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POLITICA SOBRE
MEDICAMENTOS

Registro de productos
y establecimiento de la Linea Roja
de la DIGEMID (Pert)

Con fecha 31 de julio de 1997 se
publicé en la Gaceta Oficial del

Acuerdo de Cartagena No. 284 la
Decisién 418 sobre la expedicién de
registro o inscripcién sanitaria de pro-
ductos con riesgo sanitario, cuyos ar-
ticulos destacan, entre otras cosas, que
en caso de productos registrados en un
pais miembro que requieran de regis-
tro o incripcién sanitaria para su co-
mercializacion, las autoridades nacio-
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nales competentes deberdn pronun-
ciarse dentro de los 30 dias hébiles pos-
teriores a la presentacién de la soli-
citud correspondiente. Asimismo el
interesado debe responder a las obser-
vaciones formuladas por la autoridad
dentro de los 15 dias habiles posterio-
res a su recepcioén y, una vez recibida la
respuesta, la autoridad nacional debe
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dictaminar el otorgamiento del registro
o la inscripcién sanitaria en un plazo
no mayor de 15 dias. Esta decisién
entré en vigencia el 1 de enero de 1998.

La Direccion de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) del
Ministerio de Salud estableci6 la Linea
Roja, subprograma destinado a la
atencién al consumidor, que tiene por
objeto recibir denuncias sobre irregu-
laridades en la calidad y comercializa-
cién de los medicamentos, cosméticos,
galénicos, materiales médicos y qui-
rirgicos, y productos naturales de uso
medicinal y homeopético.

Ley Reformatoria al Codigo de la
Salud y decreto sobre acreditacion
de laboratorios de analisis (Ecuador)

Con fecha 6 de agosto de 1997 se
publicé en el Registro Oficial, 6rgano
del Gobierno, la Ley Reformatoria al
Codigo de la Salud. En dicha Ley se
han agregado, entre otros, los siguien-
tes incisos:

Articulo 1. “La receta médica, ade-
mas del nombre comercial, obligato-
riamente deberd contener el nombre
genérico del medicamento”.

Articulo 2. “Quien lo expenda de-
bera informar al comprador sobre la
existencia del genérico y su precio.
Sera obligatorio disponer de un cuadro
basico de medicamentos genéricos”.

Articulo 3. Todas las medicinas y
medicamentos de uso humano que se
expendan, comercialicen, o ambos en
el territorio ecuatoriano deberdn con-
tener claramente indicado en su eti-
queta tanto el nombre comercial como
el genérico, en un tamafio razonable y
en letra claramente visible, que per-
mita la individualizacién y seleccién
por parte del usuario.

Articulo 4. El Ministerio de Salud
Publica controlara y sancionard con la
suspensién del permiso de funciona-
miento a los establecimientos que ex-
pendan medicamentos con receta en
las que no conste el nombre genérico
de los productos.

Con fecha 19 de septiembre de 1997
se publicé en el Registro Oficial el
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Decreto sobre el Reglamento para
“acreditar la participacién de laborato-
rios de andlisis y control de calidad de
universidades, escuelas politécnicas y
empresas privadas en la elaboracion
de los analisis requeridos para la emi-
sion del registro sanitario”, y establece
que la acreditacion de laboratorios de
andlisis y control de calidad de empre-
sas particulares, universidades y es-
cuelas politécnicas sera solicitada al
Ministerio de Comercio Exterior, In-
dustrializaciéon y Pesca, cumpliendo
los requisitos que para el efecto deter-
mine el Comité Interinstitucional de
Acreditacién.

Los andlisis de laboratorio requeri-
dos previamente para la expedicion
del Registro Sanitario los deberédn rea-
lizar el Instituto Nacional de Higiene y
Medicina Tropical, sus regionales, o
laboratorios de andlisis y control de
calidad nacionales, debidamente acre-
ditados, pertenecientes a universida-
des, escuelas politécnicas o empresas
privadas y debidamente acreditados.
Se encuentran ademéds en el Decreto
las reformas de algunas disposiciones
previas sobre la materia.

Ley de modernizacién de la FDA
(Estados Unidos de América)

En los Estados Unidos con fecha 21
de noviembre de 1997 se promulgé la
ley para reforzar y modernizar las
actividades de la Administracién de
Alimentos y Medicamentos (FDA).
Los puntos claves de esta ley incluyen
la aprobacién de productos en un
periodo mds corto y la simplificacién
del proceso y reduccién de los requisi-
tos de registro de medicamentos
nuevos.

Anuncios en los medios

de difusién: se publica documento
de orientacién preliminar (Estados
Unidos de América)

La Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA) ha anunciado
que esta a disposicién de los interesa-
dos un documento de orientacién pre-
liminar titulado Consumer-directed

broadcast advertisements, que contiene
informacién, entre otras cosas, sobre la
forma de anunciar los formacos obte-
nibles con receta médica por los me-
dios de difusién, como los sistemas de
comunicacién por radio, televisién, o
teléfono.

Todos los anuncios de farmacos ob-
tenibles con receta médica que aparez-
can en esos medios deben contener
informacion sobre los principales ries-
gos de dichos productos. En lugar de
resumir la informacién en el momento
del anuncio, el patrocinador puede
hacer lo indicado para que se divulgue
el contenido autorizado para el rétulo
del envase durante la presentacién en
los medios citados.

Se reconoce, con respecto al requi-
sito de “hacer lo indicado”, que los
anuncios en los medios de difusién no
dan suficiente tiempo para presentar
y comunicar debidamente los detalles
que se incluirian en un mensaje resu-
mido. Mas bien, se especifica que la
presentacion de los riesgos mas impor-
tantes del producto anunciado mas la
provisiéon adecuada de informacién
mas minuciosa bastan para cumplir
con los reglamentos que exigen que se
divulgue cualquier riesgo.

Los interesados en obtener ejem-
plares del documento de orientaciéon
pueden dirigirse a: Drug Information
Branch (HFD-210), Center for Drug
Evaluation and Research, FDA, 5600
Fishers Lane, Rockville, MD 20857,
EUA. La carta debe acompanarse de
una etiqueta engomada marcada con
el nombre del destinatario. El docu-
mento también puede pedirse a la
siguiente direccién de Internet: http:
//www fda.gov/cder/guidance/htm

Creacion de la Comision Nacional
de Medicamentos Genéricos
(Venezuela)

Con el Decreto No. 2.433 de fecha
25 de febrero de 1998, publicado en la
Gaceta Oficial de la Repiiblica de Vene-
zuela el 18 de marzo de 1998, se cred
con caracter permanente la Comisién
Nacional de Medicamentos Genéricos,
cuyo proposito es asesorar al Ejecutivo
Nacional de Venezuela en la implanta-
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cién, seguimiento, evaluacién y con-
trol de las actividades del Programa de
Produccion de Medicamentos Genéri-
cos y en la comercializacién de dichos
medicamentos.

USO RACIONAL

Acido acetilsalicilico y paracetamol:
control por medio de receta (Reino
Unido)

El 4cido acetilsalicilico y el paraceta-
mol se han sometido a control por
medio de receta, con algunas exencio-
nes que permiten su venta libre en
cantidades limitadas. Los cambios en-
trardn en vigor el 16 de septiembre de
1998 con el fin de dar tiempo a que se
agoten las existencias.

Se exigird a las farmacias que se abs-
tengan de vender mds de 100 tabletas
o capsulas de acido acetilsalicilico o
paracetamol a la vez. Las exenciones
se aplican solamente a los paquetes de
32 tabletas y capsulas o menos y a las
formas de presentacién y potencias in-
dicadas a continuacion:

¢ 4cido acetilsalicilico: potencia ma-
xima, 325 mg

¢ paracetamol: 120 mg para los nifios
menores de 12 afios y 500 mg para
los adultos y los nifios de 12 afios o
mas.

En ambos casos, las nuevas restric-
ciones se aplicardn solamente a las
tabletas y cdpsulas no efervescentes.
Una exencién general del control por
medio de receta cubrird a todas las
otras formas de presentacion.

Se han introducido para la venta
al publico en general (por ejemplo, en
supermercados) nuevos paquetes de
un tamafio maximo de 16 tabletas y
capsulas no efervescentes (que antes
tenfan 25); de preparaciones liquidas
de paracetamol de un maximo de
160 mL y con una potencia maxima de
2,5% para personas de 12 afios 0 més;
y de 20 dosis de un maximo de 5 mL
con una potencia maxima de 2,4%
(dosis maxima de 480 mg y dosis dia-
ria maxima de 1920 mg) para nifios
menores de 12 afios.

Irinotecdn: enmienda de la hoja
de informacién para incluir
advertencias y precauciones
para el uso (Japén)

La Oficina de Seguridad Farma-
céutica y Médica examiné la hoja
informativa del irinotecan (Campto®:
Daiichi Pharmaceuticals, Yakult),
agente antineoplasico inyectable, para
recalcar la necesidad de ejercer una
cuidadosa vigilancia especialmente
durante las 2 semanas posteriores a la
administracién.

Esta medida se tomé después de que
los titulares de la licencia anunciaron
en una circular enviada a los médicos
que durante los 3 afios transcurridos
desde que se introdujo el irinotecén al
mercado, 42 de 5400 pacientes (alrede-
dor de 0,8%) tratados con ese farmaco
habian muerto de afecciones posible-
mente relacionadas con el tratamiento.
La mayoria de las defunciones parecen
haberse producido sobre todo por mie-
losupresion causada por el producto,
una reaccion adversa conocida.

El producto debe ser empleado sola-
mente por médicos expertos y después
de que el paciente haya dado su con-
sentimiento fundamentado. Es preciso
confirmar el cuadro hemético del pa-
ciente y suspender cualquier adminis-
tracion programada si se sospecha que
el paciente tiene mielosupresion. Se
debe observar al paciente con cuidado
para determinar si tiene alguna ano-
malia hematica.

Terfenadina: medidas restrictivas
(Irlanda)

La Junta Irlandesa de Medicamentos
ha decidido cambiar, con efecto inme-
diato, la clasificacion de la terfenadina
a la de medicamento recetado sola-
mente por causa de la creciente com-
plejidad de las precauciones necesa-
rias para asegurar su uso inocuo.

Se recuerda a los prescriptores que
tengan en cuenta las siguientes pre-
cauciones y advertencias:

* Los pacientes con enfermedades del
corazén o del higado no deben usar
terfenadina.

Rev Panam Salud Publica/Pan Am | Public Health 4(1), 1998

¢ No se debe administrar mas de la
dosis recomendada (120 mg diarios
para los adultos).

