NFORMACION
FARMACOLOGICA

DECISIONES REGLAMENTARIAS
RECIENTES

Triamtereno mas hidroclorotiazida:
se enmienda la informacién del
prospecto (Estados Unidos)

La Administracion de Ali-
mentos y Medicamentos (FDA) de los Es-
tados Unidos de América ha notificado a
la OMS que la informacién sobre el pro-
ducto aprobada para la combinacién de
triamtereno 75 mg + hidroclorotiazida
50 mg (Maxzide) se enmendd para re-
calcar la necesidad de vigilar los electréli-
tos del suero a lo largo del tratamiento.
En lo sucesivo, la seccién sobre efectos
adversos del prospecto debe mencionar la
coloracién de la orina y los casos raros de
nefritis intersticial aguda e insuficiencia
renal aguda.

Fuente: WHO Drug Innformation PHAIDIAIS87.6y 7.

Muestras de medicamentos: se
prohibe su distribucion a los
médicos (Indonesia)

El Ministerio de Salud de In-
donesia ha decidido revocar la autoriza-
cién que tenfan las empresas farmacéuti-
cas para proveer a los médicos muestras
de medicamentos o articulos de promo-
cién. Ademis, se han introducido nuevas
leyes para estimular a los facultativos a
prescribir medicamentos de bajo costo
fabricados en el pais.

Fuente: WHO Drug Infornuation PHAIDIA/87.8 ¥ 9.

Fenilpropanolamina: dispensacion
ainicamente con receta (Repiblica
Federal de Alemania)

La Oficina Federal de Salud
de la Repiblica Federal de Alemania ha
recomendado someter a control de venta
mediante prescripcién médica los pro-
ductos farmacéuticos que contienen el
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compuesto simpatomimético fenilpro-
panolamina. Estos productos, que cuen-
tan con autorizacién para usatse como
supresores del apetito y para el trata-
miento sintomatico del catarro comfin,
han provocado episodios de hipertension
en individuos susceptibles, en particular
cuando se consumen junto con alcohol,
antihistaminicos o neurolépticos. Se soli-
cita a los farmacéuticos que notifiquen
cualquier indicio de abuso de estos pro-
ductos y se aconseja a los médicos estar
alerta a la posibilidad de abuso y de efec-
tos cardiovasculares adversos.

Fuente: WHO Drug Information PHA/DIA/87.8 ¥ 9.

Clometacina: se restringe su uso
(Francia)

A consecuencia de los in-
formes sobre la aparicién de hepatitis,
mortal en algunos casos, relacionada con
el uso del analgésico de accién periférica
clometacina (Duperan), el Ministerio de
Salud de Francia ha ordenado el retiro
de las tabletas de accién prolongada de
325 mg. Seguirin disponibles las table-
tas de 100 mg, pero ahora llevarin esta
advertencia: “Debe reservarse estricta-
mente para el tratamiento del dolor
agudo”. Se recomienda no prolongat su
administracién mas de 10 dias y no re-
petirla.

Fuente: WHO Drug Information PHAIDIA/87 .8 ¥ 9.

Antihistaminicos: contraindicacion
en menores de un afio y limitacion
en embarazadas (Bélgica y
Repiblica Federal de Alemania)

Bélgica. La Inspeccion Farmacéutica
General del Ministerio de Salud Pablica
y del Medio ha notificado a la OMS que la
informacién aprobada de los productos
que contienen antihistaminicos H; debe
desaconsejar su administracién a nifios
menores de un afio porque su efecto se-
dante puede acompaiiarse de episodios
de apnea del suefio. Los productos que
contienen un antihistaminico feno-
tiazinico quedarin formalmente con-
traindicados en nifios menotes de un

afio, 2 menos que sean prescritos por el
médico.

Repiiblica Federal de Alemania. El
Comité de Expertos en Prescripcion de
Medicamentos ha aconsejado que los
productos que contienen antihistamini-
cos ¥, segiin la rotulacién, estdn indicados
para tratar el vomito durante el em-
barazo deben dispensarse Ginicamente
con receta médica. Cuando en la rotu-
lacién de un antihistaminico se espe-
cifiquen otras indicaciones, se debe
mencionat el embarazo como contrain-
dicacion. El Comité recomienda esta
medida porque concluyd que no se ha
demostrado completamente la inocuidad
de los antihistaminicos durante el
embarazo. Se puntualiza que algunos
estudios epidemioldgicos indican que la
exposicién intrautetina a ciertos antihis-
taminicos se relaciona con aumento del
tiesgo de estenosis pilorica neonatal.

Fuente: WHO Drug Information PHAIDIA/87 8 ¥ 9.



Interferon alfa-2b: se limita
el registro (Australia)

El Comité de Evaluacién de
Medicamentos ha aprobado el uso del in-
terferon alfa-2b (Intron A) para el trata-
miento de la leucemia de células pilosas.
En cambio, a causa de la insuficiencia de
los datos, no se aprob6 su empleo para
tratar el mieloma multiple y el mela-
noma maligno. Tampoco se aprobé su in-
dicacion en el tratamiento del sarcoma
de Kaposi porque no hay datos sufi-
cientes sobre la dosificacién apropiada, el
resultado del tratamiento y los efectos
adversos de las dosis claramente elevadas
que se requieren.

