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Investigaciones

No utilice eluxadolina (VIBERZI) para el sindrome del colon irritable
(Do not use eluxadoline (VIBERZI) for irritable bowel syndrome)
Worst Pills Best Pills Newsletter, Julio, 2017
Traducido por Salud y Farmacos

En mayo de 2015, la FDA aprobd la Eluxadolina (VIBERZI),
administrada por via oral dos veces al dia para el tratamiento del
Sindrome de Colon Irritable en adultos en los que predomina la
diarrea [1].

Como opiaceo, la eluxadolina es una substancia controlada, cuya
diana son los receptores de opiaceos mu que hay en el intestino
donde:

Enlentece el movimiento de los musculos de los intestinos y el
colon;

Disminuye la cantidad de agua y electrolitos en las heces; e

Amenta la contractura del masculo del esfinter anal [2].

El conjunto de estas acciones reduce la frecuencia y volumen de
las deposiciones. El medicamento puede también disminuir el
dolor abdominal al inhibir los receptores opiaceos delta en el
intestino [3].

Hemos designado a la eluxadolina como medicamento “No
Usar”, porque se asocia con efectos adversos graves, incluyendo
pancreatitis severa, a veces fatal, que superan sus limitados
beneficios.

e estrefiimiento severo y obstruccion intestinal (bloqueo)
e dolor abdominal

Advertencias de Seguridad Importantes acerca de Eluxadolina [4]. Puede causar

e pancreatitis severa (inflamacién del pancreas), que puede ser fatal.

e espasmo en el esfinter de Oddi, un masculo circular que controla el flujo de jugos digestivos (la bilis, desde el higado y la
vesicula biliar, y las enzimas digestivas del pancreas) al intestino. Este espasmo puede obstruir los ductos (tubos) que drenan la
bilis y los jugos pancreaticos, lo que puede causar dafios en el pancreas y el higado. Los sintomas pueden incluir aparicién o

empeoramiento del dolor abdominal, nduseas y vomito.
e reacciones alérgicas en la piel.
e asma, broncoespasmo, sibilancias y dificultad respiratoria.

e asociarse a un incremento del riesgo de efectos adversos de tipo coronario, incluyendo ataques cardiacos.
e ocasionar abuso y generar dependencia fisica y psicoldgica. Los pacientes pueden presentar euforia y sentirse intoxicados.

Resefia sobre el Sindrome de Colon Irritable [5]

El Sindrome de Colon Irritable (SCI) es un problema intestinal
cronico caracterizado por dolor abdominal intermitente y
alteracion de los habitos intestinales. El dolor se manifiesta
tipicamente como retortijon. La localizacion e intensidad del
dolor pueden variar mucho.

La alteracion de los habitos intestinales en el SCI consiste en
episodios de diarrea y estrefiimiento. Los pacientes pueden tener
diarrea alternando con estrefiimiento, predominando ya sea la
diarrea o el estrefiimiento, y periodos de funcion intestinal
normal. Los pacientes con SCI y diarrea, usualmente tienen
evacuaciones frecuentes, de pequefio a moderado volumen. Estas
generalmente ocurren durante el dia, mas a menudo en la mafiana
o después de una comida. Las deposiciones en pacientes con
estreflimiento son a menudo duras y tienen forma de guijarros.

El estrés psicoldgico y la comida pueden empeorar los sintomas,
mientras que las deposiciones pueden aliviarlos.

Para diagnosticar a un paciente con SCI, primero hay que excluir
todas las patologias conocidas que puedan causar tales sintomas,
como son las infecciones, los tumores y las enfermedades
inflamatorias intestinales.

Ensayos clinicos

La FDA aprobo la eluxadolina, en base a los resultados de dos
grandes ensayos clinicos aleatorios [6]. En conjunto, en los dos
estudios participaron mas de 2.400 pacientes adultos con SCI-D,

que fueron asignados de manera aleatoria a eluxadolina a dosis
de 100 miligramos(mg) o 75 mg de placebo dos veces al dia.

Los ensayos demostraron que, a lo largo de 26 semanas de
tratamiento, mas participantes con SCI-D tratados con
eluxadolina (31% para la dosis de 100mg y 27% para la dosis de
75mg) cumplieron con los criterios principales de mejoria
sintomatica que los que recibieron placebo (17%) [7].

Durante estos ensayos clinicos, sin embargo, los pacientes podian
tomar loperamida, el medicamento antidiarreico méas antiguo,
para tratar la diarrea incontrolada. Por lo tanto, el alivio
sintomatico observado durante los ensayos clinicos en algunos
participantes puede reflejar los efectos terapéuticos de la
loperamida, no de eluxadolina.

Efectos adversos graves

La etiqueta/ficha técnica de eluxadolina advierte sobre efectos
adversos de tipo gastrointestinal, incluyendo dolor abdominal,
nauseas, estrefiimiento y obstruccion intestinal (blogueo) [8].
Aunque la eluxadolina debe aliviar el dolor abdominal asociado
al SCI-D, fue més frecuente el dolor abdominal como evento
adverso entre los pacientes tratados con eluxadolina (4,6% para
la dosis de 100mg y 4,1% para la dosis de 75mg) que en el grupo
placebo (2,6%) [9].

Una forma en que la eluxadolina puede causar dolor abdominal
agudo es provocando espasmos en el esfinter de Oddi [10]. El
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esfinter de Oddi es un musculo circular que controla el flujo de
jugos digestivos (bilis proveniente del higado y vesicula biliar y
enzimas digestivas provenientes del pancreas). Tales espasmos
son un efecto adverso conocido de los opiaceos, como la
eluxadolina. y pueden provocar inflamacién del pancreas
(pancreatitis) y dafio hepatico [11, 12]. El riesgo de estos efectos
adversos es mayor en los pacientes que carecen de vesicula biliar
0 han tenido una obstruccion previa de los conductos que drenan
los jugos digestivos del higado, la vesicula o el pancreas.

El efecto adverso mas frecuente que se present6 durante los
ensayos clinicos aleatorizados fue la pancreatitis, que ocurri6 en
11 sujetos, todos ellos pertenecientes a los grupos tratados con
eluxadolina [13]. Se determiné que tres de estos casos se
debieron a espasmos del esfinter de Oddi en pacientes sin
vesicula [14].

En marzo de 2017, la FDA emitié una advertencia de seguridad
por el aumento de riesgo de pancreatitis grave, que podria
conducir a la hospitalizacion o muerte en pacientes que tratados
con eluxadolina [15]. Desde mayo de 2015, cuando el
medicamento fue inicialmente aprobado, hasta febrero de 2017,
la FDA recibi6 informes de 120 casos de pancreatitis severa o
muerte asociada con el uso del medicamento. La mayoria de los
casos ocurrieron en pacientes sin vesicula biliar, pero también se
dieron casos de pancreatitis que requirieron hospitalizacion en
pacientes con vesicula biliar. Muchos pacientes desarrollaron
sintomas de pancreatitis tras apenas haber consumido una o dos
dosis del medicamento.

Aunque no se menciona en la etiqueta/ficha técnica del farmaco,
la eluxadolina puede aumentar el riesgo de efectos cardiacos
adversos graves. Durante los ensayos clinicos se produjeron
efectos adversos de tipo cardiaco en mas sujetos del grupo
tratado con eluxadolina (aproximadamente 2%) que en el grupo
placebo (1%) [16]. De hecho, hubo tres ataques cardiacos y una
muerte sUbita en sujetos tratados con eluxadolina y no hubo
efectos similares en sujetos que recibieron placebo [17].

El cuadro describe otros efectos adversos relacionados con la
eluxadolina.

Lo que Usted puede hacer

Debido a las graves preocupaciones sobre su seguridad vy la falta
de evidencia de que sea superior a otros tratamientos, la opcion
mas segura, es que Usted No use eluxadolina.

La consulta psicolégica centrada en disminuir el estrés y las
técnicas de relajacion, pueden ayudar a controlar los sintomas del
SCI.

También deberia consultar a su médico sobre formas de
modificar su dieta, incluyendo la dieta conocida como the low-
FODMAT diet, que evita los alimentos que contienen ciertos

azucares y fibras que causan diarrea, estrefiimiento, gases,
hinchazon y dolor abdominal. Una dieta libre de gluten también
puede ayudar a algunos pacientes con SCI.
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Los suplementos de magnesio no alivian los calambres nocturnos
(Magnesium supplements not helpful for nighttime leg cramps)
Worst Pills Best Pills Newsletter, julio de 2017
Traducido por Salud y Farmacos

Los calambres en las piernas (charley horses), ya sean nocturnos
o0 en la madrugada, son muy frecuentes en adultos y afectan a
casi la mitad de los mayores de 50 afios [1]. Aungue no son
graves, pueden provocar dolor repentino e incapacitante y
pueden interrumpir el suefio.

Los suplementos de magnesio se han comercializado, durante
muchos afios y en todo el mundo, para prevenir los calambres en

las piernas sin que se haya comprobado que aporten beneficios
[2,3]. El ensayo clinico mas grande y riguroso para evaluar el
uso de magnesio para prevenir los calambres en las piernas fue
publicado en mayo de 2017 por JAMA Internal Medicine. El
ensayo revel6 que el magnesio no era mejor que el placebo para
controlar este problema, que a menudo es angustiante.

Sobre los calambres en las piernas

Los calambres en las piernas se deben a contracciones subitas e involuntarias de uno o mas musculos [4]. Estas ocurren mas a
menudo en los musculos de la pantorrilla y algunas veces, en los musculos de los pies o los muslos. Por lo general ocurren mientras
la persona esta en la cama, ya sea despierta o dormida, pero algunos pacientes también los experimentan durante el dia [5].

Durante los calambres en la pantorrilla se puede sentir una induracion, y los pies y los dedos tipicamente apuntan hacia abajo. Los
calambres duran de unos segundos a varios minutos, y se resuelven espontaneamente sin tratamiento. EI misculo afectado puede
quedar dolorido durante varias horas después de que haya cedido el calambre.

Aproximadamente el 40% de las personas con calambres nocturnos en las piernas, los experimentan por lo menos tres noches por

semana, y de 5 a 10% los tienen todas las noches [6].

La mayoria de las personas afectadas por los calambres en las piernas no tienen ninguna afeccién médica subyacente, y se desconoce

la raz6n exacta de su ocurrencia [7].

Los calambres en las piernas generalmente ocurren en mujeres embarazadas y tienden a empeorar con la progresion del embarazo
[8]. Las condiciones médicas que pueden causar calambres en las piernas incluyen [9, 10]:
Deshidratacion y deplecion de cloruro de sodio (sal) y otros minerales

Problemas estructurales de los pies, como el pie plano

Enfermedad neuroldgica, incluyendo neuropatia diabética y enfermedad de Parkinson, y
Problemas hormonales, como niveles bajos o altos de hormona tiroidea

Los calambres en las piernas se han asociado al consumo de muchos medicamentos. La evidencia de tal asociacion es més fuerte
para los inhaladores agonistas beta de larga accién (por ejemplo, salmeterol [Advair, Serevent]) y ciertos diuréticos (como la
hidroclorotiazida [Microzide]), que pueden causar deshidratacion y deplecion de sal [11].

Investigacion previa

En el 2012 se publicé una revision sistematica que analizé los
datos de cuatro ensayos clinicos aleatorios que compararon el
uso de magnesio versus placebo en la prevencion de los
calambres musculares no asociados al embarazo en adultos [12].
Los ensayos fueron pequefios, involucrando entre 40y 73
participantes. Veintisiete participantes en el ensayo mas grande
abandonaron antes de terminar el estudio por lo que solo se
obtuvieron datos completos de 46 personas. La edad promedio de
los participantes en los cuatro ensayos fue superior a 60 afios.

Tres de los ensayos analizaron diferentes formas orales de
comprimidos de magnesio que fueron administrados diariamente:
citrato de magnesio, lactato de magnesio y citrato de magnesio
en polvo para diluir en agua. El cuarto ensayo experimento con
sulfato de magnesio administrado por via intravenosa durante
cuatro horas, durante cinco dias consecutivos, una forma de
administracion que no es muy practica para alguien que sufre
calambres en las piernas.

El andlisis de los datos de estos cuatro ensayos muestra que los
tratamientos con magnesio no redujeron significativamente el
namero, intensidad o duracion de los calambres en las piernas.
Los autores de la revision sistematica concluyeron que era poco
probable que los suplementos de magnesio proporcionaran un
beneficio significativo en la prevencion de los calambres
musculares en adultos mayores.

El nuevo ensayo

En el nuevo ensayo publicado en JAMA Internal Medicine,
investigadores de Israel testaron una presentacion diferente de
magnesio conocida como 6xido de magnesio [13]. Seleccionaron
esta presentacion porque una investigacion reciente habia
demostrado que el consumo de dxido de magnesio por via oral
habia logrado un mayor incremento del nivel de magnesio
intracelular en los voluntarios sanos que el citrato de magnesio.

En el 2013, los investigadores inscribieron a 94 adultos que
vivian independientemente en sus propios hogares y habian
experimentado por lo menos cuatro calambres nocturnos en las
piernas durante las dos semanas iniciales del periodo de
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despistaje. Los investigadores asignaron aleatoriamente a los
sujetos, que tenian una edad promedio de 65 afios, para recibir ya
fuera capsulas de 6xido de magnesio o capsulas de placebo antes
de acostarse y durante cuatro semanas. Para minimizar el riesgo
de sesgo, ni los investigadores ni los sujetos sabian quienes
estaban tomando magnesio, y quienes el placebo.

Cada mafiana, durante la duracion del ensayo, incluyendo las dos
semanas iniciales en que se realizé el despistaje y las cuatro
semanas del ensayo, los sujetos registraron el nimero, la
severidad y la duracién de cualquier calambre en las piernas que
hubieran experimentado la noche anterior. También Ilenaron
encuestas para medir la calidad de vida y la calidad de suefio en
el momento de inscribirse al estudio y una semana después de
completar el tratamiento de cuatro semanas.

Los investigadores no encontraron diferencias significativas en el
ndmero, intensidad y duracion de los calambres nocturnos entre
el grupo tratado con magnesio y el grupo placebo. Curiosamente,
los sujetos de ambos grupos experimentaron aproximadamente
tres calambres nocturnos menos por semana durante el ensayo
que en el periodo de despistaje inicial. Estas disminuciones, que
fueron estadisticamente significativas, indican que hubo un
efecto placebo importante. Por Gltimo, no se detectaron
diferencias en la calidad de vida o en la calidad del suefio entre
los dos grupos.

Al igual que los autores de la revision sistemética del 2012, los
investigadores que llevaron a cabo el nuevo ensayo concluyeron
que parece poco probable que los adultos mayores con calambres
nocturnos se beneficien significativamente de los suplementos de
magnesio.

Lo que Usted puede hacer

Recomendamos que no use suplementos de magnesio para
prevenir los calambres nocturnos, pues no se ha demostrado que
sean efectivos. No utilice quinina (QUALAQUIN), que con
frecuencia se prescribe para este problema, pues puede causar
reacciones adversas que ponen en peligro la vida, como
trastornos de la coagulacion, insuficiencia renal aguda y
anormalidades en el ritmo cardiaco [14].

Si experimenta un calambre en las piernas estire con fuerza el
musculo afectado [15]. Por ejemplo, si usted tiene un calambre
en la pantorrilla, trate de flexionar su pie apuntando hacia arriba,
hacia su cabeza. Otra medida para ayudar a estirar el misculo de
la pantorrilla consiste en empujar el pie contra la cabecera o la
pata de la cama, 0 ponerse de pie, con el pie apoyado en el suelo
y presionando firmemente. Masajear el musculo y aplicar calor o
hielo también puede ayudar.

Para prevenir los calambres debe evitar la deshidratacion y, a ser
posible, los medicamentos asociados con la aparicion de
calambres musculares. También puede tratar de hacer
diariamente ejercicios de estiramiento de los musculos de las
piernas: inclinese hacia adelante contra una pared u otro soporte

mientras mantiene las piernas rectas y los pies planos sobre el
piso. Mantenga esta posicion durante 10 a 20 segundos y repita
entre tres y cinco veces. Al principio haga esto varias veces al
dia y antes de acostarse [16]. Un estudio clinico aleatorizado
mostré que el estiramiento nocturno antes de acostarse reduce la
frecuencia y severidad de los calambres nocturnos [17].

Otras medidas preventivas que pueden ayudar consisten en
montar brevemente en bicicleta estatica antes de acostarse y en
mantener las cobijas sueltas y desatadas en los pies de la cama
[18].

Referencias

1. Winkelman JW. Nocturnal leg cramps. Updated October 17, 2016.
UpToDate. https://www.uptodate.com/contents/nocturnal-leg-
cramps. Accessed May 2, 2017.2

2. Maor NR, Alperin M, Shturman E, et al. Effect of magnesium oxide
supplementation on nocturnal leg cramps: A randomized clinical
trial. JAMA Intern Med. 2017;177(5):617-623.

3. Magnesium Diasporal. Magnesium for cramp in the calf and muscle
tension. 2015. http://www.diasporal.com/magnesium-for-muscle-
cramp-in-the-calfs-and-muscle-tensions/. Accessed May 2, 2017.

4. Monderer RS, Wu WP, Thorpy MJ. Nocturnal leg cramps. Curr
Neurol Neurosci Rep. 2010;10(1):53-59.

5. Winkelman JW. Nocturnal leg cramps. Updated October 17, 2016.
UpToDate. https://www.uptodate.com/contents/nocturnal-leg-
cramps. Accessed May 2, 2017.

6. Ibid.

7. Allen RE, Kirby KA. Nocturnal leg cramps. Am FamPhysician.
2012;86(4):350-355.

8. Monderer RS, Wu WP, Thorpy MJ. Nocturnal leg cramps. Curr
Neurol Neurosci Rep. 2010;10(1):53-59.

9. Ibid.

10. Winkelman JW. Nocturnal leg cramps. Updated October 17, 2016.
UpToDate. https://www.uptodate.com/contents/nocturnal-leg-
cramps. Accessed May 2, 2017.

11. Ibid.

12. Garrison SR, Allan GM, Sekhon RK, et al. Magnesium for skeletal
muscle cramps. Cochrane Database of Systematic Reviews 2012,
Issue 9. Art. No.: CD009402. DOI:
10.1002/14651858.CD009402.pub2.

13. Maor NR, Alperin M, Shturman E, et al. Effect of magnesium oxide
supplementation on nocturnal leg cramps: A randomized clinical
trial. JAMA Intern Med. 2017;177(5):617-623.

14. Food and Drug Administration. Serious risks associated with using
Quinine to prevent or treat nocturnal leg cramps (September 2012).
August 31, 2012.
https://www.fda.gov/forhealthprofessionals/learningactivities/lucm31
7811.htm. Accessed May 2, 2017.

15. Winkelman JW. Nocturnal leg cramps. Updated October 17, 2016.
UpToDate. https://www.uptodate.com/contents/nocturnal-leg-
cramps. Accessed May 2, 2017.

16. Ibid.

17. Hallegraeff JM, van der Schans CP, de Ruiter R, de Greef MH.
Stretching before sleep reduces the frequency and severity of
nocturnal leg cramps in older adults: a randomised trial. J
Physiother. 2012;58(1):17-22.

18. Winkelman JW. Nocturnal leg cramps. Updated October 17, 2016.
UpToDate. https://www.uptodate.com/contents/nocturnal-leg-
cramps. Accessed May 2, 2017.



Boletin Farmacos: Farmacovigilancia y Uso Apropiado de Medicamentos 2018; 21 (1)

Los medicamentos para suprimir la acidez se asocian a infecciones severas y diarrea
(Acid-suppressing drugs associated with serious infectious diarrhea)
Worst Pills Best Pills Newsletter, julio de 2017
Traducido por Salud y Farmacos

Los inhibidores de la bomba de protones (IBP) y antagonistas de
los receptores H2 de la histamina (Anti-H2) suprimen la
produccion de acido en el estbmago y por esto son conocidos
como antiécidos. Se utilizan mucho (usualmente sin necesidad)
para tratar la acidez estomacal. Ademas, todos los Anti-H2 e IBP
de venta con receta (a excepcion del dexlansoprazole
[DEXILANT] y pantoprazole [PROTONIX]) han sido aprobados
y son efectivos para tratar la Ulcera gastrointestinal.

Hace mucho tiempo que se sabe que los antiacidos tienen efectos
secundarios graves. Un estudio reciente [1], publicado en la
revista médica JAMA Internal Medicine, confirmo que los
antiacidos se asocian a un efecto secundario particularmente
peligroso: la infeccion recurrente (episodios que se repiten) por
Clostridium difficile. Este estudio es importante porque la
infeccidn por el C. difficile puede ser grave y pone en peligro la
vida, y porque los antidcidos se utilizan mucho y de forma muy
liberal, a pesar de aportar pocos beneficios a largo plazo a
muchos de sus usuarios.

Infeccion por C. difficile

El C. difficile es una bacteria que puede vivir en el intestino
grueso (llamado también colon). Muchas personas tienen C
difficile en el colon, pero no desarrollan ninguna enfermedad.
Esto ocurre porque el colon contiene normalmente millones de
otras bacterias que pueden jugar un papel importante en el
mantenimiento de un colon saludable. Estas bacterias “buenas”
bloquean el sobrecrecimiento de bacterias que pueden causar
problemas de salud como el C. difficile.

Sin embargo, los tratamientos con antibi6ticos matan muchas de
las bacterias “buenas” del colon. Al perder la contencion de
estas bacterias, el C. difficile puede multiplicarse y producir una
toxina que causa diarrea acuosa y célicos estomacales. En casos
severos la infeccion por C. difficile puede ocasionar fiebre,
nausea, deposiciones con sangre y otros sintomas.

Se estima que medio millon de estadunidenses fueron
diagnosticados con infeccién por C. difficile en 2011, y 29.000
de ellos murieron durante los 30 dias posteriores al diagnostico
inicial [2]. Aproximadamente 83.000 de las personas infectadas
experimentaron al menos una recurrencia [3].

El acido del estémago sirve como barrera para las bacterias que
entran en el cuerpo, matando asi a la mayoria de organismos que
se ingieren por la boca. Se especula que al suprimir la cantidad
de acido en el estomago se facilita que ciertas bacterias como el
C. difficile sobrevivan el ambiente del estdmago y lleguen al
colon, lo que puede ocasionar la infeccion [4].

Por esto no sorprende que se haya detectado una asociacion entre
los antidcidos estomacales y la infeccion por C. difficile [5, 6].
En 2012, esta evidencia llevo a la FDA a alertar al pablico y a los
profesionales de la salud sobre el incremento del riesgo de
infeccion por C. difficile asociado al uso de IBP, asi mismo la
agencia requirio (de manera no muy prominente) incluir una
alerta de riesgo en las etiquetas/fichas técnicas de todos los IBP

[7]. En el mismo comunicado, la FDA anuncié que estaba
“revisando” la evidencia sobre la asociacion de los Anti-H2 con
la infeccién por C. difficile, pero la agencia no ha divulgado ain
la conclusion ni ha requerido que se incluya ninguna informacién
sobre una posible asociacion en las etiquetas/fichas técnicas de
ningun Anti-H2.

El estudio de JAMA Internal Medicine

Lo que no se ha establecido de forma definitiva es si los
antidcidos incrementan el riesgo de reincidencia de infeccion por
C. difficile en aquellos pacientes con brotes previos de la
enfermedad, ya que hay estudios sobre el tema que muestran
resultados contradictorios. El estudio de JAMA Internal
Medicine combina y analiza el conjunto datos de estudios
anteriores con el fin de determinar si los antiacidos incrementan
el riesgo de recurrencia de infeccién por C. difficile [8].

El nuevo estudio analizo los datos de méas de 7.700 pacientes con
infeccidn por C. difficile que se habian incluido en 16 estudios
observacionales diferentes. Los pacientes recibieron IBP o Anti-
H2, o0 una combinacion de IBP y Anti-H2, o antidcidos
inespecificos, o no recibieron antiacidos. Mas de la mitad de los
pacientes estaban usando anticidos.

El analisis demostrd que después de ajustar por diferencias de
edad y condiciones de salud, los pacientes que estaban tomando
antiacidos tenian un 38% mas de posibilidades de experimentar
una recurrencia del brote de infeccion por C. difficile. Algunos
de los estudios definieron recurrencia como la repeticion de la
infeccién por C. difficile en los primeros 60 dias tras el brote
inicial, mientras que otros definieron recurrencia cuando la
infeccion ocurri6 en los primeros 90 dias. Los antiacidos
incrementaron el riesgo de recurrencia de la infeccion por C.
difficile durante ambos periodos de tiempo.

Los autores del estudio también analizaron separadamente el
riesgo de recurrencia de la infeccién por C. difficile en ocho
estudios que incluyeron Gnicamente a pacientes que consumian
IBP, y encontraron un incremento del 66% del riesgo de
recurrencia con el uso de estos medicamentos. Por el contrario,
un andlisis separado de siete estudios que incluyeron pacientes
que estaban usando IBP o Anti-H2 y otro estudio que solo
incluyo a pacientes que utilizaban Anti-H2 no detect6 un
incremento del riesgo de recurrencia de la infeccién por C.
difficile al usar estos antiacidos. No esta clara la relevancia de
este Gltimo hallazgo. A pesar de que los Anti-H2 son antiacidos
menos potentes que los IBP [9] y por ello tienen menor riesgo de
presentar ciertos efectos secundarios, en estudios previos [10]
también se habian asociado con infeccion por C. difficile.

Sin embargo, el hallazgo del reciente estudio sobre el incremento
de la recurrencia de la infeccidn por C. difficile por el uso de
antiacidos es preocupante por el uso generalizado de estos
medicamentos, especialmente los IBP. Un estudio demostré que
hasta dos tercios de todas las recetas de IBP fueron para usos no
aprobados o cuya utilidad no ha sido demostrada [11].
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Lo que Usted puede hacer

La mejor forma de prevenir la infeccidn por C. difficile es evitar
el uso innecesario de antibioticos. Si tiene sintomas leves de
catarro de pocos dias de duracidn, similares a los que ocurren
cuando se infectan los senos paranasales o hay dolor de garganta,
es probable que se trate de una infeccion virica. Si este fuera el
caso, los antibioticos no son efectivos y lo pondran en riesgo de
sufrir efectos secundarios y resistencia a los mismos.

Si usted tiene acidez estomacal (reflujo gastroesofagico), hay
varios tratamientos no medicamentosos que pueden aliviar los
sintomas. Evite el exceso de alcohol, café, chocolate o comidas
con alto contenido graso y, para la acidez nocturna, evite comer
cerca de la hora de acostarse y levante la cabecera de la cama.
Estas técnicas, con el tiempo, pueden aliviarle los sintomas de la
acidez.

Si los sintomas persisten, usted puede usar medicamentos mas
seguros y efectivos que los IBP y los Anti-H2. Los antiacidos de
venta libre (MAALOX, TUMS) son los tratamientos mas
antiguos para la acidez y tienen pocos efectos secundarios (a
excepcion de pacientes con enfermedad renal, los cuales deben
evitar tomar antiacidos hasta consultar con su médico).

Si los antiacidos no funcionan, la segunda opcion son los Anti-
H2, que son mas seguros que los IBP porgue tienen menor
potencia para suprimir el acido estomacal y causan menos
efectos secundarios graves. Sin embargo, algunos Anti-H2
pueden ocasionar interacciones graves con otros medicamentos
[12], por eso tiene que decir a su médico qué medicamentos esta
usando antes de comenzar un tratamiento con Anti-H2.

Si eventualmente necesita un IBP para mejorar sus sintomas,
debe discutir los riesgos de tratamiento con su médico. Es
importante tener esta conversacion con su medico, ya que se
abusa del uso de los IBP, frecuentemente para problemas para las
cuales no han sido aprobados y no se ha comprobado que sean
efectivos [13]. Para leer una discusion completa sobre otros
riesgos de los IBP ademas de la infeccion por C. difficile, busque
nuestro articulo en profundidad sobre los IBP, en la edicion de
Worst Pills, Best Pills News de noviembre de 2011 [14].
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Medicamentos que acaban mandando a los pacientes a la sala de emergencias
(Drugs that are most likely to land patients in the emergency room)
Worst Pills Best Pills Newsletter article, junio de 2017
Traducido por Salud y Farmacos

Aungue muchas de las reacciones adversas a los medicamentos
no son graves, algunas pueden ocasionar lesiones peligrosas,
hospitalizacion e incluso la muerte. Una investigacion importante
que se publicé en 1998 en el Journal of the American Medical
Association (JAMA) estimé que en 1994, 2,2 millones de
personas fueron hospitalizadas en EE UU por haber
experimentado reacciones adversas graves a medicamentos, y
hubo mas de 100.000 muertes [1].

Los autores del estudio publicado en JAMA en 1998
demostraron que 70% de estas reacciones medicamentosas
graves, precedieron la hospitalizacion de los pacientes, y por lo
tanto se debian al uso de medicamentos en consulta ambulatoria.
Sin embargo, los investigadores, no analizaron las clases de
medicamentos que causaron esas reacciones adversas.

Un nuevo e importante estudio publicado en JAMA en
noviembre de 2016 muestra que las reacciones adversas causadas
por medicamentos que se utilizan en la consulta ambulatoria
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estan ocasionando que mas adultos mayores acudan a las salas de

emergencia (ERs) y requieran hospitalizacion [2]. El estudio
también identifica a los medicamentos de consumo ambulatorio

que tienen mayor probabilidad de enviar a sus usuarios a las salas
de emergencia.

Cuadro 1: Reacciones medicamentosas adversas de las cuatro clases mas importantes de medicamentos implicados en visitas a las

salas de emergencia de EE UU entre 2013 y 2014.

Clase de medicamentos Efectos adversos mas frecuentes

Anticoagulantes

anticoagulantes o sobredosis

Sangrado del tracto digestivo (por ejemplo, estdmago o colon), piel o heridas, nariz, tracto urinario
(por ejemplo, rifidn o vejiga) o cerebro, pruebas de sangre indicando que hay una cantidad excesiva de

Antibidticos

Reacciones alérgicas, efectos gastrointestinales (por ejemplo, nausea, vomitos o diarrea)

Antidiabéticos

Hipoglucemia (niveles bajos de azlcar en sangre) con: cambios en el estado mental, shock, pérdida de
conciencia, convulsiones, caidas, otras lesiones, mareos, o0 desmayos

Analgésicos opiaceos

Cambios en el estatus mental, pérdida de conciencia, problemas para respirar, mareos, desmayos,
dificultad para andar, sintomas gastrointestinales, dificultades para orinar, reacciones alérgicas.

Sinopsis del estudio

En 2004, los Centers for Disease Control and Prevention (CDC),
the Consumer Product Safety Commission y la FDA lanzaron un
sistema de vigilancia nacional para dar seguimiento a las
reacciones adversas a medicamentosas prescritos en consulta
externa que acababan ocasionando visitas a la sala de
emergencias [3]. El sistema recopila datos de una muestra
representativa a nivel nacional de los hospitales de EE UU que
tienen un minimo de 6 camas y servicio de emergencias de 24
horas [4]. Los datos recolectados pueden utilizarse para estimar
el nimero total de dichas reacciones en EE UU.

Se recaba informacién de cada visita a la sala de emergencias de
los hospitales que participan en el estudio por reaccién adversa a
los medicamentos, incluyendo la edad y sexo del paciente,
detalles clinicos sobre la reaccion adversa, los medicamentos que
esta tomando el paciente, y si fue hospitalizado o enviado a la
casa. Se incluyen las visitas a emergencias por reacciones
adversas tanto a medicamentos de venta con receta como de
venta libre, suplementos dietéticos, productos homeopaticos o
vacunas.

Las reacciones adversas a medicamentos se clasifican en los
siguientes seis tipos:1) efectos adversos (por ejemplo, vémito o
sangrado), 2) reacciones alérgicas, 3) efecto medicamentoso
excesivo o sobredosis, 4) efectos secundarios (por ejemplo,
atragantamiento), 5) ingestion accidental por un nifio o 6)
reaccion a vacunas.

El estudio publicado en 2016 en JAMA, que fue liderado por un
grupo de investigadores del CDC, describe las caracteristicas de
las visitas a emergencias por reacciones adversas a
medicamentos que ocurrieron en 2013 y 2014 y los cambios en
estas reacciones desde 2005 y 2006.

Principales hallazgos

Los investigadores estimaron que anualmente, en 2013 y 2014,
hubo cuatro visitas a emergencias por reacciones adversas a
medicamentos por cada 1.000 personas. Segun nuestros calculos,
esto se traduce en mas de 1,2 millones de visitas anuales a las
salas de emergencias en EE UU. La tasa anual de esas visitas a
emergencias ha ido incrementando gradualmente desde 2005 y
2006, cuando era de 2,6 visitas por 1.000 personas, lo que se
traduce aproximadamente en 768.000 visitas por afio.

No sorprende que la mayoria de estas visitas a emergencias por
reacciones adversas a medicamentosas sean de adultos mayores
(de 65 afios 0 mas). Aproximadamente 35% de las visitas que
ocurrieron en 2013 y 2014 fueron de adultos mayores. El
incremento de la tasa de visitas a emergencias por reacciones
adversas a medicamentos entre los adultos mayores en afios
recientes es particularmente problematico: en 2005 y 2006 hubo
5,2 visitas anuales por cada 1.000 adultos mayores, y en 2013 y
2014 la tasa aumentd a 9,7, un incremento de mas del 80%. Entre
los adultos de 50 a 64 afios, la tasa se increment6 de 2,5 visitas
por 1.000 en 2005 y 2006 a 4,3 por 1.000 en 2013 y 2014, un
incremento de 72%. Se observaron menores incrementos entre
los grupos mas jovenes.

En 2013 y 2014, el 84% de las visitas a emergencias por
reacciones adversas a medicamentos involucraron a un solo
medicamento, mientras que dos o mas medicamentos jugaron un
papel en las otras visitas. Los tipos de reacciones
medicamentosas adversas mas comunes fueron por un efecto
excesivo o por sobredosis del medicamento (37%), efecto
adverso (28%) y reaccion alérgica (26%).

Un poco mas de una cuarta parte de todas las visitas a
emergencias por reacciones adversas a medicamentos resultaron
en hospitalizacion. La proporcion de adultos mayores que
requirieron hospitalizacion después de dichas visitas a
emergencias fue de 44%, la mas alta para cualquier grupo de
edad. Ademas, la tasa de hospitalizacién por reacciones adversas
a medicamentos entre adultos de 65 afios 0 mayores fue siete
veces mayor que la tasa de la gente de menos de 65 afios (4,2
versus 0,6 hospitalizaciones anuales por 1.000 personas,
respectivamente).

El estudio publicado en JAMA probablemente subestimé el
namero de reacciones adversas a medicamentos que se originan
en las consultas ambulatorias por muchas razones. Primero, el
estudio no incluyd a los pacientes con reacciones adversas a
medicamentos que fueron tratadas o fueron directamente
admitidos al hospital sin pasar por ninguna sala de emergencias,
como por ejemplo los consultorios médicos. Segundo, los
médicos de urgencias, como muchos profesionales de la salud,
usualmente no identifican las reacciones adversas a
medicamentos, particularmente las que son menos graves.
Tercero, el sistema nacional de vigilancia utilizado por el equipo
de investigacion no capta las reacciones adversas a
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medicamentos que provocan la muerte del paciente. Finalmente,

los datos excluyeron las visitas a emergencias relacionadas con el

abuso intencional de medicamentos.

