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Investigaciones

Los beta-bloqueantes no estan indicados para la mayoria de hipertensos (Beta blockers not for most hypertension patients)
Worst Pills Best Pills Newsletter, febrero de 2017
Traducido por Salud y Farmacos

Uno de los problemas de salud mas frecuentes por el que las
personas buscan tratamiento médico es la hipertensién o presién
arterial alta. Si no se detecta y trata de forma apropiada, la
hipertension puede incrementar grandemente el riesgo de
problemas médicos graves tales como ataque cardiaco, accidente
cerebro vascular y fallo renal. La hipertension también
incrementa el riesgo de muerte prematura [1].

Mantener un estilo de vida saludable es muy importante para
prevenir o manejar la presion arterial alta, incluyendo una dieta
baja en sal, rica en vegetales y frutas ademas de ejercicio regular
[2]. Aumentar la ingestion de potasio en la dieta también reduce
la ocurrencia de hipertension [3]. Para algunos, seguir estas
recomendaciones puede ser suficiente para controlar la presion
arterial alta, otros requeriran medicamentos para lograr un
control adecuado [4].

Los betablogueantes, una clase de medicamentos que incluye al
atenolol (TENORMIN), bisoprolol (disponible tinicamente en
forma genérica), carvedilol (COREG, COREG CR), metoprolol
succinate (TOPROL XL), metoprolol tartrate (LOPRESSOR),
nadolol (CORGARD) y propranolol (HEMANGEOL,
INDERAL, INNOPRAN XL), han sido durante mucho tiempo la
base del tratamiento medicamentoso de la hipertension. En los
ultimos afios, varios estudios han demostrado que estos
medicamentos son menos efectivos que otros antihipertensivos
en la prevencidn de riesgos cardiacos graves, particularmente en
adultos mayores y fumadores.

Aunque estos medicamento siguen siendo Utiles para algunos
pacientes, ya no los recomendamos como tratamiento de inicio
de la hipertensién, excepto en circunstancias especiales.

Tratamiento no medicamentoso para la presion Arterial Alta
Un estilo de vida saludable es vital para la prevencion de la
presién arterial alta y es una parte esencial para su manejo. A
continuacion describimos algunas estrategias que se ha
demostrado que pueden bajar la presion arterial alta:

1.Bajar de Peso: Segln los datos de la encuesta de los National
Institutes of Health de 1999 a 2000, casi dos tercios de los
adultos que residen en EE UU tienen sobrepeso y el 30,5% son
obesos. Muchas de las personas en esta categoria, al perder
peso pueden reducir su presion arterial en un 15%.

2. Reducir su ingesta de sal: Un primer paso para cambiar su
dieta es no utilizar el salero y reducir el consumo de alimentos
procesados y salados.

3. Incrementar su ingesta de potasio en la dieta: Un aumento
promedio de la ingesta de potasio en la dieta de 1,5 gramos por
dia, se asocié con una disminucién del 20% del riesgo de
accidente cerebrovascular.

4. Restringir el alcohol: Cortar el consumo de alcohol, como
maximo a una bebida al dia, también puede reducir la presion
arterial.

5. Ejercicio: Ejercicio aerdbico moderado, como caminar 15 6
20 minutos por dia a un ritmo cdmodo, tiene un efecto
beneficioso en su corazén y en la presion arterial.

6. Disminuir la ingesta de grasa: Disminuir la cantidad de grasa
animal en su dieta tiene un efecto beneficioso para su presion
arterial. Es mas, una dieta alta en grasa es un factor de riesgo
para la enfermedad cardiaca, independientemente de la presion
arterial. Disminuir la cantidad de grasa en su dieta, ayudara
aun mas a reducir el riesgo general de desarrollar enfermedad
cardiaca.

7. Incrementar la fibra en su dieta: Las dietas con alto
contenido en fibra pueden ayudar a reducir la presion arterial.
Un estudio demostré que personas que tomaron suplementos
de fibra durante dos meses sin ninguan otro cambio en la dieta
experimentaron un descenso de 10 milimetros de mercurio
(mmHg) en la presion sistélicay 5 mmHg en la presion
diastolica. Usted puede incrementar su ingesta de fibra
comiendo mas frutas, vegetales y granos enteros.

Stroke risks in older adults and smokers

Beta blockers work primarily by blocking the blood-pressure-
raising effects of the hormone epinephrine (also known as
adrenaline) on the heart and blood vessels [5].

Beta blockers do not work as well as other antihypertensive
drugs in preventing stroke, other cardiovascular events or death,
especially among smokers and patients over age 60 [6,7, 8). This
reduced benefit was seen even in studies where the beta blockers
alone were equally as effective, on average, at controlling blood
pressure as other antihypertensive drugs [9].

Riesgos de accidente cerebrovascular en adultos mayores y
fumadores

Los betablogueantes acttian principalmente bloqueando el efecto
hipertensor de la hormona epinefrina (también conocida como
adrenalina) en el corazén y los vasos sanguineos [5].

Los betablogueantes no funcionan tan bien como otros
medicamentos antihipertensivos en la prevencion del accidente
cerebrovascular, otros eventos cardiovasculares o la muerte,
especialmente entre fumadores y pacientes mayores de 60 afios
[6, 7, 8]. La disminucion de estos beneficios se observé incluso
en estudios donde los betablogueantes solos, fueron en promedio
tan efectivos como otros antihipertensivos en el control de la
presion arterial [9].

Efectos Secundarios Graves

Ademas de ser menos efectivos que otros antihipertensivos para
la prevencion de accidentes cerebrovasculares y otras
complicaciones graves de la hipertension, los betabloqueantes
también pueden causar efectos secundarios graves, incluyendo:

o Diabetes. Los betabloqueantes aumentan el riesgo de diabetes
[10], y en algunos pacientes diabéticos incrementan el riesgo
de enfermedades relacionadas con el corazén y la muerte
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[11]. (Sin embargo, carvedilol es mejor que otros
betabloqueantes en su capacidad para bajar la presion arterial,
a la vez que controla los niveles de glicemia y previene las
complicaciones de la diabetes)[12].

¢ Insuficiencia respiratoria. Los betabloqueantes afectan la
capacidad de los bronquios para dilatarse e inhalar aire [13].
Por lo cual estos medicamentos pueden ser peligrosos para los
pacientes con problemas pulmonares severos, particularmente
el asma, pues pueden experimentar una restriccién subita del
flujo de aire [14].

e Desequilibrio del potasio. Los betabloqueantes pueden
ocasionar una elevacion peligrosa de los niveles de potasio en
sangre, que se conoce como hipercalemia [15].

e Interaccion con la epinefrine (ADRENACLICK,
ADRENALIN, AUVI-Q, EPIPEN). Los betabloqueantes
pueden bloquear a la epinefrina, cuando se utiliza como
inyectable para tratar las reacciones alérgicas [16]. Esto puede
hacer que la epinefrine sea menos efectiva.

e Sobredosis fatal. Las sobredosis de betabloqueantes pueden
causar una disminucién peligrosa de la frecuencia cardiaca y
la de la presién arterial, e interfieren con el bombeo cardiaco,
pudiendo provocar un shock, convulsiones, coma y muerte
[17].

Los betabloqueantes “beta-1 selectivos”, también conocidos
como betabloqueantes “cardioselectivos” ( incluyendo atenolol,
bisoprolol y metoprolol) tienen menos efectos secundarios
relacionados con la respiracion, el desequilibrio del potasio y la
interaccion con la epinefrina [18]. El nebivolol (BYSTOLIC,
BYVALSON) también se describe y promueve como
betabloqueante beta-1 selectivo, pero no debe utilizarse porque
cuando se consume en dosis diaria de 10 miligramos 0 mas, que
esta dentro del rango terapéutico recomendado este
medicamento, pierde su selectividad beta 1[19].

Cuando los betabloqueantes pueden ser Utiles

El tratamiento con betabloqueantes esta justificado en algunas
circunstancias especiales. Ensayos clinicos de buena calidad han
demostrado que los betabloqueantes, en pacientes sintométicos o
con historia de insuficiencia cardiaca sistolica (es decir hay una
insuficiencia cardiaca porque el corazon deja de bombear
adecuadamente) que estan en condicion estable, pueden mejorar
sus sintomas y disminuir su riesgo de mortalidad [20]. Sin
embargo, para pacientes con insuficiencia cardiaca diastélica (en
los cuales el musculo cardiaco no se relaja normalmente, pero el
corazén sigue latiendo con normalidad), los ensayos clinicos han
demostrado que los betabloqueantes no aportan beneficios
especiales [21].

Los betablogueantes también benefician a los pacientes con
angina y a los que han tenido un ataque cardiaco previo [22].
También son ttiles para controlar el latido cardiaco irregular
(fibrilacion auricular o flutter auricular) [23].

Beta blockers have also been found to be useful in preventing
complications when used two or more days prior to heart surgery
[24]. However, these drugs are not helpful for other types of
surgery and may even cause more harm overall, as reported in
the August 2016 Worst Pills, Best Pills News article “Starting
Beta Blockers Before Noncardiac Surgery May Be Harmful”
[25].

Los betablogueantes pueden prevenir complicaciones cuando se
utilizan al menos dos dias antes de una cirugia cardiaca [24]. Sin
embargo, no son Utiles para otros tipos de cirugia e incluso
pueden ser perjudiciales [25].

Por Gltimo, los betabloqueantes pueden ser Gtiles para pacientes
que no logran bajar su presion arterial con otros medicamentos
antihipertensivos. Muchos pacientes responden bien a un
medicamento pero no a otro, y la forma de saber si un
antihipertensivo esta ayudando al paciente es comprobar si
controla su presion arterial [26].

Therefore, if you have tried other antihypertensive drugs and
adding a beta blocker to your treatment regimen is the most
effective way to control your blood pressure, you should
continue with that treatment.

Por lo tanto, si usted ha usado otros antihipertensivos y la forma
mas efectiva de controlar su presion arterial es agregando un
betabloqueante al tratamiento, usted debe hacerlo.

Lo que Usted Puede Hacer

No tome betabloqueantes a menos de que tenga alguno de los
problemas de salud mencionados anteriormente, 0 a menos de
que haya intentado con otro tipo de antihipertensivo y los
betabloqueantes sean los que mejor controlan su presion arterial.

Si consume betabloqueantes y tiene diabetes o esta en riesgo de
desarrollar diabetes, tiene problemas para respirar, niveles
elevados de potasio en sangre o lleva consigo un inyector de
epinefrina para las alergias, usted tiene un riesgo especialmente
alto de experimentar efectos secundarios peligrosos. Puede
disminuir su riesgo utilizando carvedilol (para personas con
diabetes) o betabloqueantes cardioselectivos tales como el
atenolol, bisoprolol o metoprolol, para las personas con
problemas de respiracion, alteraciones de potasio 0 con
necesidad de utilizar epinefrina (EPIPEN).

If you are already taking a beta blocker and do not have one of
the conditions listed above, talk with your doctor about slowly
transitioning to another antihypertensive medication. Never stop
taking your beta blocker abruptly, as this can lead to deadly side
effects, particularly in patients with coronary artery disease. To
mitigate this risk, you should work closely with a doctor to
gradually taper down the dose.

Si ya esta comando betabloqueantes y no tiene ninguno de los
problemas de salud mencionados, hable con su médico sobre la
posibilidad de hacer una transicion lenta hacia otro
antihipertensivo. Nunca deje abruptamente de tomar los
betabloqueantes, ya que esto puede ocasionar efectos secundarios
mortales, especialmente en pacientes con enfermedad coronaria.
Para aminorar este riesgo, debe trabajar en estrecha colaboracion
con su médico para ir disminuyendo gradualmente la dosis.
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Indacaterol para la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
(Indacaterol for chronic obstructive pulmonary disease)
Therapeutics Letter, 102, enero 2017
http://www.ti.ubc.ca/2017/01/26/102-indacaterol-copd/

Traducido por Juan Erviti

La enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) es un
proceso inflamatorio caracterizado por una obstruccion
irreversible al flujo aéreo. La causa principal es la exposicién a
particulas nocivas o gases. El factor principal es la exposicién al
humo del tabaco. Hay varias clases de farmacos que pueden
utilizarse: agonistas beta 2 de accion corta y larga, agentes
antimuscarinicos de accién corta y larga, corticoides inhalados e
inhibidores de la fosfodiesterasa 4. Vamos a realizar una revision
de todos los farmacos agonistas beta 2 de larga duracién y el
primero de esta serie es el indacaterol. Todos los farmacos para
tratar el EPOC han sido aprobados por las autoridades

regulatorias en funcion de los resultados de ensayos clinicos de
corta duracién que muestran una mejora en una variable
subrogada, el volumen espiratorio forzado en un segundo
(VEF,). Esta variable subrogada no da informacion sobre los
aspectos que realmente preocupan a los pacientes con EPOC
como la prevencion de las exacerbaciones graves y moderadas, la
mejora de la calidad de vida y la reduccién de los sintomas como
la disnea [1]. En el Cuadro 1 se muestra las dosis aprobadas,
marcas comerciales y afio de autorizacion por parte de tres
agencias regulatorias.

Cuadro 1: Indacaterol: dosis y afio en que fue aprobado para la EPOC por las agencias reguladoras

Agencia Reguladora Marca Dosis aprobada Afio
EMA Onbrez Breezhaler 150 y 300 pg diarios 2009

FDA Arcapta Neohaler 75 g diarios 2011

Health Canada Onbrez Breezhaler 75 pg diarios 2012

Objetivo
Determinar la eficacia clinica del indacaterol inhalado en
comparacion con placebo en pacientes adultos con EPOC.

Tipo de estudios: ensayos clinicos aleatorizados, controlados con
placebo y de grupos paralelos.

Tipo de participantes: pacientes adultos con diagndstico clinico
de EPOC.

Tipo de intervenciones: indacaterol a varias dosis (una o dos
veces al dia) comparado con placebo.

Tipo de variables: mortalidad total; episodios adversos graves
totales; nimero de pacientes con una 0 mas exacerbaciones
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moderadas o graves; calidad de vida medida(WMD) segun la
puntuacion total en el cuestionario Saint George Respiratory
Questionnaire (SGRQ); tiempo hasta la primera exacerbacion;
mejora en los sintomas como la disnea medida mediante la
puntuacion en el Transient Dyspnea Index (TDI), necesidad de
medicacion de rescate; episodios adversos totales; retiradas
totales; retiradas debidas a efectos adversos y utilizacion de
recursos sanitarios relacionados con el EPOC.

Estrategia de bUsqueda

Se realizé una basqueda de todos los ensayos clinicos
aleatorizados relevantes en Medline, Embase, CENTRAL,
EBSCO CINAHL, ClinicalTrials.gov, Drugs@FDA, EMA
EPAR y en la pagina web del laboratorio.

Recogida de datos y analisis

Dos revisores independientes seleccionaron los estudios y
extrajeron los datos. Se realiz6 un metanalisis para comparar la
incidencia de los resultados obtenidos en distintas variables,
comparando indacaterol frente a placebo. Los resultados se
presentaron como riesgos relativos (RR) con intervalos de
confianza (IC) al 95% para las variables dicotémicas y como
diferencia media ponderada (DMP) para las variables continuas.

Se evaluo el riesgo de sesgo de cada ensayo clinico utilizando la
herramienta de la Colaboracién Cochrane.

Resultados

Identificamos 12 ECAs que cumplian los criterios de inclusion,
con un total de 6947 pacientes adultos con EPOC estable. Se
excluyeron aquellos pacientes con enfermedad respiratoria
concurrente, incluyendo el asma. En los ensayos, a los pacientes
se les permitié el uso continuo de corticoides inhalados a dosis
estables. No se autorizd el uso de corticoides orales, pero si el
uso de salbutamol o albuterol a demanda como medicacion de
rescate. La duracion de los ensayos oscild entre 12 semanas (8
ensayos) y 26 semanas (3 ensayos). Sélo uno de los ensayos tuvo
una duracion de 52 semanas. Las dosis de indacaterol incluidas
fueron 27,5 ug dos veces al dia, 75 pg, 150 pg, 300 pg y 600 g
una vez al dia. Cuatro de los ensayos clinicos incluyeron mas de
una dosis de indacaterol [3-6]. El andlisis de subgrupos mostré
que no habia diferencias significativas entre distintas dosis por lo
que los resultados se muestran de forma global como RR o DMP
(diferencia de medias ponderada) con su 1C95% (ver Cuadro 2).
En ninguno de los estudios se dio informacién del nimero de
pacientes con una 0 mas exacerbaciones moderadas o graves, el
tiempo hasta la primera exacerbacion o la utilizacion de recursos
sanitarios relacionados con la EPOC.

Cuadro 2. Resultados del Indacaterol

Resultado en la literatura publicada

Participantes [estudio]

RR 0 DPM (1C95%)

Mortalidad

Efectos adversos graves - total
Participantes que experimentaron al menos
una exacerbacion de cualquier gravedad
DPM en SGRQ score

= 4-punto de diferencia en SGRQ score
Necesidad de medicacién de rescate
Numero total de eventos adversos

Retiradas por efectos adversos

Numero total de retiradas

6,913 [11] 0.47 (0.21 - 1.07)
6,908 [11] 1.00 (0.83 - 1.19)
3,255 [3] 0.84 (0.74 - 0.95)
5,183 [10] -3.46 (-4.31 a -2.62)
1,566 [3] 1.28 (1.15 - 1.42)
2,192 [5] -0.80 (-0.99 a -0.61)
6,905 [11] 1.04 (0.99 - 1.09)
6,911 [11] 0.80 (0.66 - 0.98)
6,912 [11] 0.66 (0.60 - 0.73)

Riesgo de sesgo

Todos los estudios presentaron un riesgo de sesgo individual o
global alto o incierto [12] (ver la figura en el fichero Revman en
nuestro sitio web).

Eficacia segun la dosis

No se encontraron diferencias significativas en ninguna variable
al comparar la dosis minima 27,5 pg dos veces al dia'y 600 ug
una vez al dia. Comparando dos dosis diferentes dentro del
mismo estudio, no se encontraron diferencias significativas en
ninguna de las variables entre las dosis de 300 y 150 pug 6 600 y
300 microgramos.

Implicaciones clinicas

Una revisidn sistematica de toda la evidencia disponible ha
mostrado que no existen diferencias estadisticamente
significativas en mortalidad, eventos adversos graves totales y
eventos adversos totales. Se observé una menor incidencia en
retiradas totales y retiradas debidas a los efectos adversos de la
medicacion en el grupo indacaterol. Ello puede ser debido a la
falta de eficacia percibida en el grupo placebo, lo que
probablemente refleja la pérdida del ciego.

Respecto al resto de resultados, se observé una reduccion
pequefia pero estadisticamente significativa del nimero de
pacientes que experimentaron una 0 mas exacerbaciones de
cualquier gravedad; una mejora en la puntuacidn en la calidad de
vida y una reduccidn de la necesidad de medicacion de rescate.
Estos resultados se obtuvieron en un subconjunto del total de
pacientes aleatorizados y cuentan con una evidencia de baja
calidad, por lo que los efectos observados podrian no darse en la
realidad o, en el mejor de los casos, el beneficio real pudiera
haberse sobreestimado [13].

Otras revisiones sistematicas

En contraste con nuestra revision, una revision Cochrane [14]
publicada en el 2015 concluy6 que el riesgo de sesgo global era
minimo y, por tanto, los resultados que obtenia sobre la eficacia
de indacaterol eran mas positivos. Una revisién sistemética no
Cochrane [15] puntud la calidad total de los estudios incluidos
como “mediocre” con informacion deficiente sobre algunos
aspectos metodoldgicos y datos publicados. Sus conclusiones
fueron que el indacaterol a dosis inferiores a 150 pg mejoro la
puntuacion en el VEF1, SGRQ, TDI en pacientes con EPOC
estable moderada o grave, pero que a las dosis de 300 pg no
previnieron las exacerbaciones tras un afio de tratamiento.
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Conclusiones

¢ La Unica presentacion con indacaterol inhalado aprobada en
Canada contiene una dosis de 75 ug.

o Las dosis de indacaterol superiores a 75 pig no mostraron
aportar diferencias significativas en ninguna variable
clinicamente relevante en comparacion con dosis inferiores.

o El uso de indacaterol en pacientes con EPOC no ha mostrado
aportar ningun beneficio clinicamente significativo en
términos de reduccion de mortalidad o de efectos adversos
totales graves.

¢ Debido a que la evidencia de los estudios con indacaterol es de
calidad muy baja, no estéa claro si este farmaco tiene alguna
utilidad significativa en la reduccion de exacerbaciones
agudas, en la mejora de la calidad de vida, de la disnea, o en la
reduccion de la necesidad de utilizar medicacion de rescate.

e Para la autorizacion de nuevos farmacos para la EPOC deberia
exigirse que el farmaco demostrara eficacia en variables
clinicamente relevantes.
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Aprobaciones problematicas de medicamentos nuevos en 2016 (Troubling New Drug Approvals in 2016)
Worst Pills Best Pills Newsletter, marzo 2017
Traducido por salud y Farmacos

El grupo de investigacion en salud de Public Citizen (Public
Citizen's Health Research Group) ha evaluado tres de los nuevos
medicamentos aprobados por la FDA en 2016 [1]. Encontramos
que uno era ineficaz y testificamos contra la aprobacién de los
otros dos, ambos analgésicos opiaceos, debido a la falta de
evidencia para apoyar la afirmacién de los fabricantes de que son
menos propensos a ser abusados.

Eteplirsen: No utilizar

La FDA aprobo eteplirsen (EXONDY'S 51) en septiembre para
tratar una enfermedad genética grave que afecta a los musculos
y se conoce como distrofia muscular de Duchenne (DMD) [2].
La aprobacion se basé en tres ensayos clinicos muy pequefios
que incluyeron a un total de 25 sujetos con DMD. El personal de

la FDA estuvo de acuerdo en que hubo "fallas importantes en el
disefio y la implementacion™ de estos ensayos [3]. Por otra parte,
los ensayos no detectaron ninguna mejora significativa en el
rendimiento fisico de los sujetos y s6lo diminutos aumentos en
sus niveles de proteina muscular, ya que los pacientes con DMC
tienen niveles bajos y este farmaco debe aumentarlos.
Consecuentemente, un equipo de cientificos expertos de la FDA
concluyé que los ensayos no proporcionaron evidencia sustancial
de que el farmaco fuese eficaz — que desde 1962 es el estandar
legal para aprobar nuevos farmacos - y recomendaron no
aprobarlo.

A pesar de la abrumadora oposicién a la aprobacion de
eteplirsen, la directora del Centro de Evaluacion e Investigacion
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de Medicamentos (CDER) de la FDA, la Dra. Janet Woodcock,
apoyada por el entonces comisionado de la FDA, Robert Califf,
rechazé la recomendacion de los cientificos de la FDA y decidi6
aprobar la droga. La decision de Woodcock de ignorar la opinion
de tantos expertos de la agencia es una capitulacion peligrosa, sin
precedentes, a la presion de politicos y pacientes y refleja un
desprecio sorprendente por la evidencia cientifica. Su accion
eviscera los estandares que la FDA utiliza para la aprobacion
(que bajo Woodcock ya estaban en declive) de los nuevos
medicamentos, amenaza la salud publica y demuestra que no es
apta para el puesto de directora del CDER, cargo que ha ocupado
durante casi 20 afios.

Nuevos opiaceos: uso limitado

En EE UU, entre 2000 y 2015, mas de medio millon de personas
murieron por sobredosis de drogas [4]. Muchos de ellos por
sobredosis de opiaceos, que desde 1999 se han cuadruplicado en
EE UU. El gobierno del presidente Barack Obama califico el
problema del abuso de opi&ceos como "epidemia" [ 5].

El detonante de la epidemia ha sido un dramatico aumento en la
prescripcion de opiaceos para tratar el dolor. Originalmente, los
opiaceos se utilizaban principalmente para el tratamiento a corto
plazo del dolor severo tras un trauma o cirugia mayor y, a mas
largo plazo para tratar el dolor asociado a enfermedades
terminales, como el cancer. Sin embargo, estos medicamentos se
han anunciado y promovido fuertemente a los médicos, y en
algunos casos, los mensajes publicitarios engafiosamente
minimizaron el potencial adictivo de los medicamentos [6] o
promovieron la prescripcion "off-label” o para usos no aprobados
por la FDA [7]. Esta agresiva promocion, a menudo ilegal,
ayudé a fomentar el uso generalizado y la adiccion a los opiaceos
en EE.UU.

A raiz de la epidemia, la industria farmacéutica comenzo a
desarrollar nuevas formulaciones de medicamentos opiaceos que,
segun ellos, serian més resistentes al abuso. El objetivo de estos
nuevos farmacos era evitar que la gente se "drogara" machacando
los comprimidos para inhalarlos o disolverlos y después
inyectarlos. Estos farmacos deben consumirse por via oral [8].
Sin embargo, no esté claro que sean suficientemente resistentes a
tal adulteracion (ver "Liberacion prolongada de oxicodona-
naltrexona" a continuacion). Y también se puede abusar del
medicamento utilizandolo por via oral, al igual que las formas
mas antiguas.

En 2009, la FDA aprobo el primer opiaceo que debia disuadir el
abuso, EMBEDA, la primera combinacion de morfina opiacea
con otro farmaco, la naltrexona [9]. Desde entonces, se han
aprobado otros seis, incluyendo dos en 2016 [10].

Oxicodona de liberacion prolongada

En abril, la FDA aprobd una nueva formulacién de oxicodona de
liberacion prolongada, supuestamente resistente al abuso, para el
dolor crdnico severo que no responde a otras alternativas de
tratamiento (XTAMPZA ER) [11]. Las capsulas de XTAMPZA
ER contienen esferas microscopicas con ingredientes inactivos
destinados a dificultar la manipulacién y el abuso del
medicamento. Los sujetos de dos estudios pequefios que
evaluaron el riesgo de abuso de XTAMPZA ER informaron que
las capsulas intactas, masticadas o inhaladas, de XTAMPZA ER
eran menos deseables que la version triturada de la oxicodona

que no estd formulada para disuadir el abuso [12]. En
comparacion con la oxicodona que no disuade el abuso, los
sujetos eran menos propensos a querer inhalarla, pero no menos
propensos al abuso oral [13]. Como ningun estudio evalud si en
condiciones reales los sujetos eran realmente menos propensos a
abusar de la nueva formulacion de oxicodona de liberacion
prolongada, es imposible, en este momento, saber si se abusara
menos de XTAMPZA ER que de otras versiones de oxicodona.

Oxicodona-naltrexona de liberacién prolongada

En agosto, la FDA aprobé otro opiaceo para el dolor crénico
severo que supuestamente disuade el abuso, la oxicodona de
liberacion prolongada con naltrexona (TROXYCA ER) [14]. Se
supone que solo se puede abusar del TROXYCA ER ingiriendo
las pildoras intactas por via oral, y no se puede abusar utilizando
otras formas de administracion. Al triturarlas, se activa la
naltrexona bloqueando el efecto de la oxicodona. Public Citizen
testific contra la aprobacion del farmaco porque podria ser
facilmente manipulado y por lo tanto abusado [15]. Ademas, al
igual que en el caso de XTAMPZA ER, la empresa no estaba
obligada a demostrar, antes de su aprobacién, que la nueva
formulacion de TROXYCA ER reducia las tasas de abuso. Si la
FDA contintia aprobando los opidceos que se supone que
disuaden el abuso con datos minimos para apoyar tal
designacion, es mas probable que las empresas comercialicen
estos farmacos como de menor riesgo, lo que puede aumentar su
utilizacién antes de que se realicen estudios para establecer si
estos farmacos realmente son menos propensos a generar
dependencia y adiccion.
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No utilice linaclotida (LINZESS) ni para el sindrome de colon irritable ni para el estrefiimiento
(Do not use linaclotide (LINZESS) for irritable bowel syndrome or constipation)
Worst Pills Best Pills Newsletter , enero de 2017
Traducido por Salud y Farmacos

En agosto de 2012, la FDA aprobo la linaclotida (LINZESS)
para tratar el sindrome del colon irritable (IBS) con estrefiimiento
y el estrefiimiento crénico de causa desconocida [1]. Este es el
primero de una nueva clase de medicamentos que utilizan como
diana las proteinas del intestino conocidas como receptores de
guanylate cyclase-C (GC-C). En los intestinos, cuando se
estimulan los receptores GC-C se incrementan los fluidos
intestinales, causando un efecto laxante [2].

El Public Citizen’s Health Research Group ha designado a la
linaclotida como No Usar, porque no hay evidencia de que sea
mas seguro ni mas eficaz que otras opciones de tratamiento para
el IBS o el estrefiimiento, como por ejemplo los suplementos de
fibra o los laxantes salinos. Ademas, la linaclotida se ha
asociado a varios problemas graves, incluyendo la diarrea severa
y persistente, y la colitis isquémica [3]. Se desconoce la
seguridad y eficacia de la linaclotida a largo plazo.

La FDA aprobo la linaclotida en base a los resultados de cuatro
ensayos clinicos, que duraron Unicamente entre tres y seis meses,
y que demostraron que los pacientes tratados con linaclotida
experimentaban un alivio sintomatico del estrefiimiento con
mayor frecuencia que los pacientes tratados con placebo [4]. Por
ejemplo, mas pacientes con IBS tratados con linaclotida
informaron que habian hecho mas deposiciones que los que
estaban en el grupo placebo (19,5% vs. 6,3%) [5]. La eficacia de
la linaclotida sin embargo no se comparé con la de otros
laxantes.

