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Benzodiazepinas: pautas 
para limitar su uso y abuso 
(Reino Unido) 

A causa de la preocupación 
que existe con respecto a las benzodiaze- 
pinas, un grupo de médicos de hospital 
ha preparado una serie de pautas volun- 
tarias acerca del uso de estas y de otros 
medicamentos ansiolíticos. De este 
modo se propone garantizar que el trata- 
miento prescrito en los hospitales no pro- 
picie la adicción y que las personas que 
actualmente hacen mal uso de dichos fár- 
macos puedan dejarlos en poco tiempo y 
sin riesgo. A continuación se enuncian 
dichas pautas: 

0 El tratamiento con benzo- 
diazepinas debe limitarse al mínimo, re- 
visarse con regularidad y suspenderse lo 
antes posible. El retiro debe siempre ser 
gradual. 

Cl De ordinario, en el hospital 
no se deben administrar hipnóticos 
durante más de cinco días a las personas a 
quienes anteriormente no se les hayan 
prescrito benzodiazepinas. 

0 A excepción de los pacientes 
que por razones justificadas deben usar 
estos fármacos por tiempo prolongado, 

cuando se dé de alta a una persona no se 
le debe proporcionar un hipnótico ben- 
todiazepínico en cantidad mayor de la 
que necesita para tres días. 

0 No se debe prescribir loraze- 
par-n a menos que el individuo ya lo haya 
utilizado por tiempo prolongado. 

0 Las benzodiazepinas no de- 
ben recetarse en forma sistemática a los 
ancianos. 

0 Hay que proporcionar más in- 
formación a los pacientes acerca de los 
medicamentos que se les prescriben. 
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0 Una vez que una persona ha 
tomado benzodiazepinas en forma regu- 
lar por seis semanas 0 más, la suspensión 
gradual apropiada del tratamiento solo 
puede efectuarse en el hospital. En la 
práctica general se recomienda reducir a 
razón de un cuarto de tableta cada dos 
semanas. El lorazepam debe reempla- 
zarse por diazeparn (hasta 10 mg de este 
último por cada miligramo de aquel). 

0 En vez de las bentodiaze- 
pinas, puede recurrirse a lo siguiente: a) 
un antidepresor tricíclico por la noche 
para tratar el insomnio y la ansiedad que 
acompañan a la depresión; b) formas de 
tratamiento no farmacológico, tales 
como la relajación 0 la orientación, y c) la 
evitación del café, el té y las bebidas alco- 
hólicas antes de acostarse, así como tran- 
quilizar a las personas de edad indicán- 
doles que es normal que por la noche 
duerman tan solo de cinco a seis horas. 

Midazolam: se recomienda 
una dosis menor (República 
Federal de Alemania) 

La Oficina Federal de Sanidad 
ha decidido enmendar las recomenda- 
ciones sobre dosificación del midazolam, 
benzodiazepina de acción breve que está 
indicada para la anestesia general de 
corta duración y para el tratamiento de 
urgencia del estado epiléptico. 

En general, para la premedi- 
cación de la anestesia general se reco- 
mienda una dosis de 0,5 a 0,l mg/kg. Si 
la intervención quirúrgica se va a llevar a 
cabo bajo anestesia local, se recomienda 
una dosis inicial de 2,5 mg para los 
adultos en buenas condiciones; la canti- 
dad debe reducirse a la mitad en el caso 
de pacientes en muy mal estado y de an- 

cianos con deficiencia cerebral orgánica. 
Habida cuenta de los informes de depre- 
sión respiratoria dependiente de la dosis, 
la Oficina subraya que cuando se ad- 
ministra midazolam por vía parenteral es 
indispensable tener a la mano los medios 
necesarios para aplicar tratamiento de 
urgencia. 

Antiinflamatorios no esteroides: 
restricciones diversas (Japón) 

El Ministerio de Salud y 
Bienestar Social ha decidido reducir las 
dosis recomendadas de algunos antiinfla- 
matorios no esteroides, así como enmen- 
dar la rotulación. 

En lo sucesivo, la dosis reco- 
mendada para los supositorios de di- 
clofenaco es de 25 a 50 mg al día (ante- 
riormente era de 50 mg); es preciso 
incluir en la rotulación la advertencia de 
que la dosificación debe graduarse según 
la edad del paciente y hay que usar la 
cantidad mínima que produzca un alivio 
adecuado de los síntomas. Para los supo- 
sitorios de indometacina, la recomenda- 
ción actual es de 25 a 50 mg al día, frente 
a 25 a 100 mg que se recomendaban an- 
teriormente. Por último, para la inyec- 
ción de metan-rizo1 sódico se recomien- 
dan 250 mg como máximo dos veces al 
día (antes se permitian entre 250 y 
500 mg). 

Los productos que contengan & 
cualquiera de estas sustancias deben in- 
cluir la advertencia de que solo habrán de 

s 

usarse cuando otros antipiréticos estén 3 
contraindicados o haya probabilidades 
de que no sean lo bastante eficaces. En el 

3 

caso de los supositorios de los tres pro- 8 
duetos y del preparado inyectable de me- G 

tamiz01 sódico, es necesario incluir una s 
advertencia contra la posibilidad de 8 
choque hipotérmico. También hay que 
indicar que, con la salvedad de los prepa- $ 

rados de liberación lenta, las presenta- 
ciones orales de estas sustancias no deben 403 



tomarse si la persona tiene el estómago 
vacío. 

Por otra parte, de ahora en 
adelante los preparados a base de kebu- 
zona y feprazona quedan sometidos al 
control de venta solo con receta; además, 
sus indicaciones autorizadas se limitan al 
alivio del dolor causado por exacerba- 
ciones de la inflamación y del que acom- 
paña a la artritis reumatoide y padeci- 
mientos relacionados, cuando dicho 
síntoma no reacciona a otros agentes 
antiinflamatorios no esteroides. El trata- 
miento no debe prolongarse más de una 
semana. 

