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Madrid, 16 de marzo de 2006

Estimado Dr. Zarco:

Le agradezco el envio de la nota sobre la posicion de la Sociedad que preside en relacion con las

medidas adoptadas por la AEMPS respecto a los medicamentos que contienen ketorolaco y su uso por via
sistemica.

Como expone en sus antecedentes, la medida se adoptd teniendo en cuenta el perfil beneficio-
riesgo del medicamento y la alta prevalencia de su uso fuera de las condiciones autorizadas en el ambito
extrahospitalario. La AEMPS tomé esta decision después de que el Comité de Seguridad de
Medicamentos de Uso Humano emitiera un informe, como es preceptivo, recomendando dicha medida. En
las deliberaciones del Comité se debatio la cuestion que Vd. acertadamente plantea y se considerd que el
hecho de que un medicamento se etiquete como de uso hospitalario no es obstaculo para que en los
Centros de Salud que asi lo requieran esté disponible en sus botiquines para situaciones muy especificas,
como puede ser la que sefiala del tratamiento del cdlico renal. De hecho existen diversos precedentes
como puede ser el uso de flumazenilo para el diagnéstico y tratamiento de la intoxicacion por
benzodiazepinas.

Por tanto, estoy en condiciones de confirmarle que aquellos Centros de Salud que consideren que
deben tener ketorolaco disponible para su administracion en el mismo centro o en atencion domiciliaria
podrén seguir utilizandolo si asi lo solicitan y justifican ante los responsables de los servicios de salud de
las respectivas Comunidades Autonomas.

Atentamente,

GZUU,______——_‘_

Cristina Avendario Sola
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