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Investigaciones

¢La revision de la medicacion mejora la salud? (Does Medication Review improve health?)
Therapeutics Letter, 2017 (Enero — Febrero); 104
http://www.ti.ubc.ca/2017/05/10/104-medication-review-improve-health/

Traducido por Juan Erviti

La revision de la medicacion (RM) incluye una evaluacion
minuciosa y estructurada de la medicacion de un paciente con el
objetivo de identificar y resolver sus problemas para mejorar su
salud [1]. Es diferente de la “mejor historia de medicacion
posible (MHMP)”, es decir, la creacion de una lista lo mas
completa y exacta posible de todos los medicamentos que el
paciente esté tomando actualmente, también conocida como lista
de medicamentos “en el domicilio” [2].

¢ Cual es la evidencia disponible?

En una reciente revision sistematica, la revision de la medicacion
obtuvo resultados positivos en variables relacionadas con el
farmaco en comparacion con el cuidado habitual (descenso del
ntmero de problemas relacionados con la medicacion, mayor
namero de cambios realizados en relacién con la medicacién,
mas casos de reduccion de dosis del farmaco, asi como una
mayor reduccién del nimero de fArmacos o un menor incremento
del nimero de medicamentos).

Sin embargo, no se observo ningln efecto sobre la mortalidad,
ingresos hospitalarios, nimero de caidas ni cambios en la
actividad fisica o funcion cognitiva [3]. En otras revisiones
sistematicas de la RM realizada por farmacéuticos, se observaron
efectos beneficiosos en variables subrogadas: indices
glucémicos, presion arterial, concentracion de lipidos, adherencia
a la medicacion y resolucion de reacciones adversas a
medicamentos o problemas relacionados con los medicamentos.
Sin embargo, no se observo ningun efecto sobre la mortalidad u
hospitalizacion [4].

¢ Qué esta ocurriendo en British Columbia (BC)
En 2011, el Ministerio de Salud de BC comenzé pagar a los
farmacéuticos comunitarios por la realizacion de tareas

relacionadas con la revision de la medicacion: 60 $ por una
MHMP que fuera comentada con el paciente, Ca$70
(1US$=Ca%$1,28) por una MHMP comunicada al prescriptor
(RM) y 15 $ por la revision de una RM previa. Los pacientes
candidatos a revision fueron aquellos que recibian 5 0 mas
medicamentos (prescritos y no prescritos) durante al menos 6
meses. Las revisiones no podian repetirse y facturarse antes de
seis meses desde la anterior.

Un analisis de este programa en BC realizado en 2013-14
encontrd que cada afio se realizaron mas de 300.000
intervenciones, con un coste anual de unos 16 millones de
dolares. En el 98% de los casos no se realizé una comunicacion
con el médico prescriptor para resolver o comentar los posibles
problemas relacionados con los medicamentos. El programa no
Ilevé a una reduccion en el gasto en medicamentos, ni a mejorar
la adherencia, ni a la deprescripcién de medicamentos
potencialmente inapropiados [5].

¢ Como podria mejorarse la calidad de la revision de la
medicacion en BC?

El colegio de farmacéuticos de BC concedi6 una beca para la
realizacién de unos talleres interactivos entre prescriptores
(médicos y enfermeras) y farmacéuticos. El objetivo era
estimular la colaboracién entre distintos profesionales e
identificar las formas de mejorar la calidad de la revision de la
medicacion en BC. Se realizaron 12 talleres en varias
comunidades (asistieron en total 92 médicos, 15 enfermeras, 66
farmacéuticos y 13 farmacéuticos formadores de médicos del
sistema de salud). Los asuntos clave identificados por los
participantes fueron:

Cuadro 1: Asuntos relacionados con la Revision de la Medicacion identificados por los médicos

No eran conscientes del programa actual para la financiacion de la RM

La mayor parte de ellos nunca habian visto los resultados de una RM dirigida por un farmacéutico.

La mayor parte se mostraron satisfechos por la oportunidad de discutir la RM con los farmacéuticos.
Reconocen que los farmacéuticos tenian acceso a una informacion Unica sobre los pacientes (adherencia,
signos de toxicidad, notificacion de reacciones adversas).

Solicitaron una forma més eficiente de comunicacién de los resultados de la RM por parte de los

farmaceéuticos (ej, electrénica).

La mayor parte NO tenian acceso en su consulta a PharmaNet como asistente de ayuda con la RM.
La mayor parte no eran conscientes de la posibilidad de facturar por el tiempo empleado en la discusion

con los farmacéuticos sobre RM.

Cuadro 2: Asuntos relacionados con la Revision de la Medicacion identificados por los farmacéuticos

Se sorprendieron al tener conocimiento de que los médicos tenian interés en discutir sobre la RM.
Se sentia en desventaja al no tener acceso la historia clinica de los pacientes y los resultados de

laboratorio.

Comentaron que la falta de tiempo era la barrera méas importante para llevar a cabo una RM completa y

comunicarse con los prescriptores.