Ibuprofeno: advertencia 
en la rotulación (Nueva Zelandia) 

El Departamento de Salud ha 
informado a la OMS que, después de con- 
sultarlo con el fabricante, se ha acordado 
que los productos de venta sin receta que 
contienen ibuprofeno (Nurofen, Brufen) 
deben incluir en la rotulación la si- 
guiente advertencia: 

“Si los síntomas persisten por 
más de tres días, consulte a su médico. Si 
actualmente está usted recibiendo otros 
medicamentos, debe consultar a su mé- 
dico antes de tomar ibuprofeno o cual- 
quier otro analgésico. Si sufre usted de 
úlcera gástrica 0 cualquier otro trastorno 

2 
estomacal, no debe tomar ibuprofeno ni 

o\ ningún otro analgésico. Si es usted as- 
1 mático o alérgico a los salicilatos, debe 
s consultar a su médico antes de tomar 
3 ibuprofeno, pues este puede aumentar 
1 
E 

el riesgo de sufrir dificultades respi- 

B ratorias.” 
z 
.% 
B 

Pirprofeno: denegación 

$ 
del registro (Noruega) 

B 
La Autoridad Reguladora de 

rq Medicamentos ha rechazado la solicitud 
para el registro del agente antiinflamato- 
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rio no esteroide pirprofeno (Rengasil), en 
cápsulas de 200 y 400 mg. Su decisión se 

basó en el hecho de que la necesidad de 
los productos de este tipo se satisface 
plenamente con los agentes actualmente 
autorizados. 

Diclofenaco: se enmienda 
la rotulación (República Federal 
de Alemania) 

Habida cuenta de las reac- 
ciones adversas notificadas, la Oficina Fe- 
deral de Sanidad ha decidido que en la 
rotulación de los productos que con- 
tienen el agente antiinflamatorio no es- 
teroide diclofenaco (Voltaren) se debe in- 
dicar que el uso de este se ha relacionado 
con casos de anemia hemolítica. 

Lonazolaco: denegación 
del registro (Noruega) 

La Autoridad Reguladora de 
Medicamentos ha rechazado la solicitud 
de registro del agente antiinflamatorio 
no esteroide lonazolaco (Lonaflex), en 
tabletas de 200 mg. La decisión se basó 
en el hecho de que la necesidad de pro- 
ductos de esta clase está cubierta por los 
actualmente autorizados. 

Tamoxifeno: se enmienda 
la rotulación (Italia) 

El Servicio de Productos Far- 
macéuticos del Ministerio de Salud ha 
decidido enmendar la rotulación de los 
productos que contienen el antiestró- 
geno tamoxifeno (Nolvadex), que está 
indicado en el tratamiento paliativo del 
cáncer de mama, para subrayar que las 
pacientes con una prueba negativa re- 
ciente de receptores de estrógenos tienen 
menos probabilidades de reaccionar al 
producto. Se insiste en la necesidad de 



efectuar recuentos sanguíneos periódi- 
cos, sobre todo en pacientes con leucope- 
nia o trombocitopenia. Se incluye ade- 
más la advertencia de que hay que 
valorar cuidadosamente la relación entre 
riesgos y beneficios, y de que a lo largo 
del tratamiento es aconsejable la vigilan- 
cia clínica de posibles efectos adversos, en 
particular del aparato genital. 

Piroxicam: nueva indicación 
(Islandia) 

El Comité de Productos Far- 
macéuticos ha autorizado un nuevo uso 
del piroxicam (Felden) para el trata- 
miento de la dismenorrea. Asimismo, se 
han aprobado dos nuevas presentaciones 
farmacéuticas: supositorios de 10 y 
20 mg, y tabletas dispersables de 20 mg. 

Auranofina: se autorizan 
las tabletas (Reino Unido) 

Hasta 1982, las sales de oro 
solo podían administrarse mediante in- 
yección intramuscular a los enfermos de 
artritis reumatoide. En ese año hizo su 
aparición un preparado liposoluble de 
administración oral, la auranofina (Ri- 
daura), que actualmente ha sido auto- 
rizada en muchos países. Con esta pre- 
sentación aproximadamente 20 a 30% 
del oro administrado se absorbe; a seme- 
janza de las inyecciones de oro, las table- 
tas de auranofina deben usarse como me- 
dicamento de “segunda elección” para 
tratar a los pacientes con artritis reuma- 
toide progresiva activa cuya respuesta a 
los antiinflamatorios no esteroides ha 
sido inadecuada. Aunque el fabricante 
afirma que la eficacia de la auranofina es 
equivalente a la del oro inyectable, al- 

gunos reumatólogos consideran que es 
un poco menos activa. Existe acuerdo 
general de que se necesita una monitori- 
zación muy estrecha del tratamiento, en 
particular por la posibilidad de graves 
reacciones adversas de tipo hemático. 

Amoxicilina: denegación 
del registro (Noruega) 

La Autoridad Reguladora de 
Medicamentos ha rechazado la solicitud 
de registro de la amoxicilina (Imacillin), 
en tabletas de 375 y 750 mg, pues consi- 
dera que es insuficiente la información 
que se ha presentado a favor de un 
esquema de dosificación de dos veces 
al día. 