¢ La terfenadina no debe tomarse con
jugo de toronja.

¢ Se ha notificado interaccién con los
siguientes medicamentos:

* ketoconazol, itraconazol y otros
agentes antimicéticos afines a
base de imidazol

e eritromicina, claritromicina y otros
antibidticos macroélidos afines.

Tramadol: no se recomienda como
analgésico de primera linea para
aliviar el dolor moderado (Noruega)

La Administracion Noruega de
Fiscalizacién de Medicamentos ha reco-
mendado abstenerse de emplear trama-
dol (Nobligan®: Griinenthal), autori-
zado en ese pais para aliviar el dolor
moderado, como analgésico de primera
linea. Su empleo es cada vez mayor en
todo el mundo y los informes de reac-
ciones medicamentosas adversas nue-
vas e importantes han sido motivo de
preocupacién. El Comité estima ahora
que al ponderar las reacciones adversas
frente a la eficacia, el tramadol parece
ser un producto menos apropiado
como analgésico de primera linea.

Tramadol: reclasificado (Oman)

El Ministerio de Salud ha decidido
clasificar las preparaciones que contie-
nen tramadol como analgésicos opioi-
des y determinado que, como tales,
deben suministrarse solo con receta
“amarilla” de las clinicas y policlinicas
particulares y “verde” de los Servicios
de Salud Publica. Ademads, su impor-
tacién, almacenamiento, reparto, distri-
bucidn, etc., se han sometido a las con-
diciones aplicables a los medicamentos
psicotrépicos catalogados en los cua-
dros 3 y 4 de las sustancias psicotrépi-
cas objeto de fiscalizacién internacional.

Trihexifenidilo: reclasificado (Oman)

El Ministerio de Salud ha decidido
clasificar las preparaciones que contie-
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nen trihexifenidilo (benzhexol) en el
grupo de sustancias no psicotrépicas
fiscalizadas.

Benzodiazepinas durante el
embarazo y lalactancia: se recuerda la
necesidad de evitarlas (Reino Unido)

El Comité de Inocuidad de los Medi-
camentos ha enviado un recordatorio
a efectos de que el uso de benzodiaze-
pinas debe evitarse durante el emba-
razo y la lactancia. Se destacaron los
siguientes puntos:

¢ Las benzodiazepinas cruzan la pla-
centa y hay un riesgo de efectos ad-
versos para el feto. Si se administran
en dosis altas durante los ultimos
meses del embarazo o el parto, el
recién nacido puede sufrir efectos
tales como hipotermia, hipotonia y
depresion respiratoria moderada.

* Los lactantes cuyas madres hayan
tomado benzodiazepinas por un
tiempo prolongado durante las tlti-
mas etapas del embarazo pueden
presentar dependencia fisica y estar
expuestos al riesgo de manifestar
sintomas de abstinencia en el pe-
riodo posnatal (irritabilidad o difi-
cultad con la alimentacién).

* Si se receta una benzodiazepina a una
mujer en edad de procrear, se le debe
aconsejar que se comunique con su
médico para que le indique cuando
debe descontinuar el medicamento si
se propone quedar embarazada o
sospecha que esta en ese estado.

® Puesto que las benzodiazepinas se
excretan en la leche materna, no se
deben dar a las madres lactantes.

Errores de medicacién: pautas para
las benzodiazepinas inyectables
(Estados Unidos de América)

Después de recibir un informe de un
error de medicacion, el Consejo Nacio-
nal de Coordinacién para la Notifica-
cién y Prevencién de Errores de Medi-
caciéon ha recomendado pautas para
las benzodiazepinas inyectables. El
informe cit6é un incidente en que con-
tinué observdandose una orden de
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administrar lorazepam a una dosis de
“2mgIV q2horas” para tratar las con-
vulsiones sufridas por un paciente in-
ternado en la unidad de cuidados
intensivos, después de trasladarlo a
una unidad de atencién regular.

El médico no especificé que la receta
era para uso PRN (pro re nata, cuando
se necesite) ni cit6é el nimero méximo
de dosis y, como resultado, el paciente
recibié nueve dosis de 2 mg. Puesto
que los signos vitales se observaron
con menos frecuencia en la unidad de
atencioén regular, el paciente sufrié pri-
mero depresiéon respiratoria, luego
paro cardiaco, y fallecié.

Como consecuencia de este inci-
dente, el hospital ha formulado una
politica para la administracién de ben-
zodiazepinas inyectables, aparte de la
relativa a sedacién consciente, que
comprende lo siguiente:

* No se aceptan recetas telefonicas de
benzodiazepinas intravenosas.

* Los pacientes que reciban benzodia-
zepinas inyectables deben vigilarse
estrictamente, segtin la politica de
enfermeria de la unidad especifica.

* Las infusiones de benzodiazepina
solo pueden administrarse en la
unidad de cuidados intensivos y
van acompafiadas de una orden de
supresion automatica a las 24 horas.

* Los pacientes mayores de 65 afios
o con otros factores de riesgo, como
administracién simultdnea de de-
presivos respiratorios (por ejemplo
analgésicos narcéticos), insuficien-
cia hepética o renal, inestabilidad
cardiovascular o insuficiencia pul-
monar, reciben la mitad de la dosis
establecida en los limites fijados en
la politica. También hay que vigilar-
los con més atencién.

e El flumazenilo se encuentra dispo-
nible en todos los envases citados en
el cédigo.

Errores de medicacién: advertencia
especial sobre las dosis excesivas
de cisplatino (Estados Unidos

de América)

El Instituto de Practicas de Medica-
cion Inocua ha hecho una advertencia

especial a raiz de la muerte de un nifio
de 10 meses después de recibir 204 mg
de Platinol® (cisplatino) en lugar de
20,4 mg. Los informes indican que el
médico prescriptor omitié la coma
decimal y el personal de enfermeria y
de farmacia no reconocié la dosis
excesiva.

Con el fin de evitar esos incidentes,
Bristol-Myers Squibb, fabricante de Pla-
tinol®, enmend6 hace poco la etiqueta
del envase y agreg6 que “Raras veces
se usan dosis de cisplatino de mas de
100 mg/m? cada 3 0 4 semanas”.

Este caso indica la necesidad critica
de observar las siguientes medidas de
seguridad al emplear cisplatino:

¢ Considere la posibilidad de estable-
cer el principio de redondear todas
las dosis de medicamentos antineo-
plasicos de més de 10 mg al nimero
entero méas proximo. Eso reviste
particular importancia en pacientes
pediatricos. En este caso, la cantidad
de 0,4 mg era intrascendente; de
haberse escrito 20 mg, se habria evi-
tado el accidente.

* Se debe exigir tanto la dosis diaria
calculada como la dosis basada en
mg/kg o mg/m? para la adminis-
tracion a pacientes pedidtricos. Esto
permite verificar la dosis y facilita
el reconocimiento de las dosis rece-
tadas incorrectamente. Conviene
usar formularios uniformes para las
recetas de quimioterapia contra el
céncer para el registro “obligatorio”
de la informacién exigida, la super-
ficie corporal (edad y peso de los
nifios) y otra informacién clinica
esencial.

¢ Es indispensable revisar las recetas
de medicamentos en el computador
para detectar cualquier dosis exce-
siva que los médicos puedan pasar
por alto accidentalmente. Muchos
sistemas de computacion tienen esa
caracteristica (incluso los computa-
dores auténomos), pero no siempre
se registran en el sistema los para-
metros de dosificacién necesarios.

* Los médicos, enfermeras y farma-
céuticos inexpertos deben hacer re-
frendar su trabajo de personas en-
tendidas en la materia (por ejemplo,
si el personal de planta escribe la
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receta, el médico de cabecera debera
refrendarla).

¢ Conviene realizar al menos sesiones
anuales de educacion en el servicio
sobre errores médicos a las que de-
bera asistir todo el personal clinico.

Los antiinflamatorios no esteroides,
incluido el acido acetilsalicilico:
marco propuesto basado en el riesgo
(Nueva Zelandia)

Después de recibir varias propues-
tas para reclasificar ciertos antiin-
flamatorios no esteroides (AINE) de
administracién oral, el Comité de
Clasificacion Médica ha examinado
todos los AINE con miras a establecer
un sistema coherente en lo que res-
pecta a clasificaciéon, determinacion
del tamafio del empaque, advertencias
y consejo a los consumidores con el fin
de promover el uso racional e inocuo
de esos medicamentos. Como conse-
cuencia, el Ministerio de Salud ha con-
sultado a los profesionales de la salud
sobre la idoneidad de un marco pro-
puesto basado en el riesgo, preparado
con varios “puntos de referencia” de
acuerdo con la toxicidad gastrointesti-
nal, y ha propuesto acceso limitado de
conformidad con esa evaluacién.

RETIROS DEL MERCADO

Clormezanona: retiro del mercado
(Alemania)

Después de que Sanofi Winthrop
decidi6 retirar del mercado mundial
los productos que contienen el rela-
jante muscular clormezanona (Tranco-
pal®) y de que los fabricantes del pro-
ducto genérico tomaron ulteriormente
una medida similar, el Instituto Fede-
ral de Medicamentos y Dispositivos
Médicos ha cancelado ahora la autori-
zacién de venta de todos los productos
medicinales a base de clormezanona.
Esas medidas se tomaron tras descu-
brirse un riesgo de reacciones cutdneas
y hepatotoxicidad graves como conse-
cuencia del uso de clormezanona.
Ahora ya no queda ningtin producto
de esa clase en el mercado.

Laxantes a base de fenolftaleina:
retiro voluntario

Después de recibir el aviso No. 65 de
DRS sobre las medidas tomadas por
los Estados Unidos de América y Fran-
cia para retirar del mercado los laxan-
tes a base de fenolftaleina por causa de
la preocupacién por su posible geno-
toxicidad y carcinogenicidad, se han
tomado las siguientes medidas.

Canada. Después de analizar los
riesgos y beneficios del uso de laxantes
a base de fenolftaleina, el Departa-
mento de Salud del Canada ha deter-
minado que existe un riesgo de que
dicho producto cause cancer en el ser
humano; por ende, se revocara la auto-
rizacién de venta y distribucion.

Comisién Europea. En una reunién
del Grupo de Trabajo sobre Farmaco-
vigilancia celebrada en septiembre
de 1997 se indicé que las autoridades
nacionales competentes estaban consi-
derando la posibilidad de retirar la
fenolftaleina del mercado inmediata-
mente o discutiendo con los corres-
pondientes titulares de la autorizacién
de venta el retiro voluntario hasta el
nivel de mayoristas. Si dichos titulares
no pudieran llegar a un acuerdo sobre
una medida voluntaria, las autorida-
des nacionales competentes considera-
rian la posibilidad de retirar los pro-
ductos del mercado.