Fuente: WHO Drug Information PHAIDIA/87.6y 7.

Rifampicina: nueva indicacion
(Francia)

Recientemente, el Ministerio
de Salud de Francia aprobd un nuevo uso
para el antibiético rifampicina (Rifadin),
que ahora puede usarse para tratar la
brucelosis, zoonosis transmitida al hom-
bre por medio de la leche o carne de ani-
males infectados. El riesgo de contraerla
es particularmente elevado entre agri-
cultores, ganaderos, veterinarios y pet-
sonas que trabajan en la elaboracién de
productos cirnicos.

Fuente: WHO Drug Information PHAIDIA/ST.S.

Metamizol sodico: se confirma
su permanencia en el mercado
(Egipto)

La Organizacién de Medica-
mentos del Ministerio de Salud de
Egipto ha informado a la OMS que el
metamizol sodico seguird estando dis-
ponible en tabletas, jarabes, gotas y
supositorios, tanto en forma de mono-
componente como en combinaciones. La
dispensacién de preparados inyectables
exigird prescripcidn médica.

Para tomar esta decisién, la
autoridad nacional se basdé en las si-
guientes consideraciones:

O El metamizol sédico es un
analgésico mis eficaz, inocuo y barato
que muchos otros. La relacién entre costo
y beneficio es semejante a la del 4cido
acetilsalicllico o el paracetamol (ace-
taminofén).

D Durante los dos decenios an-
teriores, en Egipto no se han notificado
efectos adversos graves producidos por
este medicamento, incluidas la agranulo-
citosis y la anemia.

[0 Para el tratamiento del cdlico
agudo no se puede tener acceso inme-
diato a otros analgésicos potentes clasi-
ficados como narcéticos, por ejemplo
dextropropoxifeno, butorfanol y penta-
zocina.

Fuente: WHO Drug Information PHAIDIA/87.6y 7.

Ciclofosfamida: nueva indicacion
(Estados Unidos)

Como parte de su programa
de medicamentos huérfanos, la FDA ha
aprobado el uso de la ciclofosfamida (Cy-
toxan) para tratar el sindrome nefrdtico
de alteracién minima comprobado me-
diante biopsia. El preparado se presenta
en forma de tabletas de 25 y 50 mg, y de
polvo para inyeccidn en ampolletas
de 0,1, 0,2,0,5, 1,0y 2,0 g.

Fuente: WHO Drug Information PHAIDIA/S7.8 ¥ 9.
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Farmacos diversos: aprobacion
de nuevas indicaciones (Australia)

El Comité Australiano de
Evaluacién de Medicamentos ha apro-
bado nuevas indicaciones para los si-
guientes productos:

O  Alprazolam (Xanax): trata-
miento sintomatico pot corto tiempo de
la ansiedad con sintomas de depresién o
sin ellos. No se recomienda como tera-
péutica primaria en los pacientes con de-
presion.

0O Cimetidina (Tagamet): trata-
miento inicial de la dlcera gastrica
benigna en dosis de 800 mg por la noche
durante un periodo hasta de ocho se-
manas. Esta aprobacién viene a ser el
complemento de la recomendacién pre-
via de un esquema de 400 mg por la
noche durante un afio después de la cica-
trizacién demostrada de una tlcera gis-
trica crénica benigna, a fin de reducir el
riesgo de recaida.

00 lopamidol (Iopamiro): ad-
ministracidn por via intravenosa a nifios,
particularmente para efectuar la uro-
grafia excretora. Cabe mencionar que se
rechazd la solicitud del fabricante de in-
cluir como indicacién su uso en la mielo-
grafia.

O Ranitidina (Zantac): trata-
miento inicial de la tlcera gistrica
benigna en dosis de 300 mg por la noche
durante un periodo hasta de ocho se-
manas. Se complementa asi la recomen-
daci6n previa de un esquema de 150 mg
por la noche durante un afio después de
la cicatrizacion demostrada de una dlcera
gastrica cronica benigna, para reducir el
riesgo de recaida.

Fuente: WHO Drug Information PHAIDIA/B7.8y 9.

Farmacos diversos: restricciones
varias (Egipto)

El Comité Técnico para el
Control de Medicamentos de Egipto ha
dado a conocer las siguientes decisiones
de regulacion:

0 Domperidona, antiemético:
los preparados inyectables que contienen
este compuesto se han retirado del mer-
cado a consecuencia de los informes
sobre cardiotoxicidad, a veces mortal.
Seguirin expendiéndose otras presenta-
ciones.

O Buprenotfina,  analgésico:
para evitar la posibilidad de abuso, de-
jardn de aceptarse las solicitudes de regis-
tro de preparados que contengan esta
sustancia.

