
1 NFORMACION FARMACOLOGICA 

REGISTROS DENEGADOS 

Ganciclovir: datos inapropiados 
(Estados Unidos) 

El Comité Asesor sobre Medica- 
mentos Antiinfecciosos de la Administra- 
ción de Alimentos y Medicamentos (FDA) 
ha recomendado que la revisión de la solici- 
tud de registro del ganciclovir, agente anti- 
vírico indicado para tratar la retinitis por ci- 
tomegalovirus en enfermos de SIDA, sea 
pospuesta hasta que el fabricante propor- 
cione datos clínicos más fidedignos. El Co- 
mité consideró que los datos proporciona- 
dos, basados en testigos históricos más bien 
que concurrentes, no permiten evaluar ade- 
cuadamente la inocuidad y la eficacia del 
producto. 

Sulfato de glucosamina: reacciones 
alérgicas (Egipto) 

El Comité Técnico para la Regula- 
ción de Medicamentos ha rechazado la soli- 
citud de registro de un preparado inyectable 
que contiene el agente antirreumático sul- 
fato de glucosamina y dietanolamina como 

2 solvente; la razón de esta medida fue que el 
2 producto tiene un potencial excesivo de 
i 
z 

reacciones alérgicas. 
\3 0 Y Meclociclina: no existe necesidad 
is 
2 

médica (Islandia) 

e El Comité de Productos Farma- 
.‘;: 
8 

céuticos ha rechazado la solicitud de registro 

s 
del antibiótico meclociclina (Meclosorb), en 
crema al 1% , indicado para tratar el acné; se 

0 considera que no se ha demostrado la necesi- 
Q dad médica de tal producto. 
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Diclofenaco: datos insuficientes 
sobre bioequivalencia (Australia) 

El Comité de Evaluación de Medi- 
camentos rechazó la solicitud de registro de 
las tabletas de liberación lenta (100 mg) 
de diclofenaco (Voltaren), agente antiinfla- 
matorio no esteroide indicado para tratar la 
artritis reumatoide y la osteoartritis. Se con- 
sideró que los datos de bioequivalencia de 
las formas farmacéuticas usuales eran inade- 
cuados y se señaló que no puede alcanzarse 
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la dosis diaria máxima recomendada ( 150 mg) 
con las tabletas de 100 mg sin ranura. 

Otra solicitud de registro que se 
rechazó fue la de un preparado tópico que 
contiene dietilamonio de diclofenaco al 
1,16%, equivalente a diclofenaco al 1% 
(Voltaren Amulgel). La razón fue que se 
juzgaron insuficientes los datos sobre efica- 
cia clínica e inocuidad, pero sobre todo los 
relativos a la farmacocinética del medica- 
mento. 

Acido pipemídico: datos 
insuficientes (Australia) 

El Comité de Evaluación de Medi- 
camentos ha rechazado la solicitud de regis- 
tro del agente antimicrobiano ácido pipemí- 
dico (Dolcol), en tabletas de 250 y 500 mg, 
indicado para tratar las infecciones agudas y 
crónicas de vías urinarias, prostatitis, disen- 
tería bacilar, enteritis, otitis media y sinusi- 
tis causadas por microorganismos sensibles. 
La decisión se tomó porque se consideró in- 
suficiente la documentación sobre eficacia, 
farmacocinética y biodisponibilidad. 

Pirbuterol: datos insuficientes 
(Australia) 

El Comité de Evaluación de Medi- 
camentos ha rechazado la solicitud de regis- 
tro del pirbuterol (Exirel), en tabletas de 
10 mg, cápsulas de 10 y 15 mg, jarabe de 
1,s mg/ ml y aerosol de 200 pg por dosis. Se 
trata de un agente estimulante de los recep- 
tores betadrenérgicos que está indicado para 
tratar el asma bronquial, la bronquitis y el 
enfisema. La medida obedeció a la insufi- 
ciencia de datos proporcionados sobre efica- 
cia, características toxicológicas y biodispo- 
nibilidad . 

Estanozolol: datos insuficientes 
(Australia) 

El Comité de Evaluación de Medi- 
camentos rechazó la solicitud de registro del 
esteroide anabólico estanozolol (Winstroid), 

tabletas de 2 y 5 mg, indicado para tratar la 
osteoporosis posmenopáusica. El funda- 
mento de dicha decisión fue la insuficiencia 
de los datos proporcionados sobre manufac- 
tura, biodisponibilidad, eficacia clínica e 
inocuidad. 

Captopril/ hidroclorotiazida: no se 
justifica la combinación (Noruega) 

La Autoridad Reguladora de Me- 
dicamentos ha rechazado la solicitud de 
registro de un producto que contiene 
captopril e hidroclorotiazida (Capozide), in- 
dicado para tratar la hipertensión, porque la 
información incluida no basta para justificar 
esta combinación desde el punto de vista 
médico. 

Carbamazepina: biodisponibilidad 
insatisfactoria (Noruega) 

La Autoridad Reguladora de Me- 
dicamentos rechazó la solicitud de registro 
de las tabletas masticables de 100 mg del 
anticonvulsivo carbamazepina (Tegretol), 
indicado para tratar la epilepsia, el síndrome 
de abstinencia del alcohol, la neuropatía 
diabética y la diabetes insípida. La medida 
se tomó por considerarse que son insatisfac- 
torias las características de biodisponi- 
bilidad. 

Gemfibrozil: efectos adversos 3 
(Noruega) 

0 
Debido a que el riesgo de efectos 3 

adversos no es contrarrestado por el benefi- u 
cio terapéutico, la Autoridad Reguladora de 2 
Medicamentos ha rechazado la solicitud 
de registro del gemfibrozil (Lopid) en cápsu- 3 
las de 300 mg, indicado para tratar la 5 
hiperlipemia. 3 

2 
% 

z 
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ENMIENDAS 
A LA ROTULACION 

Ingredientes inertes: deben 
mencionarse (Canadá) 

La División de Protección de la Sa- 
lud ha propuesto una enmienda al Regla- 
mento sobre Alimentos y Medicamentos 
para que en la rotulación de los productos 
farmacéuticos se indique claramente el 
nombre de todos los ingredientes inertes. 
Esta medida se aplicaría a todas las sustan- 
cias (aparte de los ingredientes medicinales) 
que entran en la composición de un pro- 
ducto, tales como colorantes, saborizantes y 
otros componentes, por ejemplo, las sustan- 
cias de que están hechas las cápsulas. Para 
ayudar al consumidor a identificar los pro- 
ductos a los cuales puede ser alérgico, se re- 
comienda identificar dichos ingredientes 
por los nombres con que aparecen en las 
obras de consulta corrientes. 