Japon. Los fabricantes ha retirado
voluntariamente del mercado los pro-
ductos que contienen fenolftaleina.

Laxantes a base de dantron: retiro
voluntario (Canadd)

Después de analizar los riesgos y
beneficios del uso de laxantes esti-
mulantes a base de dantrén, el De-
partamento de Salud del Canadé ha
determinado que el dantrén es un
carcinégeno genotdxico para los ani-
males y que los riesgos de usar esos
productos son superiores a los benefi-
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cios terapéuticos. El dantrén es una
antraquinona sintética y, aunque no
hay pruebas directas de que haya
causado céancer en el ser humano,
puede ser carcinégeno. Los fabricantes
han dejado de vender esos productos
voluntariamente.

Amidotrizoato de lisina en medios
de contraste idnicos: retiro del
mercado (Alemania)

El Instituto Federal de Medica-
mentos y Dispositivos Médicos ha reti-
rado la autorizacién de venta de un
medio de contraste iénico a base de
amidotrizoato de lisina (Peritrast® -
180/36%), puesto que varios nuevos
estudios a gran escala demuestran que
los medios de contraste no iénicos de
baja osmolaridad acarrean un riesgo
mucho menor que los de contraste
iénicos de alta osmolaridad, incluso
Peritrast® - 180/36% y, por ende, ya
no se puede justificar el uso de esos
productos.

Metamizol sédico: prohibido
(Nepal)

Las autoridades sanitarias han pro-
hibido la importacién, fabricacién,
venta, distribucién y almacenamiento
de metamizol sédico solo o en combi-
nacién con otros productos. Esa me-
dida se ha tomado por la preocupacion
expresada con respecto a la inocuidad
de este producto.

Pemolina: retiro del mercado por
hepatotoxicidad (Reino Unido)

El Comité de Inocuidad de los
Medicamentos ha retirado del mer-
cado la pemolina (Volital® LAB),
recomendada para el tratamiento
del sindrome hipercinético, por causa
de informes de hepatotoxicidad
grave. A pesar de su uso limitado, en
los Estados Unidos de América se han
notificado 33 reacciones hepéticas
graves, seis de las cuales fueron mor-
tales y dos exigieron transplante de
higado.
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Son pocas las pruebas de la eficacia
de la pemolina para el tratamiento del
sindrome hipercinético y en ensayos
clinicos apropiados no se ha demos-
trado a cabalidad que el producto sea
eficaz para los pacientes que han
dejado de responder a otros farmacos.
Por ende, el Comité estima ahora que
los riesgos del tratamiento son mayo-
res que los beneficios. Sin embargo, el
fabricante facilitara el producto a cada
paciente que lo solicite.

Bicarbonato de sodio (de uso
pediatrico): prohibido (Nepal)

Las autoridades sanitarias han pro-
hibido la importacién, fabricacién,
venta, distribucién y almacenamiento
de bicarbonato de sodio en formula-
ciones liquidas de uso pediatrico. Esa
medida se ha tomado por la preocupa-
cién expresada con respecto a la ino-
cuidad de este producto.

Seldane y terfenadina® genérica:
retiro del mercado (Estados Unidos
de América)

Las compafiias Hoescht Marion
Roussel y Baker Norton Pharmaceu-
ticals han descontinuado voluntaria-
mente la distribucién y venta de todas
las lineas de productos antihista-
minicos a base de terfenadina en los
Estados Unidos de América. Los pro-
ductos a base de terfenadina, como
Seldane® y Seldane-D®, han causado
problemas cardiacos raros pero graves
cuando se toman con algunos otros
farmacos, incluso con ciertos antibioti-
cos y antimicéticos.

En enero de 1997, la FDA propuso el
retiro del mercado de todos los produc-
tos de terfenadina por haberse autori-
zado la venta de otro medicamento mas
inocuo: Allegra® (clorhidrato de fexofe-
nadina). El clorhidrato de fexofenadina
reporta exactamente los mismos benefi-
cios que la terfenadina, pero no causa
ninguna afeccién cardiaca potencial-
mente mortal cuando se toma con algu-
nos otros medicamentos comunmente
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recetados. En ese entonces, la FDA
aconsejo a los pacientes que estuvieran
tomando Seldane®, Seldane-D® y pro-
ductos genéricos de terfenadina que
consultaran a sus dispensadores de
atencién de salud sobre la posibilidad
de cambiar a otros productos. Después
de la autorizaciéon de venta de Allegra-
D® en diciembre de 1997 y con la auto-
rizacion previa de Allegra® Hoescht
Marion Roussel anuncié sus planes de
descontinuar la distribucién y venta de
los predecesores de esos farmacos, Sel-
dane® y Seldane-D®, con efectos a par-
tir del 1 de febrero. Asimismo, la
empresa Baker Norton Pharmaceuti-
cals, fabricante de terfenadina genérica,
también ha descontinuado la distribu-
cién y venta de este producto en los
Estados Unidos de Ameérica. Como
resultado, los productos que contienen
terfenadina pronto desapareceran de
las farmacias a medida que se agoten
las existencias. La FDA recuerda a los
consumidores y a los dispensadores de
atencién de salud usuarios de esos pro-
ductos que existen otros farmacos
igualmente inocuos y eficaces. Dicha
entidad seguird haciendo los trdmites
administrativos pertinentes para el
retiro permanente de todos los produc-
tos a base de terfenadina.

Seroalbiimina humana: retiro

de varios lotes por posible
contaminacion con el virus de la
nueva forma variante de la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob
(Reino Unido)

Por consejo del Organismo de Fisca-
lizaciéon de Medicamentos, el prove-
edor del Reino Unido ha retirado del
mercado tres lotes de seroalbimina
humana (Amerscan Pulmonate II
Technetium Lung Agent® Nycomed
Amersham) porque la informacién aco-
piada después de una donacién revel6
que se habia emitido un diagndstico
ulterior de la nueva forma variante de
la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob a
un donante de sangre.

Los tres lotes en cuestién correspon-
den a los niimeros 548, 554 y 556 y cons-
tan de estuches de cinco viales. La com-

pafiia ha recomendado también retirar
el producto en los paises a los que ha
sido exportado. Esta medida se adoptd
como precaucion, ya que no hay prue-
bas de que la enfermedad de Creutz-
feldt-Jakob haya sido transmitida en
algin momento por la sangre o los
hemoderivados. No obstante, la nueva
forma variante de la enfermedad parece
tener caracteristicas distintas de las que
tiene la forma clasica. Sobre la base de
las pruebas disponibles actualmente, no
puede saberse a ciencia cierta que no
sea transmitida por la sangre o sus deri-
vados. Por consiguiente, la retirada de
estos lotes de albtimina se estimé una
medida de precaucién prudente.

La FDA desaconseja el consumo
del suplemento alimentario “Buda
durmiente”

La Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA) ha advertido a
los consumidores que se abstengan de
comprar o consumir el producto lla-
mado “Buda durmiente”. Se vende
como suplemento alimentario y con-
tiene un ingrediente empleado en los
medicamentos recetados, omitido de
la etiqueta, que puede acarrear riesgos
para la salud. Tampoco se ha presen-
tado a la FDA para examen ni autori-
zacion de las formas de empleo para
las cuales se vende.

El Buda durmiente se fabrica en cap-
sulas en China y la etiqueta indica que
es importado y distribuido por Trea-
sure Box Products, Inc., de Burnaby,
Columbia Britdnica, Canada. El pro-
ducto se promueve para tratar el in-
somnio y el desasosiego y como susti-
tuto natural de los sedantes recetados.

La FDA ha determinado que el pro-
ducto contiene estazolam, sedante de
la familia de las benzodiazepinas e in-
grediente farmacéutico cuya potencia
exige receta. Se sabe que el estazolam
causa graves efectos colaterales, in-
cluso dafio al feto si una mujer emba-
razada consume el producto.

Ademads, como se trata de un se-
dante, acarrea un riesgo particular para
los consumidores que estan bajo su
efecto mientras manejan un vehiculo,
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trabajan con maquinaria pesada o
toman otros sedantes o alcohol.

La FDA no ha recibido ningtin in-
forme de lesiones ni reacciones ad-
versas causadas por este producto.
No obstante, todos los consumidores,
sobre todo, las mujeres embarazadas,
deben conocer bien sus riesgos.

Como consecuencia de las pruebas
hechas por los Gobiernos de los Esta-
dos Unidos de América y del Canad4,
Treasure Box Products Inc. ha comen-
zado a retirar voluntariamente del
mercado todos los productos vendi-
dos en los EUA. La FDA, junto con la
Direccién de Productos Terapéuticos
del Canadad, observara dicho retiro.

Los consumidores que hayan usado
ese producto y tengan alguna preocu-
pacién de indole médica deben consul-
tar a sus dispensadores de atencién de
salud.

Retirada de los anorexigenos
fenfluramina y dexfenfluramina
(Espaiia)

La Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios (DGFPS) de Es-
pafia y el laboratorio Zervier anuncia-
ron la retirada del mercado de las es-
pecialidades Ponderal® y Dipondal®.
Los farmacos que contienen son, res-
pectivamente, fenfluramina y dexfen-
fluramina, dos anorexigenos que han
sido ampliamente utilizados en todo el
mundo —sobre todo en Europa— para
el tratamiento de la obesidad. La deci-
sién estuvo motivada por el riesgo de
que estos farmacos puedan inducir
graves lesiones valvulares cardiacas.

Desde hace tiempo se sabe que los
anorexigenos pueden producir hiper-
tensién pulmonar primaria. Durante
los afios sesenta se habia descrito que
uno de estos farmacos, el aminorex,
habia causado una serie de casos de
esta grave enfermedad en Alemania,
Austria y Suiza. Desde la comerciali-
zacién de la fenfluramina y la dexfen-
fluramina se han descrito diversos
casos de hipertensiéon pulmonar pri-
maria asociados con el uso de estos
farmacos, y mas recientemente un
estudio de casos y controles mostrd

que los pacientes que habian tomado
uno de los anorexigenos derivados de
la fenfluramina presentaban un riesgo
6,3 veces superior de hipertensiéon pul-
monar primaria respecto de los que no
lo habian tomado. Este riesgo llegaba a
ser 23 veces mayor si los formacos se
habian tomado durante 3 meses o més.
Al suspender su administracién el
riesgo disminuia.

