
52 Rev Panam Salud Publica/Pan Am J Public Health 7(1), 2000

Información farmacológica

POLÍTICAS SOBRE MEDICAMENTOS Propuesta de ley suiza sobre medicamentos; directrices sobre anuncios de medica-
mentos dirigidos directamente al consumidor por la radio y la televisión.

ENMIENDAS A LA ROTULACIÓN Enmiendas al rótulo del envase de paracetamol para advertir sobre el peligro de una
sobredosis; cambios en la rotulación de la troglitazona debido al peligro de hepatoto-
xicidad; nuevas contraindicaciones en el envase del flumazenil; advertencias en el ró-
tulo sobre el uso de la triamcinolona durante el embarazo.

USO RACIONAL Peligro de interacción entre la toronja y sus productos y algunos medicamentos; me-
didas para prevenir los errores de medicación; ubicación, tamaño y visibilidad del
nombre de los medicamentos en los anuncios y en el rótulo comercial.

RETIROS DEL MERCADO Mandamiento judicial del gobierno estadounidense contra quienes promueven produc-
tos no autorizados para tratar el cáncer y otras enfermedades; falsificación de antima-
láricos; retiro del bromfenaco del mercado por hepatotoxicidad; retiro del dipiridamol
debido a pruebas insuficientes de eficacia para el tratamiento de la angina pectoris;
retiro de diversos medicamentos por entidad argentina; retiro del mercado de la va-
cuna RotaShield® contra rotavirus.

REACCIONES ADVERSAS Trastornos digestivos asociados con el uso del alendronato; reacciones neurotóxicas
mortales asociadas con el uso de un sellante quirúrgico a base de fibrina humana; no-
tificación de reacciones adversas asociadas con el uso de antagonistas de los recep-
tores de la angiotensina II; interacción entre los macrólidos y diversos medicamentos.

DECISIONES DIVERSAS Aprobación del orlistat por la FDA para el tratamiento de la obesidad; aprobación 
por la FDA del uso del fosfato de oseltamivir en pacientes con síntomas tempranos de
influenza.

POLÍTICAS SOBRE
MEDICAMENTOS

Ley sobre medicamentos: 
se presenta propuesta de ley 
al Parlamento (Suiza)

Según ha declarado la Oficina Fede-
ral de Salud Pública, el Consejo Federal
ha presentado ante el Parlamento una
propuesta de ley donde se plantea la
creación de un instituto para el control
de los productos medicamentosos y se
proponen posibles soluciones a algu-
nos problemas, tales como la venta de

medicamentos por correo (lo cual in-
cluye su venta por la Internet) y la im-
portación paralela. Hasta la fecha,
estos productos han sido regulados por
cada cantón y la Unión Intercantonal
para el Control de los Medicamentos
(IUCM) ha tratado de elaborar un
acuerdo mediante el cual se buscaría
una concordancia entre las regulacio-
nes locales y la Ley Europea. La nueva
propuesta de ley, que garantiza el re-
gistro de sustancias terapéuticas de ca-
lidad, inocuas y eficaces, está orientada
a proteger la salud de los seres huma-
nos y animales. En lo que respecta a los

medicamentos, son varios los medios
con los que se piensa cumplir este obje-
tivo y entre ellos figuran un sistema
que abarca la aprobación comercial, la
vigilancia, el control de calidad y la
consecución obligatoria de autoriza-
ción por fabricantes y mayoristas. 

En lo referente a los aparatos de tipo
terapéutico, las medidas de control de
calidad establecidas por el fabricante 
y el distribuidor tienen importancia
prioritaria, ya que no es obligatorio
conseguir una autorización para co-
mercializar estos productos. La fun-
ción de las autoridades reguladoras



consistirá principalmente en monito-
rear la comercialización de estos apa-
ratos y en cerciorarse de que satisfagan
los requisitos establecidos para la pro-
tección de la salud y la prevención de
actividades fraudulentas. 

La venta de medicamentos por co-
rreo sigue siendo prohibida en princi-
pio a fin de garantizar la inocuidad de
los productos y de proteger al paciente.
De esta forma se busca evitar, por
ejemplo, que los medicamentos cuya
venta exige una receta médica se ven-
dan por la Internet sin presentar dicha
receta o sin ningún tipo de control. No
obstante, la venta por correo de medi-
camentos prescritos por un médico se
permitirá siempre y cuando se satisfa-
gan los requisitos de seguridad.

Directrices finales de la FDA sobre
los anuncios dirigidos directamente
al consumidor para la venta de 
medicamentos que solo se 
consiguen con receta médica 
(Estados Unidos)

La Administración de Alimentos y
Medicamentos (FDA) ha emitido sus
directrices finales sobre los anuncios
de radio o televisión que informan di-
rectamente al consumidor sobre la
venta de medicamentos obtenibles so-
lamente con receta médica. Estas di-
rectrices serán continuación de una es-
trategia polifacética para lograr que
los productos anunciados por la radio
o la televisión sean debidamente iden-
tificados. De ordinario se dan las cua-
tro fuentes siguientes: 1) un número
telefónico gratuito; 2) la remisión a un
anuncio seriado publicado simultá-
neamente en una fuente impresa, o la
provisión de suficientes folletos en di-
versos puntos de fácil acceso; 3) la re-
misión a un proveedor de servicios de
salud (sea médico, farmacéutico, vete-
rinario u otro); o 4) una página en la
Internet.

