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Informacion Farmacologica

La aspirina y el ataque cerebral
isquémico transitorio

Basandose en un examen de los datos
publicados, el comité consultivo sobre
medicamentos del sisterna nervioso
central y periférico, de la Administra-
cion de Alimentos y Medicamentos de
Estados Unidos (FDA), ha llegado a la
conclusion de que la aspirina eseficazen
los varones para reducir el riesgo de re-
currencia de ataques cerebrales is-
quémicos transitorios (AIT).

El AIT se manifesta por la aparicién
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repentina de un trastorno focal de la
funcién neurolégica del encéfalo ola re-
tina, con recuperacién rapida después
de un periodo que puede llegar a las 24
horas.

La FDA publicara instrucciones
sobre esa aplicacién de la aspirina, para
que los fabricantes las hagan llegar a los
profesionales. A tal efecto se recomen-
dara el siguiente texto:

Existen pruebas de que la aspirina es ino-
cua y eficaz para reducir el riesgo de ataque
cerebral isquémico recurrente y transitorio
o de accidente cerebrovascular en varones
con historia de isquemia cerebral transitoria
debida a trombos de fibrina y plaguetas. No
se ha demostrado, en cambio, quesea eficaz
para reducir ese riesgo en mujeres ni que sea
atil para el tratamiento curativo del ataque
en personas de uno u otro sexo. Las personas
que presentan signos o sintomas de AIT de-
ben someterse a examen médico y neurolé-
gico completo. Ha de tenerse en cuenta la
posibilidad de otros trastornos analogos al
AIT. Esimportante explorar y tratar, cuan-
do proceda, otras enfermedades asociadas
con el AIT y con los accidentes cerebrovas-
culares, por ejemplo, la hipertensién y la
diabetes.

La dosis diaria recomendada para es-
ta nueva indicacién es de 1,300 mg (650
mg dos veces al dia o 325 mg cuatro ve-
ces al dia). Para llegar a esa conclusion,
el comité consultivo se ha basado en es-
tudios recientes del uso de la aspirina
para reducir el riesgo de accidente ce-
rebrovascular y estados patologicos afi-
nes.
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Ha sido particularmente importante
a ese respecto un estudio efectuado en
Canadi con 585 pacientes expuestos a
accidente cerebrovascular, a los que se
mantuvo en observacién como parte de
un ensayo clinico basado en muestras
aleatorias durante un promedio de 26
meses para determinar si la aspirina o la
sulfinpirazona, sepal\adas o en combi-
naci6n, influian en }a probabilidad de
ataque isquémico transitorio, accidente
cerebrovascular o muerte. El estudio de-
mostrd que la sulfinpirazonanoteniaun
efecto estadisticamente significativo pe-
ro, en cambio, la aspirina reducia el
riesgo de reaparicion del AIT en un
19%, y el de accidente cerebrovascular
o muerte en un 319%,. Esos efectos se ob-
servaron solo en los varones, resultando
la aspirina mis eficaz en los que no eran
diabéticos ni tenian antecedentes de in-
farto de miocardio.

Otro estudio de la aspirina efectuado
en Estados Unidos con un grupo menor
de pacientes revel6 un niimero estadisti-
camente significativo de “resultados fa-
vorables”, en particularla reduccion del
riesgo de AIT, accidente cerebrovascu-
lar y muerte. Los datos disponibles indi-
can que la aspirina actia como agente
antitrombético al inhibir la adhesién y
la aglomeracién de las plaquetas por
bloqueo de la sintesis de prostaglandi-
na.

Segiin los datos conocidos, la eficacia
se limita a la prevencion del ataque is-
quémico transitorio o del accidente ce-
rebrovascular en varones que ya hayan
experimentado por lo menos un episo-
dio de AIT.

No se recomienda el uso profilactico
de la aspirina en personas que no tengan
historia de AIT, ni tampoco para el tra-

tamiento curativo de accidentes ce-
rebrovasculares.