A raiz de esos resultados el Comité
de Especialidades Farmacéuticas de la
Unién Europea (CPMP) hizo publicas
unas recomendaciones para restringir
el uso de todos los anorexigenos de
accion central. El CPMP hizo notar que
su uso solo se considera indicado en
caso de obesidad marcada, es decir,
con un indice de masa corporal de 30
que no haya respondido a una dieta de
adelgazamiento adecuada. Ademas,
advertia que se debe tener en cuenta
que un tratamiento largo se asocia con
un riesgo més elevado de hipertension
pulmonar y que médicos y pacientes
deben conocer este riesgo. En Canadé
y Estados Unidos se tomaron medidas
similares.

ENMIENDAS A LA ROTULACION

Datos pediatricos: se exige la
rotulacion de los nuevos
medicamentos (Estados Unidos
de América)

La Administraciéon de Alimentos y
Medicamentos (FDA) ha propuesto
nuevos reglamentos que exigen la rea-
lizacién de estudios pedidtricos de
ciertos nuevos medicamentos y pro-
ductos biolégicos. Muchos nuevos far-
macos son, al menos a veces, el mejor
tratamiento para los nifios, pero en su
mayoria no se han examinado debida-
mente en la subpoblacién pediétrica.

Como resultado, en la etiqueta del
producto se suelen omitir las indica-
ciones para el uso inocuo y eficaz en
los nifios. La regla propuesta exigira
que los fabricantes de una limitada
clase de nuevos medicamentos y pro-
ductos biolégicos proporcionen, antes
o poco después de la autorizacién,
suficientes datos e informacién bésica
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para corroborar las indicaciones para
el uso pediatrico segtin los fines decla-
rados. Los fabricantes de un nimero
reducido de medicamentos y produc-
tos biolégicos ya en venta también
proporcionarian esos datos en circuns-
tancias apremiantes.

Esa medida se ha tomado como
parte de un esfuerzo exhaustivo por
aumentar el nimero de medicamentos
nuevos y de productos biolégicos de
importancia clinica para los nifios, que
lleven etiquetas apropiadas para uso
en esos pacientes.

Uso geriatrico: se agrega
a la rotulacion (Estados Unidos
de América)

La Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA) ha enmendado
el reglamento que determina el conte-
nido y la presentacién de las etiquetas
de los productos farmacéuticos receta-
dos para el ser humano, incluso de los
productos biolégicos, para dar infor-
macioén sobre el uso apropiado de los
farmacos administrados a los ancianos
y facilitar el acceso a esa informacién
agregando a la etiqueta una subsec-
cién sobre “Uso geriatrico”.

Esta enmienda se realizard dando
prioridad a ciertas clases de medica-
mentos por causa de las alteraciones
fisiologicas que sufre el paciente con la
edad, el reducido espectro terapéutico
de algunos farmacos y el potencial de
interacciéon de un producto con otro y
con la enfermedad, asi como otros fac-
tores. La FDA ha seleccionado las si-
guientes clases de farmacos o produc-
tos medicamentosos para enmienda a
la rotulacién por orden de prioridad:

® psicotropicos
¢ antidepresivos
¢ calmantes
¢ hipnéticos
¢ antipsicoticos
¢ antiinflamatorios no
(AINE)
¢ digoxina
¢ antiarritmicos
* bloqueadores de los canales de
calcio

esteroides
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* hipoglucémicos de administra-
cién oral

¢ anticoagulantes

® quinolonas.

Puede solicitarse el texto completo.

Lamotrigina: advertencia por causa
de reacciones cutaneas graves
(Australia)

El Comité de Evaluacién de Reaccio-
nes Medicamentosas Adversas ha re-
comendado que se incluya una adver-
tencia enmarcada en la etiqueta de
lamotrigina (Lamictal®: Glaxo Well-
come), producto anticonvulsivo, a
efectos de que se han notificado erup-
ciones graves potencialmente mortales
por el uso de este producto, especial-
mente en los nifos. Por lo tanto, se
debe descontinuar la lamotrigina al
primer signo de erupcién, a no ser que
se compruebe que no guarda relacién
alguna con el medicamento.

Terfenadina y
terfenadina/pseudoefedrina:
advertencia sobre interacciones
(Estados Unidos de América)

Los fabricantes del antihistaminico
terfenadina y de la combinacién de
antihistaminico y descongestionante
que contiene terfenadina y pseudo-
efedrina (Seldane® y Seldane-D®:
Hoechst Marion Roussel) han agre-
gado nuevas advertencias en la eti-
queta del producto.

Por mucho tiempo se ha sabido que
los productos a base de terfenadina
acarrean graves riesgos cuando se
toman con ciertos antibidticos y anti-
micoticos. La nueva etiqueta ofrece
informacién sobre una nueva con-
traindicacién del uso de terfenadina y
terfenadina/pseudoefedrina con mibe-
fradil, el antihipertensivo cuya venta se
ha autorizado recientemente.

Entre las advertencias también se
ha indicado que no se debe tomar
terfenadina con ninguno de los diver-
sos medicamentos de uso recien-
temente autorizado, entre ellos los
siguientes:

60

¢ inhibidores de la proteasa del VIH,
como indinavir, ritonavir, saquina-
vir y nelfinavir,

* antagonistas de la serotonina, como
fluvoxamina, sertralina y nefazodona

¢ zileutén

¢ cisaprida

¢ esparfloxacina.

Ademads, en la nueva etiqueta se
especifica que los pacientes con tras-
tornos renales no deben tomar més de
una tableta diaria de terfenadina ni de
terfenadina/pseudoefedrina y que la
terfenadina no debe tomarse con jugo
de toronja.

La Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA) ha propuesto
retirar del mercado los productos a
base de terfenadina porque ahora se
vende fexofenadina, un suceddneo mas
inocuo. Las nuevas advertencias tienen
por fin dar la dltima informacién sobre
riesgos a los dispensadores de atencion
de salud y a los consumidores que
todavia usen esos productos.

Difenhidramina: advertencias
(Estados Unidos de América)

La Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA) ha propuesto
enmendar la versién preliminar de la
monografia final de los productos a
base de difenhidramina de venta libre
para uso topico como analgésicos
externos y farmacos de administracién
oral empleados como antieméticos,
antihistaminicos, antitusivos y sopori-
feros. La enmienda agrega adverten-
cias sobre la toxicidad de la difenhi-
dramina y aconseja a los pacientes que
se abstengan de:

* usar productos de venta libre que
contengan difenhidramina para tra-
tar la varicela, la urticaria causada
por hiedra venenosa, las quemadu-
ras solares, extensas partes del
cuerpo, piel ampollada o supurada,
con frecuencia mayor de la reco-
mendado, o con cualquier otro pro-
ducto a base de difenhidramina,
aunque sea de administracién oral;

¢ usar productos de venta libre de
administracién oral a base de difen-

hidramina con cualquier otro pro-
ducto a base de difenhidramina,
incluso los de uso tépico.

Enmiendas a la rotulacion del
analgésico Duract® para incluir
advertencia (EUA)

La Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA) y los Wyeth-
Ayerst Laboratories han informado a
los médicos sobre una nueva adver-
tencia enmarcada en la etiqueta de
Duract® (cdpsulas de bromfenaco
sédico), un tratamiento breve para ali-
viar el dolor. El uso de este producto
por mas de 10 dias puede causar lesio-
nes hepaticas graves. Los pacientes
tratados por mas de 10 dias han tenido
manifestaciones de ictericia, hepatitis
fulminante e insuficiencia hepatica
que exige transplante.

Este producto estd recomendado
especificamente para el tratamiento del
dolor agudo por un periodo breve (10
dias o menos) y la etiqueta no indica
que deba usarse por un tiempo prolon-
gado para afecciones crénicas, como
osteoartritis o artritis reumatoide.

En una circular enviada a los médi-
cos por el fabricante, la Wyeth-Ayerst
de Filadelfia, Pensilvania, se les ad-
vierte sobre casos de hepatitis grave e
insuficiencia hepatica (que en algunos
casos exige transplante) en pacientes
tratados con Duract® por mas de un
mes sin observacién de las enzimas
hepéticas. Aunque hasta la fecha han
ocurrido pocos traumatismos de esa
indole, se desconoce la incidencia real
del problema.

La FDA aconseja a los médicos que
estimen necesario emplear Duract®
por més de 10 dias que observen es-
trictamente al paciente para determi-
nar si tiene problemas hepaticos.

Con objeto de proporcionar maés
informacién sobre el uso inocuo de
esos medicamentos, la FDA ha pedido
que el fabricante agregue una adver-
tencia enmarcada en la etiqueta donde
se indiquen los riesgos a los médicos y
se recalque que se recomienda em-
plear el farmaco 10 dias o menos. En la
nueva informacién sobre la rotulacién
se recomienda aconsejar a los pacien-
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tes que tomen Duract® estrictamente
de la forma indicada. Se ha actuali-
zado la advertencia en la etiqueta del
producto para incluir la hepatotoxici-
dad grave observada.

Dispositivos a base de latex:
se exige rotulacion (Estados Unidos
de América)

Como resultado de varios informes
de reacciones alérgicas a algunos dis-
positivos médicos, la Administraciéon
de Alimentos y Medicamentos (FDA)
exige que todos los dispositivos médi-
cos que contengan latex se rotulen
como tales y lleven una advertencia de
que el latex puede causar reacciones
alérgicas.

Se exigird la siguiente declaracién
en la etiqueta y el envase de los dispo-
sitivos que contengan latex de caucho
natural: “Atencién: Este producto
contiene latex de caucho natural que
puede causar reacciones alérgicas”.
Los productos y el envase que conten-
gan caucho natural seco deberan iden-
tificarse como tales.

En el dltimo decenio, la FDA ha reci-
bido mas de 1700 informes de reaccio-
nes alérgicas graves, incluso de 16 de-
funciones, causadas por dispositivos
médicos que contienen latex. Todas las
defunciones ocurrieron en 1989 en
nifios con espina bifida y fueron causa-
das por una reaccién a las boquillas de
latex empleadas en la punta de los
catéteres del enema de bario. El fabri-
cante retiré voluntariamente del mer-
cado las boquillas del enema de bario
y comenz6 a usar boquillas de silicona.

Se han notificado reacciones alérgi-
cas a una amplia gama de dispositivos
médicos que contienen latex, incluso a
guantes quirtdrgicos de latex, curitas
adhesivas, catéteres intravenosos y
equipos de anestesia. Hay dos grupos
que corren un riesgo mayor que el del
publico en general por la exposiciéon
constante al latex: los trabajadores de
salud y los nifios con espina bifida y
otras afecciones que exijan varios pro-
cedimientos quirtrgicos.