Tal como lo exigen los reglamentos
aplicables a la comercialización de me-
dicamentos obtenibles con receta mé-
dica, los anuncios emitidos por la
radio, la televisión o las vías telefónicas
deben consistir en una “declaración ex-
tensa” donde se expongan de manera

clara todos los riesgos importantes que
se asocian con el medicamento.

Las directrices finales han sufrido
algunas enmiendas menores:

• Se ha eliminado la opción de pro-
porcionar a los consumidores el ró-
tulo del producto si llaman al nú-
mero telefónico gratuito.

• Se ha hecho hincapié en la impor-
tancia de diseminar el componente
impreso de la estrategia que busca
garantizar la provisión adecuada
del producto.  

• Se ha reconocido que el componente
de la estrategia antedicha que con-
siste en proporcionar folletos se po-
dría poner en práctica únicamente
cuando fueran escasos los anuncios
por la radio o la televisión.

• Se ha reconocido abiertamente que
los proveedores de atención de salud
que no son médicos o farmacéuticos
pueden ser fuentes de información
adicional sobre productos medica-
mentosos para consumo humano.

• Se han aclarado las diferencias es-
tratégicas que entrañan los anuncios
emitidos por el teléfono, la televi-
sión o la radio.

ENMIENDAS A LA ROTULACIÓN

Se enmienda la rotulación del 
paracetamol: advertencia sobre el
peligro de una sobredosis (Suecia)

La Agencia de Productos Medica-
mentosos actualmente exige que se in-
corporen nuevas advertencias en la ro-
tulación del paracetamol debido a que
una dosis excesiva puede provocar
graves reacciones adversas, entre ellas
trastornos hepáticos.

La siguiente declaración debe colo-
carse en todas las fuentes de informa-
ción sobre el producto, en los prospec-
tos que se incluyen en el envase y en el
rótulo.

¡Advertencia! La ingestión de dosis ma-
yores de las recomendadas puede condu-
cir a un riesgo de sufrir trastornos hepá-
ticos graves. No use este producto sin
receta médica si sufre de alcoholismo o de

alguna enfermedad hepática, o si consume
otros productos a base de paracetamol.

La colocación de esta nueva adver-
tencia en la rotulación del producto ha
sido obligatoria a partir del 1 de abril
de 1999.

Se enmiendan la rotulación y 
las indicaciones de Rezulin®

(Estados Unidos)

Se han hecho enmiendas importan-
tes a la rotulación y a las indicaciones
para el uso de Rezulin® (troglitazona),
medicamento que se usa para el trata-
miento de la diabetes mellitus tipo 2
(diabetes sin dependencia a la insulina
o diabetes del adulto). Estas enmien-
das obedecen a que hay datos nuevos
(es decir, pruebas adicionales de que
puede producirse daño hepático grave
y en ocasiones mortal en pacientes tra-
tados con Rezulin®) según los cuales el
uso de Rezulin® debe limitarse a pa-
cientes cuya enfermedad no puede
controlarse con otros tratamientos y no
debe usarse como tratamiento único
inicial para la diabetes tipo 2. Entre las
enmiendas a la rotulación también fi-
gura la recomendación de vigilar más
de cerca la función hepática en pacien-
tes que consumen Rezulin®.

Parke-Davis ha emitido una carta a
los profesionales de la salud de todo el
país para notificarles de estas modifi-
caciones. La carta dice así:

• Rezulin® ya no está indicado como
medicamento único inicial.

• Los pacientes que serán tratados
con Rezulin® tienen que ser someti-
dos a pruebas de función hepática
antes de iniciar el tratamiento, y
posteriormente cada mes durante el
primer año (y no 10 veces única-
mente, como se solía recomendar).
Después del primer año de trata-
miento, los pacientes deben ser so-
metidos a estas pruebas cada tri-
mestre (y no “periódicamente”,
como se pedía antes).

• La compañía ha preparado una hoja
de información para el paciente con
los datos proporcionados por la Ad-
ministración de Alimentos y Medi-
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camentos (FDA) sobre el uso inocuo
y eficaz de Rezulin®. Esta hoja es
distribuida por los farmacéuticos
cada vez que un paciente presenta
una receta por Rezulin®.

Nuevas contraindicaciones para 
el uso del flumazenil (Reino Unido)

Roche, compañía que fabrica el anta-
gonista de las benzodiazepinas deno-
minado flumazenil (Anexate®), ha
agregado al prospecto del medica-
mento algunos datos nuevos sobre sus
características farmacocinéticas. Las
secciones correspondientes a su distri-
bución, metabolismo, eliminación y
rasgos farmacocinéticos en situaciones
especiales han sido enmendadas.