En relación con los productos que 
se pueden obtener sin receta, se tiene la in- 
tención de que estos datos aparezcan impre- 
sos en la etiqueta exterior 0, si esto no es fac- 
tible, en la información que acompaña al 
producto. En el caso de los fármacos de pres- 
cripción, podrá añadirse en el envase o en la 
información acompañante. 

Flunitrazepam: agresión paradójica 
(Países Bajos) ch OO o\ Y Hace poco se publicaron en la 

? prensa general informes acerca de accesos de 
Jz 
0 

agresión paradójica grave presuntamente 
1 producidos por el abuso del flunitrazepam 
8 
2 

(Rohypnol), en particular cuando se ad- 

s 
ministra combinado con otros agentes psi- 

.U 
coactivos. Como consecuencia, el Consejo 

n de Evaluación de Medicamentos ha pedido 

s 
al fabricante que enmiende la rotulación del 

“0 
producto. La versión actualizada, que está 

Q de acuerdo con las normas vigentes sobre 
productos benzodiazepínicos, en especial 
por lo que se refiere a las precauciones y ad- 

54 vertencias, entró en vigor de inmediato. 

Ahora se hace hincapié en el po- 
tencial que las benzodiatepinas tienen de 
provocar dependencia y síntomas de absti- 
nencia, que por lo general consisten en cefa- 
lea, ansiedad y trastornos del sueño; en casos 
graves se han producido fenómenos de des- 
personalización, hipersensibilidad a la luz y 
el sonido, alucinaciones y crisis epilépticas. 
Por lo tanto, se aconseja a los médicos no 
suspender nunca el tratamiento de manera 
brusca. 

La agresión paradójica se ha 
descrito con mayor frecuencia en niños y an- 
cianos, por lo cual debe desaconsejarse la ad- 
ministración del medicamento a los niños. 
La dosis recomendada se ha reducido a 
2 mgldía en todas las circunstancias; ante- 
riormente, a los pacientes no ambulatorios 
se les podía administrar una dosis diaria 
hasta de 6 mg. 

Por otra parte, la empresa farma- 
céutica ha recomendado a los farmacéuticos 
y a los médicos que tengan prudencia a la 
hora de prescribir y dispensar este producto, 
para garantizar que no llegue a manos de 
toxicómanos. Se ha informado de que 
cuando se usa en cantidades excesivas junto 
con otras drogas psicoactivas produce agita- 
ción, agresión y conducta criminal, seguidas 
de amnesia. 

Ciclosporina: iuteracciones (Japón) 
A la Oficina de Asuntos Farma- 

céuticos del Ministerio de Salud y Asistencia 
Social han llegado informes de que las con- 
centraciones sanguíneas del inmunosupresor 
ciclosporina (Sandimmun) tienden a 
elevarse cuando el producto se administra 
junto con diltiazem, danazol o notetis- 
tetona. En consecuencia, la rotulación se ha 
enmendado para incluir la advertencia 
apropiada. 



Ttiazolam: reacciones psiquiátricas 
adversas (República Federal 
de Alemania) 

La Oficina Federal de Sanidad ha 
decidido cancelar la autorización de las 
tabletas de triatolam de 0,5 mg, a causa de 
los informes de reacciones psiquiátricas ad- 
versas relacionadas con la dosis. Asimismo, 
ha indicado la necesidad de enmendar la ro- 
tulación de las tabletas de 0,125 mg para ha- 
cer hincapié en que el triazolam debe usarse 
únicamente para tratar los trastornos del 
sueño y por períodos breves. El uso durante 
el embarazo y la lactancia está contraindi- 
cado; hay que tener cuidado especial al tra- 
tar a individuos con tendencias depresivas o 
suicidas. En la sección sobre efectos adversos 
es preciso señalar que el tratamiento con este 
fármaco ocasionalmente se acompaña de 
amnesia anterógrada, ansiedad, confusión y 
estados depresivos, y que si se presentan 
ataxia o trastornos del habla o de la vista hay 
que reducir de inmediato la dosis. 
Finalmente, hace falta incluir una adverten- 
cia de que el paciente debe abstenerse de 
conducir automóviles u operar maquinaria 
pesada mientras esté bajo tratamiento con 
este fármaco. 

Clometiazol: depresión respiratoria 
y circulatoria (República Federal 
de Alemania) 

Después de revisar los informes so- 
bre reacciones adversas importantes, la Ofi- 
cina Federal de Sanidad ha decidido que la 
rotulación de los productos que contienen el 
sedante clometiazol (Distraneurin) debe 
mencionar la relación del medicamento con 
casos de depresión circulatoria y respiratoria, 
tos, dolores de estómago y sensaciones 
urentes en el cuello y la nariz. 

Además, hay que agregar que 
cuando se usan los preparados parenterales 
es preciso tener a la mano equipo para as- 
piración, ventilación artificial y tra- 
queotomía; asimismo, se debe advertir que 
la inyección excesivamente rápida puede 

ocasionar cianosis, eritema, tromboflebitis 
localizada e hipotensión. En la actualidad el 
uso de estos preparados está contraindicado 
en menores de 10 años y en todas las per- 
sonas en quienes se sospeche hipersensibili- 
dad al medicamento. 

Sulfadoxina / pirimetamina: 
reacciones alérgicas pulmonares 
(República Federal de Alemania) 

Teniendo en consideración las 
reacciones adversas notificadas, la Oficina 
Federal de Sanidad ha decidido enmendar la 
rotulación aprobada de la combinación anti- 
palúdica a base de sulfadoxina y piri- 
metamina (Fansidar). En adelante se debe 
indicar que el uso del producto se ha acom- 
pañado de reacciones alérgicas pulmonares 
con infiltrado intersticial que han oca- 
sionado tos, insuficiencia respiratoria grave y 
fiebre. 