Colitis isquémica

La linaclotida puede incrementar el riesgo de colitis isquémica,
un problema inflamatorio que podria ocasionar la muerte y que
aparece cuando no hay suficiente flujo de sangre al colon,
usualmente debido a una obstruccion intestinal. La colitis
isquémica puede ocasionar sangrado rectal o deposiciones con
sangre, asi como inflamacidn y perforacion del colon. En casos
severos puede requerir cirugia.

Un revisor médico de la FDA, abogé sin éxito por la inclusion de
los sintomas de la colitis isquémica en la Guia del Medicamento

(ficha técnica), que se entrega a los pacientes con la receta [6].
Pero la Guia del Medicamento no incluye dicha advertencia [7].

La Guia del Medicamento advierte sobre el riesgo de blogueo
intestinal e instruye a los pacientes que “desarrollen un dolor
inusual o severo en el &rea del estomago (abdomen),
especialmente si se acompafia de deposiciones rojas brillantes,
sanguinolentas o deposiciones negras parecidas al alquitran” a
que busquen inmediatamente atencién de emergencia.

Otros riesgos gastrointestinales

La etiqueta de la linaclotida advierte sobre la posibilidad de
incrementar el riesgo de sufrir numerosos efectos secundarios
gastrointestinales, incluyendo diarrea, dolor abdominal e
inflamacidn, incontinencia fecal y gastroenteritis. La diarrea, el
efecto secundario mas frecuente, fue reportado por 20% de los
pacientes con IBS tratados con linaclotida comparado con solo
3% de los tratados con placebo [8]. Mas de dos tercios de
pacientes que continuaron el tratamiento a pesar de la diarrea,
informaron que la diarrea les dur6 mas de una semana [9].

La etiqueta de la linaclotida tampoco incluye informacién sobre
otros efectos adversos de tipo gastrointestinal que se han
asociado al medicamento, incluyendo la diverticulitis,
inflamacién o infeccién de pequefias bolsas (diverticulos) que se
forman en los intestinos, asi como perforaciones y sangrados de
los mismos [10]. Muchos de los pacientes inscritos en los
ensayos clinicos discontinuaron el tratamiento debido a una
obstruccion intestinal [11]. Un paciente que estaba tomando
linaclotida sufri6 una peritonitis (una infeccién potencialmente
fatal de la cavidad abdominal) [12]. Ninguno de los pacientes en
los grupos placebo experimentaron estos efectos adversos.

Deshidratacion, desmayo y caida

La diarrea severa puede causar deplecion de los fluidos del
cuerpo y provocar otros efectos secundarios adicionales,
potencialmente graves asociados con la deshidratacion,
incluyendo la hipotensién ortostatica (una baja repentina de la
presion arterial al ponerse de pie) y mareo. Durante los ensayos
clinicos, los pacientes tratados con linaclotida mencionaron estos
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efectos adversos con mayor frecuencia que los que recibieron
placebo [13].

A pesar de que durante los ensayos clinicos varios pacientes
tratados con linaclotida experimentaron sincopes (desmayos),
caidas, hipotension ortostatica y mareo [14], la etiqueta del
producto no menciona estos riesgos.

Reacciones Inmunes

La linaclotida, como otras proteinas terapéuticas, puede inducir
una repuesta inmune llamada “inmunogenicidad”, por la cual el
cuerpo reacciona en contra del medicamento, volviéndolo menos
efectivo. La linaclotida imita las proteinas de origen natural
llamadas guanilinas, que estan distribuidas por todo el cuerpo y
son esenciales para el funcionamiento del corazén, cerebro y
pulmones [15]. Por lo tanto, esta respuesta inmune
hipotéticamente también podria convertir en ineficaces otras
hormonas naturales y a su vez causar efectos secundarios
potencialmente graves [16]. A pesar de estas preocupaciones de
seguridad, la FDA no exigid que el fabricante hiciera una prueba
de inmunogenicidad antes de autorizar su comercializacion [17].
El fabricante persuadié a la FDA de que la linaclotida casi no se
absorbe desde el intestino y por lo tanto es poco probable que
cause una reaccion inmune que pudiera bloguear las guanilinas
naturales de otras partes del cuerpo [18].

Al aprobar la linaclotida, la FDA descarté la evidencia
proveniente de ensayos clinicos indicando que la linaclotida se
asocia a efectos adversos sugestivos de provocar una respuesta
inmune. Esos efectos secundarios incluyen reacciones alérgicas
graves, incluyendo anafilaxia (una reaccion alérgica severa, que
pone en peligro la vida) y urticaria [19]. La FDA exigié al
fabricante realizar estudios sobre la inmunogenicidad de la
linaclotida después de su comercializacion [20].

Muertes de pacientes

Seis de los participantes tratados con linaclotida murieron
durante los ensayos clinicos, pero el fabricante atribuyo esas
muertes a otras causas no relacionadas con la linaclotida [21].
Utilizando la informacién divulgada por la FDA, es dificil
verificar hasta qué punto la linaclotida desempefié un papel, si es
que lo hizo, en esas muertes.

Lo que Usted Puede Hacer

Debido a las graves preocupaciones de seguridad y la falta de
evidencia que demuestre que la linaclotida es mas efectiva que
otras opciones de tratamiento para el IBS y el estrefiimiento, le
recomendamos que no use linaclotida. Si actualmente no lo esta
tomando, debe evitar comenzar a tomarlo. Si ya esta toméandolo,
debe incrementar el consumo de liquidos y consultar con su
médico la posibilidad de hacer una dieta rica en fibra, o utilizar
psyllium o metilcelulosa.
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La FDA exige que afiadan advertencias mas fuertes en las fichas técnicas de antibidticos de uso frecuente
(FDA requires stronger warnings for commonly used antibioticse)
Worst Pills Best Pills Newsletter, Febrero de 2017
Traducido por Salud y Farmacos

Una de las clases de antibidticos mas vendidas y que mas se
prescriben innecesariamente Estados Unidos, es la llamada
familia de las fluoroquinolones [1,2]. Estos antibi6ticos se
utilizan para tratar infecciones bacterianas en muchas partes del
cuerpo.

Sin embargo las fluoroquinolonas, como muchos otros
antibidticos, se recetan incorrectamente para infecciones virales,
como los resfriados y en la mayoria de los dolores de garganta,
que no responden a antibiéticos [3,4,5]. Ademas, estos
medicamentos se utilizan con frecuencia para tratar infecciones
bacterianas, como las infecciones agudas de la vejiga, cuando
otros antibiéticos mas seguros, con igual o superior eficacia,
deberian ser primera la eleccion [6,7]. Esta mala utilizacion de
las fluoroquinolonas expone a los pacientes al riesgo de sufrir
una variedad de efectos adversos potencialmente graves y
evitables.

En el 2016, con el fin de frenar la prescripcién excesiva de
fluoroquinolones, la FDA exigio la adicion de nuevas

advertencias de caja negra, la maxima advertencia de la agencia,
a las etiquetas o fichas técnicas de esta clase de antibi6ticos [8,9].
Las nuevas advertencias indican que estos antibi6ticos, cuando se
toman por via oral o como inyectables, acarrean varios riesgos de
efectos secundarios incapacitantes y potencialmente
permanentes, que incluyen dafios al sistema nervioso periférico y
central. La agencia ademas aconsejo a los médicos y a los
pacientes que, para muchas infecciones frecuentes, solo utilicen
fluoroquinolonas si no hay otra opcion de tratamiento, porque
esos efectos secundarios graves superan los beneficios del
medicamento.

Dos de Cinco: No los utilice

En EE UU se han comercializado cinco fluoroquinolonas, ya sea
en forma oral o como inyectable (ver la tabla a continuacién). La
FDA aprob6 cada una de ellas para tratar varios tipos de
infeccidn. Estos antibioticos se reconocen facilmente como de la
familia de las fluoroquinolonas porque sus nombres genéricos
terminan en “floxacina”.

Fluoroquinolonas disponibles en EE UU para uso oral o endovenoso (1V)

Formas
disponibles

Nombre de
Marca

Nombre Genérico

Usos aprobados por la FDA

ciprofloxacina (uso CIPRO, CIPRO
limitado) XR

oral, IV

Infecciones abdominales, sinusitis aguda, antrax,
infecciones de huesos y articulaciones, prostatitis
crénica, gonorrea, diarrea infecciosa, peste,
neumonia, infecciones de la piel, agravamiento
repentino de la bronquitis crénica por infeccién
bacteriana, fiebre tifoidea, infecciones urinarias
[10].

gemifloxacina (No la FACTIVE oral

utilice)

La neumonia adquirida en la comunidad (no la
adquirida en el hospital), el empeoramiento repentino
de la bronquitis crénica por una infeccién bacteriana
[11].

levofloxacina (Uso
limitado)

LEVAQUIN

oral, IV

Sinusitis aguda, antrax, prostatitis crénica, neumonia
adquirida en el hospital y en la comunidad, plaga,
infecciones de la piel, agravamiento repentino de la
bronquitis crénica por una infeccion bacteriana,
infecciones del tracto urinario (incluida la infeccion
aguda de la vejiga) [12].

moxifloxacina (No la AVELOX

utilice)

oral, IV

Infecciones abdominales, sinusitis aguda, neumonia
adquirida en la comunidad, peste, infecciones de la
piel, agravamiento repentino de la bronquitis cronica
por infeccidn bacteriana [13].

ofloxacina ( Uso Solo genérico oral

limitado)

Enfermedad inflamatoria pélvica aguda, clamidia,
neumonia adquirida en la comunidad, gonorrea,
prostatitis, infecciones de la piel, agravamiento
repentino de la bronquitis crénica por infeccion
bacteriana, infecciones del tracto urinario (incluida la
infeccion aguda de la vejiga) [14].

El Grupo de investigacion en salud de Public Citizen ha

designado a dos de las cinco fluoroguinolonas como No Usar.
La primera es la moxifloxacina (AVELOX), que fue aprobada
por la FDA en 1999. Este antibidtico no es mas efectivo como

otras fluoroquinolonas, y puede causar cambios fatales en el
ritmo cardiaco [15].
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La segunda fluoroquinolona designada como No Usar es la
gemifloxacina (FACTIVE), aprobada por la FDA en 2003.
Durante la revision previa a su aprobacion por parte de la FDA
surgieron preocupaciones significativas sobre reacciones de la
piel potencialmente graves y cambios en el ritmo cardiaco que
pueden ocasionar la muerte subita [16].

Hemos designado a las otras fluorogquinolonas, ciprofloxacina
(CIPRO, CIPRO XR), levofloxacina (LEVAQUIN) y ofloxacina
(disponible anicamente en forma genérica) como medicamentos
de Uso Limitado, ya que pocas veces son la primera opcion para
el tratamiento de infecciones.

Nuevas advertencias de la FDA

El 12 de mayo de 2016, la FDA anunci6 que estaba exigiendo
que las etiquetas y/o fichas técnicas de todas las
fluoroquinolonas, tanto de administracion oral como inyectables,
incluyeran advertencias de caja negra ampliadas sobre sus
efectos secundarios graves, que involucran tendones, musculos,
nervios y el sistema nervioso central (cerebro y médula espinal)
[17]. La agencia aprobé el 26 de julio de 2016, las etiquetas
actualizadas que contienen las nuevas advertencias de caja negra
[18].

Antes de mayo de 2016, las etiquetas de las fluoroquinolones ya
incluian advertencias sobre tendinitis, ruptura de tendén y
empeoramiento de la miastenia grave, una enfermedad rara 'y
grave, que causa debilidad muscular. Las reacciones adversas en
los tendones suelen involucrar al tendon de Aquiles, el tendon
que va desde la parte posterior del talén hasta la pantorrilla. La
ruptura del tendén de Aquiles puede requerir reparacion
quirargica. También se ha asociado el uso de fluorogquinolonas
con problemas en los tendones del manguito rotador (del
hombro), mano, biceps y pulgar.

Las advertencias de caja negra ampliadas incluyen informacion
sobre reacciones adversas graves que afectan al sistema nervioso
periférico y central [19,20,21,22,23]. Esta informacion ya estaba
en las advertenciasde las anteriores etiquetas de las
fluoroquinolonas, fuera de la caja negra, pero la FDA las ha
actualizado por la severidad de estas reacciones y la evidencia de
sobre prescripcion excesiva de esos medicamentos.

Los sintomas de dafio neuroldgico asociados al uso de
fluoroquinolonas incluyen dolor o sensacion de quemazon,
cosquilleo, adormecimiento, otras sensaciones anormales y
debilidad [2]. Los sintomas de lesion del sistema nervioso central
incluyen psicosis, paranoia, alucinaciones, ansiedad, confusion,
depresién, insomnio, mareo, temblor y dolores de cabeza severos
[25]. La etiqueta de las fluoroquinolonas advierte que deben ser
discontinuadas en cuanto aparecen los primeros signos y
sintomas de cualquiera de esas reacciones adversas graves [26].

Las nuevas advertencias también indican que los efectos
secundarios que afectan a los tendones, sistema nervioso
periférico y el sistema nervioso central pueden ocurrir
simultaneamente en el mismo paciente y pueden ser
incapacitantes e irreversibles.

La inclusidn de estas advertencias nuevas y mas fuertes son el
resultado de la revision que hizo la FDA de los 178 informes de
eventos secundarios que habia recibido entre noviembre de 1997
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y mayo de 2015, en los que pacientes aparentemente sanos
experimentaron por mas de un mes efectos secundarios
incapacitantes, que involucraron dos o0 mas sistemas del cuerpo
(por ejemplo, el sistema musculo esquelético y el sistema
nervioso central) tras recibir tratamiento con fluoroquinolonas
[27].

La mayoria de los casos (74 %) reportados a la FDA fueron de
pacientes entre 30 y 59 afios. Esos efectos adversos afectaron
gravemente la vida de muchos pacientes, algunos perdieron el
trabajo y consecuentemente su cobertura de salud, recibieron
cuantiosas facturas médicas, causaron problemas financieros y
tensiones o disolucion familiar. En promedio, cuando la FDA
recibio el informe, los efectos secundarios incapacitantes habian
durado 14 meses, siendo la duracion mas larga reportada de 9
afos.

Antibioticos de altimo recurso para algunas infecciones
La FDA también exigi6 que las advertencias de la nueva caja
negra y otras secciones de la etiqueta y/o ficha técnica de todos
las fluoroquinolonas orales e intravenosas, indicara a los médicos
que no deben prescribir estos antibidticos a pacientes con otras
opciones de tratamiento para tres infecciones frecuentes:

» Exacerbacion bacteriana aguda de bronquitis cronica

« Infeccion aguda no complicada de vejiga;

* Sinusitis aguda [28].

La FDA concluyé que para esas infecciones, los riesgos de
efectos secundarios graves de las fluoroquinolonas no suelen
superar los beneficios.

Lo que Usted Puede Hacer

Cuando su médico le recete una fluoroquinolona, pregunte si su
enfermedad requiere antibidticos vy, si es asi, la posibilidad de
que un antibidtico alternativo pueda ser igual 0 mas eficaz. Usted
no debe tomar fluoroquinolonas para las exacerbaciones agudas
de la bronquitis cronica, la infeccién aguda no complicada de
vejiga o la sinusitis aguda, a menos de que no haya otra
alternativa.

Si usted presenta dolor de tenddn o sintomas de lesion del
sistema nervioso central mientras toma fluoroquinolonas, debe
comunicarse inmediatamente con su médico para que le cambie
el antibidtico y asi disminuira su riesgo de progresion hacia la
ruptura del tendén, dafio neuroldgico permanente o lesion
permanente del sistema nervioso central.

Usted no debe discontinuar el uso de ningln medicamento sin
consultar primero con su médico.
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La gabapentina y la criminal manipulacion de la ciencia una década después
(Gabapentin and the criminal manipulation of science, a decade later)
Sarah Sorscher, J.D., M.P.H.

Public Citizen Health Letter, Enero 2017
http://www.citizen.org/Page.aspx?pid=6828

Traducido por Salud y Farmacos

Parke-Davis, el fabricante de la gabapentina (NEURONTIN), se
declaro culpable en 2004 de delitos graves por marketing ilegal
[1]. Su campafia giraba en torno a un esfuerzo coordinado para
manipular la literatura cientifica seleccionando la informacion y
los datos que incluian en las publicaciones e informes para
aparentar que el medicamento era efectivo para usos “fuera de
etiqueta”, es decir no aprobados por la FDA [2, 3].

Las ventas fuera de etiqueta disminuyeron después de que el New
York Times publicara que se estaba llevando una investigacion

criminal de la compafiia en el 2002 [4, 5]. Adn asi, todavia hoy,
los médicos contindan recetando este peligroso medicamento
para multiples usos fuera de etiqueta [6]. Protéjase usted y a sus
seres queridos de riesgos innecesarios familiarizandose con las
afirmaciones acerca de la gabapentina (y sus dos versiones de
liberacion prolongada) que tienen una buena base cientifica y las
que no.

Uso limitado: en epilepsia y dolor herpético
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La FDA aprobd inicialmente la gabapentina en 1993 para el
tratamiento de las convulsiones focales, un tipo de epilepsia, y
para complementar otros medicamentos anticonvulsivos [7].
Cuatro afios mas tarde, la FDA rechazo la solicitud de Parke-
Davis para comercializar la gabapentina para uso individual en
el tratamiento de la epilepsia, es decir sin combinarlo con otros
anticonvulsivos [8, 9].

La FDA ha aprobado tres versiones diferentes del medicamento
para el tratamiento del dolor neuroldgico por herpes, una
infeccidn de la piel causada por el virus de la varicela [10, 11,
12]: gabapentina, gabapentina enacarbil de liberacién prolongada
(HORIZANT) y gabapentina de liberacion prolongada
(GRALISE). Tanto la gabapentina como la gabapentina
enacarbil, que una vez en el cuerpo se transforma en gabapentina
[13] son efectivas para el dolor herpético [14, 15]. Sin embargo,
en dos de tres estudios aleatorios GRALISE s6lo demostr6 tener
una eficacia minima, no mejor que el placebo [16]. Incluso en el
ensayo donde mostro alguna eficacia, en una escala de 0 a 10, el
medicamento redujo el dolor, en promedio, solo medio punto
comparado con el placebo, un beneficio cuestionable.

Los beneficios de cada indicacion también deben ponderarse
frente a los muchos riesgos del medicamento [17, 18, 19]. Hasta
uno de cada cinco pacientes que consumen gabapentina y sus
variantes, experimentan efectos secundarios como somnolencia,
mareo o pérdida del control muscular, pudiendo afectar su
capacidad de conducir. La gabapentina y sus variantes causaron
cancer de pancreas en animales. EI medicamento también puede
ocasionar una reaccién rara pero mortal, que puede dafiar
multiples organos e incrementa el riesgo de suicidio. El riesgo de
los efectos secundarios es ain mayor entre pacientes con
alteracion de la funcidn hepatica, lo que es comun entre adultos
mayores.

No lo utilice: sindrome de las piernas inquietas

La FDA aprobo el gabapentin enacarbil de liberacion prolongada
para tratar el sindrome de las piernas inquietas (RLS) en adultos
[20]. Las dosis mas altas de gabapentina enacarbil, se absorben
mas eficientemente en el intestino que las dosis altas de
gabapentina, pudiendo ocasionar mayores efectos secundarios
[21].

El gabapentin enacarbil reduce los sintomas del sindrome RLS.
Un revisor de la FDA inicialmente recomendé no aprobar el
medicamento para este uso, ya que causo cancer de pancreas en
ratas a dosis relativamente cercanas a las utilizadas en seres
humanos, contrarrestando su potencial beneficio para el RLS
[22]. Nosotros estamos de acuerdo con este revisor y no
recomendamos el uso de este medicamento para la RLS.

Usos fuera de etiqueta

Mas de 10 afios después de que Parke-Davis se declarara
culpable por marketing ilegal, la desinformacién sobre el uso
fuera de etiqueta de la gabapentina sigue siendo frecuente.

Dolor neuroldgico no herpético. La campafia de
comercializacion ilegal de Parke-Davis engafié sistematicamente
a los médicos sobre los beneficios de la gabapentina para varios
tipos de dolor neuroldgico no relacionado con el herpes, incluso
después de que la FDA advirtiera sobre la falta de evidencia que
apoyara su uso [23].
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Especificamente, Parke-Davis manipulé los datos para sugerir
que la gabapentina era efectiva para tratar el dolor neuropatico
por diabetes. Un ensayo clinico controlado con placebo y
financiado por la empresa, cuyos resultados apoyaban este uso
fue publicado, acompafiado de mucha publicidad, en el
prestigioso Journal of the American Medical Association
(JAMA) en 1998 [24, 25]. Parke-Davis todavia no ha publicado la
totalidad de los resultados de dos ensayos clinicos adicionales
que muestran que no aporta beneficios para este tipo de dolor, y
uno de esos ensayos tiene una muestra tres veces mas grande que
la del estudio publicado en JAMA [26].

Trastorno bipolar. El uso de la gabapentina para tratar el
trastorno bipolar es particularmente preocupante porque los
antiepilépticos, como la gabapentina, incrementan el riesgo de
suicidio. Afortunadamente, su uso es menos popular después de
que en 2000 se publicaran dos ensayos controlados con placebo
mostrando que no trataba los sintomas bipolares mejor que el
placebo [27].

Migrafas. Parke-Davis retuvo la publicacién de los datos de dos
ensayos clinicos que mostraban que el medicamento era
inefectivo para la prevencion de migrafas, y la compafiia
modificé los resultados publicados en un tercer ensayo fallido
para aparentar que el medicamento era eficaz [28]. Una revision
sistematica publicada en 2013, que incluy6 datos no publicados
(descubiertos durante el litigio), concluyé que la gabapentina no
es efectiva en la prevencion de migrafas [29], sin embargo,
algunos médicos contindan recomendandola para las migrafas
cuando otros medicamentos han fracasado [30].

Trastorno por déficit de atencion e hiperactividad (ADHD).
Parke-Davis promocioné agresivamente la gabapentina para el
ADHD, incluso cuando no se habian publicado los resultados de
ensayos clinicos donde se testara este uso [31, 32]. Los efectos
secundarios del medicamento incluyen hostilidad y problemas de
concentracién en nifios, por lo que este uso es particularmente
inapropiado [33].

Lo que usted puede hacer

No use ninguna version de gabapentina para sus usos fuera de
etiqueta, ya que la evidencia cientifica del medicamento sigue
estando alterada por la desinformacion, incluso una década
después de que el fabricante se declarase culpable de marketing
criminal.

EI NEURONTIN o la gabapentina genérica debe usarse
unicamente para tratar las convulsiones focales en combinacién
con otros medicamentos y para el dolor herpético de moderado a
Severo.

Nosotros le recomendamos que no utilice HORIZANT o
GRALISE. Esos productos son mas costosos pero no mas
efectivos ( y GRALISE es probablemente menos efectivo) que la
gabapentina genérica para el tratamiento del dolor herpético y la
FDA no los ha aprobado para el tratamiento de las convulsiones.
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Vacunas contra el virus del papiloma humano, sindrome de dolor regional complejo, sindrome de taquicardia ortostatica
postural y disfuncion autondmica - una revision de la evidencia de la Agencia Europea de Medicamentos
(Human papillomavirus vaccines, complex regional pain syndrome, postural orthostatic tachycardia syndrome, and autonomic
dysfunction — a review of the regulatory evidence from the European Medicines Agency) Ver en Agencias Reguladoras y Politicas
bajo Investigaciones
Tom Jefferson, Lars Jgrgensen
Indian Journal of Medical Ethics 2017; 2(1):30-37
http://ijme.in/wp-content/uploads/2016/11/251com30_human_papillomavirus_vaccines.pdf
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Solicitudes y Retiros del Mercado

Brasil saca del mercado un anticonceptivo de Bayer por
considerar peligroso

Mirada Profesional, 1 de marzo de 2017
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?npag=3&id=1

and Drug Administration warns of toxic belladonna levels in
infant teething products)

Worst Pills Best Pills Newsletter
http://www.worstpills.org/member/ealert.cfm?ea_id=120

926

La agencia reguladora ANVISA informo que retiré de la venta el
anticonceptivo Essure, por considerarlo “riesgosos” para las
mujeres. El sistema, que es implantado en las trompas de
Falopio, puede alterar el sangrado menstrual, y generar dolor
cronico, entre otros problemas.

Brasil suspendi6 la venta, distribucién y uso del sistema
anticonceptivo Essure, de Bayer, que es motivo de controversias
en otros paises, y ordeno el retiro del producto del mercado. La
resolucion entr6 en vigencia el 20 de febrero, por decision de la
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), segln un
comunicado que fue actualizado el viernes pasado, detallando la
existencia de "evidencias técnico-cientificas" para su veda. "Fue
determinada la suspension de la importacion, la distribucién y
comercializacién, el uso y la divulgacion del producto en todo el
territorio nacional", inform6 ANVISA.

El Sistema Essure es implantado en las trompas de Falopio,
normalmente sin necesidad de anestesia general. El producto
"puede provocar alteraciones en el sangrado menstrual, embarazo
indeseado, dolor crénico, perforacion y migracién del
dispositivo, alergia y sensibilidad o reacciones de tipo inmune, y
por eso fue clasificado como de riesgo maximo", sefialé6 Anvisa.

La decision brasilefia podria estimular los esfuerzos por restringir
Su uso en otros paises, donde el dispositivo de esterilizacion
permanente ha sido objeto de demandas legales, como en Estados
Unidos y Francia. Cerca de un millén de estos anticonceptivos
han sido colocados en el mundo desde 2001, 240.000 de ellos en
Francia, donde recientemente la asociacion Resist recomendo
evitar su uso por "precaucion".

Los organismos regulatorios del pais europeo dijeron que habian
recibido cientos de reclamos en los Gltimos dos afios y decidieron
aumentar los controles sobre los profesionales habilitados para
colocar el dispositivo. Sistemas Essure esté registrado en Brasil
por la firma Comercial Commed Produtos Hospitalares Ltda,
segun datos de Anvisa.

EE UU. LA FDA advierte de la presencia de niveles toxicos de
belladona en productos para la denticion de los bebés (Food
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Aqui hay una alerta importante para los padres y cuidadores de
nifios en edad de denticion.

El 27 de enero de 2017, la FDA emiti6 una alerta de seguridad
anunciando que habia encontrado altos niveles de belladona, una
sustancia toxica, en ciertas tabletas homeopaticas para la
denticion de los bebés [1]. En algunos casos, esos niveles
superaban con creces los niveles anunciados en las etiquetas de
los productos.

Los productos se venden bajo el nombre de Hyland’s
homeopathic teething. La FDA pidio a los fabricantes de los
productos, la Compafiia Standard Homeopathic de los Angeles,
que los retire, pero la compafiia se ha rehusado a hacerlo.

La FDA no aprueba ni evalla la seguridad o efectividad de los
productos homeopaticos para la denticion. En septiembre de
2016, la FDA advirti6 contra el uso de cualquiera de estos
productos, después de que la agencia recibiera informes de bebés
que experimentaron convulsiones y otros efectos adversos
después de haber estado expuestos a estos productos [2].

En noviembre de 2016, una compafiia diferente retird los
productos homeopaticos para la denticién que contenian
belladona, algunos de los cuales eran comercializados por CVS.

La Dra. Janet Woodcock, directora del Center for Drug
Evaluation and Research de la FDA dijo: “La denticion puede
manejarse sin medicamentos de prescripcion o venta libre”.
“Nosotros recomendamos a los padres y cuidadores que no
administren tabletas ni gel homeopatico para la denticion a los
nifios, y pidan ayuda a los profesionales de la salud para que les
recomienden alternativas seguras”.

Lo que puede hacer usted

Deje de utilizar inmediatamente productos homeopaticos para la
denticion y deseche los que tenga en su posesion. Busque
cuidado médico urgente si su hijo experimenta convulsiones,
dificultad para respirar, letargia, exceso de suefio, debilidad
muscular, enrojecimiento de la piel, estrefiimiento, dificultad
para orinar o agitacion después de la ingestion de dicho producto.

Referencias


http://ijme.in/wp-content/uploads/2016/11/251com30_human_papillomavirus_vaccines.pdf
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?npag=3&id=1926
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?npag=3&id=1926
http://www.worstpills.org/member/ealert.cfm?ea_id=120

Boletin Farmacos: Farmacovigilancia y Uso Adecuado de Medicamentos 2017; 20 (2)

1. Food and Drug Administration. Certain homeopathic teething
products: FDA warning- confirmed elevated levels of belladonna.
January 27, 2017.
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/Safetylnformation/SafetyAlert
sforHumanMedicalProducts/ucm538687.htm. Accessed February 2,
2017.

2. Food and Drug Administration. FDA news release: FDA warns
against the use of homeopathic teething tablets and gels. September
30,

2016. http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnounceme
nts/ucm523468.htm. Accessed February 2, 2017.