Solicitaban una herramienta estandarizada para la realizacién de la RM, que pudiera ayudar en la

comunicacién con los prescriptores.
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Recomendaciones practicas para mejorar la calidad de la

Revisién de la Medicacién en BC

e Prescripcion basada en la indicacion: que los prescriptores
escriban la indicacion o el objetivo terapéutico para cada
prescripcion (ej: telmisartan 80 mg una vez al dia para reducir
la hipertensidn arterial). Si la prescripcion incluye
instrucciones, el farmacéutico lo hara constar en la receta. Esto
podria mejorar la comunicacién entre prescriptores,
farmacéuticos y pacientes; reduciria los errores de prescripcion
(ej: errores de dosificacién) y mejoraria la comprension de los
pacientes sobre su medicacion [6].

e Activacion del acceso a PharmaNet en las consultas de los
prescriptores: www.popdata.bc.ca/data/external/PharmaNet
Es un sistema de informacion en linea, a tiempo real, que
recoge todas las prescripciones a pacientes externos tanto de
medicamentos como de productos sanitarios dispensados en las
farmacias de BC. Ademas, los médicos pueden visualizar la
medicacion prescrita los pacientes en la consulta, en el hospital
o el servicio de urgencias. Pocos médicos tienen acceso a
PharmaNet en su consulta, aunque el coste econémico es
minimo, la instalacion es sencilla y la utilidad de formar a los
asistentes de los médicos en el manejo de PharmaNet es
indudable.

o Utilizacion de cddigos de facturacion por los prescriptores:
los médicos rara vez utilizan cddigos de facturacion para
comunicar los resultados de la Revision de la Medicacion

realizada en colaboracién con los farmacéuticos. Esta
informacion puede encontrarse en: www.gpscbc.ca/what-we-
do/longitudinal-care/billing-guides. Por ejemplo, un médico
puede usar el codigo 14077 (consulta telefonica o en persona
con el farmacéutico u otro profesional sanitario, Ca$40 por 15
minutos o mas dinero, proporcionalmente al tiempo empleado)
0 codigo 13005 (consulta telefénica o en persona con el
farmacéutico u otro profesional sanitario, aplicable a pacientes
que reciben atencién domiciliaria, lo que incluye cuidados
intermedios, en residencias o centros de dia).

e La revision de la medicacidn es una oportunidad para
reducir la carga de polimedicacion: en el nimero 90 de
Therapeutics Letter se decia “entre 1998 y 2008, los ancianos
canadienses que tomaban méas de 5 medicamentos se duplico,
del 13% al 27-30%. Antes, un paciente que tomara mas de 10
medicamentos era algo anormal. Ahora, esto ocurre en el 4%
de pacientes mayores 85 afios en British Columbia y un 31%
toman mas de 5 medicamentos. Las tasas de polimedicacion
son mucho mas elevadas en pacientes que reciben cuidados a
largo plazo” [7] La realizacion de una Revision de la
Medicacion rigurosa ofrece una oportunidad perfecta para
reducir la polimedicacién innecesaria. Los criterios de
deprescripcion de medicamentos sefialados en el nimero 90 de
Therapeutics Letter podria utilizarse en un formulario para la
deprescripcion en BC [7]. Lemay y Dalziel también proponen
una aproximacion logica para el manejo de medicamentos
potencialmente inadecuados en ancianos [8].

Cuadro 3: Consideraciones adicionales sobre la revision de la medicacion

Realizar un ensayo clinico controlado y aleatorizado de pacientes a los que se les revise la medicacion

frente a cuidado habitual.

Facilitar y exigir el acceso a PharmaNet en las consultas de todos los médicos prescriptores.
Formar y certificar a los farmacéuticos comunitarios para que realicen MHMP en comunicacion con los

médicos (RM).

Revertir el modelo de financiacién de modo que se pague menos dinero por la realizacion de MHMP sin

comunicacion con los médicos.

Conclusiones

o Larevision de la medicacion es una intervencion no evaluada
que tiene el potencial de mejorar los resultados en salud y, por
tanto, necesita ser estudiada en ensayos clinicos aleatorizados.

e Los médicos prescriptores necesitan tiempo, herramientas y
formacion para realizar revisiones de la medicacion de calidad.

o Larevision de la medicacion en British Columbia podria
mejorarse si los médicos utilizaran en mayor medida
PharmaNet, se generalizase la prescripcion basada en la
indicacion y se hiciera més uso de los cédigos de facturacion
para la revisién de la medicacion.