Nifedipina: absorción sublingual 
ineficaz (República Federal 
de Alemania) 

A la luz de los informes proce- 
dentes de los Países Bajos en el sentido de 
que es muy escasa la absorción sublingual 
de la nifedipina (Adalat), agente blo- 
queador de la entrada de calcio en las célu- 
las, se ha decidido enmendar la rotulación 
del producto. En lo sucesivo se explicará 
que, en caso de angina de pecho o crisis hi- 
pertensiva agudas, hay que morder la cáp- 
sula e ingerir de inmediato el contenido con 
un sorbo de agua. Es decir, no hay que man- 
tener la cápsula por algún tiempo en la 
boca, como se recomendaba antes. 
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LIMITACION 
DE LAS INDICACIONES 

Ubidecarenona: una sola indicación 
(Japón) 

Como parte de su programa de 
reevaluación periódica de los medicamentos 
cuya comercialización ha sido autorizada, la 
Oficina de Asuntos Farmacéuticos del 
Ministerio de Salud y Asistencia Social ha 
decidido que la única indicación de la ubi- 
decarenona, coenzima cardiotónica, debe 
ser el tratamiento de la insuficiencia cardíaca 
congestiva leve a moderada. En lo sucesivo, 
no se considerará indicada para tratar el 
edema, la congestión pulmonar, la hepato- 
megalia ni los síntomas de angina de 
pecho. 

Bloqueadores betadrenérgicos: 
eficacia no comprobada (Japón) 

Como parte de su programa de 
reevaluación continua de los medicamentos 
que se encuentran en el mercado, la Oficina 
de Asuntos Farmacéuticos del Ministerio de 
Salud y Asistencia Social ha manifestado la 
necesidad de restringir las indicaciones de 
varios agentes bloqueadores betadrenérgi- 
cos. A continuación se especifican el nombre 
genérico del fármaco y las indicaciones ante- 
riormente autorizadas: 

Alprenolol: angina de pecho, dis- 

% ritmia taquicárdica. 
2 Bufetolol: angina de pecho, ta- 
< quicardia sinusal. 
2 
2 

Buprenolol: angina de pecho. 
Y Indenolol: angina de pecho, dis- 
E 
x 

ritmia taquicárdica, hipertensión esencial 

s 
(leve a moderada). 

.3 Oxprenolol (inyectable): disritmia 

3 taquicárdica. 

s 
Oxprenolol (oral): angina de 

B 
pecho, disritmia taquicárdica. 

rq 
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Pindo101 (inyectable): disritmia 
durante la anestesia. 

Pindo101 (oral): taquicardia, hi- 
pertensión esencial (leve a moderada). 

Las indicaciones que han sido de- 
sautorizadas son la cardiopatía isquémica, la 
arteriosclerosis coronaria, la insuficiencia 
coronaria, la extrasístole ventricular y la su- 
praventricular, y la fibrilación auricular. Esta 
decisión se tomó en vista de que se consi- 
deraron insuficientes los datos suministra- 
dos en apoyo de la eficacia. 

DISPENSACION 

Nabilona: se somete a control 
estricto (Estados Unidos) 

La Administración para el Control 
de Drogas del Departamento de Justicia ha 
decidido incluir la nabilona (Cesamet) en la 
lista II de la Ley sobre Sustancias Sometidas 
a Control. Esto significa que dicha sustancia 
y los productos que la contienen solo 
pueden ser manejados por personas autori- 
zadas, y es preciso llevar un registro minu- 
cioso de todo movimiento. Desde luego, el 
producto no puede dispensarse si no es me- 
diante prescripción médica. La nabilona es 
una sustancia sintética, estrechamente rela- 
cionada con el dronabinol, que se usa para 
tratar la náusea y el vómito relacionados con 
el tratamiento del cáncer. Se considera que 
por su elevado potencial de abuso podría 
ocasionar una grave dependencia psíquica o 
física. 

Clomipramina: se autoriza su uso 
en forma experimental 
(Estados Unidos) 

La Dirección de Alimentos y Me- 
dicamentos (FDA) ha aprobado el empleo 
de la clomipramina (Anafranil) exclusiva- _ 
mente para el tratamiento de trastornos ob- 
sesivo-compulsivos, siempre y cuando se 
cumpla con los términos estipulados en el 



protocolo de medicamentos en etapa experi- 
mental. En este se permite al fabricante pro- 
porcionar gratuitamente el fármaco a 10s 
médicos de los pacientes idóneos, aun antes 
de presentarse formalmente la solicitud de 
autorización para comercializarlo. 

Tiabendazol: venta solo con receta 
(Reino Unido) 

Habida cuenta del potencial 
teratógeno del antihelmíntico tiabendazol 
en estudios con animales, el Departamento 
de Salud y Seguridad Social ha ordenado 
que los preparados a base de este medica- 
mento solo podrán venderse con receta mé- 
dica. Ademas, en la rotulación habrá que 
advertir que el fármaco no debe ser usado 
por mujeres en edad reproductiva a menos 
que se haya descartado el embarazo. 

USO RACIONAL 

Benzodiazepinas: los peligros 
de la dependencia (Reino Unido) 

En respuesta a la preocupación 
que existe actualmente acerca de la depen- 
dencia de las bentodiazepinas, el Comité 
sobre Inocuidad de los Medicamentos ha re- 
comendado que el uso de dichos fármacos se 
limite al tratamiento de la ansiedad y el in- 
somnio graves, discapacitantes o que some- 
ten al individuo a un estrés excesivo. Se su- 
braya que, aun en estos casos, es preciso usar 
la dosis mínima eficaz y no prolongar el tra- 
tamiento más de cuatro semanas. 

Por otro lado, el Comité recuerda 
a los médicos que la supresión de las benzo- 
diatepinas puede provocar ansiedad, 
temblores musculares, confusión, insomnio, 
trastornos de la percepción, crisis epilépti- 

cas, depresión y molestias digestivas y so- 
máticas de otro tipo. Estas manifestaciones, 
que resultan difíciles de distinguir de los 
síntomas de la enfermedad subyacente, 
pueden presentarse incluso si la dosis se 
mantiene dentro de los lííites terapéuticos 
normales y a veces persisten durante varias 
semanas 0 incluso meses. 

Retinoides por vía oral: riesgos 
teratógenos 

Los retinoides son compuestos na- 
turales que tienen actividad semejante a la 
de la vitamina A. En fecha reciente se han 
sintetizado varios compuestos de este tipo y 
dos de ellos, el isotretinoíno y el etretinato, 
han recibido autorización en muchos países 
para usarse en el tratamiento de trastornos 
específicos de la queratinización. Su ventaja 
general sobre la vitamina A es que, si se usan 
en dosis terapéuticas, tienen menos proba- 
bilidades de provocar signos de hipervi- 
taminosis. No obstante, su administración 
prolongada puede dar por resultado lesiones 
óseas y aumento de la concentración de lípi- 
dos séricos. 

