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Esquistosomiasis: progresos 
realizados en el tratamiento 
quimioterapéutico 

Durante los últimos cinco años se 
han realizado grandes progresos en la 
elaboración de medicamentos para tra- 
tar las tres formas de esquistosomiasis, 
enfermedad parasitaria que afecta por 
lo menos a 200 millones de personas en 
más de 73 países. Los nuevos fármacos 
son mucho menos tóxicos que los ante- 
riores, se administran por vía oral, re- 
sultan más eficaces y en general el tra- 
tamiento lleva mucho menos tiempo. 
El mayor inconveniente es su costo ini- 
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cial. Sin embargo, dado que tienen po- 
cos efectos secundarios y son más fáci- 
les de administrar, exigen menos tiem- 
po del personal de salud, menos medios 
de transporte y menos asistencia médi- 
ca debida a complicaciones. Por otra 
parte, los pacientes muestran también 
mejor disposición a aceptar esos medi- 
camentos, que tienen menor toxicidad. 

En el cuadro 1 se describen los fár- 
macos de uso más frecuente en la ac- 
tualidad, así como también sus costos 
relativos. Con la cooperación de la 
OMS, en muchos países se han realiza- 
do amplios ensayos prácticos del prazi- 
quantel. La aprobación de la Admi- 
nistración de Alimentos y Medicamen- 
tos (FDA) de Estados Unidos se espera- 
ba para finales de 1982 o principios de 
1983, una vez terminados en el país los 
ensayos prácticos. El praziquantel es 
particularmente útil contra SchzStoso- 
ma japonicum, contra infecciones 
combinadas por S. haematobium y S. 
mansoni y contra las debidas a S. man- 
soni en Africa oriental. No se incluye la 
hicantona contra S. haematobium y S. 
mansoni porque las graves dudas sobre 
su toxicidad (rara, pero letal) y su ac- 
ción carcinógena han hecho que el uso 
del fármaco se prohiba en muchos lu- 
gares. De modo análogo se excluye el 
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CUADRO l-Medicamentos contra la esquistosomiasis.a 

Nombre 
genérico, 
marca. 

fabricante Eficaz contra 

Dosis (mg de 
medicamento/kg 
de peso coroorall 

Posibles efectos 
secundarlos 

Costo aproximado 
por tratamiento 

Forma (para una 
farma- persona de 50 k 
céutica f de peso en US$) 

Metrifonato S. haematobium 
(Bilarcil, 
Bayer AG) 

Oxamniquina S. mansoni 
(Mansil, 
Vansil, 
Pfizer) 

Praziquantel Las tres varie- 
(Biltricide, dades, y tam- 
Bayer AG) bién la teniasis 

3 X 7,5-10 mg/kg Náuseas leves 
a intervalos de ocasionales, cefa- 
dos semanas lalgia, dolor 

abdominal 

Brasil y Africa Vértigos y 
occidental. somnolencia, rara- 
Adultos: 12-15 mente cefalalgia, 
mg/kg; niños vómitos, 
de menos de 30 alucinaciones 
kg: 2 x 10 
mg/kg a intervalos 
de 2-8 horas. Egip- 
to, Sudán, Africa 
oriental y meri- 
dional 2 X 15 
(mg/kg)/dfa duran- 
te 2 días. De prefe- 
rencia administrado 
con alimentos 

Contra S. haema- A veces, dolor 
tobium y S. abdominal 
mansoni 40 mg/ leve, vértigos 
kg. Contra S. japo- y cefalalgia 
nicum 3 X 20 

mg en 24 horas 

Tabletas OJO (más: 
de 100 tiempo de 

mg transporte y 
personal para 
la 2a y la 
P dosis) 

Cápsulas 3-12 (según 
de 250 dosis) 
mg, jara- 
be de 50 
mg/ml 

Cápsulas 
de 600 

mg 

3-5e 

a Ninguno de estos medicamentos es recomendable para mujeres g-estantes y niños de menos de un año de edad. 
’ Según los precios m&s bajos existentes en el sector público para instituciones que hacen pedidos cuantiosos. El costo uni- 

tario para pedidos más pequeños puede ser bastante mayor. 
’ Todavía no se ha anunciado el precio oficial del praziquantel. 

niridazol porque los estudios con ani- 
males han suscitado dudas acerca de 
sus propiedades carcinógenas y mutá- 
genas. Por otra parte, el niridazol suele 
tener efectos secundarios y requiere 
tratamientos largos y con dosis múl- 
tiples. Ya no se recomienda el uso de 
productos a base de antimonio, como 

el estibocaptato, porque son mucho 
más tóxicos que los nuevos medicamen- 
tos y, además, resultan difíciles de ad- 
ministrar. 