El prospecto también contiene ahora
una advertencia sobre el uso contrain-
dicado del flumazenil en pacientes que
han sido tratados con una benzodiaze-
pina para el control de un problema de
salud potencialmente mortal (e.g., el
control de la presión intracraneana o
de un estado epiléptico). En la sección
de precauciones, el prospecto actual
indica que el uso del flumazenil no se
recomienda en pacientes epilépticos
que han recibido un tratamiento pro-
longado con benzodiazepinas y que el
medicamento debe administrarse con
cautela a pacientes que han sufrido un
traumatismo craneano. También se ex-
plica ahora en esta sección que cuando
se administra el flumazenil en combi-
nación con bloqueadores neuromuscu-
lares, no se debe inyectar hasta que
hayan desaparecido por completo los
efectos del bloqueo neuromuscular;
añade que el medicamento no es un
tratamiento recomendado para la de-
pendencia de las benzodiazepinas o
para los síndromes de abstinencia que
perduran largo tiempo tras la suspen-
sión de estos fármacos.

Nuevas especificaciones sobre 
el uso del hexacetónido de 
triamcinolona durante el embarazo
(Reino Unido)

Para responder a una solicitud de la
Agencia para el Control de los Medica-

mentos, el fabricante del hexacetónido
de triamcinolona (Lederspan®: Wyeth)
ha revisado el prospecto sobre el me-
dicamento. La sección sobre el emba-
razo y la lactancia ha sido actualizada
y contiene información sobre el paso
transplacentario de la triamcinolona.
Dice así el prospecto actual:

• Puede haber un mayor riesgo de re-
traso del crecimiento intrauterino si
se administra un tratamiento largo
con corticoesteroides y hay, en teo-
ría, un peligro de hipoadrenalismo
en el neonato. 

• Cuando es esencial la administra-
ción de corticoesteroides, las pacien-
tes con embarazos normales pueden
ser tratadas como si no estuvieran
embarazadas.

• Los corticoesteroides pueden llegar
a la lecha materna, aunque no hay
datos disponibles en el caso de la
triamcinolona.

• Los lactantes cuyas madres consu-
men altas dosis de corticoesteroides
sistémicos por un período prolon-
gado pueden tener cierto grado de
supresión suprarrenal.

La sección sobre reacciones adversas
también ha sido revisada y ahora con-
tiene información sobre la calcinosis.

USO RACIONAL

La advertencia sobre la toronja 
adquiere carácter oficial en algunos
países (Nueva Zelandia)

“No ingiera toronjas o su jugo mien-
tras esté en tratamiento con este medi-
camento”, dicen literalmente los rótu-
los que ponen al paciente sobre alerta
con respecto al peligro de posibles in-
teracciones entre la toronja y el fár-
maco. Esta nueva advertencia se ha
creado después de descubrir que la to-
ronja puede aumentar notablemente
las concentraciones plasmáticas de va-
rios medicamentos.

Los medicamentos enumerados a
continuación deben llevar una adver-
tencia sobre su posible interacción con
la toronja:

• Benzodiazepinas (alprazolam, mi-
dazolam, triazolam)

• Antagonistas del calcio
• Cafeína
• Cisaprida
• Clomipramina
• Ciclosporina
• Etiniloestradiol
• Inhibidores de la reductasa de la 

3-hidroxil-3-metilglutaril (HMG)-
coenzima A 

• Antihistamínicos sin efecto sedante
• Quinidina
• Tacrolimús

La mayor parte de estos fármacos tie-
nen en común que sufren un primer me-
tabolismo intenso por parte de la cito-
cromoxidasa P450  (enzima CYP3A4/5).
La inhibición de esta enzima por la 
toronja puede llevar a un aumento de 
las concentraciones plasmáticas del
medicamento y a interacciones clínicas
importantes.

Actualmente, la toronja se destaca
entre las frutas y legumbres por su
grado de interferencia con los medica-
mentos. Por añadidura, la cantidad de
jugo de toronja que se necesita es rela-
tivamente pequeña; un vaso de jugo
de 250 mL puede inhibir notablemente
la CYP3A4. El efecto de la toronja en el
metabolismo del fármaco perdura 24
horas después de la ingestión de un
solo vaso de jugo.

La toronja, curiosamente, puede
usarse para reducir la cantidad del me-
dicamento. De hecho, algunos pacien-
tes han logrado reducir la dosis de ci-
closporina mediante su ingestión. No
obstante, sería quizá más racional crear
una molécula con un sabor amargo si-
milar al de esta fruta.

La prevención de los errores 
de medicación (Estados Unidos)

El Institute for Safe Medication
Practices (ISMP) de los Estados Uni-
dos recomienda algunas estrategias
para prevenir los errores de medica-
ción. Estas se enumeran en el orden de
su capacidad para engendrar cambios
perdurables conducentes al uso se-
guro de los medicamentos.
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Medidas destinadas a reducir el mal
uso de los medicamentos:

• Quitar los preparados concentrados
de cloruro de potasio inyectable de
todas las zonas donde se trate a los
pacientes

• Para administrar por la vía oral
cualquier medicamento líquido,
usar vasitos o jeringas especiales
para uso oral (no jeringas parentera-
les) que no puedan conectarse a los
tubos de las soluciones endovenosas 

• Impedir que el personal de enfer-
mería tenga acceso a la farmacia
cuando esté cerrada mediante la
creación de un gabinete o dispensa-
rio nocturno debidamente surtido

La automatización y el uso de compu-
tadoras:

La tecnología moderna aplicada a las
actividades y procesos involucrados en
el uso de los medicamentos pueden
aminorar la falibilidad humana porque
limitan la dependencia de la memoria.
Como ejemplos pueden citarse el uso
de sistemas de información farmacoló-
gica computadorizados que tengan la
debida integridad tecnológica y clínica;
el pedido directo del medicamento por
el propio médico, durante el cual este
tiene acceso a información y adverten-
cias sobre el producto; y el uso de bom-
bas de infusión endovenosa con meca-
nismos a toda prueba para así evitar el
flujo libre de la solución.