Como estos productos suelen pres- 
cribirse a mujeres jóvenes en edad reproduc- 
tiva, resulta de capital importancia descartar 
el embarazo antes de iniciar el tratamiento; 
asimismo, la paciente debe entender con 
toda claridad y aceptar la necesidad de una 
anticoncepción eficaz mientras dure el trata- 3 
miento y durante algún tiempo después. El 0 
uso de estos productos ya ha dado por resul- 
tado varios casos de deformaciones congéni- 2 
tas graves. Continúa la búsqueda de análo- 2 
gos nuevos que tengan efectos antipsórico y 
antiinflamatorio más potentes y cuya 

7 

semivida sea considerablemente más breve. E 
En la actualidad están en etapa de ensayo 5 
clínico por lo menos tres de estos compues- 
tos: el acitretino y dos análogos arotinoides. 2 

El isotretinoíno y el etretinato son 8 

por ahora los dos retinoides sintéticos más 2 
utilizados. El isotretinoíno se usa princi- 
palmente para tratar el acné grave, así como 57 



la foliculitis por bacterias gramnegativas y el 
acné rosácea que no reacciona a otras formas 
de tratamiento. Por otra parte, el etretinato 
se utiliza para combatir formas graves de la 
psoriasis, el liquen plano generalizado, la 
queratosis folicular (enfermedad de Darier) 
y la ictiosis congénita grave. Ambos fárma- 
cos se utilizan en dosis que van de 0,2 a 
1,O (mg/ kg)/día durante varios meses; ter- 
minado el tratamiento, el riesgo teratógeno 
persiste durante un mes en el caso del iso- 
tretinoíno y hasta por 12 meses en el del 
etretinato. 

DECISIONES DIVERSAS 

Prenilamina: retiro del mercado 
mundial (OMS) 

La empresa farmacéutica Hoechst, 
con sede en la República Federal de Alema- 
nia, ha informado a la OMS de que en 
marzo de 1989 retirará del mercado de todo 
el mundo los productos que contienen pre- 
nilamina (Segontin, Synadrin), agente blo- 
queador de la entrada de calcio en las células 
que está indicado para tratar la angina de 
pecho. Esta decisión se tomó a consecuencia 
de los informes de graves efectos adversos de 
tipo cardíaco notificados en diversos países. 
Anteriormente, el Comité de Revisión de los 
Medicamentos del Reino Unido se negó a re- 

Q\ 
5 

novar la autorización para la comercialita- 
ción de dicho medicamento; esta medida se 

< 
CY basó en los informes de casos de taquicardia 

% ventricular polimorfa, incluso torsade de 
Y 
8 

pointes’, provocados por el fármaco. Poco 

3 
tiempo después, la Oficina Federal de Sani- 

2 dad de la República Federal de Alemania 
.:: adoptó una decisión semejante. 
E ü 
s 1 Un tipo particu!ar de taquicardia ventricular que pte- 

2 
senta una imagen electrocardiográfica característica. 

Piroxicam: nueva dosificación 
(Francia) 

El Ministerio de Salud ha autori- 
zado una nueva presentación del piroxicam 
(Feldene), en forma de líquido para inyec- 
ción con una concentración de 20 mglml, 
para usarse en el tratamiento inicial del do- 
lor artrítico y reumático grave y de las situa- 
ciones postraumáticas agudas. Su adminis- 
tración debe limitarse a unos cuantos días 
hasta que los síntomas puedan ser debida- 
mente controlados mediante el tratamiento 
por vía oral 0 rectal. 

Biodisponibilidad: se modifican 
los requisitos para el registro 
(Irlanda) 

El Consejo Nacional Asesor sobre 
Medicamentos ha decidido que en lo suce- 
sivo las solicitudes de comercialización de 
nuevos productos deben incluir como re- 
quisito los resultados de las pruebas de diso- 
lución. Además, hay que acompañar los da- 
tos de la biodisponibilidad in vivo de las 
siguientes categorías de productos: 

q Todas las presentaciones que im- 
pliquen un mecanismo de administración 
nuevo o poco convencional del ingrediente 
activo; en esta categoría se incluyen los pro- 
ductos de administración percutánea o sub- 
lingual, los medicamentos orales de libera- 
ción sostenida o regulada y los preparados 
de implantación. 

0 Todos los agentes antiinfecciosos 
en cualquier presentación que no sea so- 
lución. 

0 Todas las formas farmacéuticas 
que contengan un ingrediente activo muy 
potente de acción breve o con bajo índice 
terapéutico. 

q Las presentaciones cuya fórmula 
difiera significativamente del patrón 
ordinario. 

En el caso de los productos que de- 
ben administrarse en forma repetida, el 
Consejo puede solicitar información acerca 58 



de estudios de dosis múltiples en los que se 
haya alcanzado la fase de concentración es- 
table (en meseta), así como datos sobre los 
estudios de dosis única. 

Composición de los envases 
de material sintético (República 
Federal de Alemania) 

Actualmente, la Oficina Federal 
de Sanidad exige que los fabricantes de pro- 
ductos farmacéuticos en presentación 
líquida revelen los detalles acerca de la com- 
posición de cualquier material sintético que 
se utilice en el envase y que entre en con- 
tacto directo con el contenido. Esto incluye 
los agentes plastificadores, que se usan para 
hacer flexibles los envases de plástico, y otros 
compuestos. También es necesario propor- 
cionar información que justifique el uso de 
estas sustancias y en la que se especifique el 
grado en que pueden pasar (por lixiviación) 
a la solución. 

