
 
 
DEPARTAMENTO DE 
PRODUCTOS SANITARIOS 

 

 

 

 

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2025-668 

REFERENCIA 
 
PS/MAM/129890 

PRODUCTO 
Depósito para bomba Ever Pharma D-mine. Código de producto: 64800 y 64600. 
UDI-DI: 09120039164014 y 09120039164021 

FINALIDAD PREVISTA 
Administración del medicamento apomorfina con una concentración de 5 mg/ml por vía 
subcutánea, para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson. 

Nº LOTE 
1530655 

FABRICANTE 
EVER Neuro Pharma GmbH. Austria. 

DISTRIBUIDOR  
EVER Pharma Therapeutics Spain SL. Calle Toledo, 170, 5º C. 28005, Madrid. 

ASUNTO  
Cese de utilización y retirada del mercado del lote 1530655 del depósito para bomba Ever Pharma D-
mine, debido a posibles problemas de llenado y administración de la dosis indicada de apomorfina. 
 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 

 Nota informativa PS 66/2025 
 

 

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, 
notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es esencial para tener 
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad. 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV:  M B N S J 1 Q R H 9 R Y L V 8 Z A 4 1 D

Fecha de la firma: 22/12/2025

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRÓNICO

psvigilancia@aemps.es
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EVER Pharma Therapeutics Spain SL 

5 de diciembre de 2025 

 

Aviso de Seguridad en el Campo 
Producto: Depósito para bomba EVER Pharma D-mine® 
 

Para atención de: Personal clínico, responsables de gestión de riesgos, profesionales sanitarios, pacientes 

Esta carta contiene información importante que requiere su atención inmediata. 

 

1. Información sobre los dispositivos afectados 
Estimado cliente: 
EVER Neuro Pharma emite un Aviso de Seguridad en el Campo referente al EVER Pharma D-mine® Pump 
Reservoir. 
Fabricante: EVER Neuro Pharma GmbH, Oberburgau 3, 4866 Unterach, Austria 
SRN del fabricante (UE): AT-MF-000001791 
 

Código del 
producto 
(REF) 

Nombre comercial 
 

UDI-DI Rango de números de 
lote afectados 
(LOT) 

64800 
 
64600 
 
 

EVER Pharma D-mine® Pump Reservoir 
 
10-Pack EVER Pharma D-mine® Pump Reservoir 
 

09120039164014 
 
 
09120039164021 

 
1530655 

Tabla 1: Productos afectados 

Figura 1: Etiqueta de ejemplo: El número de lote se encuentra en el rectángulo rojo 

Este aviso se limita a los códigos de producto y lotes indicados en la Tabla 1. No hay otros códigos o lotes 

afectados. 

Solo los siguientes países han recibido lotes afectados de la Tabla 1: 

• Alemania, Reino Unido, España 
 

2. Motivo de la Acción Correctiva de Seguridad en el Campo (FSCA) 
2.1. Descripción del problema del producto 

A partir de comentarios de clientes, EVER Pharma ha identificado que existe la posibilidad de que algunos 

depósitos D-mine®: 

1. no puedan llenarse completamente con apomorfina, lo que podría provocar infusión de aire y 
administración incompleta del medicamento. 
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EVER Pharma Therapeutics Spain SL 

2. puedan llenarse completamente, pero no administren la dosis de apomorfina indicada en la bomba D-
mine®, o administren una dosis inferior. 

 

2.2. Peligro que da lugar a la FSCA 
Según los incidentes registrados, el peligro consiste en: presencia de aire en el circuito del fluido y un mal 

funcionamiento del émbolo. 

 

2.3. Probabilidad de aparición del problema 
Según los datos de incidentes y pruebas internas, la probabilidad aproximada de que el problema ocurra es del 

2,2%. 

 

2.4. Riesgo previsto para pacientes/usuarios 
Existe un daño indirecto para el paciente debido a la administración insuficiente de apomorfina. 

La situación de riesgo consiste en una entrega incompleta de la dosis, entre 40% y 100% de la dosis diaria 

individual. 

Las consecuencias clínicas incluyen: 

- Falta de tratamiento con apomorfina: reaparición de los síntomas OFF, reducción de la movilidad y 
posible fracaso terapéutico. 

 

3. Acciones para mitigar el riesgo 
3.1. Acciones a realizar por el usuario 

1) Identificar el número de lote del dispositivo 
2) Suspender el uso y poner en cuarentena los dispositivos indicados en la Tabla 1. 
3) Contactar con el departamento local de atención al cliente indicado en la Tabla 2. 
4) En los países donde sea posible, devolver los productos afectados al departamento local correspondiente. 

El departamento local le indicará si debe devolver los productos o desecharlos. 
 

3.2. Acciones realizadas por el fabricante 
EVER Pharma ya ha identificado el problema e implementado mejoras técnicas en la producción para evitar 

que el problema ocurra en los lotes actuales. Por ello, este problema solo afecta al lote 1530655. 

