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POLITICAS DE MEDICAMENTOS

PUBLICACIONES

Retiran autorizacién de comercializacion de la vacuna recombinante contra la hepatitis B
Hepacare®; suspenden la autorizacion de comercializacién de EXOLISE® (galato de epiga-
locatecol).

Leflunomida: reacciones hematoldgicas, hepaticas y respiratorias; nefritis intersticial con in-
hibidores de la bomba de protones; palivizumab: enmienda a la rotulacién para aclarar el
riesgo de anafilaxia y reacciones de hipersensibilidad; ribavirina: enmienda del prospecto
para explicar los efectos de su administracién junto con interferén a-2b; etanercepto e infli-
ximab: posible relacién con trastornos linfoproliferativos.

El uso de fibrinoliticos en pacientes diabéticos; la FDA exige rotulacién que alerte sobre la
resistencia a los antibidticos; el Departamento de Salud y Servicios Sociales de los EUA es-
coge medicamentos para pruebas en pediatria.

La FDA propone normas de rotulacién y fabricacién para todos los suplementos alimenta-
rios; la FDA autoriza la venta de Prozac® de uso pediatrico para tratar la depresion y el tras-
torno obsesivo-compulsivo; comité asesor de la FDA discute medidas para la posible rea-
nudacién de estudios de terapia génica recientemente suspendidos; la FDA autoriza el uso
de Clozaril® para reducir el riesgo de comportamiento suicida en pacientes con esquizofre-
nia o trastorno esquizoafectivo; Gleevec® autorizado como tratamiento de primera linea para
la leucemia mieloide cronica.

La FDA hace una advertencia de riesgos para la salud en las enmiendas a la rotulacién de
los productos de lindano; toman medidas para reducir los riesgos potenciales de los suple-
mentos nutricionales que contienen efedra.

La FDA autorizd el primero de una nueva clase de medicamentos para tratar la acromega-
lia; la FDA autoriza un nuevo antiemético para pacientes tratados con antineoplasicos; la
FDA autoriza el primer tratamiento para la enfermedad de Fabry; la FDA autoriza un nuevo
tipo de medicamento contra el cancer de pulmén; se autoriza la venta de ezetimiba como
hipolipemiante; la FDA autoriza el primer tratamiento biolégico para la psoriasis; la FDA au-
toriza un nuevo tratamiento para la artritis reumatoide; se autoriza nueva vacuna combinada
de uso pediatrico; la FDA autoriza un nuevo tratamiento para las infecciones parasitarias en
pacientes pediatricos; la FDA autoriza el primero de una nueva clase de tratamientos anti-
rretroviricos para adultos y nifios con infeccion por el VIH en etapa avanzada; autorizan la
proteina sellante de fibrina; autorizan el tadalafilo para el tratamiento de la disfuncion eréc-
til; racecadotrilo para el tratamiento de la diarrea aguda.

El Departamento de Salud de Canada alerta al publico sobre productos que se atribuyen
propiedades para la prevencion o el tratamiento del SARS.

Reglamentacién eficaz de productos farmacéuticos.

RETIROS DEL MERCADO

Retiran autorizacion de
comercializacion de la vacuna
recombinante contra la hepatitis B
HEPACARE (Unién Europea)

El 4 de agosto de 2000, la Comisién
Europea autorizé a Medeva Pharma
Limited —cuyo nombre actual es Cell-

tech Pharmaceuticals Ltd.— a comer-
cializar en la Unién Europea la vacuna
recombinante trivalente contra la he-
patitis B, Hepacare®, para la inmuniza-
cién activa de adultos (mayores de 18
anos) no inmunizados contra la infec-
cién por el virus de la hepatitis B.

El 23 de agosto de 2002, Celltech
Pharmaceuticals Ltd. informé a la Co-
mision Europea su decisién de retirar
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voluntariamente esta autorizacién por
razones comerciales. Hepacare no se
ha comercializado en ningtn pais del
mundo y en Europa existen alterna-
tivas, tanto de vacunas monovalentes
como combinadas.

El 23 de octubre de 2002, la Comisién
Europea adopt6 la decisién de retirar
la autorizacién de comercializacién de
la vacuna para uso en humanos Hepa-
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care. Consecuentemente, el Reporte
Europeo de Evaluacién Publica para
este producto ha sido retirado del sitio
de EMEA en Internet.

Suspenden la autorizacién de
comercializacién de EXOLISE®
(galato de epigalocatecol) (Francia)

EXOLISE® es un medicamento para
fitoterapia, preparado a partir de un ex-
tracto hidroalcohodlico fuerte de hojas
de té verde (Camellia sinensis), que se
recomienda como complemento de re-
gimenes para adelgazar. Este producto
posee autorizaciéon de comercializa-
cién en Francia desde 1999 (laborato-
rios Arkopharma).

Desde 1999 se han informado 13
casos de afecciones hepaticas en pacien-
tes que han consumido EXOLISE®, 4 de
ellos graves. De estos casos, 9 fueron no-
tificados en Francia y 4 en Espafia. Estos
casos de dafio hepético poco frecuentes
(1 caso por 100000 frascos) aparecen
como promedio 50 dias después del co-
mienzo del tratamiento y, en la mayoria
de los casos, evolucionan favorable-
mente cuando este se detiene. Por otra
parte, un caso en el que la responsa-
bilidad de EXOLISE no ha podido ser
descartada requiri6 de un transplante
hepatico.