References

1. Europe PC. (n.d.). Pharmaceutical Care Network
Europe. www.pcne.org/news/35/medication-review-definition-
approved (retrieved March 14, 2017)

2. ISMP Canada Medication Reconciliation Project. (n.d.). www.ismp-
canada.org/medrec/ (retrieved March 14, 2017)

3. Huiskies VVJB, Burger DM, van den Ende CHM, et al. Effectiveness of
medication review: A systematic review and meta-analysis of

randomized controlled trials. BMC Family Practice 2017; 18:5. DOI:
10.1186/s12875-016-0577-x

4. Jokanovic N, Tan EC, Sudhakaran S, et al. Pharmacist-led medication
review in community settings: An overview of systematic
reviews. Research in Social and Administrative Pharmacy 2016; DOI:
10.1016/j.sapharm.2016.08.005

5. Messerli M. The impact of medication reviews by community
pharmacists. Journal of the American Pharmacists Association 2016;
56(16):145. DOI: 10.1186/s12913-016-1384-8

6. Schiff GD, Seoane-Vazquez E, Wright A. Incorporating indications
into medication ordering — Time to enter the age of reason. New Engl
J Med 2016; 375(4):306-9. DOI: 10.1056/NEJMp1603964

7. Therapeutics Initiative. Reducing polypharmacy: A logical
approach. Therapeutics Letter 2016 (Jun-Jul); 90:1-
2. http://ti.ubc.ca/letter90

8. Lemay G, Dalziel B. Better prescribing in the elderly. CGS Journal of
CME 2012; 2(3):20-6.

El borrador de este articulo fue enviado para su revision a 60 expertos y
médicos de atencion primaria. Therapeutics Initiative se financia desde
el Ministerio de Salud de British Columbia a través de una beca a la
Universidad de British Columbia. Therapeutics Initiative ofrece consejo
basado en la evidencia sobre farmacoterapia y no es responsable del
disefio o ejecucion de las politicas provinciales sobre medicamentos.


http://www.popdata.bc.ca/data/external/PharmaNet
http://www.gpscbc.ca/what-we-do/longitudinal-care/billing-guides
http://www.gpscbc.ca/what-we-do/longitudinal-care/billing-guides
http://www.pcne.org/news/35/medication-review-definition-approved
http://www.pcne.org/news/35/medication-review-definition-approved
http://www.ismp-canada.org/medrec/
http://www.ismp-canada.org/medrec/
https://www.doi.org/10.1186/s12875-016-0577-x
https://www.doi.org/10.1186/s12875-016-0577-x
https://www.doi.org/10.1016/j.sapharm.2016.08.005
https://www.doi.org/10.1016/j.sapharm.2016.08.005
https://www.doi.org/10.1186/s12913-016-1384-8
https://www.doi.org/10.1056/NEJMp1603964
http://ti.ubc.ca/letter90

Boletin Farmacos: Farmacovigilancia y Uso Apropiado de los medicamentos 2017; 20 (4)

¢La ciclobenzaprina es Util para el dolor? (Is cyclobenzaprine useful for pain?)
Therapeutics Letter 2017 (julio); 105
http://www.ti.ubc.ca/2017/07/24/105-cyclobenzaprine/

Traducido por Juan Erviti

La ciclobenzaprina es un farmaco triciclico descubierto en 1956
que esta relacionado estructuralmente con la amitriptilina y la
imipramina. Inicialmente se evalué como un posible
tranquilizante y posteriormente se observd que tenia propiedades
similares a la atropina en estudios en animales [1]. En Canada, la
compafiia Merck Frosst Research penso en la comercializacion
de ciclobenzaprina como relajante musculoesquelético con
accion a nivel central [2]. Sin embargo, pronto se observé que, a
pesar de sus efectos sedantes y antimuscarinicos, la
ciclobenzaprina no era (til para la espasticidad [3], ni para la
rigidez en la enfermedad de Parkinson [4].

Health Canada autorizo la ciclobenzaprina para su uso a corto
plazo (< 3 semanas) como complemento al descanso y a la
terapia fisica para el alivio de los espasmos musculares asociados
con enfermedades musculoesqueléticas agudas y dolorosas [5].
Finalmente, el farmaco tuvo gran éxito en el mercado
norteamericano [6], pero no fue autorizado en la mayor parte de
paises europeos. Este nimero de TL revisa la evidencia de los
beneficios y dafios de la ciclobenzaprina para el dolor comun en
comparacion con placebo.

Utilizacion en British Columbia

En 2016, més de 118.000 habitantes de British Columbia
recibieron al menos una prescripcion de ciclobenzaprina. Més de
71.000 recibieron el farmaco por primera vez (en el Gltimo afio).
Se prescribieron en total casi 300.000 recetas, con una dosis
media de 17 mg/dia y una duracion inicial de 15 dias. En las
recetas de continuacién se prescribia el farmaco con una
duracion media de 60 dias y mas de 8.600 personas lo tomaron
de forma continua [7]. El gasto anual en ciclobenzaprina en BC
en 2016 fue de Ca$3,9 millones (LUS$=Ca$1,28), de los cuales
PharmaCare pagd Ca$1,5 millones. El coste de los componentes
de una tableta de 10mg es Ca$0,40.

Farmacologia y farmacocinética

La semivida de eliminacién media de la ciclobenzaprina en
voluntarios sanos es al menos 18 horas (rango 8-37 horas) [8],
pero puede ser de hasta 30 horas [5]. En ancianos o personas con
disfuncion hepatica leve, las concentraciones plasmaticas pueden
incrementarse hasta el doble. La ficha técnica recomienda
reducciones de dosis en estos casos [5].