La FDA también exige que se
supriman las declaraciones de que los
dispositivos médicos son “hipoalérge-

nos” porque ello implica incorrecta-
mente que pueden ser empleados con
seguridad por personas sensibles al
latex. Esas declaraciones se encuentran
ahora en muchos dispositivos médicos
que contienen una baja concentracion
de proteina de latex. Sin embargo, esos
productos pueden causar reacciones
alérgicas en personas sensibles al latex.

Condones de latex: fecha
de vencimiento (Estados Unidos
de América)

La Administraciéon de Alimentos y
Medicamentos (FDA) ha introducido
un reglamento final que exige que en
la etiqueta de los condones de latex se
indique la fecha de vencimiento a par-
tir de las pruebas fisicas y mecanicas
realizadas después de exponer el pro-
ducto a diferentes condiciones que de-
terioran el latex, indicacién que debera
hacerse en la envoltura externa y en
cada paquete.

Varios estudios muestran que los
condones de latex se deterioran con el
tiempo. Esa degradacion tiene un im-
portante efecto en la capacidad del
producto para proporcionar una ba-
rrera contra los agentes de enfermeda-
des de transmision sexual, incluso
contra el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH).

Ese organismo también ha determi-
nado que si un condén de latex con-
tiene espermicida y la fecha de ven-
cimiento basada en pruebas de la
estabilidad del espermicida es dife-
rente de la basada en pruebas de la
integridad del latex, el producto de-
bera llevar solamente la fecha de ven-
cimiento mas temprana.

REACCIONES ADVERSAS

Inhibidores de la proteasa de VIH:
hiperglucemia (Reino Unido)

El Comité de Inocuidad de los Medi-
camentos ha recibido ahora informes
de més de 100 casos de hipergluce-
mia en pacientes tratados con los inhi-
bidores de la proteasa de VIH indina-
vir (Crixivan®), ritonavir (Norvir®) y
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saquinavir (Invirase®). Algunos pa-
cientes tratados con estos productos
necesitaron hospitalizacion para el tra-
tamiento de cetoacidosis; otros, la ad-
ministracién inicial o el ajuste de la
dosis de insulina o de agentes hipoglu-
cemiantes orales; y otros presentaron
hiperglucemia continua después de
haberse suspendido el medicamento.
Algunos pacientes tenian afecciones
médicas que necesitaban tratamiento
con otros farmacos por causa de mani-
festaciones de hiperglucemia. Sin em-
bargo, los médicos y farmacéuticos
deben saber que esas reacciones pue-
den ocurrir en pacientes tratados con
inhibidores de la proteasa de VIH.

Paracetamol: medidas restrictivas
(Irlanda)

Después de un examen de los pro-
ductos a base de paracetamol, la Junta
Irlandesa de Medicamentos ha anali-
zado las condiciones que rigen la
venta de paracetamol por causa del
riesgo de lesién hepatica irreversible
después de una dosis excesiva.

La declaracion “Contiene paraceta-
mol” se imprimira en un lugar clara-
mente visible de la caja del envase
junto con la siguiente advertencia: “No
tome ningtn otro producto que con-
tenga paracetamol”.

La etiqueta del envase contendrd
ademds la siguiente advertencia:
“Debe buscar atencién médica inme-
diata si toma una dosis excesiva aun-
que se sienta bien. Sirvase leer el pros-
pecto adjunto con cuidado”.

El prospecto del envase debe llevar
la siguiente declaracién: “Debe buscar
atenciéon médica inmediata si toma
una dosis excesiva por el riesgo de le-
sién hepdtica irreversible”.

Todas las tabletas de paracetamol
de venta libre deben empacarse en
envases burbuja o en unidades de do-
sificacién comparables envueltas indi-
vidualmente y con proteccién para
nifos. El tamafio maximo del paquete
de productos a base de paracetamol de
venta libre en las farmacias se limitara
a un total de 24 tabletas (500 mg) o a la
cantidad equivalente de paracetamol
y 140 mL de formulaciones pediétri-
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cas (120 mg/5 mL) o de formulaciones
para nifios un poco mayores (junior)
(250 mg/5 mL), o su equivalente. El
suministro de mas de un paquete a
un solo paciente debe realizarse bajo la
supervisién y discrecién del farmacéu-
tico. Se exigird receta para despachar
mas de 50 tabletas.

En casos de urgencia se venderdn
preparaciones cuyo unico ingrediente
sea el paracetamol solo en estableci-
mientos distintos de las farmacias con
las siguientes restricciones:

¢ El tamafio méximo del paquete de
paracetamol se limitara a un total de
12 tabletas (500 mg) o a la cantidad
equivalente, envasada en paquetes
de una sola dosis para uso por adul-
tos y de 60 mL (120 mg/5 mL) para
formulaciones pediatricas liquidas.
Se debe suministrar solo un paquete
alavez.

Estos nuevos requisitos han entrado
en vigor para todas las nuevas prepa-
raciones de paracetamol y el 30 de sep-
tiembre de 1997 para los productos
existentes.

Cloruro de suxametonio:
advertencia de paro cardiaco

e hipercaliemia (Estados Unidos
de América)

El fabricante del agente bloquea-
dor neuromuscular cloruro de suxa-
metonio (succinilcolina, Sucostrin®:
Bristol-Myers Squibb) ha sefialado dos
trastornos potencialmente mortales
causados por su uso:

¢ Paro cardiaco en nifios y adolescen-
tes. Se han recibido varios informes
de paro cardiaco después de la ad-
ministracién de cloruro de suxame-
tonio a nifios y adolescentes aparen-
temente sanos, a quienes luego se
les descubrié miopatia sin diagnos-
ticar. Conviene usar un bloqueador
neuromuscular no polarizante para
la cirugia electiva de rutina de esos
pacientes.

¢ Hipercaliemia. Excepto cuando se
usa para intubacién traqueal de
emergencia o en casos en que se ne-
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cesita proteger inmediatamente una
via respiratoria, el cloruro de suxa-
metonio estd contraindicado para
pacientes después de la fase aguda
de una lesién sufrida a raiz de que-
maduras graves, traumatismo mul-
tiple, extensa desnervacién del
musculo esquelético, o lesion de
las neuronas motoras superiores
porque la administracién a esas per-
sonas puede causar hipercaliemia
grave, conducente a paro cardiaco.
El riesgo de hipercaliemia en esos
pacientes aumenta con el tiempo y
suele ser maximo de 7 a 10 dias des-
pués de la lesion, segtin su grave-
dad y localizacién. Se desconoce el
tiempo preciso del comienzo y de la
duracién del periodo de riesgo.

Acido alendrénico: esofagitis
(Australia)

En el primer semestre de 1997, el
Comité de Reacciones Adversas a los
Medicamentos recibié 67 informes de
presuntas reacciones adversas al uso
de &cido alendrénico (58 mujeres y
nueve hombres), un bifosfonato reco-
mendado para el tratamiento de la
osteoporosis en mujeres posmenopau-
sicas y la enfermedad 6sea de Paget.
Los casos con sintomas gastrointesti-
nales o musculoesqueléticos represen-
taron 75% de los informes.

De particular importancia son 22
informes en los que se document6 el
comienzo temprano de varios proble-
mas esofdgicos (en su mayoria, la pri-
mera semana). Tres de esos informes
fueron acompafiados de los resultados
de endoscopia que mostraban ulcera-
ciéon esofdgica grave. Tres informes
indicaron problemas esofdgicos a pe-
sar de haber observado las contraindi-
caciones y precauciones especificadas
en la informacién sobre el producto.

Los prescriptores deben saber que el
acido alendrénico puede causar esofa-
gitis grave y difundida que puede le-
sionar el es6fago en toda su extension.
Entre las precauciones especificas que
deben observarse estan tomar el medi-
camento con un vaso lleno de agua so-
lamente después de levantarse por la
mafiana; los pacientes no deben acos-

tarse al menos por 30 minutos después
de tomar la dosis ni hasta después de
tomar la primera comida del dia.

Ginecomastia provocada por
medicamentos: andlisis de informes
(Australia)

Desde noviembre de 1972, el Comité
de Reacciones Adversas a los Medica-
mentos ha recibido 332 informes de
presuntos casos de ginecomastia pro-
vocada por medicamentos en pacientes
cuya edad vari6 de 8 a 91 afios (edad
mediana de 62). En muchos casos, en
un principio no se sospeché que hu-
biera ninguna causa medicamentosa y
el tratamiento continué por varias se-
manas o meses después del comienzo
del trastorno. Cuatro informes se com-
plementaron con los resultados de una
biopsia por excisién que confirmaron
que no habia tumores malignos. Los
medicamentos mas comtnmente noti-
ficados (que representaron mas de 75%
del total) se enumeran a continuacién
(10 informes 0 mas):

No. de informes
(Gnico farmaco

Medicamento sospechado)
Espironolactona 77 (62)
Cimetidina 49 (39)
Ranitidina 32 (25)
Digoxina 22 (7)
Simvastatina 19 (11)
Verapamilo 14 (7)
Furosemida 13 (0)
Acido acetilsalicilico 12 (0)
Famotidina 11 (6)
Omeprazol 10 (8)

Los medicamentos antiulcerosos
(cimetidina, ranitidina, famotidina, y
omeprazol) representan 30% del total.

La ginecomastia provocada por
medicamentos suele ser bilateral, pero
a menudo es asimétrica y se estima
que su manifestacién esta relacionada
con la dosis diaria y la duracion del
tratamiento. Por lo general, es reversi-
ble después de suspender el medica-
mento, aunque la recuperacién total
puede tardar varios meses. Esta afec-
cién es dolorosa a menudo y puede
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causar preocupacién por un posible
tumor maligno. Antes de practicar una
cirugia es preciso descartar la posibili-
dad de una causa medicamentosa.

Metotrexato (en dosis bajas):
discrasias sanguineas y otras
reacciones adversas (Reino Unido)

El Comité de Inocuidad de los Medi-
camentos ha alertado a los prescrip-
tores con respecto a informes de dis-
crasias sanguineas y otras reacciones
adversas relacionadas con el uso de
metotrexato en dosis bajas. El metotre-
xato es un antimetabolito empleado a
dosis altas para tratar las neoplasias y
en dosis bajas para tratar la psoriasis y
la artritis reumatoide.