POLITICA 
SOBRE MEDICAMENTOS 

El concepto de medicamentos 
esenciales2 

Los medicamentos tienen impor- 
tancia vital en la provisión de atención de 
salud eficaz, pero no son necesarios en toda 
situación clínica. Tampoco se puede consi- 
derar que todos los productos farmacéuticos 
que actualmente se encuentran en el mer- 
cado son esenciales, ni siquiera pertinentes, 
para una buena práctica clínica. La correcta 
elección de un fármaco para un paciente de- 
terminado puede plantear complejas cues- 
tiones clínicas y farmacológicas. De modo 
parecido, el equiparamiento de los suminis- 
tros de medicamentos con las necesidades 
locales de salud, particularmente en lugares 

donde los recursos para la compra están su- 
mamente limitados, necesita basarse en 
diversas consideraciones clínicas y socioeco- 
nómicas. Entre estas se incluyen el tipo 
de enfermedades prevalentes, el grado de 
desarrollo de la comunidad, la capaci- 
dad de producción de la industria farma- 
céutica local y la disponibilidad y distribu- 
ción de los servicios de salud, en particular 
de trabajadores de la salud con las destrezas 
necesarias para efectuar el diagnóstico 
clínico. Estos factores son interdepen- 
dientes: las pautas socioeconómicas deter- 
minan los tipos de suministro de atención 
de la salud, que a su vez rigen los com- 
ponentes de la política nacional sobre 
medicamentos. 

En los países desarrollados que 
cuentan con una industria farmacéutica ade- 
lantada y una sólida infraestructura de aten- 
ción de la salud, la disponibilidad de medi- 
camentos eficaces y de buena calidad se 
considera garantizada. Esto contrasta vívida- 
mente con la situación en los países en desa- 
rrollo, donde muchos factores limitan el ac- 
ceso a los fármacos, entre ellos la escasez de 
divisas, los costos en continuo aumento 
de los servicios de salud, la falta de un sis- 
tema de distribución eficaz y la carencia de 
mano de obra calificada. Pese a todo, sería 
erróneo suponer que todos estos países 
tienen el mismo grado de adelanto 
económico; algunos poseen una industria 
farmacéutica que satisface 80% de las nece- 
sidades locales, mientras que otros depen- 
den por entero de la importación de produc- 
tos terminados. Sea como fuere, unos y otros 
tienen que asegurarse de que los recursos 
disponibles en el sector público se utilicen 
de la manera más eficaz posible, valiéndose 
para ello de la rigurosa racionalización de los 
servicios. 

Hace más de diez años que la 
Asamblea Mundial de la Salud señaló por 

2 A. W. El Borolossy. Universidad Abierta de Alquds. 
Ammán, Jordania. 59 



vez primera los beneficios que se obtienen 
cuando en los países en desarrollo la dis- 
ponibilidad de medicamentos se racionaliza 
de acuerdo con las prioridades de la salud, el 
valor terapéutico, la inocuidad y el costo. La 
experiencia obtenida durante el decenio an- 
terior no deja dudas de que la puesta en 
práctica de una rigurosa política de medica- 
mentos esenciales es de importancia decisiva 
en el uso óptimo de los recursos financieros 
disponibles. Buena parte de esa experiencia 
se ha ganado gracias a la ayuda operativa de 
la OMS. El apoyo multilateral que esta ha 
prestado a los Estados Miembros que lo soli- 
citan ha resultado valioso en muchos senti- 
dos, La ayuda va desde el asesoramiento en 
la formulación de la política nacional de me- 
dicamentos, como uno de los elementos de 
la estrategia de salud en el sentido más am- 
plio, hasta la compra de fármacos esenciales 
a precios favorables, como parte del Pro- 
grama de Acción de Medicamentos Esen- 
ciales, y el uso eficaz del Sistema de Certifi- 
cación sobre la Calidad de los Productos 
Farmacéuticos Objeto de Comercio Inter- 
nacional. 

Corresponde a los gobiernos so- 
beranos determinar el marco de referencia 
estatutario y administrativo del suministro y 
la regulación de los medicamentos, pero 
compete a la OMS definir las opciones. Esta 
ha hecho un llamado convincente para que 
se adopten listas nacionales de medicamen- 

3 
tos esenciales dondequiera que las necesi- 

ch dades básicas compitan por los recursos dis- 1 
i ponibles; ha recalcado la importancia de 
2 
8 

asegurar que las empresas farmacéuticas lo- 
w cales operen de acuerdo con la política na- 
E cional; ha promovido el control de calidad 
s 
2 

eficaz tanto en sus aspectos básicos como en 

.2 
la elaboración de normas técnicas y progra- 

B mas de capacitación; y ha señalado la necesi- 

is 
dad del uso efectivo del Sistema de Certifi- 
cación como ayuda en la compra de 

B 
Q medicamentos. De manera igualmente im- 

portante, ha hecho un llamado en favor de 
la diseminación más eficaz de información 

60 objetiva sobre los medicamentos disponi- 

bles, dirigida a los trabajadores de la salud 
que los prescriben y a los pacientes, y ha em- 
pezado a recopilar modelos integrales de in- 
formación para la prescripción que pueden 
ser adaptados por los gobiernos que preten- 
den elaborar formularios nacionales y siste- 
mas para la autorización de medicamentos. 

Un componente central de estas 
variadas actividades de la OMS es la Lista 
Modelo de Medicamentos Esenciales, una 
recopilación de 279 sustancias clasificadas 
según la denominación común interna- 
cional en grupos farmacológicos y terapéuti- 
cos comunes. Dada a conocer en 1977, de 
acuerdo con las recomendaciones de un Co- 
mité de Expertos, la lista se propone identi- 
ficar los medicamentos -0 tipos de me- 
dicamentos- en formas farmacéuticas 
apropiadas que “deben estar disponibles en 
todo momento y en cantidad suficiente”. 
No obstante, se subraya la imposibilidad de 
confeccionar una lista modelo de carácter 
mundial, así como la necesidad de que los 
gobiernos nacionales identifiquen sus 
prioridades y hagan su propia selección. 
Aun cuando la lista es tan solo ilustrativa, se 
ha juzgado importante actualizarla cada dos 
años a fin de que pueda seguir sirviendo 
como un estímulo para que todos los países 
elaboren y mantengan políticas de medica- 
mentos eficaces en función de los costos en 
el sector público, y para ofrecer un renovado 
incentivo a las compañías farmacéuticas para 
que sigan atentas a las necesidades de salud 
en el mundo. Dentro de la industria farma- 
céutica existe un importante compromiso 
con las investigaciones socialmente produc- 
tivas, lo cual se pone de manifiesto por los 
21 fármacos agregados a la Lista Modelo en 
la revisión de 1987. 