Entre otros medicamentos promete- 
dores que actualmente son objeto de 
ensayo pueden citarse el oltipraz, que 
es sumamente activo contra S. haema- 
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tobium y S. mansoni, y estaba previsto Zomepirac sódico: reacciones 
para ensayos en gran escala en 1982; el adversas Y retiro del mercado 
amosconato es eficaz contra las tres for- 
mas de esquistosomiasis, pero de mo- En marzo de 1983 la Administración 
mento las pruebas de toxicidad en pri- de Alimentos y Medicamentos (FDA) 
mates se encuentran en una fase mucho de Estados Unidos anunció el retiro del 
más preliminar. Aunque ambos fárma- mercado del zomepirac sódico, comer- 
cos se administran por vía oral, el ol- cializado bajo el nombre de marca Zo- 
tipraz puede exigir más de una dosis max por los laboratorios McNeil de la 
para que tenga eficacia óptima, casa Johnson and Johnson. El fármaco 
mientras que el amosconato requiere es un antiinflamatorio no esteroide in- 
una sola dosis. dicado para el alivio de dolor leve a 

Los medicamentos eficaces contra moderadamente severo. Zomax fue vo- 
más de un tipo de esquistosomiasis son luntariamente retirado por el fabrican- 
de particular utilidad en las zonas geo- te el 4 de marzo debido a informes de 
gráficas donde prevalecen a la vez S. fuertes reacciones alérgicas, incluyen- 
mansoni y S. haematobium. Es más fá- do cinco muertes por anafilaxis. En Es- 
cil y resulta más económico admi- tados Unidos se recomendó a los pa- 
nistrar solo un fármaco en caso de in- tientes descontinuar el uso del medica- 
fección mixta. Del mismo modo, dado mento y devolver las tabletas a las far- 
que no se han hecho pruebas sobre la macias. 
toxicidad de los medicamentos admi- La FDA aprobó la comercialización 
nistrados al mismo tiempo, debe evitar- del producto en octubre de 1980. Des- 
se el riesgo de una acción combinada de esa fecha han fallecido dos personas 
peligrosa. (Fuente: Health Technology con sensibilidad a la aspirina. Las otras 
Direction. Program for Appropriate tres muertes ocurrieron en pacientes 
Technology in Health, vol. 2, No 1. sin historia médica de intolerancia a la 
Seattle, 1982.) aspirina, pero que habiendo tomado 

zomepirac, suspendieron su uso por un 
tiempo y después recomenzaron su ad- 

Nuevas especialidades terapéuticas ministración. Además de los cinco ca- 
comercializadas en Estados Unidos sos mencionados se han recibido infor- 
en 1982 mes de unas 1 100 reacciones adversas 

no fatales aunque algunas bastante 
La Administración de Alimentos y graves. El laboratorio McNeil estima 

Medicamentos (FDA) de Estados Uni- que unos 15 millones de personas han 
dos aprobó 28 agentes nuevos en 1982, usado el producto desde su comerciali- 
de los cuales 23 están indicados para zación en Estados Unidos. Durante esta 
usos terapéuticos. En el cuadro 2 se época, el fabricante y la FDA han se- 
han listado estas nuevas especialidades guido los informes de reacciones adver- 
terapéuticas, junto con seis sustancias sas al zomepirac. Basándose en ellos, el 
aprobadas por la FDA en 1981 y co- instructivo que acompaña al producto 
mercializadas en 1982. se revisó en abril de 1982 y el fabricante 