Trimetoprima / sulfonamida 
en combinación: se limitan 
las indicaciones (Suecia) 

El Consejo Nacional de Regu- 
lación de Medicamentos, actuando de 
acuerdo con los principales fabricantes, 
ha decidido excluir el tratamiento de las 
infecciones no complicadas de vías urina- 
rias de la lista de indicaciones autorizadas 
para los productos que contienen trime- 
toprima y una sulfonamida. En lo suce- 
sivo los productos que contienen trime- 
toprima y sulfametoxatol quedan 
indicados exclusivamente para tratar las s 
siguientes infecciones, cuando estas son 
causadas por microorganismos sensibles 0 

que no reaccionan a dichos medicamen- 8 

tos por separado: pielonefritis, infección 2 
de vías urinarias complicada por bacterias 2 

con multirresistencia, fiebre tifoidea o 3 
paratifoidea, exacerbación aguda de la 
bronquitis crónica, prostatitis bacteriana 

5 

crónica, septicemia, shigelosis e infec- 
5 

ciones causadas por Pnezlmocystis carini 2 
Las indicaciones autorizadas 8 

para los productos que contienen trime- % 
toprima y sulfadiazina se limitan a las in- 
fecciones urinarias complicadas o de las 
vías altas causadas por bacterias sensibles 405 



a la combinación, pero que no reac- 
cionan a los compuestos por sí solos. 

El Consejo decidió adoptar 
esta medida a causa del gran número de 
efectos adversos comunicados, entre ellos 
reacciones alérgicas, síndrome mucocutá- 
neo, discrasias sanguíneas y trastornos 
hepáticos, algunos de los cuales han sido 
graves e incluso mortales. 

Sulconazol: denegación 
del registro (Noruega) 

La Autoridad Reguladora de 
Medicamentos ha rechazado la solicitud 
de registro de sulconazol (Exelderm) en 
forma de crema, solución y polvo al 1% , 
indicado para tratar infecciones cutáneas. 
El organismo aduce que dicho producto 
no ofrece una ventaja esencial sobre los 
derivados del imidazol actualmente 
autorizados. 

Amantadina: se enmienda 
la rotulación (Estados Unidos) 

La Administración de Ali- 
mentos y Medicamentos (FDA) ha infor- 
mado a la OMS de su decisión de enmen- 
dar la rotulación de los preparados que 
contienen el compuesto antivírico y anti- 
parkinsoniano amantadina (Symmetrel). 
En vista de que en las personas de 65 
años o mayores la disminución del aclara- 
miento renal produce mayores concen- 
traciones plasmáticas del producto, la 
dosis recomendada para los pacientes an- 
cianos con parkinsonismo se ha reducido 
de 200 a 100 mg al día. 

Butalbital: se excluye 
de una combinación 
(Luxemburgo) 

Después de sostener conversa- 
ciones con la Oficina de Registro de Me- 
dicamentos, el fabricante de un pre- 
parado analgésico en combinación que 
contiene butalbital, propifenazona y ca- 

feína (Optalidon) accedió a modificar la 
composición del producto para excluir el 
barbitúrico. 

Glafenina: se suspende 
la comercialización (Italia) 

Habida cuenta de las reac- 
ciones adversas notificadas en Italia y 
otros países, y a reserva de hacer una revi- 
sión más profunda de los datos, la Direc- 
ción General del Servicio de Productos 
Farmacéuticos del Ministerio de Salud ha 
decidido suspender la autorización para 
comercializar los supositorios que con- 
tienen el analgésico glafenina (Glifan). 

Acido algínico: se rechaza 
la rotulación (Estados Unidos) 

La FDA se ha negado a aprobar 
la afirmación, contenida en el rótulo, de 
que los productos que contienen ácido 
algínico son “antiácidos que forman una 
capa flotante de espuma” para tratar la 
indigestión ácida. El organismo admite 
que tales productos pueden formar una 
capa sobre el contenido gástrico, pero 
considera que no hay pruebas suficientes 
de que ello contribuya a mejorar su efica- 
cia clínica. 

Calcitonina: se amplían 
las indicaciones (Francia) 

El Ministerio de 
autorizado una extensión de 

Salud ha 
las indica- 

ciones de la calcitonina sintética de 
salmón (Calsyn 50) para incluir el trata- 
miento cíclico de la osteoporosis vertebral 
cuando los fluoruros están contraindica- 
dos o no se toleran, y para prevenir la re- 
sorción ósea durante la inmovilización 
prolongada. Anteriormente se autorizó 



para el tratamiento de la enfermedad de 
Paget , la hipercalcemia, la hiperfosfate- 
mia familiar y algunas otras enferme- 
dades distróficas de los huesos, tales 
como la atrofia de Sudeck. 

Dextrometorfano: denegación 
del registro (Noruega) 

Basándose en que la informa- 
ción proporcionada es insuficiente para 
justificar el uso, la Autoridad Reguladora 
de Medicamentos ha rechazado la solici- 
tud de registro del dextrometorfano (Ex- 
tusan), en mixtura de 3 mg/ml y tabletas 
de 30 mg indicadas para tratar la irrita- 
ción de vías respiratorias y la tos seca per- 
sistente. 

Oxatomida: se enmienda 
la rotulación (Italia) 

La Dirección General del Ser- 
vicio de Productos Farmacéuticos del 
Ministerio de Salud ha decidido enmen- 
dar la rotulación de los productos que 
contienen el antihistamínico oxatomida 
(Tinset). En lo sucesivo, se debe agregar 
la advertencia de que, para evitar la so- 
bredosificación accidental, la dosis de la 
suspensión pediátrica debe calcularse 
cuidadosamente en gotas. 

Flutamida: se enmienda 
la rotulación (República Federal 
de Alemania) 

Habida cuenta de las reac- 
ciones adversas notificadas, la Oficina Fe- 
deral de Sanidad ha decidido que en la 
rotulación de los productos que con- 
tienen flutamida (Fugerel) se debe indi- 
car que el uso prolongado del medica- 
mento se ha relacionado con la aparición 
de ictericia y disfimción hepática. 