En última instancia, el valor de la 
lista depende del uso que se le da en los 
países. Para que su propósito no se frustre, 



es imprescindible que sea estudiada crítica- 
mente en el plano gubernamental, a fin de 
determinar su pertinencia en relación con las 
necesidades locales. También hace falta que 
comités multidisciplinarios competentes 
elaboren listas nacionales de medicamentos 
apropiados, de extensión y complejidad 
variables, las cuales deben utilizarse en los 
niveles primario, secundario y terciario de la 
atención de la salud. Por último, dichas lis- 
tas se deben complementar con información 
para la prescripción adaptada al grado de co- 
nocimiento y capacitación de los diversos 
profesionales y técnicos que prescriben me- 
dicamentos, e incluida en un formulario na- 
cional. Es necesario conseguir la colabora- 
ción activa de las autoridades de salud y de 
las instituciones educativas. Es preciso 
garantizar la gestión eficiente de los 
suministros de medicamentos; hay que ins- 
taurar procedimientos y medios para ase- 
gurar que la calidad jamas se vea afectada 
por otras consideraciones en la adquisición 
de medicamentos; las instalaciones para el 
almacenamiento y la distribución deberán 
actualizarse donde sea necesario y, de ser po- 
sible, hay que fomentar las investigaciones 
acerca del uso de medicamentos para ob- 
tener la confirmación vital de que las necesi- 
dades prioritarias están siendo satisfechas. 

Es estimulante que la OMS se haya 
comprometido a seguir auspiciando la Lista 
Modelo y a desarrollar sus programas colate- 
rales relacionados con la garantía de la cali- 
dad y la diseminación de información sobre 
medidas normativas y prescripción. La Or- 
ganización puede enorgullecerse de que el 
estímulo de su mensaje, en los planos mun- 
dial, regional y nacional, ha convencido a 
muchos de sus 100 Estados Miembros de 
que establezcan en una forma u otra un 
compromiso administrativo con el concepto 
de los medicamentos esenciales. 

Medicamentos esenciales: puntos 
de vista de la industria farmacéutica 
Desacuerdo con el concepto. Reciente- 
mente, en un editorial de la revista Heaitb 
Horizons (No. 3, enero de 1988), publicada 
por la Federación Internacional de Asocia- 
ciones de Fabricantes de Productos Farma- 
céuticos, se analizan los adelantos logrados 
en la ejecución de la Estrategia Revisada so- 
bre Medicamentos de la OMS y se comenta 
favorablemente el concepto de medicamen- 
tos esenciales cuando este se propone ra- 
cionalizar la compra y el uso de fármacos en 
los países con recursos muy limitados. Sin 
embargo, se discrepa de los intentos de ba- 
sarse en dicho concepto para definir y limi- 
tar la totalidad de las necesidades de medi- 
camentos lo mismo en los países ricos que en 
los pobres. Se argumenta que el plantea- 
miento del enfoque de medicamentos esen- 
ciales como un instrumento restrictivo, más 
bien que como un núcleo básico de fármacos 
de importancia vital, solo conseguirá el ale- 
jamiento de algunos participantes clave en 
la provisión de atención de la salud, entre 
ellos los profesionales, la fracción innova- 
dora de la industria farmacéutica y buena 
parte de la opinión pública. El apoyo a los 
intereses de estos grupos, se aduce, es vital 
para que los países económicamente despro- 
tegidos -a los que está dirigido el con- 
cepto- saquen todo el provecho posible de 
su puesta en práctica. 

Oposición a las listas restringidas. En la ac- 
tualidad, existe un acuerdo casi universal en 
el sentido de que, en los países donde los re- 
cursos son insuficientes para hacer frente a 
los problemas de salud pública más apre- 
miantes, la racionalización de la compra de 
medicamentos por parte del sector público y 
la puesta en práctica de un programa de me- 
dicamentos esenciales son medidas de im- 
portancia decisiva para la política nacional 
de medicamentos. Sin embargo, en los 
países más prósperos se han dividido las opi- 
niones acerca del grado en que el Estado 61 



debe intervenir para restringir la gama de 
fármacos que ingresan en el mercado o cuyo 
costo es reembolsable con fondos públicos. 

Los empresarios farmacéuticos que 
operan en economías de mercado libre tien- 
den a adoptar la posición de que todo pro- 
ducto que satisface los requisitos guberna- 
mentales vigentes acerca de calidad, eficacia 
e inocuidad debe estar al alcance de la 
gente. En un informe publicado hace poco 
por la Asociación de Empresarios Farma- 
céuticos (PMA) de los Estados Unidos, con 
el título “Restricted Drug Lists: Bad Medi- 
cine, Bad Economics” [Listas restringidas de 
medicamentos: mala medicina y mala eco- 
nomía], se reunen una serie de argumentos 
en apoyo de dicha postura. En esencia, se 
aducen razones en contra de la aplicación de 
una prueba de “necesidad” como parte del 
procedimiento para autorizar un medica- 
mento, basándose en que esta: 

0 puede poner en peligro la capa- 
cidad innovadora de las investigaciones far- 
macéuticas y las posibilidades de los profe- 
sionales de la salud de proporcionar 
atención de buena calidad; 

0 impondría un obstáculo más al 
proceso de aprobación de un medicamento, 
al exigir pruebas de que un nuevo producto 
es superior desde el punto de vista tera- 
péutico 0 que cuesta menos que los ya exis- 
tentes, y 

0 podría acarrear consecuencias 
2 ch perjudiciales a la salud, pues algunos fac- 
- tores, tales como la incidencia de resistencia 
< 
z bacteriana y de reacciones alérgicas, varían 
% de un lugar a otro y entre los distintos pa- 
1 

$ 
tientes. 

8 Fuentes: La información presentada en los apartados 
a, anteriores proviene de las siguientes publicaciones: 
2 
8 

WHO Dnrg Infomation, Vol. 1, No. 1, 1987; Val. 2. 

$ 

No. 1 y 2, 1988. 
WHO Pbarmaceutical Newsletter, No. 5-6 (mayo- 

“0 
junio) y 7-8 (julio-agosto), 1988. 

al 

PUBLICACIONES 

Fármacos, Vol. 4, No. 1, 1988 
(Costa Rica) 

La Caja Costarricense de Seguro 
Social (CCSS) publica esta revista, que en 
este número incluye artículos sobre la ciclos- 
porina en los trasplantes renales, interac- 
ciones de medicamentos, medición del 
efecto hipoglucemiante de la insulina en ra- 
tones albinos, las prostaglandinas y la úlcera 
péptica, el perfil psicofarmacológico com- 
parativo del esquizofrénico crónico, mono- 
bactamas, y factores de riesgo cardiovascular 
y su tratamiento. El editorial se refiere a los 
objetivos que han impulsado la creación de 
los comités de farmacoterapia en todos los 
hospitales y clínicas de la CCSS. Los intere- 
sados en esta publicación pueden dirigirse a: 
Caja Costarricense de Seguro Social, Depar- 
tamento de Farmacoterapia, Apartado 
10105, San José, Costa Rica. 