Evidencia de los ECAs

Se identificaron 46 ECAs controlados con placebo que evaluaron
la ciclobenzaprina en dolor o espasmo muscular en cuello o
espalda, o en fibromialgia. De ellos, se pudo tener informacion
de 40 ECAs [4-28]. Con la excepcion de un ensayo con una
duracion mayor de 18 dias, el resto presentaron una duracion de
tratamiento entre 7-14 dias solamente [9]. Todos los ECAs
presentaron un elevado riesgo de sesgo debido a la posible
pérdida del cegamiento. En la mayor parte de los ensayos se
evalud el dolor y la funcion segun la puntuacion registrada por
los médicos en escalas subjetivas y no validadas. Todos los
ensayos fueron financiados por compafiias que comercializan
ciclobenzaprina. Debido a este riesgo de sesgo, no podemos

estimar con confianza la magnitud verdadera del resultado o
cualquier efecto sobre el dolor o la funcién.

La mayor parte de los pacientes no obtienen beneficio, pero
algunos experimentan un alivio temprano

Dolor agudo (<30 dias)

Ocho de los 46 ECAs que contaban con datos incluyeron a
pacientes con espasmo muscular agudo y dolor de cuello y/o
espalda. Segln la evidencia disponible, nuestra estimacion mas
optimista sobre el posible beneficio es un NNT = 4-7 durante 10-
14 dias para obtener una mejoria clasificada por el médico como
“moderada o notable” [10,13,17,19,21,24]. El inicio de accién de
la ciclobenzaprina ocurre normalmente centro de los 4 primeros
dias de tratamiento, pero los beneficios observados respecto al
placebo disminuyen al final de la primera semana, de forma
concordante con la recuperacion natural.

Dolor no agudo (>30 dias)

Tres ECAs incluyeron pacientes con espasmo muscular y dolor
de cuello y/o espalda que tenia una duracion de al menos 30 dias
[6,9,12]. Veinte ensayos (publicados en un mismo articulo),
incluyeron a una poblacion heterogénea diagnosticada de dolor
con una evolucion de 13 a 350 dias [18]. Nuestra estimacion méas
optimista sobre el posible beneficio es un NNT = 3-4 durante 14
dias para obtener una mejoria clasificada por el médico como
“moderada o notable”. En los 23 ECAs en dolor agudo, los
pacientes fueron tratados para el dolor durante sélo dos semanas
[6,9,12,18] pero solamente en un ECA se notificaron los efectos
de los medicamentos antes de la finalizacion del ensayo.

Se observaron algunos beneficios de la ciclobenzaprina respecto
al placebo tras 7 dias de tratamiento en pardmetros medidos
objetivamente (ej: espasmo muscular, dolor local, sensibilidad a
la palpacién, limitacion del movimiento) y estos beneficios se
mantuvieron hasta el final del ensayo (dia 14) [12].

Fibromialgia

Seis ECAs controlados frente a placebo evaluaron los efectos de
la ciclobenzaprina en fibromialgia, utilizando diferentes
definiciones de la enfermedad [11,14,15,20,22,23]. La duracién
de los ensayos oscil6 entre 4-10 semanas y evaluaron los efectos
de la ciclobenzaprina no antes de una semana. En un ensayo de
tres meses de duracion, la ciclobenzaprina parecio obtener
mejores resultados que el placebo en distintas variables, tales
como la autoevaluacion del suefio por parte del paciente, dolor y
duracién del dolor y rigidez por la mafiana.'! Nuestra estimacion
mas optimista sobre el posible beneficio es un NNT = 7-8 para
obtener una mejoria clasificada por el médico como “moderada o
notable” al cabo de 3 meses.

Respuesta a la dosis

Se identificaron 6 ECAs de comparacion de dosis controlados
frente a placebo [13,16,17,23]. En 2 ECAs, la ciclobenzaprina 5
mg 3 veces al dia fue tan eficaz como a dosis de 10 mg 3 veces al
dia, aunque la dosis inferior ocasion6 menor sedacion [13,16].

El NNT para el alivio del dolor importante fue de 6-7 al dia 4
[13]. Un ensayo cruzado doble-ciego en fibromialgia compard
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ciclobenzaprina 10 mg/dia antes de acostarse con 10 mg 3 veces
al dia [23]. Las dosis y frecuencias mas altas ocasionaron mas
efectos adversos sin proporcionar un beneficio adicional en
analgesia [23]. Un ECA evalu6 4 grupos: 15 mg/dia en liberacion
sostenida (LS), 30 mg/dia (LS), 10 mg 3 veces al dia o placebo
[17]. La proporcion de pacientes que notificaron una respuesta a
la medicacion “buena o excelente” fue similar entre los tres
grupos con tratamiento activo [17].