Cuadro 2: 15 medicamentos implicados en las visitas a emergencias por reacciones adversas a medicamentos en adultos de 65 afios o

Mayores en 2013 y 2014
Nombre Genérico Algunos nombres de marca  Clase de medicamentos Proporcion de casos
warfarina Coumadin, Jantoven Anticoagulante 32%
insulina Humalog, Humulin, Lantus, Medicamento para la diabetes 13%
Levemir, Novolin, Novolog
clopidogrel* Plavix Antiplaquetario 10%
aspirina Durlaza Antiplaquetario/anti-inflamatorio no 7%
esteroideo (AINE)
rivaroxaban** Xarelto Anticoagulante 3%
lisinopril* Prinivil, Zestril Inhibidor de la enzima conversora de la 3%
angiotensina- para la hipertension

metformina* Fortamet, Glucophage Medicamento para la diabetes 3%
glipizida* Glucotrol Medicamento para la diabetes 2%
sulfamethoxazole- Bactrim, Septra Antibidtico 1%
trimethoprim

dabigatran** Pradaxa Anticoagulante 1%
acetaminofen-hydrocodone Anexsia, Norco Opiéaceo analgésico 1%
metoprolol Lopressor, Toprol-XI Beta blogueante, para la hipertension 1%
enoxaparina Lovenox Anticoagulante 1%
gliburida* Diabeta, Glynase Medicamento para la diabetes 1%
glimepirida* Amaryl Medicamento para la diabetes 1%

* Clasificado como de Uso Limitado por el Public Citizen’s Health Research Group.
** Clasificado como No Usar durante Siete Afios por el Public Citizen’s Health Research Group (hasta julio de 2018 para el rivaroxaban y

noviembre de 2017 para dabigatran).

Medicamentos implicados con mayor frecuencia

Segun el estudio de JAMA, las cuatro clases de medicamentos
que con mayor frecuencia se asociaron a visitas a emergencias
por reacciones adversas a medicamentos en 2013y 2014 y la
proporcién estimada para cada grupo de edad, fue:
anticoagulantes (adelgazantes de la sangre), 18%
antibidticos, 16%

medicamentos para la diabetes, 13%

analgésicos opiéceos (calmantes del dolor) 7%

Estas mismas cuatro clases de medicamentos fueron las que con
mayor frecuencia estuvieron implicadas en las visitas a
emergencias por reacciones adversas a medicamentos durante la
década anterior. El Cuadro 1 muestra ejemplos de las reacciones
adversas a estas clases de medicamentos que experimentaron los
pacientes que acudieron a emergencias con mayor frecuencia.

Las clases de medicamentos implicadas con mayor frecuencia en
las visitas a emergencias por reacciones adversas vario con la
edad. Entre los nifios y adolescentes (individuos de 19 afios o
menores) los antibidticos fueron los medicamentos que
estuvieron implicados con mayor frecuencia, por un amplio
margen, mientras que entre los adultos mayores fueron los
anticoagulantes y los medicamentos para la diabetes.

El cuadro 2 (arriba) enumera las 15 principales clases de
medicamentos implicados en las visitas a emergencias de los
adultos mayores. El principal medicamento, la warfarina
(Coumadin, Jantoven) estuvo implicado en 32% de estas visitas.

Lo que Usted puede hacer

Para minimizar el riesgo de terminar en emergencias por una
reaccion adversa a medicamentos siga nuestras 10 reglas para el
uso mas seguro de medicamentos, las cuales fueron publicadas
en la edicién de Worst Pills, Best Pills News de marzo de 2015.
Estas reglas también se encuentran en linea en
www.worstpills.org.
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Un estudio descubre que se oculté informacion sobre los efectos adversos de Orlistad durante los ensayos clinicos
(Study uncovers serious underreporting of harms in orlistat’s trials)
Worst Pills Best Pills Newsletter, Junio de 2017
Traducido por Salud y Farmacos
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En 2006, El Public Citizen’s Health Research Group solicit6 a la
FDA que prohibiera la prescripcion del medicamento para la
pérdida de peso orlistat (Xenical), debido a que expone a los
pacientes a riesgos graves que sobrepasan en gran medida sus
beneficios minimos [1, 2, 3]. En 2011, una segunda peticion
buscé prohibir una versién menos potente de venta libre, Alli, y
Xenical. En ambas ocasiones la agencia neg6 nuestra peticion.

Un estudio reciente realizado en Dinamarca aporté evidencia
nueva que apoya nuestra posicion [4]. El estudio demuestra que
los efectos secundarios de orlistat que se detectaron durante los
ensayos clinicos realizados por el fabricante para apoyar la
solicitud de comercializacion del medicamento no fueron
reportados adecuadamente en los articulos publicados en las
revistas médicas. El estudio fue publicado en agosto de 2016 en
PLOS Medicine.

Sobre Orlistat

En 1999 la FDA aprobd el Xenical, el nombre de marca de
orlistat, como medicamento para inducir y mantener la pérdida
de peso en individuos obesos con un indice de masa corporal
(IMC: una medida de la grasa del cuerpo, que se basa en el peso
y talla de los adultos) de 30 o mayor, y aquellos con IMC de 27 o
mas con algunos factores de riesgo, tales como hipertension,
diabetes, o niveles altos de grasa en sangre [5]. (El IMC normal
es de 18.5 a 24.9) [6].

En 2007, la agencia aprobd la presentacion de venta libre de
orlistat (Alli), que contiene la mitad de la dosis de Xenical, para
los individuos con “sobrepeso” [7]. Ambas presentaciones estan
aprobadas especificamente para complementar una dieta baja en
calorias. Orlistat reduce la absorcion de la grasa de los alimentos
ingeridos; es por esto que hay que tomarlo con cada comida que
contenga grasa.

Nuestra peticion de 2011 afirmaba que la pérdida de peso que los
usuarios de orlistat experimentaron durante los ensayos clinicos
fue minima [8].

Otro ensayo demostrd que los sujetos obesos que tomaron la
mitad de la dosis y la dosis completa de Xenical durante un afio
perdieron Unicamente 5, 6 y 7,1 libras, respectivamente, mas que
los participantes en el grupo placebo. De igual manera, un
estadistico de la FDA que reviso los ensayos con Alli concluyd
que los usuarios con sobrepeso pueden esperar perder solamente
de dos a cuatro libras mas que aquellos que para perder peso
Unicamente siguen una dieta y rutina de ejercicios.

En 2016, una revision de los estudios con orlistat encontr6 que
solo 44% de los pacientes que tomaron orlistat perdieron al
menos 5% de su peso corporal inicial [9]. Un estudio de base
poblacional que dio seguimiento a cerca de 17.000 usuarios de
orlistat demostré que el 94% descontinué el medicamento
durante el primer afio de uso, una tasa de interrupcion mucho
mas alta de la que se habia informado en los ensayos clinicos que
apoyaron la aprobacion del medicamento por parte de la FDA
[10].

Los posibles efectos adversos graves de orlistat superan sus
modestos beneficios, y resultan de la elevada capacidad del
medicamento para penetrar varios tejidos, incluyendo lesion
hepatica grave o insuficiencia hepatica, que puede requerir un

trasplante de higado y ocasionar la muerte, calculos renales,
insuficiencia renal e inflamacion del pancreas [11, 12]. Otros
efectos secundarios menos graves pero comunes son el dolor
abdominal, gas, urgencia fecal y deposiciones oleosas. El orlistat
interfiere con la absorcion de las vitaminas liposolubles (A, D, E,
y K) y ciertos medicamentos. También interact(ia con
medicamentos de uso frecuente. Por ejemplo, el orlistat puede
disminuir el efecto de la warfarina oral (Coumadin, Jantoven) y
del reemplazo de la hormona tiroidea, levothyroxina (Levo-T,
Levoxyl, Synthroid, Tirosint, Unithroid) [13].

El estudio PLOS Medicine

Los investigadores daneses compararon los detalles de todos los
efectos secundarios que afectaron a los participantes inscritos en
los ensayos clinicos aleatorios con orlistat que se reportaron en
dos fuentes: los articulos de las revistas médicas que presentaron
los resultados de los ensayos y los reportes correspondientes a
estos ensayos que se enviaron a Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) para que aprobara su comercializacion
[14]. El estudio resumid los hallazgos de siete ensayos. Juntos,
estos ensayos que se realizaron a mediados de los afios noventa
incluyeron a mas de 4.200 participantes.

Los investigadores encontraron que solo entre 3% y 33% del
total de los efectos secundarios incluidos en cuatro de los siete
reportes de los estudios clinicos entregados a EMA fueron
reportados en las correspondientes publicaciones en revistas
médicas, incluso aln cuando las publicaciones expresaban
explicitamente que todos los efectos secundarios habian sido
reportados. Los investigadores no pudieron calcular el porcentaje
de efectos no reportados en las otras tres publicaciones porque
esas publicaciones no informaron sobre los efectos secundarios
de todos los participantes.

En un ensayo, los investigadores identificaron mas de 1.300
efectos secundarios que no se mencionaron en el texto principal
del informe del estudio clinico entregado a la EMA, pero que se
habian incluido en el anexo al informe del estudio clinico.
Resultd que muchos pacientes experimentaron multiples
episodios separados de los mismos efectos secundarios, y el
fabricante conto estos efectos secundarios como si solo hubieran
ocurrido una vez por paciente. Ademas, en este ensayo, los
usuarios de orlistat experimentaron casi el doble de dias con
efectos secundarios que aquellos en el grupo control que
recibieron placebo. Ademas, los efectos secundarios que
ocurrieron entre los usuarios de orlistat fueron mas graves que
los que afectaron al grupo control. Los investigadores observaron
que esta informacidn, sobre este ensayo clinico, no se incluy6 ni
el texto principal del informe del estudio clinico entregado a la
EMA ni en las publicaciones en revistas.

Los investigadores también descubrieron que las instrucciones
para que los investigadores implementaran el protocolo incluian
varias formas que podrian haber jugado un papel en minimizar la
apariencia de efectos secundarios asociados al orlistat.

Al no informar sobre todos los efectos secundarios de orlistat en
los articulos sobre los ensayos clinicos que se publicaron en las
revistas y no resumir claramente los datos de los efectos
secundarios en los informes de los ensayos clinicos entregados a
la EMA, los fabricantes minimizaron los riesgos del
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medicamento y distorsionaron el perfil riesgo-beneficio que los
médicos y otros leyeron en esos articulos.

Lo que Usted puede hacer

Si usted tiene sobrepeso o0 esta obeso, no debe tomar nunca
orlistat para perder peso. De la misma manera, no sea victima de
otros medicamentos disponibles en el mercado para perder peso.
A cambio, busque una solucidn a largo plazo que sea efectiva 'y
segura para perder todas los kilos no deseados: ejercicio regulary
una dieta baja en calorias.
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Efectos adversos de los antihipertensivos que no se suelen monitorear ni se tratan
(Side effects of blood pressure drugs often unmonitored, unaddressed)
Worst Pills Best Pills Newsletter, Junio de 2017
Traducido por Salud y Farmacos

Los inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina
(IECA) y los blogueantes del receptor de la angiotensina Il (BRA
I1) son efectivos en el tratamiento de la hipertension,
insuficiencia cardiaca y enfermedad renal. También se utilizan
con mucha frecuencia. Se estima que en EE UU se surtieron 164
millones de recetas de IECAs y 86 millones de BRA 11 [1].

Sin embargo, estos medicamentos pueden ocasionar efectos
secundarios graves. Se sabe desde hace mucho tiempo que en
algunos pacientes estos medicamentos afectan la funcién renal y
elevan peligrosamente los niveles de potasio en la sangre. Por
eso, las guias y las etiquetas/fichas técnicas de algunos de estos
productos recomiendan controlar la funcién renal y los niveles de
potasio de los pacientes antes y después de comenzar o de
incrementar la dosis de IECA o de BRA I, y después hacerlo
periddicamente [2].

Dos estudios nuevos publicados este afio confirmaron que los
IECA y los BRA 1l pueden dafiar los rifiones e incrementar los
niveles de potasio. Los estudios indican también que muchos
médicos no estan siguiendo la recomendacién de prestar atencion
a estos efectos secundarios vy, si fuese necesario, ajustar la terapia
en los pacientes tratados con IECAs o BRA II.

10

Acerca de los medicamentos

Los IECA y los BRA Il intervienen en una via bioldgica que es
crucial para la regulacion de la presion arterial y el balance
electrolitico en el cuerpo; esta via se conoce como el sistema
renina-angiotensina-aldosterona. Cuando se utilizan
individualmente, estos medicamentos son muy beneficiosos para
el tratamiento de la hipertensidn, y algunos también disminuyen
la progresién de la insuficiencia cardiaca, la enfermedad
cardiovascular y la enfermedad renal cronica.

Los IECA y los BRA 11 inducen el dafio renal

Un estudio publicado en el BMJ analizé las historias clinicas
electronicas de mas de 120.000 pacientes que residen en Reino
Unido, para documentar la ocurrencia de disminuciones subitas
de la funcién renal inmediatamente después de iniciar
tratamiento con IECAs 0 BRA 1l y el impacto de su uso a largo
plazo en la salud [3]. Los autores observaron la cantidad de
creatinina en sangre, que se mide rutinariamente para evaluar la
funcidn renal de los pacientes. Un aumento en la creatinina
indica una reduccion en la funcién renal. Casi 2% de los
pacientes experimentaron una reduccion sustancial de la funcion
renal, definida por un incremento de la creatinina de 30% o
superior, durante los primeros dos meses tras haber comenzado
tratamiento con un IECA o BRA 1I.
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Estos pacientes, en un periodo de seguimiento de hasta de 10
afios, experimentaron tasas significativamente mas altas de
enfermedad renal terminal (para la cual el paciente requiere
dialisis o transplante renal), ataque cardiaco, insuficiencia renal y
muerte que los pacientes con un incremento de la creatinina
inferior al 30%.

Durante mucho tiempo se pensaba que incrementos de la
creatinina inferiores al 30% después de que el paciente iniciara
un tratamiento con IECAs o BRA Il no eran dafiinos. Pero este
estudio encontrd que incrementos de la creatinina entre 10 y 30%
durante los dos primeros meses después de comenzar tratamiento
con un IECA o un BRA I, que sucede en cerca del 15% de los
pacientes, también se asocia a un incremento de enfermedad
renal terminal, ataque cardiaco, insuficiencia renal y muerte, y el
riesgo aumenta cuando aumentan mas los niveles de la
creatinina.

IECAS y BRA 11 disponibles en el Mercado estadounidenses
(excluye las combinaciones de medicamentos)

Inhibidores de la enzima conversora de la angiotensina-
IECAS

Nombre genérico Nombre comercial

benazepril Lotensin

captopril* Only Available In Generic
enalapril* Epaned, Vasotec
fosinopril* Only Available In Generic
lisinopril* Prinivil, Qbrelis, Zestril
moexipril Only Available In Generic
perindopril* Aceon

quinapril* Accupril

ramipril* Altace

trandolapril* Mavik

Bloqueantes del receptor de la angiotensina Il (BRA 1)

Nombre genérico Nombre comercial

azilsartan Edarbi
candesartan* Atacand
eprosartan Teveten
irbesartan* Avapro
losartan* Cozaar
olmesartan Benicar
telmisartan* Micardis
valsartan* Diovan

Todos los medicamentos que aparecen en el cuadro se han
designado como de Uso Limitado, excepto el azilsartan, que se
ha designado como No Usar durante siete afios (hasta al menos
marzo de 2018)

* La FDA lo aprob6 para el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca, la enfermedad cardiovascular o enfermedad renal
ademas de para la hipertension.

Muchos pacientes no son controlados ni manejados de
manera segura

El otro estudio publicado en BMJ Open tenia como objetivo
determinar la medida en que los proveedores de atencién
primaria de salud en el Reino Unido controlaban la funcién renal
y los niveles de potasio en sangre después de iniciar una terapia
con IECA o BRA 11 [4]. Los autores analizaron las historias
clinicas de mas de 220.000 pacientes que comenzaron
tratamiento con IECAs o BRA 11 entre el 2004 y marzo de 2014.

El estudio encontré que las recomendaciones indicadas en las
guias, el control de los niveles de creatinina al mes de comenzar
la terapia y los controles de seguimiento a las dos semanas de
haber comenzado el tratamiento, solo se habian hecho al 10% de
esos pacientes. A mas de la mitad de los pacientes no se les hizo
el control inicial de los niveles de creatinina durante el periodo
comprendido entre un afio antes o dos meses después de haber
comenzado el tratamiento con estos medicamentos.

Es especialmente preocupante que cuando se monitoreé la
funcion renal de los pacientes y sus niveles de potasio, casi nunca
se siguieron las recomendaciones de las guias, ni siquiera en
casos en que se detectaran niveles preocupantes. Ochenta por
ciento de los pacientes que experimentaron un incremento de la
creatinina de 30% o superior, o niveles peligrosamente altos de
potasio, después de comenzar el tratamiento con IECAs 0 BRA
I1, continuaron con los medicamentos durante mas de 30 dias, y
entre el 60 y 65% durante mas de 90 dias después de que se
detectaran niveles preocupantes.

Lo que dicen los estudios

En conjunto, estos dos nuevos estudios confirman que los IECAs
y los BRA 11 pueden ser peligrosos para algunos pacientes, y
pueden causar dafios a largo plazo, y los proveedores de servicios
salud con frecuencia son negligentes en controlar y proteger a los
pacientes de estos dafios. Incluso diminuciones pequefias de la
funcién renal, inmediatamente después de comenzar tratamiento
con un IECA o un BRA II, se asocian a un incremento del riesgo
a largo plazo de enfermedad cardiaca y renal que pone en peligro
la vida, lo que hace que sea criticamente importante administrar
0 prescribir estos medicamentos Unicamente a los pacientes que
los pueden tolerar con seguridad.

Lo que Usted puede hacer

Para la hipertension, inicialmente el medicamento de eleccion
debe ser un diurético tiazidico como la hidrochlorotiacida
(MICROZIDE).

Para muchos pacientes hipertensos, con insuficiencia cardiaca o
enfermedad renal, que no se controlan con un diurético, los
IECAs y los BRA 11 son medicamentos efectivos.

Su proveedor de servicios de salud debe realizar un control
cuidadoso, evaluando su funcién renal y niveles de potasio tanto
antes como poco después de comenzar el tratamiento con
cualquiera de estos medicamentos o después de incrementar la
dosis.

Aungue los IECA y los BRA 11 pueden causar dafio renal y
aumentar los niveles sanguineos de potasio a niveles peligrosos
si se toman solos, es mucho mas probable que esto ocurra si se
toman combinados. Es por esta razon que hemos advertido
previamente a los lectores de Worst Pills, Best Pills News que
nunca combinen IECAs y BRA Il [5].
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Introduccion [1,2]

Los accidentes de trafico ocasionan, ademas de muertes, lesiones
graves que en algunos casos dejan secuelas de por vida o causan
algin grado de incapacidad, generando un grave problema de
salud publica, asi como elevados costes econémicos, tanto
sanitarios como sociales.

Aunque existen diversos factores que influyen en el origen de los
accidentes de tréfico (velocidad inadecuada, distracciones,
ingesta de alcohol y/o drogas de abuso...), el consumo de
medicamentos es objeto de creciente interés. Segun el ultimo
informe del Instituto Nacional de Toxicologia, el 43,1% de los
conductores fallecidos en accidentes de trafico presentaron
resultados toxicoldgicos positivos a alcohol, drogas de abuso y
psicofarmacos o a sus combinaciones. De ellos, el 66,9% fueron
positivos a alcohol, el 31,6% a drogas y el 26,5% a
psicofarmacos.

Un aspecto bésico a resaltar es que la gran mayoria de los
accidentes de tréfico son evitables y por lo tanto prevenibles. La
prevencion de los accidentes de trafico requiere de la implicacion
de todos los protagonistas que intervienen en el proceso, en el
caso de los relacionados con el consumo de medicamentos: el
paciente que lo consume, el profesional que lo prescribe o
dispensa, el laboratorio farmacéutico, y las Autoridades
Sanitarias y de Tréfico.

De la necesidad de aunar esfuerzos para que la poblacion tenga la
informacion adecuada sobre la influencia de los medicamentos (y
en determinados casos de la patologia de base) sobre la
conduccion, surge el documento de consenso sobre
medicamentos y conduccién en Espafia: informacion a la
poblacion general y papel de los profesionales sanitarios,
elaborado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (AEMPS) y la Direccion General de Trafico, junto
con la Universidad de Valladolid, y basado en las
recomendaciones del proyecto europeo DRUID [3] (Driving
Under the Influence of Drugs, Alcohol and Medicines) entre
otras iniciativas internacionales.

El objetivo de este boletin INFAC es dar a conocer este
documento de consenso, haciendo hincapié en sus objetivos
generales: sensibilizar y proporcionar informacion adecuada,
tanto a los profesionales sanitarios como a la poblacién general,
sobre los efectos negativos que determinados medicamentos
pueden tener en la conduccion.

Efectos de los medicamentos sobre la capacidad de
conduccion [1,4]
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Los medicamentos pueden afectar la conduccidn por sus efectos
terapéuticos o por sus efectos secundarios. La somnolencia, la
pérdida de la coordinacion psicomotora, los cambios en el
comportamiento, los trastornos del equilibrio y las alteraciones
sensoriales son los efectos mas importantes.

La relacién medicamentos-conduccién no siempre es negativa,
puesto que el medicamento en cuestién puede controlar la
patologia y mejorar la aptitud de conduccion. En cualquier caso,
se debe evaluar el balance beneficio/riesgo e informar al
paciente.

Los medicamentos que se prescriben de manera mas frecuente y
que afectan a la capacidad de conduccién son: analgésicos
opioides, antiepilépticos, benzodiazepinas, hipnéticos sedantes,
algunos antidepresivos y antihistaminicos de primera generacion.
En el Cuadro hay un listado (no exhaustivo) de aquellos
medicamentos cuyos efectos sobre la conduccion son més
importantes y/o estdn mejor estudiados.

Recomendaciones para la prescripcion [1]

Al prescribir medicamentos que pueden alterar la capacidad de
conduccion se debe prestar especial atencién a los pacientes con
mayor riesgo como son los pacientes de edad avanzada, pacientes
polimedicados, patologias de especial riesgo (diabetes,
insuficiencia renal, epilepsia, enfermedad de Parkinson,
depresidn...) y conductores profesionales, o que conduzcan mas
de 40 minutos seguidos al dia, o personas que manejen
magquinaria peligrosa. Hay que tener en cuenta, ademas, que en el
momento de obtener o prorrogar el permiso o licencia de
conducir, en la practica, es infrecuente la introduccion de una
restriccion o denegacién del permiso de circulacion por la
medicacion que esté tomando la persona que solicita el permiso.

Si la utilizacién del medicamento puede suponer un riesgo para
el paciente, se deberia;

« seleccionar la alternativa que no presente efectos sobre la
capacidad de conduccion o que estos sean minimos.

« elegir la via de administracién que produzca menos efectos
sistémicos (tdpica, nasal) y ajustar las dosis y/o los horarios de
las tomas (por ejemplo, dosis Unica nocturna).

« valorar siempre la especial sensibilidad a los medicamentos en
las personas mayores, los pacientes con insuficiencia renal, los
diabéticos, etc.


http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2017/es_def/adjuntos/INFAC_Vol_25_n_7_medicamentos_y_conducci%C3%B3n.pdf
http://www.osakidetza.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2017/es_def/adjuntos/INFAC_Vol_25_n_7_medicamentos_y_conducci%C3%B3n.pdf

Seria una herramienta muy Util un aviso automatico al
profesional que prescriba un medicamento con efectos en la
conduccion a través de una alerta en la historia clinica,
ofreciendo la recomendacion para una prescripcion mas segura o
informando de una alternativa si la hubiera. En estos casos, el
profesional sanitario al recibir la alerta informaria al paciente y le
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daria la recomendaci6n oportuna, citandole tras un periodo de

tratamiento para una nueva valoracién. Actualmente, en el
sistema de prescripcion electronica de la CAPV (Presbide) la
informacién de medicamentos y sus efectos sobre la conduccion,
en concreto la somnolencia, se incluye en el apartado de
recomendaciones al paciente, pero de momento no se han
desarrollado mas ayudas a la prescripcion.

Cuadro: Medicamentos que pueden interferir en la conduccion (modificada de las referencias [2, 5y 6])

Grupo terapéutico

Posibles efectos

Comentarios

ANSIOLITICOS
HIPNOTICOS

Benzodiazepinas (BZD),
Z-hipnéticos (zolpidem,
zopiclona).

Alteraciones psicomotrices y de
alerta, incluso a dosis terapéuticas.

Sedacidn excesiva y somnolencia.

Los pacientes tratados con BZD deberian evitar la
conduccion, especialmente durante las primeras horas
de la mafiana por la somnolencia residual.

Teoricamente las BZD de semivida de eliminacion corta
(triazolam,...) y los Z-hipnéticos son menos
susceptibles de provocar somnolencia residual, pero el
riesgo no desaparece por completo.

ANALGESICOS OPIOIDES

Morfina, codeina, fentanilo,
buprenorfina, tramadol, etc.

Somnolencia, disminucién de la
alerta psiquica y/o fisica e incluso
vertigo, efectos que se pueden
esperar especialmente al inicio del
tratamiento, tras un cambio de dosis
y/o al administrarlo conjuntamente
con alcohol o antipsicéticos.

Las personas que utilizan este tipo de medicamentos no
deberian conducir vehiculos.

Varios autores afirman que una prohibicién absoluta es
excesiva, especialmente en los tratamientos cronicos;
los pacientes podrian conducir una vez que se
establezca la dosis y se asegure de que el opioide no
causa sedacion. Se debera tener precaucion en los
incrementos de dosis.

ANTIDEPRESIVOS

Triciclicos (AT): amitriptilina,
imipramina, etc.

ISRS: fluoxetina, paroxetina,
etc.

Los AT presentan en mayor medida
efectos anticolinérgicos (vision
borrosa), sedacion e hipotensién
ortostatica.

La supresidn radical produce:

AT: alteraciones digestivas y del
suefio, y letargo.

ISRS: vértigo, fotofobia y
parestesias.

Se recomienda que los pacientes con depresién mayor
no conduzcan hasta que el tratamiento se haya
estabilizado.

Los ISRS afectan en menor medida a la capacidad de
conducir.

ANTIEPILEPTICOS
Fenitoina, carbamazepina,
lamotrigina, topiramato, etc.

Ataxia (descoordinacion motora),
temblor, somnolencia, letargo,

estados de confusién o aturdimiento.

La Normativa de Trafico establece que una persona con
epilepsia puede conducir si no ha sufrido una crisis en
un afio, como minimo

ANTIPARKINSONIANOS

Levodopa, pramipexol,
ropinirol, etc.

Con levodopa es frecuente una
pérdida progresiva de eficacia hacia
los 3-5 afios, con aparicion de
sintomas parkinsonianos acusados.

Pramipexol y ropinirol pueden
provocar somnolencia y episodios
repentinos de suefio

Hay que tener en cuenta en estos pacientes las posibles
fluctuaciones en la respuesta motriz (inmovilidad,
acinesia, bloqueos motrices, temblores, etc.). La
incidencia de efectos adversos de tipo neuroldgico con
los antiparkinsonianos es muy elevada, observandose en
mas el 25% de los pacientes movimientos involuntarios,
confusidn, alucinaciones e hipotension ortostatica, entre
otros.

ANTIPSICOTICOS

Clorpromazina, flufenazina,
olanzapina, risperidona, etc.

Somnolencia y vision borrosa.

Al inicio del tratamiento sintomas
extrapiramidales como
parkinsonismo, acatisia y distonia,
segun dosis.

Los pacientes esquizofrénicos o con otros cuadros de
naturaleza psicética sélo deben conducir cuando estén
adecuadamente estabilizados.

Aun asi, se recomienda viajar acompafiados, moderar la
velocidad, evitar horas punta y los viajes nocturnos, etc.
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ANTIHISTAMINICOS H1

* de primera generacion:
ciproheptadina, clorfenamina,
difenhidramina,
dimenhidrinato, hidroxicina,
etc.

* de segunda generacion:
loratadina, mizolastina,
cetirizina, etc.

Somnolencia y vision borrosa.

Efectos neuroldgicos: ansiedad,
parestesia, alteraciones visuales e
incluso alucinaciones.

Evitar conducir bajo la influencia de medicamentos
antihistaminicos de primera generacién.

El riesgo de somnolencia de los antihistaminicos de
segunda generacion es inferior al de los «clasicos»,
aunque no puede descartarse por completo.

El hecho de utilizarse para sintomas no relacionados
con el sistema nervioso (alergias, por ejemplo) y en
presentaciones que no requieren receta médica,
contribuye a confundir a los pacientes no informados.

ANTIDIABETICOS

Insulina, antidiabéticos orales.

Posibilidad de hipoglucemia intensa,
sobre todo con insulina y
sulfonilureas.

Los cuadros de hipoglucemia
asociados a otros antidiabéticos
orales suelen ser menos intensos y
menos frecuentes.

Ante el menor signo de mareo, deberia apartarse al
arcén y, si es posible, tratar su hipoglucemia con una
pequefa cantidad de azdcar.

Los diabéticos deben conocer perfectamente los
sintomas asociados a la hipoglucemia y estar preparados
para actuar con rapidez. Esto supone que pueden
conducir siempre que tengan bien controlada su
diabetes.

PROCINETICOS

Metoclopramida, cleboprida,
etc

Son capaces de perturbar
temporalmente la capacidad visual.

Los agentes midriaticos pueden requerir varias horas
desde su aplicacion para normalizar la visién y esta
formalmente desaconsejado conducir bajo sus efectos.

En general, los preparados oftalmicos antiglaucoma
deben ser adecuadamente contrastados en los pacientes
para comprobar sus efectos sobre la vision, antes de
poder conducir con seguridad.

Igualmente, no se aconseja la conduccién de vehiculos
en las personas a las que se hayan aplicado lagrimas
artificiales, al menos hasta que la vision esté
completamente restaurada.

PLANTAS MEDICINALES

Valeriana, lGpulo, melisa,
pasiflora.

Poseen propiedades hipnéticas y
sedantes.

Incluyen en el envase el pictograma medicamentos y
conduccién cuando el preparado sélo lleva una planta y
en cantidad conocida. Sin embargo, hay muchas
mezclas de plantas medicinales (que incluyen alguna o
varias de las plantas mencionadas en cantidades muy
variables y desconocidas) que no llevan el pictograma
medicamentos y conduccion.

OTROS

Melatonina.

Propiedades hipnéticas.

Puede causar somnolencia

Los preparados con dosis inferiores a 2 mg no requieren
receta médica.

Facil disponibilidad a través de internet, incluso a dosis
de 2 mg 0 mayores.

No incluyen el pictograma medicamentos y conduccion.

Informacion que el profesional sanitario debe proporcionar
al paciente [1]

En este Consenso se prioriza la necesidad de informar siempre
que se prescriban o dispensen medicamentos con el pictograma
de la conduccion (ver informacién referente al pictograma
medicamentos y conduccion) y, en particular, aquellos
medicamentos con influencia moderada o muy marcada sobre la
capacidad de conduccion (ver tabla).

0 manejo de maquinas peligrosas y dar las recomendaciones
oportunas. En este sentido, se proponen unas pautas generales
que el profesional sanitario deberia darle a un paciente (sobre
todo si conduce):

* Indicarle que antes de conducir o utilizar maquinas, debe
conocer en qué medida el medicamento que esta tomando le
afecta para llevar a cabo estas actividades. Y que, si observa
que el medicamento influye en sus reflejos y capacidad de
concentracion, le produce excesiva somnolencia, etc., debe
consultarselo y evitar conducir, pero no dejar de tomar el
medicamento.

Es responsabilidad del profesional sanitario, fundamentalmente
de aquel que prescribe el medicamento, pero también de quien lo
dispensa, poner en conocimiento del usuario los efectos que
dicho medicamento puede tener sobre la conduccion de vehiculos
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* Explicarle que el efecto del medicamento se manifiesta de
manera mas intensa en los primeros dias del tratamiento o en
caso de cambio de dosis, en especial durante las primeras horas
después de su ingesta.

* Recordarle que es importante que siga las instrucciones que se
le han dado en relacion al medicamento.

* Informarle de que, si esta tomando medicamentos, beber
alcohol y/o consumir drogas puede aumentar el riesgo de sufrir
efectos adversos (mayor sedacién y somnolencia, pérdida de
reflejos, etc.) y, ademas, afectar negativamente a su capacidad
para conducir. Recordarle que siempre debe evitar conducir
después de haber consumido cualquier cantidad de alcohol.

* Explicarle que, si tiene que conducir de forma habitual, debe
decirlo siempre, para valorar la posibilidad de encontrar el
medicamento que menos influya sobre su capacidad para
conducir.

* Invitarle a consultar cualquier tipo de duda sobre la
medicacion que estd tomando y sus efectos sobre la conduccién.

Informacidn para la poblacién general

La informacidn dirigida a la poblacién general
(fundamentalmente a aquellas personas a quienes se les
prescriben medicamentos que pueden tener efecto en la
conduccion de vehiculos), viene recogida en un triptico
(Campanfia de la Direccion General de Trafico y el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad):
http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/accidentes/accidentesTrafic
o/docs/Medicamentos_conduccion_PoblacionGeneral_horizontal

-pdf

Otros enlaces relacionados
http://www.osakidetza.euskadi.eus/informacion/i-botika-
informacion-ciudadana-sobre-medicamentos/ r85-pkceviO8/es/

https://www.trafikoa.net/wps/wcm/connect/0d2a2c804b00b1c89
laebf2db17d2efd/ MEDICAMENTOS-
folleto.pdf?MOD=AJPERES
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Lesion hepética: Suplementos sospechosos, medicamentos sin receta y no regulados
(Suspect supplements: Unregulated OTC meds and liver injury)
William F. Balistreri
Medscape, 30 de noviembre de 2017
Traducido por Medscape

Riesgos provocados por los suplementos dietéticos y
herbolarios

En vista de los nuevos hallazgos que indican hepatotoxicidad y
lesion hepética aguda por un espectro creciente de farmacos y de
plantas medicinales, cada dia estad més claro que los suplementos
dietéticos no regulados implican riesgos para los consumidores.
Los ingredientes que no estan indicados en la etiqueta en
distintos preparados de este tipo pueden causar lesiones
hepaticas, sobre todo en los productos para incrementar la masa
muscular o para perder peso. Estos suplementos dietéticos no
estan regulados por las mismas normas que los medicamentos
con receta, y no se realizan estudios de seguridad. Ademas, el
contenido de estos productos no regulados es desconocido en
muchas ocasiones para la persona que los consume.

Varias presentaciones en el Liver Meeting celebrado este afio han
servido para resaltar la incidencia, aumentar la concientizacion y
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definir con més precision los riesgos de estas potenciales
hepatotoxinas.

Incumpliendo un requisito de evaluacion y aprobacion por

la FDA, los suplementos dietéticos y herbolarios pueden tener un
etiquetado inapropiado o pueden contener ingredientes que no
estan indicados en la etiqueta, como algunos contaminantes
quimicos y microbiolégicos, adulterantes farmacéuticos u otros
componentes con potencial hepatotdxico desconocido.