Solicitudes y Cambios de Etiqueta (Ficha Técnica)

La FDA hizo mal en retirar la advertencia de caja negra de
Chantix, basandose en datos de un estudio mal disefiado,
establece un precedente peligroso para la futura seguridad de
los medicamentos. El medicamento para dejar de fumar
puede causar efectos secundarios de tipo psiquiatrico y
neuroldgico (FDA wrong to remove chantix’s black box warning
based on one flawed study, sets dangerous precedent for future
medication safety. Smoking cessation medication can cause
psychiatric and neurologic side effects)

Public Citizen, 19 de diciembre de 2016
http://www.citizen.org/pressroom/pressroomredirect.cfm?1D=10
102

Traducido por Salud y FArmacos

El Public Citizen dijo que el hecho de que la FDA sacara la
advertencia de caja negra del medicamento para dejar de fumar,
Chantix (varenicline), sienta un peligroso precedente para la
seguridad de los medicamentos en este pais.

A pesar de que se ha ido acumulando evidencia durante muchos
afios y de que hay miles de informes de efectos secundarios en
personas que consumen Chantix, incluyendo depresion, suicidio,
agitacion, hostilidad y otros efectos graves, la FDA confi6 en un
solo ensayo clinico, mal disefiado, para sacar la advertencia de
caja negra, algo que por lo que sabemos no se habia hecho nunca.
Los cientificos de la FDA encargados de revisar el ensayo clinico
identificaron al menos de seis problemas importantes, por lo que
en su opinidn “el estudio no captaba con precision” ni el nimero
ni la magnitud de los efectos adversos.

El Dr. Sammy Almashat, MPH, que forma parte del equipo de
investigadores en salud de Public Citizen dijo que: “Un solo
estudio, no puede descartar efectos secundarios graves, y no debe
utilizarse como base tnica para eliminar una advertencia tan

importante como el potencial de Chantix de poner en peligro a
los que lo consumen y a otros™. “Este gesto aparentemente sin
precedentes, ha abierto la puerta para que otras compafiias
eliminen las advertencias de caja negra de sus productos
haciendo estudios defectuosos”.

Public Citizen, el Institute for Safe Medication Practices (ISMP),
el National Center for Health Research, la Consumers Union y el
National Physicians Alliance, solicitaron a la FDA en el 2014,
una advertencia de caja negra de mas fuerte y simplificada para
Chantix, una solicitud que la FDA rechazo el viernes al decidir
quitar la advertencia. La FDA tom6 esa decision sabiendo que el
cosnumo de este medicametno conlleva el riesgo de experimentar
efectos secundarios neuroldgicos y siquiatricos graves.

“With this action, the FDA has made it less likely that doctors
and patients will be aware of Chantix’s dangers,” added Thomas
J. Moore, senior scientist with the ISMP and a leading expert on
Chantix side effects. “Despite the FDA’s error in judgment,
patients and physicians need to know that Chantix can cause
violent and suicidal behavior, paranoia and psychosis — often
beginning soon after starting the treatment, and in people with no
previous history of any psychiatric disorder.”

“Al tomar esta decision, la FDA ha disminuido la probabilidad
de que los médicos y los pacientes sean conscientes de los dafios
de Chantix”, afiadi6 Thomas J. Moore, cientifico principal del
ISMP y experto reconocido en los efectos secundarios del
Chantix. “A pesar del error de juicio de la FDA, los pacientes y
médicos deben saber que Chantix puede ocasionar
comportamientos violentos y suicidas, paranoia y sicosis, que
con frecuencia comienza al iniciar el tratamiento, y en personas
sin ningun antecedente de trastorno siquiatrico”.

Reacciones Adversas e Interacciones

Ropinorole: Una segunda opcion para tratar la enfermedad
de Parkinson (Ropinirole: A second-choice drug for parkinson’s
disease)

Worst Pills Best Pills Newsletter, diciembre de 2016

Traducido por Salud y Farmacos

La FDA aprobo el ropinirole (REQUIP, REQUIP XL) para tratar
los sintomas de la enfermedad de Parkinson (EP), un problema
neuroldgico que produce trémores (temblores); rigidez muscular:
y alteraciones de la postura, la deambulacion, el balance, el
habla, la deglucién y la fuerza muscular. Pertenece a la familia
de medicamentos conocida como agonistas de la dopamina.
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Durante muchos afios, antes de que los nuevos agonistas de la
dopamina como el ropinirole estuvieran disponibles, la levodopa-
carbidopa era la primera opcién para el tratamiento inicial de los
pacientes con sintomas significativos de EP. Pero desde finales
de los 90s, los médicos han ido favorecido cada vez mas el
tratamiento inicial con agonistas de la dopamina, especialmente
en pacientes menores de 60 afios, porque son menos propensos a
causar disquinesia (movimientos involuntarios de los musculos,
tales como una sacudida fuerte de un brazo o una pierna), que es
un efecto secundario muy conocido del tratamiento a largo plazo
con levodopa-carbidopa [2,3].

Sin embargo, investigaciones recientes muestran que para el
tratamiento inicial en la enfermedad de Parkinson en fases


http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/SafetyAlertsforHumanMedicalProducts/ucm538687.htm
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/SafetyAlertsforHumanMedicalProducts/ucm538687.htm
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm523468.htm
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm523468.htm
http://www.citizen.org/pressroom/pressroomredirect.cfm?ID=10102
http://www.citizen.org/pressroom/pressroomredirect.cfm?ID=10102
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tempranas, la levodopa-carbidopa tiene un balance beneficio-
riesgo mas favorable que los agonistas de la dopamina, como el
ropinirole. Por lo tanto, el grupo de investigacion en salud de
Public Citizen ha designado a ropinirole como medicamento de
Uso Limitado para el EP.

Investigaciones comparando diferentes medicamentos para
EP

En 2008, investigadores analizaron los datos procedentes de
multiples ensayos clinicos aleatorios que comparaban, en
pacientes con etapas tempranas de EP, los efectos de los
agonistas de la dopamina con los de la levodopa-carbidopa [4].
Documentaron que los agonistas de la dopamina eran menos
propensos a causar disquinesia y otras complicaciones de
movimiento que afectan a los tratados con levodopa-carbidopa.
Sin embargo, los agonistas de la dopamina fueron menos
efectivos que la levodopa-carbidopa en controlar los sintomas
primarios de la EP. Aun mas importante, los pacientes tratados
con agonistas de la dopamina eran mas propensos a experimentar
una variedad de efectos secundarios, no relacionados con el
movimiento, como hinchazén, somnolencia, estrefiimiento,
mareo, alucinaciones y nauseas. Los pacientes tratados con
agonistas de la dopamina también tenian mayor probabilidad de
abandonar el tratamiento debido a esos efectos secundarios.

En 2014, investigadores informaron hallazgos similares en un
gran ensayo clinico aleatorio, publicado en la revista médica
Lancet [5]. En el ensayo, conocido como estudio PD MED, se
inscribieron 1.620 pacientes con diagndstico reciente de EP y
fueron asignados de manera aleatoria a recibir tratamiento a largo
plazo ya fuera con levodopa-carbidopa, 0 con un agonista de la
dopamina como el ropinirole, o con un inhibidor tipo B de la
mono amino oxidasa (MOA), otra familia de medicamentos para

la EP. Los pacientes se inscribieron entre el 2000 y el 2009 y se
les dio seguimiento durante una mediana de tres afios.

Los pacientes del estudio PD MED que recibieron levodopa-
carbidopa tuvieron mejor puntaje en las medidas de calidad de
vida relacionada con la movilidad que aquellos asignados otros
tratamientos. Ademas, los pacientes asignados a otros grupos, ya
sea a un agonista de la dopamina o a un inhibidor MOA tipo B,
abandonaron el tratamiento con una frecuencia hasta 10 veces
superior, por la aparicién de efectos secundarios, que aquellos
asignados a levodopa-carbidopa.

Las tasas de complicaciones de la EP fueron semejantes en los
tres grupos, incluyendo los casos de demencia, admisién en un
asilo de ancianos u otra institucion y muerte. Es importante
destacar que la ventaja de la levodopa-carbidopa en la calidad de
vida relacionada con la movilidad sobre los otros medicamentos,
fue similar entre los pacientes menores de 70 que entre los
mayores de 70.

Una editorial sobre el estudio PD MED resalt6 que, desde que se
puso en marcha el estudio en el 2000, muchos neurélogos,
animados por el marketing agresivo de las compafiias que
fabrican agonistas de la dopamina, han promovido el uso de los
agonistas de la dopamina como tratamiento inicial para la EP en
lugar de la levodopa-carbidopa [6]. Puntualizé ademas que el
resultado del estudio deberia persuadir a los médicos y
tranquilizar a los pacientes, porque los temores de utilizar
levodopa como tratamiento inicial para la EP son infundados.

Advertencias sobre efectos secundarios
La etiqueta aprobada por la FDA para el ropinirole contiene
muchas advertencias sobre el medicamento (ver abajo).

Advertencias en el Etiquetado de Ropinirole

El ropinirole se prescribe como tratamiento inicial con un solo farmaco en los estadios tempranos de la EP y como terapia
complementaria en la EP avanzada que no se controla adecuadamente con la combinacién de medicamentos levodopa-carbidopa

(SINEMET, SINEMET CR) [1].

Entre los efectos adversos mas importantes del ropinirole y otros
agonistas de la dopamina, estan las dificultades para controlar
los impulsos y los comportamientos compulsivos. Los pacientes
que toman esos medicamentos pueden perder el control de su
comportamiento, pudiendo desembocar en comportamientos
compulsivos como juego (de apuestas) patoldgico,
hipersexualidad y comprar o comer desenfrenadamente. A
menudo los pacientes afectados no reconocen esos
comportamientos como anormales.

Estos comportamientos inducidos por el medicamento, en los
casos mas severos, pueden tener efectos devastadores en la vida
de los afectados. Se han informado casos de divorcio, ruina
financiera, cargos criminales e intentos de suicidio en pacientes
que utilizan estos medicamentos. En el 2016, le pedimos a la
FDA que exigiera la adicion de una advertencia de caja negra en
las etiquetas de todos los agonistas de la dopamina describiendo
estos riesgos [7]. La FDA todavia no ha dado respuesta a nuestra
solicitud.

Lo que Usted Puede Hacer
Si usted tiene EP, debe usar como tratamiento inicial la
levodopa-carbidopa y comenzar a tomar ropinirole u otro
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agonista de la dopamina solamente cuando no esté respondiendo
adecuadamente a la levodopa-carbidopa sola.

También debe hacer diariamente ejercicio vigoroso, que se ha
demostrado que mejora la aptitud motora y la marcha en
pacientes con EP.

No debe dejar de tomar abruptamente el ropinirole, porque es
frecuente que al hacerlo el paciente experimente un sindrome de
abstinencia caracterizado por ansiedad, ataques de panico,
depresidn, sudoracidn, nausea, dolor, fatiga, mareo y deseo de
tomar el medicamento. Esos sintomas mejoran tinicamente al
reanudar el medicamento [8]. Dejar subitamente o reducir
rapidamente la dosis de ropinirole también puede causar un
problema raro pero que puede poner en peligro la vida y cuyos
sintomas incluyen confusién, rigidez muscular y fiebre [9].

Si usted o su familia nota que esta desarrollando
comportamientos compulsivos inusuales mientras recibe
tratamiento con ropinirole avise con prontitud a su médico
tratante.
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Finally, if you have symptoms of PD, there is some chance that
they are caused by a drug you are taking. Review all of your
medications with your doctor and discuss whether any of them
could be causing your symptoms. A list of drugs that can cause
such symptoms is available online to subscribers of
WorstPills.org.

Finalmente, si usted tiene sintomas de EP, existe la posibilidad
de que sea un efecto adverso de algin medicamento que esté
tomando. Revise todos los medicamentos con su médico y
averigie si alguno de ellos le esta causando los sintomas.
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Efectos a largo plazo de la terapia hormonal en mujeres
perimenopausicas y postmenopausicas (Long-term hormone
therapy for perimenopausal and postmenopausal women)
Marjoribanks J et al.

Cochrane Library, enero 2017

http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD004143.

pub5/full
Traducido por Salud y Farmacos

Resumen: La terapia hormonal (Hormone Therapy HT) se
prescribe para el control de los sintomas de la menopausia y se
ha utilizado para el tratamiento y prevencion de enfermedades
cardiovasculares, osteoporosis y demencia en mujeres mayores.
Esta es una version actualizada de una revision Cochrane
publicada por primera vez en 2005.

Objetivos: Evaluar los efectos de la TH a largo plazo (al menos
1 afio de duracidn) sobre la mortalidad, los resultados
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cardiovasculares, el cancer, la enfermedad de la vesicula biliar,
las fracturas y la cognicion en las mujeres perimenopausicas y
posmenopausicas durante el tratamiento y después de haberlo
cesado.

Meétodos de bisqueda: Se realizaron bisquedas de lo publicado
hasta septiembre de 2016 en las siguientes bases de datos:
Cochrane Gynecology vy Fertility Group Trials Register, Registro
Cochrane Central de Ensayos Controlados (CENTRAL),
MEDLINE, Embase y PsycINFO. Se realizaron basquedas en los
registros de ensayos en curso y en las listas de referencias
incluidas en estudios previos y revisiones sistematicas.

Criterios de seleccidn. Se incluyeron estudios aleatorizados de
doble ciego de HT versus placebo, tomados durante al menos
durante un afio por mujeres perimenopausicas o
posmenopausicas. La terapia hormonal incluy6 estrégenos, con o
sin progestagenos, por via oral, transdérmica, subcutanea o
intranasal.

Recogida y analisis de datos: Dos revisores seleccionaron de
forma independiente los estudios, evaluaron el riesgo de sesgo y
extrajeron los datos. Se calcularon las razones de riesgo (RR)
para los datos dicotomicos y las diferencias de medias (MD) para
los datos continuos, junto con intervalos de confianza (I1C) del
95%. Evaluamos la calidad de la evidencia utilizando los
métodos GRADE.

Resultados principales: Se incluyeron 22 estudios con 43.637
mujeres. Se obtuvieron casi el 70% de los datos de dos estudios
bien realizados (HERS 1998, WHI 1998). La mayoria de las
participantes eran mujeres estadounidenses posmenopausicas con
al menos algun grado de comorbilidad, y la edad media de los
participantes en la mayoria de los estudios fue de mas de 60
afios. Ninguno de los estudios se centré en las mujeres
perimenopausicas.

En las mujeres posmenopausicas relativamente sanas (es decir,
generalmente en forma, sin enfermedad manifiesta), la HT
combinada continua aumentd el riesgo de un evento coronario
(después de un afio de uso: de 2 por 1000 a entre 3y 7 por 1000),
tromboembolismo venoso (de 2 por 1000 a entre 4 y 11 por
1000), accidente cerebrovascular (después de 3 afios de uso: de 6
por 1000 a entre 6 y 12 por 1000), cancer de mama (después de
5,6 afios de uso: de 19 por 1000 a entre 20 y 30 por 1000),
enfermedad de la vesicula biliar (después de 5,6 afios de uso: de
27 por 1000 a entre 38 y 60 por 1000) y muerte por cancer de
pulmén (después de 5,6 afios de uso y 2,4 afios de seguimiento
adicional: de 5 por 1000 a entre 6 y 13 por 1000).

El HT estrogeno solo aumentd el riesgo de tromboembolismo
venoso (después de 1 a 2 afios de uso: de 2 por 1000 a entre 2y
10 por 1000, después de 7 afios de uso: de 16 por 1000 a entre 16
y 28 por 1000), accidente cerebrovascular después de 7 afios de
uso: de 24 por 1000 a entre 25 y 40 por 1000) y de enfermedad
de la vesicula biliar después de 7 afios de uso: de 27 por 1000 a
entre 38 y 60 por 1000. Por otra parte, redujo el riesgo de cancer
de mama (tras 7 afios de uso: de 25 por 1000 a entre 15y 25 por
1000) y la fractura clinica (después de 7 afios de uso de 141 por
1000 a entre 92 y 113 por 1000) y no aumento el riesgo de
eventos coronarios.


http://www.worstpills.org/member/aalist.cfm?druginduced_id=79
http://www.citizen.org/documents/2328.pdf
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https://dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/getFile.cfm?setid=c1859eee-b5b9-401e-34ac-254a30218555&type=pdf&name=c1859eee-b5b9-401e-34ac-254a30218555
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD004143.pub5/full
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD004143.pub5/full
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Las mujeres mayores de 65 afios que eran relativamente
saludables y que tomaban HT combinado de forma continua
mostraron un aumento en la incidencia de demencia (después de
4 afios de uso: de 9 por 1000 a 11 a 30 por 1000). Entre las
mujeres con enfermedad cardiovascular, el uso de HT combinada
continua aumento significativamente el riesgo de
tromboembolismo venoso (a 1 afio de uso: de 3 por 1000 a entre
3y 29 por 1000). Las mujeres que tomaban HT tuvieron una
incidencia de fractura significativamente inferior con el uso a
largo plazo.

El riesgo de fractura fue el Unico resultado con evidencia fuerte
de beneficio clinico derivado de HT (después de 5,6 afios de uso
de HT combinado: de 111 por 1000 a entre 79 y 96 por 1000;
después de 7,1 afios de HT de estrégeno: de 141 por 1000 a entre
92 y 113 por 1000). Los investigadores no encontraron evidencia
solida de que el HT tenga un impacto clinicamente significativo
en la incidencia del cancer colorrectal.

Un ensayo analizé subgrupos de 2839 mujeres relativamente
sanas de 50 a 59 afios de edad que tomaban HT combinada de
forma continua y 1637 que tomaban HT de estrdégeno solo y las
comparé con grupos tratados con placebo de tamafio similar. El
Gnico aumento significativo del riesgo reportado fue el
tromboembolismo venoso en mujeres que tomaron HT
combinado de forma continua: aunque su riesgo absoluto
permanecio bajo, a menos de 1/500. Sin embargo, no se pueden
excluir otras diferencias de riesgo, ya que este estudio no fue
disefiado para tener el poder de detectar diferencias entre grupos
de mujeres durante 10 afios de menopausia.

Para la mayoria de los estudios, el riesgo de sesgo fue bajo en la
mayoria de los dominios. La calidad general de las pruebas
utilizadas en las principales comparaciones fue moderada. La
principal limitacién en la calidad de la evidencia fue que solo el
30% de las mujeres tenian entre 50 y 59 afios de edad al inicio
del estudio, que es la edad en la cual las mujeres tienen méas
probabilidades de considerar HT para tratar los sintomas
vasomotores.

Conclusiones de los autores: Las mujeres con sintomas
intolerables de la menopausia tal vez deseen evaluar los
beneficios del alivio de los sintomas frente al pequefio riesgo
absoluto de dafio derivado del uso a corto plazo de dosis bajas de
HT, siempre y cuando no tengan contraindicaciones especificas.
ElI HT puede no ser adecuado para algunas mujeres, incluyendo
aquellas con mayor riesgo de enfermedad cardiovascular, mayor
riesgo de enfermedad tromboembdlica (como las que tienen
obesidad o antecedentes de trombosis venosa) o un mayor riesgo
de algunos tipos de cancer (como el cancer de mama). El riesgo
de cancer de endometrio entre las mujeres que toman HT solo
con estrogenos esta bien documentado.

HT no esta indicada para la prevencion primaria o secundaria de
enfermedades cardiovasculares o demencia, ni para la prevencion
del deterioro de la funcion cognitiva en mujeres
posmenopausicas. Aunque la HT se considera eficaz para la
prevencion de la osteoporosis posmenopausica, generalmente se
recomienda como opcidn s6lo para las mujeres con riesgo
significativo para las cuales las terapias no-estrogeno son
inadecuadas. Los datos son insuficientes para la evaluacion del
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riesgo de HT a largo plazo en mujeres perimenopausicas y en
mujeres posmenopausicas menores de 50 afios de edad.

Los peligros del somnifero suvorexant siguen superando sus
minimos beneficios (Dangers of sleep drug suvorexant still
outweigh minimal benefits)

Worst Pills Best Pills Newsletter, diciembre de 2016

Traducido por Salud y Farmacos

En la edicion de noviembre de 2014 de Worst Pills, Best Pills
News, escribimos sobre suvorexant (BELSOMRA), el somnifero
gue en ese momento se acababa de comercializar [1]. EI grupo de
investigacion en salud de Public Citizen testifico en contra de su
aprobacion durante la reunidn del comité asesor de la FDA [2] y
en una carta que subsecuentemente envié a la FDA [3], porque
los riesgos del medicamento superaban sus minimos beneficios.

Desde que se aprobd la comercializacién de suvorexant, la FDA
ha recibido informes de cientos de casos de efectos secundarios
vinculados a su consumo. Merck, el fabricante de suvorexant,
sigue promocionando agresivamente este medicamento a las
decenas de millones de estadunidenses con insomnio cronico, a
pesar de que las Unicas soluciones efectivas son las estrategias no
medicamentosas, y lo que es mas importante, son soluciones
sostenibles tanto para el insomnio ocasional como para el
persistente.

Evidencia de seguridad y eficacia

El insomnio croénico afecta a casi el 10% de los estadunidenses, y
mas de una cuarta parte de la poblacién de EE UU dice que
ocasionalmente tiene problemas para dormir lo suficiente [4]. En
las ultimas dos décadas se han aprobado varios medicamentos
contra el insomnio, incluyendo el popular medicamento zolpidem
(AMBIEN, EDLUAR, INTERMEZZO, ZOLPIMIST). Un
analisis realizado en el 2012 mostré que estos medicamentos, en
promedio, reducen el tiempo que la persona tarda en quedarse
dormida en solo 22 minutos, y como grupo, no incrementan la
duracion total del suefio ni disminuyen el nimero de veces que la
persona se despierta durante la noche [5]. Los hemos designado a
todos como medicamentos que no se deben No Usar.

El suvorexant fue el primero de una nueva clase de somniferos
que supuestamente suprimen las sefiales de “vigilia” en el
cerebro [6], pero sus efectos sobre el suefio son muy modestos y
no es mejor que sus predecesores. En dos estudios que se
realizaron antes de que fuera aprobado, la dosis maxima que
posteriormente fue aprobada redujo el tiempo que las personas
tardaron en dormirse en un promedio de solo 5 a 8 minutos,
incrementd la duracién total del suefio en 11 a 22 minutos y
redujo el tiempo en que la persona interrumpia el suefio durante
la noche en 16 a 31 minutos [7]. Estos estudios ni siquiera
evaluaron adecuadamente la dosis mas baja que posteriormente
aprobd la FDA, 10 mg por noche, lo que significa que
probablemente que el efecto de las dosis prescritas sea inferior a
las cifras que acabamos de mencionar.

Ademas, desde hace mucho tiempo, los medicamentos para
dormir se han asociado con somnolencia el dia siguiente,
dificultad para conducir y accidentes automovilisticos [8, 9]. Por
eso, la FDA exigi6 pruebas de la capacidad de los sujetos para
conducir cuando la noche anterior habian consumido una dosis
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de suvorexant. Uno de los dos estudios mostr6 que, al conducir,
los sujetos que habian consumido suvorexant se desviaban
significativamente de su carril, y cuatro de los 28 sujetos
tuvieron que interrumpir la prueba por somnolencia [10].

Como esos y otros riesgos eran mayores con las dosis mas altas
del medicamento (30 mg y 40 mg), la FDA solo aprobé una dosis
mas baja de inicio, de 10 mg, y una dosis maxima de 20 mg [11].
Sin embargo, la dosis de inicio de 10 mg solo se estudio en 81
sujetos durante un mes [12]. En ese ensayo, en promedio, los
sujetos no se durmieron mas rapidamente, sélo durmieron un 5%
mas de tiempo, y solo estuvieron despiertos 21 minutos menos
durante la noche. En los estudios que se realizaron antes de que
suvorexant fuera aprobado, la dosis de 20 mg aport6 beneficios
moderados muy parecidos y ocasiono que al dia siguiente los
sujetos experimentaran niveles significativos de somnolencia y
de dificultad para conducir.

Como no se han hecho estudios con suvorexant desde que fue
aprobado, los unicos datos adicionales sobre su seguridad,
provienen de la notificacién de efectos secundarios post-
comercializacion que los pacientes y profesionales de la salud
remiten a la FDA.

En enero de 2016, el Institute for Safe Medication Practices,
publicd un analisis de mas de 1.000 informes enviados a la FDA
durante el primer semestre del 2015 [13]. La queja mas comun,
que no debe sorprender, fue que el medicamento es inefectivo.
Otros efectos secundarios que informaron los consumidores de
suvorexant fueron: pesadillas, alucinaciones, somnolencia
durante el dia, dolor de cabeza, fatiga, mareo y, sorpresivamente
dada la capacidad depresoras del medicamento, ansiedad,
agitacion, nerviosismo e irritabilidad.

Este balance riesgo-beneficio desfavorable no ha impedido que
Merck siguiera anunciando agresivamente su medicamento a los
consumidores. En el 2015, la compafiia con sede en USA, gasto
mas de US$96 millones en publicidad de suvorexant, haciendo
que el afio pasado estuviera entre los 20 medicamentos mas
anunciados en USA [14]. Parte de este dinero se gast6 en
anuncios de television dirigidos al consumidor y sitios Web
“informativos” donde no se menciona el suvorexant por nombre
[15] sino que se alienta a los pacientes con sintomas de insomnio
a buscar tratamiento. Uno de esos sitios Web, whysoawake.com,
dirige a los cibernautas a la pagina oficial donde se promociona
el medicamento [16].

Lo que usted puede hacer

No use suvorexant ni ningan otro medicamento para el insomnio;
hemos clasificado a todos los somniferos como No Usar. Hay
muchas cosas que usted puede hacer para dormir mejor y mas
tiempo sin recurrir a medicamentos.

Pasos para mejorar la Higiene del Suefio

1. Evite ingerir productos que tengan cafeina (incluyendo té,
café y chocolate), nicotina y alcohol, sobre todo al final del
dia.

2. Evite comidas pesadas dos horas antes de irse a dormir.

3. Evite tomar liquidos después de la cena para evitar micciones
frecuentes durante la noche.

4. Evite ambientes que lo mantengan activo después de las 5 pm
(por ejemplo evite ambientes ruidosos)
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5. Utilice su cama solamente para dormir. Si quiere relajarse

siéntese en una silla.

Evite mirar television en la cama (por ejemplo, mire

television desde su silla).

Solo utilice la cama para dormir. Siéntese en una silla cuando

solo quiera relajarse.

Establezca una rutina para prepararse para ir a la cama.

Separe un tiempo para relajarse antes de ir a la cama y utilice

técnicas de relajacion.

10. Cree una atmosfera que lo induzca a dormir; AsegUrese que
se siente comodo con la temperatura, si s necesario ajuste el
namero de mantas que. Si le molesta el ruido péngase tapones
en los oidos. Oscurezca la habitacion si hay mucha luz (por
ejemplo, cierre la puerta). Reemplace el colchon de su cama
si no es cdmodo.

11.Cuando esté en cama, relajase y piense en cosas placenteras
que lo ayuden a dormir.

12. Levantese a la misma hora todos los dias, incluyendo los
fines de semana. Puede ser (til usar un despertador.

6.

Si usted tiene insomnio persistente o severo, debe consultar a su
médico quién puede descartar enfermedades tratables, como la
apnea del suefio y la depresidn, que pueden estar causando su
problema para dormir. Nunca deje de tomar un medicamento sin
antes hablar con su médico.
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Precauciones

Antiinflamatorios. Los antiinflamatorios no son tan ‘inocuos’
y parecen aumentar el riesgo de muerte subita

A Otero

ABC, 15 de marzo de 2017
http://www.abc.es/salud/enfermedades/abci-antiinflamatorios-no-
inocuos-y-parecen-aumentar-riesgo-muerte-subita-
201703151325 noticia.html

Los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) constituyen un
grupo heterogéneo de fa&rmacos normalmente empleados en el
tratamiento de la inflamacion y del dolor. Unos AINE que, dado
que incluyen muchos farmacos que se pueden obtener sin receta,
se presentan como uno de los grupos de medicamentos méas
utilizados en todo el mundo. Pero cuidado: el que puedan
adquirirse sin prescripcion médica e, incluso y como sucede en
muchos paises como Estados Unidos, en los supermercados, no
es garantia de que sean inocuos. Y no solo porque puedan
ocasionar problemas digestivos, algunos tan graves como las
hemorragias estomacales e intestinales. Es que cada vez hay mas
y mas evidencias de que estos AINE aumenta el riesgo
cardiovascular. De hecho, un nuevo estudio llevado a cabo por
investigadores del Hospital Gentofte de la Universidad de
Copenhague (Dinamarca) alerta que el uso de estos
antiinflamatorios aumenta el riesgo de sufrir un episodio de
muerte subita.

Como explica Gunnar H. Gislason, director de esta investigacion
publicada en la revista «European Heart Journal: Cardiovascular
Pharmacotherapy», «al permitirse que estos farmacos sean
obtenidos sin prescripcion y, en muchos casos, sin ninguna
restriccion o aviso, se envia el mensaje a la poblacion de que
deben ser seguros. Sin embargo, algunos estudios ya publicados
han demostrado que los AINE se asocian a un incremento del
riesgo de enfermedad cardiovascular, lo que es realmente
preocupante dado que se trata de unos farmacos que son muy
ampliamente utilizados».