CUADRO P-Nuevas especialidades terapéuticas aprobadas y comercializadas en Estados 
Unidos de América en 1981.a 

Nombre Clasificación Presenta- Clasificación 
Nombre genérico comercial Fabricante terapéutica ción de FDAb 

Aciclovir Zovirax Burroughs Antivírico Ungüento l-B= 
Wellcome Parenteral 

Alclometasona, Vaderm Scheríng Esteroide 1-c 
dipropionatod tópico 

Azlocilina sódica Azlin Miles Antibiótico Parenteral 1-c 
BenoxaprofemY Oraflex Lilly Antiinflamatorio Tableta 1-c 
Cefoperazona Cefobid Roerig Antibiótico Parenteral 1-c 

sódica 
Ciclopiroxd Loprox Hoechst-Roussel Antimicótico I-C 
Díflunisal Dolobid Merck Sharp Analgésico/anti- Tableta I-B 

& Dohme inflamatorio 
Diltiazmen HCI Cardizem Marion Antianginal Tableta 1-c 
Econazol, nitrato Spectazole Ortho Antimicótico 1-c 
Estramustina, Emcyt Roche Antineoplásico Cápsula 1-c 

fosfato sódico’ 
Etomidatod Amidate Abbott Anestésico general 1-c 

Hypnomidate Janssen 
Fosfato de Calcibind Univ. de Texas Hipercalciuria 1-A 

celulosa sódicad 
Gemfibrozilf Lopid Parke-Davis Antihiperlipidémico Cápsula 1-c 
Guanabenzo, Wytensin Wyeth Antihipertensivo Tableta 1-c 

acetato 
Guanadrel, Hylorel Upjohn Antihipertensivo 1-c 

sulfatad 
Insulina, humana Humulin Lilly Antidiabético 1-c 

biosintéticad 
Isotretinoína Accutane Roche Acné Cápsula 1-A 
Malatión Prioderm Purdue Frederick Pediculicida Loción 1-c 
Niclosamida Niclocide Miles Antihelmíntico Tableta 1-B 
Nifedipinaf Procardia Pfizer Antianginal Cápsula 1-B 
Pindo101 Visken Sandez Antihipertensivo Tableta 1-c 
Piperacilina Pipracil Lederle Antibiótico Parenteral 1-B 

Piroxicam Feldene Pfizer Antiinflamatorio Cápsula 1-c 
Praziquanteld Biltricide Miles Antiesquistosomiásico I-A 
Quimopapaína Chymodiactin Smith Discos lumbares Parenteral 1-A 

herniados 
Streptozocina Zanosar Upjohn Antineoplásico Parenteral 1-c 
Sulfadoxina/ Fansidar Roche Antimalárico Tableta 1,4-B 

pirimetaminaf 
Trazodona. HCI’ Desyrel Mead Johnson Antidepresiva Tableta 1-c 
Triazolamd Halcion Upjohn Hipnótico 1-c 

a Además de los nuevos agentes terapéuticos, en 1982 la FDA aprobó cinco nuevos productos de diagnóstico. 
b Clasificación de nnevos medicamentos de la FDA: 1 = nueva entidad molecular: A = avance terapéutico significativo; 

B = avance modesto: C = poco o ningún avance terapéutico. 

c El aciclovir fue inicialmente aprobado como ungüento y clasificado como I-B. Cuando se aprobó la presentación paren- 
teral. se clasificó como 3-A. es decir, una nueva presentación que constituye un avance terapéutico significativo. 

d Aprobado en 1982, pero no comercializado en ese año. 

e Retirado del mercado. 

f Aprobado por la FDA en 1981, comercializado en 1982. 

Fuente: Hussar, D. A. New Dmgs of 1982. Am Pham NS23(3)19-22, 1983. Derechos de autor 1982, Am Pharm, Ameri- 
can Pharmaceutical Association. EUA. Reservados todos los derechos. Traducción autorizada. 

