de la 
FARMACOVIGILANCIA  

Se estudió la causa de la teratogenicidad, relacionándola con 
su estructura química. Se trataba de una mezcla racémica: 
• (S)-talidomida, responsable de las malformaciones. 
• (R)-talidomida, causante del efecto sedante. 
Siendo el propio organismo capaz de transformar  
una en otra. 
En 2006 se autorizó por la FDA para el tratamiento del 
mieloma múltiple. Sin embargo, no fue aprobada hasta  
2013 por la AEMPS . 

METODOLOGÍA: 

Revisión bibliográfica en bases de datos contrastadas, obtención de información en hospitales 
de prácticas tuteladas y legislación Española y Europea. Asimismo estudio de indicaciones 
recogidas en ficha técnica. 

• Descrita en ficha técnica de la EMA  Mieloma Múltiple en mayores de 65 años o no aptos 
para recibir quimioterapia a altas dosis.  
• Indicaciones off-label (fuera de ficha) enfermedades ulcerativas crónicas, aftas, Lupus 
nudoso en lepra (autorizado por la FDA, pero no por la EMA), artritis reumatoide, Enfermedad 
crónica de injerto contra el huésped, Prurito nodular 

 

Cáncer hematológico  catalogado dentro de las gammapatías monoclonales, caracterizadas por 
la aparición de tumores de células plasmáticas, produciendo inmunoglobulinas (Ig) o 
anticuerpos (Ac) de forma anormal. 

Se trata de un medicamento extranjero de especial control médico. Está considerado 
medicamento  huérfano.  

1. La talidomida aplicada en mieloma múltiple presenta mejores resultados en la asociación  
VTD , a pesar de ser sus análogos actuales (lenalidomida y pomalidomida) los más empleados.  
2. Son de gran importancia los protocolos de prevención de embarazo y comunicación de 
reacciones adversas que garantizan su uso seguro. 
3. Supuso una concienciación social del uso racional del medicamento, así como el desarrollo de 
la Farmacovigilancia. 

 
 
Actividad inmunomoduladora, anti-inflamatoria y potencialmente anti-neoplásica por 
inhibición selectiva del TNF-α y de la expresión de moléculas de adhesión involucradas en la 
actividad anti-angiogénica.  
Aumenta la susceptibilidad de las células cancerosas a la apoptosis bajo la regulación de la 
proteína anti-apoptótica Bcl-2 y mejora la sensibilidad a la apoptosis inducida por Fas y NF-kB.  
 

 

Talidomida, Melfalán y 
Prednisona (TMP) 

• Pacientes que reciben un tratamiento por primera vez 
• Casos refractarios o tras la recaída. 

Talidomida, Melfalán, 
Prednisona y Bortezomib 
(VMPT-VT) 

• Desarrollado en los últimos años 
• Supervivencia sin progresión hasta 3 años en un 51%. 
• Mayor tasa de respuesta  

Talidomida, Bortezomib y 
Dexametasona (VTD) 

• El más extendido en la actualidad. 
• Terapia de consolidación tras trasplante autólogo de células 
madre 

Base para el diseño de nuevas moléculas con similar utilidad terapéutica como la 
lenalidomida y pomalidomida, más efectivas y seguras. 

La dosis oral recomendada en ficha técnica es de 200 mg al día, durante un máximo de 12 
ciclos de 6 semanas y un mínimo de 2 ciclos de 6 semanas 

FOCOMELIA en 
recién  nacidos 

Celgene© cuenta con protocolos para comunicar reacciones adversas, en especial neuropatías. 
-Reacciones adversas en piel, amenorrea, estreñimiento, mareos, somnolencia, leucopenia 
(infección), síncope y bradicardia. 
-Tromboembolismos arterial y venoso, siendo necesaria la tromboprofilaxis mínimo durante los 
5 primeros meses de tratamiento. 
-Neuropatía periférica en uso crónico. En caso de aparición corregir la dosis en casos  leves y 
suspender temporalmente en casos graves. 
-Teratogenicidad: PROTOCOLO DE PREVENCIÓN DE EMBARAZO. 
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Existe un plan de gestión de riesgos (PGR) revisado por la EMA con un titular de autorización de 
comercialización (TAC) encargado de realizar las actividades recogidas. 
El TAC, en este caso Celgene©, es el responsable de elaborar: 
1. Información para profesionales sanitarios. 
2. Programa de Prevención del Embarazo (PPE) con distintos folletos informativos de 
seguimiento. 
3. Formularios de inicio de tratamiento que varía según sea para mujeres con riesgo de 
embarazo, sin riesgo y varones. 
4.-Tarjeta para el paciente que deberá ser actualizada en cada dispensación. 
Es requisito obligatorio que las mujeres en edad de gestación aporten tests de embarazo 
(sensibilidad de 25mUI/ml) negativos para cada elaboración de la receta médica y la 
dispensación debe ser como máximo 7 días después de la prescripción.  
Tienen que seguir métodos anticonceptivos no orales (debido al riesgo de tromboembolismo) 
desde  4 semanas antes del inicio del tratamiento hasta las 4 semanas posteriores del fin. 
La talidomida está presente en semen y leche por lo que deben suspenderse lactancia y usar 
métodos anticonceptivos paran parejas en las que uno este sometido a dicho tratamiento.  
En caso de embarazo existen unos informes a rellenar que se envían al laboratorio para el 
seguimiento y desenlace del embarazo, aunque es prioridad evitar que esto suceda. 
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Bases de datos 

PubMed (National Library of Medicine).     

Embase.com (Elsvier).                                

Recopilatorio Janssen 

Trabajos presentados en congresos como: 

• American Society of Clinical Oncology (ASCO). 

• Annual Meeting, European Hematology Association (EHA). 

• Annual Meeting o International Myeloma Workshop (IMW).  

Webs de instituciones oficiales. 

Agencia Europea del Medicamento (EMA).  

Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS).  

Portal de Información de Enfermedades raras y Medicamentos Huérfanos (Orphanet). 

Laboratorio fabricante: Celgene©  

Programas de prevención del embarazo y protocolos 

Webs de instituciones oficiales 

RESULTADOS: 


