Alertas y comunicaciones de la AEMPS
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Desde finales de 2023, el
PRAC de la EMA ha evaluado
38 casos de neoplasias
malignas secundarias, en su
mayoria linfomas o leucemias
de células T, notificados
entre 42.500 pacientes que
han recibido alguna de las
terapias mencionadas en

la UE. En la mitad de los
casos se realizaron pruebas
adicionales: se han obtenido
resultados positivos en 7 de
ellas para el transgén CAR, lo
que sugiere que las propias
células de la terapia CAR-T
administrada podrian estar
involucradas en el desarrollo
de la enfermedad.

Alertas de calidad

Alertas debidas a defectos de calidad observados en medicamentos de uso humano, publicadas por la AEMPS desde el anterior nimero y que suponen la reti-
rada o inmovilizacion de ciertos lotes de medicamentos. En BOT PLUS puede encontrar mas informacion detallada, con acceso al documento de la AEMPS.
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unidades distribuidas de los lotes
afectados y devolucion al laboratorio
por los cauces habituales

tapén mal sellado que puede
comprometer la esterilidad
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