Mas alla de problemas estomacales

Mucha gente sabe que los AINE provocan problemas
gastrointestinales y que, por tanto, su uso frecuente debe ir
acompafado de la toma de un protector estomacal. Sin

embargo, lo que muy pocos conocen es que estos AINE pueden
aumentar el riesgo de desarrollo de enfermedades
cardiovasculares. Pero, ¢es posible que estos farmacos se asocien
incluso a una mayor probabilidad de sufrir un episodio de muerte
slbita?
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Los episodios de muerte subita, es decir, las muertes que se
producen por una parada cardiorrespiratoria repentina,
constituyen en torno al 50% de los fallecimientos asociados a la
enfermedad cardiovascular. Y para evaluar la posible asociacion
entre los AINE y estos episodios, los autores analizaron los
historiales médicos de los 28.947 pacientes que habian sufrido un
episodio de muerte subita durante su estancia en un hospital
danés entre los afios 2001 y 2010.

Los autores compararon el consumo de AINE por cada paciente
en dos momentos diferentes: durante los 30 dias previos a sufrir
el episodio de muerte subita, y durante otros 30 dias en los que
finalmente no se padecio6 el episodio —periodo ‘control’—. Asi, y
en funcidn de que se hubiera o0 no tomado el AINE y en qué
cantidad, se podia comparar si el farmaco habia tenido algo que
ver con la parada cardiorrespiratoria. Y exactamente, ¢cudles
fueron los AINE evaluados en el estudio? Pues tres de los
denominados como ‘no selectivos’ —diclofenaco, ibuprofeno y
naproxeno— dos inhibidores selectivos de la COX-2 —celecoxib y
rofecoxib.

Los resultados mostraron que 3.376 de los participantes habian
sido tratados con AINE durante los 30 dias previos al episodio de
muerte sUbita, principalmente con ibuprofeno —en hasta un 51%
de los casos— y con diclofenaco —en el 22% de las situaciones.
Los resultados mostraron que la administracién de AINE se
asocio con un incremento del 31% en el riesgo de sufrir una
parada cardiorrespiratoria. Concretamente, el riesgo fue hasta un
51% mayor con el uso de diclofenaco y un 31% con el de
ibuprofeno. Por el contrario, no se observé ninguna asociacion en
el caso de naproxeno, celecoxib y rofecoxib, muy probablemente
por el limitado nimero de episodios de muerte subita registrados.

Como indica Gunnar Gislason, «nuestros hallazgos son un fuerte
recordatorio de que los AINE no son inocuos. El diclofenaco y el
ibuprofeno, los dos mé&s cominmente utilizados, se asociaron un
con riesgo significativamente mayor de muerte stbita. Los AINE
deben ser utilizados con precaucion y en indicaciones validadas.
Asi, muy probablemente deberian ser evitados en los pacientes
con enfermedad cardiovascular o muchos factores de riesgo
cardiovascular».

Consultar con el médico
Pero, ;como se explica la relacion entre los AINE y los episodios
de muerte sUbita? Pues porque estos farmacos inducen
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numerosos efectos sobre el sistema cardiovascular, caso de una
alteracion de la agregacion plaquetaria y de la formacion de
trombos sanguineos, de la constriccion de las arterias, del
aumento de la retencion de fluidos, y de la elevacion de la
presion sanguinea.

Como apunta el director de la investigacion, «los AINE deberian
estar disponibles en las farmacias solo en cantidades limitadas y
a dosis bajas. No se debe tomar mas de 1.200 mg de ibuprofeno
por dia. Ademas, naproxeno es muy probablemente el AINE més
seguro, pudiendo tomarse en dosis de hasta 500 mg/dia. Por el
contrario, diclofenaco es el antiinflamatorio asociado a un mayor
riesgo y deberia ser evitado no solo por los pacientes con
enfermedad cardiovascular, sino también por la poblacion
general. Contamos con farmacos disponibles con un efecto
analgésico similar, por lo que no hay ninguna razén para usar
naproxeno.

Sea como fuere, concluye Gunnar Gislason, «el mensaje que se
ha enviado a la poblacién sobre los AINE es erréneo. Si uno
puede comprar estos farmacos a conveniencia, probablemente
pensara que son seguros para su uso. Pero nuestro trabajo afiade
nuevas evidencias a los efectos adversos cardiovasculares de los
AINE y confirman que deben ser tomados en serio y utilizados
solo tras consultarlo con un profesional sanitario».

Antiséptico topico. La FDA advierte acerca de reacciones
alérgicas poco comunes pero graves del antiseptico topico con
gluconato de clorhexidina

FDA, 2 de febrero de 2017
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm540855.htm

La FDA advierte que se han reportado reacciones alérgicas poco
comunes pero graves con los ampliamente utilizados productos
antisépticos topicos que contienen gluconato de clorhexidina. Si
bien son poco comunes, el nimero de reportes de reacciones
alérgicas graves por estos productos ha aumentado durante los
GUltimos afios. Como resultado, estamos solicitando a los
fabricantes de productos antisépticos de venta libre (OTC, por
sus siglas en inglés) que contengan gluconato de clorhexidina
que agreguen una advertencia acerca de este riesgo a las
Etiquetas del medicamento. Los enjuagues bucales con gluconato
de clorhexidina y los chips bucales de venta con receta médica
que se utilizan para la enfermedad de las encias ya contienen una
advertencia acerca de la posibilidad de reacciones alérgicas
graves en sus etiquetas.

Los pacientes y consumidores deben dejar de usar el producto
que contiene gluconato de clorhexidina y buscar atencion médica
de inmediato o llamar al 911 si sufren sintomas de una reaccion
alérgica grave. Estas reacciones pueden ocurrir en pocos minutos
de exposicion. Los sintomas incluyen sibilancia o dificultad para
respirar; hinchazon del rostro; urticaria que puede empeorar
rapidamente a sintomas mas serios; erupcién grave o choque, que
es una condicién potencialmente mortal que ocurre cuando el
cuerpo no obtiene suficiente flujo sanguineo.

Los profesionales de la salud siempre deben preguntar a los
pacientes si alguna vez han tenido una reaccién alérgica a
cualquier antiséptico antes de recomendar o recetar un producto
con gluconato de clorhexidina. Aconseje a los pacientes que
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busquen atencion médica inmediata si sufren algin sintoma de
una reaccion alérgica al utilizar los productos. Considere usar
antisépticos alternativos como yodo povidona, alcoholes, cloruro
de benzalconio, cloruro de bencetonio o paraclorometaxilenol
(PCMX) cuando se sospecha o estd documentada alguna alergia
previa al gluconato de clorhexidina.

El gluconato de clorhexidina esta disponible principalmente en
productos de venta libre para limpiar y preparar la piel antes de
una cirugia y antes de las inyecciones para ayudar a reducir las
bacterias que potencialmente pueden ocasionar infecciones
cutaneas. Estos productos estan disponibles como soluciones,
enjuagues, pafios saturados con una solucion y aplicadores y bajo
muchas marcas diferentes y como genéricos (consulte Datos
sobre el gluconato de clorhexidina). EI gluconato de clorhexidina
también esta disponible como un enjuague bucal de venta con
receta médica para tratar la gingivitis y como un chip bucal de
venta con receta médica para tratar la enfermedad periodontal.
En 1998, publicamos un Aviso de Salud Publica para advertir a
los profesionales de la salud acerca del riesgo de reacciones
alérgicas graves con dispositivos médicos como vendajes y lineas
intravenosas que contienen gluconato de clorhexidina.

Identificamos 52 casos de anafilaxia, una forma grave de
reaccion alérgica, con el uso de productos que contenian
gluconato de clorhexidina aplicados a la piel. En los 46 afios
entre enero de 1969 y comienzos de junio de 2015, la FDA
recibio reportes de 43 casos en todo el mundo*. Més de la mitad
de los 43 casos se reportaron después de 2010, y después de
nuestro Aviso de Salud Publica de 1998. Este nimero incluye
solo los reportes presentados a la FDA, asi que es probable que
existan casos adicionales que desconocemos. Los casos de
reaccion alérgica grave reportaron consecuencias que requirieron
visitas a la sala de emergencias u hospitalizaciones para recibir
medicamentos y otros tratamientos médicos. Estas reacciones
alérgicas resultaron en dos muertes. Ocho casos adicionales de
anafilaxia se publicaron en la literatura médica entre 1971y
2015,1-3 y un caso se identificd en la base de datos del Sistema
Electronico Nacional de Control de Lesiones — Programa de
Cooperacién para el Control de Eventos Adversos de
Medicamentos (National Electronic Injury Surveillance System-
Cooperative Adverse Drug Event Surveillance (NEISS-CADES))
entre 2004 y 2013.

Bifosfonatos: se han asociado a microfisuras de hueso.
(Bisphosphonates associated with microcracks in the bone)
Pharmacy Practice News, 6 de marzo de 2017
http://www.pharmacypracticenews.com/Clinical/Article/03-
17/Bisphosphonates-Associated-With-Microcracks-in-the-
Bone/40587/ses=0gst?enl=true

Traducido por Salud y Farmacos

En algunos pacientes, los bifosfonatos, que se usan para tratar la
osteoporosis, pueden asociarse a un mayor riesgo de microfisuras
6seas, lo que puede reducir la resistencia mecéanica del hueso (Sci
Re [6, 2017] http://www.nature.com/articles/srep43399 ).

Investigadores del Imperial College de Londres estudiaron
muestras de hueso de 16 pacientes con osteoporosis. Todos
habian sufrido una fractura de cadera, y la mitad de los pacientes
habian estado tomando un bifosfonato.
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El equipo utilizé radiografias de alta resolucion con Diamond
sincrotron para visualizar la estructura del hueso. Encontraron
que los huesos de los que tomaban los medicamentos no so6lo
tenian un ndmero mas grande de grietas minGsculas pero también
tenian menos fuerza mecénica.

"Estas microfisuras son como las pequefias grietas que surgen
cuando se flexiona una regla de pléstico repetidamente. Van
debilitando la estructura gradualmente y podrian hacerla mas
propensa a romperse ", dijo Richard Abel, autor principal de la
investigacién y miembro del Departamento de Cirugia y Cancer
del Imperial College de Londres.

La osteoporosis, que en EE UU afecta a casi 44 millones de
personas de 50 afios de edad y mayores, hace que los huesos se
debiliten, volviéndolos mas fragiles y propensos a fracturas. Las
fracturas mas frecuentes son de cadera, mufieca y columna
vertebral.

A lo largo de la vida el hueso se va renovando regularmente, y
constantemente se descompone y se reconstruye. Pero en el caso
de la osteoporosis, la velocidad del proceso de descompaosicién
supera a la de reconstruccion debido a la hiperactividad de los
osteoclastos, las células que descomponen el hueso haciendo
agujeros o perforaciones. Los bifosfonatos reducen la actividad
de los osteoclastos y seguln los investigadores se ha comprobado
que reducen el riesgo de fracturas en un 30% a 50%.

Sin embargo, durante los dltimos afios, ha surgido la
preocupacion entre los médicos de si estos farmacos pueden
prevenir la descomposicion hasta el punto de que en raros casos
pueden aumentar el riesgo de fractura.

Esto se debe a que los osteoclastos son necesarios para eliminar
el hueso viejo y dafiado y poder ser reemplazado con hueso
nuevo. Por lo que, si estas células se enlentecen demasiado, los
huesos no se reconstruyen con la frecuencia que deberian, lo que
los hace més propensos a sufrir dafios.

Para investigar esto, los investigadores analizaron las fisuras y
perforaciones en la microestructura del hueso, que rara vez se
han estudiado.

La estructura a microescala del hueso no puede verse con el
equipo estandar de radiologia, que es la forma convencional de
detectar el adelgazamiento del hueso. Por lo tanto, los
investigadores de Oxford, Inglaterra, usaron un acelerador de
particulas, la Diamond Light Source para analizar muestras
Oseas.

Se estudiaron ocho muestras de hueso de cadera de pacientes que
habian sufrido una fractura mientras tomaban bifosfonatos y
ocho muestras de pacientes que habian sufrido una fractura pero
no habian estado tomando bifosfonatos.

Estas muestras se habian recogido durante los procedimientos de
reemplazo de cadera. Los pacientes tenian entre 60 y 90 afios de
edad.
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El equipo también estudié muestras de huesos de cadera de
pacientes que no tenian osteoporosis y no se habian fracturado la
cadera.

También probaron la resistencia mecanica de las muestras dseas.

Encontraron que los huesos de los individuos que habian estado
tomando bifosfonatos tenian mas microfisuras (24% mas) que los
huesos de las personas que no habian tomado el medicamento, y
54% mas fisuras que en los huesos de los pacientes con huesos
sanos.

Sin embargo, como se esperaba, también se encontré que los
huesos de individuos que tomaban bisfosfonatos tenian menos
agujeros.

A pesar de ello, los huesos de los pacientes tratados con
bifosfonatos eran un 33% mas débiles que los de las personas
que habian sufrido fracturas, pero no estaban tomando
bifosfonatos.

En lugar de proteger a los pacientes, la investigacion sugiere que
un pequefio nimero de pacientes podria acabar con huesos mas
quebradizos, dijo el Dr. Abel, afiadiendo que estudios
adicionales podrian ayudar a determinar la duracion ideal de este
tipo de tratamientos.

"Podria haber un periodo crucial entre el momento en que el
tratamiento previene la formacion de agujeros y se empiezan a
formar las microfisuras. Si pudiéramos detectarlo, podriamos
personalizar la duracion del tratamiento y asegurar que los
bisfosfonatos proporcionan la maxima proteccién contra las
fracturas™.

Dijo que el equipo investigara si se forman microfisuras en
pacientes que han tomado bifosfonatos pero no han sufrido
fracturas.

Colesterol. Nueva droga para el colesterol: los médicos piden
cautela

Nacién y Salud, 23 de marzo de 2017
http://www.nacionysalud.com/node/9137

Es por el estudio que afirma que la droga Repatha podria reducir
el riesgo cardiaco. Afirman que los resultados aun son
preliminares y que seria Gtil para pocos pacientes.

La nueva droga Repatha recientemente testeada para el
tratamiento del colesterol comenzé a desarrollarse en 2013, con
la esperanza de que fuera una solucién para los pacientes que
tienen el colesterol LDL elevado y no responden a los
tratamientos disponibles: principalmente cumplir con una dieta,
hacer actividad fisica y el suministro de las estatinas. Sin
embargo, de la euforia inicial se pas6 a una mirada un poco mas
cauta. “Uno de los laboratorios que fue de los que inicio el
desarrollo de esta droga (Pfizer) lo dejé de lado en noviembre del
afio pasado, porque bajaba el colesterol pero producia
acostumbramiento. No veian muchos buenos resultados y con el
tiempo habia que aumentar la dosis”, explica a Clarin el doctor
Roberto Peidro, presidente de la Fundacion Cardioldgica
Argentina. “Hay lineas de investigacion que siguen pensando que
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puede servir para pacientes de muy alto riesgo, lo que reduciria
un poco la cantidad de gente que podria recibirlo”, agrega.

El doctor Daniel Berrocal, presidente de la Sociedad Argentina
de Cardiologia coincide. “Se estan buscando alternativas de
tratamiento para el colesterol malo, sobre todo para eliminar
algunos efectos colaterales como por ejemplo los casos de
pacientes que si toman estatinas no logran manejar su diabetes.
Sin embargo, los resultados iniciales de esta droga no parecen tan
promisorios como se pensaban en un principio”, acoto el doctor
Daniel Berrocal, presidente de la Sociedad Argentina de
Cardiologia. También sefiala que en el estudio todos los
participantes estaban tomando estatinas, por lo que tampoco se
puede saber si las pueden llegar a reemplazar, para los casos de
pacientes que no pueden tolerarlas, por distintas razones. “Creo
que es un reporte precoz y que necesita mayor tiempo de
seguimiento antes de hablar de un efecto para los pacientes”,
apunto.

“Esta droga utiliza anticuerpos monoclonales, que funcionan
atacando una proteina que es la que genera que aumente el
colesterol LDL, y como todo producto, no son anticuerpos de
origen humano, por lo que pueden generar una respuesta
autoinmune, con lo que la droga pierde su efecto”, explica
Berrocal.

Fuente: clarin.com 23/3/2017

Diabetes. Posible dafio renal en pacientes con diabetes
tratados con inhibidores de SGLT2: Precaucion respecto al
uso concomitante de AINEs y medios de contraste (Potential
hypoxic renal injury in patients with diabetes on SGLT2
Inhibitors: Caution regarding concomitant use of NSAIDs and
iodinated contrast media)

Heyman SL et al

Diabetes Care, enero 2017 DOI: 10.2337/dc16-2200
http://care.diabetesjournals.org/content/early/2017/01/26/dc16-
2200.full-text.pdf

Comentario de Hemos Leido
http://www.hemosleido.es/2017/02/14/precauciones-con-el-uso-
de-inhibidores-de-sglt2-en-diabetes-mellitus/

Diabetes Care ha publicado recientemente una alerta de posible
dafio renal hipéxico por el uso concomitante de i-SLGT2 con
AINEs o contrastes yodados. En este articulo se comenta que la
FDA emiti6 en junio de 2016 una alerta de seguridad donde
informaba de 101 casos de dafio agudo renal en pacientes
tratados con canagliflozina (73 pacientes) y dapagliflozina (28
pacientes), algunos de los cuales requirieron hospitalizacion y
dialisis. De los 101 casos, 51 casos reportaron el uso
concomitante de un IECA, 26 reportaron el uso concomitante de
un diurético y 6 el uso concomitante de un AINE.

Los autores del articulo recuerdan que el ensayo EMPA-REG
OUTCOME (pivotal de empagliflozina) encontr6 que ésta
proporciond en los pacientes con DM-2 proteccion renal, y
sugieren como posibles explicaciones de esta afectacion renal: la
deshidratacion causada por diuréticos osmoticos y la natriuresis,
particularmente entre pacientes fragiles tratados con diuréticos.
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Intensificacién de la hipoxia del parénquima renal. La
introduccidn de i-SGLT2 puede agravar ain mas la hipoxia
medular. De hecho, recientemente, investigadores han informado
que la inhibicién de SGLT en ratas diabéticas intensifica la
hipoxia medular, reflejando una mayor liberacion de soluto a los
segmentos de nefronas distales, aumentando la carga de trabajo
de transporte medular y el consumo de oxigeno. Recomiendan
investigarlo y validarlo en seres humanos. Sugieren realizar
estudios que utilicen biomarcadores en orina para evaluar la
verdadera ocurrencia de lesién tubular hip6xica en pacientes con
inhibidores de SGLT2 con disminucion de la funcién renal.
Ademas, recomiendan que se tenga especial cuidado en el
mantenimiento del estado de hidratacidn, para reducir el riesgo
de deplecién de volumen en pacientes de alto riesgo con diabetes
tratados con inhibidores de SGLT2.

Por otra parte, la AEMPS acaba de informar de las
recomendaciones del Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia-PRAC (tras la revision iniciada en mayo de
2016), sobre el riesgo de amputacion no traumatica en miembros
inferiores en los tratados con canagliflozina. En ella, se
establecen recomendaciones especificas para la canagliflozina y
otros medicamentos del grupo terapéutico de i-SLGT2, pues a
dia de hoy no puede descartarse que dapagliflozina y
empagliflozina también se asocien a un incremento de este
riesgo.

Hepatitis C. Variante genética vinculada al riesgo de
carcinoma hepético después de la erradicacion de la hepatitis
C

Will Boggs

Reuters, 28 de febrero de 2017
http://espanol.medscape.com/verarticulo/59012577nlid=112809
4142&src=WNL_esmdpls_170301_ mscpedit_honc&implD=129
9984&faf=1

Un polimorfismo de un solo nucle6tido (SNP) en el gen TLL1
(tolloid like 1) se asocia al desarrollo de carcinoma hepatocelular
tras la erradicacion de la infeccion por el virus de la hepatitis C
(VHC), informan investigadores de Japén [1].

Aun después de tener una respuesta viroldgica sostenida, hasta
2% de los pacientes desarrolla carcinoma hepatico al cabo de tres
afos, y hasta 8,8% al cabo de cinco afios, escribe el Dr. Tanaka
en su articulo publicado el 3 de febrero en la version electronica
de Gastroenterology.

El equipo Ilevé a cabo un estudio de asociacion de todo el
genoma (GWAS) en pacientes japoneses para identificar
variantes genéticas asociadas a la presentacién de carcinoma
hepatocelular tras la erradicacion del virus de la hepatitis C
mediante el tratamiento a base de interferén.

"Las pruebas para polimorfismo de un solo nucleétido de TLL1
podrian utilizarse para identificar a pacientes con riesgo de
presentar carcinoma hepatico después de una respuesta
virologica sostenida al tratamiento de la infeccién por virus de la
hepatitis C", sefial0 el Dr. Tanaka. "Cuando los médicos
combinan el resultado del SNP de TLL1 con otros factores de
riesgo definidos, como la edad avanzada, la etapa de la fibrosis y
la concentracién de alfa fetoproteina elevada, la prediccion de la
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presentacion de carcinoma después de alcanzar la respuesta
virologica, podria mejorarse en la practica clinica".

"Los esquemas de tratamiento oral sin interferon (IFN) que
combinan antivirales de accion directa, se estan convirtiendo en
la norma de tratamiento anti-virus de hepatitis C en paises
desarrollados". Se necesitan estudios para evaluar si la variante
de TLL1 se asocia al desarrollo de carcinoma hepatocelular
después de alcanzar la respuesta viroldgica sostenida tras el
tratamiento sin interferdn", finalizo el Dr. Tanaka.

Referencia

1. Matsuura K, Sawai H, Ikeo K, Ogawa S, y cols. Genome-wide
Association Study Identifies TLL1 Variant Associated With
Development of Hepatocellular Carcinoma After Eradication of
Hepatitis C Virus Infection. Gastroenterology. 2 Feb 2017. pii:
S0016-5085(17)30130-0. doi: 10.1053/j.gastro.2017.01.041.

Testosterona. Con los nuevos datos sobre la testosterona,
AndroGel de AbbVie se enfrenta a méas preguntas sobre los
riesgos cardiacos (With new testosterone data, AbbVie's
AndroGel faces more questions about heart risks)

Arlene Weintraub |

FiercePharma, 21 de febrero de 2017
http://www.fiercepharma.com/pharma/new-testosterone-data-
abbvie-s-androgel-faces-more-guestions-about-heart-risks
Traducido por Salud y Farmacos

AndroGel de AbbVie es uno de los productos de reemplazo de
testosterona que esta siendo escrutado por supuestos riesgos
cardiovasculares.

AndroGel, el exproducto de grandes ventas de AbbVie para
reemplazar la testosterona, es el protagonista de una demanda
colectiva que llegara a juicio este afio, alegando, en pocas
palabras, que después de tomar el producto hombres previamente
sanos sufrieron ataques de corazén y otros efectos secundarios.

Pero AndroGel también se enfrenta a otra prueba. Una serie de
estudios cientificos cuestionan si los beneficios de la testosterona
justifican sus riesgos, y una coleccién de estudios publicados hoy
aportan una respuesta mixta.

Parte de los datos provienen de los ensayos T que se estan
realizando en 12 centros en EE UU con una muestra de 790
hombres de 65 afios 0 mas con el apoyo de los Institutos
Nacionales de Salud (NIH). Los ensayos analizaron si AndroGel
alivia la anemia, fortalece los huesos, mejora la cognicion y
afecta la acumulacion de placa en el corazdn, un signo temprano
de enfermedad cardiaca. Las respuestas a las tres primeras
preguntas fue si, si y no. Estos datos fueron publicados en el
Journal of American Medical Association (JAMA) y en JAMA
Internal Medicine, segun un comunicado de prensa del NIH.

Donde las cosas se complican es en el tema cardiovascular. Los
resultados del ensayo clinico T mostraron acumulacion de placa
en la arteria coronaria de los hombres que toman AndroGel, lo
que podria aumentar su riesgo de problemas cardiacos. Pero un
estudio separado que reviso las historias clinicas de 44.335
pacientes de Kaiser Permanente en California sugirio que los
hombres que reciben tratamientos con testosterona en realidad
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tienen menor riesgo de efectos secundarios cardiovasculares. Ese
estudio también fue financiado por el NIH y publicado en JAMA
Internal Medicine.

Un portavoz de AbbVie escribi6 en un correo electrénico a
Fierce diciendo que la compafiia esta a favor de la investigacion,
incluyendo el ensayo clinico T y que hay mas de 10 afios de de
datos clinicos y de seguridad de AndroGel" y sus riesgos
terapéuticos estan bien documentados en su ficha técnica".
Afiadio, "Los ensayos con testosterona son una contribucion
importante para mejorar nuestra comprensién del papel que la
terapia de reemplazo de la testosterona juega en aumentar los
niveles de testosterona en hombres de 65 afios 0 mas".

Antes de profundizar en el analisis de los datos, vale la pena
revisar lo que ha sucedido hasta la fecha en la saga de la
testosterona. Esta clase de productos, que también incluye
Axiron de Eli Lilly y otros medicamentos, fue liderada por
AndroGel, que se convirtié en un producto de grandes ventas,
mas de mil millones de délares al afio, impulsado por la
omnipresente campafia publicitaria de AbbVie que popularizé el
término "low-T" y hablé de los beneficios del reemplazo de
testosterona para aliviar la fatiga, la funcién sexual y otros
sintomas que muchos consideran como parte del proceso de
envejecimiento normal.

Pero las ventas de AndroGel comenzaron a caer en picado en
2014, cuando la FDA inici6 una investigacion tras recibir
informes de que el reemplazo de testosterona aumentaba el

riesgo de muerte por ataque cardiaco o accidente
cerebrovascular. La agencia ordend que AbbVie y otros
fabricantes de testosterona revisaran sus etiquetas para indicar los
riesgos cardiovasculares y aclarar que la testosterona sélo esta
aprobada para tratar el hipogonadismo, una deficiencia grave de
testosterona.

Unos 2.000 hombres demandaron a AbbVie y a otros fabricantes
de testosterona. El juez de distrito estadounidense Norte de
Illinois, Matthew Kennelly, decidié empezar el juicio contra
AbbVie.

Los ensayos T del NIH son un esfuerzo que avanza en paralelo
para examinar tanto los riesgos cardiovasculares de la
testosterona como los beneficios frecuentemente citados pero
apenas estudiados. Y los datos mas recientes muestran algunos
beneficios: el 54% de los hombres con anemia inexplicada, por
ejemplo, experimentaron un aumento clinicamente significativo
del nimero de hematies, en comparacion con el 15% de los
hombres con la enfermedad que tomaron un placebo. Tras un afio
de tratamiento, los hombres que recibieron AndroGel en el
ensayo sobre el efecto de la testosterona en los huesos
experimentaron una mejora significativa en la resistencia 6sea,
particularmente en la columna vertebral, en comparacién con los
que recibieron placebo. Se requeriria un ensayo mas amplio y de
mayor duracién para determinar si disminuye el riesgo de
fractura, dijeron los investigadores en el comunicado.

Pero el ensayo no mostré ninguna mejora en la cognicién de los
hombres con pérdida de memoria asociada a la edad tratados con
AndroGel. Y entre los 170 hombres que participaron en el
ensayo cardiovascular, el volumen de la placa no calcificada
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"aumentd significativamente mas" entre los que tomaban
testosterona.

"El impacto del tratamiento con testosterona en diversas medidas
de resultados indica que, a sus posibles beneficios en los
hombres mayores se contraponen riesgos ", dijo Evan Hadley,
director de la Divisién de Geriatria y Gerontologia Clinica de
NIA, en la publicacién del NIH. "Los resultados también
muestran que las decisiones sobre el tratamiento con testosterona
deben ser individualizadas, teniendo en cuenta el balance de
riesgo de cada paciente para los diversos problemas que el
tratamiento con testosterona podria afectar".

En el estudio de Kaiser Permanente se incluyeron hombres que
durante un periodo de 10 afios, hasta el 2010, fueron
diagnosticados con deficiencia de androgenos. Se les dio
seguimiento durante aproximadamente 3 afios. Los autores
informaron que el 10,2% de los hombres que nunca recibieron
testosterona tuvo un ataque cardiaco o cerebrovascular durante
ese tiempo, frente al 8,2% de los hombres tratados con
testosterona.

Entonces, ¢cual es el verdadero riesgo de problemas cardiacos
por testosterona? Sin duda, estos estudios s6lo alimentaran el
debate en curso. La Unica cosa que se puede decir con certeza es
que los datos solo aumentaran la solicitud de que se hagan mas
estudios sobre los beneficios y los riesgos de la testosterona.
Clarificar los efectos reales de la hormona, dijo Hadley,
"requerird ensayos mas largos y a mayor escala".

Nota del Editor. En un articulo publicado en El Tiempo, (Estudio
confirma riesgos del uso de testosterona en hombres mayores, AFP, El
Tiempo, 22 de Febrero de 2017 http://www.eltiempo.com/estilo-de-
vida/salud/riesqos-del-uso-de-testosterona-en-hombres-mayores-
/16826006) aparece la siguiente informacion complementaria “Tomados
en conjunto, estos resultados "no cambian materialmente el equilibrio
desfavorable entre la seguridad y las ventajas de un tratamiento con
testosterona™ a hombres mayores, concluy6 el doctor David
Handelsman, de la Universidad de Sydney, en Australia, en un editorial
también publicado en el JAMA.