Dafios de la ciclobenzaprina

Las retiradas por efectos adversos fueron mayores con la
ciclobenzaprina respecto al placebo. Los dafios mas
habitualmente descritos fueron los efectos depresores del SNC
como la somnolencia, fatiga y mareo, asi como efectos
antimuscarinicos como la sequedad de boca. Estimamos que el
ndmero necesario de pacientes a tratar para ocasionar dafio a uno
de ellos (NNH) es de 4-5 tras 14 dias, lo que puede producirse
después de la primera dosis. Con toda probabilidad se infraestima
la incidencia de dafios en la préctica habitual, porque en los
ensayos se excluyo de participar a los pacientes de mayor riesgo
de desarrollar efectos adversos. Esto tiene como consecuencia
que en los ensayos de corta duracion hay una menor probabilidad
de identificar problemas relacionados con efectos
antimuscarinicos del farmaco como pérdida de acomodacion
visual, aumento de la incidencia de caries dental o de enfermedad
de las encias, disminucién del vaciado vesical o estrefiimiento.
La experiencia clinica, los estudios en bases de datos y otras
fuentes de evidencia alertan sobre la posibilidad de que el uso de
farmacos antimuscarinicos a largo plazo ocasione dafios
permanentes en el cerebro, tales como un aumento en la
incidencia de demencia [28,29,30]

Retirada de la ciclobenzaprina

No es necesario realizar una suspension gradual tras el uso del
farmaco a corto plazo debido a que su semivida de eliminacion
es larga [5,8]. No se han notificado efectos adversos debidos a la
retirada del farmaco.

Conclusiones

e En BC la ciclobenzaprina se prescribe para el dolor agudo a
dosis mas altas y durante tiempo més prolongado de lo
necesario y frecuentemente se prescribe para un uso a largo
plazo no autorizado.

o No existe una evidencia solida de que la ciclobenzaprina sea
un relajante muscular. Sus efectos sobre el dolor o la funcién
general probablemente sean el resultado de la sedacion.

e En caso de que se prescriba el farmaco, se deberia iniciar con
una dosis de 5 mg en el momento de acostarse. La evidencia
disponible sugiere realizar una titulacion segln la respuesta y
tolerabilidad, hasta un méximo de 15 mg/dia, durante no mas
de una semana.
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Estrégenos equinos + bazedoxifeno (Duavive) y menopausia
Revue Prescrire, 37 (401): 167-169
Traducido por Salud y Farmacos

Riesgos inadecuadamente evaluados
Calificacion: No Aceptable
Se desconoce el balance riesgo-beneficio de la combinacién oral

a dosis fijas de estrogenos equinos + bazedoxifeno en mujeres
con sintomas muy molestos derivados de la menopausia, ya que

no se han evaluado adecuadamente los riesgos de
tromboembolismo venoso, embolia pulmonar y canceres
hormonodependientes. La experiencia previa con combinaciones
de estroégenos y progestagenos administrados a mujeres
postmenopausicas sugiere que esta nueva combinacion debiera
considerarse con precaucion y evitarse hasta que estos efectos
adversos predecibles se hayan evaluado de forma adecuada.

estrogenos

Duavived - comprimidos de liberacion modificada de estrégenos equinos conjugados + bazedoxifeno
0,45 mg de estrogenos equipos conjugados + 20 mg de bazedoxifeno por comprimido
Terapia hormonal para la postmenopausia; estrogenos + agonista-antagonista del receptor de

Indicacion: “sintomas de la deficiencia de estrogenos en mujeres postmenopausicas con utero (...) para
las que no resulte apropiado una terapia con progestagenos”. [procedimiento centralizado de la UE]

Comparar antes de decidir

La reduccion en la produccion de estrogenos en mujeres
postmenopausicas a menudo se asocia con sintomas como
sofocos, sequedad y atrofia vaginal, y osteoporosis [1,2]. Cuando
solo estan presentes los sintomas vaginales y el alivio que
proporcionan los geles lubricantes e hidratantes resulta
insuficiente, una opcion es utilizar estrogenos vaginales a dosis
efectivas minimas y durante el periodo mas corto posible [1,3].

Los estrogenos orales o transdérmicos alivian los sofocos y las
alteraciones vaginales. En mujeres no histerectomizadas, los
estrogenos se combinan con progesterona o un progestageno
sintético para reducir el riesgo de hiperplasia y cancer de
endometrio asociado al efecto de los estrogenos [2,4,5]. Sin
embargo, el balance riesgo-beneficio de la terapia sistémica con
estrogenos rara vez resulta favorable debido a los efectos

adversos que puede producir. En 2002, el ensayo WHI, un
ensayo aleatorizado, controlado con placebo, de gran tamafio
mostrd que, tras un seguimiento medio aproximado de 5 afios, los
efectos adversos cardiovasculares graves (embolia pulmonar,
eventos coronarios e ictus) y el cancer de mama invasivo fueron
mas frecuentes en mujeres postmenopausicas tratadas con
estrogenos-progestagenos [2,4,6]. El posterior declive del uso de
la terapia con estrogenos- progestagenos en mujeres
postmenopausicas se acompaifié con un marcado descenso de la
incidencia anual de cancer de mama, por ejemplo, en
Norteamérica y Francia [7].

Cuando un progestageno produce demasiados efectos adversos,
una opcidn es utilizar un progestageno diferente; y cuando deben
evitarse los progestagenos, normalmente también deben evitarse
los estrégenos [3].
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.Qué hay nuevo?

