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RETIROS DEL MERCADO
Se retira la nimesulida (Espafia)

La Agencia Espafiola del Medica-
mento anuncié en mayo de 2002 la
suspension cautelar de la comerciali-
zacion de nimesulida (Antifloxil®,
Guaxan®, por el riesgo de
hepatotoxicidad. La nimesulida, un
AINE con accion relativamente
selectiva sobre la ciclooxigenasa-2
(COX-2), se comercializé en 1996. Tres
afos después, tras la notificacion de los
primeros casos de hepatotoxicidad, se
modifico la ficha técnica para advertir
de este riesgo y de la necesidad de
suspender el tratamiento en caso de
alteracion de las pruebas hepaticas. En
marzo de 2002 se suspendid su
comercializacion en Finlandia debido a
la aparicion de algunos casos graves de
hepatotoxicidad y ese pais solicitd a la

Agencia Europea de Evaluacion de
Medicamentos (European Medicines
Evaluation Agency: EMEA) una
reevaluacion de la relacion
riesgo/beneficio del farmaco, y el
Comité de Seguridad de Medicamentos
recomendé la suspensiéon temporal de
su comercializacion debido al riesgo
imprevisible de hepatotoxicidad.

REACCIONES ADVERSAS

Riesgo de cancer de pulmon

en pacientes con linfoma de
Hodgkin tratados con el régimen
MOPP (Canada)

Sigma-Tau Pharmaceuticals, Inc. (Ca-
nada) han enviado a los profesionales
sanitarios una carta con nueva
informacién sobre la seguridad del
clorhidrato de procarbazina (Matulane®),
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uno de los componentes del régimen
MOPP (mecloretamina, vincristina,
procarbazina y prednisona) usado en
el tratamiento de la enfermedad de
Hodgkin. Hay en la literatura informes
que revelan que los fumadores con
linfoma de Hodgkin tratados con el
régimen MOPP y radioterapia pueden
sufrir cancer de pulmén como neoplasia
secundaria no linfoide y que el riesgo de

que esto ocurra aumenta
proporcionalmente al consumo de
tabaco. Por consiguiente, se les

recomienda a los pacientes que dejen de
fumar antes de comenzar el tratamiento
con MOPP.

Reacciones anafilacticas mortales
a la lepirudina (Unién Europea)

La lepirudina (Refludan®) es una
hirudina recombinante que actla
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como inhibidor directo especifico de la
trombina libre y unida al coagulo. Su
comercializacion se autorizdé en la
Union Europea en 1997. La EMEA ha
sido notificada recientemente de siete
casos de reaccion anafilactica grave en
pacientes tratados con Refludan®,
cinco de los cuales fallecieron. En seis
la reaccion ocurrid tras la reexposicion
al medicamento. En algunos, este
habia sido prescrito en circunstancias
gue no correspondian a su indicacion
terapéutica. A los médicos que puedan
tratar a sus pacientes con Refludan® se
les recuerda que:

e La indicacion aprobada es Ila
anticoagulacion en adultos con
trombocitopenia asociada a la
heparina, de tipo I, y enfermedad
tromboembdlica que  requiera
obligatoriamente tratamiento
antitrombdético parenteral.

= Refludan® puede causar reaccio-
nes alérgicas, incluidas reacciones
anafilacticas.

e Se  han descrito  reacciones
anafilacticas mortales en pacientes
expuestos nuevamente a Refludan®.
Antes de tomar la decision de
reexponer a un paciente a Refludan®
se deben considerar otras opciones
terapéuticas.

= Como estas reacciones anafilacticas
son de origen inmunitario, el riesgo
puede estar aumentado en
pacientes expuestos recientemente a
Refludan® o a otras hirudinas o
analogos de las mismas.

= Antes de prescribir Refludan® se les
debe preguntar a los pacientes si
han estado expuestos anteriormente
a este medicamento, a otras
hirudinas o a analogos de las
hirudinas.

= Solo se debe iniciar el tratamiento
con Refludan® cuando haya fécil
acceso a asistencia médica y a
medios para tratar el choque
anafilactico.