Navarro y sus colaboradores analizaron el contenido de estos
productos y determinaron la frecuencia de etiquetado
inapropiado en mas de 340 muestras de suplementos reunidos en
un estudio prospectivo llevado a cabo por la Drug-Induced Liver
Injury Network (DILIN) durante sus 12 afios de existencia [1].
Esta red document6 una lesion hepética inducida por farmacos en
1.800 pacientes aproximadamente, de los que 375 reconocieron
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que tomaban suplementos dietéticos y contribuyeron con
muestras de estos para realizar analisis de laboratorio. Se
compararon los ingredientes de cada uno de estos productos,
identificados mediante analisis quimicos (cromatografia liquida y
espectrometria de masas), con los ingredientes enumerados en la
etiqueta del producto.

El etiquetado inapropiado fue un hallazgo frecuente. De hecho,
solo 44% de los suplementos dietéticos tenian etiquetas que
indicaban de manera correcta los ingredientes identificados.
Ademas, se detectd que estos productos contenian hepatotoxinas,
como esteroides anabolizantes o productos farmacéuticos.

Los autores de este estudio observaron unas tasas de etiquetado
inapropiado de 80% en los productos que contenian esteroides,
54% en los suplementos vitaminicos y 84% en los productos con
ingredientes botanicos. En relacion con la supuesta indicacion de
uso, las tasas de etiquetado inapropiado fueron mas altas en los
productos utilizados para aumentar la masa muscular (79%), para
perder peso (72%), para "aumentar la energia" (60%) y para la
salud o el bienestar general (51%).

Tasas similares de etiquetado inapropiado fueron halladas en los
productos considerados responsables de lesion hepatica inducida
por fa&rmacos por los investigadores de la Drug-Induced Liver
Injury Network mediante un proceso de evaluacion de causalidad
estructurada (el método de evaluacion de causalidad de Roussel
Uclaf).

Lesion hepética por productos ayurvedicos y herbolarios

En un estudio llevado a cabo en Kochi, India, 1.440 pacientes
fueron analizados con el método de evaluacion de causalidad de
Roussel Uclaf a lo largo de un afio, y presentaron una lesion
hepatica persistente por la ingesta de suplementos ayurvédicos y
herbolarios [2]. EI motivo més frecuente para utilizar estos
suplementos era para tratar la dispepsia o el meteorismo
abdominal por medicamentos (30%) y para aumentar el apetito
(22%). Es destacable que 33% de las personas afectadas habian
tomados estos productos por recomendacion de curanderos de
medicina tradicional sin registro alguno.

Al comienzo de la enfermedad en 96% de los pacientes se
identifico fatiga, anorexia e ictericia, prurito en 44% vy fiebre en
30%. En el momento del ingreso hospitalario, 30% de los
pacientes presentaba encefalopatia hepatica, 37% ascitis y 37%
autoanticuerpos positivos. Seis pacientes murieron (22%), 1 de
ellos después de un trasplante hepatico.

En la biopsia o en la autopsia, los autores del estudio observaron
un patrén de lesion hepatocelular, colestasico o mixto en 60%,
7% y 33% de los pacientes, respectivamente. Los investigadores
observaron de manera especifica inflamacién lobulillar/portal en
74% de los pacientes, hepatitis de la interfase en 60%, necrosis
en 52%, fibrosis en 67% (cirrosis en 22%) y colestasis en 63% de
los pacientes. La edad avanzada, un INR (indice internacional
normalizado) de coagulacion mas alto y una concentracion sérica
mas baja de alblmina al inicio, asi como la presencia de necrosis
y de esteatosis en la biopsia, fueron factores pronosticos de
mortalidad en ausencia de cirrosis.

Philips y sus colaboradores llevaron a cabo un anélisis quimico y
toxicolégico de muestras de productos ayurvédicos y herbolarios

utilizados por algunos de estos pacientes [3]. Analizaron de
manera especifica el contenido en metales pesados y buscaron
compuestos organicos volatiles hepatotoxicos. El analisis
quimico exhaustivo detecto arsénico en 58% de las muestras
solidas, cadmio en 36%, mercurio en 64%, plomo en 73% y
antimonio en 9%. El contenido de arsénico tuvo una asociacion
estadisticamente significativa con la mortalidad. También
detectaron pentano (71%), ciclopentano (59%), ciclobutano
(35%) y dimetilamina (24%).

Estas observaciones indican que los suplementos ayurvédicos y
herbolarios aprobados de la medicina tradicional pueden causar
grados diversos de lesion hepatica. Estos productos pueden tener
un contenido alto de distintos metales pesados y de compuestos
organicos volatiles. El consumo de estos productos, que a
menudo habian sido recomendados por curanderos sin registro y
sin regulacion, puede provocar hepatotoxicidad grave y muerte.

Aunque la identificacion clinica de los pacientes en riesgo puede
permitir un tratamiento definitivo inmediato y probablemente un
trasplante hepéatico oportuno, la prevencion mediante la
concientizacion y politicas reguladoras mas restrictivas pueden
disminuir la lesion hepética y evitar el trasplante hepatico.

Lesion hepética en pacientes pediatricos
Las causas y las consecuencias de la lesion hepética inducida por
farmacos en la infancia no se conocen bien y son imprevisibles.

DiPaola y sus colaboradores evaluaron las manifestaciones, las
causas Yy las consecuencias en los nifios con sospecha de este tipo
de lesiones incluidas en los estudios de la Drug-Induced Liver
Injury Network [4]. Analizaron todos los casos (n = 69) en los
que estaban implicados nifios menores de 18 con sospecha de
lesion hepatica inducida por farmacos incluidos en el estudio a lo
largo de un periodo de 12 afios.

De los 57 pacientes con supuestas lesiones inducidas por
farmacos, segln la opinion de un grupo de expertos mediante el
método de evaluacion de causalidad de Roussel Uclaf, 14 se
consideraron lesiones hepaticas inducidas por farmacos
definitivas, 30 se consideraron lesiones hepaticas inducidas por
farmacos con una probabilidad alta, y 13 se consideraron lesiones
hepaticas inducidas por farmacos probables. El conjunto de estos
casos formaba el grupo de estudio.

La duracién media del tratamiento farmacol6gico fue de 140 dias
(rango: 5 - 569 dias). Al inicio, la concentracion sérica media de
alanina aminotransferasa fue de 411 U/I, con fosfatasa alcalina de
203 U/l'y bilirrubina total de 3,3 mg/dl. Los investigadores
registraron las manifestaciones inmunoalérgicas, como fiebre
(37%), erupcion cutanea (25%) y eosinofilia periférica (15%).
Los agentes antimicrobianos eran los farmacos implicados con
mas frecuencia (51%), seguidos por los antiepilépticos (21%).
Los farmacos implicados con més frecuencia fueron minociclina,
acido valproico, azitromicina e isoniazida.

Del total, 63% de los nifios precisaron ingreso hospitalario y tres
necesitaron un trasplante hepatico por una insuficiencia hepatica
aguda en las 3 semanas siguientes al inicio de la lesion hepatica
inducida por farmacos. De los 49 nifios a los que se realiz6 un
seguimiento durante 6 meses como minimo, 16% presentaban
anomalias persistentes en las pruebas funcionales hepaticas. Por
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lo tanto, aunque la mayoria de los casos de lesion hepatica
inducida por farmacos en la infancia fueron autolimitados y
benignos, 5% de los pacientes con insuficiencia hepatica aguda
precisaron trasplante hepatico y otro 16% de los pacientes
presentaron una lesion hepética cronica.

¢Podemos predecir la lesién hepatica inducida por farmacos?
Los indices de referencia utilizados para predecir el desenlace en
los pacientes con una lesién hepatica inducida por farmacos no
son ideales, porque no son especificos del higado ni informan
sobre el mecanismo de la enfermedad. Por estos motivos, no son
suficientemente predictivos del desenlace. Esto resalta la
necesidad de encontrar otros indices mas precisos.

En una de las presentaciones en el congreso se describieron
biomarcadores novedosos que pueden proporcionar de manera
colectiva informacion del pronéstico y el mecanismo de la
enfermedad en los pacientes en los que se sospecha una lesion
hepética inducida por farmacos. Church y sus colaboradores
determinaron varios biomarcadores candidatos en muestras de
suero obtenidas por la Drug-Induced Liver Injury Network en las
2 semanas siguientes al inicio de la enfermedad en 145 pacientes
que se considerd que presentaban una lesién hepética inducida
por farmacos [5]. El desenlace se consideré "adverso" si los
pacientes precisaron un trasplante hepatico o murieron en los 6
meses siguientes como consecuencia del episodio de lesion
hepatica inducida por farmacos.

El andlisis de regresion logistica demostré como factores
significativamente predictivos de un desenlace adverso a una
concentracion alta de queratina total 18, queratina 18 escindida
por caspasa, alfafetoproteina, osteopontina, proteina 1 de unién a
acidos grasos y receptor del factor estimulante de colonias de
macréfagos. El "indice apoptético” sérico, la relacion entre
queratina 18 escindida por caspasa y queratina 18 total, tenia
también una correlacion inversa con un desenlace adverso. El
INR, como era previsible, fue el mejor factor predictivo
individual, seguido por la osteopontina.

Varios analisis de regresion logistica anterégrados permitieron
elaborar un modelo prondstico formado por el INR, la bilirrubina
total, la aspartato aminotransferasa, la osteopontina y la queratina
18. Este modelo prondstico consiguid una especificidad mas alta
(0,98) que la "ley de Hy" o que una puntuacién MELD (Model
for End-Stage Liver Disease) > 20 (cuyas especificidades fueron
0,64 y 0,73, respectivamente).

Algunos biomarcadores estaban correlacionados también con los
hallazgos histopatolégicos hepaticos. El grado de inflamacion
estaba correlacionado significativamente con el receptor del
factor estimulante de colonias de macréfagos, mientras que el
grado de necrosis coagulativa/confluente estaba correlacionado
significativamente con la alfafetoproteina y con la osteopontina.
La puntuacién semicuantitativa de necrosis tenia una correlacion
inversa con el indice apoptético.

Los investigadores de este estudio estan convencidos de que la
incorporacion de nuevos biomarcadores candidatos a los analisis
de laboratorio utilizados para determinar una lesién hepatica
puede mejorar la prediccion del desenlace en los pacientes con
una lesion hepatica inducida por farmacos. Ademas, los
biomarcadores novedosos pueden actuar como una "biopsia
liquida" para evaluar el grado de inflamacion y el tipo de muerte
de los hepatocitos.
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El problema de la polifarmacia

El término polifarmacia se aplica a pacientes que toman 5 0 mas
farmacos distintos a diario [1]. Un estudio encontré que 50% de
las mujeres beneficiarias del sistema Medicare tomaba 5 0 mas
farmacos diariamente, y 12%, 10 o mas farmacos distintos al dia

[2]. Existe una oportunidad considerable para reducir el nimero
de farmacos que toman los pacientes, con posibilidad de
disminuir tanto los efectos secundarios, como las interacciones
farmacoldgicas.
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Laxantes emolientes

No hay evidencia cientifica concluyente de que el docusato de
sodio sea efectivo en las indicaciones en las que se utiliza
(reblandecimiento de las heces, o prevencion del estrefiimiento).
En un estudio aleatorizado comparativo, 170 pacientes adultos
con estrefiimiento crénico recibieron 5,1 g de psilio 0 100 mg de
docusato 2 veces al dia [3]. El psilio fue seguro y mas efectivo en
la frecuencia de las deposiciones, contenido acuoso de las heces,
volumen total de heces, y combinaciones de varios criterios de
valoracién objetivos del estrefiimiento. En comparacion con el
estado previo, el psilio aumentd el contenido acuoso de las heces
2,33%, frente a 0,01% con el docusato (p = 0,007), y en el grupo
tratado con psilio el peso de las heces aumentd (359,9 g a la
semana frente a 271,9 a la semana en los pacientes tratados con
docusato; p = 0,005).

Antibidticos antes de intervenciones dentales

Después de los cambios en las guias de profilaxis antibidtica para
la prevencidn de la endocarditis publicadas en 1997 [4], los
médicos deberian recetar menos antibiéticos como profilaxis
antes de las limpiezas dentales o de otras intervenciones. Muchos
pacientes siguen recibiendo profilaxis antibiética antes de las
intervenciones dentales, porque son portadores de una protesis
articular (cadera, rodilla) [5], incluso a pesar de que no existe
evidencia cientifica que avale esta medida, y las guias méas
recientes de la American Academy of Orthopaedic

Surgeons (AAOS) y de la American Dental Assocciation (ADA)
no apoyan esta medida [6]. En 2015, las guias de la American
Dental Association se muestran de manera especifica contrarias a
esta norma [7]. Este consejo puede no ser aplicable a los
pacientes trasplantados, en los que la decision de la
premedicacién para intervenciones dentales invasivas y la
seleccion de la pauta de profilaxis apropiada, deben realizarse de
manera individualizada [8].

Inhibidores de la bomba de protones

Algunos de los problemas més probables asociados a los
inhibidores de la bomba de protones son los siguientes:
Disminucién de la absorcion de calcio (con aumento del riesgo
de fractura), disminucion de la absorcion de vitamina B12 y de
hormona tiroidea, lesién renal aguda y cronica, y aumento del
riesgo de infeccion por Clostridium difficile. La mortalidad
puede ser mas alta de lo normal en personas que toman
inhibidores de la bomba de protones [9]. Algunos pacientes
necesitan tratamiento con inhibidores de la bomba de protones a
largo plazo (p. €j., enfermedad por reflujo gastroesofagico
resistente a otros farmacos, reflujo gastroesofagico relacionado
con la esclerodermia, y pacientes de edad avanzada con
tratamiento crénico con farmacos antiinflamatorios no
esteroideos). Sin embargo, muchos otros pacientes toman
inhibidores de la bomba de protones. Estos farmacos se
prescriben con frecuencia como profilaxis de la Glcera de estrés
en pacientes hospitalizados, pero no son necesarios después del
alta hospitalaria. Otro motivo frecuente de uso de inhibidores de
la bomba de protones es el dolor abdominal sin causa
identificada. En este contexto, parece razonable intentar
suspender el tratamiento con inhibidores de la bomba de
protones. Los datos sobre la relacion riesgo/beneficio de la
retirada de los inhibidores de la bomba de protones no son
concluyentes. Una revision Cochrane [10] encontr6 que la
suspension del tratamiento con inhibidores de la bomba de
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protones puede aumentar los sintomas digestivos al disminuir la
medicacion.

Estatinas para prevencion primaria

Después de la publicacion en 2013 de las guias de la American
Heart Association para el uso de estatinas [11] se produjo un
incremento notable del empleo de estatinas para la prevencion
primaria, pero hay escasa evidencia cientifica de los efectos
beneficiosos de las estatinas para la prevencion primaria en los
pacientes mayores de 75 afios [12,13]. Las estatinas pueden estar
asociadas a sintomas musculares, y pueden interactuar con varios
farmacos, aumentando los efectos secundarios en los pacientes
de edad avanzada. Existen diferencias en los posibles efectos
beneficiosos de las estatinas entre la prevencion primaria y la
secundaria (después de una complicacion cardiovascular, o de un
accidente cerebrovascular). La relacion riesgo/beneficio de las
estatinas en la prevencion primaria es menos favorable en los
pacientes mayores de 80 afios.

Benzodiacepinas/farmacos Z

El tratamiento con benzodiacepinas tiene una correlacion firme
con el incremento del riesgo de caida [14]. También se ha
relacionado el zolpidem con un aumento de este riesgo [15]. El
insomnio, un problema comdn en los adultos de edad avanzada,
con frecuencia se trata farmacolégicamente, pero debe evitarse el
tratamiento cronico con benzodiacepinas y con “farmacos Z”
(zolpidem, zaleplon y eszopiclona). En adultos de edad
avanzada, el riesgo de acumulacion de efectos secundarios y de
complicaciones es bastante alto. Muchos adultos de edad
avanzada toman inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina en conjunto con una benzodiacepina para tratar el
insomnio provocado por el inhibidor selectivo de la recaptacion
de serotonina. Estas tres clases farmacolodgicas (benzodiacepinas,
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, y fArmacos
Z) incrementan el riesgo de caida en los adultos de edad
avanzada [16].

Betabloqueantes

En las guias de 2011 de la American Heart
Association/American College of Cardiology Foundation [17] se
recomendaba el uso de un betabloqueante durante 3 afios después
de un infarto de miocardio o de un sindrome coronario agudo en
todos los pacientes con funcion ventricular izquierda conservada
(recomendacidn de clase I, evidencia cientifica de grado B).
Como recomendacién de clase lla, estas guias sefialaban que era
razonable prolongar el tratamiento con betablogueante después
de los 3 afios, en pacientes con antecedente de infarto de
miocardio, o sindrome coronario agudo. Los datos mas recientes
no han mostrado un efecto beneficioso en la mortalidad a largo
plazo con el uso prolongado de betablogqueantes, y ponen en duda
el efecto beneficioso inmediato de los betabloqueantes después
de un infarto de miocardio, o de un sindrome coronario agudo en
una época en la que las terapias de reperfusion son frecuentes
[18,19].

Ademas, los betabloqueantes no tienen un efecto antihipertensivo
muy potente, y son menos efectivos que otros farmacos para el
tratamiento de la hipertension en los adultos de edad avanzada
[20]. El atenolol es especialmente inefectivo para la prevencion
de las complicaciones de la hipertension [21].
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Farmacos para asma/enfermedad pulmonar obstructiva
cronica

Muchos pacientes con disnea son diagnosticados de asma o
enfermedad pulmonar obstructiva cronica, y si los sintomas no
desaparecen, se prescriben mas farmacos y dosis mas altas.

En un estudio reciente, un tercio de los pacientes con diagndstico
vigente de asma tenia resultados normales en las pruebas
funcionales respiratorias (espirometria/flujo espiratorio maximo),
y no presento problemas al retirar progresivamente los farmacos
para el asma [22]. En los Ultimos afos, varios estudios también
han encontrado una tasa elevada parecida de diagnéstico
incorrecto del asma [23,24]. El factor principal del diagnéstico
erréneo consistio en no utilizar la espirometria para confirmar el
diagndstico.

Estos son trastornos en los que quiza sea adecuado intentar
reducir las prescripciones farmacoldgicas. Algunos pacientes con
asma o enfermedad pulmonar obstructiva crénica tienen
diagndsticos incorrectos, otros pueden tener asma inactiva y
puede suspenderse la medicacién.

Antimuscarinicos para la incontinencia urinaria

Los farmacos antimuscarinicos (darifenacina, fesoterodina,
oxibutinina, solifenacina, tolterodina y trospio) utilizados con
mas frecuencia para tratar la incontinencia urinaria de estrés
tienen un efecto beneficioso escaso [25]. Estos farmacos tienen
efectos anticolinérgicos potentes y pueden provocar efectos
secundarios notables, sobre todo en adultos de edad avanzada.
Por ejemplo, la oxibutinina corrigio la incontinencia urinaria en
114 de 1000 pacientes tratados, y 63 de los 1000 pacientes
abandonaron el tratamiento, debido a los efectos secundarios
[26].

Inhibidores de la colinesterasa para la enfermedad de
Alzheimer

Esta es otra clase farmacol6dgica con un efecto beneficioso
escaso, y muchos efectos secundarios molestos. Doce es el
namero necesario a tratar del donepezilo (el inhibidor de la
colinesterasa prescrito con mas frecuencia) para lograr un efecto
beneficioso en los pacientes con enfermedad de Alzhemier

[27]. Esto significa que por cada paciente que consigue un efecto
beneficioso escaso con este farmaco, 11 no obtienen ningln
beneficio con el mismo. Los efectos secundarios son incomodos
con esta clase farmacoldgica, y consisten en nausea, disminucion
del apetito, pérdida de peso, sincope, e incontinencia urinaria
[28,29]. Algunos pacientes pueden necesitar un farmaco
antimuscarinico para la incontinencia urinaria causada por el
tratamiento con un inhibidor de la colinesterasa.

Relajantes musculares para la lumbalgia

La evidencia cientifica de su efecto beneficioso es insuficiente
para recomendar el uso de relajantes musculares para el
tratamiento de la lumbalgia subaguda o crénica [30]. Esta clase
farmacologica produce bastantes efectos secundarios, y son
medicamentos especialmente peligrosos en los adultos de edad
avanzada. Los efectos secundarios aumentan cuando se
combinan con alcohol.

Suplementos
Muchos pacientes toman suplementos que no necesitan receta. Es
muy frecuente el uso de polivitaminicos, aunque no se ha

confirmado un efecto beneficioso en la prevencién de las
enfermedades cardiovasculares, o del cancer [31]. Los
suplementos de calcio probablemente son poco beneficiosos en
las mujeres posmenopausicas. En el estudio mas amplio
realizado hasta ahora, los suplementos de calcio y de vitamina D
aumentaron ligeramente la densidad 6sea y la frecuencia de
célculos urinarios, pero no disminuyeron el riesgo de fractura
[32]. Los suplementos de calcio inhiben la absorcion de hormona
tiroidea.
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Impacto de las intervenciones conductuales sobre la prescripcion inadecuada de antibio6ticos en la atencion primaria 12 meses
después de que concluyeran las intervenciones
(Effects of behavioral interventions on inappropriate antibiotic prescribing in primary care 12 months after stopping interventions)
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La prescripcion inadecuada de antibiéticos contribuye a la
resistencia a los antibidticos y tiene efectos adversos [1]. Un
ensayo aleatorio por conglomerados evalud tres intervenciones
conductuales [2] para reducir la prescripcion inadecuada y
doumento que dos de las tres intervenciones fueron efectivas [3].
Este estudio examina la persistencia del impacto de las
intervenciones 12 meses después haberlas concluido.

Métodos

Se distribuyeron aleatoriamente 47 centros de atencion primaria
de Boston y Los Angeles, y se inscribié a 248 médicos para
recibir 0, 1, 2 o 3 intervenciones durante 18 meses. Todos los
médicos recibieron entrenamiento en las pautas de prescripcion
de antibidticos. Dos intervenciones conductuales utilizaban las
historias médicas electrénicas (RES): (1) ofrecia alternativas de
tratamiento sin antibidticos cuando los médicos consideraban
recetar antibioticos para infecciones respiratorias agudas (IRAS)
y (2) la seccion de justificacion responsable solicitaba que el
médico escribiera en uns propias palabras por qué prescribia
antibidticos para las IRAs. La tercera intervencion conductual, la
comparacion entre pares, consistia en enviar correos electrénicos
mensuales a los médicos en los que podian comparar sus tasas de
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prescripcién inadecuada de antibiéticos para IRAs con las tasas
mas bajas [3].

Las intervenciones empezaron entre el 1 de noviembre de 2011 y
el 1 de octubre de 2012. La linea de base de la prescripcion de
antibidticos se obtuvo 18 meses antes del comienzo de la
intervencion y se siguié midiendo hasta 18 meses después de
haber interrumpido la intervencion. El resultado primario fue la
tasa de prescripcion inadecuada de antibidticos a pacientes
adultos que acudian al consultorio por infecciones inespecificas
del tracto respiratorio superior, bronquitis aguda e influenza [2].
En el estudio, la justificacion responsable y la comparacion con
los pares habian logrado reducir significativamente la
prescripcion inadecuada de antibidticos al final de la intervencion
[3]. Para cumplir con el objetivo secundario que se habia pre-
especificado, se siguid recogiendo datos durante 12 meses
después de la intervencién, hasta el 1 de abril de 2015. Durante el
periodo posterior a la intervencion, cinco médicos abandonaron
el estudio y fueron excluidos de este anéalisis.

Para el andlisis se utilizé un modelo jerarquico logistico por
partes (piecewise logistic hierarchical model), con efectos
aleatorios para las practicas y los médicos, y nudos para marcar
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las fechas de inicio y finalizacion de la intervencién para cada
practica. Este modelo midi6 la persistencia de los efectos de cada
intervencion durante el periodo posterior a la misma y lo
comparo con las practicas que no habian recibido la intervencion,
ajustando seguin exposicion a otras intervenciones y segun
caracteristicas de la practica y el médico. Usamos Stata
(StataCorp), version 14,0, y consideramos como significativos
los valores P bilaterales inferiores a 0,05, a menos que se
indicara lo contrario. EI Comité de Etica de cada institucion
participante aprobo el estudio y desecharon la necesidad de
obtener el consentimiento informado de los pacientes.

Resultados

Durante el periodo basal se prescribieron antibioticos
inadecuadamente durante 14.753 consultas por IRAs, 16.959
durante el periodo de intervencion y 7.489 durante el periodo
posterior a la intervencion. Durante el periodo posterior a la
intervencion, la tasa de prescripcion inapropiada de antibidticos
disminuyd en las clinicas control de 14,2% a 11,8% (diferencia
absoluta, -2,4%); aumento de 7,4% a 8,8% en el grupo que
recibi6 la intervencidn en la que se sugerian alternativas de
tratamiento (diferencia absoluta, 1,4%) (diferencia en
diferencias, 3,8% [IC 95%, -10,3% a 17,9%]; P = ,55); aumentd
de 6,1% a 10,2% en el grupo que recibié la intervencion de
justificacién responsable (diferencia absoluta, 4,1%) (diferencia
en diferencias, 6,5 [IC 95%, 4,2% a 8,8%]; P <,001); y aumentd
de 4,8% a 6,3% (diferencia absoluta, 1,5%) en el grupo que fue
comparado con sus pares (diferencia en diferencias, 3,9% [IC
95%, 1,1% a 6,7%]; P <,005). Durante el periodo posterior a la
intervencion, la comparacién entre pares permanecié mas baja
que el control (p <0,001, prueba de 1 cola), mientras que el
impacto de la justificacion responsable no fue diferente al control
(p = 0,99; prueba de 1 cola).

Discusion

A los 12 meses posteriores a la eliminacion de intervenciones
conductuales, la prescripcion inapropiada de antibi6ticos para las
infecciones respiratorias agudas aumenté en relacion con los
controles, cuyas tasas de prescripcion inadecuadas continuaron
disminuyendo. Sin embargo, 12 meses después de discontinuar
las intervenciones, todavia habia una diferencia estadisticamente
significativa entre el grupo de comparacion con pares y las
practicas control, posiblemente porque esta intervencion no se
baso en indicaciones de la historia clinica electrénica, cuya
ausencia podria haber sido rapidamente identificada por los
médicos. La comparacidn con los pares también puede haber
incentivado a los médicos a incluir la la prescripcion juiciosa
como parte de su autoimagen profesional. Aunque estos
hallazgos difieren de los resultados de una intervencion previa de
retroalimentacion sobre la prescripcion de antibidticos que no
tuvo efectos persistentes [4], las mejorias inducidas por la

comparacion con los pares han sido duraderas en otros dominios
no médicos [5].

Limitaciones de este estudio: solo incluy6 a médicos que se
prestaron a participar voluntariamente y que ejercian en las
practicas seleccionadas, y el seguimiento post-intervencion fue
solo de 12 meses. La persistencia de los efectos puede disminuir
aln mas a medida que pasa el tiempo.

Estos hallazgos sugieren que las instituciones que exploran las
intervenciones conductuales para influir en la toma de decisiones
de los médicos deben considerar su aplicacion a largo plazo.
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Puntos clave

Pregunta: La suplementacion con calcio, vitamina D o calcio y
vitamina D combinados ¢se asocia a una menor incidencia de
fracturas en los adultos mayores que viven en la comunidad?

Hallazgos: En este metandlisis de 33 ensayos clinicos
aleatorizados que incluyeron 51.145 participantes, el uso de
suplementos incluyendo calcio, vitamina D 0 ambos no se asocié
con una diferencia significativa en el riesgo de fracturas de
cadera en comparacion con placebo o con ningun tratamiento
(tasa de riesgo, 1,53, 1,21 y 1,09, respectivamente).

Significado: Estos hallazgos no respaldan el uso rutinario de
estos suplementos en adultos mayores que viven en la
comunidad.

Resumen

Importancia. El aumento, alrededor del mundo, de la carga
social y econdmica de las fracturas relacionadas con la
osteoporosis hace que la prevencidn de dichas lesiones sea un
importante objetivo de salud publica. Estudios previos han
llegado a conclusiones mixtas con respecto a la asociacién entre
el calcio, la vitamina D o los suplementos combinados de calcio
y vitamina D y la incidencia de fracturas en adultos mayores.

Objetivo. Investigar si el calcio, la vitamina D o los suplementos
combinados de calcio y vitamina D se asocian a una menor
incidencia de fracturas en los adultos mayores que viven en la
comunidad.

Fuentes de datos. Se realizaron busquedas sistematicas en las
bases de datos de PubMed, Cochrane Library y EMBASE, desde
las fechas de su inicio hasta el 24 de diciembre de 2016,
utilizando las palabras clave: calcio, vitamina D y fractura para
identificar las revisiones sistematicas o0 metanalisis. Se
identificaron los ensayos clinicos aleatorizados primarios
incluidos en las revisiones sisteméticas o los metanalisis, y se
realiz6 una busqueda adicional de ensayos aleatorios publicados
recientemente desde el 16 de julio de 2012 hasta el 16 de julio de
2017.

Seleccidn de estudios. Ensayos clinicos aleatorizados que
comparan el efecto del calcio, vitamina D o suplementos
combinados de calcio y vitamina D con un placebo o ningun
tratamiento sobre la incidencia de fracturas en adultos mayores
de 50 afios que viven en la comunidad.

Obtencidn y sintesis de datos. Dos revisores independientes
obtuvieron los datos y evaluaron la calidad de los estudios. Se
realiz6 un metanalisis para calcular las tasas de riesgo (RR), las
diferencias de riesgo absoluto (ARD) y los IC del 95% utilizando
modelos de efectos aleatorios.

Resultados principales y medidas. Se establecié como
resultado primario la fractura de cadera. Los resultados
secundarios fueron fractura no vertebral, fractura vertebral y total
de fracturas.

Resultados. Un total de 33 ensayos aleatorios con 51.145
participantes cumplieron los criterios de inclusion. No hubo
asociacion significativa entre el consumo de calcio o vitamina D
con el riesgo de fractura de cadera en comparacion con placebo o
ningun tratamiento (calcio: RR, 1,53 [IC del 95%: 0,97 a 2,42];
DRA, 0,01 [IC del 95%, 0,00 a 0,01]; vitamina D: RR, 1,21 [IC
95%, 0,99 a 1,47]; ARD, 0,00 [IC 95%: -0,00 a 0,01]. No hubo
asociacion significativa entre el consumo combinado de calcio y
vitamina D y las fracturas de cadera en comparacién con placebo
0 ningun tratamiento (RR, 1,09 [IC del 95%, 0,85 a 1,39]; ARD,
0,00 [IC del 95%, -0,00 a 0,00]). No se encontraron asociaciones
significativas entre el calcio, la vitamina D o los suplementos
combinados de calcio y vitamina D y la incidencia de fracturas
no vertebrales, vertebrales o fracturas totales. El andlisis de
subgrupos mostré que estos resultados fueron generalmente
consistentes independientemente de la dosis de calcio o vitamina
D, el sexo, el historial de fracturas, la ingesta de calcio en la dieta
y la concentracidn basal de 25-hidroxivitamina D sérica.

Conclusiones y relevancia. En este metandlisis de ensayos
clinicos aleatorizados, el uso de suplementos de calcio, vitamina
D o ambos en comparacion con placebo o ningln tratamiento no
se asocid con un menor riesgo de fracturas entre los adultos
mayores que viven en la comunidad. Estos hallazgos no
respaldan el uso rutinario de estos suplementos en las personas
mayores que viven en la comunidad.

Después de todo no hay beneficio con trastuzumab en el cancer de mama bajo en HER2
(No trastuzumab benefit in HER2-low breast cancer after all)
Liam Davenport
Medscape, 13 de diciembre de 2017
https://www.medscape.com/viewarticle/889692

Traducido por Medscape

Afadir trastuzumab a la quimioterapia adyuvante estandar no
mejora la sobrevida libre de progresién en pacientes con cancer
de mama en etapa temprana con bajos niveles de HER2,
concluyen investigadores estadounidenses [1].

Andlisis de estudios previos sefialaron que pacientes con tumores
con bajos niveles de HER2, definidos como un nivel de 1+ 0 2+
en la prueba de inmunohistoquimica o un cociente de hibridacion
fluorescente in situ (FISH) de < 2,0, puede tener mejoras

sustanciales en la sobrevida libre de progresion equivalente a las
observadas en tumores HER2+.

Sin embargo, nuevos resultados se contraponen a los de estos
analisis previos. El estudio NSABP (National Surgical Adjuvant
Breast and Bowel Project) de méas de 3.000 pacientes presentado
en el San Antonio Breast Cancer Symposium (SABCS) 2017 ha
demostrado que las pacientes con bajos niveles de HER2 no se
benefician del tratamiento con trastuzumab durante 1 afio,
independientemente de la estratificacion de las pacientes.


https://www.medscape.com/viewarticle/889692
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01275677
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El Dr. Louis Fehrenbacher, director médico de Kaiser
Permanente Oncology Clinical Trials y un oncologo en el Kaiser
Permanente Vallejo Medical Center en California, quien present6
la investigacion, dijo que a él y a sus colaboradores les
"sorprendid” el resultado.

Aunque considera que la heterogeneidad entre las muestras de
tumor puede explicar el beneficio aparente previo observado con
trastuzumab, dijo que "es dificil imaginar que un cociente de
FISH de 2,1 pueda todavia beneficiar, y un cociente de FISH de
1,9 no confiera beneficio, de manera que es un poco dificil desde
el punto de vista biolégico comprenderlo completamente™.

La Dra. Virginia Kaklamani, codirectora del San Antonio Breast
Cancer Symposium y directora del programa de cancer de mama,
en el UT Health San Antonio Cancer Center, en Texas, informo
en una conferencia de prensa que los resultados son
"extremadamente importantes”.

"Por lo general no optamos por presentar diapositivas negativas
en este foro, pero el motivo por el que escogimos esta
presentacion es el hecho de que hay muchas pacientes que
presentan inmunohistoquimica 1+ o 2+, y nos hemos preguntado
si deberiamos o no administrar un farmaco tan costoso, el cual
también tiene efectos toxicos".

Estudios previos

Estudios prominentes previos, como los estudios NSABP B-

31 y N9831, demostraron que afiadir tratamiento con
trastuzumab durante 1 afio a la quimioterapia adyuvante estandar
redujo significativamente el riesgo de recidiva y mejoro la
sobrevida en pacientes con cancer de mama HER2+ en etapa
temprana, el cual se ha definido como inmunohistoquimica 3+ o
FISH > 2,0.

Sin embargo, el Dr. Fehrenbacher sefiald que para el estudio
NSABP B-31, los criterios de inclusion en el estudio inicial
requirieron que se realizaran pruebas de HER2 en un laboratorio
local y que se remitiera un espécimen de tejido al NSABP para
pruebas subsiguientes.

Las pruebas subsiguientes demostraron que 9,7% de los tejidos
enviados no cumplieron los criterios para ser HER2+ y tuvieron,
de hecho, niveles bajos de HER2.

"Y he aqui que cuando se llevo a cabo el analisis para analizar el
beneficio de utilizar trastuzumab en estas 174 pacientes que se
consideraron con bajos niveles de HER2, se encontrd que el
resultado era esencialmente idéntico al resultado general. La tasa
de riesgo (hazard ratio) fue inferior a 0,5, el beneficio fue igual y
las pruebas estadisticas demostraron que no hubo interaccién
entre las pruebas de FISH o de inmunohistoquimica", dijo el Dr.
Fehrenbacher.