Psoralenos: venta solo con receta 
(Bélgica) 

La Inspección General de Far- 
macia ha informado a la OMS de que en 
lo sucesivo los compuestos antipsóricos 
8-metoxipsoraleno y trioxisaleno solo po- 
drán expenderse con receta médica. Esta 
medida se ha tomado a causa de la preo- 
cupación que existe porque su uso 
durante el tratamiento con radiaciones 
ultravioleta entraña el riesgo de fototoxi- 
cidad crónica y cáncer de la piel. 

Fechas de caducidad: se propone 
enmendar el reglamento 
(Canadá) 

En la actualidad, la ley exige 
indicar la fecha de caducidad única- 
mente en la rotulación de vitaminas, 
antibióticos y otros productos cuya 
pureza, potencia 0 características físicas 
no pueden garantizarse durante un 
mínimo de tres años a partir de la fecha 
de fabricación. Ahora, la División de 
Protección de la Salud recomienda que 
esta exigencia se extienda a todos los pro- 
ductos farmacéuticos registrados. Se pro- 
pone incluir la fecha de caducidad en la 
rotulación de todos los productos farma- 
céuticos, y que este requisito entre en 
vigor un año después de haberse acep- 
tado la enmienda del reglamento. 

Estudios clínicos: pautas 
(República Federal de Alemania) 

El Ministerio de Salud ha ex- s 
pedido una serie de pautas para la rea- 
lización de ensayos clínicos, con el propó- 

3 
z 

sito de aclarar los requisitos existentes 0 

para la protección de las personas y me- 5 

jorar la calidad de las pruebas clínicas con s 
miras a respaldar las solicitudes de regis- 8 
tro de un producto. Entre dichas pautas 
destaca la necesidad de un diseño experi- z 

mental riguroso que incluya testigos 
apropiados y la aleatorización de los tra- 407 



tamientos. Cada estudio debe cumplir 
fielmente con un protocolo detallado, 
que debe establecerse con anterioridad. 
En dicho protocolo se deben definir los 
criterios acerca de la selección, evaluación 
y (si es necesario) el retiro de los pa- 
cientes; identificar el medicamento que 
se evalúa, el esquema de tratamiento y 
otros productos farmacéuticos que 
puedan estarse administrando al mismo 
tiempo; describir los procesos de moni- 
toritación para evaluar los efectos adver- 
sos y el acatamiento de los pacientes, y 
establecer las bases para los retiros pre- 
maturos. Los estudios en mujeres em- 
barazadas o lactantes solo se consideran 
justificados cuando el objetivo es tratar o 
prevenir enfermedades en la madre o el 
feto y cuando este no se ve expuesto a un 
riesgo inaceptable. 

Normas farmacéuticas: propuestas 
para ampliar su alcance 
(Comisión de Comunidades 
Europeas) 

La Comisión de Comunidades 
Europeas ha hecho una serie de propues- 
tas, que entrarían en vigor el 1 de enero 
de 199 1, con el propósito de ampliar el 
alcance de las normas farmacéuticas 
europeas para que abarquen los produc- 
tos medicinales inmunológicos (incluidos 

% 
sueros, vacunas, toxinas y alergenos), los 

a derivados de la sangre humana, los ra- 
‘1 diofármacos y los medicamentos que no 
2 son de patente (genéricos). También ha 
3 propuesto varias otras enmiendas de Y 
E carácter general concernientes a la rotula- 
B ción, las normas de fabricación y la ex- 
z portación de productos farmacéuticos a 
.N 
8 

los países en desarrollo. 
c? 
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RETIROS DEL MERCADO 

Anticonceptivos orales: 
estrógenos en dosis alta (Estados 
Unidos) 

Los tres fabricantes de anti- 
conceptivos orales de estrógeno en dosis 
alta han dado a conocer a la FDA su deci- 
sión de acatar la recomendación de sus- 
pender la fabricación y distribución de 
estos productos. A principios de 1988, el 
Comité Asesor sobre Medicamentos para 
la Fecundidad y la Salud Materna de la 
FDA llegó a la conclusión de que los 
anticonceptivos orales con estrógeno en 
alta concentración no son más eficaces 
que los que contienen esta hormona en 
dosis baja, y agregaron que algunos estu- 
dios han identificado una relación entre 
la cantidad de la hormona y el riesgo de 
trastornos de la coagulación. Por esta 
razón, el Comité recomendó retirar del 
mercado los anticonceptivos orales con 
más de 50 mg de estrógeno. 

Colorantes: se prohíben 
en alimentos y productos 
domésticos (Brasil) 

El Ministerio de Salud ha in- 
formado a la OMS de su decisión de pro- 
hibir el uso de varios colorantes alimenta- 
rios. Los productos afectados por esta 
medida son los siguientes (se indica el 
número que corresponde a cada sustancia 
según el Indice de Colores): amarillo 
ácido (13 015), azul de indantreno RS 
(69 800), naranja GGN (15 980), azul 
sólido (16 045) y escarlata GN (14 815). 

En otra medida semejante, y 
con el propósito de disminuir el riesgo de 
ingestión accidental, se decidió también 
prohibir los siguientes colorantes en los 
productos sanitarios para uso doméstico: 
p-dimetilamino-azobenzeno (ll 020), 
Sudán 1 (12 055) naranja aceite SS 
(12 lOO), naranja 1(14 600), Ponceau 2R 



(16 150) Ponceau 3R (16 155), 
auramina (41 000), verde Guinea 
(42 085) verde lisamina (41 095) y 
2,4-diaminotolueno (76 035). 