En la Unién Europea se ha autorizado la comercializacion de un
nuevo producto que combina estrogenos equinos y bazedoxifeno
(Duavive, Pfizer) en el mismo comprimido para tratar los
trastornos de la menopausia en mujeres no histerectomizadas,
como alternativa a una combinacion de estrogenos-
progestagenos. Estos estrégenos son una mezcla de mas de 160
componentes, procedentes de la orina de yeguas embarazadas,
algunos de ellos con actividad estrogénica [3]. Bazedoxifeno es
un agonista/antagonista del receptor del estrégeno, con efectos
agonistas estrogénicos sobre los huesos y efectos antagonistas
sobre las mamas y el tejido endometrial. Bazedoxifeno esta
autorizado en la Union Europea desde 2009 como terapia de
agente Uunico para la osteoporosis en la postmenopausia, pero no
se comercializaba en Francia [3,8].

En mujeres postmenopausicas no histerectomizadas, ;el
bazedoxifeno es al menos tan efectivo como la progesterona o un
progestageno en la reduccion del riesgo de cancer de endometrio
asociado con los estrogenos? ;Los riesgos de cancer de mama 'y
eventos cardiovasculares se asocian menos con la combinacion
de estrégenos equinos + bazedoxifeno que con una combinacion
de estrogenos-progestagenos?

La evaluacion clinica de estrogenos equinos + bazedoxifeno se
basa principalmente en cuatro ensayos, con una duracion entre 12
semanas y 2 afios, con unas 6.400 mujeres postmenopausicas no
histerectomizadas. Estos ensayos de doble ciego, aleatorizados,
controlados con placebo evaluaron el efecto de varias dosis de
esta combinacion sobre el endometrio, los sofocos, los sintomas
vaginales o la osteoporosis. Dos de los ensayos incluyeron un
comparador activo: raloxifeno o una combinacion oral de
estrogenos-progestagenos [3].

“Proteccion” incierta sobre el endometrio. Uno de los ensayos
compard el efecto sobre el endometrio de la combinacion
estrogenos equinos + bazedoxifeno frente a una combinacion de
estrogenos-progestagenos orales [3,9]. Las 1.843 pacientes
inscritas en el estudio recibieron o bien la combinacion
estrogenos equinos + bazedoxifeno (0,45 mg /20 mg 6 0,625 mg
/ 20 mg), o bazedoxifeno 20 mg en monoterapia, o la
combinacion estrégenos equinos + acetato de
medroxiprogesterona 0,45 mg / 1,5 mg, o un placebo. La biopsia
endometrial y la ecografia transvaginal se efectuaron antes del
tratamiento y después de 12 meses de tratamiento. No se
notificaron casos de cancer de endometrio [3]. Se observo
hiperplasia endometrial en la biopsia de dos pacientes en los
grupos estrogenos equinos + bazedoxifeno (un caso en cada
régimen de dosis), frente a un paciente en el grupo placebo, y
frente a ninglin caso en los grupos de bazedoxifeno en
monoterapia y de estrogenos-progestagenos. Los pdlipos uterinos
fueron mas frecuentes en los grupos que recibieron la
combinacion estrogenos equinos 0,45 mg + bazedoxifeno y la
combinacion estrogenos-progestagenos que en el grupo placebo:
2,1% y 2,6% frente a 0,3% respectivamente (p<0,05) [9].

No se realizaron biopsias ni ecografia transvaginal en 12 mujeres
en el grupo tratado con la combinacién estrogenos equinos 0,45
mg + bazedoxifeno, algunas de las cuales presentaban un grosor
endometrial de al menos 4 mm. A la luz de estos datos perdidos,
los asesores de la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por

sus siglas en inglés) consideraron incierto que bazedoxifeno
redujera suficientemente el riesgo de cancer de endometrio
asociado con los estrogenos conjugados [3].

En un ensayo de dos afios de duracion que se realiz6 en 3.544
pacientes y se utilizo el raloxifeno como comparador, se
notificaron 4 casos de hiperplasia o cancer endometrial con
estrégenos equinos + bazedoxifeno. Sin embargo, una inspeccion
adecuada de la practica clinica suscitd dudas sobre la calidad de
la evaluacion de la proteccion endometrial [3].

Evaluacion insuficiente de los riesgos de cancer de mama y de
eventos cardiovasculares. Bazedoxifeno, al igual que
raloxifeno, es un agonista-antagonista del receptor estrogénico.
El perfil de efectos adversos del raloxifeno consta principalmente
de: sofocos, tromboembolismo venoso e ictus, edema periférico,
calambres, hipertriglicéridemia e hiperglucemia [10]. Los efectos
adversos de bazedoxifeno no se conocen tan bien, pero el riesgo
de tromboembolismo venoso e ictus parece mayor con
bazedoxifeno que con raloxifeno [7]. Los estrégenos equinos
también presentan efectos tromboembolicos venosos [3]. Los
estudios de estrogenos equinos + bazedoxifeno en mujeres
postmenopausicas no han mostrado un aumento del riesgo de
tromboembolismo, pero el periodo méximo de seguimiento fue
de dos afios, y solo 850 mujeres recibieron las dosis presentes en
la combinacién autorizada.

