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Sélo se ha destacado aquellos aspectos de la promocidén que, a nuestro juicio, son mas criticables.

v7/ A Resolor

Folleto promocional original: SHI-ES/LO/RES/12/0062. JUNIO2012.

Falso: en ese poster, sélo el 18% de los
pacientes con prucaloprida experimentd

un incremento de al menos 1 deposicién La EMA concluye que no puede
espontdnea y completa frente descartarse la posibilidad de que existq
al 12,7% con placebo. una relacidn causal entre prucaloprida

y {a aparicién de eventos
cardiovasculares iSquémicos*

EFICACIA

"Nuevo procinético de alta selectividad por el receptor 5-HTa"
I Mas del 75 % de los pacientes experimentaron un beneficio clinico con Resolor®, con al menos un incremento de =1 DEC?

Resolor®, normaliza la funcion intestinal en comparacion con placebo en un 24% de los pacientes®

SEGURIDAD)

Resolor® ha demostrado un buen perfil de sequridad, reportado en lofextensos ensayos clinicosh estudios cardiovasculares?

TOLERABILIDAD'

Los EAs mas frecuentes fueron de leves a moderados en los ensayos fase Il y Il y desapar

_ ieron en la mayoria de los pacientes
durante la primera semana de tratamiento?

Resolor®, presenta un bajo potencial de interaccion farmacologica'

¢ extensos ensayos clinicos ?
POSOIOGIA

— La exposicion total en los ensayos
Jratamiento continuado Qg I ! o
- bl comparativos frente a placebo

ha sido de 57 dias
(mediana, rango de 1 a 140 dias).
No es tiempo suficiente para
extraer conclusiones en un

Tratamiento continuado
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