= A los pacientes se les debe informar
de que han recibido tratamiento
con Refludan® y de que en el futuro
deben informar de ello cuando se
les vaya a prescribir nuevamente.
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Parecoxib: riesgo de reacciones
de hipersensibilidad y de reacciones
cutaneas graves (Unién Europea)

La EMEA y su Comité de
Especialidades Farmaceéuticas
(Committee for Proprietary Medicinal
Products: CPMP) han sido notificados de
reacciones de hipersensibilidad graves y
de reacciones cutaneas graves en
pacientes tratados con valdecoxib, un
inhibidor selectivo de la COX-2. Algunas
de estas reacciones han ocurrido en
pacientes con antecedentes de reacciones
de tipo alérgico a las sulfonamidas. El
valdecoxib es el metabolito activo del
parecoxib sddico, por lo que es posible
que estas reacciones también se
produzcan con este ultimo farmaco,
indicado en el tratamiento a corto plazo
del dolor postoperatorio y
comercializado ya en Estados Unidos
(EE. UU.), la Unién Europea y otros
paises. La EMEA destaca la siguiente
informacion acerca de la seguridad del
parecoxib:

= El farmaco estd contraindicado en
pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad a las
sulfonamidas.

= La farmacovigilancia ha revelado
casos de reaccion de hipersensibilidad
(anafilaxis y angioedema) y de
reacciones cutaneas graves (eritema
multiforme, dermatitis exfoliativa,
sindrome de Stevens-Johnson y
necrolisis epidérmica toxica)
asociados al valdecoxib.

Reacciones fibroticas a la pergolida
(Reino Unido)

La Agencia de Control de Medi-
camentos (Medicines Control Agency: MCA)
del Reino Unido ha informado que la
pergolida parece asociarse a una mayor
frecuencia de reacciones fibréticas que
otros agonistas dopaminérgicos derivados
del cornezuelo del centeno. Se han
notificado 49 casos de sospecha de
reacciones fibréticas (fibrosis pulmonar y
pleural, derrame pleural, fibrosis
retroperitoneal y pericarditis constrictiva)
asociadas a la pergolida (Celance®, en
comparacion con 24 asociados a la

bromocriptina  (Parlodel®), 6 a la
cabergolina (Cabaser® y ninguno a la
lisurida. EI nimero total de reacciones
adversas notificadas con la pergolida, la
bromocriptina, la cabergolina y la lisurida
fue de 496, 942, 367 y 73, respectivamente.
Muchos de los casos de fibrosis se
detectaron en fase avanzada y tres
pacientes fallecieron. La MCA sefiala que
puede ser util realizar pruebas de
laboratorio y radiografias de térax antes de
iniciar el tratamiento con agonistas
dopaminérgicos derivados del cornezuelo
Y que, en caso de tratamiento prolongado,
también pueden ser Util la realizacion de
pruebas funcionales pulmonares. Como los
trastornos fibréticos pueden ser insidiosos,
la MCA advierte a los médicos que estén
atentos a la posible aparicion de sintomas
relacionados con reacciones fibroticas,
como disnea progresiva 0 sin causa
aparente, dolor pleuritico o pericardico,
distension y otras molestias abdominales o
edema e insuficiencia renal, en pacientes
tratados con derivados del cornezuelo.

USO RACIONAL

La seguridad de los nuevos
antiepilépticos

El desarrollo de nuevos farmacos
antiepilépticos (FAE) obedece a la
necesidad de encontrar solucion a las
epilepsias resistentes a los FAE clasicos y
alternativas terapéuticas mas seguras.

Lamotrigina. Entre los nuevos FAE, es
el que se asocia a mayor incidencia de
reacciones idiosincrasicas, multisis-
témicas o circunscritas a la piel, y que
suelen aparecer durante las primeras 8
semanas de tratamiento. Las reacciones
cuténeas son el principal efecto adverso
gue obliga a suspender el tratamiento y
su frecuencia oscila en torno al 5 a 10%.
Generalmente se trata de erupciones
morbiliformes sin afectacion sistémica.
La incidencia de sindrome de Stevens-
Johnson en los ensayos clinicos ha sido
de 1:1 000, y también se han notificado
algunos casos de necrolisis epidérmica
toxica. En un estudio observacional, la
incidencia de erupciones cutaneas fue
casi el doble en la mujer que en el
hombre, y la incidencia de efectos
adversos cutaneos graves parece ser
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mayor en la poblacion pediatrica (1:50 a
1:300). El tratamiento simultaneo con
acido valproico, las altas dosis iniciales y
el incremento rapido de las dosis son
factores de riesgo que favorecen la
aparicion de reacciones cutaneas
asociadas a la lamotrigina. El sindrome
de hipersensibilidad a la lamotrigina es
una enfermedad sistémica que hasta
ahora no se ha descrito con otros nuevos
FAE y que cursa con fiebre y afectacion
de uno o mas Organos internos; se
desconoce su etiopatogenia.