U} Etretinato: los preparados que
contienen esta sustancia estarin disponi-
bles exclusivamente pata el tratamiento
de pacientes hospitalizados con psoriasis
aguda que ocasiona trastornos psiquicos.
La rotulacidn aprobada del producto
debe indicar la necesidad de monitorizar
cuidadosamente la funcién cardfaca an-
tes y durante el tratamiento, y que se de-
ben medir periédicamente las concentra-
ciones sanguineas de lipidos y los indices
de coagulacién sanguinea, pues en oca-
siones el medicamento se ha relacionado
con isquemia e infarto del miocardio.

Fuente: WHO Drug Information 1(2):72, 1987.

Productos medicinales
de patente: pautas
para los informes de evaluacion
(paises noérdicos)

El Consejo Nordico sobre Me-
dicamentos ha dado a conocer una serie

~de pautas acerca de la compilacién de in-

formes de evaluacion de productos medi-
cinales de patente. En los paises nérdicos
esta clase de informes se utilizan en los
procedimientos nacionales de registro.



Por lo tanto, las pautas se prepararon de
conformidad con los requisitos de todas
las autoridades nacionales correspon-
dientes; constituyen una lista de verifica-
cién para que cada una de esas autori-
dades decida si un producto debe ser
aprobado o no. En general, esta clase de
informes deben tener una extension
menort de 15 péginas y han de incluir un
resumen de la documentacién del pro-
ducto, un comentario sobre la documen-
tacién preparado por la autoridad regula-
dora y las conclusiones y la accidn
reguladora recomendada.

Fuente: WHO Drug Information 1(2):76, 1987.

Pruebas toxicologicas: buenas
practicas de laboratorio (Italia)

Un decreto ministerial expe-
dido el 26 de junio de 1986 provee la
base regulatoria para establecer las
buenas practicas de laboratorio de
acuerdo con las recomendaciones de la
Organizacién de Cooperacion y Desatro-
llo Econdmicos (OCDE). Con el propdsito
de asegurar la calidad de los datos in-
cluidos en las solicitudes de comercia-
lizacién de productos farmacéuticos, ya
sea que se sometan a la consideracién del
Ministerio de Salud de Iralia o de or-
ganismos reguladores externos, ahora se
exige que todas las pruebas toxicolbgicas
efectuadas en este pais cumplan con
dichas regulaciones.

Fuente: WHO Drug Information 1(2):76, 1987.

Drogas psicotropicas: uso
racional (OMS)

Del 29 de septiembre al 1 de
octubre de 1986 se reunié en Moscli un
grupo interdisciplinario auspiciado por la
OMS con el propésito de revisar el uso de
drogas psicotrdpicas en el &mbito médico
y de la salud pablica, fuera del campo
psiquidtrico. Los participantes sefialaron

la necesidad de efectuar estudios sobre la
utilizacién de drogas de acuerdo con las
pautas recomendadas por el Grupo Euro-
peo de Investigacién sobre Utilizacién
de Drogas (DURG) de la OMS, a fin de
reunir la informacién basica para ulte-
tiores investigaciones clinicas y epide-
mioldgicas, asi como para apoyar las ini-
ciativas educativas y legislativas. Debe
concederse prioridad a los estudios que
puedan obtener y evaluar datos cuali-
tativos y cuantitativos, a fin de tener un
mejor conocimiento de los factores rela-
cionados con el uso excesivo, deficiente o
indebido.

En particular, el grupo hizo
las siguientes propuestas:

0 Deben crearse grupos inter-
disciplinarios, entre ellos sociedades de
profesionales de la salud, asociaciones
de consumidores y agrupaciones de
expertos en disciplinas humanisticas, y se
los debe alentar a efectuar proyectos ori-
ginales de investigacion, asi como a estar
al tanto de los principales acontecimien-
tos dentro del campo general de utiliza-
cién de drogas.

L0 Se debe caracterizar mis
cuidadosamente el fenémeno de la de-
pendencia fisica provocada por los tran-
quilizantes en dosis terapéuticas.

U Hay que definir con mayor
precision el potencial de dependencia
fisica de los tranquilizantes que existen
en el mercado. Es necesario alentar estu-
dios interdisciplinatios con participacién
de epidemiélogos, farmacélogos e inves-
tigadores clinicos.

3 Se deben efectuar mis investi-
gaciones sobre el uso de tranquilizantes
en el periodo posoperatorio inmediato.
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~1
[



Bol Of Sanit Panam 104(1), 1988

0 Es preciso elaborar una lista

de drogas esenciales para el tratamiento
de trastornos neuropsiquiatricos y psico-
somiticos que sirva de gufa a los médicos
generales en la prescripcién racional de
estos compuestos. También hay que crear
y evaluar con todo cuidado programas
educativos sobre este aspecto.

00 Es necesatio promover la in-
terrelacion de psiquiatras, otros es-
pecialistas y médicos generales, con el
objetivo de aclarar la etiologia, el diag-
ndstico y el tratamiento de estos tras-
tornos.