La duracion del seguimiento también fue demasiado corta para
evaluar el riesgo de cancer. En un estudio de 7 afios sobre
osteoporosis, se notificaron 5 casos de cancer de ovarios y 5
casos de cancer de tiroides en pacientes tratadas con
bazedoxifeno 20 mg al dia, frente a 1 caso de cancer de tiroides
en el grupo placebo [3,8].

En el estudio con 1.843 pacientes, la retirada del tratamiento
debido a los efectos adversos fue menos frecuente con estrogenos
equinos + bazedoxifeno que con la combinacion estrogenos-
progestagenos: 7,5% frente a 14% (p<0,05), frente a 7% en el
grupo placebo [3,9]. El sangrado vaginal y la mastalgia fueron
menos frecuentes con estrogenos equinos + bazedoxifeno que
con la combinacion estrogenos-progestagenos [9].

Efectivo contra los sofocos, pero no contra los sintomas
vaginales. En dos ensayos clinicos de doble ciego, aleatorizados,
y con 996 pacientes, la frecuencia y la gravedad de los sofocos
fue inferior con estrogenos equinos 0,45 mg + bazedoxifeno 20
mg que con placebo. Sin embargo, no se observé una mejora
estadisticamente significativa de los sintomas vaginales.

Otras evaluaciones

Los siguientes extractos proceden de las conclusiones alcanzadas
por otros equipos independientes de la industria farmacéutica que
han examinado los datos de evaluacion clinica de la combinacion
a dosis fijas de estrogenos equinos + bazedoxifeno en mujeres
postmenopausicas.

The Medical Letter (Estados Unidos). “La combinacion de
estrogenos conjugados con el agonista-antagonista estrogénico
bazedoxifeno (Duavive) es efectivo para el tratamiento de los
sintomas vasomotores de la menopausia y para la prevencion de
la osteoporosis postmenopausica, sin los efectos adversos a corto
plazo de las combinaciones estrogenos/progestina.
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Se desconoce su seguridad a largo plazo; podria producir
tromboembolismo venoso, embolismo pulmonar e ictus” [11].

Worst Pills, Best Pills (EE UU). “Dado que el farmaco es menos
efectivo que los tratamientos estandar actuales y que su
seguridad resulta incierta, el Grupo de Investigacion Sanitaria de
Public Citizen recomienda a los pacientes no tomar este
farmaco” [12].

En la practica

Una combinacion a evitar, debido a la falta de evaluacion
adecuada de los riesgos de trombosis y cancer. La terapia
hormonal sistémica expone a las mujeres postmenopausicas a
efectos adversos graves y mortales. Por tanto, solo deberia
emplearse en raras ocasiones, cuando los sintomas de la
menopausia son muy molestos. Las combinaciones de
estrogenos-progestagenos se han empleado durante mucho
tiempo, y sus riesgos son relativamente bien conocidos, lo cual
permite que las participantes tomen decisiones bien informadas.

Ninguno de los ensayos clinicos de la combinacion estrogenos
equinos + bazedoxifeno en comparacion con un placebo o una
combinacién de estrogenos-progestagenos ha realizado un
seguimiento a las pacientes superior a un afio. Se desconoce el
grado de incremento del riesgo de tromboembolismo venoso
profundo y embolia pulmonar, o del riesgo de canceres
hormonodependientes (cancer de mama, ovario o Utero) con esta
combinacion. Presenta cierta eficacia contra los sofocos, pero
esto no es suficiente para justificar su uso en ausencia de
evaluaciones a largo plazo.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP, por sus
siglas en inglés) de la Agencia Europea de Medicamentos no
aprobo todas las indicaciones solicitadas por la compaiiia,
limitando su uso a mujeres no histerectomizadas para las cuales
el tratamiento con una terapia hormonal con progestina no resulta
apropiado (a). Pero habria sido mas razonable rechazar la
autorizacion de Duavive, con el fin de proteger a las mujeres de
riesgos inadecuadamente evaluados.

Revision producida de forma colectiva por el Equipo Editorial: sin
conflictos de intereses.

a- La compaiia también retird su solicitud para la autorizacion de este
producto para el tratamiento de la osteoporosis (ref. 3).

Busqueda bibliografica de Prescrire hasta 3 de enero de 2017
En respuesta a nuestra solicitud de informacion, Pfizer (titular de la
autorizacion de comercializacion) no nos proporciond ninguna
documentacion sobre su producto. Posteriormente contactamos con
MSD (representante en Francia), que nos proporcioné algunos datos
administrativos.
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Retirada del mercado debido a los efectos adversos: frecuente pero muchas veces tardia
Revue Prescrire 2017; 37 (402): 299-301
Traducido por Salud y Farmacos

Resumen

e Un andlisis de los farmacos retirados del mercado entre 1953 y
2013 (por las agencias reguladoras o las compafiias
farmacéuticas) por haberse asociado a efectos adversos ha
mostrado que la mediana del intervalo entre la salida al
mercado Y su retirada fue de aproximadamente 10 afios.