Vigabatrina. Las principales reacciones
adversas asociadas a este farmaco son los
defectos del campo visual, las reacciones
psiquiatricas y el agravamiento de la
epilepsia. Las primeras suelen consistir
en una reduccion concéntrica del campo
visual, bilateral y de localizacion pre-
ferentemente nasal, y pueden ser
asintomaticas o interferir con las
actividades diarias del paciente; la
prevalencia de casos sintométicos es
muy variable (0,1 a 30%) segun la fuente
y la metodologia empleada, mientras
que la prevalencia de casos
asintomaticos podria llegar al 17 a 73%.
Las reacciones adversas psiquiatricas
podrian estar relacionadas con las
propiedades GABA-miméticas del
farmaco. La incidencia de psicosis,
variable segun la fuente y los métodos
empleados, puede llegar al 6% en
hospitales de tercer nivel. La incidencia
de depresion se ha situado en torno al
2,4% en diversos ensayos clinicos, pero
algunos autores sefialan que hay hasta
un 7 a 12% de pacientes que deben
interrumpir el tratamiento debido a la
aparicion de trastornos afectivos.
Ademés de varios casos aislados en los
que la vigabatrina se asoci6 a la aparicion
de mioclonias, se ha publicado un
estudio retrospectivo de 194 nifios, en un
10% de los cuales se observ6 un aumento
de las convulsiones; ademaés, en un 14%
aparecieron nuevos  tipos de
convulsiones, en su mayoria mioclonias,
a menudo asociadas a un
empeoramiento del estado general.

Oxcarbazepina. Aunque generalmente
se acepta que tiene menor incidencia de
erupciones cutaneas que la
carbamazepina, en un estudio
retrospectivo de 947 pacientes, el 6%
sufrié reacciones de este tipo. La mitad

de ellos tenian antecedentes de
reacciones alérgicas a la carbamazepina
y entre los pacientes con estos
antecedentes hay hasta un 25% con
hipersensibilidad cruzada. Por otra
parte, la incidencia de hiponatremia
(cerca del 2,7%) parece ser mayor que
con la carbamazepina; el cuadro clinico
es potencialmente méas grave y mas
frecuente (7,3%) en los ancianos.

Topiramato. Ademas de las diversas
reacciones adversas neurologicas y
psiquiatricas comunes a la mayoria de
los FAE, cabe destacar las parestesias
digitales y peribucales, probablemente
debidas a alcalosis secundaria a la
inhibicion de la anhidrasa carbonica, los
trastornos del habla (10 a 13%) y la
exacerbacion de las convulsiones (3%).
También son frecuentes la somnolencia
(28%) y los problemas de memoria y
falta de concentracion (13%). Los
calculos renales ocurren en el 2% de los
pacientes y son mas frecuentes en los
hombres. La pérdida de peso parece ser
dependiente del efecto diurético,
dependiente de la dosis y méas acusada
en pacientes con mayor sobrepeso. El
topiramato también se ha asociado a un
sindrome de miopia aguda y glaucoma
de angulo estrecho, cuyos sintomas
(disminucién de la agudeza visual y
dolor ocular) suelen aparecer durante el
primer mes de tratamiento.

Gabapentina. Los ensayos clinicos que
han comparado la adicién de este
farmaco o de placebo al tratamiento con
otros FAE, han mostrado un aumento de
la frecuencia de las reacciones adversas
mas frecuentes comunes a los nuevos y a
los antiguos FAE: somnolencia, mareos,
ataxia, nistagmo, cefaleas, nauseas,
vomitos y diplopia. También se han
descrito casos aislados de trastornos
psiquiétricos, al parecer relacionados con
la dosis. Sin embargo, la reaccion
adversa mas importante quizas sea el
empeoramiento de la epilepsia, que
afecto al 15% de los pacientes en una
auditoria del uso de la gabapentina en
un hospital de tercer nivel.