"Esto fue muy desconcertante, ya que segun la hipdtesis, serian
Unicamente las pacientes con HER2 amplificado las que se
beneficiarian", afiadio.

Las muestras fueron enviadas luego a varios laboratorios, todos
los cuales confirmaron que en realidad tenian bajos niveles de
HER2 y que no estaba amplificado.
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El beneficio potencial de trastuzumab en estas pacientes se
destac6 en un analisis de resultados del estudio N9831
estratificado con base en la expresion de HER2. El analisis
demostré una mejora similar, si no significativa, en los
resultados.

Dado que hasta 45% de las neoplasias malignas de mama tienen
bajas concentraciones de HER2 y que cualquier efecto de
trastuzumab en esta poblacion podria tener "enorme beneficio
potencial”, el Dr. Fehrenbacher y sus colaboradores se
propusieron explorar la cuestion en el estudio NSABP B-47, que
ahora se ha presentado en el congreso.

Nuevos resultados del estudio NSABP B-47

El estudio NSABP B-47 se llevé a cabo entre 3.207 mujeres con
cancer de mama con bajos niveles de HER2. Las pacientes
fueron reclutadas entre enero de 2011 y febrero de 2015 y fueron
asignadas de manera aleatoria para recibir quimioterapia
adyuvante estandar (seleccionada por los médicos participantes
de entre dos esquemas), con o sin la adicion de tratamiento con
trastuzumab durante 1 afio.

Se efectud seguimiento a las pacientes durante una mediana de
46,1 meses, periodo durante el cual 264 presentaron recidiva del
tumor original, se les diagnosticé un nuevo cancer de mama, se
les diagnosticd un nuevo cancer extramamario, o habian
fallecido.

Después de 5 afios, la tasa de sobrevida libre de progresion fue
89,6% entre las pacientes que recibieron trastuzumab adicional y
89,2% entre las que se trataron solo con quimioterapia adyuvante
estandar, para una tasa de riesgo global para sobrevida libre de
progresion de 0,98 (p = 0,90).

El analisis adicional demostr6 que no hubo diferencias
estadisticamente significativas en la sobrevida libre de
progresion entre los dos grupos de tratamiento cuando se
estratifico a los pacientes seglin puntuacién de
inmunohistoquimica 1+ o 2+, nimero de ganglios linfaticos
positivos, expresion de receptor hormonal y esquema de
quimioterapia seleccionado.

El Dr. Fehrenbacher concluy6 que no se cumplid el objetivo
principal de mejorar la sobrevida libre de progresién ni alguno de
los criterios secundarios de valoracion y no hubo tendencias para
la eficacia. De manera importante, tampoco hubo diferencia en
los desenlaces entre los tumores inmunohistoquimica 1+ y 2+.

Aunque sefialando que los pacientes de los dos grupos del
estudio "evolucionaron muy bien", dijo que "las diferencias en
los resultados retrospectivos entre las pacientes HER2+ y con
bajos niveles de HER2 localmente evaluadas que se identificaron
en dos estudios importantes no son facilmente explicables".

Afiadid: "No hay ningln beneficio con el tratamiento con
trastuzumab en pacientes con cocientes de FISH de menos de 2,0
e intensidad en la tincién de inmunohistoquimica de 1+ y 2+".

Al preguntarle Medscape Noticias Médicas sobre los hallazgos
ahora al parecer anémalos en los estudios previos, el Dr.
Fehrenbacher dijo: "Ciertamente una de las explicaciones de este


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00004067
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00004067
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00005970
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01275677
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resultado es que es una muestra diferente remitida al laboratorio
central, y los tumores, sabemos, pueden ser muy heterogéneos".

La Dra. Kaklamani estuvo de acuerdo con la evaluacion del Dr.
Fehrenbacher, diciendo a Medscape Noticias Medicas que "no le
sorprendian” los resultados del estudio y que la heterogeneidad
entre las muestras evaluadas en forma local y central fue la
explicacion mas probable del beneficio con trastuzumab que se
observo previamente en los tumores con bajos niveles de HER2.

"Vemos esto cada vez con mas frecuencia ahora que estamos
dando quimioterapia neoadyuvante y damos tratamiento anti-
HER2, por ejemplo, y luego lo que persiste es la enfermedad
negativa para tres receptores", agrego la Dra. Kaklamani.

"0, administramos quimioterapia regular y luego de repente
vemos pruebas de HER2 que son positivas", afiadio. "He tenido a
varias pacientes con destruccion del tumor HER2-, a las que he
administrado trastuzumab un afio después, ya que presentaron
una parte persistente, que nunca antes supe que existia, que era
HER2+".

Sobre la cuestidn de si a las pacientes se les debe evaluar
multiples veces para identificar enfermedad HER2+ dentro del
tumor, la Dra. Kaklamani dijo que "una de las cuestiones es si el
seguro pagara por la segunda prueba".

"En muchos casos, el seguro no paga por la segunda prueba, lo
cual significa que la paciente no lo hard, lo que significa que el

laboratorio de patologia se va a quedar con una factura y, por
mas econdmica que pueda ser una inmunohistoquimica (unos
cientos de ddlares), si se afiade eso a todas las pacientes por afio,
son muchas pruebas que no se van a pagar", puntualizé la
especialista.

La Dra. Kaklamani resalté que los datos previos revelaron que
solo 9,7% de las pacientes se identificaban en forma incorrecta,
lo que significa que "lo hacemos bien 90% de las veces", aunque
sefialo que "ese 9% es muy importante para la paciente".

Conflictos de interés

El estudio fue financiado por fondos de National Cancer Institute
y Genentech. El Dr. Fehrenbacher ha recibido contratos para
investigacion de Genentech/Roche, CellDez, AbbVie,
Macrogenics, Cascadian, y Pfizer, asi como participacion en el
estudio. Otros investigadores también han declarado tener
conflictos de interés. La Dra. Kaklamani ha declarado no tener
ningun conflicto de interés econdmico pertinente.
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Solicitudes y Retiros del Mercado

Olmesartan medoxomil. Se insta a la FDA a prohibir un
medicamento para la presion arterial con efectos secundarios
preocupantes (FDA urged to ban a blood pressure medication
with troubling side effects)

Ed Silverman

Statnews, 15 de noviembre de 2017

Traducido por Salud y Farmacos

Una organizacion de defensa del consumidor pide a la FDA que
prohiba la venta de un medicamento para la presion arterial que
se prescribe con frecuencia, asi como varias versiones genéricas,
porque puede provocar un trastorno gastrointestinal que causa
diarrea grave y crdnica, vomitos, dolor abdominal y pérdida de
peso.

En una peticién presentada el miércoles ante la agencia, Public
Citizen argument6 que olmesartan medoxomil, que se
comercializa bajo las marcas Azor, Benicar, Benicar HCT y
Tribenzor, deberia ser retirado del mercado. El grupo cité
"evidencia abrumadora™ de que el tratamiento causa septicemia
severa tipo esprue, que es similar a la enfermedad celiaca pero
que no mejora con una dieta libre de gluten.

Ademas, el grupo sostuvo que los riesgos asociados a "esta
complicacién que amenaza la vida son mucho mayores" que los
de siete medicamentos similares que han sido aprobados para
tratar la hipertension. Al igual que el olmesartan medoxomil,
estos otros medicamentos bloquean el receptor de la angiotensina
Il.

Las cuatro versiones de marca, Azor, Benicar, Benicar HCT y
Tribenzor, son comercializadas por Daiichi Sankyo.

En agosto, Daiichi Sankyo acordé pagar hasta US$300 millones
para resolver unos 2.300 juicios en EE UU en los que se acusaba
al fabricante japonés de medicamentos de no advertir que los
medicamentos pueden causar enfermedades gastrointestinales.

Al presentar su caso, Public Citizen se refirid a los estudios de
caso que han sido publicados y que, desde 2012, documentaron
que més de 150 pacientes de todo el mundo desarrollaron la
enfermedad y que parecia estar relacionada con el uso del
medicamento. El grupo también cité "numerosos casos" en que
los sintomas desaparecieron después de la interrupcion del
tratamiento, y regresaron cuando los pacientes comenzaron a
tomarlo de nuevo.

"Es importante destacar que la enteropatia inducida por
olmesartan causa morbilidad grave. En muchos de los casos
reportados en la literatura médica cientifica, los pacientes habian
experimentado una severa pérdida de peso y desnutricion. La
mayoria requirieron hospitalizacion, y algunos necesitaron
cuidados intensivos ", explico Public Citizen.

Hace cuatro afios, la FDA habia identificado 23 casos de
enteropatia parecida al esprue y emiti6 una alerta de seguridad.
La agencia también exigi6é que Daiichi Sankyo actualizara el
etiquetado/ficha técnica de los productos para reflejar esos
riesgos, pero Public Citizen califico estas acciones como
"debiles" y "deficientes desde una perspectiva de salud publica".
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"Olmesartan no ofrece beneficios clinicos Unicos en comparacion
con otros bloqueantes del receptor de angiotensina 11", escribid
Public Citizen en su peticién a la FDA. "Con la dispensacion
anual de millones de recetas de medicamentos que contienen
olmesartan, la prohibicién inmediata del medicamento es
esencial para evitar dafios graves evitables a miles de pacientes".

[Actualizacion: Una portavoz de Daiichi nos envid esto:
"Respaldamos el perfil comprobado de eficacia y seguridad de la
familia de medicamentos olmesartan medoxomil. En los estudios
pivotales de Fase I, como monoterapia y en combinacién con
hidroclorotiazida o amlodipina, el olmesartan medoxomil
demostro ser generalmente bien tolerado en la mayoria de los
pacientes con una incidencia de eventos adversos similar a
placebo.

"Daiichi Sankyo toma en serio todo lo relacionado con la
seguridad del paciente y supervisa continuamente los datos de los
ensayos clinicos y los informes de casos post-comercializacion
para identificar posibles sefiales de seguridad".]

Segun dice la peticidn, en 2015, el nimero de recetas surtidas de
Benicar y Benicar HCT disminuy6 a 4,1 millones y 3 millones,
respectivamente. En el mismo afio, hubo 1,5 millones de recetas
nuevas escritas de Benicar y 1 millon de recetas nuevas de
Benicar HCT. En octubre de 2016, la FDA aprobd la primera
version genérica de olmesartan, y en marzo pasado, se
escribieron mas de 400.000 recetas del genérico.

Una portavoz de la FDA nos escribi6 para decir que la agencia
"revisard la peticién y respondera directamente al solicitante".

AEMPS. Inzitan® (Dexametasona, Tiamina,
Cianocobalamina, Lidocaina): suspension de
comercializacion

AEMPS, 30 de noviembre de 2017
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicame
ntosUsoHumano/sequridad/2017/NI-MUH_FV_12-2017-
Inzitan.htm

La AEMPS informa sobre la prédxima suspensién de
comercializacién del medicamento Inzitan®

La fecha efectiva de la suspensién de comercializacion de
Inzitan® sera el préximo 30 de diciembre de 2017, fecha a partir
de la cual no se podra prescribir ni dispensar este medicamento.

Hasta entonces se recomienda:

o No prescribir Inzitan® y valorar otra alternativa de tratamiento
si fuese necesario.

o Indicar a los pacientes que soliciten su dispensacion que
acudan a su médico para valorar su situacién clinica y, en caso
necesario, el posible uso de otras alternativas.

Inzitan® se autorizd en Espafia en 1968 y contiene la asociacion
de dexametasona, tiamina, cianocobalamina y lidocaina. Sus
indicaciones actuales son el tratamiento sintomatico de la
patologia aguda dolorosa (lumbalgia, ciatica, lumbociatica), asi
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como neuritis y polineuritis. Es el Gnico medicamento disponible
de administracién parenteral que contiene esta asociacion y no
esta autorizado en ningun otro pais de la Unién Europea.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) informa de la proxima suspension de la
comercializacion de Inzitan® tras la recomendacion del Comité
de Seguridad de Medicamentos de Uso Humano (CSMH) de la
AEMPS, y a solicitud del titular de la autorizacién de
comercializacion.

En mayo de 2005 la AEMPS inform6 sobre la modificacién de
las condiciones de autorizacion de los medicamentos de
administracion parenteral con corticosteroides asociados con
vitaminas del grupo B (ver nota informativa MUH (FV)
10/2005). Tras la evaluacion del CSMH se restringieron las
indicaciones y la duracion del tratamiento con estos
medicamentos.

Recientemente, el CSMH ha llevado a cabo una nueva
revaluacion del balance beneficio-riesgo de Inzitan® en sus

indicaciones autorizadas. En esta revaluacion, el CSMH ha
analizado los datos de uso, asi como los datos de eficacia y
seguridad procedentes de ensayos clinicos, notificacion
espontanea de sospechas de reacciones adversas y los
procedentes de la bibliografia cientifica y guias de practica
clinica.

Las conclusiones de esta revisidn fueron que en los Gltimos afios
se ha observado un incremento en el nimero de notificaciones de
sospechas de reacciones adversas graves de tipo alérgico
(fundamentalmente shock anafilactico, angioedema y dificultad
respiratoria) asociadas a su administracién. Asimismo se ha
concluido que la evidencia cientifica actual no apoya su uso para
las indicaciones recogidas en la ficha técnica.

En consecuencia, el CSMH recomendd suspender la autorizacion
de comercializacion de Inzitan®, por lo que se procederd a la
suspension de la autorizacion de comercializacion, con fecha
efectiva a partir del 30 de diciembre de 2017.

Solicitudes y Cambios al Etiquetado/Ficha Técnica

Anfiaden advertencia de caja negra a los medicamentos contra
la hepatitis C (Black-Box Warning Added to Hepatitis C Drugs)
Worst Pills Best Pills Newsletter, septiembre de 2017

Traducido por Salud y Farmacos

El 4 de octubre de 2016, la FDA publicé una advertencia sobre
los medicamentos conocidos como antivirales de accion directa
(DAA) que se usan para tratar la hepatitis C, y dijo que pueden
reactivar el virus de la hepatitis B en pacientes que padecen o han
padecido la enfermedad [1]. Entre los ejemplos de productos
DAA se incluyen el sofosbuvir (SOVALDI), la combinacién a
dosis fija de ledipasvir y sofosbuvir (HARVONI) y simeprevir
(OLYSIO).

La FDA baso6 su alerta en informes de casos que le habian sido
remitidos, que confirmaban que se habia reactivado el virus de la
hepatitis B en pacientes que estaban recibiendo tratamiento con
DAAs para la infeccidn por hepatitis C. La reactivacion de la
hepatitis B usualmente ocurrié de cuatro a ocho semanas después
de haber iniciado el tratamiento con DAA. Dos pacientes
murieron y uno requirié un trasplante de higado.

La agencia ha actualizado las etiquetas/fichas técnicas de todos
los productos DAA con una advertencia de caja negra, la
advertencia mas seria que la FDA puede exigir, explicando este
riesgo de reactivacion de la hepatitis B.

Antes de comenzar un tratamiento con DAA, digale a su médico
si alguna vez ha tenido hepatitis B u otros problemas hepaticos.
Si ha tenido hepatitis B y comienza tratamiento con DAA, su
médico debe controlarlo haciendo anélisis de sangre para ver si la
infeccion de hepatitis B se reactiva mientras esta tomando un
DAA, y debe seguir haciéndolo durante varios meses después de
suspender el medicamento.

Después de comenzar tratamiento con un DAA, informe a su
médico inmediatamente si siente fatiga, debilidad, pérdida de
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apetito, nauseas y vomitos, tiene ojos o piel amarillentos o heces
de color claro, ya que estos podrian ser signos de un problema
hepético grave relacionado con la reactivacién de la hepatitis B.
Para ver la alerta de seguridad de la FDA, visite la siguiente
pagina web:
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm522932.htm
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Corticosteroides inhalados (ICS) y agonistas beta de accion
prolongada (LABA). La FDA elimina la advertencia de riesgo
de muerte por asma de los medicamentos ICS / LABA (FDA
removes asthma death risk warning from ICS/LABA drugs)
Salynn Boyles, Contributing Writer

Medpage Today, 21 de diciembre de 2017
https://www.medpagetoday.com/pulmonology/asthma/70043?xid
=NL_breakingnews 2017-12-21&eun=9330342d0r

Traducido por Salud y Farmacos

En cuatro estudios de seguridad, los agonistas beta de accion
prolongada (LABA, por sus siglas en inglés) no aumentaron el
riesgo en comparacion con los corticoesteroides inhalados solos
(ICs).

Los inhaladores para el asma y la EPOC que administran
combinaciones a dosis fijas de ICS y LABA ya no llevaran una
advertencia de recuadro sobre la posibilidad de muerte por asma
relacionada con su uso, dijo la FDA el miércoles por la tarde.

La eliminacion se produce después de que la FDA concluyera
una revision de cuatro ensayos clinicos de seguridad de gran
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tamafio que no mostraron un aumento de los efectos secundarios
graves relacionados al asma por el uso de combinaciones a dosis
fijas de ICS / LABA versus ICS solos.

Los ensayos tampoco mostraron un aumento significativo del
riesgo de hospitalizacion por asma, intubacion o muerte por asma
asociado al tratamiento combinado.

En 2010, la FDA identificd un mayor riesgo de muerte cuando se
utilizaban productos LABA como tratamiento Unico, y exigié
que las etiquetas de los inhaladores ICS / LABA llevaran una
advertencia. Al afio siguiente, se orden6 a los fabricantes de ICS
/ LABA que realizaran ensayos controlados aleatorios de
seguridad de seis meses para evaluar mejor el riesgo de los
productos combinados. Los cuatro ensayos clinicos revisados por
la FDA incluyeron un total de 41.297 pacientes.

Ademas de no mostrar un aumento general del riesgo asociado
con el uso de ICS / LABA, los analisis por subgrupos de los
ensayos no mostraron un aumento en eventos graves
relacionados con el asma con el tratamiento de ICS / LABA
comparado con ICS solo que se asociara al sexo, la adolescencia
o la etnia afroamericana.

Los ensayos también evaluaron la eficacia de los fA&rmacos en
combinacion a dosis fija, en comparacion con el ICS solo,
utilizando como medida primaria de resultado: las
exacerbaciones del asma (definidas como el deterioro del asma
que requiere el uso de corticosteroides sistémicos durante al
menos tres dias u hospitalizacidn o visita al departamento de
emergencia que requiera tratamiento con corticosteroides
sistémicos).

Los resultados mostraron una reduccidn en las exacerbaciones
del asma asociadas al uso de la combinaciéon ICS/ LABA y se
agregé lenguaje nuevo reflejando esta ventaja del tratamiento en
la seccion "Estudios clinicos" de las etiquetas de estos productos.

La FDA dijo que estos cambios se aplican a los siguientes
productos de marca: Advair Diskus, Advair HFA, Airduo
Respiclick, Breo Ellipta, Dulera y Symbicort. Los ICS de estos
productos son la fluticasona, mometasona y budesonida; y los
LABA incluyen al salmeterol, vilanterol y formoterol.

Levofloxacina (Levaquin): efectos secundarios. Esta
fluoroquinolona se ha asociado a méas de 100 informes de
suicidio (Levaquin side effects news: Fluoroquinolone antibiotic
linked to 100+ suicide reports)

Sandy Liebhard

Injury Help, 8 de diciembre de 2017
https://www.rxinjuryhelp.com/news/2017/12/08/levaquin-side-
effects-news-fluoroguinolone-antibiotic-linked-to-100-suicide-

reports/
Traducido por Salud y Farmacos

Un médico de Carolina del Sur esta presionando a los
reguladores federales para que emitan una nueva advertencia
sobre lo que, segln él, esta causando efectos graves: los eventos
adversos de tipo psiquiatrico de la levofloxacina (Levaquin).
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Segun un informe de 6ABC en Indianapolis, en 2014, el Dr.
Charles Bennett solicité a la FDA que actualizara la advertencia
de caja negra de Levaquin. Hasta la fecha, el antibiotico popular
se ha vinculado a mas de 31.000 informes de eventos adversos,
incluyendo cientos de casos de depresion y ansiedad.

Levaquin también se ha visto implicado en 122 suicidios.

El informe reconocié que las etiquetas de Levaquin y otras
fluoroquinolonas incluyen algunas advertencias sobre el
insomnio, la ansiedad y la depresidn. Sin embargo, esta
informacidn esta en letra pequefia, perdida en el inserto del
paquete. Una advertencia de recuadro negro - la alerta de
seguridad mas fuerte que existe - es mucho mas prominente y es
mas probable que la vean los que toman el medicamento.

La FDA adn no ha respondido a la peticion del Dr. Bennett, y
podrian pasar varios afios antes de que lo hiciera.

"La FDA esta revisando cuidadosamente la informacion
cientifica disponible y determinara las medidas apropiadas
cuando complete la revision”, respondi6 la agencia cuando se le
pregunt6 por qué tardaba tanto.

Efectos secundarios de las fluoroquinolonas

La levofloxacina y otras fluoroguinolonas se recetan anualmente
a mas de 22 millones de personas para tratar la neumonia y otras
infecciones bacterianas. Si bien son populares, estos
medicamentos se han relacionado con una amplia gama de
efectos secundarios.

En 2008, por ejemplo, se actualizaron las etiquetas de las
fluoroquinolonas con una advertencia de recuadro negro sobre el
riesgo de lesiones del tenddn, incluyendo rupturas del tendén de
Aquiles.

En agosto de 2013, la FDA ordeno a los fabricantes de
fluoroquinolonas orales e inyectables que actualizaran la seccion
de "Advertencias y precauciones" de las etiquetas para sefialar su
posible vinculo con una forma grave y a menudo permanente de
lesion del sistema nervioso llamado neuropatia periférica. Si bien
la informacion sobre este problema se agreg6 a todas las
etiquetas de fluoroquinolonas en 2004, la agencia determiné que
la informacion sobre su prescripcion no reflejaba la posible
aparicion rapida de la afeccién, o la posibilidad de dafio nervioso
permanente.

En mayo de 2016 se actualiz6 la advertencia de recuadro negro
de la fluoroquinolonas, esta vez para advertir sobre su uso en
pacientes con sinusitis, bronquitis e infecciones urinarias sin
complicaciones cuando existen otras opciones disponibles. La
advertencia se hizo a partir de una revision de la agencia que
sugeria que las fluoroquinolonas podrian causar efectos
secundarios multiples y permanentes en tendones, musculos,
articulaciones, nervios y el sistema nervioso central.

Demandas por efectos secundarios de la levofloxacina
Cientos de usuarios han presentado demandas que involucran a
Levaquin, Cipro y Avelox tras supuestamente desarrollar
neuropatia periférica relacionada con estos medicamentos. La
mayoria de estos reclamos se han centralizado en un litigio


https://www.rxinjuryhelp.com/news/2017/12/08/levaquin-side-effects-news-fluoroquinolone-antibiotic-linked-to-100-suicide-reports/
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federal en curso en el Tribunal de EE UU del Distrito de
Minnesota.

En noviembre de 2012, Johnson & Johnson y su empresa Janssen
Pharmaceuticals llegaron a un acuerdo extrajudicial con mas de
800 casos relacionados con la presunta asociacion de la
levofloxacina con lesiones y rupturas de los tendones.

Otras demandas recientes incluyen acusaciones de que la
medicacion puede causar lesiones adrticas graves, incluyendo
diseccidn adrtica y aneurisma aértico.

Opiaceos. Health Canada reforzara las advertencias de
seguridad en las etiquetas de opiaceos de venta con receta
(Health Canada to beef up safety warning on prescription opioid
labels)

CTV News, 8 de diciembre de 2017
https://www.ctvnews.ca/health/health-canada-to-beef-up-safety-
warning-on-prescription-opioid-labels-1.3713656

Traducido por Salud y Farmacos

Health Canada planea actualizar las etiquetas de todos los
opiaceos de venta con receta para fortalecer la informacion de
seguridad para aquellos que toman analgésicos potentes y
potencialmente adictivos.

El anuncio se produce después de que el departamento federal
evaluara las recomendaciones hechas por el Panel Asesor
Cientifico sobre el Uso y Contraindicaciones de los Opiaceos.

Se estan revisando un total de 508 opiaceos de venta con receta y
las actualizaciones de sus etiquetas/fichas técnicas se priorizaran
segUin su riesgo.

Las actualizaciones incluyen la recomendacion de establecer un
umbral de dosis diaria para controlar el dolor crénico no
relacionado con el cancer y el no paliativo, y para limitar las
cantidades recetadas para el dolor agudo.

Las etiquetas también aclararan las advertencias para los
pacientes con mayor riesgo de sufrir dafio por uso de opiaceos,
como las mujeres embarazadas y las personas con antecedentes
de dependencia o trastorno por consumo de sustancias.

"Canada enfrenta una crisis de opiaceos que esta cobrando la
vida de muchos canadienses de todos los estratos”, dijo Health
Canada en un comunicado.

"Los pacientes que reciben recetas de opiaceos y los médicos
tratantes necesitan entender claramente los riesgos que se asocian
a estos medicamentos para tomar decisiones informadas sobre
cémo usarlos de la manera més segura posible o incluso si deben
usarlos".

Reacciones Adversas e Interacciones

Acido obeticélico. La FDA advierte sobre graves lesiones
hepéticas con Ocaliva (acido obeticdlico) para enfermedad
hepética cronica poco comin

FDA, 21 de septiembre de 2017
https://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm577392.htm
Editado por Salud y Farmacos

La FDA advierte que el medicamento Ocaliva (acido obeticolico)
para la enfermedad hepatica se esta dosificando de manera
incorrecta en algunos pacientes con deficiencias de la funcién
hepética que van de moderadas a graves, lo cual resulta en un
aumento del riesgo de lesion hepética grave y muerte. Estos
pacientes estan recibiendo dosis excesivas, en particular una
frecuencia més alta de dosis que la recomendada en la
informacion farmacoldgica de la etiqueta/ficha técnica. Ocaliva
también puede asociarse a lesion hepatica en algunos pacientes
con enfermedad leve que reciben la dosis correcta. La
dosificacion recomendada y el seguimiento de pacientes que
toman Ocaliva se describen en la etiqueta, en la informacion
farmacologica. Estamos trabajando con el fabricante del
medicamento, Intercept Pharmaceuticals, para abordar estas
cuestiones de seguridad.

Ocaliva se utiliza para tratar una enfermedad hepética crénica,
poco comun, conocida como coliangitis biliar primaria (CBP). La
CBP ocasiona la inflamacidn, dafio o destruccion de los
conductos biliares del higado. Esto ocasiona que la bilis, un
fluido que ayuda a la digestion, se acumule en el higado. Con el
tiempo, esta acumulacién dafia al higado, finalmente provocando
que pierda su capacidad de funcionar. Se ha demostrado que

Ocaliva mejora una prueba de sangre que mide los problemas del
higado.

Los profesionales de la salud deben determinar la funcién
hepética inicial del paciente antes de comenzar a tomar Ocaliva.
Los pacientes con deficiencias hepéaticas de moderadas a graves
(Child-Pugh B y C) deben comenzar con el cronograma de
dosificacion aprobada de 5 mg una vez a la semana, en lugar de
la dosis de 5 mg diarios utilizada para otros pacientes con CBP, y
si es necesario, puede aumentarse hasta alcanzar la dosis maxima
aprobada de 10 mg dos veces a la semana. Los profesionales de
la salud deben controlar a los pacientes con frecuencia para
determinar la progresién de la enfermedad, y reducir la
frecuencia de la dosis a una o dos veces a la semana para
pacientes que desarrollan una deficiencia hepética moderada o
grave. En todos los pacientes tratados con Ocaliva, se debe
controlar con frecuencia la lesion hepética (por €j.,
empeoramiento de los analisis de sangre que miden la funcion
hepatica y reacciones adversas relacionadas con el higado que
puedan ser inconsistentes con el grado de enfermedad del
paciente). Si se sospecha una lesion hepatica, se debe suspender
el uso de Ocaliva de forma definitiva. Después de la
estabilizacion del paciente, pondere los beneficios frente a los
riesgos al decidir si reiniciar el tratamiento. Eduque a los
pacientes sobre los sintomas de una posible lesién hepatica.

Los pacientes deben contactar a su profesional de la salud si
tienen preguntas o inquietudes sobre el uso de Ocaliva. Informe a
su profesional de la salud si aparece prurito cutaneo grave o
empeora el que ya tenia. También contactelos de inmediato si
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desarrolla alguno de los siguientes sintomas que pueden ser
signos de lesion hepatica:

o Fatiga reciente o que empeora

e Diarrea

o Pérdida de peso

o Dolor abdominal

o Disminucidn del apetito

o Néausea y vomitos

e Cambio en el comportamiento o confusion

e Sintomas vagos como ansiedad o intranquilidad

e Hinchazon abdominal

e Qjos o piel amarilla

e Heces con sangre

A los 13 meses de haber aprobado Ocaliva, en mayo de 2016, la
FDA ha recibido reportes de lesion hepatica grave o muerte
asociada con Ocaliva*. El Sistema de Notificacion de Reacciones
Adversas (FAERS) de la FDA incluye solo notificaciones
presentadas a la FDA, por lo que es posible que haya otros casos
que desconocemos.

Se identificaron diecinueve muertes, de las cuales ocho
proporcionaron informacion acerca de la causa de muerte del
paciente. Se informé que la causa de muerte fue el
empeoramiento de la enfermedad de CBP en siete casos, y se
indicé enfermedad cardiovascular en el otro caso. Siete de estos
ocho casos describieron a los pacientes con funcidn hepética
deficiente de moderada a grave que recibieron diariamente 5 mg
de Ocaliva, en lugar de una dosis no mayor a los 10 mg dos
veces a la semana como se recomienda en la informacion de la
etiqueta de informacidn de la receta para pacientes con este grado
de disminucién de funcion hepatica.

La FDA también identificé 11 casos de lesién hepatica grave con
el uso de Ocaliva. Seis de los pacientes que tenian deficiencias
moderadas a graves de la funcién hepatica al inicio y
desarrollaron lesion hepética grave estaban recibiendo 5 mg
diarios de Ocaliva, en lugar de una dosis no mayor a 10 mg dos
veces a la semana seglin lo recomendado por la FDA en la
etiqueta del medicamento. Tres de estos seis pacientes fallecieron
y fueron incluidos en los 19 casos de muerte mencionados
anteriormente. Se suspendié el uso de Ocaliva de forma
definitiva en cuatro de los seis casos, lo que result6 en que un
paciente experimentara la resolucion del sintoma y una mejora en
un andlisis de sangre que mide la funcion hepatica. Los tres casos
restantes no informaron la respuesta después de la interrupcion.
Los otros cinco casos de lesidn hepética grave se informaron en
pacientes con disminucion leve de la funcién hepatica, o sin
ninguna disminucion, antes de iniciar el tratamiento con Ocaliva.
Cuatro de estos cinco pacientes recibieron 5 mg de Ocaliva
diarios, y uno no informd la dosis. Se suspendid el uso de
Ocaliva en la totalidad de los cinco casos, lo que resulté en que
un paciente experimentara la resolucién del sintoma y un
paciente experimentd la mejora de los analisis de sangre que
miden la funcidn hepatica y la resolucion del sintoma. Los tres
casos restantes no informaron la respuesta después de la
interrupcion.
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Epiltersen. Se informa de muertes de pacientes a causa del
polémico medicamento contra la distrofia muscular (Patient
deaths reported with controversial muscular dystrophy drug)
Jonathan Block

Medshadow, 3 de octubre de 2017
https://medshadow.org/news/patient-deaths-reported-
controversial-muscular-dystrophy-drug/

Traducido por Salud y Farmacos

Se han reportado tres muertes de pacientes y otros ocho eventos
adversos graves por consumir un farmaco controvertido para
tratar la distrofia muscular de Duchenne, una enfermedad rara
que ocasiona pérdida muscular y afecta predominantemente a
nifios pequefios.

El medicamento, Exondys 51 (eteplirsen), fue aprobado por la
FDA en septiembre de 2016. Su aprobacién fue significativa
porque la FDA ignord el consejo de un comité asesor de la
agencia que consider6 que no habia evidencia clara de que el
medicamento hubiera demostrado eficacia en los ensayos
clinicos patrocinados por su fabricante, Sarepta Therapeutics.

Las noticias sobre las muertes y los eventos adversos se
produjeron el 28 de septiembre, el mismo dia que la FDA revel6
una nueva herramienta de bisqueda para que el publico consulte
los informes de efectos secundarios de medicametnos. Los
eventos adversos graves incluyeron trastornos cardiacos y
respiratorios, infecciones y reacciones cerca del sitio de
administracion. Exondys 51 se administra por infusion.

Sarepta sostiene que las muertes no estan relacionadas con su
medicamento, ya que ocurrieron en pacientes en etapas tardias de
la enfermedad y cerca del final de sus vidas.

En un evento separado, un comité asesor de la FDA vot6 la
semana pasada 10 a 1 en contra de recomendar la aprobacion de
un medicamento competidor para tratar la enfermedad de
Duchenne, Translarna (ataluren) de PTC Therapeutics. La FDA
ya habia rechazado Translarna dos veces antes, pues no mostré
eficacia en dos ensayos clinicos.

Febuxostat. La FDA evaluara el aumento en el riesgo de
muerte por causas cardiacas y de muerte por cualquier causa
con el medicamento para la gota febuxostat (Uloric)

FDA, 15 de noviembre de 2017
https://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm585860.htm

La Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus
siglas en inglés) de Estados Unidos estéa advirtiendo al publico
que los resultados preliminares de un ensayo clinico de seguridad
demuestran un aumento en el riesgo de muerte por causas
cardiacas con febuxostat (Uloric) en comparacién con otro
medicamento para el tratamiento de la gota llamado allopurinol.
Se le exigi6 al fabricante del medicamento Uloric, Takeda
Pharmaceuticals, que lleve a cabo este estudio de seguridad
cuando aprobamos el medicamento en 2009. Una vez recibidos
los resultados finales del fabricante, realizaremos una revision
integral y brindaremos al publico cualquier informacion nueva.

Febuxostat cuenta con la aprobacion de la FDA para el
tratamiento de un tipo de artritis llamada gota en adultos. La gota
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se produce cuando una sustancia que se genera naturalmente en
el cuerpo, denominada &cido Urico, se acumula y causa ataques
repentinos de enrojecimiento, hinchazon y dolor en una o0 mas
articulaciones. Febuxostat actta reduciendo los niveles de acido
Urico en la sangre.

Los profesionales de la salud deberian tener en cuenta esta
informacion de seguridad a la hora de decidir recetar o continuar
el tratamiento con febuxostat a los pacientes. Los

pacientes deberian conversar con sus profesionales de salud ante
cualquier pregunta o inquietud. No se debe dejar de tomar el
medicamento sin primero consultar con su profesional de salud.

Las etiquetas del medicamento febuxostat ya llevan

una Advertencia y precaucion sobre eventos cardiovasculares,
debido a que los ensayos clinicos realizados antes de su
aprobacion demostraron una tasa mas alta de problemas
cardiacos en pacientes tratados con febuxostat en comparacion
con allopurinol. Estos problemas incluyeron ataques cardiacos,
accidentes cerebrovasculares y muertes relacionadas con causas
cardiacas. Por ello, exigimos un ensayo clinico de seguridad
adicional luego de la aprobacion y comercializacion del
medicamento para comprender mejor estas diferencias; y dicho
ensayo ha finalizado recientemente.