Se sabe que al administrarlo en
dosis altas causa discrasias sanguineas
graves y a veces mortales y, con menor
frecuencia, hepatitis, cirrosis y fibrosis
pulmonar. EI Comité ha recibido 83
informes de discrasias sanguineas, 36
con resultados mortales, en pacientes
tratados con metotrexato a dosis bajas.
En muchos de esos casos, hubo facto-
res que pudieron haber aumentado la
toxicidad del metotrexato, incluso la
edad avanzada, la deficiencia de la
funcién renal y la interaccion con me-
dicamentos con propiedades antifo-
lato (por ejemplo, la combinacién de
trimetoprima y sulfametoxazol). Se
han recibido otros cuatro informes de
cirrosis hepatica relacionada con un
tratamiento con metotrexato a dosis
bajas para la psoriasis o la artritis
reumatoide.

El Comité recalca que los pacientes
tratados con metotrexato a dosis bajas
deben hacer lo siguiente:

* Someterse a un hemograma com-
pleto y a andlisis de la funcién renal
y hepética antes de comenzar el tra-
tamiento. Esos examenes deben re-
petirse semanalmente hasta que se
estabilice el tratamiento y, de ahi en
adelante, es preciso vigilar a los pa-
cientes cada 2 6 3 meses durante
todo el tratamiento.

¢ Notificar todos los sintomas y sig-
nos que indiquen infeccién, espe-
cialmente el dolor de garganta.

Si ocurre toxicidad aguda por el
metotrexato, quizd haya que tratar a
los pacientes con acido folinico.

Cambios terapéuticos: se piden
datos para evaluar los riesgos
(Estados Unidos de América)

La Administracion de Alimentos
y Medicamentos (FDA) ha pedido
informes a los profesionales de aten-
cién de salud sobre cualquier con-
secuencia adversa de los “cambios
terapéuticos”, es decir, el empleo de
un farmaco totalmente diferente en
sustitucién de uno recetado. En algu-
nos planes de atencién de salud pre-
pagada y de otra indole se hacen
con frecuencia cada vez mayor esas
sustituciones, particularmente en los
servicios ambulatorios, para adminis-
trar el presupuesto para productos
farmacéuticos.

La FDA ha recibido varios informes
de efectos adversos aparentemente
causados por los cambios terapéuticos.
Aunque los farmacos pertenecientes a
una clase terapéutica pueden tener
perfiles similares de eficacia e inocui-
dad, una vez que se gradia la entidad
molecular administrada a un paciente,
el cambio a otra podria causar un
efecto adverso si la nueva graduacién
no tiene efecto optimo. Ademds, un
paciente puede sufrir diferentes efec-
tos adversos e interacciones medica-
mentosas con productos de la misma
clase farmacoldgica. Los efectos de los
cambios terapéuticos no suelen estu-
diarse durante el proceso de prepara-
ciéon de nuevos medicamentos. La
FDA esta investigando si los riesgos
del caso pueden estimarse por medio
de vigilancia poscomercializacién.

Nueva informacién importante
sobre la inocuidad del Hismanal®
(Estados Unidos de América)

La FDA ha advertido a los consumi-
dores y proveedores de atencion de
salud que hay nueva informacién
sobre la inocuidad del Hismanal®
(astemizol), antihistaminico recetado.
Esa advertencia se ha hecho por ha-
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berse agregado a la etiqueta del pro-
ducto mas informacién sobre sus efec-
tos cardiovasculares adversos, nuevas
clases de interaccién potencialmente
grave con otros medicamentos e infor-
mes raros de anafilaxis, reaccién que
puede ser mortal.

El Hismanal® acarrea el riesgo de
muerte por arritmia cardiaca cuando
se toma con otros farmacos y se em-
plea en una dosis mayor que la reco-
mendada en la etiqueta. La nueva eti-
queta contiene informacién sobre una
advertencia especifica contra el uso
simultdneo de Hismanal® con otros
tipos de medicamentos, tales como
Posicor® (dihidrocloruro de mibefra-
dil), producto antihipertensivo, y los
antibiticos Biaxin® (claritromicina) y
TAQO® (toleandomicina).

La nueva rotulacién también con-
tiene otras advertencias sobre el uso
de Hismanal® con varios otros farma-
cos. Entre ellos cabe citar los inhibido-
res de la proteasa de VIH, como Crixi-
van® (indinavir), Norvir® (ritonavir),
Invirase® (saquinavir) y Viracept® (eli-
navir), los inhibidores de la reabsor-
cién de la serotonina, como Prozac®
(fluoxetina), Luvox® (fluvoxamina),
Zoloft® (sertralina), Serzone® (nefazo-
dona) y Paxil® (paroxetina) y Zyflo®
(zileutén), un antiasmético. Ademas,
en la etiqueta se recomienda ahora
que no se debe tomar Hismanal® con
jugo de toronja. Dichas recomendacio-
nes se basan en la posibilidad de
que esos medicamentos y el jugo de
toronja obstaculicen la forma en que
el cuerpo absorbe y metaboliza el
Hismanal®.

En la nueva etiqueta también se re-
calca que los pacientes con afecciones
hepéticas no deben tomar Hismanal®.
La nueva etiqueta tiene por fin dar la
dltima informacioén disponible sobre
esos riesgos a los dispensadores y con-
sumidores de atencién de salud que
usen Hismanal®.

Jalea real: advertencia sobre
reacciones alérgicas graves
(Australia, Nueva Zelandia)

La Administracion de Productos
Terapéuticos y la Administracién de
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Alimentos de Australia y Nueva Ze-
landia examinaran de nuevo la inocui-
dad de los productos que contienen
jalea real por la continua atribucién de
reacciones alérgicas graves a ese pro-
ducto. La jalea real es una secrecién
rica en proteina de las gldndulas sali-
vales de las abejas obreras que se da a
las larvas de las futuras reinas. Se usa
mucho como ténico para la salud en
los sistemas de medicina alternativa.
De momento, los envases de produc-
tos de jalea real, incluso los que estdn
actualmente en el mercado, deben lle-
var una enérgica advertencia impresa
en un espacio de por lo menos 3 mm de
alto, que diga lo siguiente: “Este pro-
ducto contiene jalea real que, segin se
informa, causa reacciones alérgicas gra-
ves y, en casos raros, la muerte, sobre
todo a pacientes de asma y alergia”.

Somatropina (recombinante):
advertencia sobre la abstencién del
uso en casos de catabolismo agudo
(Estados Unidos de América)

El fabricante ha informado a los
médicos de los resultados de dos estu-
dios sobre el uso de somatropina re-
combinante (Genotropin® Pharmacia
& Upjohn) para el tratamiento del
catabolismo agudo en pacientes grave-
mente enfermos y recomendado que
se interrumpa de inmediato el uso de
ese producto para dicha indicacién,
incluso para el tratamiento pre y pos-
toperatorio de pacientes gravemente
enfermos y quemados.

Los resultados de ambos estudios
muestran una tasa de mortalidad
mucho mayor en los pacientes trata-
dos con somatropina que en quienes
recibieron un placebo o no se trataron.
Se incluy6 un total de 532 pacientes en
los dos estudios; 259 fueron tratados
con somatropina, 264 recibieron pla-
cebo y 9 se dejaron sin tratar. La tasa
de mortalidad conjunta de los pacien-
tes tratados con placebo (48/264) fue
de 18,2% y de los tratados con soma-
tropina (108/259), de 41,7%. Se han
sometido los datos a un analisis mas
detallado para entender claramente las
razones de esas diferencias.
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El fabricante recalca que esta reco-
mendacién no se aplica al uso de la
somatropina recombinante para el
tratamiento de los nifios con retraso
del crecimiento por secrecién insufi-
ciente de la hormona endégena del
crecimiento.

Terbinafina: riesgo de reacciones
cutdneas graves (Alemania)

La Comisién de Medicamentos de la
Profesiéon Médica Alemana ha expre-
sado preocupaciéon porque a menudo
se recalca la eficacia del tratamiento
antimicético, especialmente del admi-
nistrado por via oral, sin destacar lo
suficiente las reacciones adversas. Va-
rios agentes antimicéticos han susci-
tado inquietud por las reacciones ad-
versas que causan en el higado y el
sistema hemadtico y por su interaccién
con otros farmacos. La terbinafina,
agente antimicético relativamente
nuevo del grupo de las alilaminas,
causa reacciones aun mds adversas,
incluso alteracién del gusto.

Segun informes recibidos de la Co-
mision, las observaciones de reaccio-
nes cutdneas representan alrededor
de 30% de los informes de reacciones
adversas causadas por terbinafina, in-
cluso eritema exudativo multiforme y
presuntos casos aislados del sindrome
de Stevens-Johnson y necrdlisis epi-
dérmica toxica.

Las reacciones cutdneas graves se
registran en el Centro de Documenta-
ciéon de Reacciones Cutdneas Graves
en Friburgo. Desde que se introdujo
la terbinafina, el Centro ha registrado
cuatro casos de reacciones cutdneas
graves, incluso dos casos del sindrome
de Stevens-Johnson y dos casos de este
mismo sindrome que se convirtieron
en necrolisis epidérmica téxica. Las
reacciones graves de la piel ocasionan
una mayor tasa de mortalidad, de
cerca de 6% por el sindrome de
Stevens-Johnson, de 25% por la forma
de transicién de dicho sindrome a
necrodlisis epidérmica téxica y de mas
de 40% por la forma maxima de necré-
lisis epidérmica téxica (sindrome de
Lyell).

Por ende, la Comisién recomienda
que se considere la posibilidad de
administrar el tratamiento tépico pri-
mero cuando haya onicomicosis y que
se mantenga una limitada escala de
indicaciones para el tratamiento con
terbinafina oral a partir de un amplio y
minucioso andlisis de riesgos contra
beneficios

Aviso de salud publica de la FDA
sobre posibles reacciones de
hipersensibilidad a los dispositivos
médicos impregnados de
clorhexidina (Estados Unidos de
América)

La FDA ha informado sobre la posi-
bilidad de graves reacciones de hiper-
sensibilidad a los dispositivos médicos
impregnados de clorhexidina. Como
los usuarios de los dispositivos no co-
nocen bien esas clases de reacciones y
aun no estd claro cuan grave es el pro-
blema, dicho organismo ha suminis-
trado la informacién obtenida hasta la
fecha y pedido que se notifiquen esas
reacciones de hipersensibilidad a me-
dida que ocurran. Eso ayudard a eva-
luar el peligro que podrian acarrear
esos productos para la salud publica y
a determinar qué medidas se deben
tomar, si es del caso.