Después de un aviso de la Comisién
Nacional de Vigilancia Farmacoldgica,
la Agencia Francesa de Seguridad Sa-
nitaria de Productos para la Salud
(AFSSAPS) decidi6 suspender la auto-
rizacién de comercializacién de la es-
pecialidad farmacéutica EXOLISE.
Con fecha 4 de abril se retiraron to-
dos los lotes disponibles en el mer-
cado, con una informacién dirigida a
los farmacéuticos.

Las autoridades sanitarias espafiolas
suspendieron también la autorizacién
de comercializacién de EXOLISE y re-
tiraron los lotes de este producto el 7
de abril de 2003.

Por su parte, los laboratorios Arko-
pharma informaron a la Agencia Fran-
cesa de Seguridad Sanitaria de Pro-
ductos para la Salud (AFSSAPS) de su
decision de suspender la comerciali-
zacion de ese firmaco en los paises
donde se comercializa.
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La AFSSAPS desea llamar la aten-
cién de los profesionales sanitarios y
del publico en general sobre el hecho
de que esta decisién concierne a una
especialidad farmacéutica preparada
mediante un método especifico (extrac-
cién hidroalcoholica fuerte de hojas de
té verde). Esta decision no es aplicable
a otros medicamentos derivados del té
verde (extracciéon hidroalcohdlica débil,
acuosa o seca de sus hojas) autorizados
en Francia. Tampoco cuestiona la utili-
zacién del té verde para fitoterapia o la
alimentacién.

REACCIONES ADVERSAS

Leflunomida: reacciones
hematoldgicas, hepaticas
y respiratorias

El tratamiento de la artritis reuma-
toide ha derivado hacia tratamientos
mas tempranos y enérgicos con medi-
camentos antirreumaticos modificado-
res de la enfermedad. La leflunomida
(Arava®), un nuevo medicamento anti-
rreumatico modificador de la enferme-
dad mediante mecanismos inmuno-
moduladores, estd indicado para el
tratamiento de artritis reumatoide ac-
tiva en adultos.

Debido a que la leflunomida posee
un metabolito activo de semivida de eli-
minacién prolongada (alrededor de 2
semanas), pueden ocurrir reacciones ad-
versas graves (hepatotoxicidad o aler-
gias), incluso después de detener el tra-
tamiento con este farmaco. Asimismo,
la recuperacion tras reacciones adversas
puede ser mas prolongada.

La Agencia Europea de Evaluacién
de Medicamentos (European Medicines
Evaluation Agency, EMEA) ha alertado
acerca de la seguridad de este medi-
camento, especialmente en cuanto a
hepatotoxicidad, pancitopenia y reac-
ciones cuténeas graves. En Canada, los
fabricantes han emitido una nota de
alerta de seguridad con relacién a las
reacciones hepdticas graves.

Entre marzo de 2000 —fecha en que
la leflunomida comenzé a comerciali-
zarse en Canada— y mayo de 2002,
Health Canada recibié 99 informes de
posibles reacciones adversas a este me-

dicamento, 79 de ellas consideradas
graves y 4 con desenlace fatal. Tres de
los casos fatales estuvieron asociados
con trastornos respiratorios, en uno
de los cuales se informé del consumo
concomitante de metotrexato. El cuarto
caso se debi¢ a trastornos cardiacos. El
uso combinado de la leflunomida y el
metotrexato estd asociado con el au-
mento del riesgo de toxicidad y no estd
aprobado en Canada. No obstante, al-
gunos casos de reacciones adversas
notificadas mencionan el uso concomi-
tante de ambos farmacos.

No se recomienda el uso simultdneo
de la leflunomida y otros medicamen-
tos antirreumaticos modificadores de
la enfermedad que puedan resultar t6-
xicos al higado o a la médula 6sea, ya
que puede conducir a un efecto aditivo
o incluso sinérgico de la toxicidad. Se
recomienda hacer un seguimiento es-
tricto de la funcién hepatica y de la
médula 6sea de todos los pacientes a
quienes se les prescriba leflunomida,
especialmente a aquellos que tomen
otros medicamentos asociados con un
mayor riesgo de reacciones adversas
hepaticas o hematolégicas.

Los parametros que se recomienda
mantener bajo vigilancia son:

¢ Alanino aminotransferasa y aspar-
tato aminotransferasa antes de co-
menzar el tratamiento con lefluno-
mida y a intervalos mensuales o
menores durante los primeros 6
meses, y después, cada 8 semanas.

¢ Hemograma completo, incluidos for-
mula leucocitica y conteo de plaque-
tas, antes de comenzar el trata-
miento, cada 2 semanas durante los
primeros 6 meses y después cada 8
semanas.

Se debe subrayar que, de ocurrir al-
guna reaccion adversa grave durante
el tratamiento con leflunomida, se
debe aplicar el procedimiento de la-
vado descrito en la documentacién
que acompania al fArmaco para elimi-
nar del cuerpo el metabolito activo.
Este procedimiento de lavado debe
aplicarse también cuando se cambie la
leflunomida por otro medicamento an-
tirreumatico modificador de la enfer-
medad, ya que existe la posibilidad de
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