Se llevé a cabo el ensayo de seguridad en més de 6.000 pacientes
con gota tratados o bien con febuxostat o bien con allopurinol. El
criterio de valoracion principal fue una combinacion de muerte
relacionada con causas cardiacas, ataque cardiaco sin producir la
muerte, accidente cerebrovascular sin producir la muerte y la
afeccidn de inadecuada irrigacion sanguinea al corazén que
requiere de una intervencion quirdrgica urgente. Los resultados
preliminares muestran que, en general, febuxostat no aumentd el
riesgo de estos eventos combinados en comparacion con
allopurinol. Sin embargo, al evaluarse los resultados por
separado, febuxostat demostré un mayor riesgo de muerte
relacionada con causas cardiacas y muerte por cualquier causa.

Seguimos evaluando esta cuestion sobre la seguridad y
actualizaremos al publico en cuanto dispongamos de informacion
adicional. Instamos a profesionales de la salud y a pacientes a
informar efectos secundarios que involucren a febuxostat u otros
medicamentos al programa MedWatch de la FDA, usando la
informacion del recuadro "Contactar a la FDA" de la parte
inferior de la pagina.

Para mas informacion
https://www.fda.gov/downloads/Drugs/DrugSafety/UCM585890.

pdf

Kratom. La FDA emite una fuerte advertencia contra el
kratom, un suplemento herbario que se usa para tratar el
dolor y otras afecciones (FDA issues strong warning against
kratom, an herbal supplement used to treat pain and other
conditions)

Andrew Joseph

Statnews, 14 de noviembre de 2017

Traducido por Salud y Farmacos

La FDA emiti6 el martes un aviso de salud publica sobre los
riesgos potenciales de un suplemento herbal llamado kratom,
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advirtiendo que las personas que lo usan para tratar el dolor en
lugar de opiaceos o para dejar de usar opiaceos se exponen a un
producto no regulado que no ha demostrado ser seguro ni eficaz.

El anuncio del comisionado de la FDA, Scott Gottlieb,
seguramente movilizara a los usuarios de kratom, quiénes
afirman que el suplemento les ha ayudado a controlar el dolor, la
ansiedad y una serie de otras afecciones.

"El aumento del uso de Kratom y sus posibles riesgos de
seguridad han originado gran preocupacion”, dijo Gottlieb en un
comunicado, y agregd que los reguladores saben de 36 muertes
vinculadas a productos que contienen kratom y que las llamadas
telefénicas a los centros de intoxicaciones relacionadas con este
producto se multiplicaron por diez entre 2010 y 2015.

Kratom es una planta del sudeste de Asia que aprovecha algunas
de las mismas vias cerebrales que los opiaceos. Se puede
comprar facilmente en linea y en algunas tiendas, y en Arizona
incluso puede obtenerse en maquinas expendedoras.

El afio pasado, la Drug Enforcement Administration (DEA)
anuncio que tenia la intencién de incluir temporalmente los
ingredientes encontrados en kratom como medicamentos de la
Lista 1, que es para los que no tienen un uso medico aceptado y
presentan alto riesgo de adiccidn, pero abandonaron el plan tras
una protesta de los defensores de kratom.

Pero la declaracién de Gottlieb muestra que el gobierno adn esta
preocupado por el kratom, y las personas a menudo lo usan para
tratar afecciones sin consultar a un médico. Debido a que el
producto no esta regulado y, a menudo se compra en linea,
podria estar combinado con otras sustancias.

El aviso de salud publica de la FDA se centr6 en kratom en
general, pero Gottlieb parecié centrarse en su uso como terapia
de reemplazo de opiéceos. Si bien existen medicamentos que
pueden ayudar a las personas a aliviar la adiccion a los opiaceos,
no existe evidencia confiable que apoye la efectividad de kratom
para eso, ni se ha probado su perfil de seguridad, dijo Gottlieb.

"Los pacientes adictos a los opidceos estan usando kratom sin
instrucciones de uso confiables y, lo que es mas importante, sin
consultar a un proveedor de atencién médica autorizado sobre los
peligros del producto, sus posibles efectos secundarios e
interacciones con otros medicamentos”, dijo Gottlieb.

Gottlieb dijo que la hierba debe pasar por el proceso regulatorio
de la FDA para determinar si es segura y eficaz, pero que
ninguna compafiia ha intentado desarrollar el kratom como un
producto realmente regulado.

"Si bien seguimos abiertos a los posibles usos medicinales del
kratom, esos usos deben estar respaldados por una ciencia solida
y deben ser sopesados adecuadamente contra su potencial de
abuso", dijo Gottlieb. "Deben someterse a un proceso de
evaluacion adecuado que involucre a la DEA y la FDA".

Afiadid: "Si los defensores tienen razon y el kratom se puede usar
para ayudar a tratar la adiccion a los opiéceos, los pacientes
merecen tener pruebas claras y confiables de estos beneficios
para la salud".
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Limbrel. La FDA advierte a los consumidores sobre los
eventos adversos asociados a Limbrel, un suplemento
dietético (FDA warns consumers about adverse events
associated with limbrel, a dietary supplement)

Food Poisoning Bulletin, 8 de diciembre de 2017
https://foodpoisoningbulletin.com/2017/fda-warns-limbrel/
Traducido por Salud y Farmacos

La FDA alerta a los consumidores sobre "problemas de salud
potencialmente mortales™ relacionados con Limbrel, un
suplemento dietético que se comercializa para "gestionar los
procesos metabolicos asociados con la osteoartritis"”. La
compafiia no retira el producto del mercado. Este producto se
comercializa como alimento médico, pero la investigacion de la
FDA determiné que es un medicamento nuevo no aprobado. Y la
FDA no tiene autoridad para obligar a retirar productos
farmacéuticos.

La FDA recuerda a los consumidores que "no usen Limbrel por
el riesgo de que induzca lesion hepatica y un problema pulmonar
conocido como neumonitis por hipersensibilidad”. Los
consumidores que toman este producto deben suspenderlo de
inmediato y comunicarse con su proveedor de atencion médica.
Los proveedores de atencién médica que son conscientes de que
sus pacientes estan tomando Limbrel deben recomendarles que
dejen de usarlo ". Limbrel esté disponible en forma de capsula en
dos dosis: Limbrel250 y Limbrel500.

Los funcionarios de salud publica estan investigando un aumento
en los informes de eventos adversos graves relacionados con el
producto. Estos problemas incluyen la lesion hepatica inducida
por farmacos y una afeccién pulmonar denominada neumonitis
por hipersensibilidad. Esas investigaciones comenzaron a
principios de septiembre.

El 21 de noviembre de 2017 se habian recibido 194 informes de
eventos adversos relacionados con Limbrel. En 30 de esos casos,
los expertos médicos de la FDA descubrieron que el suplemento
"estaba probablemente asociado a estos eventos adversos". Si
esta tomando este producto, descontiniielo de inmediato y
comuniquese con su proveedor de salud.

Los sintomas de la lesion hepatica inducida por farmacos pueden
incluir ictericia, nauseas, fatiga y molestias gastrointestinales.
Los sintomas de neumonitis por hipersensibilidad pueden variar.
Pueden incluir fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, tos, bronquitis
cronica, falta de aire o dificultad para respirar, pérdida de peso y
fatiga. Si experimenta alguno de estos sintomas, comuniquese de
inmediato con su proveedor de atencién médica.

La FDA contact6 por primera vez a Primus Pharmaceuticals
sobre estos eventos adversos el 8 de noviembre de 2017 y
solicitd informacion sobre la formula de Limbrel. La FDA esta
revisando la formula y esta testando muestras del producto.

Paracetamol. ISP incluy6 al Paracetamol entre los
medicamentos con mas efectos adversos
Soy Chile, 13 de diciembre de 2017
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http://www.soychile.cl/Santiago/Sociedad/2017/12/13/505123/IS
P-incluyo-al-Paracetamol-entre-los-medicamentos-con-mas-
efectos-adversos.aspx

Esta jornada el Instituto de Salud Publica y la Subsecretaria de
Salud Publica entregaron datos respecto de los medicamentos
con mas efectos adversos graves en el pais, listado en el que fue
incluido el paracetamol, entre los primeros cinco.

El medicamento, fue ingresado al listado, luego de un programa
de farmacovigilancia realizado por el ISP, donde los
profesionales de la salud debieron notificar si sus pacientes
tuvieron reacciones adversas al paracetamol y las evaluaron.

“En el caso de paracetamol, su mal uso ha causado que algunas
personas lleguen al hospital con dafio hepatico, provocando
desde una hepatitis hasta el colapso del higado, siendo, en
algunos casos, el trasplante de 6rganos la Gnica opcion de
tratamiento, e incluso ha provocado la muerte” dijo el ISP.

Desde el Instituto dijeron también que “este mal uso se da, por
ejemplo, cuando se usa de manera inadvertida dos 0 mas
medicamentos que contienen este principio activo en forma
simultanea, o cuando, al pretender un efecto mas rapido o de
mayor magnitud, se toma el medicamento con una dosis o
frecuencia mayor a las recomendadas”.

La lista de las mayores notificaciones de efectos adversos en
2016, la encabez6 Glibenclamida (para el manejo de la
Glicemia), seguida de la combinacion de Lamivudina y
Zidovudinba (para el tratamiento del VIH).

También figuraron entre los primeros cinco el Acenocumarol
(anticoagulante), el mencionado paracetamol y Rituximab
(artritis reumatoide).

Vacuna del dengue. Expertos solicitan que en la mayoria de
casos se deje de utilizar la vacuna del dengue de Sanofi
(Experts call for use of Sanofi’s dengue vaccine to be halted in
most cases)

Helen Branswell

Statnews, 19 de diciembre de 2017

Traducido por Salud y Farmacos

Segln prominentes expertos en salud publica, el uso de la
primera vacuna contra el dengue en el mundo deberia
suspenderse temporalmente, excepto en circunstancias limitadas,
debido a que podria poner a algunas personas en mayor riesgo de
enfermedad grave.

Dicen que este paso es necesario porque algunos estudios han
mostrado que la vacuna, fabricada por Sanofi Pasteur, puede
tener un efecto desafortunado: empeorar, en lugar de prevenir,
futuros casos de dengue en algunas personas que previamente no
habian sido infectadas con el virus.

Los expertos, que incluyen al copresidente de un grupo técnico
que asesord a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sobre
la vacuna, dijeron que solo las personas que se sabe que
contrajeron la enfermedad, es decir, aquellos cuyas historias
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clinicas confirman que han tenido una infeccién previa, deberian
recibir la vacuna en este momento.

Sanofi también ha dicho que la vacuna solo debe administrarse a
personas que previamente se han enfermado con dengue. Pero la
compafiia ha sugerido que aln podria permitirse en lugares
donde se ha enfermado tanta gente que es razonable suponer que
la mayoria se habria infectado antes de los 9 afios, la edad mas
temprana en la que se puede administrar la vacuna.

La geografia, de hecho, podria usarse como sustituto de un
analisis de sangre positivo.

"Proponemos que los profesionales de la salud evallen la
probabilidad de infeccién previa por dengue antes de vacunar y
no se recomienda la vacunacion de las personas que no han sido
infectadas previamente por el virus del dengue", dijo Jack Cox,
jefe de relaciones publicas a nivel global en Sanofi, a STAT.

La compalfiia dice que la vacunacién debe recomendarse "cuando
los beneficios potenciales superan los posibles riesgos”.

Esa respuesta, sin embargo, esquiva el dilema entorno a la
vacuna, Dengvaxia. Incluso en lugares donde el dengue es
comun, la mayoria de las personas no saben si han sido
infectadas o no. (El dengue puede ser una enfermedad grave con
complicaciones graves, pero en la mayoria de los casos, no hay
sintomas o son leves, similares a la gripe). Tampoco hay una
prueba rapida que se pueda utilizar en el consultorio médico para
determinar quién ha sido previamente infectado y puede recibir
la vacuna con seguridad.

La OMS esta revisando la situacién y ha emitido una
recomendacion provisional para que solo se vacune a las
personas que hayan tenido una infeccion previa por dengue. Pero
ese CoNsejo no tiene en cuenta que muy pocas personas conocen
con certeza su estatus con relacion al dengue. Los expertos de la
agencia estan estudiando los datos, pero eso llevara tiempo; no se
esperan mas recomendaciones de politica hasta abril.

Neil Ferguson, experto que elebora modelos matematicos sobre
enfermedades infecciosas en Colegio Imperial de Londres, dijo
"Estan sugiriendo que es muy dificil que un médico por si solo
haga esta evaluacion, por lo que, en mi opinién, como medida de
precaucion, la vacuna no deberia usarse hasta que los médicos
realmente puedan hacer esa evaluacion”, dijo.

Los modelos de Ferguson han servido para informar las

decisiones previas de la OMS sobre Dengvaxia. También ha
hecho consultorias con Sanofi sobre la vacuna, aunque no ha
recibido ningln pago, ni por gastos de viaje, de la compafiia.

El Dr. Jeremy Farrar, director de Wellcome Trust y copresidente
del grupo asesor técnico de la OMS sobre Dengvaxia, dijo que,
en este momento, solo se deberia ofrecer la vacuna a un grupo
limitado de personas.

"A los que son negativos, no. A los que dan positivo, se les
deberia ofrecer. Si no esta seguro o es desconocido,
probablemente el mejor consejo seria no administrarla ”, dijo a
STAT.
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Hasta el momento, Dengvaxia ha sido aprobada en 19 paises; alin
no ha sido aprobada en Europa ni en EE UU, aunque la FDA esta
estudiando si debe autorizar la vacuna.

Su uso ya ha sido suspendido en Filipinas, uno de los dos Gnicos
paises en donde se habia lanzado una gran campafia de
vacunacion. Los politicos de alli han exigido respuestas de
Sanofi sobre los riesgos de la vacuna y la forma en que Sanofi la
ha promovido.

Brasil es el Unico otro pais que usé Dengvaxia en un programa de
salud publica; en ambos paises esos programas eran regionales.
Alrededor de un millén de personas han recibido la vacuna,
segln el Dr. Annelies Wilder-Smith, un experto en dengue que
trabaja en la Universidad Tecnoldgica de Nanyang en Singapur y
que actualmente es consultor de la OMS.

La OMS estima que hay entre 50 y 100 millones de casos
sintomaéticos de dengue al afio y probablemente el doble o triple
de casos de infeccion asintomatica. Alrededor de medio millon
de personas desarrollan dengue hemorragico, la forma mas grave
de la infeccidn, y alrededor de 22.000 personas mueren por
dengue cada afio.

La mayoria de los casos ocurren en Asia, pero el dengue, que se
transmite por el mosquito Aedes aegypti, también est& presente
en América Latina y Africa. Se estima que el 40% de la
poblacion mundial vive en areas donde hay riesgo de infeccion
por dengue.

Farrar, que dirigio la Unidad de Investigacién Clinica de la
Universidad de Oxford en Vietnam, conoce bien el efecto que
tiene la enfermedad y recuerda como durante la temporada de
lluvias los hospitales se inundaban con pacientes con dengue.
Dada la carga que la enfermedad impone a los sistemas de salud
y la falta de otras herramientas efectivas para combatirla, esta
deseando que se encuentre una forma de usar una vacuna contra
el dengue de manera segura.

"De lo que estoy consciente es que no se debe tirar algo que
podria tener un impacto realmente positivo en la salud publica, si
aprendemos a usarlo bien, de la manera correcta™, dijo Farrar.

Hay otras dos vacunas contra el dengue en desarrollo.

Ha habido preocupacion por si la vacuna pudiera ser peligrosa
para ciertas personas durante mucho tiempo, debido a un extrafio
capricho del virus.

Hay cuatro virus relacionados que causan la enfermedadm son
los denominados dengue 1 a 4. La infeccion con uno de ellos no
protege contra los otros. Y es méas probable que las personas
sufran una enfermedad grave en su segunda infeccidn, y se cree
que eso es el resultado de un fenémeno conocido como
intensidad dependiente de anticuerpos o ADE.

El Dr. Scott Halstead, un cientifico semi jubilado del ejército de
EE UU que hace décadas describid el fenémeno por primera vez,
ha advertido en repetidas ocasiones que administrar una vacuna
contra el dengue a alguien que nunca ha tenido la enfermedad
podria parecerse a una primera infeccion, predisponiéndolos a
desarrollar una enfermedad grave si contraen otro virus del
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dengue después de la vacunacidn. (La vacuna solo protege
parcialmente).

Pero no hay acuerdo en la comunidad cientifica sobre si ADE
realmente explica por qué algunas personas tienen enfermedades
mas graves que otras. Y aunque todos los involucrados en la
investigacion han estado pendientes, parece que no sucedio
durante los ensayos clinicos de Dengvaxia.

El panorama cambi6, sin embargo, cuando los investigadores
siguieron a los participantes en los ensayos clinicos a lo largo del
tiempo. Tres afios después de la vacunacién, los nifios pequefios
(que cuando fueron vacunados tenian de 2 a 5 afios) tuvieron un
mayor riesgo de ser hospitalizados con dengue grave.

El Grupo Consultivo de Expertos en Inmunizacion de la OMS
finalmente recomend6 que la vacuna solo se use en personas de 9
afios y mayores, en lugares donde hay una prevalencia elevada de
infecciones por dengue. La idea era que, en un entorno endémico
de dengue, la mayoria de los nifios se habrian infectado al menos
una vez a la edad de 9 afios.

El panel insté a Sanofi a investigar mas sobre la cuestion de qué
tan segura es la vacuna en personas que nunca tuvieron dengue.
La compafiia cumplié. Y el 29 de noviembre emiti6é un
comunicado diciendo que solicitaba a las agencias reguladoras de
los paises que habian autorizado Dengvaxia que cambiaran su
etiqueta para sefialar que la vacunacion no deberia recomendarse
a personas que no habian sido infectadas previamente.

Sanofi descubri6 que, independientemente de la edad, por cada
1.000 personas vacunadas que no habian sido infectadas
previamente, hubo cinco hospitalizaciones adicionales por
dengue y dos infecciones por dengue mas severas en
comparacion con las personas no infectadas previamente que no
habian sido vacunadas.

(Por el contrario, la vacuna funcioné en las personas que
previamente habian sido infectadas con dengue. El trabajo
encontro que, por cada 1.000 personas con infeccion previa, hubo
15 hospitalizaciones menos y cuatro casos graves menos de
dengue en comparacion con un nimero similar de personas que
recibieron una inyeccién de placebo)

Sanofi dijo que esperaba una pérdida de US$118 millones como
resultado de divulgar esta informacién. Y estos nuevos hallazgos
hicieron que la OMS emitiera nuevos consejos provisionales.

La compafiia se ha puesto en contacto con fabricantes que
podrian desarrollar pruebas de dengue que se puedan aplicar en
los consultorios, y ha contactado a expertos para ver si hay
pruebas en investigacion que podrian adaptarse para este uso,
dijo Cox.

Pero para que la vacuna se use en paises de bajos y medianos
ingresos, donde se trasnmite el dengue con mayor frecuencia, la
prueba debera proporcionar resultados rapidos sin hacer que los
costos de un programa de vacunacion, que ya es costoso, se
vuelvan inaccesibles.

"Necesitamos una prueba de diagnostico rapida, asequible,
confiable y que dé resultados inmediatos", Wilder-Smith estuvo
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de acuerdo, y dijo que deberia ser técnicamente posible
desarrollar tal prueba, pero "no sé qué tan rapido sera".

La tarea de desarrollar una prueba efectiva sera mas facil para
Asia que para América Latina, donde el virus del Zika, un
pariente cercano al del dengue, complicara enormemente el
trabajo. Hasta ahora ha sido muy dificil distinguir entre el dengue
previo y la infeccidn previa por Zika en la sangre.

"Lamento decirlo, pero si Sanofi quiere seguir adelante, tienen
algo de trabajo que hacer", dijo Halstead. "Tienen que poser
hacer esta prueba”.

Vareniclina. El medicamento para dejar de fumar podria
aumentar el riesgo de evento cardiovascular (Smoking
cessation drug may increase risk of adverse cardiovascular
event)

ScienceDaily, 20 de diciembre de 2017
https://www.sciencedaily.com/releases/2017/12/171220091702.h
tm

Traducido por Salud y Farmacos

La vareniclina, uno de los medicamentos para ayudar a dejar de
fumar mas cominmente recetados, puede acarrear un mayor
riesgo de evento cardiovascular, segun una nueva investigacion
publicada en linea en el American Journal of Respiratory and
Critical Care Medicine.

En el articulo "Eventos cardiovasculares y neuropsiquiatricos tras
el uso de vareniclina para dejar de fumar", los investigadores
canadienses informan que, en un ensayo observacional y
autocontrolado, los pacientes a los que se prescribié vareniclina
(Chantix en EE UU, Champix en Canada y Europa) tenian 34%
mas de probabilidades de tener que acudir al departamento de
emergencia o de ser hospitalizados por un evento cardiovascular
mientras tomaban el medicamento. Entre los pacientes que no
habian experimentado previamente un evento cardiovascular, el
aumento de la incidencia fue solo del 12%.

Los investigadores estimaron que, entre todos los pacientes, hubo
3,95 eventos cardiovasculares adversos por cada 1.000 usuarios
de vareniclina que podrian atribuirse al medicamento. "Esta es
una cifra que los médicos pueden citar a sus pacientes"”,
escribieron los autores.

Los investigadores también encontraron un pequefio aumento en
las visitas al departamento de emergencias y en las
hospitalizaciones por sintomas neuropsiquitricos, pero
escribieron que los hallazgos no eran sdlidos y no parecian ser
clinicamente significativos.

"Los estudios previos sobre la seguridad de la vareniclina han
sido conflictivos y la mayoria examinaron a personas con
caracteristicas y antecedentes relativamente similares en entornos
altamente controlados”, dijo el autor principal del estudio Andrea
S. Gershon, MD, profesor asociado de medicina en la
Universidad de Toronto y cientifico en el Instituto de Ciencias
Clinicas Evaluativas y Sunnybrook Health Sciences Center en
Ontario, Canada. "Queriamos estudiar la vareniclina en todo tipo
de personas en el mundo real".
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Los investigadores analizaron la historia clinica de 56.851
nuevos usuarios de vareniclina que residian en Ontario entre
septiembre de 2011 y febrero de 2015. Las historias se analizaron
desde un afio previo a la prescripcion de vareniclina hasta un afio
después de haber recibido la primera receta. Durante ese tiempo,
4.185 y 4.720 pacientes experimentaron uno o mas eventos
cardiovasculares y neuropsiquiatricos, respectivamente, que
ocasionaron una visita a la sala de emergencias u hospitalizacién.

Los pacientes servian como sus propios controles. La vareniclina
por lo general se toma durante 12 semanas. Esas semanas se
consideraron el intervalo de riesgo y se compararon con las
semanas antes del inicio del tratamiento y después de concluir el
tratamiento. (Los investigadores excluyeron las seis semanas
previas a la prescripcion de vareniclina para evitar sesgos por
incluir pacientes que acababan de sufrir un evento cardiovascular
e iniciaron la vareniclina para reducir el riesgo de otro evento).

Los eventos cardiovasculares incluyeron ataque cardiaco,
accidente cerebrovascular, arritmias, angina inestable y
enfermedad vascular periférica, entre otros. Entre los eventos
neuropsiquidtricos, los investigadores incluyeron depresion,
ansiedad, psicosis, alucinaciones, insomnio y autolesiones.

Debido a que el estudio es observacional, no se puede determinar
causa y efecto. Los autores dijeron que el estudio tenia varias
limitaciones, como la falta de informacion sobre si los pacientes

dejaron de fumar, si tomaron otros medicamentos para ayudar a
dejar de fumar y si la abstinencia de nicotina fue responsable de
algunos de los eventos neuropsiquiatricos reportados.

Segun los autores, otros estudios han encontrado que la
vareniclina triplica la probabilidad de que una persona deje de
fumar. Ese beneficio para la salud a largo plazo debe tenerse en
cuenta cuando se consideran los riesgos potenciales de tomar
vareniclina durante 12 semanas, escribieron los autores.

"Dejar de fumar reduce en gran medida la posibilidad de que una
persona desarrolle enfermedades cardiacas y cancer, y tiene
muchos otros beneficios para la salud", dijo el Dr. Gershon.
"Nuestros hallazgos no deben utilizarse para sugerir a las
personas que no tomen vareniclina. Los hallazgos deben usarse
para ayudar a las personas a tomar una decision informada sobre
si deben tomar vareniclina basandose en informacion precisa
sobre sus riesgos y beneficios". El Dr. Gershon agregd que el
hallazgo del estudio también sugiere que los médicos deben
controlar a los pacientes que toman vareniclina mas de cerca,
para detectar si se producen eventos adversos.

Referencia:

Andrea S Gershon, Michael A Campitelli, Steven Hawken, Charles
Victor, Beth A Sproule, Paul Kurdyak, Peter Selby. Cardiovascular and
Neuropsychiatric Events Following Varenicline Use for Smoking
Cessation. American Journal of Respiratory and Critical Care Medicine,
2017; DOI: 10.1164/rccm.201706-12040C

Precauciones

La contracepcion hormonal aumenta el riesgo de cancer de
mama en estudio danés. (Hormonal contraception boosts risk
for breast cancer in Danish study)

Michael Cook |

Bioedge, 9 de diciembre de 2017
https://www.bioedge.org/bioethics/hormonal-contraception-
boosts-risk-for-breast-cancer-in-danish-study/12546
Traducido por Salud y Farmacos

Las mujeres que usan anticonceptivos hormonales enfrentan un
aumento pequefio pero significativo en el riesgo de cancer de
mama, segn un estudio danés, con una gran muestra, publicado
en el New England Journal of Medicine esta semana.

Utilizando una década de datos de alrededor de 1,8 millones de
mujeres, los investigadores encontraron que el uso de
anticonceptivos hormonales causa 13 casos adicionales de cancer
de seno al afio por cada 100.000 mujeres. Es decir, por cada
100.000 mujeres que usan anticonceptivos hormonales, hay 68
casos de cancer de seno anualmente, en comparacion con 55
casos por afio entre las que no los usan.

En otras palabras, el riesgo de cancer de seno fue un 20% mayor
entre las mujeres que usaban o habian usado anticonceptivos
hormonales recientemente que entre quienes nunca los habian
usado. Y el riesgo aumentd al prolongarse su uso.

"Este es un estudio importante porque no teniamos idea de como
las pildoras modernas se comparaban con las antiguas, en
términos de riesgo de cancer de mama, y no sabiamos nada sobre
el DIU", dijo la Dra. Marisa Weiss, oncologa que fundé el sitio

34

web breastcancer.org, al New York Times. "Los ginecdlogos
simplemente asumieron que una menor dosis de hormona
significaba un menor riesgo de cancer. Pero el riesgo sigue
siendo elevado".

Un académico de Oxford, el Prof. David J. Hunter, coment6 los
resultados en un escrito al NEJM. Admiti6 candidamente que "la
asociacion entre el uso de anticonceptivos orales y el cancer de
mama esta bien establecida”. Sin embargo, muchos médicos
creen que las versiones mas nuevas de la pildora son mas
seguras. Tristemente, este parece no ser el caso. Hunter escribe
en el NEJM: "estos datos sugieren que la bisqueda de un
anticonceptivo oral que no eleve el riesgo de cancer de mama
debe continuar. En las décadas de 1980 y 1990, hubo cierto
optimismo con respecto al desarrollo de una formulacién para
reducir el riesgo de cancer de mama de una mujer, pero la
investigacion sobre esta posibilidad parece haberse estancado ".

En todo el mundo, 140 millones de mujeres usan anticonceptivos
hormonales, el 13% de las mujeres tienen entre 15 y 49 afios. En
Dinamarca, esta cifra es de alrededor del 40%.

Este ha sido un afio deprimente en términos de noticias sobre la
pildora que provienen de la rica base de datos de salud de
Dinamarca. Uno de los investigadores que participé en el estudio
de la pildora también contribuy6 a otro estudio publicado en
noviembre en el American Journal of Psychiatry, que mostré que
la anticoncepcion hormonal provoca un nimero marcadamente
mayor de suicidios e intentos de suicidio. "Vimos que en el
grupo de mujeres que usan anticonceptivos hormonales se
triplico el nimero de suicidios y mas que duplic6 el nimero de
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intentos de suicidio”, dijo el lider de ese equipo de investigacion,
el profesor @jvind Lidegaard.

La FDA advierte sobre las terapias con células madre
FDA, 17 de noviembre de 2017
https://www.fda.gov/ForConsumers/ConsumerUpdates/Consume

rUpdatesEnEspanol/ucm585637.htm

Se ha llamado de todo a las células madre, desde tratamiento
curalotodo hasta terapia milagrosa. Pero no se coma el cuento.
Algunos prestadores de servicios sin escripulos ofrecen células
madre cuya eficacia no estd comprobada ni estan sancionadas.
Asi que tenga cuidado con las intervenciones potencialmente
peligrosas, y confirme qué es lo que se esta ofreciendo en
realidad antes de pensar en someterse a cualquier tratamiento.

El hecho es que las terapias con células madre pueden ofrecer la
posibilidad de tratar enfermedades o trastornos para los cuales
existen pocas opciones de tratamiento. A veces conocidas como
las “células maestras” del organismo, las células madre son
aquellas que se convierten en la sangre, el cerebro, los huesos y
todos los 6rganos del cuerpo. Tienen el potencial de reparar,
restaurar, reemplazar y regenerar las células, y posiblemente

podrian usarse para tratar muchas enfermedades y trastornos
médicos.

Pero a la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) le preocupa que
algunos pacientes que estan en busca de curas y remedios caigan
presa de tratamientos con células madre ilicitos y potencialmente
perjudiciales. Y la FDA esta intensificando la vigilancia y el
cumplimiento para proteger a las personas de las clinicas de
célula madre deshonestas y sin escrdpulos, sin dejar de fomentar
al mismo tiempo la innovacion, para que el sector médico pueda
aprovechar como es debido el potencial de los productos hechos
a base de células madre.

A fin de hacer su parte para mantenerse con bien, asegurese de
que cualquier tratamiento con células madre al que esté
considerando someterse esté:

o aprobado por la FDA, o;

o estudiandose al amparo de una Solicitud para Nuevos
Medicamentos Experimentales (IND, por sus siglas en inglés),
la cual es un plan de investigacion clinica presentado ante la
FDA y aprobado por ésta para proceder.

Puede leer méas yendo al enlace que aparece en el encabezado

Otros temas de farmacovigilancia

Anuncios de medicamentos dirigidos al consumidor: segun
un estudio, la percepcion de riesgo se diluye por la larga lista
de efectos adversos (DTC drug ads: new study finds perception
of risks diluted by lengthy side effects list) Ver en Boletin
Farmacos, Etica, Derecho y Ensayos Clinicos, bajo Publicidad y
Promocién

Michael Mezher

RAPS, 11 de octubre de 2017
http://raps.org/Requlatory-Focus/News/2017/10/11/28656/DTC-
Drug-Ads-New-Study-Finds-Perception-of-Risks-Diluted-by-
Lengthy-Side-Effects-List/

Traducido por Salud y Farmacos

La EMAy la FDA actualizan sus sistemas para informar de
eventos adversos. (FDA and EMA announce updates to adverse

event reporting systems) Ver en Boletin Farmacos Agencias
Reguladoras y Politicas, bajo Agencias Reguladoras en Europa.
BioPharm International Editors

BioPharm International, 5 de octubre de 2017
http://www.biopharminternational.com/fda-and-ema-announce-
updates-adverse-event-reporting-systems-0

Traducido por Salud y FArmacos

Vacuna del Dengue. El escandalo de Sanofi en Filipinas puede
expander el peligroso escepticismo sobre las vacunas (Sanofi
scandal in the Philippines could spread dangerous mistrust of
vaccines) Ver en Boletin Farmacos, Etica, Derecho y Ensayos
Clinicos, bajo Conducta de la industria

Ed Silverman,

Statnews, 11 de diciembre de 2017

Traducido por Salud y Farmacos

Prescripcion

Los regalos de las farmacéuticas se asocian a un mayor
namero y un mayor costo de las recetas (Pharma gifts
associated with higher number and cost of prescriptions written)
Ver en Boletin Farmacos, Etica, Derecho y Ensayos Clinicos,
bajo Conflictos de Interés

Bob Roehr

British Medical Journal, BMJ 2017;359:j4979
https://doi.org/10.1136/bmj.j4979

Traducido por Salud y Farmacos

La FDA reitera que Keytruda no debe usarse en el mieloma
multiple. La advertencia se presenta dos meses después de
gue se suspendieran los ensayos con pembrolizumab por
muertes (FDA reiterates Keytruda not for use in multiple
myeloma. Warning comes two months after pembrolizumab trials
halted due to deaths)

Alexandria Bachert

MedPage Today, 31 de agosto de 2017
https://www.medpagetoday.com/publichealthpolicy/fdageneral/6
7643

Traducido por Salud y Farmacos
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Casi dos meses después de que la FDA detuviera dos ensayos
clinicos de terapias combinadas de pembrolizumab (Keytruda) en
el mieloma multiple, la agencia emitié una advertencia de
seguimiento sobre sus problemas de seguridad.

El blogueador PD-1 no esta aprobado para el mieloma multiple,
y tampoco debe usarse en combinacion con otros
inmunomoduladores como la lenalidomida (Revlimid) y la
pomalidomida (Pomalyst) para esa enfermedad, advirtié Janet
Woodcock, MD, directora del Centro Drug Evaluation and
Research de la FDA, en un comunicado.

"Nos estamos comunicando ahora, por la grave naturaleza del
problema de seguridad, para recordar a los médicos y pacientes
que Keytruda no esta aprobado para el tratamiento del mieloma
multiple y no debe administrarse a pacientes en combinacion con
agentes inmunomoduladores para el tratamiento del mieloma
multiple ", Dijo Woodcock en el comunicado.

Los ensayos se suspendieron porque el comité de monitoreo de
datos descubrié un exceso de muertes entre los pacientes tratados
con pembrolizumab y agentes inmunomoduladores. En junio, la
compafiia farmacéutica Merck dejo de inscribir pacientes en los
ensayos y notifico a la FDA. Poco tiempo después, la agencia
paralizd esos ensayos y los pacientes ya no reciben tratamiento.

La FDA dijo que est4 trabajando con Merck para comprender
mejor el origen de los problemas de seguridad, asi como con los
patrocinadores de otros inhibidores PD-1 / PD-L1 similares para
analizar lo que esta sucediendo en otros ensayos en los que se
estan estudiando estos farmacos en combinacion.

Woodcock sefialé que la declaracién no se aplica a los pacientes
que toman pembrolizumab para una indicacion aprobada.

OMS revisaréa datos sobre vacuna contra el dengue de

Sanofi; insta a un uso limitado (WHO reviewing data on Sanofi

dengue vaccine, urges limited use)

Reuters, 14 de diciembre de 2017

https://espanol.medscape.com/verarticulo/5902179?nlid=119320
4170&src=WNL_esmdpls_171227 mscpedit_infd&implD=152

0240&faf=1
Traducido por Medscape

La OMS espera revisar este mes los datos de seguridad de su
vacuna Dengvaxia, posterior al comunicado de Sanofi, en el que
afirma que en algunos casos la vacuna podria agravar la
enfermedad, lo que ha llevado a la suspension en Filipinas del
programa masivo de inmunizacion.