Protocolos y formularios estandariza-
dos:

Estos ofrecen una guía para el uso
seguro de los medicamentos, puesto
que eliminan los problemas de ilegibi-
lidad y logran que se establezca una
forma de comunicación segura para
hacer los pedidos. No obstante, como
medidas para la prevención de errores
suelen ser menos confiables que las
mencionadas anteriormente, puesto
que su observación depende de la vigi-
lancia humana. En ocasiones, sin em-
bargo, podrían constituir la medida
más apropiada, o quizá la única, para
remediar un problema relacionado
con el uso de un medicamento.

La verificación:

Los sistemas de verificación inde-
pendientes y otras medidas redundan-
tes, en las que un individuo revisa el
trabajo de otro, son herramientas que
pueden reducir el riesgo de cometer
errores. Las posibilidades de que dos
individuos cometan el mismo error al
administrar el mismo medicamento al
mismo paciente son sumamente remo-
tas. No obstante, la posibilidad de una
equivocación sigue existiendo, ya que
esta estrategia se orienta más hacia la
detección que hacia la prevención de
errores.

Reglamentos y políticas:

Mediante esta estrategia se busca
controlar el comportamiento humano,
no necesariamente arreglar el sistema.
Aunque es útil y necesaria, debe apli-
carse principalmente como un respaldo
a otras medidas más eficaces para la
prevención de errores que sí estén dise-
ñadas para mejorar el sistema.

Educación e información:

La educación del personal puede ser
importante si se combina con otras es-
trategias que refuercen el control del
uso de los medicamentos. No obstante,
a menudo se pasa por alto la continui-
dad que deben tener los programas
educativos eficaces y se olvida lo poco
realista que es su dependencia de un
rendimiento humano libre de errores.

Ubicación, tamaño y visibilidad 
del nombre del medicamento 
en los anuncios (Estados Unidos)

La Administración de Alimentos y
Medicamentos (FDA) ha anunciado la
disponibilidad de un documento preli-
minar de orientación titulado “Product
Name Placement, Size, and Prominence in
Advertising and Promotional Labeling”
[Ubicación, tamaño y visibilidad del
nombre del producto en los anuncios y
rótulos comerciales]. Al documento se
le han añadido nuevas secciones
donde se examina su aplicabilidad a
los anuncios audiovisuales, a los que

salen en la radio, la televisión o la com-
putadora, y a los rótulos comerciales;
también se le ha agregado una sección
sobre la ubicación, el tamaño y la visi-
bilidad del nombre comercial y del
nombre genérico de los productos que
contienen dos o más ingredientes acti-
vos. En el documento se examina la
aplicabilidad de las orientaciones a los
medicamentos de origen animal que se
adquieren con receta médica y a los
productos biológicos. 

RETIROS DEL MERCADO

Medicamentos no autorizados 
para el tratamiento del cáncer 
(Estados Unidos)

La Administración de Alimentos y
Medicamentos (FDA)  ha solicitado un
mandamiento judicial en contra de la
comercialización de tres medicamen-
tos no autorizados que se están pro-
moviendo ilegalmente como trata-
mientos contra el cáncer y otras
enfermedades por conducto de la cor-
poración Lane Labs-USA, Inc., situada
en Allendale, Nueva Jersey, y su presi-
dente. Los productos en cuestión son
los siguientes:

• “BeneFin”, elaborado con cartílago
de tiburón y promovido como tra-
tamiento contra el cáncer y otras
enfermedades

• “SkinAnswer”, pomada a base de
glucoalcaloides que se vende como
tratamiento contra el cáncer de la
piel

• “MGN-3”, extracto de arroz y sal-
vado que se recomienda como trata-
miento contra el cáncer y la infección
por el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH), agente causal del
sida 

Se están llevando a cabo estudios
con el “BeneFin” para determinar su
posible utilidad contra el cáncer, si-
guiendo las pautas de la FDA para Me-
dicamentos Experimentales Nuevos.
Esto permite que se distribuya para
uso en ensayos clínicos, pero como en
el caso de otros productos, no puede
promoverse o comercializarse sin ha-
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berse antes demostrado su inocuidad y
eficacia y sin que la FDA haya revisado
y aprobado las condiciones de venta
establecidas por el patrocinador.

El mandamiento en contra del cartí-
lago de tiburón de marca “BeneFin”
no afecta a otras marcas del producto
que no se destinan al tratamiento de
enfermedades y cuya venta como su-
plementos dietéticos es legal.