Productos en combinación: 
carencia de justificación médica 
(España) 

Desde octubre de 1987, la 
Dirección General de Farmacia y Produc- 
tos para la Salud ordenó retirar del mer- 
cado los siguientes productos de com- 
binación, debido a la carencia de una 
justificación médica para su uso: 

0 clordiazepóxido + idampra- 
mina + fenciclidina + metilyoduro; 

0 clordiatepóxido + propante- 
lina + trisilicato de magnesio; 

0, ciproheptadina + fenobarbi- 
tal + tintura de belladona + piridoxina 
+ cloruro de calcio + bromuro de 
sodio; 

Cl diazepam + amiodarona; 
Cl diazepam + nicotinamida + 

inosina + metandienona + pentetrazol 
+ piridoxina + cianocobalamina + 

tiamina; 
Cl meprobamato + aminofi- 

lina; 
Cl fenobarbital + clordiazepó- 

xido + tartrato de ergotamina, y 
0 fenobarbital + diprofilina + 

papaverina. 

Vincamina: productos herbolarios 
(República Federal de Alemania) 

La Oficina Federal de Sanidad 
ha decidido retirar del mercado 27 pre- 
parados herbolarios que contienen vin- 
camina y estaban indicados para el trata- 
miento de trastornos comunes que iban 
desde el dolor de muelas hasta las hemo- 
rroides. La decisión se basó en la insufi- 
ciencia de las pruebas sobre la eficacia y 
en el riesgo de discrasias sanguíneas. 

Cinepazida: discrasias sanguíneas 
(Italia) 

El Comité de Revisión de los 
Productos Medicinales ha propuesto que 
los productos que contienen el agente va- 
sodilatador cinepazida (Vasodistal) sean 
retirados del mercado. La propuesta se 
basa en los informes procedentes de va- 
rios países (el Japón, Francia y España) 
acerca de la aparición de discrasias san- 
guíneas, a veces graves, relacionadas con 
el uso de este medicamento; además, es 
congruente con una decisión semejante 
adoptada hace poco en España. En es- 
pera de la aprobación definitiva del 
Ministerio de Salud, han quedado sus- 
pendidas la producción y las autoriza- 
ciones de comercialización de dichos pro- 
ductos. 

COMUNICACION 
DE REACCIONES ADVERSAS 

Sulfametoxazol/ trimetoprima: 
pacientes en riesgo (Singapur) 

Basándose en una revisión 
bibliográfica de los efectos adversos rela- 
cionados con la combinación sulfameto- 
xazol/ trimetoprima, la Universidad Na- 
cional de Singapur ha recomendado a los 
médicos tener en cuenta las tres cate- 
gorías de pacientes en riesgo particular: 

Cl individuos con discrasias 
sanguíneas, en quienes el preparado está 
contraindicado debido a su potencial 
mielotóxico; 

0 mujeres embarazadas, pues 
en modelos animales se han comprobado 
alteraciones teratógenas, y 

0 pacientes ancianos, en 
quienes es mayor la incidencia de efectos 
adversos. 

409 



Diltiazem: hipersensibilidad 
(República Federal de Alemania) 

Habida cuenta de las reac- 
ciones adversas notificadas, la Oficina Fe- 
deral de Sanidad ha decidido que en la 
rotulación de los productos que con- 
tienen el agente antidisrítmico diltiazem 
(Dilzem) se debe indicar que el uso de 
este fármaco se ha relacionado con reac- 
ciones de hipersensibilidad cutánea, in- 
cluso casos de eritema multiforme. 

Reacciones anafilácticas: 
características generales (Países 
Bajos) 

El Centro Nacional de Vigi- 
lancia de las Reacciones Adversas a los 
Medicamentos ha publicado un análisis 
de las reacciones anafilácticas que le 
fueron notificadas durante el período de 
1980 a 1984. En 46 informes se men- 
cionan productos de administración 
parenteral, incluido el dextrano cuando 
se usa como sustitutivo del plasma, y 
medios de contraste radiográfico. Entre 
los productos de administración oral, los 
más frecuentemente mencionados fueron 
los analgésicos. La glafenina se mencionó 
en 121 casos, y la floctafenina, qu’mica- 
mente emparentada con aquella, en 5. 

Isotretinoíno: defectos congénitos 
22 (Estados Unidos) 
o\ <-( El Comité de Medicamentos _ 
55 Dermatológicos de la FDA ha revisado 
3 los datos recientes acerca de los defectos m 

8 
congénitos y los abortos relacionados con 

8 
el uso del isotretinoíno (Accutane), me- 

Q.4 dicamento aprobado en 1982 para el tra- 
.=: 
8 

tan-tiento del acné quístico rebelde que 

s 
no reacciona al tratamiento ordinario. 
Desde el principio se sabía que este me- 

o dicamento está contraindicado en mu- 
Q jeres embarazadas, ya que causa defectos 

congénitos en animales de laboratorio. A 
410 pesar de las numerosas advertencias diri- 

gidas a los médicos y a los consumidores 
por la FDA y el fabricante, dicho or- 
ganismo ha recibido 62 informes de de- 
fectos congénitos atribuidos al iso- 
tretinoíno. 

Teniendo en cuenta que el 
isotretinoíno probablemente sea usado 
por miles de mujeres estadounidenses en 
edad reproductiva que sufren acné re- 
lativamente leve, a pesar de que solo 
debe usarse en pacientes que tienen 
riesgo de desfiguración por las cicatrices 
profundas, el Comité emitió las si- 
guientes recomendaciones: 

D La FDA y el fabricante deben 
acrecentar la prominencia y el vigor de las 
advertencias y las contraindicaciones me- 
diante el diseño de un nuevo envase en el 
que se ofrezca información más explícita 
sobre el grado de riesgo. 

Cl En las mujeres en edad repro- 
ductiva, el isotretinoíno solo debe re- 
comendarse previa prueba de embarazo 
negativa. 

0 Es preciso intensificar los es- 
fuerzos educativos dirigidos a médicos, 
farmacéuticos y pacientes. 

0 Antes de prescribir el medica- 
mento, se debe obtener de cada paciente 
un reconocimiento por escrito de que ha 
sido informada de los efectos adversos 
potenciales. 