Bode& informativo 
sohe medicamentos, Vol. 5, 
No. 1, 1988 (Chile) 

Esta revista es publicada por el Ins- 
tituto de Salud Pública de Chile; contiene 
información actualizada sobre medicamen- 
tos para los profesionales de la salud. El edi- 
torial de este número se refiere al uso ra- 
cional de medicamentos; se incluyen 
ademas varios artículos sobre atracurio besi- 
lato, buflomedil, prevención de la transmi- 
sión del SIDA por medio de hemoderiva- 
dos, utilización excesiva de esteroides 
anabólicos, midazolam, biodisponibilidad y 
bioequivalencia, y quinolonas. Para in- 
formes y suscripciones, el lector puede diri- 
girse a: Instituto de Salud Pública, Ministe- 
rio de Salud, avenida Marathon No. 1000, 
Santiago, Chile. 
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BoZetjn ded Centro 
de Farmacov@Zanch No. 5, 
abril de 1988 (Perú) 

Este boletín es publicado por el 
Hospital Nacional Guillermo Almenara Iri- 
goyen del Instituto Peruano de Seguridad 
Social. En este número se incluyen artículos 
sobre las actividades realizadas por el Centro 
de Farmacovigilancia No. 5, tratamiento de 
la neumonía por Pneumocy.r&f carim?, me- 
didas reglamentarias en relación con la 
aminofenazona, zidovudina en el trata- 
miento del SIDA y reacciones adversas de los 
antidisrítmicos. Para información, dirigirse 
a: Centro de Farmacovigilancia del Hospital 
Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, 
avenida Grau 700, Lima 13, Perú. 

Butclett’groc [Boletín amarillo], 
Val. 1, No. 1 J 2, 1988 (España) 

Este boletín es publicado por el 
Instituto Catalán de Farmacología de la Uni- 
versidad Autónoma de Barcelona como 
apoyo para el logro de su objetivo funda- 
mental, que es fomentar el uso óptimo de 
los medicamentos. Tiene periodicidad tri- 
mestral y empezó a publicarse en el segundo 
trimestre de 1988. Consta de cuatro páginas 
e incluye artículos monográficos y algunas 
notas breves. El número 1 presenta un artí- 
culo sobre artropatías producidas por medi- 
camentos y notas varias acerca de altera- 
ciones hepáticas causadas por fármacos, 
efectos indeseables de los antisépticos urina- 
rios, efectos indeseables de carácter psiquiá- 
trico provocados por los hipnosedantes, 

depresión por fármacos, y temblor y nifedi- 
pina. El número 2 incluye un artículo sobre 
la profilaxis del paludismo y otro acerca de 
las dificultades que plantea el diagnóstico 
de la acatisia como efecto indeseable. Las 
personas interesadas en obtener mayor in- 
formación sobre el But¿Let5 groc, que se 
publica bajo este nombre en versiones cas- 
tellana y catalana, pueden escribir a: Insti- 
tuto Catalán de Farmacología, CS Val1 
d’Hebron, P Vall d’Hebron sn, 08035 Bar- 
celona, España. 

IntemationaZ Traditionad Medicz’ne 
NewsZetteq Vol. 3, No. 1, 1988 
(Estados Unidos) 

Este boletín de noticias es publi- 
cado por el Programa de Medicina Tradi- 
cional del Colegio de Farmacia, Universidad 
de Illinois en Chicago, que es un centro co- 
laborador de la OMS. La publicación tiene 
seis páginas y aparece cada cuatro a seis 
meses; el volumen consta de tres números. 
El presente número incluye la reseña del 
simposio internacional, transmitido por sa- 
télite, sobre el papel de las plantas y la me- 
dicina tradicional en la atención primaria de 
salud que fue patrocinado por la OMS y se 
celebró en Chicago en junio de 1987. 
Aparecen también, entre otras, noticias so- 
bre la reunión de los directores de los centros 
colaboradores de la OMS en medicina tradi- 
cional, efectuada en Beijing en noviembre 8 
de 1987; la apertura de cuatro nuevos cen- o 
tros colaboradores (dos en la República de 
Corea, uno en China y otro en el Japón), y la 2 
Resolución de la 41” Asamblea Mundial de 2 
la Salud acerca de la medicina tradicional y 
las plantas medicinales. Es importante des- 

2 

tacar que este boletín se envía gratuitamente $ 
a personas, instituciones y gobiernos de los 5 
países en desarrollo. Las personas interesadas 
deben dirigirse a: Program for Collaborative 2 

Research in the Pharmaceutical Sciences 
8 

(M/C 877), College of Pharmacy, The Uni- 2 
versity of Illinois at Chicago, Box 6998, 
Chicago, IL 60680, EUA. 63 



AmtraZhn Adverse Drug Reactions 
BuZZetin, junio de W88 (Australia) 

Esta publicación es preparada por 
el Comité Asesor sobre Reacciones Adversas 
de los Medicamentos, que depende del Co- 
mité Australiano para la Evaluación de Me- 
dicamentos. Presenta información basada 
en los informes sobre reacciones adversas en- 
viados por los profesionales de la salud aus- 
tralianos. Dichos informes se refieren a las 
reacciones supuestamente producidas por 
los medicamentos nuevos o los que ya tienen 
tiempo de usarse y las presuntas interac- 
ciones medicamentosas. En particular, se 
notifican las reacciones que afectan el trata- 
miento de los pacientes, incluidas aquellas 
que causan la muerte, ponen la vida en peli- 
gro, obligan a hospitalizar a la persona, pro- 
longan la hospitalización, reducen la capaci- 
dad productiva del individuo, aumentan los 
costos del estudio o el tratamiento de la en- 
fermedad u ocasionan defectos congénitos. 
En el número de junio se presenta informa- 
ción acerca de los agentes antiinflamatorios 
no esteroides y el asma; efectos adversos de 
la doxiciclina y la minociclina; trastornos del 
músculo esquelético producidos por el clofi- 
brato; alucinaciones relacionadas con el aci- 
clovir, e ictericia obstructiva por el uso de 
Augmentin (trihidrato de amoxicilina y 
ácido clavulánico). Las personas interesadas 
pueden escribir a: The Secretar-y, Adverse 
Drug Reactions Advisory Committee, PO 
Box 100, Woden, A. C. T. 2606, Australia. 