No hay datos definitivos que
demuestren que los nuevos FAE sean
mas eficaces 0 menos téxicos que los
FAE clésicos, y ademaés tienen un costo
mas elevado. Por consiguiente, su uso
deberia limitarse a las indicaciones
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autorizadas, evitando en lo posible su
empleo en grupos de alto riesgo. En todo
€aso, su uso parece estar mas justificado
en las epilepsias resistentes a otros FAE
qgue en la monoterapia de epilepsias
diagnosticadas recientemente.

ENMIENDAS )
A LA ROTULACION/CAMBIOS
DE FORMULACION

Cambios en la informacion sobre
la seguridad de Rapamune®
(Canada, Estados Unidos)

En abril de 2002, la Administracion
de Alimentos y Medicamentos (Food and
Drug  Administration:. FDA) de
EE. UU. y Wpyeth Pharmaceuticals
informaron a los médicos del riesgo de
trombosis de la arteria hepaética,
pérdida del injerto y muerte en
pacientes con trasplantes hepaticos de
novo tratados con sirolimus
(Rapamune®). Mas recientemente,
Wyeth-Ayerst Canada y las autoridades
sanitarias canadienses (Health
Canada/Santé Canada: HC/ SC) han
notificado a los médicos de la siguiente
modificacion en la monografia del
producto:

= No esta demostrada la seguridad y
eficacia del sirolimus (Rapamune®)
en pacientes con trasplante hepatico,
por lo que no se recomienda este uso.

e En un estudio de pacientes con
trasplantes hepaticos de novo, el uso
de sirolimus combinado con
tacrolimus se asocié a un aumento
de la mortalidad y de la pérdida del
injerto, y muchos de los casos
presentaban signos de infeccién en
el momento de la muerte.

e Ademas, el uso de sirolimus
combinado con ciclosporina 0
tacrolimus se ha asociado a un
aumento de las trombosis de la
arteria hepaética; la mayoria de estos
casos ocurrieron en los 30 dias
posteriores al trasplante y en la
mayoria se produjo la pérdida del
injerto o la muerte.
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Actualizacién de la informacion
de prescripcion de Zonegran®
(Estados Unidos)

Elan Pharmaceuticals ha notificado a
los profesionales sanitarios de EE.UU. de
importantes cambios en la informacion
de prescripcion de  Zonegran®
(zonisamida), medicamento usado
en el tratamiento de la epilepsia
refractaria. Se comunica que, hasta
diciembre de 2001, se han notificado 40
casos de oligohidrosis e hipertermia en
pacientes pediatricos; 38 se notificaron
durante 11 afios de comercializacion en
Japén, y los otros 2 durante el primer afio
de comercializacién en los
EE.UU.; las tasas de incidencia
estimadas son de 1y 12 casos por 10 000
pacientes-afio, respectivamente.
Generalmente, los pacientes presentaron
disminucion de la sudoracion y ele-
vacion de la temperatura corporal, en
varios casos tras la exposicion a altas
temperaturas ambientales. Algunos
sufrieron golpes de calor que necesitaron
hospitalizacién, pero ninguno fallecio.
La compafia dice que los pacientes
pediatricos parecen correr mayor riesgo
de sufrir esta reaccion adversa y
recomienda  vigilar la  posible
disminucion de la sudoracién y el
aumento de la temperatura corporal en
pacientes tratados con zonisamida,
especialmente en pacientes pediatricos y
en épocas calurosas. Ademas se
recomienda precaucion al prescribir la
zonisamida junto con otros farmacos que
pueden predisponer al aumento de la
temperatura corporal, como los
inhibidores de la anhidrasa carbdnica y
los farmacos con actividad
anticolinérgica. Por Gltimo, destaca que
no se ha establecido la eficacia y
seguridad de la zonisamida en pacientes
pediatricos y que no esta aprobado su
uso en esta poblacion.