Además, el Comité propuso 
tener en cuenta otras formas más directas 
de reducir aun más la disponibilidad del 
producto, entre ellas limitar el derecho a 
prescribir isotretinoíno a ciertos médicos 
designados o certificados y no recetar el 
fármaco a los pacientes con probabili- 
dades de desatender las advertencias o 
bien solicitar una segunda opinión como 



condición para poder prescribirlo. Se 
subrayó la necesidad de llevar a cabo ac- 
tividades sostenidas para vigilar el uso del 
isotretinoíno y cualesquiera defectos con- 
génitos relacionados con su uso, a fin de 
poder evaluar la eficacia de cualquier me- 
dida preventiva puesta en práctica. 

Medicamentos nuevos: llamado 
a la notificación (Dinamarca) 

El Centro sobre Reacciones 
Adversas a los Medicamentos ha solici- 
tado a los médicos que notifiquen cual- 
quier reacción adversa posiblemente rela- 
cionada con el uso de medicamentos 
nuevos, a fin de conocer lo antes posible 
los efectos adversos de dichos productos. 
En concreto, se solicitó información 
acerca de los fármacos que aparecen en el 
cuadro 1. 

NOTAS VARIAS 

Enmiendas a la Lista 
de Medicamentos Esenciales 
(OMS) 

En 1987 la OMS decidió hacer 
una serie de enmiendas a la Lista Modelo 
de Medicamentos Esenciales, las cuales se 
especifican a continuación: 

Supresiones: amodiaquina, 
carbonato de calcio, clortalidona, 
etionamida, glibenclamida, imipramina, 
isoprenalina, levodopa, sulfato de magne- 
sio y protionamida. 

Adiciones: benznidazol, hi- 
drato de cloral, anticonceptivos (preser- 
vativos, diafragmas, espermicidas, dispo- 
sitivos intrauterinos), ditranol, vacuna 
contra la hepatitis B, idoxuridina, iver- 
mectina, ketoconazol, levamisol, meflo- 
quina, antimoniato de meglumina, 
metionina, nifedipina, piperacilina, pro- 

CUADRO 1. Medicamentos nuevas sobre los que se solicita información 
concerniente a efectos adversos en Dinamarca 

Nombre 
genérico (DClla 

Nombre 
comercial Categoría 

Aztreonam 
Cefotetan 
Ceftriaxona 
Famotidina 
Flecainida 
Fluvoxamina 
Lofepramina 
Mesalazina 
Nimodipina 

Cordarone 
Azactam 
Apatef 
Rocephalin 
Pepcidin 
Tambocor 
Fevarin 
TymeM 
Pentasa 
Nimotop 

Nirendipina Eiaypress 
Norfloxacino Zomxin 
Pinacidil Pindac 
Pirprofeno Rengasil 
Tenoxicam Tilcotil 
Terazosina Hytrinex 
Terfenadina Teldanex 
Acido tiaprof&-ico Surgam 
Zopiclona Imovane 

Antidisrítmico 
Antibiótico 
Cefalosporina 
Cefalosporina 
Antiulceroso 
Antidisritmico 
Antidepresiva 
Antidepresiva 
Tratamiento de la colitis 
Tratamiento de la hemorragia 

subaracnoidea 
Antihipertensivo 
Desinfectante urinario 
Antihipertensivo 
Agente antiinflamatorio no esteroide 
Agente antiinflamatorio de estemide 
Antihipertensivo 
Antihistaminico 
Agente antiinflamatorio no esteroide 
Sedante 

a Cenominacibn común internacional 



guanil, vacuna contra la rubéola, sulfa- 
diazina plata, citrato de sodio, tolbu- 
tamida, trimetoprima y tropicamida. 

El informe completo del Co- 
mité de Expertos se publicará en breve en 
la serie de Informes Técnicos de la OMS. 

Educación sobre medicamentos 
(España) 

Los días 13 y 14 de junio de 
1988 se celebró en Madrid el Primer 
Seminario de Educación Sanitaria sobre 
Medicamentos, organizado por la So- 
ciedad Europea de Farmacia Clínica. Por 
considerarlas de interés, a continuación 
se resumen las conclusiones principales 
de la reunión. 

La educación sanitaria sobre 
medicamentos debe integrarse de una 
forma planificada en el sistema nacional 
de salud y en los programas educativos 
generales. Hay que aumentar la concien- 
cia pública sobre los peligros del abuso 
de medicamentos y su uso inapropiado. 
Existe la necesidad de fomentar la actitud 
crítica hacia los medicamentos, de modo 
que estos dejen de ser considerados como 
panaceas y para que las personas se guar- 
den de creer las proclamas publicitarias 
de supuestas medicinas milagrosas. 

% 
Asimismo, es preciso fomentar el auto- 

ch cuidado de los trastornos menores pro- 
h( porcionando a la gente material edu- 
sc cativo y apoyo. 
‘0‘ La educación de los farma- l-4 
E céuticos debe modificarse para que 
s puedan prepararse mejor en su nuevo pa- 
af pel de informadores, educadores sobre 
.Z 
8 

medicamentos y miembros activos del 

s 
equipo de atención de la salud. De 

0 rq 
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manera semejante, la función de las far- 
macias debe cambiar; en vez de limitarse 
a ser un punto de distribución de medi- 
camentos, deben convertirse en un lugar 
donde las personas puedan obtener 
orientación, educación sobre medica- 
mentos y apoyo emocional. Existe la ne- 
cesidad de acrecentar la cooperación en- 
tre los distintos profesionales de la salud 
y en los diferentes niveles de atención. Se 
espera de los farmacéuticos que apoyen 
activamente las medidas preventivas para 
mantener una buena salud y cualquier 
cambio de actitud encaminado en esa 
dirección. 