Amiodarona: graves trastornos
pulmonares (Alemania)

La Comision de Medicamentos de
la Profesion Médica Alemana recibid
varios informes de trastornos pulmo-
nares relacionados con el uso de amio-
darona, antiarritmico de la clase III,
incluso neumonitis intersticial cré-
nica, neumonia con bronquiolitis obli-
terante, sindrome de dificultad respi-
ratoria aguda (con frecuencia después
de procedimientos quirtirgicos o
angiograficos en la cavidad toracica) y
focos pulmonares solitarios (presun-
tos tumores). La amiodarona es
actualmente el dnico otro medica-
mento disponible de esta clase, fuera
del sotalol.
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Segun estudios recientes, se obser-
van neumopatias en 5,8% de los pa-
cientes tratados si la dosis de sostén
diaria pasa de 300 mg. Por ende, se de-
ben escoger como meta dosis diarias
de 200 a 300 mg porque la administra-
cién de mds de 300 mg aumenta la
incidencia de esas reacciones medica-
mentosas adversas peligrosas y poten-
cialmente mortales. La Comisién pide
a todos los profesionales de la salud
que sigan notificando cualquier obser-
vacion correspondiente, incluso los ca-
sos sospechados.

DECISIONES DIVERSAS

Pseudoefedrina,
fenilpropanolamina y efedrina: se
propone su clasificacién (Estados
Unidos de América)

La Administracién para la Ejecucién
de las Leyes sobre Estupefacientes
(DEA) ha propuesto la regulacion de
la pseudoefedrina, la fenilpropanola-
mina y los compuestos farmacéuticos
de efedrina como productos de la Lista
I de la Ley General sobre Fiscalizacién
de la Metanfetamina promulgada en
1996, que incluye la notificacién de
ciertas transacciones relacionadas con
€sos compuestos.

Esta medida somete a los distri-
buidores de esos productos al requi-
sito del registro. Ademas, la distribu-
cién, importacion y exportacién de los
productos se someteria a la fiscaliza-
cién vigente de las sustancias quimicas
en lo que respecta a transacciones
reglamentadas, excepto en determina-
das circunstancias. La Ley también
exige que el Servicio Postal o las
empresas transportadoras privadas o
comerciales presenten informes sobre
ciertas clases de distribucion de esos
productos a personas no sujetas a
reglamentacién.

Tales medidas se han tomado para
combatir el tréfico ilicito de esas sus-
tancias, compradas en grandes canti-
dades y empleadas para producir
metanfetamina en laboratorios clan-
destinos. Los traficantes han aprove-
chado una rendija en la legislacién

anterior, que eximia de control a la
compra de efedrina como producto
farmacéutico.

Ahora las exenciones se aplican a
las ventas de productos ordinarios
de pseudoefedrina y fenilpropano-
lamina sin receta por distribuido-
res minoristas; el volumen de venta
minimo de esos productos por un dis-
tribuidor minorista se ha fijado en 24
gramos en una sola transaccién. Los
productos ordinarios de pseudoefe-
drina y fenilpropanolamina de venta
libre se definen como un producto
envasado que no contenga mas de
3 gramos de base de pseudoefedrina
o de fenilpropanolamina por paquete,
fabricado en envase burbuja, con dos
unidades de dosificacién por burbuja
como maximo o, donde el uso de en-
vases burbuja no sea técnicamente
factible, fabricado en empaques o bol-
sas de una unidad de dosificacion. El
producto liquido se vende en empa-
ques que no contienen mas de 3 gra-
mos de base de pseudoefedrina o
fenilpropanolamina.

Decision sobre el uso de
fluorocarburos clorados: revision
(Suiza)

La Oficina Intercantonal de Fiscali-
zacion de Medicamentos ha exami-
nado la decisién relativa al uso de
fluorocarburos clorados (CFC) en far-
macos. No se deben usar més los CFC
(halogenados total o parcialmente) en
medicina humana ni veterinaria. Sin
embargo, los siguientes productos
estan eximidos hasta cuando se consi-
gan sustitutos:

¢ anticolinérgicos

e agonistas de los receptores f-
adrenérgicos

e corticosteroides

* acido cromoglicico y andlogos.

En casos excepcionales, la Oficina
puede permitir que se emplee una pre-
paracién para uso humano o veterina-
rio con un fin médico particular, que
contenga una nueva entidad quimica
que sea un nuevo tratamiento o proce-
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dimiento de diagnéstico para el cual
no haya otro propulsor apropiado.

En la rotulacién de los medicamen-
tos exentos se indicard el contenido
de CFC y solo esos productos pueden
comercializarse. Se ha concedido un
periodo de transicién hasta el 30 de
junio de 1998 para los derivados del
nitrato a base de CFC actualmente
registrados.

Sistemas de rayos laser con dimeros
excitados: proceso judicial contra los
dispositivos no autorizados (Estados
Unidos de América)

La Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA) ha entablado un
proceso judicial contra el uso no autori-
zado de rayos laser con dimeros excita-
dos para tratar la miopia y otras afec-
ciones oculares. Esa clase de rayos laser
acarrea un riesgo para los pacientes
porque podrian causar graves trauma-
tismos oculares. La FDA también insta
encarecidamente a los pacientes a ase-
gurarse de que la cirugia se practique
solo con rayos laser autorizados o en un
estudio clinico supervisado por la FDA.

En los ultimos 3 afios, la FDA ha
enviado 24 cartas de advertencia a los
fabricantes y médicos sobre la venta
y el uso no autorizado de rayos laser
con dimeros excitados y hace poco co-
menz6 a decomisar los sistemas de
rayos laser de un fabricante determi-
nado en tres clinicas de oftalmologia
por no haber hecho caso de las adver-
tencias. Las investigaciones siguen y la
FDA se propone intensificar las medi-
das de ejecucion de la ley.

En la actualidad, la FDA ha autori-
zado el uso de solo dos clases de rayos
laser para cirugia ocular refractiva,
fabricados por las compafiias Summit
Technology y VISX. Ambas empresas
realizaron ensayos clinicos para de-
mostrar que sus rayos laser permitian
tratar la miopia de una forma inocua y
eficaz, con un procedimiento llamado
queratectomia fotorrefringente. En la
actualidad, se someten a ensayo varios
otros rayos laser con dimeros excita-
dos en estudios clinicos sancionados
por la FDA.
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Estuches de pruebas detectoras
de antigenos de estreptococos del
grupo B: diagnéstico equivocado
potencialmente mortal (Estados
Unidos de América)

La Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA) ha alertado a los
profesionales de la salud con respecto
al diagndstico equivocado, que puede
ser mortal, cuando se usan estuches de
pruebas detectoras de antigenos de
estreptococos del grupo B y ofrece
pautas sobre la forma de usar esos
analisis debidamente. Las pruebas de-
tectoras de antigenos de estreptoco-
cos del grupo B han dado resultados
negativos falsos en especimenes to-
mados de mujeres embarazadas y lac-
tantes que murieron posteriormente
de enfermedad estreptocécica del
grupo B.

Los anélisis también han producido
resultados positivos falsos que pueden
llevar a la administracién de un trata-
miento inapropiado con antibiéticos y
a una larga hospitalizacién. Los médi-
cos deben entender las limitaciones de
esos dispositivos. Las pruebas detecto-
ras de antigenos son un suplemento
al diagnéstico y no son un buen susti-
tuto del cultivo bacteriano debida-
mente realizado para el diagndstico
de la enfermedad estreptocécica del
grupo B.

Estuches de prueba de uso
domiciliario: advertencia
(Estados Unidos de América)

La Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA) ha puesto a los
consumidores sobre alerta con respecto
a dos estuches para pruebas domicilia-
rias que no han sido autorizados y que
se venden fraudulentamente. Uno se
anuncia en la Internet, con el nombre
de The Lei-Home Access HIV Test, como
un estuche de uso personal para efec-
tuar la prueba detectora del VIH. El
otro se llama In-home Hepatititis A Test
Kit. Ambos son distribuidos por Lei-
Home Access Care, division de la com-
pafifa Jin-Greene Biotechnology, Inc.
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Los resultados de cualquier prueba de
uso domiciliario no autorizada son
poco fidedignos. La FDA recomienda
que los farmacéuticos retiren esos estu-
ches de pruebas no autorizados de los
estantes de sus almacenes.

En la actualidad, el Unico sistema de
recolecciéon de pruebas del VIH de uso
domiciliario autorizado en los Estados
Unidos es el Home Access HIV-1 Test
System (llamado también Home Access
Express HIV-1 Test System) fabricado
por la Home Access Health Corpora-
tion. El que dispone de este sistema en
su casa envia una muestra de sangre
seca obtenida por puncién digital a un
laboratorio de anélisis. Con esta prueba
se pueden obtener resultados confiden-
ciales muy precisos por teléfono y hay
un orientador experto para quienes lo
necesiten. La FDA no ha autorizado el
uso de estuches para pruebas de uso
domiciliario para la hepatitis A.

Soluciones inhaladas: se exige
esterilidad (Estados Unidos
de América)

La Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA) ha propuesto
que se exija la esterilidad de todas las
soluciones de nebulizacién inhaladas.
En la actualidad, alrededor de la mitad
se fabrican como productos estériles.
Segun los informes de efectos adver-
sos a los medicamentos debido al
empleo de soluciones de nebulizacién
inhaladas no estériles contaminadas y
del retiro del mercado de esos produc-
tos, la FDA ha tomado esa medida
para asegurarse de la inocuidad y efi-
cacia de esas soluciones.

Rifabutina: enmienda
de las indicaciones e interacciones
(Reino Unido)

El Comité de Inocuidad de los Medi-
camentos sefiala que, a la luz de las
pautas publicadas y de un andlisis més
detallado de los principales ensayos
hechos, se ha enmendado la informa-

cién sobre la rifabutina. Este producto
se recomienda ahora para lo siguiente:

* La profilaxis de la infecciéon causada
por el complejo Mycobacterium avium
intracellulare (CMA) solamente en
pacientes infectados por el VIH con
un recuento de linfocitos CD4 infe-
rior a 75 células por microlitro.

e El tratamiento de la enfermedad
micobacteriana no tuberculosa
(como la causada por el CMA y M.
xenopi) o la tuberculosis pulmonar
con regimenes combinados.