Fuente: WHO Drug Inforneation PHAIDIAIS7 .6y 7.

Triazolam: efectos adversos
(Canada y Repiiblica Federal

de Alemania)

Canada. La Asociacién Médica de On-
tario ha informado a los médicos que la
mayor parte de los informes sobre efectos
adversos relacionados con la ingestién de
triazolam han ocutrido en pacientes an-
cianos. Muchos de ellos presentaron con-
fusién y trastornos de la coordinacién a
consecuencia de dosis nocturnas altas, in-
cluso de 0,5 mg. Generalmente estos

efectos desaparecieron al suspender el
medicamento.

Repiublica Federal de Alemania. Ac-
tualmente la Oficina Federal de Salud
evaliia el hipnético diazepinico ttiazolam
(Halcion), pues existe la preocupacién de
que su relacidén con efectos adversos del
sistema nervioso central, tales como alu-
cinaciones y trastornos de la memoria,
sea mis frecuente que la de los compues-
tos benzodiazepinicos estrechamente re-
lacionados con él. Se ha pedido a médi-
cos y farmacéuticos que notifiquen todos
los efectos adversos que observen, a fin

de estimar mejor su incidencia y gra-
vedad.

Fuente: WHO Drug Information PHAIDIAIST.6y 7.

. . .
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para evitar la resistencia (Brasil)

Con el propésito de prevenir
hasta donde sea posible la aparicion de
cepas de Plasmodium falciparume resis-
tentes a la mefloquina, la Divisién de
Medicina de la Secretaria Nacional de Sa-
lud del Brasil ha decidido, de conformi-
dad con las recomendaciones del Grupo
de Estudio sobre Quimioterapia del Pa-
ludismo de la OMS, limitar el uso de este
medicamento. Estas son las decisiones
dadas a conocer:

O  La adquisici6n, distribucion y
uso de los productos medicinales que
contienen mefloquina han quedado bajo
el control directo del Ministerio de
Salud.

O La indicacién para estos pro-
ductos debe sefialar que su uso queda
limitado al tratamiento radical de infec-
ciones causadas por cepas multirresis-
tentes de P, falciparune.

O  En vista de la falta de pruebas
categoricas sobre la inocuidad y la efi-
cacia de los productos que contienen
mefloquina para las embarazadas y los
nifios, dichos productos estin contraindi-
cados durante el embarazo (a2 menos que
su empleo se juzgue imperioso) y en
nifios menotes de dos afios.

Fuente: WHO Drug Information 1(2):70-71, 1987.

Vacunas: recomendaciones
diversas (Chile)

A fin de garantizar que las va-
cunas esenciales se administren correcta-
mente y que no se dejen de aplicar sin
necesidad a ningiin nifio, el Instituto de
Salud Piblica de Chile ha establecido un
esquema de vacunacién que propotciona



consejos explicitos sobre el grupo de edad
al que debe administrarse cada vacuna, y
cuil de ellas ha de usarse.

Las contraindicaciones de la
vacunacion son las siguientes:

O  Vacuna antipoliomielitica tri-
valente: leucemia, linfoma, tumores.

U  Vacuna contra el sarampidn:
reaccion anafilactica (diagnosticada por
medios clinicos) a la proteina del huevo,
leucemia, linfoma, tumores malignos,
estados febriles, tratamiento con corti-
costeroides. La desnutricién 7o es una
contraindicacién.

L) Vacuna triple DPT (difteria,
tos ferina y tétanos): enfermedades
agudas.

[l Vacuna BCG: enfermedades
agudas.

Ademis de subrayar el valor
de los programas nacionales de vacuna-
ci6n eficaces, el Instituto sefiala que en el
dltimo decenio no se ha notificado un
solo caso de poliomielitis en Chile.

Fuente: WHO Drug Information PHAIDIAIS7.6y 7.

Ibuprofeno: advertencia contra su
uso en asmaticos (Reino Unido)

Como consecuencia de los in-
formes de exacerbacién grave de los epi-
sodios agudos de asma provocada por el
ibuprofeno, reaccién que en un caso fue
mortal, el principal fabricante de este
compuesto antinflamatorio no esteroide
(Nurofen, Brufen) ha acordado con el
Departamento de Salud incluir la si-
guiente advertencia en el prospecto: ‘‘Las
personas que padecen asma y cualquier
persona alérgica a la aspirina no deben
tomar Nurofen si no es bajo supervisién

del médico”. El Departamento de Salud
ha solicitado la inclusién de advertencias
semejantes en la rotulacién de los pro-
ductos que contienen ibuprofeno fabri-
cados por otras empresas.