\ 
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informó al cuerpo médico acerca del 
potencial del producto de causar reac- 
ciones graves. Debido al aumento apa- 
rente de reacciones de carácter anafi- 
láctico y al hecho de que cuatro de las 
cinco muertes ocurrieron desde el co- 
mienzo del año, el laboratorio notificó 
a la FDA sobre el retiro temporal del 
producto del mercado hasta que se 
complete una evaluación de las reac- 
ciones y se introduzcan las modifica- 
ciones necesarias en el instructivo del 
medicamento. A comienzos de 1983 el 
zomepirac sódico estaba comercializa- 
do en 34 países, entre ellos Argentina, 
Brasil, Canadá y México, y estaban 
pendientes solicitudes de registro en 
otros 35 países. El laboratorio McNeil 
ha informado a sus filiales sobre el reti- 
ro del fármaco y solicitó a sus represen- 
tantes que se pusieran en contacto con 
las autoridades sanitarias de los países 
en los cuales se encuentra el producto a 
la venta, con el fin de tomar las medi- 
das necesarias. (Fuente: Comunicación 
de la FDA, 7 de marzo de 1983.) 

Reuniones 

II Reunión de la Organización de 
Farmacéuticos Iberolatinos 

Con objeto de difundir y fortalecer 
la profesión farmacéutica entre profe- 
sionales de lengua latina, un grupo de 
farmacéuticos radicados en Estados 
Unidos estableció, en 1981, las bases 
para constituir la Organización de Far- 
macéuticos Iberolatinos (OFIL). 

En la segunda reunión de esta Orga- 
nización, celebrada en Los Angeles, 
EUA, del 5 al 10 de diciembre de 1982, 

representantes de 10 países de lengua 
latina discutieron la importancia de di- 
fundir la existencia de la Organización 
entre los farmacéuticos iberolatinos. Se 
concluyó recoger el mayor número po- 
sible de sugerencias para elaborar los 
estatutos de la Organización y anali- 
zarlas en la siguiente reunión de la 
OFIL que se celebrará en Atlanta, 
EUA, en diciembre de 1983 durante la 
Reunión de la Sociedad Americana de 
Farmacéuticos Hospitalarios (Ameri- 
can Society of Hospital Pharmacists). 
Los objetivos y los estatutos debida- 
mente analizados y elaborados deberán 
aprobarse en el 1 Congreso de la OFIL 
que tendrá lugar en Alicante, España, 
en 1984. 

La reunión consideró asimismo que 
dados los numerosos problemas que 
puede plantear la incorporación de 
expresiones de lenguas extranjeras se 
utilicen como idiomas oficiales de la 
Organización el español y el portu- 
gués. Se procedió después a la elección 
de un Comité Ejecutivo que quedó in- 
tegrado de la siguiente manera: Presi- 
dente, Dr. Juan Robayo (Estados Uni- 
dos de América); Vicepresidente, Dr. 
José Aleixo Prates e Silva (Brasil); 
Secretario, Dr. Lucio Blanco (Estados 
Unidos de América), y Tesorero, Dr. 
Joaquín Ronda Beltrán (España). 

La edición del BoZetZn mensual de la 
OFIL que estaba a cargo del Dr. Juan 
Robayo de la Universidad de Oklaho- 
ma pasará a manos del Dr. Antonio 
García Añesta, director del Centro de 
Información de Medicamentos de la 
Seguridad Social de España, a partir de 
julio de 1983 y la distribución de esa 
publicación estará a cargo del Dr. José 
Aleixo Prates e Silva de la Universidad 
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Federal de Rio Grande do Norte, Bra- 
sil. (Fuente: Comunicación de la Dra. 
Iracema Joana Salim Estefan, Ministe- 
rio de Educación y Cultura, Brasília, 
21 de enero de 1983.) 

Publicaciones 

Postmarketing Surveillance of Pre- 
scription Drugs. Washington, D.C., Offi- 
ce of Technology Assessment, 1982. (Nú- 
mero de catálogo GPO 052-003-00839-9.) 
Precio: US$ 5,00. 