Hasta ahora, la vacuna ha sido aprobada en 19 paises, y aplicada
en 11, informd Sanofi. La mayor parte de sus ventas provino de
Filipinas, debido al programa gubernamental de inmunizacion de
mas de 730.000 nifios, y de Brasil, gracias a una iniciativa en el
estado de Parana, donde los casos de dengue se triplicaron en los
Gltimos afios.

Dengvaxia también se ha usado en México, Paraguay, Perd,
Costa Rica, El Salvador y Guatemala. Su uso fue aprobado en
Argentina, Venezuela, Bolivia, Honduras, Malasia, Australia,
Bangladés y Camboya, aunque esos paises todavia no la utilizan.
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La OMS reiterd su recomendacion, en la tltima actualizacion de
preguntas sobre la vacuna, inidcado que Dengvaxia solamente
debe ser utilizada en personas que ya cuenten con antecedente de
infeccion por dengue.

El vocero de la OMS, Christian Lindmeier, refiriéndose al SAGE
(Grupo de Expertos en Asesoramiento Estratégico sobre
Inmunizacion) del organismo, y su Comité Consultivo Global
sobre Seguridad de las Vacunas, manifesté a Reuters que los
expertos esperan "reunirse antes de fin de afio".

Los expertos predicen que este afio la efectividad de la
vacuna de la influenza podria ser solo de un 10% y culpan a
su produccién en huevos (Egg-based production faulted as
experts predict flu vaccine might be just 10% effective this
season)

Angus Liu

FiercePharma, 12 de diciembre de 2017
https://www.fiercepharma.com/vaccines/egg-based-production-
at-fault-for-flu-shot-s-mere-10-effectiveness-
year?mkt_tok=eyJpljoiTURSbU5qVmtObVU1TIdZeilsInQiOiJ
UV3Q2WnZ6NW5S5UQUFTZOFLWkZ0a09NMXZcL1YONzNw
NIJFKzBUS1UzaHIKR2dFQU9taDUxUndKRM9XN1pIQVIXXC
93NGpRaES5WnJWdAm1DYnpjSHFTS3FqYnZTczFJYm1ERDA
MZIBKWGg5Q2tFaWpyTGNWTDhDTEZjSVV2ajNEcDQ2In0
%3D&mrkid=4497745

Traducido por Salud y Farmacos

Los cientificos advierten que, en base a los datos de Australia
que ya pasé por su temporada de gripe, la vacuna contra la gripe
de esta temporada podria tener solo un 10% de efectividad. Y la
razén de tan bajo nivel de proteccion podria estar en el método
que se utiliza para fabricar la mayoria de las vacunas contra la
gripe: en los huevos.

Pero en EE UU se requiren anualmente 150 millones de dosis,
por lo que, segln un ejecutivo de Sanofi Pasteur, la mejor opcion
es producir las vacunas en huevos.

Este afio, los funcionarios de salud escogieron la misma
composicién viral para las vacunas antigripales que se aplican en
los hemisferios norte y sur, por lo que los cientificos utilizaron la
informacién de salud de Australia para tener una idea de lo que
se podria esperar en el norte al afrontar su temporada de gripe.
Como Australia ya habia reportado 215.280 casos de influenza a
mediados de octubre, mucho mas que los 59.022 registrados
durante su pandemia de 2009, un equipo estimé en un
comentario en el New England Journal of Medicine que seria del
10%. Anthony Fauci, médico y director del Instituto Nacional de
Alergias y Enfermedades Infecciosas, es coautor del articulo.

Actualmente, EE UU tiene una prevalencia de gripe peor que la
de afios anteriores, en siete estados se detect6 una prevalencia
generalizada de la gripe a partir del 2 de diciembre, segun los
datos de vigilancia de los Centers of Desase Control and
Prevention (CDC).

Los virus de la influenza son notorios por su capacidad para
mutar, un fenémeno conocido como deriva antigénica (antigenic
drift), y cada afio los expertos, meses antes de que inicie la
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préxima temporada, intentan predecir las cepas que circularan
para que las vacunas se puedan fabricar a tiempo. Si el virus
evoluciona, creando una falta de coincidencia entre las cepas
circulantes y la composicion de la vacuna, la eficacia de la
vacuna puede disminuir.

Pero para esta temporada, los cientificos detectan un problema
diferente. Los virus de la gripe no cambiaron significativamente
después de que se determind la composicion de la vacuna,
informd el Morbidity and Mortality Weekly Report mas reciente
que ha publicado los CDCs, y un analisis preliminar de los datos
australianos sugiere que la baja efectividad no se debid tanto a
las diferencias entre la cepa de la vacuna y los virus circulantes.
En cambio, segun el equipo de los CDCs, lo que ha disminuido la
efectividad de la vacuna parece ser la tecnologia que se utiliza
para su produccién, que esta basada en huevos.

"Los virus A (H3N2) circulantes son antigénicamente menos
similares a los virus A (H3N2) cultivados en huevos que se usan
para producir la mayoria de las vacunas contra la influenza en EE
UU, dijo el informe de los CDC.

De hecho, un estudio reciente ya atribuy0 la baja eficacia de la
vacuna contra la gripe del afio pasado a su proceso de produccion
en huevos, una teoria que el estudio del NEJM apoya. Como
concluyo el primer grupo de investigadores, los virus de la gripe
que se propagan en los huevos experimentan ciertos cambios en
la proteina hemaglutinina, el principal objetivo que neutralizan
los anticuerpos, y eso podria tener un impacto negativo en las
respuestas de nuestro organismo para matar el virus.

Con eso, los cientificos ahora enfatizan la importancia de una
vacuna universal contra la gripe y estan defendiendo nuevas
estrategias que los alejen del proceso de fabricacion en huevo.

Las plataformas recombinantes y las basadas en células son otras
dos tecnologias de vacunas actualmente disponibles. Sanofi, a
través de su reciente adquisicién de Protein Sciences
comercializa Flublok, la Unica vacuna contra la gripe de origen
recombinante aprobada en EE UU, y la plataforma cultiva el
virus de la vacuna en las células. Flucelvax de Seqirus es la Gnica
vacuna aprobada por la FDA que esta basada en células, y
Seqirus acaba de comenzar a fabricar sus vacunas antigripales,
totalmente celulares, a escala comercial esta temporada.

En un comunicado enviado a FierceVaccines, el médico David
Greenberg, vicepresidente asociado de Sanofi Pasteur y director
médico regional para América del Norte, sefial6 que ningin
estudio clinico ha demostrado de manera concluyente que las
vacunas de cultivo celular sean mas efectivas. También sefial6
que, requiriendose 150 millones de dosis de vacunas contra la
gripe anualmente solo en EE UU: "La produccion de vacunas
basadas en huevos sigue siendo el método mas confiable y
comprobado, y representa la gran mayoria de las vacunas
utilizadas mundialmente para prevenir la influenza".

Pero la compafiia también dijo que "evalla continuamente las
nuevas tecnologias para mejorar la capacidad de produccion”,
incluyendo los beneficios de Flublok y el desarrollo de una
vacuna universal contra la gripe que seria efectiva a pesar de la
deriva antigénica y la falta de coincidencia.
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El mes pasado se publicé un estudio de la Universidad de
Pensilvania que encontro que la mayoria de las personas del
grupo estudiado que generaron muchos anticuerpos en la
temporada 2016-17 habian recibido la vacuna recombinante
contra la gripe.

De todos modos, antes de que se generalicen las tecnologias
alternativas, los expertos siguen animando a las personas a
vacunarse contra la gripe, incluso si solo ofrece un 10% de
proteccion. "Por muy imperfectas que sean, las actuales vacunas
contra la influenza siguen siendo una valiosa herramienta de
salud publica, y siempre es mejor vacunarse gque no vacunarse",
escribieron los autores de NEJM.

Nota del editor: La historia se ha actualizado con dos
declaraciones de Sanofi Pasteur. También aclara que las vacunas
recombinantes contra la gripe también se desarrollan en cultivos
celulares.

Espafia. ‘Prescripcién enfermera’: “acuerdo histérico” entre
médicos y enfermeros Ver en Agencias Reguladoras y Politicas,
bajo Politicas en Europa

Diario Farma, 24 de octubre de 2017
https://www.diariofarma.com/2017/10/24/prescripcion-
enfermera-acuerdo-historico-medicos-enfermeros

Apuntes para la prescripcion de farmacos en

enfermedad renal

Farmacia en atencién primaria, 19 de septiembre de 2017
https://farmaciadeatencionprimaria.com/2017/09/19/apuntes-
para-la-prescripcion-de-farmacos-en-enfermedad-renal/

La prevalencia de la Enfermedad Renal Crénica (ERC) aumenta
de forma progresiva con el envejecimiento (3% entre 40-64 afios,
22% en mayores de 64 afios, 40% en mayores de 80 afios), y con
otras enfermedades como diabetes tipo 2, hipertension y
enfermedades cardiovasculares, con las que con frecuencia se
presenta asociada. Actualmente la ERC se considera una cuestion
relevante en las estrategias de abordaje de la cronicidad y en

las guias de revision de medicacién en situaciones de

polimedicacion.

La prescripcion prudente de farmacos en la ERC puede

contribuir a disminuir su progresion y morbimortalidad asociada.

Los aspectos fundamentales a considerar son:

= Evitar 0 adecuar el uso de fa&rmacos nefrotdxicos.

= Ajustar la dosis de fA&rmacos cuya eficacia y/o seguridad puede
verse afectada por la insuficiencia renal.

= Evitar la hiperpotasemia asociada a farmacos.

Los farmacos nefrotoxicos actdan sobre el rifion con diferentes
mecanismos de accion. Deben considerarse los posibles factores
de riesgo de nefrotoxicidad tanto del propio farmaco como del
paciente (edad avanzada, insuficiencia cardiaca...).

Segun un andlisis de la base de datos de farmacovigilancia
francesa, los farmacos mas frecuentemente implicados en
notificaciones de fallo renal agudo (FRA) (3,2% de las
notificaciones del afio 2015) son: antibidticos (29,5%,
principalmente amoxicilina, TMP/SMX, gentamicina), diuréticos
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(18,5%), farmacos de accion sobre el sistema renina-angiotensina
(16,3%), antineoplasicos (10,2%) y AINE (5,4%). En el 66% de
los casos se identificd mas de un farmaco sospechoso.

Las combinaciones de farmacos mas implicadas son: AINE-
diuréticos, AINE-diuréticos-IECA/ARA Il (asociacion triple
whammy) y estatinas-macrdélidos.

Los problemas de seguridad relacionados con la asociacién triple
whammy se trataron en el blog hace aproximadamente un afio,
explicando su mecanismo y los principales estudios relacionados.
Diferentes tipos de intervencion (1, 2) consiguen la disminucién
del nimero de pacientes afectados por esta triple asociacion.

En nuestro caso observamos diferencias entre intervenir
(descenso -32,8%) y no intervenir (aumento 2,9%) e
identificamos un pequefio nimero de pacientes con prescripcion
triple whammy y FRA en los que dicha prescripcion podria haber
sido un factor contribuyente. También encontramos que la triple
whammy esté siendo utilizada en un numero considerable de
pacientes ancianos con enfermedad renal, lo que los hace
especialmente vulnerables para el desarrollo de FRA.

Un factor predisponente para el FRA es la deshidratacion.

Una experiencia en Reino Unido ha mostrado que informar al
paciente sobre fA&rmacos como diuréticos, AINE, IECA/ARA Il o
metformina, que pueden causar mas problemas en situaciones de
deshidratacion (diarrea o vdmitos intensos, fiebre o reduccion de
la ingesta de liquidos) y recomendar su retirada temporal, puede
ser una intervencién sencilla y Util para la seguridad del paciente.

Existen numerosos grupos de farmacos de uso comun en
atencidn primaria cuya eliminacién o eficacia pueden verse
afectadas por la insuficiencia renal y requieren un ajuste de
dosis (antihipertensivos, antidiabéticos, hipolipemiantes,
antibidticos, antiinflamatorios,...). Debe extremarse la
precaucion cuando se utilizan farmacos de mas reciente
introduccién, como los anticoagulantes orales de accién directa
(ACOD), en los que esté indicado reducir la dosis. Un estudio
estadounidense ha identificado hasta un 43% de
sobredosificacion en pacientes con fibrilacion auricular e
insuficiencia renal, con el consiguiente aumento de riesgo de
hemorragia pero sin diferencia significativa en la prevencion de
ictus.

El uso de antidiabéticos en pacientes con funcion renal
alterada ha sido objeto de revision reciente [1-3].
La EMA considera seguro el uso de dosis reducidas de

metformina en pacientes con filtrado glomerular entre 30 y 60
ml/min. También la FDA refuerza la advertencia ya existente
sobre el riesgo de FRA con canagliflozina y

dapagliflozina. Algunos autores relacionan este efecto con
deshidratacion y con posible hipoxia medular causada por los
inhibidores SGLT-2 que podria agravarse mas con el uso
concomitante de AINE y contrastes yodados, por lo que
recomiendan mantener una hidratacién adecuada y precaucion en
asociacion con estos farmacos.

Por ultimo, respecto a la hiperpotasemia, debe tenerse especial
precaucién con la asociacidn de diurético ahorrador de potasio
con farmacos que retienen potasio (IECA, ARA I, inhibidores
directos de renina, AINE, betabloqueantes), asi como con el uso
combinado de IECAy ARAII.

Indudablemente, para la mejora del uso de farmacos en
enfermedad renal, seria de ayuda la disponibilidad de
mecanismos de seguridad clinica en los sistemas de prescripcion
electrénica relacionados con el ajuste posoldgico o con avisos
ante la prescripcidn de farmacos o asociaciones nefrotdxicas.

Entrada elaborada por Carmen Labarta Mancho y Maria Elfau
Mairal, Farmacéuticas de Atencion Primaria, basada en la
comunicacion oral “;Podemos disminuir la prescripcion de triple
whammy en ancianos polimedicados? ;y el riesgo de fallo renal
agudo?” de Labarta Mancho, C.; Bartolomé Moreno, C.; Aza
Pascual-Salcedo, M.; Pina Gadea, B.; Elfau Mairal, M.; Lallana
Alvarez, M2 J., que fue galardonada con el tercer premio a la
mejor comunicacion oral en el pasado Congreso de la SEFAP
(Granada, octubre 2016)

Las autoras trabajan actualmente en el Servicio de Farmacia de
Atencion Primaria del Sector Zaragoza | y del sector Huesca. La
publicacién de esta entrada se ha realizado con caracter personal
y no tiene porqué representar la posicién de la organizacion en la
que desarrolla su actividad profesional.
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Argentina. Dudas en las provincias sobre el funcionamiento
del programa que reemplaza al Remediar

Mirada Profesional, 6 de octubre de 2017
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=49090&e=
a03c554b7c5eef036d0d7ec01a91093e

Se trata del CUS-Medicamentos, que distribuye los tratamientos
que antes se entregaban por el plan creado en 2002. Si bien ya
debe estar funcionando, en algunas provincias hay dudas sobre su
alcance. “No tenemos mucha informacion”, dijo el ministro de
Salud de Chubut.

Con su lanzamiento formal en Mendoza, la Cobertura Universal
de Salud (CUS) comenzé a funcionar pese a las criticas que
genera, de cara a su puesta en funcionamiento en todo el pais,
que tendrd lugar en 2018. Pero desde hace un tiempo, una parte
de este sistema ya trabaja con las provincias, en la distribucién de
tratamientos gratuitos. Se trata del CUS-Medicamentos, el plan
de entrega de botiquines que reemplaza al desaparecido
programa Remediar, creado en plena crisis del 2001 que tuvo una
buena repercusién en todo el pais. La iniciativa tiene las mismas
caracteristicas que su antecesora, pero en algunas provincias hay
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dudas respecto a su puesta en marcha, ya que segun afirman el
Ministerio de Salud nacional “no entregd mucha informacion”.

El CUS-Medicamentos tienen las mismas caracteristicas que el
Remediar, y entrega botiquines con una serie de tratamientos a
personas sin cobertura social. Pero varias provincias afirman que
el traspaso de un plan a otro se hizo sin consultarlos. “Tenemos
poca informacién del CUS-Medicamentos, que no fue ni mas ni
menos que el programa Remediar pero con nuevas siglas”,
sostuvo el ministro de Salud de Chubut, Ignacio Hernandez. En
declaraciones a medios de su provincia, el funcionario explico
que “el ministro (Jorge Lemus) nos presentd el proyecto en su
momento y arrancaron con el CUS-Medicamentos que no fue ni
mas ni menos que el programa Remediar pero con nuevas siglas.
El ministro habia aclarado que iban a aumentar la cantidad de
medicamentos, pero no me consta que eso haya sucedido. No se
modifico en demasia el programa Remediar”.

El Remediar fue lanzado por el ex ministro de Salud de la
Nacién, Ginés Gonzéalez Garcia, bajo la presidencia de Eduardo
Duhalde, en el contexto de la declaracién de emergencia
Sanitaria Nacional. El plan tuvo como primera intension asegurar
la provisién de un grupo basico de medicamentos a centros de
atencion primaria de la salud, denominados CAPS. Estos centros
son pequefios centros, salitas, y muchas veces hospitales que
funcionan como centros de atencién primaria. Desde su puesta en
marcha, el programa permitio el acceso gratuito a medicamentos
de millones de personas que se encontraban por debajo de la
linea de pobreza o sin cobertura de obra social, una forma de
salir de la terrible crisis sanitaria. Cuando asumié Mauricio
Macri, se inicid el proceso de puesta en marcha de la CUS, y la
entrega de medicamentos quedd bajo su drbita.

En tanto, en un encuentro de secretarios de Salud de municipios
de la provincia de Buenos Aires, se denunci6 que el nuevo plan
entrega la mitad de tratamientos. En la reunién que tuvo lugar
ayer al mediodia en La Plata, con la participacion del ex ministro
de Salud de la Nacion Daniel Gollan y del ex ministro de Salud
bonaerense Alejandro Collia, se presenté un documento critico
sobre el estado sanitario de la Provincia, donde se marcd esta
falencia con el CUS-Medicamentos. El encuentro concentr6 25
secretarios de Salud de distintas comunas, quienes pusieron en
comun en un informe “las necesidades sanitarias que viven los
bonaerenses, profundizadas por la subejecucion de los
presupuestos nacional y provincial y por la desarticulacién de
programas de salud, entrega de insumos y formacion de recursos
humanos”. Entre los principales programas, remarcaron el
Qunita, para la crianza de nifios, el Remediar, de entrega de
medicamentos —suplantado por otro que provee la mitad—, el de
Salud Sexual y Procreacion Responsable, para la prevencion de
enfermedades de transmision sexual, el Programa Médicos
Comunitarios, para acercar atencién en salitas en los barrios, el
Plan Sumar y el de Fertilizacién Asistida, cuya red de hospitales
para brindar tratamientos qued6 desarmada.

Argentina. ¢ En manos de quién quieren dejar el manejo de los
medicamentos?

Mirada Profesional, 13 de octubre de 2017
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=49147&e=
203c554h7c5eef036d0d7ec01a91093e
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El grupo Pegasus es un tipico ejemplo de fondos de inversién,
que se diversifican en busca de negocios y poder. Entre sus
componentes estan Merrill Lynch (fondos buitres) y
Construcciones Caputo. A ellos quieren darles el manejo de los
medicamentos de los argentinos. ;Usted confiaria en estos
fondos cuyos responsables se desconocen para cuidar la salud de
su familia?

“El mercado decidira si producimos acero o caramelos”. La frase
dicha por el ex ministro de Economia José Martinez de Hoz es
una sintesis perfecta del liberalismo econémico, que hoy parece
volver de la mano de una modelo que deja librado al capital las
principales decisiones, incluso algunos que van contra la ley. Ese
es el caso del intento de desembarco de Farmacity en la provincia
de Buenos Aires, que amparado por el poder politico de turno
intenta romper una ley de mas de tres décadas y actualizada hace
casi dos afios. Ademas del peligro que representa para las
farmacias independientes, la llegada de la cadenera del grupo
Pegasus deja en manos de grupos de inversion el manejo de los
medicamentos y la salud de los bonaerenses. Acostumbrados a
los negocios y a las inversiones, poco —o0 nada —saben de
sanitarismo, y se mantienen en las sombras. Por eso esta es una
pelea de todos, no sélo de los farmacéuticos. O usted, querido
lector, les dejaria el cuidado de su familia a tipos desconocidos
ocultados en paraisos fiscales?

Hace tiempo que MIRADA PROFESIONAL hurga detras de los
verdaderos duefios de Farmacity, que desde la llegada del
macrismo se reagrupa para potenciar su poder de fuego. En 2015
denunciamos que el fondo de inversion Merrill Lynch era
propietario del 18% del paquete accionario de la cadena, entre
acciones ordinarias tipo A 'y B. Ahora, Pegasus busca fortalecer
su poder a través de alianza con otras empresas, muchas ligadas
muy fuertemente al poder politico actual, el mismo que le
permite volver a la carga con su idea de operar en la provincia de
Buenos Aires.

Al comienzo de la presidencia de Macri, el diario La

Nacidn confirmé la alianza estratégica entre los duefios

de Farmacity y la constructora Caputo, de Nicolas “Nicky”
Caputo, el mejor amigo del presidente Mauricio Macri. Juntos
comenzaron la expansion del grupo en el rubro inmobiliario, de
la mano de dos personas de mucha confianza del poder, como
son el propio Caputo y su compafiero de gabinete, Mario
Quintana.

La lista de grupos y fondos de inversion que estan directa o
indirectamente conectados con Pegasus sorprende, y cambia afio
a afio. En la division Rukéande este grupo, dedicada a los
negocios inmobiliarios, participan inversores locales e
internacionales, como Woods Staton (McDonalds) y el financista
de Wall Street Michael Chu. De esta forma, conviven con
Farmacity otras empresas como Freddo y Musimundo, ademas
emprendimiento de servicios financieros (con Agro Asset
Backed Financing), de agroindustria (la lactea Pampa Cheese) y
del mercado inmobiliario. Todo muy variado, todo muy pro
mercado.

En esta variedad de negocios, con fondos que llegan de paraisos
fiscales y su origen es cuanto menos dudoso, se monta la cadena
que intenta manejar los medicamentos de los bonaerenses y de
los argentinos. Mas alla de los argumentos juridicos (el
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federalismo como eje de la discusion, la imposibilidad de que la
justicia modifique leyes aprobadas por el Congreso), y la pelea
de las farmacias, los vecinos que cada dia van a los mostradores
deberan preguntarse qué pasara cuando del otro lado haya solo
un empleado de un fondo de inversion. ;Qué pasara cuando las
politicas de precios de los medicamentos se decidan en mesas de
bufetes asentadas en paraisos fiscales? ;Quién garantizara la
calidad de ese medicamento cuando esos fondos se hagan de los
laboratorios nacionales de produccién de medicamentos, de esa
prestacion, si quienes dicten las reglas son grupos pensados para
cualquier cosa menos para garantizar salud?, en poco tiempo.
¢Quién entregara los medicamentos para que tomen los
pacientes? ;Los mismos que venden departamentos, helados,
paquetes accionarios o plazos fijos?

Algunos politicos quieren que lobistas se queden con todo, que le
confiemos la salud de la gente. Con la mano en el corazon,
sefiores jueces, ¢ustedes dejarian que sean ellos quienes atiendan
a sus nietos?

Argentina. Una nueva embestida del lobby politico-
empresario contra el modelo sanitario de farmacia Ver en
Agencias Reguladoras y Politicas, bajo Politicas en América
Latina

COFA

Bairesprensa, 20 de noviembre de 2017
http://www.bairesprensa.com.ar/una-nueva-embestida-del-lobby-
politico-empresario-contra-el-modelo-sanitario-de-farmacia/

Brasil. Fin de Farmacia Popular puede ser sentencia de
muerte en Brasil

Prensa Latina, 23 de noviembre de 2017

http://www.prensa-
latina.cu/index.php?0=rn&id=133721&SEO=fin-de-farmacia-
popular-puede-ser-sentencia-de-muerte-en-brasil

El fin del programa Farmacia Popular se convierte hoy en una
"sentencia de muerte" para millones de brasilefios que no tienen
cOmo costear su tratamiento médico, advirtid el senador del
Partido de los Trabajadores (PT) Humberto Costa.

Ex ministro de Salud en el primer gobierno del ex presidente
Luiz Inécio Lula da Silva, Costa fue quien concibi6 este
proyecto, que puesto en practica en 2004 beneficia a mas de
nueve millones de personas quienes reciben medicamentos
esenciales gratis o con hasta el 90% de descuento.

El gobierno de Michel Temer cerrd ya cerca de 400 Farmacias
Populares y ahora estudia una nueva férmula de calcular el
precio de las medicinas, con base en el valor de mercado y en los
costos de adquisicion y distribucién de los productos, alerto.

Segun el lider de la bancada petista en el Senado Federal,
contrario a lo que promete el ministro de Salud Ricardo Barros,
los cortes en este programa no abarataran el sistema, pues sin
acceso a los medicamentos de uso diario las personas acabaran
requiriendo mayor atencion en centros hospitalarios.

Lo que se advierte -subray6- es un completo descuido de la
poblacion y un juego hecho para atender intereses privados
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especificos.

Farmacia Popular, recordo, es uno de los programas mejor
evaluados del Ministerio de Salud y garantiza a millones de
personas el acceso a medicamentos contra la hipertension
arterial, la diabetes y el asma, tres padecimientos que representan
cerca del 90% de la demanda total.

Chile. ISP cerr6 siete farmacias porque sus trabajadores
aplicaban la ""canela™

Soy Chile, 6 de octubre de 2017
http://www.soychile.cl/Santiago/Economia-y-
Neqgocios/2017/10/06/491369/ISP-cerro-siete-farmacias-porque-
sus-trabajadores-aplicaban-la-canela.aspx

Tenian metas por venta de productos del meson y bonos por
vender los medicamentos mas caros, por sobre a lo que solicitaba
el cliente.

El Instituto de Salud Publica (ISP) cerrd siete farmacias de la
Regién Metropolitana porque sus dependientes recibian
incentivos maliciosos (“canela™), por vender los medicamentos
mas caros 0 en promocidn, por encima de lo solicitado por el
cliente.

Las farmacias cerradas pertenecen a las cadenas Cruz Verde y
Salcobrand y eran reincidentes.

Entre las irregularidades detectadas estaban las metas en dinero
por venta de productos exhibidos en los mesones, bonos por
vender los medicamentos de mayor valor y concursos internos
para auxiliares farmacéuticos.

El Codigo Sanitario en el articulo 100, prohibe la "canela” o
practica de incentivar la venta de determinados medicamentos en
farmacias. El ISP comenzd las fiscalizaciones por "canela" el afio
2014, afio en que se multo a tres cadenas de farmacias por 1.000
UTM (47 millones de pesos, 1US$=Pch601,9).

Las farmacias a las que se le quitd la autorizacién sanitaria
fueron:

e Farmacias Cruz Verde: local 460 ubicado en Av. La Dehesa
1751 comuna de Lo Barnechea; local 469 ubicado en
Ahumada 298 comuna de Santiago, local 482 ubicado en
Llano Subercaseaux 3519 local 1002 comuna de San Miguel y
local 867 ubicado en Av. Larrain 5862 local BF-117 comuna
de La Reina.

Farmacias Salcobrand: local 116 ubicado en Av. La Dehesa
144 local 1036 Mall Portal la Dehesa comuna de Lo
Barnechea, local 191 ubicado en calle Teatinos 316 comuna de
Santiago y local 539 ubicado en Av. Larrain 5862 local
S1076/S1080 Mall Plaza Egafia comuna de La Reina.

El ISP determiné que ofrecian metas en dinero para productos
OAI (Oferta Ahorro Imperdible) en el mesén, entregaban un
bono por venta donde los auxiliares de farmacia optan por vender
medicamentos de mayor valor; incentivaban a sus empleados con
bonos de venta total, bono disponibilidad y bono cumplimiento
QF, que tienen relacion con la venta total del local y que una vez
superadas se les comienza a pagar un adicional. También
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recibian una comisién por la venta de los productos a raiz de
campafias organizadas por la gerencia.

También se detectd que en las pantallas les aparecian los
productos diferenciados por estrellas, lo que les indicaba la
diferencia en el porcentaje de la comision.

Eso si, "Farmacias Ahumada cambid su sistema de
remuneraciones en el cual no existen comisiones asociadas a
venta de medicamentos por lo cual, esta cadena farmacéutica
subsand esta falta encontrada en fiscalizaciones anteriores™,
informd el organismo.

Por medio de una declaracion publica, Salcobrand manifest6 que
en diciembre de 2015 "elimin6 por completo todo incentivo
asociado a la venta de medicamentos, al punto que actualmente
nuestros vendedores s6lo reciben un incentivo Unico e igualitario
asociado a la experiencia de servicio" y que se mantienen los
incentivos en los productos "que no son medicamentos, como por
ejemplo enjuagues bucales y desodorantes, entre otros (...) en
Salcobrand no existe ningln incentivo econdmico asociado a la
venta de medicamentos”.

"La decision de la autoridad nos parece injusta y arbitraria,
motivo por el cual seguiremos los conductos disponibles para
demostrarle al Instituto de Salud Pablica (ISP) que estamos en
pleno cumplimiento de la ley", agregaron.

Chile. Confirman sancion a cadena de farmacias por
incentivar venta de medicamentos, pero se rebaja multa
aplicada por ISP Ver en Etica, Derecho y Ensayos Clinicos,
bajo Litigacion

El Mercurio, 19 de octubre de 2017
http://www.elmercurio.com/Legal/Noticias/Noticias-y-
reportajes/2017/10/19/Confirman-sancion-a-cadena-de-
farmacias-por-incentivar-venta-de-medicamentos-pero-se-rebaja-
multa-aplicada-por-1SP.aspx

Chile. Sernac demanda a 11 locales de farmacias por no
cumplir con la Ley del Consumidor. Ver en Etica, Derecho y
Ensayos Clinicos, bajo Litigacion

Emol.com, 27 de noviembre de 2017 —
http://www.emol.com/noticias/Economia/2017/11/27/885012/Ser
nac-demanda-a-11-locales-de-farmacias-por-no-cumplir-con-la-
Ley-del-Consumidor.html

EE UU. Nuevas etiquetas/fichas técnicas para evitar la
confusion, los errores (New prescription labels aim to curb
confusion, errors)

David Wahlberg

Wisconsin State Journal, 12 de diciembre de 2017
http://host.madison.com/wsj/news/local/health-med-fit/new-
prescription-labels-aim-to-curb-confusion-
errors/article_ac069348-f866-594e-ba7d-63d89d4a8e48.html
Traducido por Salud y Farmacos

Después de que un médico recetara un parche para el dolor a una
mujer con artritis, la paciente comenz6 a arrastar sus palabras. Su
familia descubrié que se habia puesto multiples parches,
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dondequiera que le dolia, cuando debia haberlo hecho en un solo
lugar.

Un médico cambi¢ la receta de un paciente con epilepsia, de una
tableta de 1.000 miligramos dos veces al dia a dos tabletas de
500 miligramos dos veces al dia.

El paciente siguié tomando una tableta de 500mg dos veces al
dia, y posteriormente tuvo una convulsion.

Las etiquetas de los medicamentos pueden ser confusas,
especialmente para las personas mayores o que no saben leer ni
escribir. Wisconsin Health Literacy esta trabajando con las
farmacias para disefiar nuevas etiquetas siguiendo las pautas
nacionales que enfatizan informacion clave, instrucciones claras
y legibilidad.

"Nuestro objetivo es mejorar las etiquetas para que sean mas
faciles de entender y las personas puedan usar sus medicamentos
de manera mas efectiva", dijo Steve Sparks, director de
Wisconsin Health Literacy, parte de Wisconsin Literacy, con
sede en Madison.

En una encuesta realizada este afio por la organizacién sin fines
de lucro a mas de 700 pacientes, el 88% dijo que las etiquetas de
los medicamentos eran dificiles de entender. Casi el 23% dijo
que tomd los medicamentos incorrectamente porque las etiquetas
eran confusas.

Algunos pacientes se unieron a proveedores de servicios de salud
para enviar relatos parecidos a los de los pacientes con artritis y
epilepsia. Otra anécdota: una anciana inadvertidamente tomo el
medicamento para el corazén de su marido porque era una
pildora blanca ovalada, como el medicamento para la diabetes
que le habia prescrito el mismo médico.

Los errores de medicacion pueden ocasionar visitas a la sala de
emergencias, hospitalizaciones e incluso la muerte, dijo Sparks.
Cuantas mas recetas toman las personas, mas oportunidades de
error.

A través de un programa piloto iniciado el afio pasado,
Wisconsin Health Literacy ha introducido nuevas etiquetas en
mas de 60 farmacias en UW Health, Hayat Pharmacy,
Hometown Pharmacy, Forward Pharmacy y Fitchburg Family
Pharmacy.

En las etiquetas antiguas, el nombre, la direccion y el nimero de
teléfono de la farmacia a menudo estaban en la parte superior,
seguidos de un numero de receta o el nombre del médico.

Las nuevas etiquetas, basadas en los estandares de la Farmacopea
de EE UU, resaltan el nombre del paciente, el nombre del
medicamento (marca y genérico) y su potencia. Se sugiere que
las letras sean grandes y en negrita, que se utilice un tipo de letra
familiar, como Roman o Arial.

Se insiste en que las instrucciones sean explicitas, y usen
numeros en lugar de abreviaturas. En lugar de "tomar dos
tabletas dos veces al dia", las nuevas etiquetas dicen: "Tome 2
tabletas por la mafiana y 2 tabletas por la noche".
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Ahora, Wisconsin Health Literacy planea expandir el programa a
mas farmacias distribuidas por todo el estado, en parte a través de
la compilacién de una guia de implementacion. El lanzamiento
mas amplio esta respaldado por una beca de US$446.000
otorgada el mes pasado por Advancing a Healthier Wisconsin
Endowment del Medical College of Wisconsin.

El mismo fondo contribuy6 previamente US$256.000, vy el
Programa de Cooperacion de Wisconsin de la Facultad de
Medicina y Salud Publica de la Universidad de Wisconsin ha
otorgado US$50.000.

El cambio a las nuevas etiquetas requirié un poco de esfuerzo,
pero el proceso ha ido bien, dijo Ryan Bender, un farmacéutico
de Hometown Pharmacy en Rio.

La farmacia de Rio fue una de las primeras, de las mas de 40
tiendas de Hometown Pharmacy, en comenzar a usar las nuevas
etiquetas en junio.

Las etiquetas, mas grandes que las utilizadas previamente, y con
mas espacio en blanco, parecen haber sido bien recibidas por los
clientes, dijo Bender.

"Nadie ha dicho, '¢Por qué cambiaste las etiquetas? Me gustaban
mas las antiguas”, dijo. "Todo el mundo entendi6 intuitivamente
que esto fue un cambio para mejorar".

EE UU. Las farmacias pueden ofrecer anticonceptivos sin
receta, pero pocas lo hacen (Pharmacies now can offer birth
control to women without a prescription, but few do)

Soumya Karlamangla

Los Angeles Times, 13 de diciembre de 2017
http://www.latimes.com/local/california/la-me-In-pharmacist-
birth-control-20171213-story.html

Traducido por Salud y Farmacos

En California, una nueva ley permite a las mujeres comprar
pildoras anticonceptivas en las farmacias sin receta médica.

Pero més de un afio después de que la ley entrara en vigor, las
mujeres dicen que todavia estan luchando por obtener los
medicamentos, en parte porque no pueden encontrar farmacias
que los ofrezcan.