Fuente: WHO Drug Information PHAIDIA/87.6y 7.
RETIROS DEL MERCADO

Mucopolisacaridos: eficacia no
demostrada (Repiiblica Federal
de Alemania)

La Oficina Federal de Salud
planea retirar del mercado dos prepara-
dos inyectables que contienen ésteres
mucopolisaciridos del 4cido polisulfiirico
(Arteparon, Arteparon Forte), indicados
para el tratamiento de las artrosis. Se
aduce que su eficacia nunca se ha demos-
trado en forma adecuada y que ambos
productos se han relacionado con varios
efectos adversos, entre ellos el empeora-
miento de la lesién de la articulacién tra-
tada, fenémenos alérgicos y choque ana-
filactico.

Fuente: WHO Drug Information PHA/DIA/87.8 y 9.

Epinefrina: taquicardia
(Reptblica Federal de Alemania)

En vista de la gran incidencia
de taquicardia relacionada con la epine-
frina (adrenalina), la Oficina Federal de
Salud ha informado a los fabricantes que
se propone negar la autorizacioén a los
preparados, incluidos materiales impreg-
nados, que contienen concentraciones
elevadas de este medicamento y se usan
en la prictica dental para detener hemo-
rragias. Seguiran comercializindose los
preparados que contienen concentra-
ciones menores, hasta de 0,1%.

Fuente: WHO Drug Information PHAIDIA/87.5.
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Farmacos antiguos: reevaluacion
y retiro (Japon)

El Ministerio de Salud y Asis-
tencia Social del Jap6n ha informado a la
OMS que, como parte de su programa de
revisién continua de los medicamentos
que se empezaron a comercializar antes
de 1967, en fecha reciente se retiraron
del mercado varios productos por las ra-
zones que se explican a continuacion.

O Datos insuficientes para de-
mostrar su eficacia.

Dos productos que contienen
glicirricina amonio, indicados para el tra-
tamiento de la intoxicacién medicamen-
tosa y alimentaria, y de la urticaria.

Dos productos que contienen
clorofila acuosa, indicados para el trata-
miento de hipertensién, neuralgia y pan-
creatitis.

Cuatro productos que con-
tienen mononitroguayacol como anti-
tusigeno y expectrorante.

Dos productos que contienen
una mezcla de aminodcidos, indicados
para el tratamiento de la tuberculosis.

O Disponibilidad de un trata-
miento alternativo mas eficaz.

Catorce productos que con-
tienen oxalato de cerio, para el trata-
miento del vémito.

O Efectos adversos inaceptables.

Siete medicamentos que con-
tienen estricnina, para el tratamiento del
choque.

U E/ ingrediente activo no es

sufficientemente eficaz cuando se wusa
aislado.

Cinco productos que con-
tienen sulfato de potasio, para el trata-
miento del estrefiimiento.

Fuente: WHO Drug Information PHAIDIA/ST .Gy 7.

Bucetina: analogo
de la fenacetina (Repiiblica
Federal de Alemania)

Como complemento de su de-
cisién de retirar del mercado los produc-
tos que contienen fenacetina, la Oficina
Federal de Salud ha empezado a retirar
también los preparados que contienen
bucetina, anilogo de la fenacetina.

Fuente: WHO Drug Information 1(2):69, 1987.

Farmacos diversos: denegacion
del registro (Australia)

El Comité de Evaluacién de
Medicamentos ha negado la aprobacién a
los productos siguientes, por las razones
que se indican.

3  Enalaprila maleato mis hidro-
clorotiazida, tabletas de 10 + 25 mg y
20 + 50 mg, combinacién indicada para
el tratamiento de la hipertensién: po-
que es insuficiente la experiencia con el
empleo de la enalaprila sola, hay preocu-
pacidon por la dosis de la hidrocloro-
tiazida y son insuficientes los datos sobre
biodisponibilidad.

0  Osxaprozina (Duraprox), ta-
bletas de 100 mg, agente antiinflamato-
rio no esteroide: porque son insuficientes
los datos acerca de su empleo, sus carac-
teristicas farmacocinéticas en ancianos y
su equivalencia en las presentaciones in-
travenosas y las soluciones orales. Se
sefiala en particular que no se ha demos-
trado su eficacia en trastornos distintos
de la osteoartritis y la artritis reumatoide,
y que es necesatio aclarar por qué solo se
ha llevado a cabo un estudio sobre car-
cinogenicidad.
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tabletas e inyeccidn, agente antunﬂama-
torio no esteroide: porque los datos son
insuficientes, sobre todo con respecto a la
inocuidad.

TN TS

Fuente: WHO Drug Information PHAIDIA/87.6 ¥ 7.

Farmacos diversos: denegacion
de las solicitudes
de comercializacidon (Australia)

El Comité de Evaluacién de
Medicamentos ha rechazado las solici-
tudes de comercializacién de los si-
guientes productos, por las razones que
se indican.