Los profesionales han de tomar nota
de que la aspirina simple (USP) esla Gini-
ca forma de aspirina recomendable pa-
ra la prevencion del ataque cerebrovas-
cular o de AIT recurrentes en los varo-
nes. Todavia no se ha estudiado el efecto
de la aspirina en combinacién con otros
medicamentos. (Fuente: FDA Drug
Bulletin, Vol. 10, No. 1, 1980).

La prescripcion de tranquilizantes
menores

Durante 1978 se extendieron en Esta-
dos Unidos mas de 68 millones de
prescripciones facultativas de agentes
ansioliticos (tranquilizantes menores)
de la familia de las benzodiazepinas. La
mitad de ellas eran de diazepan (Va-
lium), que ha sido el medicamento més
recetado desde hace algunos afios.

Aunque las benzodiazepinas han
cobrado importancia terapéutica en la
medicina moderna y presentan poco
riesgo cuando se las utiliza adecuada-
mente, cunde la sospecha de que
puedan resultar nocivas a la larga, sobre
todo administradas en dosis relativa-
mente altas. En esas circunstancias,
existe el riesgo de que el paciente ad-
quiera depedencia psicologica y fisica y
llegue a presentar un sindrome de priva-
cién.

Difusion del uso
Las proyecciones establecidas a partir

de un estudio de solicitudes de reembol-
so de medicamentos prescritos, dirigi-
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das a terceras partes, indican que en
1978 alrededor de 10 millones de esta-
dounidenses utilizaron ansioliticos de
benzodiazepina. Recibieron prescrip-
ciones de esos medicamentos aproxima-
damente el doble de mujeres que de va-
rones. Alrededor de lamitad de todasla
recetas de benzodiazepinas provenian
de médicos de familia y osteGpatas; el
199, de médicos de medicina interna;
el 18%, de psiquiatras, y el 10%, de ci-
rujanos.

Enlosinformes de la red de vigilancia
y alarma del abuso de drogas (DAWN)
correspondientes a 1978 se menciona al
diazepan 20,000 veces, lo que sitfia a esa
sustancia en segundo lugar después del
alcohol combinado con otras drogas,
como implicada en los episodios de abu-
so tratados por los servicios de urgencia.
Las menciones del diazepan son dos ve-
ces mas numerosas que las de todos los
barbitiricosysuperanen 13,000 alasde
la heroina.

Problemas de dependencia

El diazepéan y otras benzodiazepinas
pueden producir dependencia, particu-
larmente utilizadas en dosis fuertes du-
rante largos periodos. Los signos y
sintomas de privacion de benzodiazepi-
nas son andlogos a los asociados con los
barbittiricos o el alcohol. Los sintomas
de privacion de benzodiazepinas no se
suelen reconocer como tales purque el
sindrome es fécil de confundir con otro
problema distinto, a saber, la reapari-
cidn de los trastornos (ansiedad,
temblor e insomnio) para los que en
principio se habia recetado la sustancia.
Algunos informes recientes parecen in-
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dicar que la dependencia y el consi-
guiente sindrome de privacién del
diazepan pueden producirse con las do-
sis terapéuticas recomendadas en el
prospecto que acompaifia al medica-
mento (30-40 mg al dia).

Prevencién de los problemas de
dependencia

Los médicos pueden contribuir a la
prevencion de los problemas de depen-
dencia de las benzodiazepinas limitan-
do, de ser posible, la prescripcion de
esas sustancias a periodos breves y man-
teniendo en observacidn a los pacientes
para que se atengan a las dosis indicadas
y no tomen otros medicamentos que pu-
dieran tener efectos combinados con los
tranquilizantes. Ha de advertirse a los
pacientes que la combinacién de al-
cohol y benzodiazepinas es particular-
mente peligrosa debido al riesgo de abu-
so y de toxicidad provenientes del efecto
depresivo combinado sobre el sistema
nervioso central.