"Tasas demasiado bajas de testosterona derivadas de la obesidad" y otros
problemas de salud ligados al envejecimiento se “tratan mejor con
medidas que tiendan a modificar el estilo de vida", agregd, y resalté la
necesidad de advertencias mas consistentes sobre los riesgos
cardiovasculares de los medicamentos en las propias cajas de los
complementos de testosterona que se comercializan.

En otra editorial, el doctor Eric Orwoll, profesor de medicina en la
Universidad de Salud y Ciencias de Oregon, estima que en este estadio
de las investigaciones "los clinicos y sus pacientes deberian ser
conscientes de que los riesgos cardiovasculares y los beneficios de los
tratamientos para aumentar la testosterona no han sido adecuadamente
evaluados".

"Los mayores indicios de eficacia en terapias de testosterona tienen que
ver con la funcién sexual”, apunt6 el profesor de medicina Thomas Gill,
de la Humana Foundation, autor principal de este trabajo, y admitié que
se deberia llevar a cabo un estudio mas amplio y de mayor duracién”.

Otros temas de farmacovigilancia

La OMS lanza una campafia para reducir en un 50% los
errores de medicacion

Redaccién Médica, 29 de marzo de 2017
https://www.redaccionmedica.com/secciones/gestion/la-oms-
lanza-una-campana-para-reducir-en-un-50-los-errores-de-
medicacion-9584

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha lanzado una
iniciativa para reducir en un 50 por ciento, durante los proximos
cinco afos, los errores de medicacidn que se producen en todo el
mundo y que generan "graves dafios".

El organismo calcula que estos errores provocan la muerte de una
persona al dia y ponen en riesgo la salud de 1,3 millones de al
afio solo en Estados Unidos. Ademas, la OMS calcula que la
proporcion en los paises menos desarrollados puede ser dos
Veces mayor.

"Cuando tomamos medicamentos todos esperamos que nos
ayude y no nos dafie. No obstante, y ademas del coste humano,
los errores de medicacién suponen una enorme e innecesaria
presién sobre los presupuestos de salud, por lo que prevenirlos
ahorra dinero y salva vidas", ha argumentado la directora general
de la OMS, Margaret Chan.

La OMS explica que estos errores pueden ser causados por la
fatiga o estrés del trabajador sanitario, el hacinamiento, la falta
de personal, de formacién o por la informacidn incorrecta que se
ofrece a los pacientes. Por ello, la iniciativa, bautizada The
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global patient safety challenge' insta a los paises a tomar una
serie de medidas para evitar estos errores.

Las actuaciones durante el préoximo lustro van a ir encaminadas
en cuatro areas: los pacientes y la poblacion general;
profesionales de salud; medicamentos; y sistemas de medicacién.
El objetivo es mejorar cada area y, para ello, la OMS va a
proporcionar orientacion a los distintos paises y les ayudara a
realizar estrategias, planes y herramientas que aseguren la
seguridad en el proceso de medicacion.

Segun un estudio, los ensayos postcomercializacién
financiados por la industria no mejoran la vigilancia de la
seguridad de los medicamentos (Company-funded
postmarketing trials not improving drug safety surveillance:
study) Ver en Etica, Derecho y Ensayos Clinicos, bajo Gestion de
los Ensayos Clinicos, Metodologia y Conflictos de Interés

Angus Liu

FierceBiotech, 21 de febrero de 2017
http://www.fiercebiotech.com/regulatory/company-funded-
postmarketing-trials-not-improving-drug-safety-surveillance-

study
Traducido por Salud y Farmacos

Los ensayos post-comercializacién de medicamentos
financiados por las farmacéuticas pueden no identificar
problemas de seguridad (Company-funded studies of approved
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drugs may not catch safety issues) \VVer en Etica, Derecho y
Ensayos Clinicos, bajo Ensayos Clinicos y Etica: Valor
Cientifico de los Ensayos Clinicos

Reuter, 21 de febrero de 2017
http://www.channelnewsasia.com/news/health/company-funded-
studies-of-approved-drugs-may-not-catch-safety-is/3536288.htmi
Traducido por Salud y Farmacos

Con una plataforma que agrega la evidencia se descubren
datos puntuales ocultos (Uncover hidden data points with an
evidence aggregation platform) Ver en Etica, Derecho y Ensayos
Clinicos, bajo Gestion de los Ensayos Clinicos, Metodologia y
Conflictos de Interés

Jim Davis,

Advera Health, 13 de octubre de 2016
http://rxview.adverahealth.com/uncover-hidden-data-points-with-
an-evidence-aggregation-
platform?utm_source=hs_email&utm_medium=email&utm_cont
ent=35795325& hsenc=p2ANgtz-
90Fgs_1j25QnLtrxBHQhS6p bAS5Ji49930W_0owHDRnaBJOW
gxx9Kyzh5 qEHG8eM24yPbnGnCY00pASiogmVHOdIURW&
hsmi=35795325

Traducido por Salud y Farmacos

EE UU. Visitas a Emergencias por efectos adversos al
medicamento en EE UU, 2013-2014 (US emergency department
visits for outpatient adverse drug events, 2013-2014)

Shehab N, Lovegrove MC, Geller Al et al

JAMA. 2016 Nov 22;316(20):2115-2125. doi:
10.1001/jama.2016.16201.

Traducido por Salud y Farmacos

Resumen

Importancia: La Ley de Proteccién del Paciente y Asistencia
Asequible de 2010 (ACA u Obamacare) logr6 que los esfuerzos
nacionales por mejorar la seguridad de los pacientes tuvieran en
cuenta los acontecimientos adversos relacionados con los
medicamentos. Datos actualizados, detallados y representativos a
nivel nacional describiendo los eventos adversos relacionados
con medicamentos pueden ayudar a focalizar estos esfuerzos.

Objetivo: Describir las caracteristicas de las visitas a urgencias
por eventos adversos relacionados con los medicamentos en EE
UU en el periodo 2013-2014, y describir los cambios en las
visitas a emergencias por eventos adversos a medicamentos
desde 2005-2006.

Disefio, lugar de investigacién y participantes: Vigilancia
activa de salud publica, representativa a nivel nacional, en 58
servicios de emergencia que participan en el proyecto de
cooperacion en la vigilancia de eventos adversos farmacolégicos
y el sistema nacional electronico de vigilancia de lesiones
(National Electronic Injury Surveillance System-Cooperative
Adverse Drug Event Surveillance Project) y estan ubicados en
EE UU.

Exposiciones: Medicamentos implicados en las visitas a
emergencias.
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Resultados y medidas principales: Estimaciones ponderadas a
nivel nacional de las visitas a urgencias y hospitalizaciones
subsecuentes por eventos adversos relacionados con
medicamentos.

Resultados: Utilizando informacion de 42.585 casos, se estimo
que en 2013 y 2014 anualmente hubo 4,0 (1C del 95%, 3,1-5,0)
visitas a urgencias por eventos adversos a medicamentos por
cada 1000 individuos, y 27,3% (IC del 95%, 22,2% -32,4%) de
las visitas a urgencias por eventos adversos a medicamentos
resultaron en hospitalizacion.

Se calcula que en 2013-2014 el 34,5% (IC del 95%: 30,3% -
38,8%) de las visitas a emergencias por eventos adversos a
medicamentos ocurrieron entre adultos de 65 afios 0 mas,
comparado con la estimacion de un 25,6% (95% IC, 21,1% -
30,0%) en 2005-2006. Los adultos mayores experimentaron las
mayores tasas de hospitalizacion (43,6%, IC del 95%, 36,6% -
50,5%).

Los anticoagulantes, los antibiéticos y los antidiabéticos
estuvieron implicados en un 46,9% (95% IC, 44,2% -49,7%) de
las visitas a emergencias por eventos adversos a farmacos,
incluyendo eventos adversos clinicamente significativos, como
hemorragia (anticoagulantes), reacciones alérgicas de moderadas
a grave (antibioticos) e hipoglucemia con efectos neurolégicos de
moderados a graves (antidiabéticos).

Desde 2005-2006, la proporcion de visitas a emergencias por
eventos adversos a medicamentos anticoagulantes y
antidiabéticos han aumentado, mientras que la proporcion de
reacciones adversas a antibidticos ha disminuido.

Entre los nifios de 5 afios 0 menos, la clase de medicamentos que
ocasiona mas visitas a urgencias por reacciones adversas fueron
los antibiéticos (56,4%, IC del 95%, 51,8% -61,0%). Los
antibiodticos también fueron la clase de farmacos méas
comunmente implicada en las visitas a emergencias por efectos
adversos entre los nifios y adolescentes de 6 a 19 afios de edad
(31,8%; IC del 95%: 28,7% -34,9%), seguido de antipsicoticos
(4,5% Cl, 3,3% -5,6%).

Entre los adultos de 65 afios y mayores, tres clases de farmacos
(anticoagulantes, antidiabéticos y analgésicos opiaceos)
estuvieron implicados en un 59,9% (95% IC, 56,8% -62,9%) de
las visitas a emergencias: entre los 15 farmacos mas
frecuentemente involucrados se encuentran cuatro
anticoagulantes (warfarina, rivaroxabéan, dabigatran y
enoxaparina) y cinco antidiabéticos (insulina y 4 antidiabéticos
orales). Los medicamentos que segun los criterios de Beers
siempre se deben evitar en los adultos mayores estaban
implicados en el 1,8% (IC del 95%, 1,5% -2,1%) de las visitas a
emergencias por eventos adversos a los medicamentos.

Conclusiones y relevancia: La prevalencia de visitas a urgencias
en EE UU se estimo en 4 por 1000 individuos en 2013 y 2014,
Las clases de farmacos mas frecuentemente implicadas fueron
anticoagulantes, antibidticos, antidiabéticos y analgésicos
Opi&ceos.
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EE UU. 21% Century Cures (Los remedios del siglo XXI): Un
regalo para Big Pharma, mal negocio para los pacientes (21st
Century Cures: Gift to Big Pharma, Bad Deal for Patients) Ver
en Agencias Reguladoras y Politicas, bajo Politicas en EE UU
Worst Pills Best Pills Newsletter, Febrero 2017
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Reino Unido. Subreporte de reacciones adversas a
medicamentos en nifios menores de dos afios. (Adverse drug
reactions underreported in children aged under two years)
Emma Wilkinson

The Pharmaceutical Journal, 2016; 297(7893) DOI:
10.1211/PJ.2016.20201683
http://www.pharmaceutical-journal.com/news-and-
analysis/news/adverse-drug-reactions-underreported-in-children-
aged-under-two-years/20201683.article
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Segun han revelado investigadores, hay un subreporte notable de
reacciones adversas a farmacos (RAM) en bebés de menos de
dos afios, destapando la posible necesidad de establecer nuevos
sistemas de notificacion de RAM.

El equipo, de la Universidad de Liverpool, analiz6 las RAMs
reportadas entre 2001 y 2010 a través del Sistema de Tarjetas
Amarillas de la Agencia Reguladora de Medicamentos y
Productos Sanitarios (MHRA) que involucraron a nifios menores
de dos afios con el objetivo de describir su contenido.

Los informes de RAM, que son recolectados por la MHRA para
determinar cualquier posible sefial de seguridad, muestran que,
exceptuando las vacunas, el nimero de informes recibidos para
este grupo de edad fue muy bajo y no se correlaciond con la
informacion de seguridad proporcionada por la MHRA.

Los datos muestran que durante el periodo de diez afios se
reportaron 3.496 sospechas de RAM, de las cuales 2.673
corresponden a vacunas. Los investigadores solo encontraron 97
informes relacionados con neonatos (bebés menores de 28 dias).

Los investigadores, al informar sobre sus resultados en el British
Journal of Clinical Pharmacology (6 de septiembre de 2016 [1]
dicen: "La subnotificacién es un problema para todos los
esquemas de notificacion espontanea de RAM, con estimados de
frecuencia de subnotificacién de aproximadamente el 95%".

Los informes de Tarjeta Amarilla se refieren a medicamentos
tomados por los propios bebés, asi como por los padres en el
momento de la concepcion, durante el embarazo o durante la
lactancia.

Los medicamentos que se reportan mas comdnmente incluyen la
fluoxetina que se toma durante el embarazo o la lactancia, la
vacuna contra la gripe porcina administrada a bebés menores de
28 dias, el oseltamivir administrado a nifios menores de dos afios
y la vacuna contra el meningococo.

Si bien el nimero de informes no coincide con las
preocupaciones clinicas planteadas por MHRA, los
investigadores sefialan que los informes relacionados con los
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medicamentos consumidos por la madre durante el embarazo se
correlacionan mejor con la orientacion de la MHRA.

El equipo resalta el informe de un bebé que muri6 después de
recibir la vacuna de la tuberculosis BCG y de que su madre
tomara infliximab durante el embarazo, un farmaco anti-TNF
conocido por aumentar el riesgo de TB.

Se estan actualizando las guias nacionales para recomendar que
los lactantes nacidos de madres que han tomado agentes anti-
TNF no reciban vacunas vivas, como la vacuna contra la
tuberculosis, hasta pasados siete meses.

Otras deficiencias identificadas tras analizar los informes de la
Tarjeta Amarilla incluyen que la edad de los nifios se dio en afios
y la edad gestacional s6lo se menciond en el 1% de los casos.

Los investigadores dicen que es necesario hacer un esfuerzo por
aumentar el nimero de informes en este grupo de pacientes, asi
como introducir nuevos sistemas para recopilar datos adicionales.

El autor principal, Dan Hawcutt, profesor titular de oncologia
clinica pediatrica en la Universidad de Liverpool, sefiala que el
esquema de Tarjeta Amarilla, creado hace 50 afios en respuesta
al desastre de la talidomida, ha ayudado a mejorar la seguridad
de los medicamentos y sigue siendo valioso, pero esto puede no
ser suficiente para los recién nacidos y los bebés.

"Hay varias estrategias alternativas. En Canada se ha hecho
vigilancia activa y se podria implementar alguna variante en el
Reino Unido". Afade que el uso de sitios centinela puede ser la
opcion mas prometedora. “Son centros grandes, donde una masa
critica con experiencia en esta area buscan activamente
reacciones adversas a medicamentos”, explica.

En general, los investigadores encontraron que los médicos
reportaron el mayor nimero de tarjetas amarillas (1.445), seguido
por enfermeras (1.086), padres/cuidadores (173) y farmacéuticos
(138).

Un portavoz de la MHRA, que regula los productos
farmacéuticos y los dispositivos médicos, dice que el sistema de
tarjeta amarilla tiene un historial probado en la identificacién de
problemas de seguridad, incluyendo importantes cuestiones de
seguridad en pediatria.

La MHRA también reconoce que existe un nivel variable de
subnotificacion y se requiere un esfuerzo sostenido para
promover la concienticiacion sobre el plan y fomentar la
notificacién de sospechas de efectos secundarios.

"Hemos llevado adelante una serie de iniciativas para dar a
conocer la importancia de reportar efectos secundarios en nifios...
la informacion sobre la importancia de reportar RAMS
pediatricas se ha publicado en nuestro sitio web, por ejemplo”,
explica el portavoz.

"Reconocemos que identificar los efectos secundarios en nifios
puede ser dificil y los padres o cuidadores estan en la mejor
posicion para identificar los sintomas en su hijo. Con las
organizaciones pediatricas, promovemos el uso de la tarjeta
amarilla para que los padres y cuidadores informen sobre las


http://www.pharmaceutical-journal.com/news-and-analysis/news/adverse-drug-reactions-underreported-in-children-aged-under-two-years/20201683.article
http://www.pharmaceutical-journal.com/news-and-analysis/news/adverse-drug-reactions-underreported-in-children-aged-under-two-years/20201683.article
http://www.pharmaceutical-journal.com/news-and-analysis/news/adverse-drug-reactions-underreported-in-children-aged-under-two-years/20201683.article
http://www.pharmaceutical-journal.com/news-and-analysis/news/adverse-drug-reactions-underreported-in-children-aged-under-two-years/20201683.article

Boletin Farmacos

sospechas de efectos secundarios”, agrega el portavoz de la
MHRA.

Neena Modi, presidenta del Real Colegio de Pediatria y Salud
Infantil, comenta: "Este informe confirma las sospechas de
muchos clinicos de que los bebés y los recién nacidos se
beneficiarian de recibir una atencién enfocada en sus
necesidades, en este caso la notificacion de reacciones adversas a
medicamentos.

: Farmacovigilancia y Uso Adecuado de Medicamentos 2017; 20 (2)

"La existencia en el Reino Unido de una fuerte colaboracion
entre neonat6logos y pediatras, el amplio uso de historias clinicas
electronicas y la base nacional de datos neonatales, que incluye
datos de la poblacién podrian aprovecharse para hacer frente a
estos desafios"”, afiade.

Referencias:

1. Hawcutt D, Russell N-J, Magsood H et al. Spontaneous adverse drug
reaction reports for neonates and infants in the UK 2001—2010:
content and utility analysis. British Journal of Clinical Pharmacology
2016. doi: 10.1111/bcp.13067

Prescripcion

Un estudio realizado por Hopkins dice que “la pildora” es
segura cuando se vende sin receta (Hopkins-led study finds 'the
pill' would be safe without prescription) Ver en Economia 'y
Acceso bajo Acceso e Innovacién

Meredith Cohn

The Baltimore Sun, 15 de marzo de 2017
http://www.baltimoresun.com/health/blog/bs-hs-otc-pill-
20170314-story.html

Esta médico quiere que sus pacientes consuman menos
medicamentos (This physician wants her patients to use fewer
medications)

Ranit Mishori

The Washington Post, 28 de enero de 2017
https://www.washingtonpost.com/national/health-science/this-
physician-wants-her-patients-to-use-fewer-
medications/2017/01/27/29c81bde-d9c0-11e6-9a36-
1d296534b31e_story.html?utm_term=.5e31e9d98fhd
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No habia nada Unico acerca de la consulta con este paciente,
excepto que era mi primera cita de 2017 y todos en la oficina
estaban hablando de sus resoluciones de Afio Nuevo.

Fue asi:

Yo: "¢Esta tomando todos sus medicamentos?"
Paciente: "Si, por supuesto.”

Yo: "Bien, vamos a revisarlos. ¢Recuerda cuales son?

Paciente: "No estoy seguro, pero todos estan aqui." (El paciente
me entrega una bolsa de plastico llena de botellas de color
naranja [son las que en EE UU se utilizan para los medicamentos
de venta con receta], cajas y recipientes de productos de venta
libre.)

Yo (en mi cabeza): jMenudo, coctel!

Ahi fue cuando hice mi resolucién: En 2017, voy a tratar de
cambiar las cosas: No sélo voy a tratar de escribir menos recetas,
también voy a tratar de que mis pacientes se beneficien méas de
los medicamentos que consumen.
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El "por qué" para mi era obvio: Demasiados pacientes estan
tomando demasiados medicamentos, durante demasiado tiempo,
en dosis demasiado altas, sufriendo efectos adversos.

El “;como?" Era menos obvio. A partir del segundo afio de la
escuela de medicina (hombre del curso: Farmacologia) y
siguiendo con la residencia y la formacion continuada, a los
meédicos nos ensefian a recetar medicamentos.

Nos ensefian por ejemplo: qué farmacos son mejores para tratar
los diferentes problemas (presion arterial alta, diabetes,
depresidn, dolor, etc.); qué antibiético es mejor para qué tipo de
infeccidn; cuales son las dosis mas beneficiosas y con qué
frecuencia se deben tomar ciertos medicamentos; cual es la mejor
via de administracion de ciertos farmacos (oral, rectal,
endovenosa); cuales son los efectos secundarios mas frecuentes
de los fA&rmacos; qué medicamentos son mejores para nifios, y
cuales son mejores para los adultos. Hay mucho que aprender, y
los médicos tienen que mantenerse actualizados constantemente,
tanto sobre los medicamentos antiguos como sobre los nuevos,
las retiradas del mercado, los genéricos, los productos de marca y
las etiquetas de advertencia.

Esto es importante, por supuesto. Los medicamentos ocupan un
lugar importante. Pero rara vez ensefiamos a los jévenes
médicos, y esta es una de las cosas que hago ahora, a cémo y
cuando deprescribir un medicamento. Hacerlo no es tan simple
como decir "no tome mas". Deprescribir tiene su propio proceso,
que requiere extrema precaucion y cierta habilidad por parte del
médico. Es una habilidad, sin embargo, que no se ensefia, y
apenas se estudia en el contexto de desarrollar mejores précticas.

Y eso duele a los pacientes, porque pocos medicamentos estan
destinados a ser utilizados de por vida, y todos pueden causar
dafio. Para algunos medicamentos, esos dafios incluyen la
adiccion — que esta de moda en los medios de comunicacion -
especialmente en el caso de los opiaceos, algunos medicamentos
contra la ansiedad y ciertos somniferos. La reduccién de algunos
de estos farmacos debe hacerse de forma muy gradual y
cuidadosa.

Algunas personas simplemente toman medicamentos por mucho
tiempo: Si toma ciertos medicamentos contra la acidez estomacal
(llamados inhibidores de la bomba de protones o PPI) durante
mas de las dos semanas recomendadas, corre el riesgo de
neumonia, infecciones intestinales, fracturas de huesos y
deficiencia de vitamina B-12.
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Algunas personas dejan de necesitar medicamentos: cambian su
estilo de vida, y pueden no requerir medicamentos para la
diabetes, el colesterol o la presion arterial alta. Pero siguen
tomandolos, porque nadie les dijo que los dejaran.

Pero mi paciente con la bolsa de medicamentos ilustra mejor el
problema: un adulto mayor al que se prescriben demasiados
medicamentos, por muchos médicos, todos al mismo tiempo, aln
en el caso de que todos estén bien justificados.

Cuando hablamos de prescribir cinco o mas medicamentos al
mismo tiempo utilizamos el término “Polifarmacia”.

¢Por qué es problematico? En primer lugar, los medicamentos
son productos quimicos que pueden interaccionar unos con otros,
potencialmente causando todo tipo de complicaciones que
pueden no ser evidentes cuando se consumen un solo
medicamento. En segundo lugar, el proceso de envejecimiento
hace que los rifiones y el higado sean menos eficaces en procesar
el medicamento. Esto provoca que los medicamentos
permanezcan en el cuerpo mas tiempo y tengan mayor efecto -
incluyendo efectos secundarios. Se ha demostrado que la
polifarmacia aumenta los indices de hospitalizacion y muerte y,
por supuesto, aumenta los costos.

Es un problema generalizado: segun algunos estudios, alrededor
del 20% de los pacientes adultos consumen rutinariamente cinco
0 més farmacos, y entre las personas mayores de 65 afios el
porcentaje llega a ser del 30 al 70%. En hogares de ancianos y
otras residencias de adultos mayores, esa tasa sube hasta el 90%.

La mayoria de los pacientes - el 89%, segun un estudio reciente
de polifarmacia - han dicho a los investigadores que estarian
interesados en dejar de tomar medicamentos si su médico
estuviera de acuerdo en que es lo que conviene hacer.

Entonces, ¢qué podemos hacer los médicos?

Primero, necesitamos apreciar la magnitud del problema y los
posibles efectos adversos vinculados a la polifarmacia.

Necesitamos reconocer que hay normas profesionales y
culturales que nos empujan a prescribir (en lugar de buscar otras
soluciones) y a prescribir en exceso.

Los médicos necesitamos salir de nuestra rutina, es mas facil no
hacer nada, no coplicarse la vida. Si, es mas facil mantener a
alguien en un medicamento y seguir prescribiendo cuando hay
que renovar la receta ¢pero es lo mejor para el paciente?

Tenemos que superar nuestro miedo a causar dafio al
deprescribir. Por supuesto, ese miedo es normal. De hecho,
muchos medicamentos (por ejemplo, los antidepresivos, algunos
farmacos para la presion arterial alta y los esteroides) hay que
quitarlos gradualmente porque hacerlo abruptamente puede ser
peligroso.

También necesitamos asegurarnos de que estamos tratando al
paciente, no a la enfermedad. Eso significa que tenemos que
considerar si hay que prescribir y el qué, teniendo en cuenta la
edad del paciente, la presencia de otros problemas de salud y su
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esperanza de vida en general. Como médicos, debemos
preguntarnos, por ejemplo si en el caso de una mujer de 87 afios
con cancer metastasico ¢debo recetarle un medicamento para
bajar el nivel de colesterol? La respuesta es probablemente no: es
altamente improbable que la paciente se beneficie de este
medicamente y muy probablemente sufriria los dafios causados
por el medicamento y sus interacciones con otros medicamentos.

Entre las clases de medicamentos que son buenos candidatos
para la deprescripcion estan:

» Medicamentos contra la ansiedad conocidos como
benzodiacepinas, que pueden contribuir al deterioro
cognitivo, delirio, caidas (y lesiones relacionadas), problemas
respiratorios y accidentes automovilisticos.

« Antipsicoticos atipicos, que se utilizan a menudo para tratar la

psicosis y, en los ancianos, la demencia.

« Estatinas anti-colesterol, que pueden causar problemas
musculares, deterioro cognitivo y un mayor riesgo de
diabetes. Las estatinas también tienen un alto riesgo de
interaccion con otros medicamentos y ciertos alimentos. Dado
que los beneficios de las estatinas son a largo plazo, no son
necesarias para los pacientes de edad avanzada.

 Antidepresivos triciclicos, que se utilizan para la depresion y
la demencia. Estos no se recomiendan en los ancianos, pero a
menudo se usan, causando los efectos secundarios o dafios
que pueden incluir presion arterial baja (que contribuye a
caidas y fracturas), arritmias cardiacas y otros trastornos,
delirio, dificultad para orinar, sequedad de boca y
estrefiimiento.

« Los inhibidores de la bomba de protones, mencionados

anteriormente.

Saber qué clases de medicamentos requieren atencion especial es
importante, pero no es suficiente. Cémo hacerlo de manera
eficaz, eficiente y minimizando las posibilidades de dafiar sigue
siendo un enigma. Necesitamos que los investigadores nos
ayuden descubriendo y evaluando los mejores protocolos de
interrupcion.

También hay un problema de perspectiva: deprescribir requiere
mucha reflexion y planificacion. Hay muchos més incentivos
para que los médicos prescriban un medicamento que para que
dejen de recomendarlo. Las compafiias de seguros y los que
pagan por los medicamentos deben establecer incentivos para
que los médicos de atencion primaria pasen el tiempo adecuado
con los pacientes para poder ir eliminando medicamentos y
supervisar cuidadosamente su respuesta, cuando se retira el
medicamento de una manera supervisada.

Por mi parte, voy a tratar de hacer eso en 2017.

Mishori es profesora de medicina familiar y directora de Salud y
Medios de Comunicacion en el Departamento de Medicina
Familiar de la Facultad de Medicina de la Universidad de
Georgetown.

Consejos para los pacientes
Antes de sacar todos los frascos de pildoras de una bolsa de
plastico y llevarlos al consultorio de su médico, considere hacer
estas preguntas a su médico:

* ;Qué es este medicamento y por qué lo estoy tomando?

« ¢ Existen opciones no farmacoldgicas para tratar esta afecciéon?
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« ;Cuanto tiempo debo tomar este medicamento?

« ;Cudles son los beneficios de seguir tomandolo?

« ;Cudles son los posibles dafios de usar ese medicamento?

« ;Alguno de mis medicamentos interactda con otros?

* ;Puedo bajar la dosis de cualquiera de estos medicamentos?

« ;Cudles de mis medicamentos tienen mas probabilidades de no
ser beneficiosos teniendo en cuenta mi edad, mis otras
condiciones médicas y mi esperanza de vida?

* ;Hay algin medicamento que pueda dejar de tomar?

Nota del Editor. En
https://farmaciadeatencionprimaria.com/2017/01/20/tres-recursos-
practicos-para-desprescribir/ se lee “El Lancet en su serie Right

Care (http://thelancet.com/series/right-care) recoge una coleccion de
articulos de referencia sobre este movimiento en la que varios expertos
debaten sobre los dafios que el sobreuso provoca en los pacientes y los
sistemas sanitarios. Por otra parte el European Journal of Hospital
Pharmacy (http://ejhp.bmj.com/content/24/1) dedica el nimero del mes
de enero a la deprescripcion, abordada desde diferentes perspectivas
(atencion primaria, paciente, equipos mutidisciplinares, etc). Este
numero especial recopila también una revision de las guias estructuradas
para deprescribir ademas de varios casos y editoriales en los que, entre
otros temas, se pone de manifiesto las dificultades y los retos que
plantea la deprescripcion en poblaciones especiales como los pacientes
con multimorbilidades o en los ancianos fragiles.

Consideraciones de seguridad de los AINEs

Isabel Aranguren Ruiz, Gabriela Elizondo Rivas, Ana Azparren
Andia

Boletin de informacion farmacoterapéutica de Navarra
2016;24(2):1-12.
http://www.navarra.es/INR/rdonlyres/CFA8CDF9-77DA-47BD-
8B0B-7C961EFF550B/358992/Bit_v24n2.pdf

Objetivo: Revisar la informacidn y las recomendaciones actuales
sobre el riesgo cardiovascular, gastrointestinal y renal de los
antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

Material y métodos: Se ha realizado una blsqueda en PubMed
actualizada a 30/06/2016 priorizando revisiones y metanalisis y
se han recopilado las alertas publicadas por la AEMPS, EMA y
FDA sobre los riesgos de los AINE y las recomendaciones de
uso de los mismos. Se han extraido datos de utilizacién de AINE
en Navarra a través de la informacién disponible de prescripcion
y facturacion de medicamentos con receta médica de las bases de
datos del Servicio Navarro de Salud.