[0 Etodolaco (Lodine), cipsulas
y tabletas, agente antiinflamatorio no es-
teroide: porque son insuficientes los da-

t0s sobre moculdad ademas, se necesita
informacién acerca de la comprobada
alta 1nc1acnc1a GC cetonuna, QC 105 pOSI'
bles efectos adversos sobre la funcién re-
nal y hepitica y de la pérdida de sangre
por el aparato digestivo. Se deben pro-
porcionar los datos obtenidos después de
la comercializacién en el Reino Unido,
para asi formarse una mejor idea de las
reacciones adversas. En vista de que no se
ha demostrado su eficacia como analgé-
sico, solo podria ser reconsiderado como
agente antiinflamatorio.

[0  Gosetelina acetato (Zoladex),
presentacién implantable de depbsito,
de 3,6 mg, indicada para el tratamiento
del cancer de préstata: porque los datos

son insuficientes; se requiere informa-

cién en particular sobre la biodis
dad, pruebas en favor de la liberacién
sostenida, variacién diurna de las con-
centraciones de testostetona durante el
tratamiento y magnitud de la fluctuacién
de las concentraciones de testosterona
durante un petiodo de cuatro semanas.

Se necesitan mayores estudios clinicos de
la fase IIT que incluyan un niimero apro-

piado de pacientes v1g11ados durante un
periodo suficiente para demostrar ino-
cuidad y eficacia, y para puuc1 deter-
minar la utilidad de este medicamento
en el tratamiento del carcinoma de pros-
tata. Se sugiri6 llevar a cabo un estudio
de comparacién con la orquiectomfia.

OO0 Vacuna contra la varicela a
base de virus vivos atenuados (Varirix):
porque son insuficientes los datos sobre
inocuidad y CLiCZiCm, se necesita mas in-
formacidn sobre los lotes de produccion
de vacuna en gran escala. También habra
que proporcionar datos sobre la inciden-
cia de enfermedad grave o muerte rela-
cionadas con infecciones de varicela en

Australia, particularmente en pacientes

inmunocomprometidos.
O Zidovudina (Retrovir), cipsu-

las de 100 y 250 mg, indicada para el tra-
tamiento de las manifestaciones graves
de la infecci6én con virus de la inmunode-
ficiencia humana (VIH) en individuos con
SIDA o complejo relacionado con el SIDA:
se requiere informacion clinica adicional

acerca del potencial a largo plazo del me-
dicamento. la relacién entre riesgo v

CGaL it la, 1Cialil CIAVIC 23885

beneficio y su utilidad para tratar a los
pacientes con diversas categorias de en-
fermedad relacionadas con el ViH. No se
opone ninguna objecidén a los ensayos
clinicos, los cuales permititfan propos-
cionar el firmaco a pacientes que po-
drfan beneficiarse de é€l, cosa que
ayudaria a obtener los datos adicionales

necesarios para apoyar la solicitud de
comercializaci6n.

Fuente: WHO Drug Informeation PHA/DIA/87.8 Y 9.

INFORMACION FARMACOLOGICA
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Farmacos diversos: denegacion
del registro (Islandia)

El Comité de Productos Far-
macéuticos de Islandia ha denegado el
registro a diversos productos farmacéuti-
cos, por las razones que se explican.

O Carbamazepina (Trimonil Re-
tard), tabletas de liberacién sostenida de
300 6 600 mg: porque no son suficientes
los datos clinicos que se presentaron para
respaldar el uso de esta presentacion en
vez de la tableta que estd disponible.

0 Indometacina (Indotard), ta-
bleta de liberacidén sostenida que con-
tiene 25 6 75 mg: porque es insuficiente
la informacién proporcionada sobre la
farmacocinética de esta presentacion.

O Piroxicamo (Felden), gel de
5 mg/ml: porque son insuficientes los
datos clinicos aportados para apoyar el
uso de esta presentacin.

O Zuclopentixol  (Cisordinol
Acutard), preparado inyectable de li-
beracién sostenida que contiene 50 mg/
ml: porque no se ha comprobado la ne-
cesidad médica de este preparado.

Fuente: WHO Drug Information PHAI/DIA/87.8y 9.

PUBLICACIONES

Uso racional
de los medicamentos (OMS)

El titulo completo de esta
publicacién de la OMS es Uso racional de
los medicamentos. Informe de la Con-
ferencia de Expertos, Nairobi, 25-29 de
noviembre de 1985. El volumen, publi-
cado en 1987, resume los numerosos y
complejos temas identificados y discuti-
dos durante una reunién sin precedentes
de mis de 100 expertos provenientes de
organismos nacionales e internacionales
de regulacién de medicamentos, minis-
terios de salud, industria farmacéutica,
grupos de proteccién al consumidor e in-

vestigacién académica. Se analizaron en
toda su complejidad casi todos los temas
relacionados con politicas, informacion,
pricticas racionales de manufactura, dis-
tribucién y comercializacién, prescrip-
cién, control de la calidad y regulacion
de los productos farmacéuticos.

Como registro singular de las
opiniones e intereses de todas las partes
interesadas en la situacién de los medica-
mentos en el mundo, se espera que este
libro sea una fuente de consulta impor-
tante y una gufa para el desarrollo y la
planeacién de las acciones necesatias para
asegurar que los medicamentos se usen
mis racionalmente en todo el planeta. La
publicacion se edit6 originalmente en in-
glés pero también se encuentra disponi-
ble en espafiol y otros idiomas. Para
mayor informacién: Organizacién Mun-
dial de la Salud, Distribucién y Ventas,
1211 Ginebra 27, Suiza.