Actualizacién del prospecto
de Camptosar® (Estados Unidos)

Pharmacia y la FDA han notificado a
los profesionales sanitarios de cambios
recientes en la informacién de
prescripcion de Camptosar® (irinotecan),
medicamento indicado, en combinacion
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con 5-fluoruracilo (5-FU) y acido folinico,
para el tratamiento de primera linea del
cancer colorrectal metastésico, y también
para el tratamiento del cancer colorrectal
metastasico que haya recidivado o
progresado tras el tratamiento inicial
basado en el 5-FU. Los principales
cambios se han efectuado en las
secciones de  “Advertencias” vy
“Precauciones” del prospecto, en las que
ahora se sefiala que:

= Los pacientes con diarrea deben ser
vigilados cuidadosamente y tratados
con liquidos y electrolitos en caso de
que presenten deshidratacion, o con
antibacterianos en caso de que
presenten ileo, fiebre o neutropenia
grave.

= En pacientes con diarrea tras el primer
ciclo se deben aplazar nuevos ciclos de
qguimioterapia hasta que la funcién
intestinal haya vuelto a las
condiciones anteriores al tratamiento
y se mantenga asi durante = 24 h. En
caso de que aparezca diarrea de grado
2, 3 0 4, se deben reducir las dosis
ulteriores de irinotecan.

La FDA ha acordado con su Comité
Asesor sobre Medicamentos Oncol6-
gicos mantener la aprobacion de los
regimenes de irinotecan més 5-FU y
4cido folinico, en infusién o en bolo,
como tratamiento de primera linea del
cancer colorrectal metastasico, y no
cambiar la dosis ni la pauta de los ciclos
de ambos regimenes.

Modificaciones del prospecto
de Cafergot® (Estados Unidos)

Se han descrito casos graves Yy
potencialmente mortales de isquemia
periférica asociados a la administracion
combinada de Cafergot® y de inhibidores
potentes de la CYP 3A4, como los
inhibidores de la proteasa y los macroélidos.
Una vez que la inhibicion de la CYP 3A4
incrementa las concentraciones séricas de
Cafergot®, también aumenta el riesgo de
vasoespasmo, que puede producir
isquemia cerebral o de las extremidades.
Por consiguiente, esta contraindicado el uso
simultaneo de estas medicaciones. La FDA
y Novartis han actualizado las secciones de

“Contraindicaciones”, “Adverten-cias”,
“Precauciones” y “Farmacologia clinica”
del prospecto de este medicamento y han
afadido una advertencia enmarcada en
negro.

Modificaciones del prospecto
de Zoloft® (Estados Unidos)

A peticion de la FDA, Pfizer ha
afiadido informaciéon nueva a las
secciones de “Contraindicaciones” y
“Precauciones” del prospecto de Zoloft®
(sertralina), en las que contraindica su
uso simultaneo con pimozida:

e En un estudio controlado con una
dosis Unica (2 mg) de pimozida, la
administracion ~ simultanea  de
sertralina (200 mg/dia) hasta alcanzar
el estado de equilibrio se asocid a un
aumento medio de la AUC y de la
C..x de pimozida de aproxima-
damente un 40%, aunque no se
observaron cambios electrocardio-
graficos. Sin embargo, sigue sin
conocerse el efecto sobre el intervalo
QT y los parametros farmacocinéticos
con dosis superiores a 2 mg. Aunque
se desconoce el mecanismo de esta
interaccion, teniendo en cuenta el
estrecho indice terapéutico de la
pimozida y la interaccion observada
con bajas dosis de este farmaco,
deberia contraindicarse la
administracion simultanea de Zoloft®
y pimozida.

Cambios en los prospectos
de valproato (Estados Unidos)

Tras la notificacion de casos de
encefalopatia hiperamonémica inducida
por valproato, algunos de ellos fatales,
en pacientes con trastornos del ciclo de la
urea (TCU), Abbott Laboratories y la
FDA han reforzado las secciones de
“Contraindicaciones”, “Advertencias” y
“Precauciones” de los prospectos de
&cido valproico y valproato hemisodico.
Los prospectos sefialan ahora que el
acido valproico y el valproato
hemisddico estan contraindicados en
pacientes con TCU. En la seccién de
“Advertencias” se recomienda
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investigar posibles TCU en pacientes
con:

e antecedentes de  encefalopatia
inexplicada, coma o retraso mental,
antecedentes de concentraciones
plasmaticas elevadas de amoniaco o
glutamina y en pacientes con
sobrecarga de proteinas, encefalopatia
relacionada con el embarazo o el
puerperio;

= antecedentes de voémitos ciclicos y
letargo, episodios de extrema irri-
tatabilidad, ataxia, bajas concen-
traciones de nitdégeno ureico san-
guineo (BUN) o aversion a las
proteinas;

= antecedentes familiares de TCU o
muerte infantil inexplicada (sobre
todo en varones), u

= otros sintomas o signos de TCU.