Resultados y conclusiones: Los efectos adversos
gastrointestinales, cardiovasculares y renales se relacionan con la
dosis total diaria y pueden presentarse en tratamientos de menos
de 15 dias. Los AINE més adecuados son ibuprofeno y
naproxeno, con o sin proteccion gastrica, segun los factores de
riesgo gastrointestinal del paciente. Esté4 contraindicado el uso de
COXIBs, diclofenaco, aceclofenaco, ibuprofeno (a dosis > 2400
mg/d) y dexibuprofeno (a dosis > 1.200 mg/d) en pacientes con
patologia cardiovascular grave como insuficiencia cardiaca (l1-
IV NYHA), cardiopatia isquémica, enfermedad arterial periférica
y enfermedad cerebrovascular. Los pacientes con factores de
riesgo cardiovasculares requieren una consideracion de su
beneficio-riesgo antes de ser utilizados.
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El uso de celecoxib y etoricoxib en Navarra parece excesivo
considerando sus contraindicaciones. Frente al riesgo
gastrointestinal se puede prescribir gastroproteccion, pero frente
al cardiovascular no hay farmacoterapia concomitante que lo
disminuya. Las asociaciones de AINE e inhibidor de la bomba de
protones (IBP) se deben utilizar con precaucion, ya que no todos
los pacientes que necesitan un AINE tienen indicado el uso de un
IBP. Ademas, las pautas posoldgicas de estas asociaciones
pueden llevar a una dosificacién incorrecta de alguno de sus
principios activos.

Anticoagulantes. Los anticoagulantes prescritos
rutinariamente pueden ser innecesarios para la mayoria de
pacientes de cirugia

E.P.

El Médico Interactivo, 17 de febrero de 2017.
http://www.elmedicointeractivo.com/articulo/internacional/antico

agulantes-prescritos-rutinariamente-pueden-ser-innecesarios-
mayoria-pacientes-cirugia/20170216183228110454.html

Por primera vez se tienen datos de que la profilaxis para los
grupos de mayor riesgo es beneficiosa y datos que sugieren que
los pacientes de menor riesgo no necesitaran profilaxis

Hasta tres de cada cuatro pacientes de cirugia podrian estar
recibiendo medicamentos anticoagulacién que no necesitan, de
acuerdo con un estudio dirigido por investigadores de la Escuela
de Medicina de la Universidad de Utah, en Estados Unidos. La
investigacion, que se publica en 'Annals of Surgery', desafia los
estandares de las guias de atencion que especifican que todos los
pacientes de cirugia general reciban anticoagulantes con el fin de
evitar la formacion de coagulos sanguineos en las venas.

En los peores casos, los codgulos pueden romperse y bloquear el
flujo sanguineo que va a los érganos vitales, como los pulmones,
causando la muerte sUbita. Sin embargo, las nuevas conclusiones
sugieren que la medida preventiva de administracion de farmacos
anticoagulantes puede ser innecesaria para la mayoria de los
pacientes e, incluso, podria ser perjudicial para una pequefia
parte de ellos.

"Un enfoque Gnico no siempre tiene sentido -afirma el autor
principal del estudio, Christopher Pannucci, profesor asistente de
Cirugia en Utha--. Una persona sana de 35 afios de edad es muy
diferente de alguien que tiene 85 afios y presenta antecedentes de
coagulos, y nuestra investigacion indica que podria haber un
namero sustancial de personas que estan siendo tratadas en
exceso".

Los investigadores revisaron 14.776 registros de 13 estudios de
investigacion para determinar qué pacientes quirdrgicos era mas
probable que se beneficiasen de los anticoagulantes y cuéles eran
menos probable. Dentro de los estudios, hubo una amplia gama
de pacientes quirdrgicos, que van desde individuos con pocos
factores a multiples riesgo de coagulacién, como obesidad, edad
avanzada y antecedentes personales o familiares de coagulos
sanguineos.

Se separd a los participantes en una de las cinco categorias que
indican riesgo global de coagulos, a los cuales se evalu6 con una
herramienta llamada puntaje de Caprini, que mide el impacto del
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conjunto de factores de riesgo de cada paciente. La
estratificacion del riesgo reveld una gran variacion de
coagulacién entre pacientes.

Los pacientes a los que no se les administrd anticoagulantes y
que se consideraron de mayor riesgo presentaban 14 veces mas
probabilidades de desarrollar codgulos que los de la categoria de
bajo riesgo (10,7 por ciento frente a 0,7 por ciento). Estos
hallazgos fueron independientes del tipo de cirugia requerida por
los pacientes.

La buena noticia es que los pacientes de alto riesgo, cuando se
les administr6 anticoagulantes, presentaban una disminucion
significativa del riesgo de desarrollar codgulos. Aunque los
resultados tienen sentido, nunca antes se habian mostrado, segun
Pannucci.

Sin diferencia significativa en la coagulacion

Mas sorprendente fue que no se obtuvo el mismo beneficio en el
resto de los pacientes, que comprendia el 75 por ciento de la
poblacion de la investigacidn. Los andlisis estadisticos mostraron
que los medicamentos anticoagulantes no marcaron una
diferencia significativa en las tasas de coagulacion de los
pacientes de riesgo medio o bajo.

"Por primera vez tenemos datos de que la profilaxis para los
grupos de mayor riesgo es beneficiosa y los datos que sugieren
que los pacientes de menor riesgo no necesitaran profilaxis",
resume el coautor Peter Henke, profesor de Cirugia en el Sistema
de Salud de la Universidad de Michigan. Se recopil6 informacion
sobre la base de datos observacionales, pero se necesitaran
estudios prospectivos para analizar si los anticoagulantes
funcionan mejor para algunas poblaciones de pacientes en
comparacion con otras.

Eliminar el sobre-tratamiento podria reducir costos innecesarios
y podria prevenir complicaciones médicas en algunos pacientes,
segln los autores. Por definicion, los anticoagulantes elevan la
cantidad de tiempo que tarda la sangre en coagularse,
introduciendo un efecto secundario raro pero a veces grave:
sangrado excesivo. Un poco menos del 2 por ciento de todos los
pacientes sometidos a cirugia sufrieron complicaciones
hemorréagicas y estos eventos adversos aumentaron
significativamente en el grupo que recibié farmacos
anticoagulacién.

"¢ Por qué dar a alguien un farmaco si no ofrece beneficios y
puede aportarle dafio?", se plantea el autor principal Benjamin
Brooke, profesor asistente de Cirugia. "Gran parte del cuidado de
la salud es rutinario y estéa estandarizado, pero estudios como éste
nos estan obligando a movernos hacia lo que es mejor para cada
individuo", concluye.

Antidepresivos. Prescripcion de antidepresivos en atencién
primaria para indicaciones no aprobadas: estudio descriptivo
de prescripciones utilizando un sistema de prescripciones
electronicas por indicacion (Off-label indications for
antidepressants in primary care: descriptive study of
prescriptions from an indication based electronic prescribing
system)
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Wong J, Motulski A, Abrahamowicz M, McGill J, Eguale T,
Buckeridge DL, Tamblyn R.,

BMJ, doi: 10.1136/bm;j.j603, published 21 February 2017.
http://www.bmj.com/content/356/bmj.j603

Traducido por Salud y Farmacos

Objetivo: analizar las prescripciones de antidepresivos para
indicaciones no aprobadas en atencidn primaria y determinar el
nivel de respaldo cientifico para su utilizacion en esas
indicaciones.

Disefio: Estudio descriptivo de las prescripciones de
antidepresivos emitidas por médicos de atencién primaria
utilizando un sistema de prescripcion electrénica basado en
indicacion.

Lugar del estudio: Clinicas de atencion primaria en dos centros
urbanos, y sus alrededores, de Quebec, Canada,.

Participantes: Pacientes de 18 afios 0 mayores que acudieron a
una consulta con su médico de atencidon primaria entre el 1 de
enero de 2003 y el 30 de septiembre de 2015 y recibieron una
receta de antidepresivos a través del sistema de prescripcion
electronica.

Variables Principales de Resultados: Se calculé la prevalencia
de prescripcién para indicaciones no aprobadas por clase de
antidepresivos y por farmaco. Posteriormente se clasificaron las
prescripciones para usos no aprobados en las siguientes
categorias: existe evidencia sélida de que el medicamento puede
ser Util para esa indicacidn; sin evidencia sélida de que ese
medicamento sea Util para esa indicacion aunque si hay evidencia
s6lida de que otros medicamentos de la misma clase son Utiles
para esa indicacion; sin evidencia de que ese medicamento ni
otros de la misma clase son (tiles para esa indicacion.

Resultados: 174 médicos escribieron 106.850 recetas para
20.920 adultos. La clase de antidepresivos mas recetada para
indicaciones no aprobadas fue la de los antidepresivos triciclicos
(81,4%, 1C95%:77,3%-85,5%), en gran parte debido a la elevada
prevalencia de prescripcion fuera de etiqueta de la amitriptilina
(93%, 1C95% :89,6%-95,7%). Entre todos los antidepresivos, el
mas prescrito para indicaciones no aprobadas fue la trazodona
para el insomnio, constituyendo un 26,2% (21,9%-30,4%) de
todas las recetas de antidepresivos para prescripciones no
aprobadas.

Sélo hubo evidencia sélida de que el medicamento prescrito
fuera eficaz para esa indicacion en el 15,9% (13.0%-19,3%) de
las prescripciones. Para el 39,6% (35,7%-43,2%) de las
prescripciones, no habia evidencia solida de que el farmaco
prescrito fuera eficaz para esa indicacion pero si la habia para
otros medicamentos de la misma clase. Para el 44,6% restante
(40,2-49,0%) no habia evidencia solida de que el medicamento o
su clase de medicamentes fueran Utiles para esa indicacion.

Conclusiones: En general, cuando los médicos de atencién
primaria recetan antidepresivos para indicaciones no aprobadas,
no suele haber evidencia cientifica solida que justifique su uso
para esa indicacion, aunque con frecuencia si la hay para otros
medicamentos de la misma clase. Es muy importante mejorar la
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calidad de la prescripcion generando y distribuyendo
informacion a los médicos sobre la evidencia cientifica existente
para el uso de antidepresivos para indicaciones no aprobadas.

Diabetes. Nuevos antidiabéticos ¢ Qué lugar deben ocupar en
la terapéutica?

Boletin de Informacién Farmacoterapéutica de Navarra 2016;
4(4)
http://www.navarra.es/NR/rdonlyres/8D053918-22C3-46D4-
ACE9-B8125FA8F0C8/369852/Bit_v24n4.pdf

Objetivo: discutir el posible lugar en la terapéutica de los nuevos
antidiabéticos orales, teniendo en cuenta su efectividad y su
seguridad.

Métodos: se realizd una revision en PubMed actualizada a fecha
15/12/2016 de ensayos clinicos y metanalisis publicados sobre
antidiabéticos orales, asi como de las fichas técnicas de estos
medicamentos y las notas informativas de seguridad emitidas por
las agencias reguladoras.

Resultados y conclusiones: el perfil de los nuevos antidiabéticos
estad aln por establecer. La corta duracion de los estudios
realizados no permite establecer su eficacia y seguridad a largo
plazo. No hay estudios que evidencien que estos nuevos
antidiabéticos mejoren las complicaciones cardiovasculares y/o
la mortalidad. La metformina es el antidiabético oral de eleccién
en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que no consiguen un
adecuado control glucémico con dieta y ejercicio. Palabras clave:
seguridad, diabetes mellitus tipo 2, antidiabéticos orales,
analogos GLP-1.

Nota: Se puede leer en castellano en el enlace que incluimos en
el encabezado.

Dolor lumbar. Malos tiempos para la Lyrica

Rafael Bravo

Primum non nocere, 23 marzo 2017
https://rafabravo.wordpress.com/category/medicamentos/

Uno de los desatinos a los que nos han acostumbrado en los
Gltimos afos los tratantes del dolor ha sido el prolifico uso de
medicamentos antiepilépticos (gabapentina y pregabalina) en
todo tipo de afecciones dolorosas. Sobre todo en el denominado
dolor neuropatico, que para este uso se referia a cualquier dolor
en el que estuviera implicado un nervio. Lo usual era saltarse a la
torera la ficha técnica y aceptar indicaciones no solo no
sustentadas en la evidencia, sino orquestadas en campafias
promocionales. Dentro de estos desatinos de unidades
especializadas destacaba por lo naif de la indicacion, la
utilizacion de estos medicamentos en la lumbociatica aguda o
cronica. Daba igual, alli por donde habia un nervio y un dolor,
aparecian estos farmacos como remasterizados balsamos de
fierabras. El caso es que los médicos de familia intuiamos cierta
ineficacia en estos tratamientos y en estas indicaciones. Intuicion
que se ha visto corroborada por un ensayo clinico controlado y
aleatorizado publicado esta semana en el NEJM [1].

Un ensayo clinico donde se administraba pregabalina en
pacientes con ciatica a dosis de 150 mg por dia ajustada a una
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dosis maxima de 600 mg por dia o placebo durante un maximo
de 8 semanas. Como variables de resultado principal se midio la
puntuacion de la intensidad de dolor en la pierna (con una escala
de 10 puntos) en la semana 8 y en la semana 52.Como variable
secundarias se evaluaron el grado de discapacidad, la intensidad
del dolor de espalda, y medidas de calidad de vida en tiempos
concretos durante un afio. Los resultados mostraron que el
tratamiento con pregabalina no redujo significativamente la
intensidad del dolor en la pierna asociado con la ciatica y no
mejoré significativamente otros resultados, en comparacién con
el placebo, en el transcurso de 8 semanas; con una incidencia de
eventos adversos significativamente mayor en el grupo de
pregabalina que en el grupo placebo.

i Pregabalin @ Placeba
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Los posibles porqués de este resultado negativo se explican en el
editorial acompafante de la misma revista; van desde la
capacidad o potencia del estudio para detectar diferencias
significativas, hasta los diferentes tipos de dolor (nociceptivo y
neuropatico) que se encuentran en la lumbociatica y su
proporcién , pasando por la evolucion favorable de estos
problemas, incluso sin tratamiento. Merece la pena leerlo,
aunque solo sea por mantener el beneficio de la duda de unos
medicamentos que cada dia que pasa, se muestran como
sobrevalorados y sobreprescritos

Referencia

1. Attal N, Barrot, M. Is Pregabalin Ineffective in Acute or Chronic
Sciatica? N Engl J Med 2017; 376:1169-1170 March 23, 2017DOI:
10.1056/NEJMe1701147 Requiere permiso para acceder

Dolor Lumbar. Colegio Americano de Médicos: Para el dolor
lumbar es mejor no usar medicamentos. Pruebe con ejercicio,
meditacién, acupuntura o yoga antes que los AINES (ACP:
Non-Drug Tx Preferred for Low Back Pain. Try exercise,
mindfulness, acupuncture or yoga before NSAIDs)

Nicole Lou

MedPage Today/CRTonline.org 13 de febrero de 2017
http://www.medpagetoday.com/PainManagement/BackPain/6310
8?xid=nl_mpt_ DHE_2017-02-14&eun=g330766d0r&pos=2
Traducido por Salud y Farmacos

Segln una guia actualizada de préctica clinica del Colegio de
Médicos Americano (ACP), los proveedores de servicios de
salud deben considerar alternativas a los medicamentos como
terapia de primera linea para los pacientes con dolor lumbar,
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La literatura muestra que hay evidencia, de calidad moderada, de
que el dolor crénico puede aliviarse con el gjercicio, la
rehabilitacion multidisciplinaria, la acupuntura y la reduccion
consciente del estrés, segun escriben Amir Qaseem y sus colegas
del Comité de Guias Clinicas del ACP en los Annals of Internal
Medicine [1].

El panel establecid que se han observado resultados similares en
estudios de peor calidad con tai chi, yoga, ejercicio de control
motor, relajacién progresiva, biorretroalimentacion
electromiogréafica, terapia con laser, terapia operante, terapia
cognitivo-conductual y manipulacién espinal.

Si estas estrategias no logran aliviar el dolor cronico, los
farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINES) pueden ser
una eleccién razonable.

Qaseem y colegas revisaron 114 estudios de tratamientos no
farmacoldgicos, asi como 46 estudios sobre terapias
farmacoldgicas.

Contrastando con las recomendaciones del ACP de 2007, y
teniendo evidencia mas reciente, el acetaminofeno (Tylenol o
paracetamol) ya no se consideré eficaz para el dolor agudo.

La duloxetina (Cymbalta) tuvo efectos modestos para el dolor
cronico y podria considerarse en el caso de respuesta inadecuada
a los AINEs; el opiaceo tramadol (Ultram) es otra opcion.

Sin embargo, segun la guia, "los médicos s6lo deben considerar
el tratamiento opiaceo en pacientes que no han respondido a
ninguno de los tratamientos mencionados y s6lo si para ese
paciente individual los beneficios potenciales superan los riesgos,
y después de haber discutido con los pacientes sobre los riesgos
conocidos y los beneficios realistas™.

Se espera que el dolor lumbar agudo o subagudo mejore con el
tiempo independientemente del tratamiento, escribié el grupo de
Qaseem, volviendo a recomendar con fuerza los tratamientos no
farmacoldégicos como la acupuntura, el calor y el masaje. Cuando
se trata de medicamentos, el comité ACP agregd, se debe
empezar con los AINEs y los relajantes musculoesqueléticos.

La Dra, Natalia E. Morone de la Facultad de Medicina de la
Universidad de Pittsburgh, que no participé en la revision, dio la
bienvenida a la guia actualizada.

"Esto cambia la préctica, ya que los clinicos rutinariamente no
recurren a las terapias complementarias e integradoras tales como
la meditacidn, porque hasta ahora no habia estudios para
sustentar estas recomendaciones" dijo a MedPage en un email.

"Con estas guias actualizadas, los médicos tienen un ment de
tratamientos no farmacologicos basados en la evidencia para
ofrecer a sus pacientes. Con suerte, las compafiias de seguros
ahora pagaran por terapias eficaces como la acupuntura y
terapias basadas en meditacion".

En consonancia con ese sentimiento, la editorial que acompafia la
guia actualizada de ACP destac6 dos problemas con la
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priorizacién de tratamientos alternativos para el dolor lumbar: su
disponibilidad limitada y asequibilidad.

Steven J. Atlas del Massachusetts General Hospital de Boston
escribié "Ademas, estas revisiones y recomendaciones
actualizadas no se centran en pruebas de diagndstico, como la
resonancia magnética, y las terapias invasivas, como las
inyecciones y la cirugia, que son los principales impulsores del
gasto sanitario para el dolor lumbar".

De hecho, a pesar del gran nimero de estudios incluidos en las
revisiones, Atlas argument6 que la base de evidencia para todos
los tratamientos sigue siendo débil.

"Probablemente lo que se necesita es un enfoque que incluya
todas las opciones, escribié. Hizo un llamado a: "hacer ensayos
mas pragmaticos para evaluar las terapias probadas y sus
combinaciones en los pacientes que las estan utilizando (el
mundo real); esforzarse en reducir el uso de servicios de bajo
valor, tales como las politicas de cobertura de seguros segun las
recomendaciones de la guia; involucrar al paciente en la toma de
decisiones; y poner presion a las aseguradoras para que cubran
las terapias no farmacoldgicas, no invasivas que han mostrado
beneficios”.
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Los analistas esperan que Venclexta de AbbVie llegue a tener
entre US$1.500 millones y $2.000 millones en ventas al final de
la década.

Los analistas han dicho que Venclexta (venetoclax), el nuevo
tratamiento contra la leucemia de AbbVie, llegara s ser un
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medicamento de grandes ventas. Pero a menos que algo cambie,
Inglaterra no ayudara a que este medicamento alcance esta meta.

El miércoles, el Instituto Nacional para la Excelencia en Salud y
Servicios (NICE) rechaz el producto -conocido en Europa como
Venclyxto - para su uso rutinario en el Sistema Nacional de
Salud. Y no fue sélo el precio del medicamento lo que provoco el
rechazo.

NICE escribe en su borrador de la guia que un comité de
evaluacion sefialé que hay "bastante incertidumbre™ en la
evidencia que ha aportado la farmacéutica para solicitar la
cobertura del medicamento que se utiliza para tratar a subgrupos
de pacientes con leucemia linfocitica cronica (LLC).

Las preocupaciones del comité incluyeron el disefio de los
ensayos clinicos de un solo brazo del medicamento, lo que
"significa que los resultados estan potencialmente sesgados"; el
hecho de que "los ensayos incluyeran a relativamente pocas
personas”; y la fuente de datos de un ensayo que compara a
Venclyxto con el mejor tratamiento.

"Los pacientes en el estudio comparativo no representan a
aquellos para quienes venetoclax puede ser la opcion”, dijo el
comité.

Como es comUn cuando se trata de costosos medicamentos
contra el cancer que tratan de filtrarse y superar la revision del
guardian, NICE también cuestiond el precio del producto. El
perro guardidn normalmente acepta medicamentos que pueden
prolongar un afio de vida ajustado a la calidad (QALY) a un
costo maximo de entre £20,000 y £ 30,000, y el farmaco de
AbbVie excedid ese rango.

Es un revés para AbbVie, que quiere ampliar el mercado de su
inhibidor BCL-2, el primer producto de esta clase que se
comercializa. En este momento, el medicamento ha sido
aprobado para un grupo pequefio de enfermos con LLC dificil de
tratar, pero también cuenta con designaciones innovadoras para
otros dos usos, lo que involucraria a muchos mas pacientes.

Como dijeron los ejecutivos de la empresa farmacéutica de
Illinois el mes pasado cuando presentaron las ganancias del
cuarto trimestre de la compafiia, se espera que en el 2017
Venclexta tenga ventas de solo US$125 millones, ya que su
actual indicacién en EE UU llega a un mercado de US$300
millones que esta controlado por Imbruvica también de AbbVie.
Pero a medida que la compafiia aumente la lista de aprobaciones
de la FDA para otros usos, los analistas esperan tener ventas
netas del producto de US$1.500 millones a $2.000 millones para
finales de la década.

Argentina. Luz verde a la iniciativa para excluir los nombres
comerciales de los medicamentos y solo sean recetas por
nombre genérico Ver en Agencias Reguladoras y Politicas bajo
Politicas en América Latina

Mirada Profesional, 5 de abril de 2017
https://www.miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?npag=1
&id=1276
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Canada. Para mejorar la prescripcion de medicamentos a
adultos mayores en Canada (Improving Prescription Drug
Safety for Canadian Seniors)

Institute for Research on Public Policy, no 61, enero 2017
Nicole F. Bernier

http://irpp.org/research-studies/study-
no61/?mc_cid=cd2cc1d0d5&mc_eid=9e2ealfab5
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Resumen

En Canada, los adultos mayores son los que mas medicamentos
de venta con receta utilizan. En promedio, dos tercios toman
cinco o mas medicamentos de venta con receta a lo largo de un
afio y una cuarta parte toman 10 o mas. Se estima que cerca de la
mitad de los medicamentos se recetan incorrectamente o se
prescriben en exceso a los adultos mayores, aumentando la
probabilidad de que sufran reacciones adversas a los
medicamentos e interacciones. Ademas, muchos farmacos
recetados a personas de la tercera edad o bien no han sido
estudiados adecuadamente para este grupo de edad o no han sido
formalmente aprobados para tratar las condiciones para las que
se estan recetando. De hecho, los ensayos clinicos a menudo
excluyen no s6lo a las personas mayores, sino también a las
personas de todas las edades que consumen varios
medicamentos.

Como resultado, ciertos medicamentos se prescriben a personas
mayores sin evidencia de que sean seguros y eficaces para ellos,
y en algunos casos incluso cuando se sabe que acarrean posibles
riesgos (por ejemplo, antipsicoticos prescritos a pacientes con
demencia).

En este estudio, Nicole Bernier examina el problema y las
consecuencias del uso peligroso e inapropiado de medicamentos
de venta con receta por personas mayores, y presenta posibles
soluciones. Observa que los gobiernos, para abordar la cuestion,
dependen en gran medida del esfuerzo voluntario de grupos de
profesionales y de pacientes, cuando podrian tener un impacto
mayor utilizando la legislacion y los instrumentos financieros.

Bernier documenta muchas iniciativas de colaboracion
emprendidas por profesionales, grupos de defensa del
consumidor y autoridades sanitarias para proporcionar
informacién y recursos educativos, reasignar roles y
responsabilidades y promover la innovacion. Argumenta que si
bien estas iniciativas son valiosas, su efectividad general es
limitada, ya que s6lo abordan aspectos especificos de un
problema mucho mayor. En su opinién, el mejoramiento de la
seguridad de los medicamentos de venta con receta entre los
adultos mayores requerird un cambio sistémico y, por lo tanto, el
liderazgo vy la participacion de Health Canada, los ministerios
provinciales y territoriales de salud y las autoridades sanitarias
locales.

Lo que se necesita, sostiene, es una estrategia nacional integral.
Apoyandose en las recomendaciones de 2015 de la Comisiéon de
Asuntos Sociales, Ciencia y Tecnologia del Senado, esa
estrategia otorgaria un papel mas proactivo a Health Canada.
Incluiria la revision del proceso de aprobacion de farmacos, el
monitoreo de fa&rmacos recién comercializados prescritos a
personas de la tercera edad, la notificacion de reacciones
adversas a los medicamentos y el fomento de la investigacion
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independiente sobre el uso de medicamentos recetados fuera de
la etiqueta. Ademas, las provincias y los territorios tendrian que
actualizar con regularidad sus pautas de prescripcion, exigir
revisiones de medicamentos y cubrir las terapias no
farmacologicas eficaces.

Las autoridades sanitarias también tendrian que garantizar que
los profesionales tengan acceso a los instrumentos de toma de
decisiones clinicas, asi como informacién precisa y completa
sobre los historiales médicos de los pacientes, con el fin de
mejorar las practicas de prescripcion en general.

Cuando se trata de la salud de las personas mayores, concluye
Bernier, las practicas de prescripcion a menudo se basan en poca
0 ninguna evidencia, y como resultado puede que sean
inapropiadas e incluso peligrosas. Puede y debe hacerse mucho
mas para abordar este grave problema de salud para nuestra
poblacion envejecida.

EE UU. Dos estudios causan preocupacion por el exceso de
prescripcion a adultos mayores. (Two studies raise concerns
about the overprescribing of prescription drugs to older
Americans)

Susan Perry

Minnpost, 17 de febrero de 2017
https://www.minnpost.com/second-opinion/2017/02/two-studies-
raise-concerns-about-overprescribing-prescription-drugs-older-
ame
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Dos estudios recientes documentan coémo la forma en que se esta
practicando la medicina promueve la prescripcién excesiva de
medicamentos de venta con receta a los estadounidenses
jubilados, con resultados potencialmente letales.

Un estudio [1] documenta que un gran nimero de pacientes de
Medicare esta recibiendo multiples medicamentos psicotropicos -
que afectan la forma en que funciona el cerebro y normalmente
se utilizan para tratar problemas de salud mental o el dolor - a
pesar de que la mayoria de esos pacientes nunca han sido
diagnosticados con estos problemas de salud.

El otro estudio [2] detectd que la tasa de prescripcion de opiaceos
a pacientes adultos mayores varia mucho entre los médicos de
urgencias. También encontr6 que los pacientes de los médicos
que mas prescriben eran mucho mas propensos a convertirse en
usuarios cronicos de estos farmacos.

Ambos estudios plantean serias dudas sobre la calidad de la
atencion médica que reciben los estadounidenses mayores. Los
efectos secundarios més frecuentes de los psicotropicos, como
mareos, confusidn y otros, tienden a ser mas pronunciados en los
adultos mayores. Y los efectos a largo plazo de los opidceos
incluyen estrefiimiento, problemas respiratorios relacionados con
el suefio, fracturas dseas (por caidas y otras lesiones) y adiccion.

La prescripcion excesiva de estos farmacos, por lo tanto,
aumenta la posibilidad de que las personas mayores
experimenten un deterioro grave de su calidad de vida.

También aumenta el riesgo de muerte prematura.
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El primer estudio

En el primer estudio [1], publicado en JAMA Internal Medicine,
los investigadores analizaron los datos del gobierno sobre las
visitas a médicos de los pacientes mayores de 65 afios entre
2004 y 2013. Analizaron especificamente las visitas que
resultaron en la prescripcion de al menos tres psicotropicos tales
como tranquilizantes, antidepresivos, somniferos y analgésicos
opiaceos.

Los investigadores descubrieron que el nimero de visitas
aumento casi en un 150% durante el periodo de 10 afios que duro
el estudio, de 1,5 millones en 2004 (o0 0,6% de todas las consultas
médicas) a 3,68 millones en 2013 (1,4% de todas las visitas al
médico). El aumento fue especialmente pronunciado en las zonas
rurales del pais.

"El aumento que vimos en estos datos puede reflejar la mayor
disposicién de las personas mayores a buscar ayuda y aceptar la
medicacion para problemas de salud mental, pero preocupa por
los riesgos asociados a la combinacion de estos medicamentos”,
dijo en un comunicado el Dr. Donovan Maust, autor principal del
estudio y psiquiatra geriatrico de la Universidad de Michigan.