Lista unificada de productos
Jarmacéuticos y quimicos
peligrosos (Naciones Unidas)

La Secretaria de las Naciones
Unidas ha publicado la segunda edicién
de la lista unificada de productos farma-
céuticos y quimicos cuyo consumo o
venta ha sido prohibido, restringido ri-
gurosamente o no aprobado por los go-
biernos que participan en el intercambio
de informaci6n sobre este asunto. Varias
organizaciones del sistemna de Naciones
Unidas, especialmente la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y el Programa
de las Naciones Unidas para el Medio
Ambiente (PNUMA), han contribuido en
la preparacién de este trabajo, con el fin
de asistir a los gobiernos en el desarrollo o
fortalecimiento de sus mecanismos de re-



para la salud La lista contiene informa-
cién sobre 600 productos y acciones to-
madas sobre ellos por 77 gobiernos parti-
cipantes. Incluye referencias legales y
bibliogrificas, asi como algunos comen-
tarios. Como informacidn adicional con-
tiene los nombres registrados de los pro-
ductos y los nombres de las empresas
fabricantes. Su precio es de $US 60,00 y
esta disponible en inglés, francés y es-
pafiol. Se puede solicitar a la siguiente
direccién: Libreria de la ONU/Unidad
de Ventas, Palacio de las Naciones, CH-
1211, Ginebra 10, Suiza.

Farmacos Vol. 3, No. 2, 1987
(Costa Rica)

La Caja Costarricence de Se-
guro Social publica esta revista, que en
este niimero contiene un tema MoNogra-
fico titulado “Manual de autocontrol del
diabético y aplicacion de insulina”, en el
que los autores recopilan los conoci-
mientos cientificos actuales y transmiten
sus experiencias en el manejo del pa-
ciente diabético de una forma sencilla,
clara y prictica. Por su dimensién edu-
cativa constituye un instrumento de con-
sulta de gran utilidad para los profe-
sionales de la salud. Los interesados en
esta publicacién pueden solicitarla a:
Caja Costarricense de Seguro Social, De-
partamento de Farmacoterapia, Apar-
tado 10105, San José, Costa Rica.

oL .
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Boletin informativo

sobre medicamentos Vol. 4,
No. 2, 1987 (Chile)

Esta revista es publicada por el
Instituto de Salud Piblica de Chile; con-
tiene informacién objetiva y actualizada
sobre medicamentos para los profe-
sionales de la salud. El editorial de este
nimero hace referencia a la publicidad
de los medicamentos dirigida tanto a los
profesionales como a los consumidores, y
los riesgos que entrafia si la informacién
no es adecuada. El nimero incluye
monograffas sobre famotidina, ibupro-
feno y triazolam; la seccién de vigilancia
farmacolégica contiene informacién so-
bre piridoxina y sindrome de tensién
premenstrual, erupcién cutinea rela-
cionada con la goma de mascar con ni-
cotina y uso de vacunas e inmunoglobu-
linas en el embarazo. Por dltimo, se
presenta una descripcién de los cuatro
antagonistas del calcio mis represen-
tativos desde el punto de vista clinico.
Para informes y suscripciones, el lector
puede dirigirse a: Instituto de Salud
Pablica de Chile, Departamento de Con-
trol Nacional, avenida Maratén 1000,
Santiago, Chile.

Informacion terapéutica
de la seguridad social (Espafia)

Esta revista de informacién
cientffica sobre medicamentos es el pro-
ducto de una coordinacién entre las insti-
tuciones sanitarias de Espafia, que asi
cumplen con su responsabilidad de
poner a disposicién de los profesionales
de la salud los conocimientos actuales so-
bre farmacologia y terapéutica. El primer
niimero aparecié en octubre de 1977, o
sea que se han cumplido diez afios de
constante dedicacién a difundir informa-
ci6n de una forma clara y directa, con
gran objetividad y rigor cientifico. Asi, la
revista ha contribuido a actualizar la for-
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macién de médicos y farmacéuticos y a
fortalecer la competencia profesional en
matetia de medicamentos.

Esta publicacién selecciona te-
mas de intetés que comprenden revi-
siones terapéuticas por autores espaiioles
de prestigio, traducciones de articulos
procedentes de otras fuentes, informes
técnicos de la OMS, notas o comentarios
sobre temas actuales y noticias. Entre los
temas tratados en los Gltimos afios se en-
cuentran medicamentos antiulcerosos en
la actualidad, tratamiento de las ti-
roiditis, Europa contra el cincer, desatro-
llo de la farmacovigilancia en Espaiia,
etc. La revista se distribuye periédica-
mente a los médicos y farmacéuticos es-
pafioles y de muchos paises latinoameri-
canos. Puede solicitarse a la siguiente
direccién: Servicio de Documentacidn y
Publicaciones, Instituto Nacional de la
Salud, Alcald 56, 28071 Madrid, Espafia.