En vista de esos riesgos y habida cuen-
ta de que no se ha demostradola eficacia
a largo plazo de los agentes ansioliticos,
altimamente se ha afiadido el siguiente
pérrafo a las Indicaciones sobre esos me-
dicamentos: “La eficacia del [indiquese
el nombre de la sustancia ansiolitica]
para uso prolongado, es decir, mis de
cuatro meses, no se ha verificado me-
diante estudios clinicos sistematicos. El
médico debera comprobar periédica-
mente la utilidad de la sustancia para
el paciente de que se trate”. Volunta-
riamente, la compaifiia fabricante del
Valium ha manifestado su propésito de
incluir en los paquetes del medicamento
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un prospecto destinado al paciente. La
FDA procede a la revision del prospecto
del médico para puntualizar mejor el
empleo apropiado de los agentes
ansjoliticos. (Fuente: FDA Drug Bulle-
tin, Vol. 10, No. 1, 1980).

El ticrynafen (acido tienilico) retirado
de la venta

A mediados de enero, previa consulta
con la FDA, Smith Kline & French
(SKF) retird todas las existencias de ticry-
nafen (4cido tienilico) ante pruebas
convincentes de que el medicamento
puede causar trastornos hepaticos gra-
ves. El ticrynafen (4cido tienilico) es un
diurético uriocostirico que se puso a la
venta en mayo de 1979 para el trata-
miento de la hipertensién y de la insufi-
ciencia cardiaca congestiva, con o sin
hiperuricemia. El uso clinico del medi-
camento durante los siete primeros me-
ses que estuvo a la venta dio por resul-
tado una afluencia de informes sobre
casos de trastorno hepético. En el mo-
mento de retirar el producto del merca-
do, SKF habia recibido 52 informes de
esa indole. Otros cuatro habian sido en-
viados por distintos médicos a la FDA.

Aunque todavia no se han analizado a
fondo muchos de los informes, y pro-
bablemente los trastornos en algunos
casos no se deben al medicamento, ha
llegado a obtenerse un conjunto cohe-
rente de datos indicativos de la toxici-
dad hepatica del ticrynafen. El trastor-
no, a menudo acompaiiado de fiebre,
malestar o dolor abdominal, es princi-
palmente hepatocelular, a menudo con
elevacién de las transaminasas a 1,000
unidades o mas, y pequefios cambios en
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la concentracion de fosfatasa alcalina.
En alrededor del 60% de los casos se ha
manifestado ictericia. La toxicidad se
ha reconocido ya a las dossemanas, pero
en general se la pudo diagnosticar al ca-
bode 1 a 3 meses del comienzo del trata-
miento con ticrynafen. Hasta ahora, en
las pruebas de readministracién a siete
pacientes se ha observado una reapari-
cion de anormalidades enzimaticas
acompafiadas en algunos casos de
escalofrios y fiebre que pueden durar de
varias horas a un mes, contados a partir
de la readministracién del medicamen-
to. En la mayor parte de los casos de
interrupcion del tratamiento, los tras-
tornos hepéticos de tipo enzimatico de-
saparecieron al cabo de un mes aproxi-
madamente. Se han notificado cinco
defunciones, pero no se sabe todavia si
son atribuibles al medicamento.

No se conocen los indices exactos de
hepatotoxicidad inducida por el ticry-
nafen. Los 60 informes aproximada-
mente que se han recibido hasta ahora
se refieren a una poblacion expuesta
calculada en 265,000 personas (el na-
mero de prescripciones nuevas), pero la
frecuencia es, a no dudarlo, mis eleva-
da que la de uno por 5,000 que indican
esas cifras. Podrian recibirse mas infor-
mes a medida que el efecto adverso se re-
conozca retrospectivamente y los médi-
cos comuniquen sus observaciones.
Ademis, dado que el ticrynafen no se
autorizé hasta mayo de 1979, muchos
pacientes no habran tomado el medica-
mento durante un tiempo suficiente pa-
ra manifestar hepatotoxicidad, ya que
esta, como se ha indicado anteriormen-
te, suele aparecer a los 1-3 meses, conta-
dos a partir del comienzo del tratamien-