Finalmente, la cooperación y 
ayuda a los países en vías de desarrollo en 
el campo de la educación sanitaria sobre 
medicamentos se considera una actividad 
adicional importante de los profesionales 
que trabajan en las naciones europeas. 

Envases de seguridad 
para proteger a los niños 
(Reino Unido) 

A partir del 1 de diciembre de 
1987 entraron en vigor las nuevas normas 
con respecto a los envases de seguridad 
para protección de los niños, que se apli- 
can a los productos líquidos de las 
siguientes categorías, siempre que 
se suministren en cantidades de dos litros 
0 más. 

Cl Productos que contienen 4% 
o más de metanol, incluidos los alcoholes 
minerales metilados. 

0 Todas las sustancias clasifica- 
das como muy tóxicas, tóxicas o corro- 
sivas; por ejemplo, el ácido clorhídrico. 

0 La trementina o sus derivados. 
El Solvente de Stoddard. 
Cl Productos que contienen 

25% o más de cloruro de metileno, to- 
lueno 0 xileno. 



Estas restricciones no se apli- 
can a sustancias sólidas, geles ni líquidos 
viscosos; tampoco a productos envasados 
en recipientes con nebulizador o ro- 
ciador. 

Se solicita a los farmacéuticos 
que verifiquen sus existencias de estos 
productos para asegurarse de que, en las 
ventas al por menor, los suministren en 
envases de seguridad para protección de 
los niños. 

Productos farmacéuticos 
elaborados mediante 
biotecnología (Estados Unidos) 

Actualmente se encuentran 
en etapa de investigación y desarrollo tec- 
nológico un número de productos farma- 
céuticos que supera los pronósticos ini- 
ciales. Más aun, muchos de ellos han 
alcanzado ya la etapa de prueba en seres 
humanos. 

En efecto, a mediados de 
1988 la Asociación de Industriales Far- 
macéuticos (PMA) de este país efectuó 
una encuesta sobre el tema, y los datos 
recopilados señalaron que la inversión de 
la industria estadounidense en productos 
farmacéuticos de esta clase es mucho más 
extensa de lo que se había calculado. De 
hecho, la aplicación de la biotecnología 
está transformando la esencia misma de 
este sector y en pocos años ejercerá un 
profundo efecto sobre el tratamiento 
médico. 

En la fecha de la encuesta, se 
encontraban en fase de experimentación 
en seres humanos un total de 81 produc- 
tos farmacéuticos y vacunas, divididos en 

las siguientes categorías: anticoagulantes 
y agentes trombolíticos, factores estimu- 
lantes de colonias, dismutasas, eritropo- 
yetinas, hormonas del crecimiento hu- 
manas, interferones, interleuquinas, 
anticuerpos monoclonales, péptidos, fac- 
tores de necrosis tumoral, vacunas y pro- 
ductos diversos. 

De esos 81 productos, nueve 
han sido autorizados (cuadro 2) y 14 es- 
tán a la espera de la autorización de la 
FDA. Cuarenta están dirigidos contra 
diversos tipos de cáncer, por lo cual esta 
enfermedad es por ahora el blanco prin- 
cipal de los productos de la biotecno- 
logía. Por último, se están ensayando 11 
vacunas contra varias enfermedades: 
hepatitis B, paludismo, infecciones 
causadas por Haemophzlzls k$‘zenzae, 
cáncer y enfermedades producidas por vi- 
rus respiratorios. 

Fuentes: La mayor parte de la información presen- 
tada en los apartados anteriores proviene de las si- 
guientes publicaciones: 
PharmaceuticaL Newdetter for Information Ofi- 
cers, No. 3 y 4, marzo y abril de 1988. 
WHO Drug Information, Vol. 2, No. 1 y 2, 1988. 
HHS News, boletín de prensa del Departamento 
de Salud y Servicios Sociales de los Estados Unidos, 
14 de abril de 1988 (PS&-7). 

PUBLICACIONES 8 

Cuadro Nacional v 

de Medicamentos Básicos (1986) 2 
y Guh terapéutica (1987) 3 
(Ecuador) 

3 
La Comisión Nacional de Far- 

macología del Consejo Nacional de Sa- s 
lud del Ecuador publicó en 1986 el Ga- 5 

dra Nacional de Medicamentos Bhicos, 3 
con el fin de ordenar y racionalizar el uso 8 
de fármacos y el gasto requerido para su 
adquisición. El Cuadro incluye 236 prin- 

2 

cipios activos y 372 presentaciones, distri- 
buidos en 19 grupos farmacológicos que 413 



CUADRO 2. Productos farmacéuticos y vacunas obtenidos mediante biotecnología 
que han sido autorizados por la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) 

Nombre genénco Nombre comercial Fabricante Indicación 

Factor VIII de 
la coagulación 

Insulina humana 
derivada de ADN 
recombinado 

Somatotropina 
derivada de ADN 
recombinado 

Hormona del 
crecimiento 
humana 

Activador del 
plasminógeno 
tisular 

Interferón 
alfa 2a 

Vacuna contra 
la hepatitis B 

Anticuerpo MAb 

Interferbn 
alfa 2b 

Monoclate Armour (Rorer) 

Humulin Eli Lilly 

Hemofilia 

Diabetes 

Humatrope Eli Lilly Deficiencia de hormona del 
crecimiento en niños 

Protropin Genentech Deficiencia de hormona del 
crecimiento en niños 

Activase Genentech Infarto agudo del 
miocardio 

Roferon-A Hoffmann-La Roche Leucemia de células 
pilosas 

Recombivax HB Merck Inmunización 

Orthoclone OKl3 Ortho Rechazo del injerto renal 

Intron-A Schering-Plough Leucemia de c8lulas 
pilosas, leucemia 
mieloide crónica 

fueron establecidos mediante diversos 
criterios, tales como el que los fármacos 
fueran indispensables para el trata- 
miento de las enfermedades comunes en 
el país, su asequibilidad en el mercado 
nacional, el conocimiento técnico y 
científico global sobre el uso del medica- 
mento, la evaluación de la relación 
riesgo / beneficio, el costo del tratamiento 
y los adelantos de la farmacología univer- 
sal. Este compendio tiene carácter na- 
cional y está destinado a regir en todas las 
instituciones oficiales del sector salud. 
Existe la intención de someterlo a revi- 
siones periódicas que permitan cumplir 
con el objetivo fundamental: propor- 
cionar información sobre medicamentos 
de eficacia terapéutica comprobada y dis- 
ponibilidad oportuna. 