 

4. Personas de contacto 
Si tiene alguna pregunta al respecto o desea organizar la devolución de un producto, póngase en contacto con 

el departamento de atención al cliente de su zona que figura en la tabla 2 o con la oficina de EVER Pharma en 

feedback-md@everpharma.com  

 

País Teléfono Mail 

España +34 679 545 674 Tecnovigilancia.es@everpharma.com 

Tabla 2: Departamento de atención al cliente local 

 

5. Transmisión de este Aviso de Seguridad en el Campo 

• Este aviso debe comunicarse a todas las personas dentro de su organización que deban conocerlo, 
o a cualquier organización a la que se haya transferido algún dispositivo potencialmente afectado. 

• Por favor, transmita este aviso a otras organizaciones a las que esta acción pueda afectar. 

• Mantenga la atención sobre este aviso y las acciones derivadas durante un período adecuado para 
asegurar la efectividad de la acción correctiva. 

• Notifique todos los incidentes relacionados con el dispositivo al fabricante, distribuidor o representante 
local, y a la Autoridad Competente nacional si corresponde, ya que esta información proporciona 
retroalimentación esencial. 

• La Autoridad Reguladora de su país ha sido informada sobre esta comunicación a los clientes. 
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EVER Pharma Therapeutics Spain SL 

 

Esta medida refleja nuestro compromiso continuo con garantizar los más altos estándares de seguridad y salud 

de los pacientes. 

 

Atentamente, 

 

 

Carmen Alonso García 

Directora Generial 

EVER Pharma Therapeutics Spain SL 
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La AEMPS informa del cese de utilización del lote 1530655 del

depósito para bomba EVER Pharma D-mine

Fecha de publicación: 22 de diciembre de 2025

Categoría: productos sanitarios, seguridad

Referencia: PS, 66/2025

La Aemps informa del cese de utilización del lote 1530655 del depósito para

bomba EVER Pharma D-mine debido a que éstos podrían no llenarse

completamente de apomorfina o llenarse completamente pero no

administrar la dosis indicada

La falta de tratamiento con apomorfina puede provocar consecuencias

clínicas para el paciente que consisten en un aumento de los síntomas

motores, como temblores y rigidez muscular, cambios en la postura y

equilibrio, la reducción de la movilidad y un posible fracaso terapéutico

La Agencia establece una serie de recomendaciones de cómo actuar dirigidas

a pacientes, personas cuidadoras y profesionales sanitarios

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha tenido

conocimiento, a través de la empresa fabricante EVER Neuro Pharma GmbH (Austria), de

problemas en el llenado de los depósitos para la bomba EVER Pharma D-mine con

apomorfina o en la administración de la misma.

Este malfuncionamiento consiste en que los depósitos para bomba EVER Pharma D-mine

podrían no llenarse completamente con apomorfina, dando lugar a infusión de aire y la

administración incompleta del medicamento. También puede suceder que los depósitos para

bomba EVER Pharma D-mine se llenen por completo, pero no administren la dosis de

apomorfina indicada en la bomba D-mine o administren una dosis inferior.

Según la información facilitada por la empresa, se estima que el riesgo para el paciente

implica una administración incompleta de la dosis entre un 40% y 100% de la dosis diaria

individual.

La falta de tratamiento con apomorfina puede provocar consecuencias clínicas para el

paciente como son la reaparición de los síntomas OFF, que se manifiestan cuando la

medicación pierde su efectividad, y que consisten en un aumento de los síntomas motores,

como temblores y rigidez muscular, cambios en la postura y equilibrio, la reducción de la

movilidad y un posible fracaso terapéutico.

La bomba EVER Pharma D‑mine es una bomba de infusión portátil para la administración

ambulatoria del medicamento apomorfina con una concentración de 5 mg/ml por vía

subcutánea, para el tratamiento de la enfermedad de Parkinson.

El depósito de la bomba D-mine funciona como envase contenedor del fármaco. Solo ha de

usarse una vez y se reemplaza cada vez que se utiliza un vial nuevo.

Situación actual en España



El producto ha sido distribuido en España por EVER Pharma Therapeutics Spain SL. La

empresa está enviando una nota de aviso dirigida a pacientes, personas cuidadoras y

profesionales sanitarios para informarles del problema detectado y de las acciones a seguir.

Productos afectados

Código del

producto

(REF)

Nombre comercial UDI-DI

Rango de

números de lote

afectados (LOT)

64800

EVER Pharma D-

mine Pump

Reservoir

09120039164014

1530655

64600

10-Pack EVER

Pharma D-mine

Pump Reservoir

09120039164021

Identificación número de lote

Información para pacientes y personas cuidadoras

Lea la nota de aviso, identifique el lote del depósito de su bomba D-mine, y

compruebe si está afectado por esta acción correctiva de seguridad

Si su depósito fuera del lote 1530655, deje de utilizarlo

Contacte con la empresa para la devolución y reposición del depósito afectado



Información para profesionales sanitarios

Lea la nota de aviso e identifique a pacientes que puedan verse afectados por

esta acción correctiva de seguridad

Informe a los pacientes afectados sobre esta acción correctiva de seguridad

facilitándoles la nota de aviso

Informe a todas las personas dentro de su organización que deban conocer esta

acción correctiva de seguridad

Datos de la empresa

EVER Pharma Therapeutics Spain SL

Calle Toledo 170 5º C

28005, Madrid

+34 679 545 674

tecnovigilancia.es@everpharma.com

www.everpharma.com/esp/

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto

sanitario, notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es

esencial para tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su

seguridad.