y
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El ticrynafen ha estado a la venta en
Francia durante cuatro afios y se calcula
que ha sido administrado a un millén de
personas. Se han notificado unos 22 ca-
sos posibles o comprobados (readmi-
nistracién positiva en ocho pacientes) de
trastornos hepéticos pero, al parecer,
han sido leves y siemnpre reversibles. En
Inglaterra se ha publicado un informe
sobre la posible hepatotoxicidad del
ticrynafen. Tres pacientes tratados pre-
sentaron anormalidades de enzimas he-
péticas, que en un caso se normalizaron
a pesar de continuar el tratamiento y en
otro se elevaron también durante el tra-
tamiento con tiazida. Durante el mismo
estudio se observaron en otros dos pa-
cientes anormalidades enzimaticas con-
secutivas al tratamiento con tiazida. Se-
gan se indica en la solicitud de registro
de nuevos medicamentos (NDA) para el
Selacryn, en los ensayos clinicos contro-
lados que se efectuaron en Estados Uni-
dos se aprecid una concentracion de en-
zimas hepéticas (acompafiada de icteri-
cia en dos casos) en algunos pacientes
tratados con ticrynafen, sin que pudiera
encontrarse ninguna otra explicacién a
esas anomalias. Todos esos casos, excep-
to uno, se observaron durante un estu-
dio efectuado en San Francisco, en aso-
ciacién con casos de hepatitis virica apa-
rente. Ahora bien, no se consideraron
relacionados con ¢l medicamento—
aunque se mencionan en los prospectos
correspondientes — porque el estudio de
500 pacientes en otros lugares no reveld
anomalias hepiticas analogas.

El conocimiento de este problema se
debe al interés y al sentido de responsa-
bilidad que demostraron los médicos al
notificar los casos de hepatotoxicidad a
la FDA y a SKF. Los trastornos hepati-
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cos pueden provenir de muchas causas,
por lo que no siempre es posible recono-
cer su relacién con un medicamento.
Durante afios no se detectd la conside-
rable frecuencia de casos de hepatotoxi-
cidad grave que ahora se considera aso-
ciada a la isoniazida y la iproniazida. En
cambio, en el caso que actualmente se
considera, gracias a la pronta notifica-
ci6n por los médicos se ha podido reco-
nocer el problema y adoptar las medidas
correctivas apropiadas. Para determi-
nar la frecuencia de trastornos hepati-
cos debidos al ticrynafen, los médicos
pueden realizar una labor itil notifican-
do los casos ala FDA o a SKF y atendien-
do las peticiones de informacién
complementaria sobre los casos ya noti-
ficados. (Fuente: FDA Drug Bulletin,
Vol. 10, No. 1, 1980).

Normas sobre dasificacion intraveno-
sa de productos de teofilina

En abril de 1978 se incluyeron en los
prospectos de productos de teofilina
nuevas instrucciones sobre dosis intrave-
nosas. La FDA recuerda a los médicos
que la velocidad de instilacion I.V. an-
tes cominmente usada es peligrosa para
algunos pacientes y puede producir
arritmias y crisis cardiacas peligrosas.

Aunque la teofilina se ha utilizado
desde hace muchos afios principalmen-
te para el tratamiento del asma, hasta
hace poco no se han identificado, me-
diante oportunos estudios, las dosis 6pti-
mas en la mayor parte de los pacientes.
Esas dosis se deben ajustar segiin las cir-
cunstancias clinicas de cada caso, y sus
efectos se deben vigilar en ciertos pa-
cientes mediante determinacion de la

\
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concentracion de teofilina en el suero.
Las dosis excesivas pueden resultar toxi-
cas y producir crisis o incluso la muerte.
La FDA esti al tanto de los informes
sobre casos de toxicidad resultante de
las dosis cominmente recomendadas,
que para algunos pacientes pueden re-
sultar nocivas.