En junio de 1997 la FDA advirtió a
los acusados que sus actividades de
promoción eran ilegales, pero estos
siguen promoviendo el “BeneFin”,
“SkinAnswer” y “MGN-3” como reme-
dios contra el cáncer y otras enferme-
dades, valiéndose para ello de diversos
medios, como libros, artículos, sitios en
la Internet y las declaraciones de sus
empleados. La solicitud de un manda-
miento judicial permanente por parte
del gobierno se basa en que los acusa-
dos no se muestran dispuestos a obe-
decer la ley. El gobierno busca, entre
otras cosas, que se prohíba a los acusa-
dos seguir distribuyendo los tres medi-
camentos no autorizados, a no ser que
la FDA apruebe su comercialización o
permita su distribución bajo la disposi-
ción sobre Medicamentos Experimen-
tales Nuevos solamente para fines de la
conducción de ensayos clínicos.

Dos medicamentos antimaláricos
fraudulentos (Camboya)

El artesunato es una versión falsifi-
cada del producto elaborado en la
China por Guilin Pharmaceutical Fac-
tory. En un comienzo este se vendía en
paquetes que carecían del holograma
característico que sí aparece en el pro-
ducto legítimo. Sin embargo, reciente-
mente ha habido informes al efecto de
que los medicamentos fraudulentos
ahora vienen en envases con un “holo-
grama falsificado” en la película de
aluminio que recubre el blíster. El “ho-
lograma falsificado” muestra la misma
vista del lago Guilin rodeada de un
círculo, con un diámetro aproximado
de 0,5 m, que se encuentra en el alumi-
nio del envase original, pero no cam-
bia de color cuando se inclina.

En Camboya hay una amplia distri-
bución de botellas de 100 tabletas cuyo

rótulo dice “mefloquina” y “Gateway
Pharmaceuticals”. Estas botellas, que
no contienen mefloquina, se venden a
un precio de US$ 7,00 por 100 tabletas,
mucho menos de lo que cuesta la me-
floquina genuina más barata en todo el
mercado mundial. Gateway Pharma-
ceuticals de Australia vende meflo-
quina, pero en botellas de 25 tabletas
que se rotulan “Meflam”. A diferencia
de las tabletas fraudulentas, cada ta-
bleta de la mefloquina genuina que
vende la compañía Gateway lleva im-
presa la marca G/W. 

Retiro del bromfenaco por 
hepatotoxicidad (Arabia Saudita)

En consonancia con las medidas dic-
taminadas por la Administración de
Alimentos y Medicamentos (FDA) de
los Estados Unidos de América, el Mi-
nisterio de Salud ha retirado del mer-
cado todos los productos a base de
bromfenaco (Duract®: Wyeth Ayerst)
porque ha habido informes de insufi-
ciencia hepática, que en ocasiones ha
sido mortal.

Retiro del dipiridamol por ser 
insuficientes las pruebas de su 
eficacia (Estados Unidos)

La Administración de Alimentos 
y Medicamentos (FDA) ha retirado 
su autorización condicional de ciertos
productos a base de dipiridamol por-
que no hay suficientes datos que con-
firmen su eficacia como tratamiento
prolongado de la angina pectoris
crónica.

Se había concedido la autorización
bajo la condición de que se proveyeran
pruebas adicionales de que el pro-
ducto es eficaz para este trastorno.
Dado que dichas pruebas no se han
proporcionado, la agencia ha retirado
su aprobación del producto para esta
indicación. Se han autorizado produc-
tos a base de dipiridamol cuando se
usan como “coadyuvantes de los anti-
coagulantes cumarínicos para preve-
nir las complicaciones tromboembó-
licas tras el reemplazo de válvulas
cardíacas”.

Retiros del mercado por la 
Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y 
Tecnología Médica (Argentina)

Según la disposición 5740/99 del 14
de octubre de 1999 y en el marco del
“Programa de Pesquisa de Medica-
mentos Ilegítimos”, agentes del Insti-
tuto Nacional de Medicina (INAME)
realizaron en distintos puntos de la Ca-
pital Federal, de la provincia de Bue-
nos Aires y de la provincia de Men-
doza una serie de procedimientos que
culminaron en el retiro de unidades de
los siguientes productos:

• Sertal Compuesto®, marca registrada
de la firma Roemmers S.A.I.C.F., en
envases de 50 comprimidos 

• Dorixina®, marca registrada de la
firma Roemmers S.A.I.C.F., en enva-
ses de 50 comprimidos

• Novalgina®, marca registrada de la
firma Hoechst Marion Roussel Ar-
gentina, S.A., en envases de 50 com-
primidos

• Bayaspirina®, producto de la com-
pañía Bayer Argentina, S.A., en en-
vases de 100 comprimidos

• Migral 500®, marca registrada de la
firma Química Montpellier, S.A., en
envases de 50 comprimidos

• Bacticort Complex®, marca regis-
trada de la firma Química Montpe-
llier, S.A., en envases de crema de 
10 g

• Dolex®, marca registrada de la firma
Syncro S.A.Q.I.C.I.F., en envases de
10 comprimidos

• Buscapina Compositum N®, marca
registrada de la firma Boerhinger
Ingelheim, S.A., en envases de 50
comprimidos 