1 
i 
2 WHO Drug Infornzation, 
VJ 0 nueva época (OMS) 
Y 
8 En mayo de 1986 la Asamblea 

B Mundial de la Salud aprobó la Estrategia Re- 
a, 
.n 

visada sobre Medicamentos de la OMS, que 

8 se propone: 

s 
Cl Apoyar a los gobiernos en la for- 

B mulación y puesta en práctica de políticas 
Fg nacionales relativas a los medicamentos y 

programas de acción sobre medicamentos 

64 esenciales. Con la promoción del concepto 

de medicamentos esenciales y la promulga- 
ción de la Lista Modelo de Medicamentos 
Esenciales, las funciones de asesoramiento 
de la Organización han asumido una fuerte 
dimensión socioeconómica. 

q Ampliar las funciones nor- 
mativas de la OMS. Desde sus inicios, la 
Organización ha ejercido una función 
normativa con respecto a nomenclatura 
(denominaciones comunes internacionales), 
normas de fabricación y control de la calidad 
de los productos farmacéuticos. En fecha 
más reciente, ha apoyado a los gobiernos en 
sus funciones regulatorias mediante la pro- 
mulgación del Sistema de Certificación de la 
Calidad de los Productos Farmacéuticos Ob- 
jeto de Comercio Internacional, la difusión 
de información sobre decisiones nacio- 
nales de carácter normativo que tienen 
importancia mundial y la creación de la 
Conferencia Internacional de Autoridades 
Reguladoras de Medicamentos como un foro 
para mejorar la colaboración y lograr mayor 
armonía. 

0 Intensificar la diseminación de 
información al ampliar el alcance de la re- 
vista WHO Dmg Information, publicarla 
con mayor frecuencia y hacerla llegar a los 
países en desarrollo. 

0 Promover el mejoramiento de la 
educación y la capacitación básicas del per- 
sonal de salud en cuanto al uso racional de 
los medicamentos, fomentar la farmacología 
clínica como una disciplina pertinente para 
la atención primaria de salud, otorgar becas 
y patrocinar seminarios. 

•! Promover las investigaciones en 
colaboración dirigidas a obtener medica- 
mentos que se necesitan con urgencia en to- 
das las áreas prioritarias de la salud, a fin de 



complementar la participación actual de la 
Organización en los campos de las enferme- 
dades tropicales, las enfermedades diarreicas 
y la reproducción humana. 

Una parte integral de la estrategia 
es el intercambio internacional de informa- 
ción por conducto de la revista VW0 Dmg 
Infomnation, que comenzó a publicarse hace 
más de diez anos como un vehículo para 
divulgar información selectiva y práctica so- 
bre medicamentos. Desde 1981, esta labor 
se ha complementado con el KW0 Pharma- 
cetltical Newsletter, boletín de noticias que 
se envía mensualmente a las autoridades re- 
guladoras nacionales. A lo largo de varios 
arios, la revista ha demostrado su utilidad 
pero se reconoce que la divulgación opor- 
tuna se ha visto entorpecida por las demoras 
en el recibo de la información procedente de 
los Estados Miembros y también por la falta 
de personal encargado de recopilarla. A par- 
tir de 1987, de acuerdo con la Estrategia Re- 
visada de la OMS sobre Medicamentos, la 
revista asumió una nueva dimensión. 

Actualmente, W%?O Drmg Infor- 
majion disemina información procedente 
de fuentes nacionales e internacionales, la 
cual se refiere a los aspectos económicos del 
uso y la adquisición de medicamentos; ade- 
más, ofrece los detalles y antecedentes per- 
tinentes de las decisiones de carácter nor- 
mativo. Cuenta con una sección dedicada a 
los medicamentos esenciales en la cual se in- 
cluyen versiones actualizadas de hojas mo- 
delo de información y se invita a los lectores 
a proponer enmiendas. Estas hojas se consi- 
deran tan solo como un modelo, pues se pre- 
tende que sean adaptadas por los países que 
se proponen elaborar información para la 
prescripción destinada a médicos y otros tra- 
bajadores de la salud. 

EMR Drugs Dzgest, Vol. 4, No. 2, 
1987 (EMRO) 

La Oficina Regional de la OMS 
para el Mediterráneo Oriental (EMRO) 
publica esta revista bianual que reproduce 
en árabe e inglés artículos sobre medicamen- 
tos tomados de otras publicaciones interna- 
cionales. El presente número incluye, entre 
otros temas, artículos sobre medicamentos 
herbolarios, efectos adversos del uso pro- 
longado de benzodiazepinas, buenas prácti- 
cas de almacenamiento, medicamentos psi- 
coterapéuticos y biotecnología moderna. La 
revista se envía gratuitamente a quien la so- 
licite a: The Editor, EMR Dmgs Digest, Ofi- 
cina Regional para el Mediterráneo Orien- 
tal, PO Box 1517. Alejandría, 21511 
Egipto. 

Informacibn farmacológica da a conocer las deci- 
siones oficiales sobre regulaci6n de productos far- 
macéuticos adoptadas por organismos guberna- 
mentales e internacionales en todo el mundo, los 
fundamentos científicos en que se sustentan tales 
decisiones y muchos otros datos de interés rela- 
cionados con el tema. Como la mayor parte de la 
información proviene de fuentes de circulación re- 
lativamente limitada, su diseminación en esta 
forma permite hacerla llegara un público más am- 
plio. De esta manera se busca contribuir a fomen- 
tar el uso racional de los medicamentos en la Re- 
gión de las Américas. La sección está a cargo del 
Programa Regional de Medicamentos Esenciales 
de la OPS y se publica en el Bolefin de la OSP en 
enero, abril, julio y octubre. Las separatas pueden 
solicitarse al programa mencionado, Organización 
Panamericana de la Salud, 525 Twenty-third 
Street, NW Washington, DC 20037, EUA. 
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