No se recomienda rifabutina para la
profilaxis de la infeccién por el CMA
en otros grupos de pacientes. El Co-
mité también sefiala que la rifabutina
activa la produccién de enzimas hepa-
ticas que suelen intervenir en el meta-
bolismo de los medicamentos. Los
siguientes son ejemplos de farmacos
recetados con frecuencia cuyo metabo-
lismo y eficacia pueden verse afecta-
dos por la rifabutina:

* anticonceptivos orales (se reco-
mienda otro método de control de la
natalidad);

¢ inhibidores de la proteasa del VIH
(en particular ritonavir; se debe evi-
tar el uso simultaneo);

* anticoagulantes;

¢ ciclosporina;

¢ hipoglucemiantes orales;

¢ anticonvulsivos, como fenitoina y
carbamazepina.

Se ha producido uveitis con el tra-
tamiento con rifabutina, sobre todo
cuando se usa junto con la claritromi-
cina. Se recomienda a los prescriptores
que reduzcan la dosis de rifabutina a
300 mg diarios cuando se use con anti-
bidticos macrélidos o antimicéticos a
base de triazol debido a las mayores
concentraciones plasmaticas de rifabu-
tina causadas por esa combinacion. Esa
reduccion de la dosis de rifabutina,
cuando se receta con claritromicina o
fluconazol, ha disminuido la frecuen-
cia de uveitis y permitido mantener
una eficacia satisfactoria en el trata-
miento de la infeccién por el CMA.

Informacién farmacolégica



Aluminio en tabletas de acetato de
calcio: se propone prueba para
determinar el limite (Estados
Unidos de América)

La Farmacopea de los Estados Uni-
dos de América ha propuesto que se
realice una prueba del limite de alumi-
nio para la monografia de las tabletas
de acetato de calcio. Se recomienda
tomar dos tabletas de 667 mg de ace-
tato de calcio por via oral tres veces al
dia con las comidas para tratar la
hiperfosfatemia en casos de insuficien-
cia renal terminal.

Los pacientes que deban someterse
a didlisis o que tengan hiperfosfatemia
pueden absorber aluminio sistematica-
mente en proporcion 10 veces mayor
de lo normal, con efectos acumulati-
vos. La exposiciéon de los humores cor-
porales a cantidades aun minimas de
aluminio, como puede suceder al con-
sumir tabletas de acetato de calcio, po-
dria causar efectos toxicos para el sis-
tema nervioso central a la larga. Segin
el limite propuesto, cada gramo de
acetato de calcio debe contener 2 pg de
aluminio, como maximo.

Talidomida: se autoriza
provisionalmente su empleo para
tratar la lepra (Estados Unidos de
América)

La Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA) ha enviado a la
compariia Celgene, Inc., una carta “de
autorizacion provisional” del uso de
talidomida para tratar una complica-
cién de la lepra: las manifestaciones
cutdneas del eritema nudoso leproso.
Se trata de una afeccion grave para la
cual no hay ningtn otro tratamiento
eficaz en la actualidad.

Dicho organismo ha determinado
que, seguin los datos clinicos presenta-
dos, los beneficios de este producto
son superiores a los riesgos conocidos
para el tratamiento del eritema nudoso
leproso cuando se usa con estricta su-
pervisién médica. Sin embargo, antes
de poder tomar una decisién final

sobre la autorizacién, Celgene debe
presentar mas informacién, que in-
cluya el texto de la etiqueta final y los
detalles de un sistema de control de la
distribucién restringida, para escruti-
nio y aprobacién por la FDA.

Con esta autorizacién provisional,
la FDA estd obrando de acuerdo con
la autoridad que se le ha conferido
para restringir la distribucién de un
producto cuya inocuidad es motivo de
profunda preocupacién. Esta carta
aclara que si el producto llega a la
etapa de autorizacién final en los Esta-
dos Unidos, estara sujeto a los requisi-
tos de distribucién limitada.

Es un hecho bien conocido que la
talidomida causa graves defectos con-
génitos. Sin embargo, en los ultimos
afios se ha aprendido mucho sobre su
capacidad para modificar la respuesta
del sistema inmunitario humano. Se ha
avivado el interés de la comunidad de
investigadores médicos en aprovechar
ese efecto beneficioso de la talidomida
a fin de fomentar su puesta a prue-
ba para el tratamiento de enferme-
dades graves mediadas por el sistema
immunitario, como el eritema nudo-
so leproso, para las cuales no existe
ningtin otro tratamiento eficaz en la
actualidad.

Esteroides anabélicos: control por
medio de receta especial (Brasil)

En vista del creciente uso indebido
de los esteroides anabdlicos, especial-
mente en los establecimientos de fisio-
culturismo, la Secretaria de Vigilancia
Sanitaria del Ministerio de Salud ha
decidido dispensar los siguientes com-
puestos, junto con sus sales, isémeros
y precursores, con receta especial,
copia de la cual deberd guardar el
prescriptor:

e danazol

¢ fluoximesterona
¢ mesterolona

¢ nandrolona

¢ oximetolona

® testosterona.

Rev Panam Salud Publica/Pan Am | Public Health 4(1), 1998

Butorfanol: clasificacién propuesta
(Estados Unidos de América)

La Administracion para la Ejecucién
de las Leyes sobre Estupefacientes ha
propuesto que se clasifique el analgé-
sico opioide butorfanol en la Lista IV de
la Ley sobre Sustancias Fiscalizadas. La
propuesta de dicho organismo se basa
en una evaluacion de los datos pertinen-
tes, incluso en una evaluacion cientifica
y médica preparada por la Administra-
cién de Alimentos y Medicamentos
(FDA). La recomendacién incluye las
sales e isémeros del butorfanol.

El butorfanol ha sido fuente de un
creciente nimero de incidentes de
abuso y desvio desde 1992. La Admi-
nistracién para la Ejecucién de las
Leyes sobre Estupefacientes ha recibido
informes de todo el pais que indican
que el butorfanol se ha usado indebida-
mente y desviado por medio de recetas
falsificadas y alteradas, recetas equivo-
cadas y dispensacién inapropiada,
“compras por médicos” y solicitudes
de repeticién de la receta. A menudo
se roba de las farmacias minoristas y
de los hospitales. Ademas, el abuso
del butorfanol intensifica el uso y el
comportamiento tendiente a la toxico-
mania.

Antagonistas de los receptores H,
de la histamina de venta libre
(Francia, Noruega)

En Francia se venden ahora sin
receta médica dos antagonistas de los
receptores H, de la histamina —famo-
tidina (tabletas de 10 mg) y cimetidina
(tabletas efervescentes de 200 mg)—
para el tratamiento sintomatico breve
del reflujo gastroesofdgico en adultos.

La Autoridad de Fiscalizaciéon de
Medicamentos de Noruega ha exi-
mido del control por medio de receta
a la famotidina (Pepcid®: Pharmacia
& Upjohn, 10 mg) y a la ranitidina
(Zantac®: Glaxo Wellcome, 75 mg),
otro antagonista de los receptores H,
de la histamina, de menor potencia y
fabricada en envases con menos table-
tas (6 y 12 tabletas). Ambos se conside-
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ran como tratamiento de primera linea
equivalente a los antidcidos de alumi-
nio y magnesio para los casos leves de
reflujo de acido y pirosis.

PUBLICACIONES

Aseguramiento de la calidad de
productos farmacéuticos

Volumen 1. Ginebra: Organizacién
Mundial de la Salud; 1997,

238 pp. Precio: US$ 45,00; FS 50,00;
FS 35,00 en paises

en desarrollo. ISBN: 92 4 154504 6

Esta obra, que estd disponible tam-
bién en inglés y francés, es un com-
pendio de materias y lineamientos
relacionados, algunos ya publicados
separadamente como anexos en los
informes del Comité de Expertos de
Medicamentos. Para la OMS, el asegu-
ramiento de la calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos ha sido
motivo de continua inquietud. A fin
de responder a la necesidad mundial
de garantizar como es debido la cali-
dad de los medicamentos, el Comité
de Expertos ha hecho durante afios
numerosas recomendaciones destina-
das a promover el buen funciona-
miento de las regulaciones nacionales
y a controlar los sistemas y la aplica-
cién de estandares establecidos por
personal debidamente calificado. El
libro constituye una fuente donde se
examinan la regulacién nacional de los
medicamentos; la evaluacion y el ana-
lisis basico de los productos, su regis-
tro sanitario y distribucién; la Farma-
copea Internacional; los servicios de
laboratorio; las marcas internaciona-
les; los productos adulterados, y el en-
trenamiento de personal en el campo
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de la farmacologia. Este compendio
retine por primera vez los temas referi-
dos, haciéndolos mds accesibles, y es
de gran utilidad para las facultades de
farmacia, las agencias reguladoras y
la industria farmacéutica. Su segundo
volumen estd en preparacion.

La publicacién puede solicitarse a
las agencias autorizadas para la venta
de libros de la OMS en los distintos
paises. Donde no se disponga de tales
agencias, se puede solicitar a: World
Health Organization, Distribution and
Sales, 1211 Geneva 27, Switzerland.

La reforma del sector farmacéutico y
del sector salud en las Américas: una
perspectiva econémica

Washington, DC: Organizacién
Panamericana de la Salud, 1998,

101 pp. Distribucién gratuita.

ISBN 92 75 322376

Se trata de una obra que examina,
desde una perspectiva amplia, los
temas pertenecientes al sector farma-
céutico y a su reforma. Busca, ademads,
proporcionar informacién ttil a las au-
toridades en materia de salud y en el
campo financiero, en conformidad con
los objetivos especificados en las poli-
ticas sanitarias nacionales, para que
puedan explorar los temas centrales
del sector farmacéutico y actuar debi-
damente en el contexto de la reforma
del sector de la salud.
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Informacion farmacoldégica da a conocer las
decisiones oficiales sobre regulacién de produc-
tos farmacéuticos adoptadas por organismos
gubernamentales e internacionales en todo el
mundo, los fundamentos cientificos en que se
sustentan tales decisiones y otros datos de inte-
rés relacionados con el tema. Como la mayor
parte de la informacién proviene de fuentes de
circulacion relativamente limitada, su disemina-
cion en esta forma permite hacerla llegar a un
publico més amplio. De esta manera se pretende
contribuir a limitar el uso irracional de medica-
mentos y fomentar su uso racional en la Region
de las Américas. La seccion esta a cargo del Pro-
grama de Medicamentos Esenciales y Tecnolo-
gia para la Salud (HSE) de la OPS y se publica
en la Revista Panamericana de Salud Publica/
Pan American Journal of Public Health en enero,
abril, julio y octubre. Las separatas pueden soli-
citarse al programa mencionado, Organizacion
Panamericana de la Salud, 525 Twenty-third
Street, NW, Washington, DC 20037, EUA.
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