En la secciobn de “Precauciones” se
recomienda determinar las concen-
traciones plasmaticas de amoniaco e
investigar la posible existencia de
encefalopatia hiperamonémicay de TCU
subyacentes en pacientes que presenten
letargo y vémitos inexplicados o
alteraciones del estado mental durante el
tratamiento con acido valproico o
valproato hemisodico. En caso de
que la amonemia esté aumentada, se
debe suspender el tratamiento con
valproato y emprender las
intervenciones pertinentes.

DECISIONES DIVERSAS

Las restricciones sobre el uso
de aspirina en nifios se amplian
a los adolescentes (Reino Unido)

La notificacion de casos de sindrome de
Reye asociados al consumo de aspirina en
mayores de 12 afios ha llevado al Comité de
Seguridad de Medicamentos de la MCA
del Reino Unido a revisar sus
recomendaciones sobre la prescripcion de
aspirina. Ahora se recomienda evitar su
uso en menores de 15 afios con fiebre. No
ha cambiado la recomendacion de no
usarla en menores de 12 afos, a no ser que
esté indicada por el médico. Aungue la
incidencia del sindrome de Reye ha

disminuido notablemente desde que, en
1986, dicho comité recomendd no usar
aspirina en menores de 12 afios, se siguen
produciendo casos esporadicos asociados
al uso de este farmaco —17 casos desde
entonces: 7 en menores de 12 afios y los
otros en 10 en mayores de esa edad;
ademas, se han notificado otros 5 casos en
mayores de 12 afios en los cuales no habia
pruebas del uso de aspirina—.

EVALUACION DE NUEVOS
PRODUCTOS

Barnidipino (Espafia)

El barnidipino es un nuevo anti-
hipertensor del grupo de los antagonistas
del calcio derivados de la dihidropiridina.
Se presenta en una forma farmacéutica de
liberacion sostenida, comparte el mismo
mecanismo de accion que otros farmacos
del mismo grupo, como el amlodipino, el
nifedipino o el nitrendipino, su perfil de
eficacia y seguridad es similar, y, como
ellos, se puede administrar una sola vez al
dia. La experiencia clinica actual con el
barnidipino no permite identificar ninguna
aportacion  clinica  significativa en
comparacion con otros farmacos del
mismo grupo comercializados con
anterioridad, con algunos de los cuales
existe una mayor experiencia clinica.

Pioglitazona (Espafia)

La pioglitazona es un nuevo
hipoglucemiante oral que esta relacionado
quimica y farmacologicamente con la
rosiglitazona y que ha sido aprobado para
el tratamiento combinado en pacientes con
diabetes mellitus de tipo 2 que no se
controlan bien con la monoterapia. Los
ensayos clinicos aleatorizados, a doble
ciego, controlados con placebo han
demostrado su eficacia en esta indicacion,
cuando se combina con metformina o una
sulfonilurea. En estos estudios present6 un
perfil moderado de efectos adversos, pero
hay dudas sobre su seguridad a largo
plazo, especialmente con respecto a su
posible hepatotoxicidad y cardiotoxicidad.
No hay datos que demuestren una
diferencia sustancial en comparacion con
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otros hipoglucemiantes orales, incluida la
rosiglitazona, y el coste del tratamiento es
mayor que con cualquiera de los demas. De
acuerdo con la informacion disponible, no
parece que el tratamiento combinado con
pioglitazona aporte ventajas sustanciales
sobre los tratamientos hipoglucemiantes
orales existentes en la actualidad.