Sin embargo, quizas el hallazgo més sorprendente del estudio fue
que las historias clinicas de casi la mitad - el 45,9% - de las
personas mayores a quienes los médicos habian prescrito tres o
mas drogas psicotrépicas no incluian datos que indicaran que el
paciente habia sido formalmente diagnosticado con un problema
de salud mental, insomnio o dolor.

"Esperamos que las nuevas pautas de prescripcién para adultos
mayores animen a los proveedores y a los pacientes a
reconsiderar los riesgos y beneficios potenciales de estas
combinaciones”, dijo Maust en el comunicado.

En un comentario al periodista del New York Times Benedict
Carey, Maust estaba un poco menos optimista acerca de las
tendencias en la prescripcién desenmascaradas en su estudio:
"Este patron es particularmente preocupante”, dijo, "y sugiere
que la prescripcion es inapropiada”.

El segundo estudio

Para el segundo estudio, que fue publicado en el New England
Journal of Medicine [2], los investigadores examinaron los
habitos de prescripcién de unos 14.000 médicos de urgencias
hospitalarias que habian tratado a casi 400.000 pacientes de
Medicare entre 2008 y 2011. Ninguno de los pacientes habia
recibido una prescripcion de opiaceos durante los seis meses
antes de acudir a urgencias.

Los investigadores separaron a los médicos en cuatro grupos
segun el nimero de prescripciones de opiaceos que habian
escrito para los pacientes de Medicare. Encontraron grandes
variaciones en los patrones de prescripcion de los médicos,
incluso dentro de un mismo hospital.

La tasa de prescripcion de opiaceos de los que mas los recetaron
(24,1% de las veces) fue mas de tres veces superior a la de los
que menos recetaron (7,3% de las veces). Esto se cumplié
incluso cuando ambos grupos de médicos vieron a pacientes con
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caracteristicas similares, incluyendo el tipo de problema médico
que ocasiono la consulta a emergencias.

Durante los 12 meses siguientes a la visita al servicio de
urgencias, los pacientes atendidos por los médicos que mas
opiaceos prescriben fueron 30 % mas propensos a hacer uso
cronico de los mismos que los tratados por los médicos que
prescribieron menos opiaceos.

Los autores del estudio concluyen "Estos resultados sugieren que
una mayor probabilidad de recibir un opiaceo al final de una
consulta puede ocasionar el uso crénico de opiaceos y
posiblemente mas efectos adversos entre los adultos mayores".

Por supuesto, este estudio fue observacional, por lo que no puede
probar que el uso a largo plazo de opiaceos fuera desencadenado
por una sola visita a la sala de emergencias.

Sin embargo, como sefialan los autores del articulo, "si nuestros
resultados representan una relacién causal, uno de cada 48
pacientes a los que se prescribe un opiaceo en el servicio de
urgencias se convertird en usuario crénico, y de no haber sido por
esa receta no lo seria".

"El nimero de pacientes que se necesita para provocar dafio es
bajo, en el caso de una terapia tan comun", afiaden.
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Espafia. Los pacientes crénicos se ven afectados por entre 1y
3 errores de medicacion en el ingreso

JANO, 28 marzo 2017
http://www.jano.es/noticia-los-pacientes-cronicos-se-ven-27552

El Hospital Universitario de Bellvitge de Barcelona ha puesto en
marcha un estudio que evalGa el programa de conciliacién de la

medicacion en pacientes crénicos complejos, y que ha concluido
que se producen entre 1y 3 errores de medicacion por paciente al
ingreso en un hospital y al recibir el alta.

Para valorar la efectividad del protocolo de conciliacion
consensuado por los 8 hospitales del Institut Catala de Salut, se
ha revisado la medicacion prescrita y habitual del paciente
después de una transicion asistencial, con el objetivo de detectar
y resolver posibles discrepancias.

Los errores de medicacion son una importante causa de
morbilidad, y las discrepancias de tratamiento durante las
transiciones, conocidas como ‘errores de conciliacion', juegan un
papel "preponderante” en los pacientes hospitalizados, en
concreto, en aquellos pacientes cronicos complejos o con
enfermedad crénica avanzada, segun se ha evidenciado a partir
del estudio.

Asi, en cuanto al ingreso hospitalario, desde enero hasta octubre
de 2015, se analizaron 688 pacientes (con una media de edad de
77 afos) y se conciliaron 6.996 farmacos, detectandose
diferencias de prescripcion en 3.503 de ellos, de los que 605
(17%) se consideraron errores de conciliacion, y mediante
intervencion farmacéutica se corrigieron 390 de las discrepancias
(11%).

En el caso del alta hospitalaria, se conciliaron 1.902 farmacos
durante febrero y octubre de 2015 -analizando a 178 pacientes-,
de los cuales 526 (28%) presentaban diferencias entre informes
clinicos, y de los que 523 (99,4%) fueron considerados errores de
conciliacion.

En esta linea, al ingreso hospitalario, la omision (56% de los
casos) Y las dosis equivocadas (21%) fueron los errores de
conciliacion detectados como mas frecuentes. Por su parte, la
omisién (50%) y la prescripcion incompleta (30%) fueron los
errores mas frecuentes al alta hospitalaria.

El estudio se presentara en el marco de la 20 edicion del
Congreso Nacional de Hospitales y Gestion Sanitaria, que tendré
lugar en Sevilla entre los dias 29 y 31 de marzo, con el objetivo
de abordar la cronicidad debido al contexto de envejecimiento
progresivo de la poblacion y pacientes pluripatolégicos que viven
cada vez mas gracias al avance de la medicina.

Distribuidoras

EE UU. Para entender al villano oculto de las grandes
farmacéuticas: administradores de beneficios de farmacia
(Understanding the hidden villain of big pharma: pharmacy
benefit managers)

Jessica Wapner

Newsweek, 17 de marzo de 2017
http://www.newsweek.com/big-pharma-villain-pbm-
5699807?rx=us
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En los Gltimos meses, se han presentado cuatro proyectos de ley
en el Congreso que tienen como objetivo promover la
transparencia en el precio de los medicamentos que requieren
receta. Estos proyectos de ley-HR 1038, HR 1316, S.3308 y, a
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principios de esta semana, uno llamado C-THRU- se refieren, en
gran medida, a los administradores de beneficios de farmacia
(PBM), un componente de la industria farmacéutica hasta ahora
no reconocido.

Los PBMs se han convertido en EE UU en una parte integral de
la cadena de suministro de productos farmacéuticos -esto es, la
ruta que sigue un farmaco desde la planta de fabricacion al
botiquin de la casa- después de la aprobacion de la Ley de
Modernizacion de Medicare en 2013. En los Gltimos afios, segun
esta ley, los PBMs se han convertido en causa de preocupacion
porque elevan los precios de los medicamentos e interfieren con
el acceso a los medicamentos. En 2015, Express Scripts, la PBM
mas grande de EE UU, report6 ganancias superiores a los
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US$660 millones, correspondientes a un volumen de ventas
superior a los US$25.000 millones.

Sin embardo, si bien los precios y al acceso los medicamentos
depende cada vez mas de estos PBM, se sabe my poco sobre su
funcionamiento, que ha permanecido practicamente oculto. A
principios de este afio, Community Oncology Alliance (COA),
una organizacion que defiende los intereses de los que
proveedores de servicios comunitarios a pacientes con cancer,
encarg6 un informe que estudiara como funcionan los PBM y sus
consecuencias [1]. Newsweek hablé con el Director Ejecutivo de
la COA, Ted Okon, sobre lo que muchos expertos en salud creen
que es el altimo villano de Big Pharma.

¢Por qué decidio COA estudiar el papel que desempefian los
PBM en el acceso a los medicamentos y la fijacion de precios?
Las oficinas comunitarias de oncologia proporcionan casi el 60%
de los servicios de salud para pacientes de cancer en EE UU. A
menudo, estas pequefias oficinas tienen sus propias farmacias o
establecimientos para dispensar los farmacos. Muchos farmacos
para el cancer, en particular los nuevos, medicamentos orales,
son muy caros Y la tipica farmacia de la esquina no los tiene en el
almacén. Ademas, tal como funcionan los tratamientos de los
pacientes con cancer, lo ideal es que el médicamento esté
disponible en la clinica.

En los ltimos afios, sin embargo, los PBMs han tenido un papel
mas prominente en el cuidado del cancer. Estas empresas estan
decidiendo los medicamentos que el médico puede prescribir y la
forma en que los pacientes van a acceder a los medicamentos.
Estos problemas han ido en aumento, lo que nos lleva a
investigar como operan realmente los PBMs.

¢Qué son PBMs y como surgieron?

Los PBMs surgieron a principios de los afios 2000, después de
que se aprobara la Ley de Modernizacién de Medicare (MMA)
en 2003. MMA incluyd la creacion de Medicare Parte D, que es
la parte del programa Medicare que cubre los medicamentos de
venta con receta. Las PBMs son compafiias que surgieron para
responder a una necesidad creada por la Parte D: un
intermediario entre la aseguradora, incluyendo Medicare, y la
farmacia. La idea era que las PBMs identificaran a los pacientes
elegibles, redujeran la carga administrativa del proveedor de
beneficios y negociaran los precios de los medicamentos con la
industria farmacéutica. Se suponia que el sector privado estaba
mejor posicionado para desempefiar este papel de intermediario.

Los nuevos tratamientos para la hepatitis C son un buen ejemplo
reciente. Hace unos afios se comercializé un medicamento
curativo que era increiblemente caro. Cuando apareci6 un
segundo tratamiento curativo, Express Scripts le dijo al primer
fabricante que no pondria su farmaco en el formulario Express
Scripts a menos que la compafiia bajara el precio al del segundo
farmaco. EI PBM anuncié esta negociacion como ejemplo de
cémo pueden beneficiar a los pacientes.

¢Cémo negocian los PBMs los precios con las compafiias
farmacéuticas?

Desde su inicio, los PBMs negociaban precios a través de
descuentos y de reembolsos después de las ventas. Los PBM
crearon formularios-listas de farmacos preferidos- e insistieron
en que los productores de medicamentos hicieran ciertos
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descuentos a cambio de incluirlos en el formulario. Los
medicamentos que no se incluyen en los formularios, no estan
cubiertos por las compafiias aseguradoras y los médicos no
pueden prescribirlos; lo cual otorga a las PBMs bastante poder
para negociar precios. Medicare carece de formulario propio,
otorgandoles todavia mas poder a estas empresas.

¢Hay competencia entre los PBMs?

Al principio, hubo varios PBMs distintos que activamente
proveian servicios como intermediarios. Pero a lo largo de los
afios, estas empresas se consolidaron. Ahora, se estima que tres
empresas controlan entre el 80 y el 85% del mercado,
posiblemente mas. Algunas empresas que se habian dedicado a
otros aspectos relacionados con los medicamentos crearon su
propia PBM, como CVS Caremark. La compafiia de seguros
United Healthcare tiene su propia PMB, Ilamada OptumRXx.
Express Scripts es una PBM independiente. Estas tres compafiias
controlan la mayor parte del mercado.

Entonces, ¢ Qué hacen las PBMs para elevar los precios de los
medicamentos?

Este tema es turbio, principalmente porque las PBMs carecen de
transparencia. He oido que estas empresas hacen hincapié en la
importancia de la transparencia, excepto poara sus interacciones
con las compafiias farmacéuticas. Las PBMs afirman que estas
interacciones son la "salsa secreta” que les permite mantener los
precios bajos. Pero he llegado a la conclusion de que esta falta de
transparencia estd haciendo que aumenten los precios.

¢ Qué esta pasando entre bastidores?

Digamos que un fabricante asigna un precio de lista de US$10 a
un medicamento. La PBM luego le dice a la compafiia que no
incluird el medicamento en su formulario a menos que reciba un
descuento. La voluntad del fabricante de ofrecer un descuento
para ese farmaco, y determinar el valor de ese descuento, se guia
por algunos factores: el poder de la PBM, que su consolidacion
ha ido aumentando; el nimero de productos comercializados que
compiten con ese medicamento; y también el tamafio de la
compafiia farmacéutica.

La compafiia farmacéutica ofrece a la PBM un precio rebajado de
US$8. Si la PBM no acepta ese precio, la compafiia puede
ofrecer un descuento adicional de US$2 si las ventas del
medicamento llegan a una cantidad designada. Cuanto mayor
poder tiene la PBM, mayores descuentos pueden exigir-y el
hecho de que tres PBMs controlen la gran mayoria del mercado
hace que estas tres compafiias sean muy poderosas.

Pero, esta practica de negociacién ¢cémo hace que suban los
precios?

Las PBMs quieren ganar dinero. Para ello, cobran honorarios a
las farmacias, ya sea un negocio minorista o una clinica
comunitaria de oncologia. En las clinicas de oncologia
comunitaria, estos honorarios han aumentado dramaticamente en
los Gltimos afios, de 3% a 11%. Los medicamentos contra el
cancer ya son caros, y ahora las PBMs estan imponiendo una
tarifa adicional calculada como porcentaje del costo de esa
costosa droga.

A la luz de estas précticas, las PBMs ganan mas dinero si pagan
el precio que estd mas cerca del precio de lista y si en lugar de
hacer descuentos reciben un reembolso por las ventas. Cuanto
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mayor sea el precio del medicamento, mayor seré la tarifa que la
PBM cobra a la farmacia. Asi que no tienen incentivos para
negociar las rebajas que podrian obtener. Sus honorarios estan
basados en los precios de lista, pero el precio neto que paga la
PBM por el medicamento es mucho menor debido a los
reembolsos.

Ademas, las compafiias farmacéuticas al establecer sus precios
de lista anticipan grandes descuentos y reembolsos. Como
resultado, fijan sus precios de lista méas altos para que el precio
negociado sea tan alto como sea posible.

¢Como afecta este enfoque a los pacientes?

Los pacientes se ven afectados de muchas maneras. En términos
de costo, los pacientes tienen que pagar los copagos de los
medicamentos a sus aseguradores, y estan pagando, directa o
indirectamente, la tarifa de las PBMs. Y todos estos honorarios
se basan en el precio de lista, que no es realmente el que la PBM
estd pagando.

Cuanto mas pagan los pacientes de Medicare por los
medicamentos de venta con receta, mas rapidamente ingresan en
el llamado "agujero del donut™ y pasan a ser responsables de
todos los costos de atencion médica. Cuanto mas rapidamente
ingresan en el agujero del donut, méas rpidamente salen, lo que
aumenta los costos para Medicare, y Medicare esta financiado
por los contribuyentes.

Mas alla del costo, la PBMs ¢ afectan a los pacientes?

Si. A veces, los médicos deben llamar a la PBM antes de
prescribir un medicamento. EI PBM puede requerir que sea su
propia farmacia especializada la que entregue el farmaco al
paciente en lugar de hacerlo a través de la farmacia del paciente,
lo que provoca retrasos. A veces una PBM se niega a cubrir un
medicamento, obligando al médico a hacer piruetas para
obtenerlo para el paciente. Todo esto incrementa el costo, porque
el copago termina siendo mas alto, a veces mucho mas alto.

¢ Qué benefios aportan las PBMs?

Hemos llegado a un punto en el que las PBMs, no sélo no
aportan nada sino que estan haciendo lo contrario: retrasan la
entrega, aumentos los procios y dificultan el acceso y ponen
grandes presiones a las farmacias porque quieren hacerse duefias
del negocio. Las PBMs solian ser el sheriff. Pero se han
convertido en sheriff, jurado, juez y verdugo.

¢La legislacion actual podria cambiar esta situacion?
Los cuatro proyectos de ley actuales podrian unirse de alguna
manera para imponer restricciones estrictas a las PBMs.
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La prevencion de los efectos adversos s los medicamentos tras
el alta hospitalaria: el papel del farmacéutico (Preventing
drug-related adverse events following hospital discharge: the
role of the pharmacist)

Justine Nicholls, Craig MacKenzie, Rhiannon Braund

Integrated Pharmacy Research and Practice 2017;6:61-69
https://www.dovepress.com/preventing-drug-related-adverse-
events-following-hospital-discharge-th-peer-reviewed-article-
IPRP
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Resumen: Los puntos de transicion en la atencion médica, y en
particular la admision y la alta hospitalaria pueden asociarse a un
aumento en el riesgo de reacciones adversas a medicamentos
(ADES) y otros problemas relacionados con los medicamentos.

El creciente reconocimiento de papel del farmacéutico como
experto en la administracion de medicamentos, en la educacion
del paciente y en la comunicacién los coloca en una posicion
adecuada para intervenir.

La evidencia sugiere que la inclusién de farmacéuticos en los
equipos que facilitan la transicion del paciente reduce los eventos
adversos a medicamentos y otros problemas relacionados con los
medicamentos, y mejora la recuperacion del paciente.

El objetivo de este articulo, basado en una revision de la
literatura, es presentar un resumen de los siguientes temas: 1) el
aumento del riesgo que tiene el paciente de experimentar
problemas relacionados con los medicamentos al cambiar de
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proveedores de servicios de salud; 2) resaltar algunas estrategias
que han tenido éxito en reducir estos problemas; y 3) demostrar
que los farmacéuticos en cualquiera de las facetas de la atencion
pueden contribuir a reducir los efectos adversos de los
medicamentos, particularmente cuando estan pasando por puntos
de transicion en la atencién médica.

Farmacéuticos de atencion primaria recomiendan revisar la
medicacion de pacientes residenciales dos veces al afio
JANO, 23 marzo de 2017
http://www.jano.es/noticia-farmaceuticos-atencion-primaria-
recomiendan-revisar-27530

Los farmacéuticos de atencion primaria recomiendan revisar la
medicacion de los pacientes residenciales al menos dos veces al
afio ya que consideran que es indispensable adaptar la terapéutica
a la situacion real de cada paciente institucionalizado. Segln
Isabel Roich, miembro de la Sociedad Espafiola de
Farmacéuticos de Atencion Primaria (Sefap), "este tipo de
pacientes suelen ser personas mayores y con multiples
comorbilidades cuya situacion clinica cambia y evoluciona mas
que en la poblacién de menor edad".

Por ello, ha afiadido, "los farmacéuticos de atencién primaria
recomiendan revisar la medicacion de este tipo de pacientes al
menos una vez cada seis meses y supervisar periédicamente
aquellos aspectos de seguimiento clinico y seguridad
farmacol6gica més susceptibles de desencadenar un efecto
adverso o problema relacionado con la medicacion”. Para
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Rosich, realizar este tipo de revisiones permite identificar
medicacion que se ha ido acumulando a lo largo del tiempo y que
ya no es necesaria, es inadecuada o, incluso perjudicial para el
paciente.

Como ha destacado Rosich, "en este tipo de pacientes
institucionalizados con alto grado de comorbilidades y
polimedicacién, el hecho de cambiar o retirar un determinado
medicamento del plan de medicacion no es una cuestion de
costes, sino de mejorar su seguridad y su calidad de vida".

La medicacidn del 60% de los pacientes, susceptible de
modificacion

Un estudio realizado por un equipo multidisciplinar coordinado
por un farmacéutico de atencion primaria arroja el dato de que el
60% de los pacientes institucionalizados deberian modificar
algun aspecto de su plan de medicacion si se sometieran a
revisiones periddicas de dicho plan.

Durante un afio, dos equipos del Servicio de Atenci6 Primaria
Alt Penedes-Garraf (ICS) compuestos por médicos, enfermeras y
farmaceéuticos de atencidn primaria revisaron los planes de
medicacion de 1.759 personas en 22 residencias geriatricas y 2
centros de discapacitados.

De acuerdo con esta revision, recomendaron cambiar o retirar
algunos de los medicamentos en 1.039 casos. Las principales
razones por las que se produjeron estos cambios fueron que el
paciente requeria una pauta mas adecuada a su situacion clinica
segun la patologia a tratar (53% de los casos) o que el
medicamento utilizado no estaba indicado (24% de los casos).

Durante el estudio, que se llevé a cabo entre los meses de julio de
2015y junio de 2016, los medicamentos que se mas se retiraron
del plan de medicacidn fueron los del sistema nervioso central
(42%) y sistema cardiovascular (25%), antipsicoticos (10%),
ansioliticos/hipnéticos (9%), analgésicos (8%), antihipertensivos
del sistema renina/angiotensina (7%), antidepresivos (7%) y
diuréticos (6%).

En 8 de cada 1.000 tratamientos modificados del PM, el cambio
fue debido a la presencia de alguna reaccién adversa o efecto
secundario (Destacan 2 intoxicaciones por digoxina,
somnolencia, hipotension intolerancia gastrica).

Brasil. Servicios integrales de administracion de
medicamentos en una farmacia brasilefia especializada: Una
evaluacion cualitativa (Comprehensive medication management
services in a Brazilian speciality pharmacy: A qualitative
assessment)

Barbosa Detoni K, Martins Gonzaga do Nascimento M, Viana
Oliveira I, Rodrigues Alves M et al.

Int J Pharm Pharm Sci, 2017;9(3):227-232
http://innovareacademics.in/journals/index.php/ijpps/article/view
/16398/9995

Traducido por Salud y Farmacos

Resumen

Objetivo: Comprender y describir el proceso de implementacion
de un servicio integral de administracién de medicamentos
(CMM) en una farmacia publica especializada de Brasil.
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Meétodos: Estudio etnografico realizado durante 17 meses
(septiembre de 2014 a febrero de 2016) en una farmacia publica
especializada. Se realizaron entrevistas semiestructuradas con
doce participantes. También se utilizaron como fuente de datos
las notas de campo, resultantes de la observacion participante
realizada por los dos farmacéuticos directamente responsables de
la prestacion del servicio.

Resultados: Se identificaron diez condiciones importantes para
mejorar el éxito de la implementacidn de servicios integrales
(CMM): apoyo del gerente; evaluacion de recursos fisicos y
materiales; evaluacion de las caracteristicas y conocimientos de
los profesionales del marco tedrico de los servicios de CMM,;
tiempo dedicado a los servicios de CMM; redefinicion del
proceso de trabajo; definicion de los criterios de elegibilidad de
pacientes para recibir el servicio CMM; establecimiento de un
sistema de flujo de pacientes hacia el servicio de CMM;
comunicacion con el equipo de salud; integracion con el resto del
personal; y marketing interno del servicio.

Conclusidn: Los resultados revelados en este articulo pueden ser
una herramienta Gtil para los farmacéuticos y gerentes que
quieran optimizar la implementacion de servicios CMM en
diferentes entornos sanitarios. Estos aspectos no son los Gnicos
necesarios para garantizar el éxito del servicio; sin embargo,
pueden contribuir a optimizar su proceso de implementacion.

Chile. Farmacias comunales podran vender medicamentos a
vecinos de otros sectores

Judit Herrera C,

La Tercera, 3 de marzo de 2017
http://www.latercera.com/noticia/farmacias-comunales-podran-
vender-medicamentos-vecinos-otros-sectores/

Segun dictamen de Contraloria, los municipios que suscriban
convenios entre ellos estardn facultados para ampliar la venta.
Requerimiento se hizo en Lanco. Alcaldes celebraron la decision
y dicen que la apertura beneficiara a las zonas donde no hay
farmacias.

Las farmacias comunales, también llamadas “populares”, estan
instaladas desde hace mas de un afio en diferentes barrios de
Chile. Ellas ofrecen productos médicos y farmacéuticos a costos
menores que el mercado tradicional a los vecinos de la comuna
donde estan ubicadas. Pero ahora también podran ampliar su
publico y abrirse a atender a residentes de otros sectores.

Esto, luego de que la Contraloria General de la Republica
respondiera afirmativamente con un dictamen un requerimiento
de la Municipalidad de Lanco, en la Region de Los Rios, lo que
permitird que ese municipio, mediante convenios suscritos con
otros, pueda ampliar la venta de medicamentos a los vecinos de
las comunas que integren dicha alianza.

La consulta se enfocd en la posibilidad de que la farmacia que
planean implementar en esa comuna pudiera vender farmacos a
usuarios de otras sedes edilicias con quienes han realizado
convenios o, de ser necesario, con las que se proyecta algun
acuerdo especifico.
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Hasta ahora, la regla era clara: las farmacias comunales s6lo
pueden vender insumos a personas que residan o trabajen en la
comuna respectiva. Pero el panorama comienza a cambiar.

En respuesta a la consulta realizada por Lanco, la Contraloria
indico que, de acuerdo al articulo 57, de la Ley 19.378, los
municipios que tengan a su cargo establecimientos de atencion
primaria de salud pueden celebrar convenios entre si, para
administrar conjuntamente la farmacia respectiva.

Por eso, dice el 6rgano contralor, “en tal caso, esta ultima (la
farmacia comunal) podra expender medicamentos a las personas
con domicilio en cualquiera de las comunas que correspondan a
la circunscripcion territorial de las entidades edilicias que
suscriban el pertinente convenio”.

El mercado se amplia

Asi, una nueva posibilidad se abre para las 94 farmacias
comunales en Santiago y regiones que han sido autorizadas por el
Instituto de Salud Publica a enero de este afio, y cuyos
municipios a cargo estén dispuestos a iniciar alianzas con otras
entidades.

German Codina, alcalde de Puente Alto y vicepresidente de la
Asociacién Chilena de Municipalidades con Farmacias Populares
(Achifarp), explico que el dictamen “es altamente positivo, ya
que con él se permite esta asociacion entre municipalidades. Esto
va a ayudar a mejorar los servicios a los ciudadanos y es una
puerta que se abre para muchas personas que no tenian acceso,
porque sus municipios no tenian farmacias”.

Afadié que “todo lo que sea masificar estos beneficios es bueno
para la salud”.

Adriana Tapia, directora de Salud de la Municipalidad de
Santiago, dijo que estas semanas han estado trabajando en
mejorar el sistema de atencién de la Botica Comunitaria Doctora
Eloisa Gonzalez, y que “para el futuro no descartamos poder
acoger a habitantes de otras comunas, o incluso a parte de la
poblacion flotante de Santiago en nuestra botica”.

El alcalde Enrique Olivares, de la comuna de Rauco, indicé que
“me parece una excelente idea que podamos compartir con
comunas que no han podido implementar estas farmacias o que
se encuentran en zonas muy rurales y no pueden adquirir
productos mas baratos. Creo que podremos seguir conversando el
tema de abrir estos convenios”.

Tatiana Tobar, jefa del Departamento de Farmacéutica del
Minsal, indicé que el dictamen es positivo y que “en la Achifarp
se podrian gestionar y generar estos convenios, para no perder el
objetivo central, que es dar acceso a medicamentos a cualquier
persona”.

Incluso, seglin expuso Tobar, esta apertura “confirma” el
progreso que ha tenido la iniciativa, que comenz6 en Recoleta
con una farmacia y optica popular, y que ahora permitira a los
ediles trabajar “como una gran red de farmacias”.

“No esta bien”
Sin embargo, no todo fueron loas. Desde la Asociacién de
Farmacias Independientes criticaron la instruccion. Héctor Rojas,
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presidente del organismo, opiné que “el dictamen traspasa los
limites originales de la ley, porque el fin original era para
ambitos administrativos de la atencién primaria, no para extender
los beneficios a usuarios de otras comunas, que es lo que se hara
ahora”, explico.

Agregd que con esto, por ejemplo, “Santiago u otras zonas
podrian hacer convenios con todas las comunas y con eso hacer
quebrar todas nuestras farmacias. No es algo que esté bien ni que
siga la misma ley”.

Chile. Hasta un 90% han llegado a ahorrar en medicamentos
los habitantes de Villarrica gracias a su "'farmacia popular"
El Austral, 18 de febrero de 2017
http://www.soychile.cl/Temuco/Sociedad/2017/02/18/447602/Ha
sta-un-90-han-llegado-a-ahorar-en-medicamentos-los-habitantes-
de-Villarrica-gracias-a-su-farmacia-popular.aspx

De acuerdo a un informe estadistico realizado por la
municipalidad, las cifras de ahorro en compra de medicamentos
ha aumentado exponencialmente gracias a esta farmacia, la cual
funciona desde septiembre en la ciudad.

Un ahorro de un 10 a un 40 e incluso hasta un 90% es el
beneficio para los usuarios de la Farmacia Municipal de
Villarrica, que funciona desde el mes de septiembre en la
comuna lacustre.

Ayer fue dado a conocer en reunién de concejo municipal, el
informe estadistico referido a la cantidad de usuarios, sector de
residencia, rango etario, prevision, medicamentos mas vendidos
y diferencia de precios comparativo a las farmacias de cadena.

Respecto a este Gltimo punto, existe una disminucion de precios
en medicamentos de alto consumo, es el caso del Xarelto 20 el
cual presenta un valor de $65.999 pesos en farmacias de cadenas
en comparacion a los $37.790 pesos si se adquiere en la Farmacia
Municipal de Villarrica.

El Director Técnico de la Farmacia Municipal, Quimico
Farmacéutico, Cristian Bustos, aseguré que existen ciertos
medicamentos que se adquieren a un precio por debajo del
mercado para lo cual es necesaria la inscripcion de los usuarios
cualquiera sea su situacion econéomica. “Hoy dia existen mas de
1.100 personas inscritas, tenemos distintos tipos de productos
como para la hipertension, antidepresivos, antiparkinsionianos,
medicamentos para el alzheimer), hipoglucemiantes para
disminuir el colesterol, familia de medicamentos para la diabetes
mellitus”, asegurd el profesional.