• Ibuevanol®, marca registrada de la
firma Smithkline Beecham, en enva-
ses de 20 comprimidos

Retiro de la vacuna RotaShield®

contra rotavirus (Estados Unidos)

Wyeth-Lederle, compañía estadou-
nidense que fabrica la vacuna contra
rotavirus denominada RotaShield®, ha
mandado una carta a los proveedores
de atención de salud para avisarles
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que ha decidido retirar del mercado
esta vacuna. La medida fue adoptada
en consulta con la Administración de
Alimentos y Medicamentos (FDA)
después de que los Centros para el
Control y la Prevención de Enferme-
dades (CDC) de Atlanta, Georgia, re-
comendaron posponer la administra-
ción del producto debido a la llegada
de algunos informes al Sistema de
Notificación de Reacciones Adversas 
a Vacunas (Vaccine Adverse Events
Reporting System, VAERS) sobre una
posible asociación entre el uso de
RotaShield® y episodios de intusus-
cepción. Wyeth Lederle Vaccines, con
ánimo de proteger los intereses del pú-
blico, ha optado por retirar todos los
lotes restantes de la vacuna.

REACCIONES ADVERSAS

Efectos adversos asociados 
con el uso del alendronato 
(Australia)

El alendronato sódico (Fosamax®)
se empezó a vender en Australia a
fines de 1996 y desde entonces el Aus-
tralian Drug Reactions Advisory Com-
mittee (ADRAC), en su informe publi-
cado en agosto de 1999, señaló haber
recibido 331 informes de reacciones
adversas sospechadas y en 91% de los
casos el alendronato fue el único me-
dicamento en duda. Cincuenta y cua-
tro por ciento de los informes se rela-
cionan con trastornos digestivos; el otro
efecto importante se ha observado en
el sistema musculoesquelético, que se
mencionó en 18% de los informes.

Los efectos digestivos más destaca-
dos, que son la esofagitis y la úlcera
esofágica, fueron notificados poco
tiempo después de la comercialización
del producto. Actualmente el ADRAC
ha recibido 52 informes de esofagitis,
ulceración esofágica o estenosis del
esófago. También se han notificado al
ADRAC casos de dispepsia (44), náu-
sea (43), dolor abdominal (37) y dis-
fagia (23). En los 180 informes de tras-
tornos digestivos, las edades de los
pacientes oscilaron entre 18 y 91 años
(mediana: 71) y todos, a excepción de
cinco, tenían como mínimo 50 años.

Ochenta y siete por ciento de los pa-
cientes han sido de sexo femenino y la
mayoría de los trastornos se han aso-
ciado con dosis diarias de 10 mg, aun-
que el resto de los pacientes consu-
mían dosis de 40 mg.

También se han notificado 61 episo-
dios de problemas musculoesqueléti-
cos: 35 casos de dolor muscular, 29
casos de dolor articular y 6 casos de
dolor óseo.

Reacciones neurotóxicas mortales 
en conexión con el uso del sellador
quirúrgico Quixil®

(Reino Unido)

La Agencia para el Control de los
Medicamentos  ha emitido una adver-
tencia a los profesionales de la salud
sobre algunas dudas en conexión con
la inocuidad de Quixil®, producto se-
llador a base de fibrina plasmática hu-
mana y destinado al uso en cirugía
para facilitar la hemostasis y reducir la
hemorragia durante las operaciones
de hígado. Contiene proteína coagu-
lante y trombina humanas, así como
diversos excipientes, entre ellos la gli-
cina, la arginina y el ácido tranexá-
mico. El producto está autorizado so-
lamente en el Reino Unido, Israel,
Brasil y México. 

Desde que la venta del producto se
autorizó en el Reino Unido, la Agencia
ha recibido informes de reacciones neu-
rotóxicas mortales en conexión con su
uso no autorizado en procedimientos
neuroquirúrgicos. Aunque estas po-
drían haber sido provocadas por varios
de los constituyentes del producto, el
mecanismo exacto de la reacción aún
no se conoce. Como resultado de esta
información, la Agencia ha emitido el
siguiente mensaje de urgencia para
todos los profesionales de la salud: 

Quixil® no debe usarse en procedimien-
tos quirúrgicos en los que se entra en
contacto con el líquido cefalorraquídeo o
la duramadre, como sería el caso de las
operaciones neurológicas y de la espinal
dorsal. Se reitera que Quixil® solo se 
autoriza para la cirugía del hígado y 
se advierte categóricamente que no 
debe prescribirse para otros propósitos.

En particular, no hay pruebas de inocui-
dad en procedimientos quirúrgicos car-
diotorácicos, vasculares, neurológicos o
de oídos, nariz y garganta.

Repaso de las reacciones adversas
asociadas con los antagonistas de
los receptores de la angiotensina II
(Australia)

El losartán, sal potásica que se
vende desde fines de 1997 con el nom-
bre de Cozaar®, fue el primer antago-
nista de los receptores de la angioten-
sina II (ARA) en ser autorizado para el
tratamiento de la hipertensión en Aus-
tralia. Se comercializó después el irbe-
sartán (Avapro®, Karvea®) a mediados
de 1998 y se espera que en un futuro se
vendan más productos de este tipo.