En este informe de la OTA (Office of 
Technology Assessment) se describen el 
proceso de aprobación de medicamen- 
tos, la historia y los objetivos de la vigi- 
lancia ulterior a la comercialización, 
los métodos de prueba anteriores y pos- 
teriores a la autorización, y las activi- 
dades actuales de vigilancia ulterior. 
Además, se ofrecen opciones en mate- 
ria de legislación, inclusive modos de 
reforzar la autoridad de la FDA en las 
evaluaciones de medicamentos de ven- 
ta autorizada con receta. 

El proceso preliminar de aprobación 
es ahora el método principal para eva- 
luar la inocuidad y la eficacia de los 
medicamentos de venta con receta. Sin 
embargo, las pruebas preliminares no 
permiten detectar algunos efectos ad- 
versos que pueden manifestarse al cabo 
de meses, o incluso años, de empleo de 
un medicamento. En consecuencia, 
durante el pasado decenio se propu- 
sieron actividades de vigilancia ulterior 
a la comercialización, con objeto de de- 
terminar de manera más fehaciente los 
posibles efectos benéficos y adversos de 
los medicamentos. 

El actual interés en la evaluación y la 
vigilancia de medicamentos despacha- 
dos con receta se centra en el proceso 
de aprobación preliminar y en el tiem- 
po que tarda la FDA en dar su aproba- 
ción. Ese interés queda reflejado en lo 
siguiente: a) presentación de proyectos 
al Congreso para prolongar la duración 
de las patentes de medicamentos y 
otros productos objeto de reglamenta- 
ción federal por un período equivalen- 
te al tiempo que lleva el proceso de 
aprobación preliminar de su venta al 
público; b) establecimiento reciente de 
una comisión del Congreso para el pro- 
ceso de aprobación federal de medica- 
mentos; y c) propuestas de mejora y 
aceleración de dicho proceso. Sin em- 
bargo, la vigilancia de medicamentos 
con ulterioridad a la comercialización 
es también un asunto clave de política. 

El problema de la vigilancia ulterior 
de los efectos de los medicamentos 
aprobados ha recibido atención solo 
periódicamente. En agosto de 1982, Eli 
Lilly & Co. retiró de la venta su antiar- 
trítico Oraflex@, que se había prohibi- 
do en Gran Bretaña hasta que se hu- 
biera demostrado la relación del pro- 
ducto con ciertos efectos adversos, in- 
clusive letales. El medicamento había 
estado a la venta en Gran Bretaña du- 
rante dos años, y en Estados Unidos du- 
rante solo tres meses. En enero de 1980 
se registró un caso similar, cuando 
Smith Kline & French retiraron de la 
venta su antihipertensivo Selacryn@, a 
raíz de informes sobre efectos hepáticos 
adversos y defunciones. Aunque la 
FDA puede prohibir un medicamento 
de inmediato por representar un “ries- 
go inminente para la salud pública”, 
solo ha utilizado esa autoridad una vez, 
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en 1977, cuando prohibió el antidiabé- 
tic0 fenformina. 

Las opciones de tipo legislativo que 
podrían reforzar la autoridad de la FDA 
en el período ulterior a la comercializa- 
ción son: a) que se le dé a la FDA atri- 
buciones para que exija estudios ulte- 
riores; b) que se autorice a la FDA para 
que limite la distribución, la venta y la 
administración de un medicamento; y 
c) que se modifique el criterio para el 
retiro inmediato de un medicamento 
del mercado, cambiando dicho criterio 
de “riesgo inminente para la salud 
pública” por el de “riesgo excesivo de 
morbilidad para cualquier sector de la 
población” u otra norma menos restric- 
tiva. Esas opciones se podrían estudiar 

independientemente de cualesquiera re- 
visiones del proceso de aprobación preli- 
minar a la puesta a la venta. 

El informe de la OTA contiene ade- 
más pautas para determinar si los po- 
sibles cambios del proceso de aproba- 
ción de medicamentos afectarían la ca- 
pacidad actual del organismo para de- 
tectar reacciones adversas antes de la 
autorización de venta. 

La OTA es un servicio analítico del 
Congreso de Estados Unidos cuya fun- 
ción básica consiste en ayudar al poder 
legislativo a anticiparse a los efectos po- 
sitivos y negativos del cambio tecnoló- 
gico, y establecer los planes correspon- 
dientes. 