Crisis epilépticas potencialmente
fatales

Las crisis potencialmente fatales de-
bidas a la teofilina suelen ser focales o de
“grand mal” y producirse en personas
sin historia de trastornos convulsivos.
Seglin algunos estudios, el indice de
mortalidad es superior al 50%. Las cri-
sis pueden ser refractarias al tratamien-
to anticonvulsivo (diazepan 1.V, 0.1-0.3
mg/kg, hasta 10 mg) pero generalmente
cesan cuando se interrumpe la admi-
nistracién del medicamento, y la con-
centraci6n en el plasma se sitiia por de-
bajo del nivel critico para el paciente de
que se trate. Ademas, la administracién
ripida de teofilina y sus derivados por
via intravenosa ha causado insuficiencia
circulatoria grave, incluso a veces mor-
tal.

Normas sobre dostficacion

A continuacién figuran las nuevas
normas sobre dosificacién para la admi-
nistracion inocua de teofilina por via
intravenosa. Todas las dosis se deben
calcular segiin el peso corporal 6ptimo
sin tener en cuenta el exceso de grasa, ya
que la teofilina no se difunde en el tejido
adiposo. Dado que en algunos pacientes

la diferencia entre las concentraciones
terapéuticas y las toxicas en el suero es
pequeiia, el método més seguro consiste
en individualizar la dosificaci6n vigilan-
do al mismo tiempo la concentracién de
teofilina en el suero.

Existen diversos productos de teofili-
na para administracion por via oral. El
contenido en equivalente de teofilina
anhidra es el ingrediente activo que de-
termina la concentracion en la sangre y
la respuesta clinica. Si se cambia de pro-
ducto de teofilina, y con ello de equiva-
lente en teofilina anhidra, el médico es-
tudiari dicho equivalente en el nuevo
tratamiento a fin de evitar que la dosis
peque por defecto o por exceso. La efi-
cacia de los productos de teofilina de-
pende de la medida en que se logre una
concentracidn en suero de 10-12 ug/ml,
aproximadamente. El riesgo de toxici-
dad aumenta cuando las concentra-
ciones séricas pasan de 20 pg/ml. Hay
muchos factores que influyen en las con-
centraciones de teofilina en el suero. Esa
sustancia es metabolizada en un 90%,
por el higado, que la transforma en va-
rios metabolitos inactivos. La elimina-
cion de la teofilina depende en gran par-
te de la funcion hepatica y de factores
metabdlicos. En los adultos con funcién
hepatica y cardiaca normales, su proce-
so pulmonar estabilizado, la media vida
dela teofilina alcanza un promedio de 4
a 5 horas, con limites de 3 a 9.5 horas.
Conviene vigilar las concentraciones sé-
ricas en el caso de asmiticos sometidos a
tratamiento constante con teofilina. A
fin de reajustar adecuadamente las dosis
deben determinarse las concentraciones
minimas y miximas de teofilina en el
suero. (Fuente: FDA Drug Bulletin,

Vol. 10, No. 1, 1980).
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Dosificacion de la aminofilina segiin tipos de pacientes

1. Pacientes que no estdn en tratamiento con derivados de la teofilina

Dosis de Dosis de
mantenimiento  mantenimiento
en las 12 horas a partir de las

Grupo Dosis inicial? siguientes® 12 horas®

Nifios de 6 meses a 9 6 mg/kg (5)° 1.2 mg/kg/h 1.0 mg/kg/h
afios (1.0 (0.85)"

Nifios de 9 a 16 afios y 6 mg/kg (5) 1.0 mg/kg/h 0.8 mg/kg/h
fumadores adultos (0.85)° (0.7)°
jovenes

Otros adultos sanos no 6 mg/kg (5) 0.7 mg/kg/h 0.5 mg/kg/h
fumadores (0.6)° (0.43)