Un estudio publicado el martes en el Journal of the American
Medical Association encontrd que solo el 11% de las farmacias
en el estado dispensan anticonceptivos hormonales para mujeres
sin receta. Los farmacéuticos no tienen que hacer uso de la ley, y
algunos son reacios a hacerlo porque les preocupa la
responsabilidad, el no tener el personal adecuado y que no les sea
reembolsado el servicio, hallé el estudio.

También esta en juego un problema de oferta y demanda, dicen
los expertos: los farmacéuticos no quieren invertir en
proporcionar el servicio si las mujeres no lo desean, pero las
mujeres no saben que es una opcion y no lo piden porque las
farmacias no lo estan ofreciendo.
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"Es dificil tener demanda de un servicio que no existe", dijo la
profesora de UC Berkeley y autora del estudio Anu Manchikanti
Gomez.

Por lo general, las mujeres deben hacer una cita anual para ver a
un ginecologo y obtener una receta para el control de la
natalidad. Pero los defensores de la salud argumentan que el
requisito de visita al médico crea una barrera innecesaria a la
anticoncepcién.

La ley de California no establece que el control de la natalidad
sea de venta libre. En cambio, un farmacéutico puede
proporcionar anticonceptivos hormonales a una mujer tras
administrarle un cuestionario sobre sus problemas de salud par
detectar posibles problemas.

Ariel Genovese, de 32 afios, llamé recientemente a varias
farmacias de Oakland para preguntar sobre la ley. Algunos
farmaceuticos le dijeron que la administracion no habia
proporcionado un protocolo para implementar la ley, y otros
dijeron que no habian oido hablar del tema en absoluto.

"Honestamente, me rendi", dijo Genovese, que trabaja como
asistente ejecutivo.

Segun el estudio, entre febrero y abril, los entrevistadores que se
hicieron pasar por pacientes llamaron a 1.008 de las 5.291
farmacias de California y preguntaron si podian obtener pastillas
para el control de la natalidad.

Aproximadamente 1 de cada 10 farmacias dijo que estaba
ofreciendo el servicio, dijo Gomez, y no hubo diferencia entre
areas rurales y urbanas o farmacias de cadena e independientes.

Virginia Herold, funcionaria ejecutiva de la Junta de Farmacia de
California, dijo que esperaba que la implementacién de la ley
fuera lento, pero se sorprendié un poco por los resultados.

"Creo que todo el mundo pensaba que probablemente seria
superior al 10%", dijo Herold.

La ley es parte de una tendencia mas amplia en el cuidado a la
salud, por la que las farmacias se estan transformando en lugares
para que las personas busquen atencion médica, como vacunas
contra la gripe y chequeos, en lugar de simplemente dispensar
medicamentos, dicen los expertos.

Herold dijo que en los proximos meses mas farmacéuticos
podrian completar el entrenamiento de una hora que exige la ley
y comenzar a dispensar anticonceptivos. Un tercio de las
farmacias que no ofrecian el servicio dijeron que planeaban
hacerlo en el futuro, dijo Gémez.

En California, todos los farmacéuticos de de las cadenas de
comestibles Albertsons, VVons, Safeway y Pavilions fueron
entrenados para dispensar anticonceptivos a fines del afio pasado.
Entre las cadenas de farmacias, la mayoria de los farmacéuticos
de Ralph estan entrenados de acuerdo a la ley, CVS esta
ofreciedo el servicio en 120 establecimientos de todo el estado, la
mayoria estan en Los Angeles, y Walgreens lo esta probando en
un pequefio nimero de lugares en el estado, segun funcionarios
de la companfia.
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Un gran obstaculo es el pago, dicen los expertos. El control de la
natalidad esta cubierto por planes de seguro bajo la Ley de
Cuidado de Salud Asequible (Obamacare), pero los
farmacéuticos pueden cobrar por aconsejar a los pacientes y
suministrar el medicamento. Vons cobra US$45 por el servicio.

"Personalmente, €so es un poco caro para mi en este momento",
dijo Genovese, quien tiene seguro a través de Covered
California. "Si necesito un seguro subsidiado y me ayudan a
pagar [anticonceptivos], probablemente tampoco quiera pagar
una tarifa adicional".

Los legisladores de California aprobaron una ley el afio pasado
que exige que Medi-Cal, el programa estatal de salud para la
poblacién de bajos ingresos, cubra los honorarios del
farmacéutico, pero los detalles aln se estan resolviendo y
probablemente no entraran en vigor hasta el préximo afio, dijo

Anthony Cava, portavoz del Departamento de Servicios de
Atencion Médica del estado.

Una vez que Medi-Cal comience a cubrir la tarifa, las compafiias
de seguros pueden comenzar a hacer lo mismo, lo que haria que
la obtencion de servicios de control de la natalidad de un
farmacéutico sea mas comin y accesible para las mujeres, segun
los expertos.

"Realmente creo que el panorama puede cambiar un poco si es
mas facil obtener un reembolso”, dijo Herold.

Espafia. FEFE pide a las CCAA tener presente el
“excesivamente alto” nimero de boticas en Espaiia

El Global, 6 de octubre de 2017
http://www.elglobal.net/farmacia/fefe-pide-a-las-cc-aa-tener-
presente-el-excesivamente-alto-numero-de-boticas-en-espana-
FF1171272
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La patronal farmacéutica nacional FEFE ha vuelto a recordar la
que viene siendo una de sus principales alertas en los Gltimos
tiempos de cara al futuro y, en concreto, ante hipotéticas tomas
de decisiones de las Administraciones respecto a concursos de
farmacias o modificaciones de las leyes de ordenacién: el ya
“excesivamente alto” niimero de farmacia existentes en Espafia.

En esta ocasion, su recordatorio, canalizado a través del
Observatorio del Medicamento de la patronal, se argumenta en
los datos de un informe de la Organizacion para la Cooperacion y
el Desarrollo Economico (OCDE) que sitlia a Espafia en la
primera posicion respecto a nimero de farmacias (47,3) por cada
100.000 habitantes, en comparacion con el resto de paises mas
desarrollados (ver gréfico). Solo Japén (45 farmacias por cada
100.000 habitantes) y Bélgica (43,9) presentarian cifras similares
a cierre de 2015, casi doblando (en el caso de Espafia) a la media
de los paises que conforman la OCDE: 25 establecimientos.
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El clobal

Para FEFE, esta circunstancia “influye notablemente en el
desarrollo econémico de las farmacias”, lo cual le lleva a pedir a
las comunidades auténomas que actualmente estdn modificando
sus leyes de ordenacion farmacéutica que “deberian tener muy
presente esta situacidn para no empeorar la supervivencia de las
farmacias en Espafia”. No es la primera vez que la patronal se
manifiesta en este sentido, instando a una mayor racionalizacion
de los concursos o incluso el estudio de una congelacion del
mapa farmacéutico.

El Observatorio de la patronal también hace referencia a las
estadisticas de este mismo informe respecto a la cifra de
farmaceéuticos ejercientes por cada 100.000 habitantes. Un
ranking en el que Espafia ‘bajaria’ a un nada desdefiable cuarto
puesto, con 112 profesionales por cada cien mil ciudadanos. En
este sentido, Espafia se cambia las tornas con Japon, que lidera la
estadistica (161 farmacéuticos), pero siempre por encima de la
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media de la OCDE: 80 farmacéuticos. “La cifra que presenta
Espaiia es un signo del vigor de la profesion”, destaca FEFE.

Espafia. Cofares destapa una red de trafico de vacunas e
inicia una purga interna

Ignasi Jorro

El Espafiol, 14 de diciembre de 2017.
https://cronicaglobal.elespanol.com/business/cofares-red-trafico-
vacunas-purga-interna_106844_102.html

La direccion de Cofares, la mayor cooperativa de distribucion de
medicamentos de Espafia, ha destapado una trama corrupta

de tréafico de vacunas infantiles en la que participaban un grupo
de altos cargos de la compafiia. La empresa ha puesto en marcha
un proceso para identificar y depurar a los responsables, entre los
que habria directivos del area comercial.

Fuentes cercanas a la cooperativa han indicado que la cadena de
distribucion ilicita se habria producido con la vacuna Bexsero,
que sirve para tratar la meningitis B en menores.

La preparacion biolégica no esta incluida en el calendario oficial
de vacunacion infantil, pero es ampliamente recomendada por
pediatras. Ello provoca que muchos padres acudan a

las farmacias buscando el preparado con el fin Gltimo de proteger
a sus pequefios.

Desabastecimiento

La respuesta a esta demanda, no obstante, es problematica. La
baja cantidad de dosis existentes en el mercado genera un
problema de desabastecimiento en Espafia. De tal manera, que en
casi todas las farmacias hay listas de espera.

Asi, en varios municipios del pais es dificil encontrar
la vacuna contra el meningococo, que esta recomendada por la
Asociacién Espafiola de Pediatria.

En este escenario, la ctpula de Cofares ha descubierto que un
grupo de altos cargos de la distribuidora habrian establecido un
sistema de reparto de farmacos que beneficiaba a sus propias
oficinas de farmacia.

Pueblos con excesivas vacunas

Esta practica ilicita provocé que pueblos sin niveles de venta
habituales y poblacién atendida poco numerosa recibieran
grandes cantidades de Bexsero.

Segun la investigacion interna a la que ha podido acceder este
medio, los implicados serian Eduardo Pastor Fernandez,
vicepresidente de Cofares; Aquilino Rodriguez Bermudez, que
representa a los farmacéuticos cooperativistas de Castilla 'y Leon;
y Juan Luis Longobardo, presidente de la interterritorial de
Madrid.

La afiagaza corrupta de los tres miembros del consejo rector
del grupo cooperativo habria contado con el concurso de los
directivos comerciales Emilio Rodriguez BermUdez, hermano
de Aquilino Rodriguez; y de Ana Maria Garcia, esposa de Juan
Luis Golobardo.
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Los dos ultimos profesionales no tenian competencias
comerciales directas en las zonas de las farmacias de los tres
directivos beneficiados, pero aun asi habrian asignado el reparto
de los farmacos de acuerdo a sus intereses, contrarios a los de la
compafiia, segun aseguran las mismas fuentes.

Indignacion

Fuentes cercanas al conglomerado han hecho hincapié en el alto
grado de indignacion que existe entre buena parte de los
farmacéuticos cooperativistas de Cofares por el hecho de que un
grupo de altos cargos utilizaran sus relaciones familiares para
acaparar medicinas y lucrarse en detrimento del resto de los
cooperativistas.

Exista 0 no enfado, lo cierto es que la trama corrupta existié. Se
visibilizé cuando el equipo interno de Cofares pudo constatar que
la farmacia de Aquilino Rodriguez, situada en el municipio de
Manganeses de la Polvorosa (Zamora), con 707 habitantes segun
el Instituto Nacional de Estadistica (INE), ha recibido més de
300 dosis de la vacuna en los dos ultimos afios.

La cifra supera en seis veces mas la cantidad de distribucion que
le corresponderia por su nivel de compra y por poblacién
atendida.

La farmacia con mas vacunas de Espafa

Aln mas palmario es el caso de la oficina de farmacia de Juan
Luis Longobardo, situada en Recas (Toledo). El negocio, que
atiende a 4.000 habitantes, es la farmacia que mas vacunas de
Bexsero ha recibido de toda Espafia, con méas de 600 unidades.

Gran parte de ellas habrian sido suministradas por la comercial
Ana Maria Garcia, esposa del titular del comercio, que no estaba
facultada para gestionar el reparto comercial en la zona del
negocio de su marido.

Por su parte, la farmacia de Eduardo Pastor, vicepresidente
de Cofares, ubicada en Madrid capital, también se encontraria
entre las mas beneficiadas del pais, con cerca de 250 dosis.

Habria conseguido aumentar irregularmente su suministro
mediante el concurso de la comercial Ana Maria Garcia, esposa
de Longobardo, que no es la comercial asignada a la zona.

Denuncia de un socio

La trama corrupta de acaparamiento de vacunas fue descubierta a
raiz de la denuncia de un socio. La formul6 ante el comité de
cumplimiento, y provocd, aseguran las mismas voces, una
respuesta inmediata de la nueva presidencia.

Precisamente, el nuevo presidente de Cofares, Juan Ignacio
Guenechea, estaria haciendo hincapié en el cumplimiento de las
reglas como un aspecto a vigilar e impulsar con fuerza para
asegurar que todos los procedimientos del grupo cooperativo se
ajustan a la legalidad.

La arquitectura de la estructura de cumplimiento, segin ha
podido saber este medio, ha sido disefiada por Francisco
Caamafio, exministro de Justicia (2009-2011) y miembro del
bufete de abogados Caamafio, Concheiro & Seoane, especialistas
en cumplimiento normativo.
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Quejas previas

Buena parte del colectivo farmacéutico venia denunciando en
foros y redes internas la existencia de sospechosas derivaciones
de estas vacunas a determinadas farmacias. En paralelo, existia
un sistema de informacién y denuncia.

Cabe recordar que la vacuna Bexsero, patentada por

la farmacéutica GSK, no esta incluida en el sistema publico de
cobertura sanitaria del Sistema Nacional de Salud (SNS). Su
coste es asumido de forma integra por los que la adquieren.

Se comercializa a un precio de 106 euros la dosis, y, por lo
general, se necesitan de dos a tres aplicaciones para conseguir
una proteccion completa.

Francia: la farmacia volveré a lidiar con el deseo
liberalizador de Macron

Alberto Cornejo

El Global, 15 de noviembre de 2017
http://www.elglobal.net/farmacia/francia-la-farmacia-volvera-a-
lidiar-con-el-deseo-liberalizador-de-macron-KH1238639

Ya lo ‘intentd’ en 2008 como miembro de la Comision para la
Liberalizacion del Crecimiento en Francia que elaboro

el ‘Informe Attali’ que instaba expresamente a desregular el
modelo farmacéutico galo. En 2014 volvié a la carga ya como
ministro de Economia a través de la denominada Ley para la
Actividad e Igualdad de Oportunidades, de cuyo texto final se
‘cayd’ la entrada de capital no profesional en la propiedad de
farmacias que si figuraba en su borrador inicial. Ahora, la
farmacia francesa quiza tenga que salvar el nuevo envite
‘liberalizador’ del que actualmente es el Presidente de la
Republica, Emmanuel Macron.

Dentro del constante espiritu liberalizador que le ha acompafiado
en sus diversos puestos de responsabilidad, el ahora presidente de
Francia ha encargado al Ministerio de Economia que trabaje en
un proyecto de ley para “transformar la economia francesa” a
través, entre otras medidas, de la desregulacion de ciertos
sectores profesionales, segin publican medios nacionales como
Le Monde. Las intenciones pasarian por contar con un primer
texto a lo largo del primer trimestre de 2018, para aprobar el
texto definitivo en la primavera del préximo afio. En este sentido,
actualmente ya se estan produciendo reuniones interministeriales
para discutir sobre este ‘encargo’ del Jefe de Estado francés.

Mientras, en la profesion farmacéutica gala han vuelto a saltar las
alarmas. Si bien el constante deseo liberalizador de Enmanuel
Macron no pilla por sorpresa, su condicion de Presidente de la
Republica otorga un plus de temeridad. Asi las cosas, el sindicato
farmaceéutico galo USPO —que en este pais ejercen
responsabilidades de patronal— ya ha avisado de “riesgo de
desregulacion”. Por ello, la USPO ha anunciado que se
mantendra “extremadamente vigilante” y en “contacto
permanente” con el Ministerio de Salud para defender la
profesion.

En este sentido, este sindicato ha recordado que la reciente firma
del nuevo concierto econémico de las farmacias

francesas (http://www.elglobal.net/farmacia/las-farmacias-de-
francia-tendran-retribucion-mixta-a-partir-de-2018-y-pago-por-
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sft-YX1066908) con los aseguradoras publicas para el préximo
trienio —que, tal como informé EG, incluye el pago de una tasa
complementaria al margen comercial en cada dispensacion, asi
como el abono de servicios— es la “mejor defensa” y permite
afrontar “los nuevos desafios” a los que puede someterse la
farmacia con medidas liberalizadoras.

Esta amenaza se une a un reciente informe del Tribunal de
Cuentas de Francia ( http://www.elglobal.net/farmacia/francia-el-
tribunal-de-cuentas-pide-acabar-con-el-monopolio-y-cree-que-
sobran-10-400-farmacias-FD1151135 ) que, dentro de sus
propuestas para la nueva Ley de Financiacion de la Seguridad
Social gala, ponia en solfa la farmacia regulada. En concreto,
abogaba por reducir al 50% el mapa farmacéutico, y que a su vez
se permita la entrada de capital no profesional, amén de acusar al
Gobierno de “demasiado protector” con el sector.

Tanzania. Zipline hace la entraga mas grande de medicamentos
en Tanzania por medio de una red de drones (Zipline is
launching the world's largest drone delivery network in
Tanzania)

Leif Walcutt

Forbes, 27 de agosto de 2017
https://www.forbes.com/sites/leifwalcutt/2017/08/24/zipline-is-
launching-the-worlds-largest-drone-delivery-network-in-
tanzania/#40bd7023293b

Traducido por Salud y Farmacos

Uno de los mayores desafios en salud global es cémo los paises
pueden mantener un suministro adecuado de medicamentos que
salvan vidas en las areas rurales. En algunos paises, como
Ruanda y Tanzania, los gobiernos mantienen existencias bajas
debido al alto costo de almacenamiento, una realidad conocida
como "desabastecimiento”, lo que significa que, a veces, pueden
tardar mas de cuatro horas en llegar los suministros médicos que
salvan vidas.

Pero ahora existe Zipline, una empresa de logistica con sede en
California que opera un servicio de entrega de sangre en Ruanda
desde octubre de 2016. Zipline transporta el 20% del suministro
de sangre desde Kigali (capital de Ruanda) al resto del pais y
acaba de anunciar planes para expandirse a Tanzania, donde el
68% de los 55 millones de personas reside en areas rurales.

Cuando esté completamente operativo, Zipline tendra cuatro
centros de distribucion en diferentes puntos de Tanzania,
ofreciendo una gama de suministros médicos y convirtiéndose en
el sistema de entrega de drones méas grande del mundo.

Zipline

"Pensar que todos los inventos modernos empiezan a funcionar
en los paises ricos y después en los pobres se esta volviendo
obsoleto”, dice Keller Rinaudo el CEO de Zipline. "Las naciones
africanas le estan mostrando al mundo cémo se consigue este
cambio”.

Mas alla de la distribucion de sangre, Zipline planea distribuir
otros productos médicos de alta prioridad como anti veneno y
vacunas contra la rabia en Tanzania.
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Zipline y el gobierno de Tanzania trabajaran juntos, Zipline
utilizara mas de 100 drones capaces de proporcionar 2.000
vuelos diarios, entregando suministros médicos a mas de 1.000
establecimientos de salud publica en el pais.

Cada uno de los cuatro centros de distribucion tendra 30 drones,
cada uno capaz de transportar hasta tres libras. Los trabajadores
de salud publica de todo el pais podran solicitar suministros
médicos por mensaje de texto y recibir el paquete en
aproximadamente 30 minutos.

El dilema de resolver el "desabastecimiento” de un pais en

desarrollo es un rompecabezas, pero lograr este acuerdo se redujo

a un argumento econémico: el costo por entrega es similar a la
entrega utilizando un vehiculo, pero se hace en una fraccion del
tiempo "Somos como un UPS", dice Rinaudo.

Se espera que la operacion de Zipline en Tanzania comience en
Dodoma, la capital del pais a principios de 2018.

"Millones de personas en todo el mundo mueren cada afio porque
no pueden obtener los medicamentos que necesitan cuando los
necesitan”, dijo Rinaudo en un comunicado de prensa. "Es un
problema tanto en paises desarrollados como en desarrollo. Pero
es un problema que podemos ayudar a resolver".

Utilizacion

La OMS se expres6 en contra de la administracion de
antibidticos a animales sanos Ver en Agencias Reguladoras y
Politicas, bajo Politicas Internacionales

Mirada Profesional, 8 de noviembre de 2017
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=49315&e=f
42dbbaceebe442fdb01a96c8429834f

OMS lanza alarma por escasez de nuevos antibioticos y urge
a redoblar la inversién Ver en Agencias Reguladoras y
Politicas, bajo Politicas Internacionales

El Comercio, 19 de septiembre de 2017
https://elcomercio.pe/tecnologia/ciencias/oms-lanza-alarma-
escasez-nuevos-antibioticos-urge-redoblar-inversion-noticia-
459468

Informe de interacciones medicamentosas de 2017: una
amenaza creciente y letal (2017 Drug interactions report: A
growing and deadly threat)

Marina Noble

USA Herald, 7 de noviembre de 2017
https://usaherald.com/6018-2/

Traducido por Salud y Farmacos

No seria raro que usted estuviera consumiendo mas de un
medicamento simultdneamente. De ser asi, le podria suceder que
estos medicamentos interactien entre ellos. Incluso si solo toma
medicamentos recetados y los mezcla con un suplemento herbal
0 un analgésico de venta libre, puede correr el riesgo de sufrir
una interaccion medicamentosa. Esto puede ocasionar efectos
secundarios no deseados, menor eficacia o mayor potencia de los
medicamentos. Conviene tomarse el tiempo para aprender mas
sobre las interacciones de los medicamentos y como prevenir la
posibilidad de que interaccionen.

Investigacion

Investigadores de la Universidad de Illinois rastrearon a més de
2.000 estadounidenses con una edad promedio de poco mas de
70. En el grupo encuestado se encontr6 que, por cada seis
adultos, uno estaba en riesgo de sufrir interacciones
medicamentosas graves. Los investigadores informaron en
JAMA Internal Medicine que encontraron 93 combinaciones de
medicamentos potencialmente dafiinas de los 40 farmacos y
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suplementos mas cominmente usados. Quince de estas eran
potencialmente mortales.

Varios niveles de interaccion

Algunas interacciones no son tan graves como otras, pero pueden
representar peligros al enlentecer sus reacciones. Esto puede
ocurrir cuando se toma un antihistaminico para las alergias y un
sedante para ayudarlo a dormir o cuando combina medicamentos
y alcohol.

Tomar un anticoagulante como la warfarina con aspirina, que
diluye la sangre, podria tener un efecto mas grave, como
sangrado incontrolado.

Una combinacion ain mas peligrosa seria dar a los pacientes con
insuficiencia cardiaca una combinacién de medicamentos para
mejorar el flujo sanguineo y medicamentos para inhibir la
coagulacién.

Los factores que contribuyen a la gravedad de una reaccion
incluyen la dosis y la frecuencia del consumo, el tipo de
interaccion, el funcionamiento del higado y el rifion, y la edad.
Los adultos mayores metabolizan los medicamentos con menos
eficacia que las personas mas jovenes.

Interaccién con suplementos y productos herbales

Otro tipo de interaccién es la que puede ocurrir entre los
suplementos y los medicamentos convencionales. Muchas
personas piensan que los suplementos dietéticos y los productos
herbales son seguros porque son naturales, pero pueden causar
efectos secundarios dafiinos cuando se combinan con
medicamentos recetados. Uno de estos es el popular suplemento
herbal, Hypericum perforatum, que puede causar temblores,
fiebre, confusion y ansiedad cuando se combina con
antidepresivos.

Sufrir ciertos problemas de salud puede hacer que algunos
medicamentos sean dafiinos. Un ejemplo de este tipo de
interaccion es cuando alguien con presion arterial muy alta
utiliza un descongestionante nasal.

Para disminuir sus riesgos

Relacion con su médico: le conviene desarrollar una buena
relacién con su médico de atencién primaria. Debe informar a su
médico sobre todos los productos naturales, los medicamentos de
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venta libre y suplementos de plantas que toma. Encuestas
anteriores han encontrado que con frecuencia lo pacientes se
olvidan de mencionar los suplementos a sus médicos. Informe
siempre a su médico de atencion primaria sobre los
medicamentos nuevos que le prescriban otros profesionales de la
salud.

Haga una lista: mantenga una lista actualizada de todas las
recetas, medicamentos de venta libre y suplementos, incluyendo
las dosis.

Revisién: Pidale a su médico que revise sus medicamentos para
asegurarse de que sigan siendo necesarios y si es seguro
combinarlos. Esto se puede hacer una o dos veces al afio.

No dude en hacer preguntas: preguntele a su médico y
farmacéutico acerca de los posibles efectos secundarios y
posibles interacciones de los medicamentos que esta tomando.
Pregunte si debe evitar ciertos alimentos, bebidas u otros
productos. No comience a tomar un nuevo medicamento de venta
libre (OTCs) o suplemento sin antes averiguar mas sobre él y sus
posibles interacciones. Pregunte como funcionaré el
medicamento en su cuerpo.

Use una farmacia: es mejor usar una farmacia para que todos los
medicamentos que tome estén en un solo sistema y el
farmacéutico pueda alertérlo si consume sustancias con
interacciones potencialmente dafiinas.

Lea los insertos de los paquetes: muchas personas ignoran las
instrucciones escritas en los prospectos de los paquetes de
medicamentos o las malinterpretan. Todos los medicamentos
OTC y los de venta con receta tienen insertos con informacion
sobre los ingredientes activos, los usos, las advertencias y las
indicaciones. También incluyen informacion sobre posibles
interacciones medicamentosas.

¢ QuEé se estd haciendo para mejorar la seguridad?

Se usa un software de prescripcion electronica que puede advertir
a los prescriptores sobre las interacciones entre uno 0 mas de los
medicamentos que estan tomando los pacientes. Sin embargo,
hay problemas con estos sistemas de deteccion de interaccién de
medicamentos, uno de ellos es que las alertas pueden ser tan
comunes que simplemente se anulan.

Es posible verificar si los medicamentos interaccionan utilizando
una herramienta para detectar interacciones en linea, como la
proporcionada por Medscape.

La FDA lanzé recientemente una nueva herramienta de blsqueda
facil de usar, disefiada para facilitar el acceso a la informacion
sobre los eventos adversos asociados con los medicamentos. Sin
embargo, estos datos del sistema de notificacion de eventos
adversos de la FDA (FAERS) no indican la seguridad de un
medicamento y los pacientes tienen que hablar con sus
proveedores de atencién médica sobre sus preocupaciones sobre
los medicamentos.

El nimero creciente de medicamentos disponibles puede
ayudarnos a vivir una vida mas saludable y duradera, pero solo si
se usan con prudencia. Los pacientes y los proveedores de
atencion médica deben trabajar juntos para minimizar los riesgos
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de las interacciones medicamentosas. Los pacientes deben
adquirir el mayor conocimiento posible haciendo preguntas.
Aprendiendo mas sobre los medicamentos, alimentos o
suplementos que interactdan con los medicamentos que esta
tomando puede evitarle graves consecuencias para su salud.

Argentina. Los hospitales portefios, lograron reducir un 10%
el uso de antibioticos

Fabiola Czubaj

La Nacion, 16 de noviembre de 2017
http://www.lanacion.com.ar/2082697-en-los-hospitales-portenos-
lograron-reducir-un-10-el-uso-de-antibioticos

A tres afios del primer informe mundial sobre la resistencia de las
bacterias a los antibioticos y el mismo afio en el que la OMS
difundid la lista de las 12 familias de bacterias "mas peligrosas"
para la salud humana que demandan nuevas terapias, los
resultados preliminares de la implementacion de programas de
uso racional de los antibidticos en 17 hospitales muestran que es
posible revertir esta amenaza para la salud puablica.

Estos primeros datos de una iniciativa en la ciudad indican que
en el mismo periodo entre 2016 y 2017 disminuy6, en promedio,
un 10% el uso hospitalario de esos farmacos sin que aumentara la
mortalidad. Esta es una de las preocupaciones que sobrevuelan la
decisién de modificar la cultura de uso de los antibioticos en el
sistema sanitario.

Las medidas incluyen la actualizacion de conocimientos de los
profesionales, la redaccién de guias en cada centro de acuerdo
con las mejores practicas recomendadas, el monitoreo de su
cumplimiento y el uso de formularios para prescribir ciertos
antibidticos cuando no esta interviniendo el servicio de
infectologia, entre otras.

Si se indica un antibiotico para tratar una neumonia, por ejemplo,
ese primer uso sin los resultados de laboratorio atn deberia
ratificarse o rectificarse a las 48 horas cuando los cultivos
indiquen qué esta causando la infeccidn, segin explica Daniel
Pryluka, integrante de la Comision Asesora para el Uso
Optimizado de los Antibidticos del Ministerio de Salud portefio.

Tras presentar los resultados el lunes pasado al inicio de la
Semana Mundial de Concientizacion sobre el Uso del
Antibiético, afirma que cada vez son mas los desafios que
plantean las bacterias multirresistentes.

La automedicacion, la venta de antibiéticos sin receta y la
prescripcion sin tener en cuenta las buenas précticas
recomendadas no hacen més que reforzar un problema que
demanda una solucion desde mdaltiples frentes de batalla.

""Se estima que para 2050 moriran 10 millones de personas en el
mundo solo por bacterias resistentes a los antibiéticos
disponibles. Y si no hacemos algo hoy no vamos a tener con qué
tratarlas", indico Pryluka, que ademas es infectélogo del Hospital
Vélez Sarsfield.

El escenario mas comdn que ponen los especialistas que se
ocupan de librar aquella batalla contra la multirresistencia y
cambiar la cultura de uso de los antibi6ticos es el invierno. ¢Por
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qué? Porque la gripe y la mayoria de los resfrios son infecciones
causadas por los virus estacionales. Por lo tanto, los antibiéticos
no las curan. "Tampoco sirven para bajar la fiebre -agrego el
especialista-. Un médico debe evaluar al paciente e indicarlos
correctamente y solo cuando es necesario".

Para ejemplificarlo alin mas, Pryluka cité un estudio hecho en La
Plata. Un grupo de estudiantes de medicina que simularon estar
resfriados fueron a las farmacias a comprar algo para aliviar los
sintomas. Alrededor del 90% salié del lugar con un antibi6tico.
"Y también esta demostrado que cuando los pacientes insisten en
que el médico les recete un antibiotico, la prescripcion de esos
farmacos aumenta”, indicé Pryluka.

Desde el afio pasado, la comision trabaja en la reduccion del uso
excesivo de antibidticos en la ciudad, "donde, a veces, los
tratamientos se prolongan demasiado o los equipos de salud no
son lo suficientemente estrictos con el tiempo de uso como para
combatir la multirresistencia”. Diecisiete hospitales estan
aplicando un programa de uso optimizado de antimicrobianos
(PROA) porque "la situacion es critica", afirmé Pryluka.

Y finalizd: "Cada vez hay mas bacterias dificiles de tratar y la
produccion de nuevos antibi6ticos es inversamente proporcional
a la aparicion de la resistencia: se investiga poco en antibioticos.
Por lo tanto, tenemos que optimizar el uso, por un lado, y, por el
otro, reducir las infecciones en los hospitales. Como le
aconsejamos a la comunidad, las medidas para prevenir
infecciones, como vacunarse, lavarse las manos, taparse la boca
al toser o lavar bien los alimentos, también rigen para los
hospitales™.

La comisidn que disefié los PROA con los hospitales depende de
la ministra de Salud de la ciudad. "Estamos ante un problema de
salud publica poco conocido por nuestra poblacidn; este
problema tiene que ver con el mal uso de los antibidticos,
incluidas las indicaciones médicas incorrectas o la
automedicacién”, dijo Ana Bou Pérez, titular de la cartera
sanitaria. "Si bien aln no se hicieron las mediciones definitivas,
estamos observando un mejor seguimiento de los pacientes a los
que se les indican los antibidticos de alto impacto”, agrego.

Anticip6 que los programas también alcanzaran a los centros de
atencion primaria y el sector privado. "La resistencia bacteriana
no es un problema de un solo lugar, sino que se expande por toda
la comunidad. Esta semana, debemos tomar conciencia sobre el
uso racional de los antibioticos", dijo.

Por ahora, en la ciudad, las infecciones en la comunidad estan
teniendo patrones de resistencia distintos de los que se ven en los
hospitales, de acuerdo con el trabajo de la comision. "En la
comunidad hay que trabajar para erradicar la automedicacion e
insistir en la consulta al médico -sostuvo Pryluka-. Mientras no
se considere un problema de salud publica y se legisle para que
sea tan dificil comprar en una farmacia un antibiético como un
psicofarmaco, la amenaza se mantiene".

Argentina. En 2017, subieron un 30% los amparos para
reclamar cobertura de medicamentos y otros insumos Ver en
Etica, Derecho y Ensayos Clinicos, bajo Litigacion

Mirada Profesional, 8 de noviembre de 2017
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https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=49318&e=f
42dbbaceebe442fdb01a96c8429834f

Argentina. El consumo de medicamentos sin control es un mal
habito

Diario El Norte, 13 de noviembre de 2017
http://www.diarionorte.com/article/159538/el-consumo-de-
medicamentos-sin-control-es-un-mal-habito

Segun un estudio realizado por la Secretaria Nacional de
Politicas Integrales sobre Drogas (ex Sedronar) cerca de 3
millones de argentinos que tienen entre 12 y 65 afios utiliza
psicofarmacos, con o sin prescripcion médica.

El mismo trabajo de investigacion advierte que en nuestro pais
una de cada tres mujeres mayores de 50 afios consume
tranquilizantes. Estos datos confirman el peligroso fenémeno de
la automedicacion, que persiste en un segmento importante de la
poblacion que hace uso y abuso de distintos farmacos sin tener
en cuenta los efectos adversos o la adiccidn que pueden generar
estos consumos si no estan acompafiados de una adecuada
supervision médica.

Las cifras surgen del Estudio de Consumo de Sustancias
Psicoactivas realizado por el organismo nacional encargado de
brindar asistencia a los consumidores en materia de prevencion y
tratamiento de adicciones. Uno de los primeros datos que llamo
la atencion de los expertos que analizaron el sondeo fue que casi
3 millones de argentinos de entre 12 y 65 afios recurren a estos
medicamentos para dormir, bajar la ansiedad o para ocultar una
angustia. Se trata de un consumo de medicamentos que es
considerado alto en la poblacion urbana, lo que obliga a prestar
una mayor atencién a este fenémeno de la salud publica. El
Observatorio Argentino de Drogas, advirtio que este tipo de
consumos aumenta a medida que sube la edad de los consultados,
y en el caso de los tranquilizantes alcanza el 26,4% entre las
personas de 50 y los 65 afios.

El estudio también revel6 que la modalidad de uso es mayor en
mujeres (17,6%) que en los varones (12,8%). En ese sentido, los
especialistas observaron que el psicofarmaco es la Gnica
sustancia en la que hay una mayor prevalencia de consumo en
mujeres, mas especificamente en todos los productos que son
antidepresivos. En efecto, entre los consultados de entre 35 y los
49 afios, el 19,3% de las mujeres dijo que consumid
tranquilizantes o ansioliticos alguna vez en la vida; y entre los 50
y los 65 afios la prevalencia llega al 35%. En tanto, el 4%
informo que usé estimulantes o antidepresivos. Los expertos
hacen notar que el consumo entre las personas de sexo femenino
se incrementa entre los 20 y los 50 afios, y se cree que esto es asi
porque es cuando coinciden en esta etapa ciertos mandatos como
trabajar, estudiar y tener hijos.