Hasta noviembre de 1998, el Austra-
lian Drug Reactions Advisory Com-
mittee (ADRAC) había recibido 230 in-
formes de posibles reacciones adversas
asociadas con el uso del losartán, más
133 informes similares en conexión con
el uso del irbesartán. En la mayoría de
los informes (64%), el ARA era el único
medicamento sospechado. La edad de
los pacientes varió de 25 a 93 años (me-
diana: 67) y 68% eran mayores de 60.
Las reacciones casi siempre empezaron
en las primera semanas del tratamiento
y en 24 informes se observó una recu-
rrencia de los síntomas cuando se vol-
vió a administrar el fármaco.

Principales interacciones 
medicamentosas asociadas con los
macrólidos (Francia)

Algunos macrólidos se asocian con
un riesgo importante de interacciones
medicamentosas peligrosas. Estas se
indican en el cuadro 1.

DECISIONES DIVERSAS

Autorización del orlistat para 
el tratamiento de la obesidad 
(Estados Unidos)

La Administración de Alimentos y
Medicamentos ha autorizado el uso de
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orlistat (Xenical®), medicamento nuevo
fabricado por Roche Laboratories para
el tratamiento de la obesidad. El orlis-
tat es el primero de un nuevo grupo de
fármacos contra la obesidad que se de-
nominan inhibidores de las lipasas y
que carecen de actividad sistémica. A
diferencia de otros medicamentos para
la obesidad, el orlistat impide que las
enzimas del aparato digestivo reduzca
los lípidos provenientes de los alimen-
tos a moléculas más pequeñas que pue-
dan ser absorbidas por el organismo.
La absorción de lípidos se reduce en al-
rededor de 30%. Como los triglicéridos
que no se digieren no son absorbidos,
la reducción de la ingesta calórica po-
dría tener un efecto beneficioso en el
control del peso.

Los efectos del orlistat en la pérdida,
el mantenimiento y la recuperación
del peso corporal y en diversas enfer-
medades relacionadas con la obesidad
fueron evaluados en siete ensayos clí-
nicos multicéntricos de larga duración.
Estos estudios se realizaron con alre-
dedor de 2 800 pacientes tratados con
orlistat y con 1 400 pacientes que reci-
bieron placebo. Se recomendó una
dieta equilibrada y baja en calorías a
todos los pacientes durante las fases
de pérdida de peso y de manteni-
miento. El propósito de la dieta fue re-

ducir la ingestión de calorías en 20% y
lograr que los lípidos fueran la fuente
de 30% de las calorías. Se dio orienta-
ción alimentaria a todos los pacientes.

De todos los pacientes que comple-
taron un año de tratamiento, 57% de
los tratados con orlistat y 31% de los
que recibieron placebo perdieron un
mínimo de 5% de su peso corporal 
inicial. 

La dosis recomendada es una cáp-
sula de orlistat con cada una de las
comidas principales en las que se in-
gieran alimentos grasos. Durante el
tratamiento, el paciente debe observar
una dieta equilibrada y baja en calo-
rías, 30% de las cuales deben ingerirse
en forma de lípidos. El orlistat está in-
dicado para pacientes obesos con un
índice de masa corporal (IMC, que 
es una medida del peso en relación 
con la estatura, según la fórmula peso
(kg)/estatura (m2)) de 30 o más, o para
pacientes con un IMC de 27 o más que
también son hipertensos, hipercoleste-
rolémicos o diabéticos. Una persona
que mide 5’5” (1,65 m) de estatura y
que pesa 180 libras (81,6 kg) tendría un
IMC de 30.

Debido a que el orlistat reduce la ab-
sorción de algunas vitaminas liposolu-
bles y de los carotenos beta, los pacien-
tes deben tomar un suplemento que

contenga vitaminas A, D  y K y dichos
carotenos. Los efectos secundarios
más comunes del orlistat son el man-
chado de la ropa interior por materia
grasa, la flatulencia con escape fecal,
la urgencia para defecar, la consisten-
cia grasa de las heces y la defecación
frecuente.

Autorización de Tamiflu® para 
tratar los síntomas tempranos 
de la influenza (Estados Unidos)

La Administración de Alimentos y
Medicamentos (FDA) ha autorizado el
uso de Tamiflu® (fosfato de oseltami-
vir), fármaco antirretrovírico que se
administra por la vía oral, para tratar
la influenza sin complicaciones en
adultos cuyos síntomas no han durado
más de dos días. Este producto se au-
toriza para el tratamiento de las in-
fluenzas de tipo A y B, aunque la ma-
yoría de los pacientes que participaron
en los estudios tenían el tipo A.