EMR Drugs Digest Vol. 1, No. 4,
1987 (EMRO)

La Oficina Regional de la
OMS para el Mediterrdneo Oriental
(EMRO) publica esta revista bianual que
reproduce en irabe e inglés articulos so-
bre medicamentos tomados de otras
publicaciones internacionales. El con-
tenido de este niimero se refiere, entre
otros temas, 2 los medicamentos em-

pleados en el tratamiento de la diarrea’

aguda en nifios menores de un afio, el
tratamiento de la otitis media aguda, y
medicamentos y alimentos. Los lectores
interesados en recibir gratuitamente esta
publicacién deben dirigirse a: Revista
EMR Drugs Digest, Oficina Regional de
la OMS para el Mediterrineo Oriental
(EMRO), Apartado postal 1517, Alejan-
dria 21511, Egipto.

PAAB Code of Advertising
Acceptance (Canadi)

El Consejo Asesor de Publici-
dad Farmacéutica del Canadid ha ela-
borado una setie de normas para regular
la publicidad sobre medicamentos que se
aplican a todo material impreso de caric-
ter publicitatio y a todos los sistemas de
ptomocidén de productos farmacéuticos,
sean o no de prescripcidn médica. Se re-
fieren también a los mensajes publicita-
rios dirigidos a médicos, dentistas, far-
macéuticos, petsonal de enfermeria y
otros profesionales de la salud a través de
los medios de comunicacién, asi como al
material publicitatio dirigido al piiblico
por intermedio de los profesionales de la
salud. La publicacién (Normas del CAPF
para la aceptacion de publicidad) incluye
los requisitos generales y especificos de
publicidad y los procedimientos de apro-
bacién del material por el Consejo, asi
como los métodos para el seguimiento y
control del programa. Esti escrita en in-
glés y francés; los interesados pueden so-
licitarla a: The Commuissioner, Pharma-
ceutical Advertising Advisory Board, 345
Kingston Road, Pickering, Ontario L1V
1A1, Canadi.

Bonnes pratiques cliniques
(Francia)

La Direccién de Farmacia y
Medicamentos del Ministerio de la Salud
y la Familia de Francia ha publicado esta
obra (Buenas priacticas clinicas), que
tetine el conjunto de disposiciones para
asegurar la calidad y la autenticidad de
los datos y la ética profesional en los en-
sayos clinicos de medicamentos. El docu-
mento contiene definiciones de términos
y las responsabilidades de promotores e
investigadotes, y si bien no ayuda a apre-
ciar el valor cientifico intrinseco de un es-
tudio, esti dirigido a reforzar el control
de la calidad de los ensayos clinicos de
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medicamentos realizados en Francia. Se
puede solicitar a la siguiente direccién:
Direction des Journaux Officiels, 26 rue
Desaix, 75015 Paris, Francia.

Folia pharmacotherapeuntica
Vol. 14, No. 7, 1987 (Bélgica)

El Ministerio de Salud Piblica
y de la Familia, a través del Centro Belga
de Informaci6én Farmacoterapéutica, pu-
blica unos folletos de informacién sobre
medicamentos de periodicidad mensual.
La informacidn es condensada, muy
practica y trata temas actuales; incluye
utilizacién, dosts y nombres comerciales
de los nuevos medicamentos registrados
y otras noticias sobre decisiones regla-
mentarias. El nGmero resefiado contiene
informacién sobre antiinflamatorios no
esteroides y su efecto en el rifién y sobre

lac amtirmmeamtigne aralee an la as+i1als
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dad, entre otros temas. La hoja se publica
en francés y puede solicitarse a la direc-
cién siguiente: Ministére de la Santé
Publique et de la Famille, Inspection
Générale de la Pharmacie, Cité Adminis-
trative de I’Etat, Quartier Vésale, 1010
Bruselas, Bélgica.

Informacién farmaceldgica da a conocer las deci-
siones oficiales sobre regulacion de productos far-
macéuticos adoptadas por organismos guberna-
mentales e internacionales de todo el mundo, los
fundamentos clentificos en que se susientan tales
decisiones y muchos otros datos de interés rela-
cionados con el tema. Como la mayor parte de la
informacion proviene de fuentes de circulacion re-
lativamente limitada, su diseminacion en esta forma
permite hacerla llegar a un plblico mas amplio. De
esta manera se busca contribuir a fomentar el uso
racional de los medicamentos en la Regitn de las
Américas. La seccion estd a cargo del Programa Re-
gional de Medicamertos Esenciales de la OPS y se
publica en el Boletin de la OSP en enero, abril, julio y
octubre. Las separatas pueden solicitarse al pro-
grama mencionade, Organizacion Panamericana de
la Salud, 525 Twenty-third Street, NW, Washington,
OC 20037, EUA.
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