En rigor, el alto porcentaje de personas que en nuestro pais
recurre a tranquilizantes o ansioliticos no sorprende a quienes
conocen bien esta tematica ya que otro estudio elaborado por la
consultora IMS Health revel6 que Argentina es uno de los paises
con mayor consumo per capita de clonazepam del mundo: entre
los afios 2004 y 2014 el uso diario de ese fA&rmaco se incremento
un 143%, estimandose que en el Gltimo afio de la medicién se
Ileg6 a vender més de un millén de unidades por dia.


https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=49318&e=f42dbbaceebe442fdb01a96c8429834f
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=49318&e=f42dbbaceebe442fdb01a96c8429834f
http://www.diarionorte.com/article/159538/el-consumo-de-medicamentos-sin-control-es-un-mal-habito
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Volviendo a la investigacion realizada por la Secretaria de
Politicas Integrales sobre Drogas, el sondeo hallé que el 21% de
los consultados que dijeron haber consumido tranquilizantes
alguna vez en la vida lo hicieron sin prescripcién médica o
iniciaron el consumo por indicacion del médico y luego
continuaron por su cuenta. Entre quienes si tenian indicacion
médica (78%), en el 49% de los casos fue un médico generalista
quien habia recetado el tranquilizante y en un 37,2% un médico
psiquiatra. Por otra parte, el mismo trabajo reveld que la
marihuana es la droga ilicita de mayor consumo entre los
argentinos, dado que el 7,8% de la poblacidn declaré su uso en el
Gltimo afio, siendo la franja de los hombres con edades que van
entre los 18 y los 24 afios la que se observa con mayores tasas de
consumo. Por otra parte, el 5,3% de la poblacion de entre 12 y 65
afios consumid cocaina alguna vez en su vida, lo que implica un
incremento del ciento por ciento con respecto a otro estudio
similar realizado en el afio 2010.

El abuso de psicofarmacos asi como la automedicacién son
habitos de riesgo. Si son consumidos en dosis excesivas 0
durante periodos demasiado prolongados, en situaciones en que
no indicadas por el médico, pueden producir efectos secundarios,
indeseables o adversos. Se debe generar conciencia sobre la
necesidad de comenzar a cambiar esta peligrosa costumbre de
consumir medicamentos sin un estricto control profesional.

EE UU. El otro problema grave de los medicamentos:
personas mayores sobremedicalizadas (The other big drug
problem: Older people taking too many pills)

Sandra Goodman

The Washington Post, 9 de diciembre de 2017
https://www.washingtonpost.com/national/health-science/the-
other-big-drug-problem-older-people-taking-too-many-
pills/2017/12/08/3cea5ca2-c30a-11e7-afe9-
4f60b5a6c4a0_story.html?utm_term=.7f481cea8ffl
Traducido por Salud y FArmacos

Considérelo como otra epidemia de medicamentos de venta con
receta de EE UU.

Durante décadas, los expertos han advertido que los
estadounidenses mayores estan tomando demasiados
medicamentos innecesarios, a menudo recetados por multiples
médicos, por motivos dudosos o desconocidos. Los
investigadores estiman que el 25% de las personas entre 65 y 69
afios toman al menos cinco medicamentos recetados para tratar
afecciones crénicas, una cifra que sube a cerca del 46% para los
que estan entre los 70 y 79. Los médicos dicen que no es raro
encontrar pacientes que toman mas de 20 medicamentos para
tratar el reflujo &cido, las enfermedades del corazdn, la depresion
o0 el insomnio u otros trastornos.

A diferencia del uso excesivo de analgésicos opiaceos, el
problema de la polifarmacia ha atraido poca atencidn, a pesar de
que sus peligros estan bien documentados. Pero algunos médicos
estan trabajando para revertir la tendencia.

Al menos el 15% de las personas mayores que buscan atencion
médica en consultorios u hospitales han tenido un problema con
los medicamentos; en la mitad de estos casos, se cree que el
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problema es prevenible. Los estudios han vinculado la
polifarmacia a la muerte innecesaria. Los pacientes mayores, que
tienen mayor dificultad para metabolizar medicamentos, tienen
mas probabilidades de sufrir mareos, confusion y caidas. Y los
efectos secundarios de los medicamentos con frecuencia se
malinterpretan como un problema nuevo, lo que provoca mas
recetas, un proceso conocido como una cascada de
prescripciones.

La transicidn al uso excesivo puede ser gradual: un paciente que
toma un medicamento para bajar la presion sanguinea desarrolla
hinchazén de tobillos, por lo que un médico prescribe un
diurético. El diurético causa una deficiencia de potasio, lo que
resulta en un medicamento para tratar el bajo nivel de potasio.
Pero eso desencadena nduseas, que se tratan con otro
medicamento, lo que causa confusién, que a su vez se trata con
mas medicamentos.

Muchos pacientes experimentan problemas al ser dados de alta
del hospital, con una serie de medicamentos nuevos,
superpuestos a los antiguos.

Alice Cave, quien divide su tiempo entre Alexandria, Virginia 'y
Tucson, descubrié esto cuando viajo a Cheyenne, WYyo., después
de que su tia de 87 afios fuera dada de alta tras recibir tratamiento
por un derrame cerebral en 2015.

Antes de su hospitalizacion, dijo Cave, su tia, que se habia
jubilado de la compafiia telefonica y tenia problemas de vision
por glaucoma, habia estado tomando siete medicamentos por dia.
En el hospital le agregaron cinco, dijo Cave.

"Llegé a casa y tenia una gran bolsa de pildoras, la mitad de las
cuales ya estaba tomando, y paginas y mas paginas de
instrucciones”, dijo. Se suponia que algunas tenian que
consumirse con comida, otras con el estdmago vacio. Cave dijo
que paso varias horas clasificando los medicamentos en una caja
azul gigante de pastillas. "Fue una locura, y atemorizante".

Cave dijo que se sentia impotente para hacer mucho; los médicos
de su tia no cuestionaron la necesidad de mas medicamentos.

Cuando recientemente llevaron a la madre de Shannon Brownlee
a una sala de emergencias para determinar si el dolor en su brazo
podria indicar un ataque cardiaco (no fue asf), un cardidlogo le
recetd cinco medicamentos nuevos, incluyendo un opiaceo, para
complementar la pequefia dosis de diurético que habia estado
tomando para controlar su presion arterial

Brownlee, vicepresidente senior del Lown Institute, un grupo con
sede en Boston que busca mejorar la calidad de la atencién
médica reduciendo el tratamiento innecesario, dijo que cuando su
hermano cuestiono la necesidad de tantos medicamentos nuevos
para una mujer de mas de 80 afios, el especialista respondié con
frialdad: "No veo nada de malo en recetarle muchos
medicamentos a personas mayores".

Traiga las botellas de pildoras

"Este problema ha empeorado porque el estadounidense
promedio consume muchos mas medicamentos que hace 15
afios", dijo la cardi6loga Rita Redberg, profesora de medicina de
la Universidad de California en San Francisco.


https://www.washingtonpost.com/national/health-science/the-other-big-drug-problem-older-people-taking-too-many-pills/2017/12/08/3cea5ca2-c30a-11e7-afe9-4f60b5a6c4a0_story.html?utm_term=.7f481cea8ff1
https://www.washingtonpost.com/national/health-science/the-other-big-drug-problem-older-people-taking-too-many-pills/2017/12/08/3cea5ca2-c30a-11e7-afe9-4f60b5a6c4a0_story.html?utm_term=.7f481cea8ff1
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Los estudios refuerzan la opinién de Redberg: un informe de
2015 encontrd que la proporcion de estadounidenses de todas las
edades que tomaban regularmente al menos cinco medicamentos
recetados casi se duplicd entre 2000 y 2012, del 8% al 15%.
Investigadores de la Universidad de Michigan informaron
recientemente que el porcentaje de personas mayores de 65 que
toman al menos tres medicamentos psiquiatricos aumentd a mas
del doble desde 2004. Casi la mitad de los que toman
medicamentos potentes, que incluyen medicamentos
antipsicoticos utilizados para tratar la esquizofrenia, no han sido
diagnosticados con un problema de salud mental.

Redberg y otros doctores estan tratando de contrarrestar la
avalancha de prescripciones a través de un movimiento de base
llamado "deprecripcion”, que consiste en suspender
sistematicamente los medicamentos inapropiados, duplicados o
innecesarios.

El interés en la deprescripcion, un movimiento liderado por
Canada y Australia esta creciendo en EE UU, fortalecido por los
esfuerzos liderados por médicos, como la campafia Choosing
Wisely que inici6 hace cinco afios. A los Criterios de Beers, una
lista de medicamentos utilizados en exceso y potencialmente
inseguros para personas mayores, que se publicaron por primera
vez en 1991, le han seguido otras herramientas destinadas a
frenar el uso innecesario de medicamentos.

""Se incian tratamientos con muchos medicamentos diferentes por
razones que no estan respaldadas por la evidencia", dijo Redberg,
editor jefe de JAMA Internal Medicine. "En general, nos gusta la
idea de tomar una pildora" mucho mas que las medidas no
farmacoldgicas, como la mejora de los habitos alimenticios o el
ejercicio.

"Eso es lo que nos ensefiaron como médicos: a recetar
medicamentos”, dijo Ranit Mishori, profesor de medicina
familiar en la Universidad de Georgetown y defensor de la
deprescripcion. "Definitivamente no se nos ensefia a eliminar los
medicamentos que las personas consumen y que no son
necesarios".

Kathryn McGrath, una geriatra de Filadelfia, dijo que intenta
comenzar cada cita con una revision de los medicamentos, y pide
a los pacientes que los lleven a la consulta. "Creo que tener las
cajas de los medicamentos" es mucho mas claro que una lista,
dijo McGrath, que ha escrito sobre como deprescribir sin poner
en peligro la salud del paciente.

Aungue el apoyo esta creciendo, la deprescripcion se enfrenta a
formidables obstaculos.

Entre ellos, dicen los expertos, hay una escasez de
investigaciones sobre la mejor manera de hacerlo, una publicidad
implacable que alienta a los consumidores a pedirles a sus
médicos nuevos medicamentos y una fuerte falta de inclinacion -
apoyada en la cultura médica- a cuestionar lo que otro médico ha
ordenado. Las limitaciones del tiempo de la consulta juegan un
papel importante. También lo hacen las medidas de desempefio
que consideran que existe la obligacién de recetar medicamentos,
aun cuando précticamente no tiene sentido, como dar estatinas a
pacientes terminales.
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La renuencia a cuestionar

"Hay una reticencia a modificar o cambiar demasiado las cosas",
dijo el psiquiatra geriatrico de la Universidad de Michigan
Donovan Maust, que califica al fenémeno de "inercia clinica”. Al
heredar un paciente, Maust dijo que los médicos tienden a
suponer que, si un colega prescribié un medicamento, debe haber
una buena razén para hacerlo, incluso si no saben de qué se trata.
Maust dijo que intenta combatir la inercia escribiendo recetas de
medicamentos con tiempo limitado.

Recientemente comenz0 a tratar a un hombre de 80 afios con
demencia que estaba tomando ocho medicamentos psiquidtricos,
cada uno de los cuales puede causar efectos secundarios
significativos y la mayoria de las cuales se habian recetado por
razones indeterminadas.

"Es muy tipico ver que a un paciente que ha tenido algunos
episodios de reflujo se le recomienda un [inhibidor de la bomba
de protones o IBP] y algunos afios después todavia lo toma", dijo
Mishori de Georgetown. Muchos expertos dicen que los
medicamentos para la acidez se recetan en exceso, y los estudios
han relacionado su uso a largo plazo con fracturas, demencia y
muerte prematura.

"Este es un problema cultural y un problema de conciencia
exacerbado por la fragmentacién de la atencion”, dijo Brownlee,
el autor de "Overtreated: Why Too Much Medicine is making us
sicker and poorer". Muchos médicos, agreg6, nunca han oido
hablar de la deprescripcion.

Antes de su muerte, hace varios afios, los médicos aconsejaron al
padre de Brownlee, un paciente terminal, que continuara
tomando una estatina, junto con varios otros medicamentos.
Ninguno mejoraria o alargaria su vida, y todos tenian efectos
secundarios potencialmente dafiinos.

Rx: ¢Para qué?

Lo que la farmacéutica canadiense Barbara Farrell encontr
cuando comenz0 a trabajar en un hospital geriatrico en Ottawa
hace casi dos décadas fue personas mayores que toman muchos
medicamentos. Su experiencia, dijo, fue un catalizador para el
Canadian Deprescribing Network, un consorcio de
investigadores, médicos, farmacéuticos y defensores de la salud
que cofundd. El grupo busca reducir drasticamente el uso
inapropiado de medicamentos entre los canadienses mayores
para 2020.

Farrell, cientifico clinico en Bruyere Research Institute, también
ayudd a redactar las pautas, que utilizan médicos en EE UU y en
otros paises, para deprescribir de forma segura ciertas clases de
medicamentos ampliamente utilizados, incluyendo los IBP y los
sedantes.

Entre los médicos "he encontrado mucha receptividad" a las
pautas, dijo Farrell. "Sabemos que hay zonas en Canada y en el
mundo donde se estén utilizando".

Uno de los éxitos mas memorables de Farrell involucré a una
mujer acercandose a los 80 afios que usaba silla de ruedas y
estaba casi en estado de coma.



Boletin Farmacos: Farmacovigilancia y Uso Apropiado de Medicamentos 2018; 21 (1)

"Esta mujer literalmente se caia de su silla", recordé Farrell. La
mujer estaba tomando 27 medicametnos cuatro veces al dia y
habia sido diagnosticada con demencia y un monton de otros
problemas.

Después de revisar sus medicamentos, Farrell y sus colegas
pudieron eliminar medicamentos duplicados y potencialmente
dafiinos y reducir las dosis de otros. Un afio después, la mujer era
"una persona diferente": podia caminar con un baston y vivir
principalmente de forma independiente, y dijo que su médico le
habia dicho que después de todo no tenia demencia.

Cuando Farrell le pregunt6 a otra paciente por qué estaba
tomando medicamentos para la tiroides, la mujer respondié que
su médico se lo habia recetado para perder peso después de su
Gltimo embarazo, en 1955.

"Los pacientes que veo son la punta del iceberg”, dijo Farrell.

Una forma de facilitar la deprescripcion, dijo Farrell, es exigir a
los médicos que expliquen por escrito las razones por las qué
estan prescribiendo un medicamento, una propuesta que la red de
deprescripcion ha hecho a los funcionarios de salud canadienses.
Un estudio reciente de un equipo del Boston VA Healthcare
System encontré que los médicos apoyaban entusiasticamente
este concepto.

Mientras que algunos médicos son reacios a suspender los
medicamentos, los pacientes también pueden ser cautelosos.

"Pueden decir: 'Intenté dejar de tomar mi pastilla para dormir 'y
no pude dormir la noche siguiente, asi que pensé que la
necesitaba™, dijo Farrell. "Nadie les explicé que hay insomnio de
rebote, que puede ocurrir después de suspender las pastillas para
dormir, y dura de tres a cinco dias".

Mishori dijo que ella reduce solo un medicamento a la vez para
poder detectar cualquier problema que pudiera surgir a partir de
ese cambio. Y agrega: "Nunca quito a la gente un medicamento
sin hacer otra cosa". En el caso de los medicamentos para la
acidez estomacal, es posible que primero recomiende tomar el
medicamento solo cuando sea necesario, no de manera continua.
O podria sugerir una alternativa mas segura, como una tableta
antiacida de venta libre.

Maust, el psiquiatra geriatrico, recomienda que los médicos se
centren activamente en "el panorama general™ y sopesen
cuidadosamente si los beneficios de un medicamento superan sus
riesgos.

"En geriatria”, dijo, "menos es mas".

EE UU. La gente no toma sus medicamentos. Solo hay un
factor que ayuda (People don 't take their pills. Only one thing
seems to help)

Austin Frakt

New York Times, 11 de diciembre de 2017
https://www.nytimes.com/2017/12/11/upshot/people-dont-take-
their-pills-only-one-thing-seems-to-help.html

Traducido por Salud y Farmacos
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Dada la cantidad de dinero que los estadounidenses gastan en
medicamentos recetados, US$425.000 millones en 2016, uno
pensaria que tomariamos nuestros medicamentos.

Pero una de las tristes verdades de la atencion médica
estadounidense es que la mitad o mas de los medicamentos
recetados nunca se consumen.

Se llama incumplimiento de la medicacion, y es un problema
bien documentado y de larga data, especialmente para pacientes
con enfermedades cronicas. Los medicamentos se recetan para
prevenir costosas complicaciones, reducir la probabilidad de
hospitalizacion e incluso mantener a los pacientes vivos. Pero
incluso cuando hay mucho en juego, muchos pacientes no toman
sus medicamentos.

Cuando los medicamentos son més baratos, los pacientes son
MAs pPropensos a surtir sus recetas y es menos probable que se
salten dosis y dividan las pastillas.

Parece un problema que deberiamos poder resolver. Ha sido la
razén de que se buscaran soluciones de alta tecnologia, como las
pildoras digitales que comunican automaticamente a los médicos
que han sido ingeridas.

Tal vez las personas se olvidan de tomar sus medicamentos,
alrededor del 60% de las personas lo reconocen, asi que solo
debemos recordarselo. Tal vez las personas no entienden el valor
de lo que se les receta, por lo que solo debemos educarlos. Tal
vez los regimenes de medicamentos son demasiado complejos,
por lo que solo debemos simplificar la dosificacién.

Todos estos métodos se han estudiado. No esta tan claro que
ninguno de ellos funcione muy bien.

Se ha demostrado repetidamente que solo hay una estrategia que
es efectiva: reducir el costo de los medicamentos.

Primero, veamos la investigacion sobre los otros métodos. El
Ilamado envase de recordatorio (envases de pildoras o envases
que organizan los medicamentos por dosis Gnica o por dia de la
semana) es una idea relativamente simple que pretende ayudar a
las personas a recordar que deben tomar la dosis prescrita.

Una revisién sistematica de la Colaboracion Cochrane encontré
que es util hacerlo, pero solo modestamente. Al examinar 12
ensayos controlados aleatorios, los autores concluyeron que el
paquete recordatorio aument6 en 11 puntos porcentuales el
namero de pildoras consumidas por los pacientes. Pero también
constataron que la mayoria de los estudios tenian defectos
metodoldgicos significativos, poniendo en duda sus hallazgos.
Otras revisiones sistematicas de los estudios de envases
recordatorio también detectaron problemas con la investigacion,
como tamafios de muestra pequefios y cortos periodos de
seguimiento.

Tal vez el envase recordatorio sea un método demasiado pasivo,
y los pacientes necesiten algo asi como una alarma para avisarles
cuando se saltan una dosis. Los monitores electronicos de
pildoras pueden hacer eso. Algunos simplemente recuerdan a los
pacientes que tomen sus medicamentos. Los mas sofisticados
alertan a los médicos cuando no lo hacen. En 2014, un equipo de
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investigadores del Hospital Brigham and Women's y Harvard
Medical School publicaron una revisién sistematica de dichos
dispositivos en el Journal of the American Medical Association.
Aqui, también, los resultados son decepcionantes. La mayoria de
los estudios de tales dispositivos no detectan mejorias en la
adherencia al tratamiento.

Un ensayo aleatorizado reciente no incluido en estas revisiones
sistematicas probd tres estrategias de recordatorio de dosificacion
para personas con una enfermedad crénica o depresion: un frasco
de pildoras con compartimentos para cada dia de la semana que
puede cambiarse después de cada dosis diaria; un tapén de
pildora con un temporizador digital que muestra el tiempo
transcurrido desde la Ultima vez que se tomé el medicamento; y
un organizador de pildoras con un compartimento para cada dia
de la semana. Mas de 50.000 sujetos fueron asignados
aleatoriamente a una de estas estrategias o a ninguna, como
grupo control.

Ninguno de los dispositivos funcioné mejor que el control para
lograr que los pacientes tomaran sus medicamentos. Una posible
explicacion es que el olvido puede no ser el motivo por el que los
pacientes no toman los medicamentos segln las instrucciones de
la receta. Los costos de los medicamentos, el deseo de evitar los
efectos secundarios y de depender menos de los medicamentos
son algunas de las otras razones por las cuales los pacientes no
los toman.

"También es posible que, para ser efectivos, los dispositivos de
recordatorio tengan que combinarse con otras estrategias de
mejora de la adherencia”, dijo Niteesh Choudhry, autor principal
del estudio y médico del Hospital Brigham and Women's y de la
Facultad de Medicina de Harvard.

Por eso, complementar el monitoreo electrénico con otra
informacion o ayuda a los pacientes puede ser mas exitoso, si
bien es mas costoso. Por ejemplo, un estudio descubrié que la
adherencia de los pacientes hipertensos aumentaba cuando los
frascos de visualizacion digital se combinaban con un manguito
de presion sanguinea y una tarjeta para registrar la presion
sanguinea. Esto sugiere que cuando los pacientes reciben
retroalimentacién que indica cémo estan controlando su
condicion, pueden estar mas dispuestos a tomar sus
medicamentos.

AUn asi, no es dificil encontrar estudios que demuestren que
incluso con un apoyo considerable, lograr que los pacientes
tomen medicamentos puede ser un desafio. Una revision
Cochrane analizé ensayos controlados aleatorios de
intervenciones, desde muchas dimensiones, para mejorar la
adherencia a la medicacion. Los frascos recordatorio y las
alarmas fueron solo algunos de los métodos evaluados, con
acercamientos que incluyeron la educacion del paciente y de la
familia sobre el valor de la medicacién y el seguimiento por
correo o por teléfono.

De los 182 ensayos aleatorios revisados, cuatro fueron los
metodolégicamente mas validos. Entre ellos, dos aumentaron la
adherencia, pero dos no lo hicieron. En general, los autores
concluyeron que habia una falta de pruebas convincentes de que
incluso las intervenciones complejas y costosas aumentaran
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significativamente el cumplimiento de los pacientes con los
regimenes farmacologicos.

"No se ve una solucién para la falta de adherencia”, escribieron.
Un estudio mas reciente no incluido en la revision Cochrane
descubri6 que ni siquiera proporcionar a los pacientes incentivos
financieros y apoyo social, junto con frascos de pildoras que
sefialan cuando se debe tomar una dosis, fue suficiente para
aumentar la adherencia entre los sobrevivientes de ataque
cardiaco.

Entonces, ¢por qué el precio es tan importante?

Cuando los medicamentos cuestan menos, los pacientes son mas
propensos a surtir las recetas. Incluso si las personas ya han
comprado los medicamentos, pueden omitir dosis, o dividir las
pildoras, debido a su preocupacion por si en el futuro podran
pagar las renovaciones de las recetas. Los medicamentos
gratuitos no hacen que todos los tomen, pero muchos mas lo
hacen que si tienen que pagarlos.

Para quienes padecen ciertas afecciones cronicas, cualquier tipo
de ayuda adicional para acceder a los medicamentos puede
reducir los eventos adversos y las hospitalizaciones: mejorando
significativamente la calidad de vida, asi como potencialmente
beneficiar al sistema de salud y la economia en general.

Reducir los costos de los medicamentos recetados ha sido un
objetivo de muchos afios para muchos politicos, y la Parte D de
Medicare y la Ley de Salud de Obama ayudaron (aunque la
mayoria de los estadounidenses todavia dicen que los costos son
demasiado altos). El presidente Trump dijo que las compafiias
farmacéuticas "matan sin que nadie se lo impida", pero esta Casa
Blanca todavia no ha declarado que bajar los precios de los
medicamentos sea una de sus prioridades.

EE UU. La pequefia pastilla roja que se administra a los
ancianos. CNN expone el uso inapropiado de medicamentos
en hogares de ancianos (The little red pill being pushed on the
elderly. CNN investigation exposes inappropriate use of drug in
nursing homes) Ver en Etica, Derecho y Ensayos Clinicos, bajo
Conducta de la Industria

Blake Ellis, Melanie Hicken y Sergio Hernandez

CNN, 12 de octubre de 2017
http://www.cnn.com/2017/10/12/health/nuedexta-nursing-homes-
invs/index.html

Traducido por Salud y Farmacos

EE UU. Los pacientes cometen mas errores de medicacion
(Patients make more medication mistakes)

Sumathi Reddy

The Wall Street Journal, 24 de julio de 2017

Traducido por Salud y Farmacos

La cantidad de errores serios que las personas comenten y que se
relacionan con los medicamentos va en aumento, dejando a
alrededor de un tercio de esas personas en el hospital.

Cada dos minutos, alguien llama a un centro de control de
envenenamiento de EE UU para informar sobre un error de


http://www.cnn.com/2017/10/12/health/nuedexta-nursing-homes-invs/index.html
http://www.cnn.com/2017/10/12/health/nuedexta-nursing-homes-invs/index.html

Boletin Farmacos: Farmacovigilancia y Uso Apropiado de Medicamentos 2018; 21 (1)

medicacion. Tomaron la dosis incorrecta, consumieron el
medicamento dos veces o accidentalmente tomaron el de otra
persona, entre otros errores.

Alrededor de 14 de esas llamadas diarias son errores graves de
medicacion que generalmente requieren tratamiento médico y
pueden resultar en hospitalizacion o incluso la muerte, seglin un
estudio publicado en la revista Clinical Toxicology a principios
de este mes. El estudio analiz6 las llamadas a los centros de
control de envenenamiento en todo el condado, centrdndose en
los errores graves de medicacion que tuvieron lugar fuera del
hospital.

Los investigadores encontraron que los errores médicos graves se
duplicaron entre 2000 y 2012, dijo Nichole Hodges, autora
principal del estudio y cientifico investigador del Centro de
Investigacion y Politica de Lesiones en el Hospital de Nifios
Nationwide en Columbus, Ohio.

Los errores de medicacion mas comunes involucraron a los
medicamentos cardiovasculares, como beta bloqueantes y
bloqueadores de los canales de calcio, que representaron el
20,6% de los errores graves. Los medicamentos para el dolor
como los opiaceos y el paracetamol (nombre de marca, Tylenol)
estaban involucrados en el 12% de los errores, y las terapias
hormonales, principalmente la insulina, se asociaron con el 11%
de los errores graves.

El uso de estos tipos de medicamentos esta aumentando, dijo la
Dra. Hodges. "Asi que es probable que veamos més errores".
Pero no podemos decir con certeza si los errores estan
aumentando o si solo se estan informando con mayor frecuencia

Los blogueadores de los canales de calcio, cominmente
utilizados para la presion arterial alta y las arritmias cardiacas,
pueden ser especialmente peligrosos cuando accidentalmente se
toman dosis adicionales, ya que pueden hacer que la presién
arterial baje a niveles anormalmente bajos. También pueden
causar arritmias y otros problemas cardiacos, dijo Henry A.
Spiller, coautor del estudio y director del Central Ohio Poison
Center en Nationwide Children's.

"Debido a que las personas mayores pueden tomar multiples
medicamentos, a veces se acostumbran a tragar varias pildoras a
lavez", dijo el Dr. Spiller. "Si toman seis de estos, estdn tomando
una semana de tratamiento y eso se vuelve peligroso”.

Tomar demasiado acetaminofeno puede causar dafio hepatico y
altas dosis de opiaceos pueden causar problemas respiratorios y
provocar el coma, dijo.

Un problema frecuente para los diabéticos es cuando confunden
su dosis matutina de insulina con su dosis vespertina. Los
diabéticos generalmente toman dos dosis diferentes de insulina
cada dia, una dosis mas rapida y mas alta que se supone que debe
tomarse por la mafiana y una dosis mas baja que es por la noche.

"La buena noticia es que la mayoria de estos errores son
altamente prevenibles”, dijo la Dra. Hodges que aconseja que los
padres y cuidadores lleven un registro, anotando la hora y el dia
en que se administra el medicamento. Los planificadores
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semanales de pildoras pueden ser Utiles, pero asegurese de que
sean resistentes a la manipulacion por parte de los nifios y de que
se guardan fuera de su alcance, afiadio.

Y asegurese de preguntarle a su médico o farmacéutico acerca de
su medicamento para que tenga clara la dosis, dijo.

Los errores de medicacion que ocurren en el hospital también
han sido un tema de preocupacion durante afios, y se estan
haceindo esfuerzos para reducir tales errores. "Los errores de
medicacion son comunes en los hospitales, pero afortunadamente
solo uno de cada 100 causa dafios", dijo David Bates, jefe de
medicina general del Brigham and Women's Hospital de Boston.

El Dr. Bates dijo que las historias de salud electronicas han
ayudado a reducir estos errores. Las sobredosis son el error mas
comun en los hospitales. "Es relativamente facil ocasionar
sobredosis de tres, cinco o incluso diez veces lo prescrito”, dijo.
"Y los pacientes mayores son particularmente susceptibles a
recibir demasiada medicacion, al igual que los pacientes con
problemas renales™.

Agregar los cadigos de barras a los medicamentos y la creacion
de bombas inteligentes para los medicamentos que se
administran por via intravenosa también han ayudado a reducir
los errores de medicacién en el hospital, dijo el Dr. Bates. Las
bombas inteligentes estan programadas para un rango de dosis
especifico, de modo que si una enfermera o médico administra
una dosis demasiado alta, la bomba emitira un pitido o alertara.

EE UU. EE UU. Mas estados estan discutiendo planes para
reciclar medicamentos que se descartan en asilos de ancianos
(More states hatch plans to recycle drugs being wasted in
nursing homes)

Marshall Allen

ProPublica, 1 de diciembre de 2017
https://www.propublica.org/article/more-states-hatch-plans-to-
recycle-drugs-being-wasted-in-nursing-homes

Traducido por Salud y Farmacos

Inspirados por un informe publicado por ProPublica en abril, que
describia como en todo el pais los hogares de ancianos y sus
farmacias tiran cientos de toneladas de medicinas valiosas, y
cdmo una organizacion sin fines de lucro de lowa las recicla
exitosamente, dos estados estan trabajando para crear programas
similares.

Otros estados, incluyendo Vermont, también estan explorando la
idea.

"Toda esa medicina es perfectamente buena y perfectamente
segura", dijo el representante demdcrata en el Congreso del
Estado de Florida, Nicholas Duran de Miami, quien copatrocind
un proyecto de ley en Florida parecido al programa de lowa. "En
lugar de quemarse, podrian reciclarse de manera segura".

El informe de ProPublica detalla cémo las empresas de asilos de

ancianos distribuyen medicamentos mensualmente, pero luego se
ven forzadas a destruirlos cuando los pacientes fallecen, dejan de
usarlos o se mudan. Algunos envian los medicamentos a grandes
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incineradores regionales o los arrojan al inodoro, creando
problemas ambientales.

En lowa, un programa llamado SafeNetRx recupera el exceso de
medicamentos, los inspecciona y los dispensa de forma gratuita a
los pacientes necesitados. Casi 80.000 residentes de lowa han
utilizado SafeNetRx para obtener medicamentos, desde
antibioticos baratos hasta medicamentos contra el cancer que
valen miles de délares al mes.

El estado financia el programa con unos US$600.000 al afio y en
el afio fiscal 2016 recuperd y distribuyd medicamentos valorados
en unos US$3.400.000. Este afio estd en camino de entregar mas
de US$6 millones de medicamentos recuperados.

Muchos estados tienen leyes que permiten la donacién de
medicamentos, pero no tienen programas que los transfieran de
forma segura desde los hogares de ancianos a aquellos que los
necesitan.

Después del informe de ProPublica, Duran, quien también es
director ejecutivo de la Asociacidn de Clinicas Gratuitas y
Benéficas de la Florida, dijo que visitd la farmacia de una
residencia de ancianos y vio por si mismo cuanto medicamento
valioso se estaba destruyendo.

La gente de Polaris Pharmacy Services le dijo que les encantaria
donar el medicamento, pero legalmente no lo podian hacer.
Durén dijo que la nueva ley crearia un programa que permitiria
transferir los medicamentos para que se pudieran dispensar
gratuitamente a pacientes.

De los medicamentos que Polaris dispensa cada mes, se
devuelven medicamentos por un valor de US$400.000 porque
por alguna razén se ha discontinuado el tratamiento, dijo David
Rombro, director ejecutivo de la farmacia. Los medicamentos
vuelven en el mismo envase estéril, sin impurezas y sin vencer.

Polaris puede recibir crédito por aproximadamente la mitad de
los medicamentos no utilizados, pero los restantes, valorados
aproximadamente en US$2.500.000 al afio, deben ser
incinerados, dijo. En base el tamafio de su farmacia y de otras
que existen en Florida, estima que anualmente se destruyen en
todo el estado alrededor de US$50 millones.

"Es una medicacién perfectamente buena”, dijo Rombro. "Hay
personas que necesitan medicamentos y no los pueden
conseguir".

En New Hampshire, Arnie Arnesen, una locutora de un programa
de radio se entusiasmoé con la idea después de presentar el
informe de ProPublica y del director ejecutivo de SafeNetRx.
Lanzo la idea de donacion de medicamentos al senador
demdcrata de New Hampshire, Dan Feltes, instandole a hacerlo
realidad en New Hampshire.

"Esto tiene mucho sentido"”, record6 que le habia dicho al
senador. "Incluso encaja con nuestros valores ahorrativos".

Feltes ahora es el patrocinador de un proyecto de ley en el
Congreso de New Hampshire para crear una comision que
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investigue cdmo iniciar un programa de donacién de
medicamentos como el de lowa.

Los lideres de Vermont también dicen que el programa de lowa
seria una buena opcién para su estado, donde la cultura favorece
el reciclaje, la gente tiene una fuerte conciencia ambiental y
desea que mejore el acceso a los medicamentos, dijo Meg
O'Donnell, directora de relaciones gubernamentales del Centro
Médico de la Universidad de Vermont. Existe la posibilidad de
que Vermont incluso contrate SafeNetRx de lowa para que
ejecute su programa, dijo.

"Podemos decir con mucha confianza que hay una buena
posibilidad de hacerlo", dijo O'Donnell.

Deshacerse de los medicamentos que no se usan cuesta dinero a
las residencias de ancianos o las farmacias, dijo Rombro. Polaris
emplea a dos personas a tiempo completo para procesar el exceso
de medicamentos y paga alrededor de US$5.000 mensualmente
para incinerarlos.

Otras compaiiias y hogares de ancianos simplemente los tiran en
los retretes y se han encontrado cantidades minimas de productos
farmacéuticos en los suministros de agua de todo el pais. En
Florida, las aguas residuales se tratan y luego se devuelven a las
aguas fluviales, o se utilizan para regar céspedes y campos de
golf, dijo Jay Sheehan, vicepresidente senior de Woodard &
Curran, una compafiia que administra dos empresas de servicios
publicos en el estado. Pero Sheehan dijo que las aguas residuales
no se tratan para remover la contaminacién farmacéutica.

"Tenemos un problema y tenemos que abordarlo
colectivamente”, dijo Sheehan. "Mientras mas podamos [donar el
exceso de medicamentos], seremos una mejor comunidad
holistica, porque todo esta conectado".

Espafia. Utilizacion de medicamentos antiinflamatorios no
esteroideos en Espafia durante el periodo 2013-2016

AEMPS, 22 de septiembre de 2017
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/observator
io/docs/antiinflamatorios-AINEs-periodo-2013-2016.pdf

Un informe de la AEMPS sobre la utilizacion de medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos (AINE) en Espafia durante
2013-2016, muestra que el consumo extrahospitalario de AINE,
uno de los grupos de medicamentos mas utilizados a nivel
mundial, ha sufrido un descenso del 12,13% en este periodo,
siendo los mas utilizados: ibuprofeno, naproxeno y etoricoxib.

Ver el documento completo en el enlace que aparece en el
encabezado.
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