El alcalde de la comuna, junto con sefialar que existe una
medicion mensual del funcionamiento de la farmacia, enfatizo en
que lo importante es el beneficio econémico que genera para la
poblacion. “La Farmacia Municipal esta enfocada para todos
nuestros habitantes de la comuna que requieren de medicacion
prolongada, independiente de su nivel socioeconémico, por lo
que es importante que nuestros vecinos acudan, se inscriban y de
esta manera paliar en parte, los altos costos que significan
tratamientos médicos de enfermedades principalmente cronicas”,
concluyé el alcalde Pablo Astete.
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EE UU. Las farmacias obtienen mala puntuacion en el
manejo de sustancias peligrosas llegando a un 47% de
cumplimiento de USP <800> (Pharmacies Get a Failing Grade
on Handling HDs USP <800> compliance as low as 47%)
David Wild

Pharmacy Practice News, 7 de febrero de 2017
http://www.pharmacypracticenews.com/Policy/Article/02-
17/Pharmacies-Get-a-Failing-Grade-on-Handling-
HDs/40316/ses=0gst?enl=true

Traducido por Salud y Farmacos

Segun los hallazgos de una encuesta que se presentaron durante
la reunion de medio afio de ASHP (American Society of Health-
System Pharmacists) en 2016, algunas farmacias del sistema de
salud no protegen eficazmente a su personal de la exposicion a
agentes citotoxicos,

La encuesta de casi 900 instalaciones encontré que
aproximadamente dos tercios de los trabajadores que manejan
drogas peligrosas cumplian con los requisitos del Capitulo 800
del US Pharmacopeia (USP). Sin embargo, el cumplimiento con
dominios especificos llego a ser de solo el 47%.

"Estos estandares no son nuevos; todos estaban incluidos en
directrices de seguridad anteriores", dijo Eric Kastango, MBA,
RPh, CEO vy presidente de Clinical 1Q LLC, en Florham Park,
N.J., una empresa de consultoria especializada en cumplimiento
del USP.

En marzo de 2016, el Sr. Kastango y sus colegas encuestaron 894
farmacias del sistema de salud y encontraron que el 77%
(688/894) manejaban sustancias peligrosas. Sin embargo, sélo
63% de este subconjunto reconocié cumplir con los estandares
del USP <800>, que seran obligatorios y se adoptaran
mecanismos para exigir su cumplimiento a partir del 1 de julio de
2018. "EIl cumplimiento real es probablemente menor que el que
medimos, ya que son datos de una encuesta auto-administrada”,
dijo.

Los dominios con las tasas de cumplimiento mas bajas se
relacionaron con la documentacion y el uso de procedimientos
operativos estandar (SOPs, 47%), la capacitacién de personal
(49%) y el desarrollo y uso de listas de productos peligrosos
(50%).

¢Por qué la resistencia a los SOP? "En gran medida
consideramos que lo mejor es lo que nos han ensefiado, no lo que
dicen los SOPs", dijo Kastango. "Los SOPs solo se consideran
como algo que se requiere de nosotros, no como algo que
contribuya a mejorar nuestro trabajo".

Luci A. Power de Power Enterprises, en San Francisco,
California, dijo que el bajo cumplimiento de los SOP es
desconcertante. Si bien escribir y actualizar los SOPs "representa
un monton de trabajo, la experiencia que se requiere esta
disponible en casi todas las instalaciones, pero incluso para los
que prefieran comprar los SOPs, el gasto no seria prohibitivo",
dijo.

El Capitulo <800> de USP recomienda que las farmacias
comparen anualmente su propia lista de sustancias peligrosas con
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la lista actualizada del Instituto Nacional de Seguridad y Salud
Ocupacional (NIOSH) y vayan poniendo al dia su lista a medida
que se comercializan nuevas sustancias peligrosas.

"Muchos de estos medicamentos son muy toxicos y lo han sido
durante décadas", dijo la Sra. Power. "No se vuelven peligrosos
el 1 de julio de 2018. Comparar la lista actual de drogas
peligrosas de NIOSH con los medicamentos que entran y se
manejan en una instalacion puede y debe hacerse ahora".

La educacién es parte de la solucion, sefialé la Sra. Power.
Especificamente, "se debe dar a los trabajadores una descripcién
de los riesgos del manejo de sustancias peligrosas y proporcionar
estrategias de proteccion" dijo, sefialando estudios que muestran
que los trabajadores que manejan ciclofosfamida -un marcador
de sustancia peligrosa- tienen niveles detectables del farmaco en
su orina (por ejemplo, Saf Health Work 2011; 2 [3]: 273 - 281).

Las instituciones pueden evaluar su nivel de cumplimiento y
recibir un plan de accion personalizado para compensar sus
deficiencias en el manejo de sustancias peligrosas en
www.800gaptool.com

Espafia. La farmacia se ofrece a ahorrar 2.272 millones al
SNS por implantar el SFT

Angela de Rueda

La Gaceta Médica, 14 de febrero de 2017
http://www.gacetamedica.com/la-farmacia-se-ofrece-a-ahorrar-2-
272-millones-al-sns-por-implantar-el-sft-J1758830

Pocos pueden decir ya que no es econdmicamente viable que la
farmacia preste servicios, a menos que obvien la cifra de €2.272
millones al afio. Ese es el ahorro estimado que generaria la
implantacion del servicio de seguimiento farmacoterapéutico
(SFT) en las farmacias. Asi se puso de manifiesto en la
presentacién de resultados de conSIGUE, el proyecto que ha
evaluado los beneficios de implantar este servicio destinado a
pacientes mayores, crénicos y polimedicados. Se trata de una
iniciativa conjunta del Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmaceéuticos (CGCOF) y el Grupo de Investigacion en
Atencién Farmacéutica de la Universidad de Granada y con el
apoyo de la empresa farmacéutica Cinfa.

De este modo, los representantes de la profesion, la industria y la
universidad, celebraron el éxito de los resultados, calificados de
“espectaculares” por Jesus Aguilar, presidente del CGCOF, que
quiso destacar que “los resultados del informe demuestran que la
participacion del farmacéutico es util y coste eficiente”.

ConSIGUE se desarroll6 en 126 farmacias, con 222
farmaceéuticos a cargo y 877 pacientes. En la primera fase, de
2014 a 2016, se analiz6 el impacto de prestar el servicio de SFT
en las farmacias, mientras que en la segunda se ha estudiado la
efectividad de la implantacion en las boticas. Segun los
resultados el 90% de las farmacias logré implantar el servicio en
su trabajo diario, sin necesidad de contratar personal adicional.

Ademas de los ahorros al sistema, los datos que se presentaron
muestran una reduccidn del 54,1% de problemas de salud no
controlados, disminuyen los pacientes que acuden a urgencias en
un 53% y, también se produce casi un 60% menos de
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hospitalizaciones. En este sentido, conSIGUE ha puesto cifras al
ahorro estimado que supondria la implantacion del servicio (ver
grafico). Asi, se evitaria el gasto de 303 millones de
medicamentos, €340 millones de euros por visitas a urgencias y
€1.629 millones de euros por evitar los ingresos hospitalarios, un
total de €2.272 millones de ahorro estimado total.

En la presentacion de resultados, Héctor Castro, presidente del
COF de La Corufia, destaco el papel de las farmacias y el papel
del formador colegial (FoCo), que “han podido comprobar que
los resultados de la fase anterior eran reales y medir la
aplicabilidad en el dia a dia de la farmacia”. En esta linea, los
COF “hemos actuado como facilitadores, contratando personal
especifico”, plante6 Castro, y recordd que el objetivo es que el
servicio se integre en las farmacias sin necesidad de personal
adicional. ConSIGUE “ha proporcionado la evidencia cientifica y
si hemos sido capaces de implantar un servicio de SFT, se puede
implantar cualquier otro”, afiadio.

También uno de los artifices del disefio del protocolo de
implantacion, Fernando Martinez del Grupo de AF de la
Universidad de Granada destaco que “pocas tecnologias o
servicios son capaces de alcanzar este impacto”. Ademas, de
incidir en que “la barrera de comunicacion con otros
profesionales sanitarios, en los farmacéuticos que han participado
se mejora y también la practica colaborativa”. De este modo, se
trata de “uno de los grandes servicios de la farmacia comunitaria
y otros paises no alcanzan esa entidad”.

Por su parte, Jesus Aguilar recordd la gran responsabilidad
sanitaria y de hacer sostenible el sistema que tienen los
boticarios. Por ello ofrecen “este gran proyecto” a
Administraciones y Ministerio “para que lo puedan hacer suyo”,
planted el presidente del Consejo. De este modo, el objetivo es
que los responsables tomen nota e incorporen estos servicios en
aras de ahorrar al SNS, y también de afrontar, el reto que supone
la cronicidad y el envejecimiento de la poblacion.

Espafia. Decepciones para la farmacia asistencial en los
Parlamentos

Alberto Cornejo

El Global, 24 feb 2017
http://www.elglobal.net/farmacia/decepciones-para-la-farmacia-
asistencial-en-los-parlamentos-CE767554

Semana para pasar pagina en la necesaria ayuda de las
Administraciones al avance de la farmacia asistencial. Al menos
en lo que respecta a unos de esos lugares y formas en los que
mejor se puede demostrar el apoyo politico que, al menos
publicamente, parece existir en este objetivo. En concreto, los
parlamentos regionales y su capacidad legislativa.

En los ultimos dias —21 y 22 de febrero— la Asamblea de
Murcia y el Parlamento de Catalufia han rechazado la aprobacion
de una mocidn y una proposicion de ley, respectivamente, que
perseguian una mayor integracion de la farmacia comunitaria en
el sistema sanitario. Incluso, ambos textos —impulsados por
Ciudadanos— coincidian en cuestiones concretas como el acceso
por parte de las farmacias a la historia clinica de los pacientes
para el mejor cometido de sus funciones.
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Queda el consuelo de que estos rechazos se han visto
perjudicados por las habituales desavenencias politicas que
existen en estas Camaras y han sido justificados no tanto por el
fondo sino por las formas. Y es que, segun el caso, estas
iniciativas han recibido calificativos como “parche”,
“coyuntural”, “escasa de miras” o “inoportuna” por las
formaciones. Una suerte de mensaje a la farmacia de: “no es por
ti...Es por la norma”. O, quiza, segun quien la proponga.

Murcia: “no” a entrar en detalles

En el caso de Murcia los votos negativos de todas las
formaciones excepto Ciudadanos sirvieron para tumbar una
mocion que instaba a “iniciar las actuaciones necesarias para
integrar a las farmacias como un elemento mas activo en el
sistema sanitario”, asi como “impulsar” el estudio de nuevas
funciones.

Entre ellas, seglin recogia el texto, la “mayor” dispensacion de
DH, el ajuste de dosis en las farmacias (en coordinacién con el
médico), prescripciones de repeticion (en continuidad de
tratamientos). Del debate de esta Comisidn de Sanidad debe
extraerse que la mencion expresa en el redactado a posibles
funciones fue la que provoco que prosperase la enmienda a la
totalidad del texto. En resumen: mayor impulso, si... Pero los
detalles, para otra ocasion.

Catalufa: el vaso medio lleno

En Catalufia el rechazo a la PNL de Ciudadanos por grupos como
Juntos Si Podem, la CUP y SiQueEsPot (mientras que PSOE se
abstuvo y el Partido Popular si la apoyd) se justifico, entre otros
argumentos, en que el sistema sanitario catalan merece una
“mirada mas amplia e integral” a la que no daria respuesta por si
sola esta ley acotada a la farmacia. Una mirada que quiza deberia
acometerse la Generalitat y no el Parlament, dijeron.

El objetivo de la normativa era promover la coordinacién de la
farmacia asistencial con el sistema de salud, estableciendo las
condiciones legales para el acceso al historial clinico y la propia
inclusién de informacion en él desde las boticas. David Mejia,
diputado que defendio la PNL de la formacion ‘naranja’, lamento
que el Parlament perdiese la oportunidad de ser “pionero” en
todo el Estado con esta iniciativa.

A pesar de este “no”, la representacion de la profesion
farmacéutica que asistié al debate (colegios, patronales y
sociedades cientificas), amén de la Alianza General de Pacientes
(AGP) extraen buenas sensaciones. Es el caso de Jesus C.
Gbmez, presidente de la Sociedad Espafiola de Farmacia
Familiar y Comunitaria (Sefac), quien abandond el Parlament
“con impresiones positivas”. “El rechazo tuvo mas que ver con
luchas politicas y tecnicismos que con con el hecho que
perseguia la PNL; todos los partidos nos confirmaron que
apuestan por la farmacia”, indica a EG. Por ello, Goémez cree no
ve esa votacion “como un final, sino como el principio de un
camino por recorrer”.

También desde el Consejo de COF de Catalufia, su secretaria,
Pilar Gascon, manifiesta que “aunque no saliese adelante la PNL
se corroboro el valor sanitario del farmacéutico aunque tenga que
concretarse a través de otro rango normativo o institucion”.
Asimismo, Gascon cree que esta jornada se recordara también
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porque “los grupos politicos pudieron visualizar la unién de todo
el colectivo en defensa de lo que pedia la iniciativa”.

Guatemala. Grupo duefio de Fischel sacude mercado de
farmacias de bajo costo

Rebeca Madrigal J.

La Nacion, 1 de febrero de 2017
http://www.nacion.com/economia/empresarial/Grupo-Fischel-
sacude-mercado-farmacias 0 1613238740.html

El grupo empresarial Cuestamoras sacudio6 el mercado de
farmacias de bajo costo tras el anuncio de la compra de las
farmacias La Bomba, pioneras en ese segmento.

Cuestamoras es también propietario de las farmacias Fischel, la
cadena mas grande del pais con 85 locales, mientras que La
Bomba tiene 14 tiendas.

Con esta compra, el grupo absorbe a su principal competidor en
el mercado de farmacias de bajo costo; ahora tendra que competir
con la cadena Farmavalue, que cuenta con 12 locales.

Por su parte, el gerente general de Farmavalue, Fabrizio Asole,
asegurd que su empresa mantendré la misma estrategia, pese al
poderio que significaria la unién de La Bomba y Fischel, que
juntas tienen un 22% de participacion en ventas.

"Estamos enterados de la adquisicién de la Bomba por parte del
grupo Cuestamoras. Una movida que va a permitir al grupo
Cuestamoras estar posicionado en el segmento de conveniencia,
con Fischel, y en el segmento de precio bajo, con la Bomba, del
mercado farmacéutico de Costa Rica, ademas de verticalizar con
la distribuidora CEFA", dijo Asole.

Ademas, agreg6: "De parte nuestra, la estrategia no va a cambiar;
el enfoque de Farmavalue esta en crear valor para el cliente
final... Claramente, todo esto siempre estando atentos a las
acciones y evoluciones de nuestro principal competidor".

La transaccion, cuyo monto no trascendid, esté sujeta a la
aprobacion de la Comisién para la Promocion de la Competencia
(Coprocom) del Ministerio de Economia Industria y Comercio
(MEIC), algo que no parece preocupar al presidente ejecutivo del
grupo Cuestamoras, Manuel Zufiiga por la cuota de mercado.

Marcela Gémez, presidenta de la Coprocom, confirmé que la
empresa solicito la autorizacion el 31 de enero. El plazo para
aprobacion es de 30 dias, una vez que se completen todos los
documentos para el anélisis.

Barato

Segln Manuel ZGfiga, tener su propia farmacia de bajo costo y
expandir ese formato a todo el pais, es el propdsito de la compra
de La Bomba.

Por ello, la "receta” de precios bajos se mantendra y asegurd que
los clientes no sentiran el cambio. Ambas empresas mantendran
su estrategia por separado.

Melixander Abarca, fundador de La Bomba en 2003 y quien se
mantendra como director comercial de la empresa, asegur6 que el
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musculo econémico de Cuestamoras permitird expandir la
cadena y es probable que se logren mejores negociaciones para la
compra de medicamentos, para poder ofrecer un mejor precio.

Cuestamoras no revel6 los detalles de la expansion de La Bomba.

Mercado
Segun datos del Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica, en el
pais hay 1105 farmacias.

Los participantes mas importantes, luego de Fischel, son Sucre
con 66 locales y Walmart con 60. También tienen una cuota de
locales importante Chavarria y Don Gerardo, con 21y 22
sucursales, respectivamente.

"El mercado en Costa Rica es muy competitivo y en constante
expansion, lo cual vemos como algo positivo porque nos permite
mejorar cada dia para satisfacer las necesidades de nuestros
clientes", reacciond Mariela Pacheco, coordinadora de asuntos
corporativos de la cadena Walmart.

Si bien Fischel es el participante con mas locales, existen redes
de comercios independientes como la cadena de farmacias
Cofasa, con mas de 400 locales afiliados.

Movimiento en el sector de farmacias en Guatemala
2007. La Corporacion Cefa adquiere en US$18,5 millones las
marcas, nombres comerciales y acciones de las Farmacias
Fischel.

2001. La empresa farmacéutica chilena Socofa compré la mitad
de las acciones de la Corporacion Cefa.

2002. La Compafiia Farmacéutica (Cofasa) denuncia a la
Corporacién Cefa por supuestos actos monopdélicos ante la
Comisién para Promover la Competencia del Ministerio de
Economia, Industria y Comercio.

2015. El Grupo Cuestamoras acordé la adquisicion de la mayoria
de las acciones de la Corporacién Cefa, propietaria de farmacias
Fischel.

2017. El Grupo Cuestamoras informa sobre el acuerdo para la
compra de las farmacias La Bomba. La transacion queda a la
espera de la revision de la Comision para Promover la
Competencia

Entrevista a Manuel Zafiga, presidente ejecutivo de
Cuestamoras

P ¢Qué va a pasar con el formato de precios bajos de La Bomba?
R. La preocupacion de la gente sobre el futuro de los precios de
La Bomba evidencia que hay un mercado para este tipo de
formato.

La gente quiere medicamentos a precios bajos y nosotros,
reconociendo esa tendencia, es precisamente por lo que hemos
adquirido La Bomba, asi que para nosotros es importante que esa
imagen se mantenga, y la Unica manera de hacerlo es ser
consistente con los precios a partir de una operacion eficiente.

Eso no va a cambiar, puedo asegurarlo, porque es precisamente
para lo que estamos comprando a la empresa.


http://www.nacion.com/economia/empresarial/Grupo-Fischel-sacude-mercado-farmacias_0_1613238740.html
http://www.nacion.com/economia/empresarial/Grupo-Fischel-sacude-mercado-farmacias_0_1613238740.html

Boletin Farmacos: Farmacovigilancia y Uso Adecuado de Medicamentos 2017; 20 (2)

P. Sale a la vista que la gente cree que la farmacia Fischel es
muy cara, ¢como responde a los comentarios?

R. La farmacia Fischel es un formato diferente, de conveniencia,
que tiene otros productos, con otras caracteristicas, tiene costos
diferenciados; eso es algo que a mucha gente le agrada, la
atencion personalizada y esta dispuesta a pagar un poco mas.
"Son dos formatos diferentes y coexistentes".

P ¢Esta compra no representa una concentracion de mercado,
siendo Fischel la mas importante?

R. Juntos Ilegamos a un 22% en participacion de mercado en
ventas. Esto se denomina como un mercado muy poco
concentrado.

Ahora, hay que tener cuidado porque hay una cantidad de
farmacias independientes aliadas entre ellas, como son Cofasa o
Condesa.

De cualquier forma, este es un mercado de mucha competencia,
por las pocas barreras de entrada y el bajo costo de abrir una
farmacia.

P ¢Consideraron crear su propio formato "barato” sin comprar La
Bomba?

R. Nos parecia que en lugar de inventar algo inventado y que es
tan exitoso, tenia mas sentido comprarlo y potenciarlo. Es una
decisién estratégica que nos parecid la mas razonable, dado que
La Bomba ha sido un formato tremendamente exitoso.

Reino Unido. Las farmacias en linea que no exigen receta
para vender antibioticos pueden contribuir a la resistencia
antimicrobiana (Online pharmacies not requiring prescriptions
could fuel antibiotic resistance)

Caroline Brogan

Imperial College News, 17 de febrero de 2017
http://www3.imperial.ac.uk/newsandeventspggrp/imperialcollege
[newssummary/news_15-2-2017-14-34-3

Traducido por Salud y Farmacos

Los investigadores del Imperial College de Londres analizaron
20 farmacias a las que los ciudadanos del Reino Unido pueden
acceder en linea. Este es uno de los pocos estudios que han
examinado la disponibilidad en linea de antibi6ticos y han
explorado sus efectos potenciales sobre la salud publica. La
investigacioén se publica en Journal of Antimicrobial
Chemotherapy.

En el Reino Unido, los antibi6ticos se clasifican como
medicamentos que solo se pueden vender con receta, lo que
significa que legalmente no se pueden vender sin una
prescripcion valida. En este estudio, los investigadores
descubrieron que si bien las versiones en linea de las farmacias
con presencia fisica en las calles britanicas cumplen con las
normas de prescripcion, el 80% de las farmacias en linea que
fueron encuestadas permiten que los clientes elijan sus dosis, la
duracion y el tipo de tratamiento antibiético. Esto puede
ocasionar graves efectos secundarios en los pacientes y aumentar
el riesgo de resistencia a los antimicrobianos.
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Segun la OMS, la resistencia a los antimicrobianos es una de las
mayores amenazas para la salud mundial, la seguridad
alimentaria y el desarrollo.

El equipo llevo a cabo su investigacion utilizando el término
""comprar antibioticos en linea" en la herramienta de blusqueda de
Google y Yahoo. Reconocen que el estudio es una pequefia
"instantanea” de la industria de farmacias en linea, pero que
proporciona informacién sobre cémo funciona la industria. El
equipo estudio las primeras 20 farmacias que arrojo la
herramienta de bisqueda.

El estudio lo hicieron los académicos del NIHR Health
Protection Research Unit for Healthcare Associated Infections
and Antimicrobial Resistance del National Institute for Health
Research del Imperial College, Londres y el Imperial College
Healthcare NHS Trust.

La Dra. Sara Boyd, coautora del estudio y NIHR Academic
Clinical Fellow en Enfermedades Infecciosas y Microbiologia en
Imperial College, dijo: "Estos hallazgos son verdaderamente
preocupantes y plantean varias cuestiones importantes
relacionadas con la resistencia a los antibiéticos y como las
farmacias en linea afectan la seguridad de los pacientes".

Los que venden medicamentos en linea a consumidores del
Reino Unido tienen obligacién legal de registrarse tanto con el
Organismo Regulador de Medicamentos y Productos Sanitarios
(MHRA) como con el Consejo General de Farmacia (o la
Sociedad Farmacéutica de Irlanda del Norte). Sin embargo, los
investigadores descubrieron que el 75% de las farmacias en linea
incluidas en el estudio no demostraron que tenin el registro que
requiere la ley.

Los investigadores también descubrieron que el 45% de las
farmacias en linea que fueron estudiadas no exigieron que el
paciente mostrara la receta.

Sélo el 30% de los sitios web incluidos en el estudio exigieron
que los consumidores completaran un cuestionario de salud
antes de hacer la compra.

El 70% de los sitios web proporcionaron informacién sobre el
uso seguro de los medicamentos recetados, incluyendo sus
posibles efectos secundarios o reacciones adversas cuando se
combinan con otros medicamentos.

La profesora Alison Holmes, del Departamento de Medicina de
Imperial College, agregd: "El uso inadecuado de antibidticos
puede significar que las infecciones no se estan tratando
apropiadamente, o que la gente se expone innecesariamente a los
antibioticos. Esto permite que las bacterias se vuelvan resistentes
a los medicamentos que antes eran sensibles. Es esencial que
solo se prescriban antibioticos cuando se necesitan™.

Martin Astbury, presidente de la Royal Pharmaceutical Society,
dijo: "El uso innecesario de antibioticos puede provocar efectos
secundarios graves en individuos y tiene un gran impacto en la
salud publica pues aumenta la resistencia a los antibiéticos. No
podemos apoyar el acceso a los antibi6ticos a través de un
formulario web hasta que los estandares para la prescripcion por
estos proveedores privados sean igual al estandar de las consultas
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cara a cara en el NHS. Aquellos que participan en el suministro
de medicamentos en linea deben garantizar que sus procesos sean
de la mejor calidad posible".

Cambios en el comportamiento del paciente

Aunque se trata de un estudio pequefio, los autores dicen que
ofrece una vision del creciente uso de Internet para una variedad
de propositos, incluyendo la compra de antibiéticos. La Dra.
Boyd dijo: "La forma en que los pacientes interacttan con la
atencidn sanitaria esta en constante evolucion, y los cambios en
el comportamiento de los consumidores significan que mas
personas estan comprando sus productos en linea. Nuestro
estudio prepara el camino para hacer una investigacion mas
amplia y exhaustiva sobre esta preocupante nueva tendencia,
para que podamos garantizar la seguridad de los pacientes y

promover el uso responsable de los antibidticos en todas las areas
de la provision de servicios de salud".

Todas las farmacias en linea que indicaron que vendian
ilegalmente antibidticos a pacientes en el Reino Unido fueron
reportadas a la MHRA, la cual respondid prontamente. Los
investigadores estan trabajando con numerosas partes interesadas
para mejorar la seguridad de los pacientes y la responsabilidad en
el uso de los antibi6ticos en esta area.

El estudio fue parcialmente financiado por el National Institute
for Health Research Health Protection, the Research Unit in
Healthcare Associated Infections and Antimicrobial Resistance
de Imperial College London, en colaboracion con Public Health
England y Imperial College Healthcare NHS Trust.

Utilizacion

Espafia ¢ Reducir el uso de omeprazoles? Si, se puede
Joanna Guillén Valera

Correo Farmacéutico, 6 de marzo de 2017
http://www.correofarmaceutico.com/2017/03/06/al-
dia/entorno/reducir-el-uso-de-omeprazolesr-si-se-puede

Un informe sefiala que Espafia es el pais europeo donde mas se
emplean los inhibidores de la bomba de protones. Especialistas
coinciden en que uno de los motivos para que esto suceda es la
banalizacion de su consumo. Y proponen seguir una iniciativa

implementada en el Pais Vasco que logré reducir las ventas un
3,64% en sblo seis meses.

De acuerdo al Informe Anual del Sistema Nacional de Salud
2015, Espafia es el pais europea que registra mayor consumo de
inhibidores de la bomba de protones (IBP), en concreto del
omeprazol.

"Muchos pacientes polimedicados vienen sorprendidos a la
farmacia porque su médico no les ha recetado un omeprazol para
evitar el dafio gastrico”, declara Rosa Prats, farmacéutica en
Denia, Alicante, y miembro de la Sociedad Espafiola de
Farmacia Familiar y Comunitaria. Otros, afiade, "lo utilizan antes
de una comida copiosa para tratar problemas gastricos menores,
para prevenir la acidez o de forma crénica durante afios aunque
ya no lo necesiten".

Pedro Cafiones, responsable del Grupo de Patologia Digestiva de
la Sociedad Espafiola de Médicos Generales y de Familia
(SEMG), constata este abuso y denuncia que "se esta
produciendo una mala prescripcion por parte de ciertos
profesionales sanitarios, un habito que suele conducir a que los
pacientes acaben tomandolos a destiempo, como automedicacion
0 sin que se den las circunstancias patoldgicas necesarias que
permitan su indicacion”. Esto "hace que un elevado porcentaje de
pacientes que acuden a los centros de primaria tengan pautado
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este medicamento sin necesidad". De hecho, un reciente estudio
realizado por estudiantes de Farmacia de la Universidad de
Alcalé de Henares, en Madrid, y titulado Uso y abuso de los
inhibidores de la bomba de protones cifr6 en un 38% el
porcentaje de pacientes que los usa sin necesidad ya que sus
tratamientos farmacoldgicos no son gastrolesivos.

Ademas, segun el trabajo, el 25% de los pacientes a los que se
receta este medicamento admite consumir alcohol; otro 21%,
tabaco, y otro 65%, café, por lo que el medicamento no resultaria
efectivo por completo, a pesar de su ingesta.

Para poner freno a este sobreconsumo, el Servicio Vasco de
Salud puso en marcha, en septiembre de 2016, una estrategia
global, que implica a profesionales y pacientes. En concreto,
explica a CF Ifiaki Betolaza, director general de Farmacia de Pais
Vasco, que "se ha creado un grupo de expertos de las sociedades
médicas vascas implicadas, junto a farmacéuticos de hospital y
atencion primaria, que ha elaborado un documento de
recomendaciones dirigido a médicos, enfermeras y
farmacéuticos". Estos consejos, "encaminados a revisar la
prescripcién de los IBP, se han distribuidos a cerca de 6.000
profesionales de Euskadi".

Ademas, ha desarrollado otros dos documentos més didactico
para pacientes, uno sobre los IBP titulado Omeprazoles, los
justos, y otro sobre como dejar de tomar este farmaco,
Omeprazoles, quizas sea el momento de dejarlos. De ellos, se ha
hecho una tirada de 20.000 ejemplares y para su realizacién se ha
contado con farmacéuticos comunitarios. El objetivo final es
conseguir que se prescriban y se usen segun su indicacion.

Como adelanta Betolaza a CF, "gracias a estas actividades
formativas e informativas se ha logrado disminuir el nimero de
envases vendidos de IBP en un 3,64% en Pais Vasco, desde su
puesta en marcha hace tan s6lo seis meses".
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