Pacientes de méas edad 6 mg/kg (5)° 0.6 mg/kg/h 0.3 mg/kg/h
y casos de cor (0.5) (0.26)°
pulmonale

Casos de insuficiencia 6 mg/kg (5)° 0.5 mg/kg/h 0.1-0.2 mg/kg/h
cardiaca congéstiva y (0.4)® (0.1)

enfermedad hepitica

2 Segiin el peso corporal éptimo.
b Entre paréntesis se indica el equivalente de Ia dosis en teofilina anhidra.

II. Pacientes que estdn en tratamiento con derivados de la teofilina

De ser posible, determinese la distribucién temporal, la cantidad, la via de admi-
nistracién y la forma del producto correspondientes a la altima dosis que recibi6 el pa-
ciente. La dosificacién debe basarse en la equivalencia de teofilina (1.2 mg de aminofili-
na equivalen a 1.0 mg de teofilina).

La dosis inicial para la teofilina debe basarse en el supuesto general de que cada 0.5
mg/kg (por peso corporal 6ptimo) de teofilina administrada producird un aumentodela
concentracion de teofilina en el suero de 1 ug/ml. Por consiguiente, lo mejor serd aplazar
la dosis inicial hasta que pueda obtenerse rapidamente una concentracion de teofilina en
el suero. Si ello no es posible, el clinico eligira segtin su buen entender la dosis que pueda
resultar eficaz con un minimo de riesgo. Cuando la disnea respiratoria justifique el asu-
mir un pequefio riesgo, lo probable es que una dosis de 2.5 mg/kg de teofilina por via
intravenosa (2.9 mg/kg de aminofilina) aumente la concentracién del suerc en unos 5
pg/ml solamente. Si el paciente no estd dando ya muestras de toxicidad teofilinica, el
riesgo de efectos adversos peligrosos de esas dosis es bajo. Después de esa dosis inicial mo-
dificada, las dosis de mantenimiento recomendadas para este grupo de pacientes son las
que se describieron antes.

_/
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Cremas vaginales de sulfonamidas

Dos comités consultivos de la FDA
han llegado a la conclusion de que no
existen pruebas suficientes de que las
cremas vaginales de sulfanilamida y sul-
fisoxazol (sulfafurazol) sean eficaces pa-
ra el tratamiento de las vaginitis por
Candida albicans, Trichomonas vagi-
nales y Hemophilus vaginalis. En una
reciente reuniéon mixta del Comité Con-
sultivo de Medicamentos Antiinfec-
ciosos y Topicos, y el Comité Consultivo
de Fecundidad y Salud Materna se con-
siderd que los estudios efectuados no
aportan pruebas satisfactorias de la efi-
‘cacia de esas sulfonamidas para el trata-
miento de las formas mas comunes de
vaginitis.

Una serie de estudios presentados por
una importante empresa que fabrica
una crema vaginal compuesta de sulfa-
nilamida, aminacrina (aminoacridina)
y alantoina no ha llegado a demostrarla
ventaja de esa combinacién sobre sus
ingredientes individuales para la cura-
cion efectiva, el alivio de los sintomas o
cualquier otra indicacién. Ademais,
cuando la sulfanilamida (que es el
ingrediente principal) se compard con
una crema suave, tampoco se pudo de-
mostrar una diferencia de los promedios
de curacién que fuera significativa des-
de el punto de vista clinico. Un estudio
controlado de la crema de sulfisoxazol
no ha llegado a demostrar la eficacia de
esta para el tratamijento de la vaginitis
por Hemophilus vaginalis. Cabe
concluir, por tanto, que los estudios re-
alizados no han demostrado que esas
sulfonamidas para aplicacién vaginal
tdpica sean eficaces contra las infec-
ciones en esa localizacién. Esos resulta-

dos vienen a corroborar lo que dicen la
mayor parte de los libros de texto de
farmacologia y las conclusiones de
muchas obras cientificas.