Se efectuaron dos ensayos clínicos
controlados en los que participaron
más de 100 pacientes. Uno de ellos
tuvo lugar en los Estados Unidos y en
el otro los pacientes provinieron de
Canadá, Europa y Hong Kong. En
estos estudios, el tratamiento con Ta-

CUADRO 1. Principales interacciones medicamentosas de los macrólidosa

Anticoagulante
oral Astemizol Bromocriptina Carbamazepina Cisaprida Digoxina Ergotamina Teofilina

Azitromicina ++ (b) (D) (c) (CI) + (d) (CI)
Claritromicina ++ (b) (D) ++ +++ +++ ++ +

(P) (CI) (P) (CI) (TP)
Diritromicina (D) (CI) (CI)
Eritromicina +++ +++ ++ +++ +++ +++ +++ +++

(P) (CI) (D) (D) (CI) (P) (CI) (D)
Josamicina ++ (b) ++ + +++ +++

(CI) (D) (P) (CI) (CI) (TP)
Midecamicina + +

(CI) (D) (CI) (CI)
Roxitromicina ++ (b) ++ + +

(D) (CI) (CI) (TP)
Espiramicina

Fuente: Prescrire International.
a En este cuadro solamente figuran las interacciones más importantes.
b Grado de comprobación: +++ = interacción bien documentada con consecuencias clínicas; ++ = interacción respaldada por unos cuantos informes; + interacción notificada solamente en

estudios farmacocinéticos.
c Anotaciones oficiales del compendio informativo francés, edición de 1999: CI = contraindicado; D = desaconsejable; P = usar con precaución; TP = tener presente.
d Solamente con la digitoxina.



Rev Panam Salud Publica/Pan Am J Public Health 7(1), 2000 59

miflu® se inició no más de 40 horas
después de la aparición de los prime-
ros síntomas. A los sujetos estudiados
se les pidió que hicieran una autoeva-
luación de sus síntomas gripales. Se
calculó el tiempo transcurrido desde 
el inicio del tratamiento hasta que
todos los síntomas (congestión nasal,
tos, dolor de garganta, malestar gene-
ral, cansancio, cefaleas y sudación con 
escalofríos) disminuyeron hasta casi 
desaparecer, según el criterio de los
pacientes. En ambos estudios, la re-
ducción del tiempo transcurrido hasta
el alivio de los síntomas fue de un
poco más de un día en pacientes infec-
tados que recibieron Tamiflu®, cuando
este grupo se comparó con el que reci-
bió placebo.

Los efectos secundarios de Tamiflu®

que se notificaron con mayor frecuen-
cia fueron náusea, vómitos, insomnio
y vértigo. No se ha demostrado que el
medicamento sea eficaz para prevenir
la influenza o para reducir el riesgo de
transmitir el virus a otras personas. No
está autorizado para uso en niños
menores de 18 años. La eficacia de Ta-
miflu® en sujetos con enfermedades
cardíacas o respiratorias de carácter
crónico aún no se ha determinado.

La dosis recomendada de Tamiflu®

es de una cápsula de 75 mg dos veces
al día durante 5 días. Puede tomarse
con o sin alimentos.
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Información farmacológica da a conocer las
decisiones oficiales sobre regulación de produc-
tos farmacéuticos adoptadas por organismos
gubernamentales e internacionales en todo el
mundo, los fundamentos científicos en que se
sustentan tales decisiones y otros datos de inte-
rés relacionados con el tema. Como la mayor
parte de la información proviene de fuentes de
circulación relativamente limitada, su disemina-
ción en esta forma permite hacerla llegar a un
público más amplio. De esta manera se pretende
contribuir a limitar el uso irracional de medica-
mentos y fomentar su uso racional en la Región
de las Américas. La sección está a cargo del Pro-
grama de Medicamentos Esenciales y Tecnolo-
gía para la Salud (HSE) de la OPS y se publica
en la Revista Panamericana de Salud Pública/
Pan American Journal of Public Health en enero,
abril, julio y octubre. Las separatas pueden soli-
citarse al programa mencionado, Organización
Panamericana de la Salud, 525 Twenty-third
Street, NW, Washington, DC 20037, EUA.

AVISO
Información sobre medicamentos procedente de América Latina y el Caribe

Esta sección se elabora principalmente a partir de la información sobre decisiones reglamentarias
adoptadas por las autoridades nacionales competentes y comunicadas al Sistema de Intercambio de
Información sobre Medicamentos, auspiciado por la Organización Mundial de la Salud. La mayor parte
de las comunicaciones que se reciben en este Sistema proviene de países situados fuera de la Región
de las Américas; de hecho, escasea la información proveniente de América Latina y el Caribe. Por esta
razón, son muy pocas las noticias relativas a los países de esta última subregión que aparecen en estas
páginas.

Evidentemente, esto no quiere decir que en dichos países no se adopten decisiones acerca de los
productos farmacéuticos. Lo que sucede es que no se tiene conocimiento del Sistema y, en consecuen-
cia, no se le envía la información pertinente. Por este medio exhortamos a las autoridades nacionales
responsables del registro y control de medicamentos para que participen activamente en el Sistema y
proporcionen periódicamente la información concerniente a las resoluciones adoptadas en su campo de
competencia. La documentación, en idioma original, debe remitirse a: Organización Mundial de la Salud,
Unidad Farmacéutica, 20 Avenida Appia, 1211 Ginebra 27, Suiza. Alternativamente, puede dirigirse a:
Organización Panamericana de la Salud, Programa Regional de Medicamentos Esenciales, 525 Twenty-
third Street, NW, Washington, DC 20037, Estados Unidos de América.


