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ACTUALIZACION DE LA INFORMACION SOBRE EL CESE DE LA
COMERCIALIZACION DEL ANTICONCEPTIVO PERMANENTE ESSURE

La Consejeria de Sanidad nos remite nota de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios [AEMPS] “ACTUALIZACION DE LA
INFORMACION SOBRE EL CESE DE LA COMERCIALIZACION DEL
ANTICONCEPTIVO PERMANENTE ESSURE’.

La AEMPS informa de la decision del fabricante Bayer Pharma AG., Alemania, de
cesar la comercializacion del implante ESSURE® por motivos comerciales en todos los
paises excepto en Estados Unidos y por tanto no seguir con el procedimiento de
renovacién del certificado de marcado CE para su comercializacién en la Unién Europa.

En la nota se sefiala que Los datos de los estudios existentes siguen sin
cuestionar la relacion beneficio/riesgo del dispositivo, por lo que se mantienen las
indicacién de no aconsejar la retirada del dispositivo ni modificar las pautas de
seguimiento de las personas portadoras. Las pacientes que experimenten alguna
sintomatologia deben consultar con su médico.

Cualquier incidencia o anomalia detectada en los productos afectados, se debe
comunicar, preferentemente por  correo electronico a la direccién:
farmacovigilancia@asturias.org
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La AEMPS informa de la decision del fabricante Bayer Pharma AG.,
Alemania, de cesar la comercializacion del implante ESSURE® por
motivos comerciales en todos los paises excepto en Estados Unidos
y por tanto no seguir con el procedimiento de renovacion del
certificado de marcado CE para su comercializacién en la Unién
Europa.

Nota informativa

La Agencia Esparfola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
ha sido informada por la empresa Bayer Hispania, S.L., de la decision del
fabricante Bayer Pharma AG., Alemania, de cesar, de forma voluntaria y
por motivos comerciales, la distribucion y venta del implante ESSURE® en
todos los paises excepto en Estados Unidos. En consecuencia, no
continuara con el procedimiento de renovacion del certificado de marcado
CE para su comercializacion en la Unidn Europa y por tanto en Espafia.

La AEMPS requirié a la empresa Bayer el cese de la comercializacion y la
retirada del mercado a raiz de la suspension, el 3 de agosto de 2017, del
certificado CE de conformidad emitido por el Organismo Notificado Irlandés
NSAIl. La AEMPS informé de esta decision en la nota informativa 15/2017
publicada el pasado 7 de agosto. En la nota se indicaba igualmente que los
centros y profesionales sanitarios, como medida de precaucion, debian
cesar en su utilizacion. El producto ESSURE®, por lo tanto, ya no se
estaba comercializando en nuestro pais.
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Los datos de los estudios existentes siguen sin cuestionar la relacion
beneficio/riesgo del dispositivo, por lo que se mantienen las indicaciones
dadas en la nota informativa de la AEMPS de 7 de agosto de no aconsejar
la retirada del dispositivo ni modificar las pautas de seguimiento de las
personas portadoras. Las pacientes que experimenten alguna
sintomatologia deben consultar con su médico.

La AEMPS permanece en contacto con la Sociedad Espafiola de
Ginecologia y Obstetricia (SEGO) para el seguimiento de la situacion en
Espafia.
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