La mayor parte de los expertos no dis-
tinguen entre las sulfonamidas en lo re-
ferente a su eficacia en circunstancias
dadas, pero algunos consideran que
puede haber diferencias. La FDA tiene
conocimiento de un estudio que parece
demostrar la eficacia de una prepara-
cion triple de sulfonamidas para el tra-
tamiento de la vaginitis por Hemophilus
vaginalis; ahora bien, un estudio ulte-
rior no ha venido a corroborar esos
resultados. Estin realizindose otros
trabajos para puntualizar si existen
diferencias en la respuesta a distintas
sulfonamidas.

Los informes que han venido apare-
ciendo en las publicaciones médicas des-
de el decenio de 1940 advierten la toxici-
dad de las sulfonamidas y ponen en tela
de juicio la eficacia de estas contrala va-
ginitis. Sin embargo, el uso clinico de
esas cremas ha persistido, debido en
gran parte al pronto alivio de los
sintomas que parecen proporcionar.
Ahora bien, el aliviono es equiparable a
la cura efectiva, y la mayor parte de los
informes indican que ese alivio también
se puede obtener con una crema suave,
sin las sulfonamidas. Ese tratamiento no
expondria a la paciente a la sensibiliza-
cién, inclusive cruzada, ni a la adquisi-
ciéon de resistencia por los microorga-
nismos infectantes, problemas que se
presentan en los tratamientos con sulfo-
namidas.

Existen otros remedios eficaces para
la candidiasis vulvovaginal, en particu-
lar la aplicacion intravaginal de mico-
nazol o clotrimazol durante siete dias, o
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de nistatina durante 14 dias. La trico-
moniasis se puede tratar eficazmente
con metronidazol a base de 2 g por via
oral, en un dia. Segn ciertos informes,
la vaginitis por Hemophilus vaginalis (a
veces denominada “vaginitis no especi-
fica”) responde a la ampicilina, tetra-
ciclina u otros antibi6ticos por via oral.
La FDA pedird a los fabricantes que
examinen esos informes para saber si
entre las indicaciones puede incluirse la
vaginitis por Hemophilus vaginalis o si
se precisan estudios complementarios.
Para utilizar el tratamiento medica-
mentoso con eficacia méxima conviene
aislar en frotis o cultivos el microorga-
nismo causante especifico y dirigir el
tratamiento contra él, haciéndolo ex-
tensivo al conyuge si ello fuera necesa-
rio. No se debe considerar como trata-
miento eficaz de la vaginitis ninguna
crema que proporcione solo alivio de los
sintomas pero no cure la infeccién.
(Fuente: FDA Drug Bulletin, Vol. 10,
No. 1, 1980.)

Fiscalizacion de medicamentos en
Brasil

A continuacién se transcribe un
decreto sobre combinaciones medica-
mentosas firmado por el Director de la
Division Nacional de Vigilancia Sanita-
ria de Medicamentos (DIME) de Brasil,
en el que se resuelve:

1. Solo podran registrarse las combi-
naciones medicamentosas que, ademas
de satisfacer las disposiciones de la le-
gislacién pertinente, respondan a los
principios siguientes:

a) que los efectos terapéuticos de 1a com-

binaci6n sean superiores a los obtenidos con
el uso aislado de sus componentes y que cada
uno de estos contribuya a la finalidad de-
seada;

b) que la combinacién sea compatible
desde el punto de vista quimico, farmacol6-
gico y biofarmacéutico #n vitro e in vivo;

c) que los efectos secundarios perjudi-
ciales y los efectos toxicos producidos por la
combinaci6én sean de menor intensidad que
los de cada uno de los componentes aislados.
(Decreto No. 02-DIMED, 11 de abril,
1980.)