Para complementar el Cua- 
dro, el Consejo Nacional de Salud consi- 
deró indispensable la elaboración de una 
GzdZa terapétitica que a manera de va- 
demécum describa en forma sucinta pero 
sistematizada todos los medicamentos 
aprobados. Una comisión multiinstitu- 
cional de profesionales de la salud, tras 
un estudio detallado y revisión bibliográ- 
fica de las fuentes de información farma- 
cológicas y clínicas, elaboró la Guía, que 
se publicó en 1987. 

La Guía agrupa los medica- 
mentos en 19 categorías, divididas a su 



vez en subgrupos terapéuticos, y aporta 
información general al principio de cada 
capítulo. La información sobre cada me- 
dicamento incluye: nombre genérico; 
presentación; dosis y vías de administra- 
ción; indicaciones terapéuticas y usos; 
reacciones indeseables y efectos secunda- 
rios; precauciones en el uso; contraindi- 
caciones e interacciones. 

Bode&% No. 1 del Departamento 
de Productos Naturales 
(Venezuela) 

El Ministerio de Sanidad y 
Asistencia Social, a través de la División 
de Drogas y Cosméticos, Departamento 
de Productos Naturales, ha emitido el 
Boletiz No. 1 que reglamenta el Registro 
y Control de los Productos Naturales. El 
documento contiene una lista de especies 
vegetales aceptadas y una selección de 
plantas prohibidas para propósitos tera- 
péuticos y publicaciones científicas. 

Las plantas están relacionadas 
bajo el nombre científico correspon- 
diente a la nomenclatura binaria estable- 
cida por Linneo, la denominación común 
y la parte utilizada de la planta. La lista 
está sujeta a revisión y se renovará de 
acuerdo con los aportes de la investiga- 
ción en la materia. 

Actualmente la Comisión 
Asesora de Productos Naturales está ela- 
borando el proyecto de Normas de Espe- 
cies Botánicas Vegetales, con la finalidad 
de regular y controlar la obtención, pro- 
ceso de manufactura, almacenamiento y 
conservación de las especies botánicas 
medicinales, y de este modo asegurar la 
calidad del producto final. 

Revista de Za Asociación Espafioda 
de Farmacéuticos de HospitaZes 
WF-W 

Esta revista es el órgano oficial 
de expresión científica de la Asociación y 
está dirigida a farmacéuticos, médicos, 
enfermeras y otros profesionales de la sa- 
lud que estén relacionados con la investi- 
gación, selección, información, prepara- 
ción, prescripción, dispensación o 
administración de medicamentos tanto 
en el hospital como fuera de él. 

Contiene artículos originales, 
un programa de actualización acreditada 
para farmacéuticos de hospital, reseñas 
de congresos y actividades de la Asocia- 
ción, y una sección de revisiones biblio- 
gráficas. Se publican cuatro números al 
año y el costo de la suscripción es de 
$US 40,OO. Los interesados deben diri- 
girse a: Revista de la Asociación Española 
de Farmacéuticos de Hospitales, c/Ca- 
melias Sb-1 ‘, Vigo, 362 ll España. 

Gzlíh farmacodógica y Bode& 
informativo ded Servicio de 
Farmacia, Hospital de la Santa 
Cruz y San Pablo (España) 

El Servicio de Farmacia y la 
Comisión de Farmacia y Terapéutica del 
Hospital de la Santa Cruz y San Pablo, 
en Barcelona, elaboraron esta Guk fur- s 

mucoíógica en un formato de bolsillo con g 
fines prácticos. Incluye información per- 
tinente al Servicio y la Comisión (hora- 

2 

rios, funciones, teléfonos), así como las 2 
normas generales de prescripción de los 
medicamentos que se utilizan en dicha 

3 

institución. Para ubicar los medicamen- 5 
tos, la Guía dispone de un índice por 5 
grupos farmacológicos y otro alfabético; si 
los fármacos aparecen por nombre 8 
genérico y nombre registrado. 

El Boleh informativo tiene z 

periodicidad mensual y aporta informa- 
ción actual sobre utilización de medica- 415 



mentos en el Hospital, consultas al Cen- 
tro de Información de Medicamentos y 
modificaciones de la Gzha farmaco&gica. 
Para mayor información, dirigirse a: 
Hospital de la Santa Cruz y San Pablo, 
Servicio de Farmacia, calle Antonio 
María Claret, 08037 Barcelona, España. 

Información farmacológica da a conocer las deci- 
siones oficiales sobre regulación de productos farma- 
céuticos adoptadas por organismos gubernamen- 
tales 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 llegar a un público más amplio. De 
esta manera se busca contribuir a fomentar el uso 
racional de los medicamentos en la Región de las 
Américas. La sección está a cargo del Programa Re- 
gional de Medicamentos Esenciales de la OPS y se 
publica en el Boletín de la OSP en enero, abril, julio y 
octubre. Las separatas pueden solicitarse al pro- 
grama mencionado, Organización Panamericani de 
la Salud, 525 Twenty-third Street, NW Washington, 
DC 20037, EUA. 