POLITICAS DE MEDICAMENTOS

Recomendaciones del taller
“Repercusiones de la
reglamentacién sobre el uso seguro
de los medicamentos”, aprobadas
en la X Conferencia Internacional
de Organismos de Reglamentacion
Farmacéutica

En 2002 tuvo lugar en Hong-Kong la X
Conferencia Internacional de Organismos
de Reglamentacion Farmacéutica (CIARF).
Inmediata-mente antes se realizd un taller
con 57 participantes en representacion de
32 Estados Miembros, que traté de las
repercusiones de la reglamentacion sobre el
uso seguro de los medicamentos. Los
objetivos del taller consistieron en: 1)
discutir los problemas relacionados con el
intercambio de informaciéon sobre las
reglamentaciones, como abordar las
decisiones  controvertidas y como
comunicar las decisiones a las partes
interesadas; 2) identificar &reas en las que es
necesaria mayor colaboracion entre laOMS
y los Estados Miembros, y 3) hacer
propuestas a la sesion plenaria de la CIARF
dedicada a los problemas de seguridad,
durante la cual se aprobaron las siguientes
recomendaciones hechas por los
participantes en el taller:

= Los organismos de reglamentacion
deberian ampliar el &mbito de sus
actividades a la vigilancia de los errores
de medicacidn, los aparatos médicos, los

productos homeopaticos, los
medicamentos tradicionales y los
productos naturales.

e Se deberia crear un sistema de
comunicacion  seguro basado en
Internet, con el fin de compartir entre
dichos organismos la informacion sobre
nuevos problemas de seguridad, antes
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de hacer publicas las decisiones que se

adopten al respecto.

= Se deberian desarrollar estrategias de
gestion de riesgos poscomercializacion
para los productos que tengan riesgos
importantes identificados desde el
momento de su evaluacién inicial.

e Los organismos de reglamentacion
deberian disponer de planes de gestion
de crisis y poner a prueba su
funcionamiento de forma periédica.

= Todos los paises participantes deberian
informar oportunamente de sus datos,
con el fin de reforzar la utilidad de la base
de datos de reacciones adversas a los
medicamentos (ADR) de la OMS.

e La base de datos ADR de la OMS
deberia estar abierta a todos los
interesados.

= La OMS deberia considerar prioritarias
las necesidades especiales para evaluar
la eficacia y los riesgos de los
medicamentos usados en el tratamiento
del sida y de la infeccion por VIH,
particularmente en los paises en
desarrollo.

= El Programa OMS para la Vigilan-cia
Internacional de las  Reaccio-
nes Adversas a los Medicamentos
deberia ser reforzado en su papel
de sistema mundial obligatorio de
farmacovigilancia.

PUBLICACIONES

Guia para la instalacion y puesta
en funcionamiento de un Centro
de Farmacovigilancia (version

en espafiol)

Ya estd disponible (http://www.
who-umc.org/pdfs/guidelinesspa.
pdf) la versién en espafiol de esta guia
de 25 paginas, que constituye un texto
basico para la ensefianza de la
farmacovigilancia y que ha sido creada
con el fin de ayudar a establecer y
poner en funcionamiento nuevos
centros de notificacion espontanea de
reacciones adversas a fArmacos.
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Informacién farmacolégica da a conocer las
decisiones oficiales sobre regulacion 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 informacion proviene de fuentes de
circulacion relativamente limitada, su disemina-
cién en esta forma permite hacerla llegar a un
pUblico mas 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 con re-
gularidad. Las separatas pueden solicitarse al
programa mencionado, Organizacion Panameri-
cana de la Salud, 525 Twenty-third Street, NW,
Washington, DC 20037, EUA.
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Este mamal, que & complemerto de Pradbar bdrioar parg aetancliar fomasddioais
v Prudbar bisioas pawa Brmas fmasdticas, presenta téericas sencillas v fariles de
realizar para idenbficar clerto mimero de smistancias v platas medicnales de uso
contin. Tanb1én descrbe priebas para detectar el deterioro de mustancias poco esta-
bles. Los métodos deseritos se basan en el uso de un pequefio mimem de reactivos v
de mstramertos faciles de encontar ¥ no repuerenun laboratorio plenaments equipa-
do. Tampoco es mecesario que los apligue un farmacéutes habilitado, pero siuna
perona con algin corocinmento de quinnea analibea

Estas prueb as basicas no estan en absohito des tnadas a mastboar las ivdicadas en las
moncgtafias firmaropeicas, que ofiecenuna gatantiade lacabidad v no sdlouna con-
finnaciin de la 1denhdad.
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