Publicaciones

The Selection of Essential Drugs.
Second Report of the WHO Expert
Committee.—Organizacién Mundial
de la Salud. Ginebra, 1979. Serie de In-
formes Técnicos 641. 44 pags. Precio:
F.5.3.00. (Se publicara también en es-
paifiol y francés.)

La lista de medicamentos esenciales
que se presenta en este segundo informe
del Comité de Expertos sobre Seleccién
de Medicamentos Esenciales es una ver-
5ién actualizada y revisada de la lista
que se incluyd en el primer informe ex-
pedido en 1977 (Serie de Informes Téc-
nicos 615). La lista original se gird para
que se hicieran observaciones y comen-
tarios a los Cuadros Consultivos de Ex-
pertos de la OMS sobre evaluacién de
medicamentos, farmacopea interna-
cional y preparaciones farmacéuticas, a
las oficinas regionales de la OMS, a las
autoridades nacionales de salud, y a las
organizaciones internacionales y no gu-
bernamentales interesadas. El Comité
de Expertos considerd esos comentarios
y muchos otros no solicitados que sur-
gieron del profundo interés provocado
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por la publicacién de la primera nomi-
na.

Una caracteristica de la lista revisada
del Comité de Expertos — que no apare-
ci6 en la primera version —es una selec-
cion de formas de administracién y de
actividades, cuyo proposito es identifi-
car las formas de administraciéon mas
apropiadas y aconsejar a los paises que
deseen estandarizar o minimizar el ni-
mero de preparaciones de sus propias lis-
tas. Como regla general, las formas de
administracion se han seleccionado
sobre las bases de su utilidad generalyla
amplia disponibilidad internacional.
Solo se hicieron cambios en la lista mo-
delo original cuando los avalaron venta-
jas definitivas. A la lista sigue una ver-
sion detallada de las modificaciones que
se han hecho yla razén de cada cambio.

Al terminar el informe, el Comité de
Expertos destaca la importancia de in-
tercambiar informacion sobre medica-
mentos esenciales tanto con organismos
nacionales como con la industria farma-
céutica y sugiere la manera de estable-
cer sus tareas de acuerdo con sus fines,
que son asegurar la disponibilidad de las
formas de administraci6én mias apro-
piadas y econdmicas para satisfacer las
necesidades de salud de los paises en de-
sarrollo. El informe ratifica que la lista
debe verse como un modelo a partir del
cual cada pafs puede elaborar sus pro-
pias listas de medicamentos esenciales y
que de ninguna manera es imperativa ni
universalmente aplicable.

Controlling the Use of Therapeutic
Drugs. An International Compar-
ison.—William M. Wardell (ed.).
American Enterprise Institute for
Public Policy Research, 1150 Seven-
teenth St., N.W., Washington, D.C.
20036, 1978. 263 pags. Precio:
EUA$4.75.

El texto analiza los antecedentes
politicos, econémicos y técnicos de los
programas propuestos o llevados a cabo
para la fiscalizacién de medicamentos
en diez paises, seleccionados por su
contribuci6n a la elaboracién de nuevos
productos o por la diversidad de sus sis-
temas reguladores (Canada, Checoslo-
vaquia, Dinamarca, Estados Unidos,
Noruega, Nueva Zelandia, Reino Uni-
do, Repiblica Federal de Alemania,
Suecia y Suiza). En su introduccion, el
profesor Wardell del Centro Médico de
la Universidad de Rochester, Nueva
York, subraya que aunque los regla-
mentos tienen como objetivos generales
asegurar el uso apropiado de los medi-
camentos y controlar el costo inmediato
de los mismos, no se han definido con
claridad las metas que se pretende al-
canzar ni se ha estudiado adecuada-
mente la eficacia de los sistemas que se
han organizado para este fin. En gene-
ral, el tono del libro sugiere que la fisca-
lizacién oficial es indispensable, mas
cuando esa fiscalizacién se torne excesi-
va llevara a una disminucién importan-
te del esfuerzo de investigacion y pro-
duccién de nuevos medicamentos.
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