¢ Una proporcién decreciente de las retiradas de farmacos por
sus efectos adversos que han sido exigidas por las agencias
reguladoras se basan unicamente en informes espontaneos de
casos clinicos, mientras que las respaldadas por estudios
epidemioldgicos y los resultados de ensayos clinicos van en
proporcion ascendente.

o El continente con la mayoria de retiradas del mercado fue
Europa, mientras que Africa ocupa el Gltimo lugar debido a
que los mecanismos de regulacidn de farmacos y de
farmacovigilancia estan menos desarrollados.

A comienzos de 2016, un equipo britanico de investigacion
publicé los resultados de un analisis de las retiradas de farmacos
del mercado (por las agencias reguladoras o las compafiias
farmaceéuticas) de cualquier pais del mundo que se produjeron
entre 1953 y 2013 al constatar que sus efectos adversos eran
desproporcionados [1].

¢ Cuéntos farmacos se han retirado por sus efectos adversos? ¢El
intervalo entre su introduccion en el mercado y su retirada ha
cambiado con el tiempo? ¢ Qué tipos de efectos adversos han
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llevado a la retirada de fA&rmacos del mercado? ¢ Existen
diferencias entre los paises?

Este articulo proporciona algunas respuestas a estas preguntas.

Una cuarta parte de las retiradas fueron por efectos adversos
mortales. Los autores identificaron 462 farmacos que se
retiraron del mercado entre 1953 y 2013 debido a sus efectos
adversos (a)[1].

Los farmacos se retiraron por: causar hepatotoxicidad en 81
casos (18%), reacciones relacionadas con la inmunidad en 79
casos (17%), neurotoxicidad en 76 casos (16%), cardiotoxicidad
en 63 casos (14%), toxicidad hematoldgica en 53 casos (11%),
abuso del farmaco y dependencia en 52 casos (11%), y un 13%
por carcinogenicidad.

Aumento de las retiradas tras investigaciones largas y
complicadas. En el 71% de los casos, se tomo la decision de
retirar el fArmaco por haber recibido informes espontaneos de
casos clinicos. Esto muestra la importancia de que los
profesionales sanitarios y los pacientes informen sobre los
efectos adversos que observan [1,2].

Los informes espontaneos de casos clinicos han sido el medio
principal de deteccion de efectos adversos desde que se
establecieron los sistemas de farmacovigilancia por primera vez
en la década de los afios 60 [3]. La proporcion de retiradas
basadas Gnicamente en informes espontaneos ha seguido un
ritmo decreciente para los farmacos lanzados més recientemente
al mercado. La proporcion de retiradas basadas Gnicamente en
informes espontaneos de casos clinicos ha caido desde el 85% en
los afios 50 al 64% en los afios 90; ahora la mayoria de las
retiradas se respaldan con estudios epidemiolégicos y resultados
de ensayos clinicos (b)[1]. Esta tendencia se debe a que la
ejecucion de estudios epidemioldgicos se ha facilitado al tener
mejor acceso a las bases de datos de farmacovigilancia. Sin
embargo, en comparacion con el andlisis de los datos procedentes
de informes espontaneos de casos clinicos, estos estudios llevan
mas tiempo y son més dificiles de ejecutar.

Unos 10 afios en el mercado antes de su retirada. Los autores
analizaron el intervalo entre la salida del farmaco al mercado, la
primera publicacion de efectos adversos, y su retirada del
mercado, para cada uno de estos farmacos [1].

Para los farmacos comercializados después de 1960 y retirados
por sus efectos adversos, la mediana de tiempo desde su salida al
mercado hasta su retirada fue de 10 afios. Al incluir todos los
farmacos estudiados, este intervalo alcanzé los 18 afios [1].

La mediana del intervalo entre su comercializacion y la primera
publicacion de efectos adversos fue de ocho afios para todos los
farmacos retirados, frente a cuatro afios para aquellos
comercializados después de 1960 [1].

La mediana del intervalo entre la primera publicacion de efectos
adversos y la primera retirada en cualquier pais también se ha ido
acortando: aproximadamente tres afios para los farmacos
comercializados por primera vez tras 1960 frente a seis afios para
todos los farmacos estudiados, sin diferencias estadisticamente
significativas entre los paises [1].

Diferencias entre continentes. De los 462 farmacos retirados
del mercado entre 1953 y 2013 debido a los efectos adversos, 43
(9%) se retiraron de todos los paises en los que se
comercializaba, y 179 (39%) se retiraron en un Unico pais [1].

Europa (50 paises) fue el continente con el mayor nimero de
retiradas en términos absolutos, con 309 farmacos retirados,
frente a 150 en Asia (46 paises), 134 en Norteamérica (23
paises), 65 en Sudamérica (12 paises) y 32 en Australia y
Oceania (11 paises) [1].

Africa fue el continente con el menor nimero de retiradas (63 en
54 paises) porque pocos paises africanos han establecido un
sistema de farmacovigilancia o un sistema efectivo para regular
la comercializacion de productos farmacéuticos [1].

Resultados congruentes con un estudio estadounidense. A
finales de 2015, el equipo de investigacion en salud de Public
Citizen, una organizacion para la defensa del consumidor
ubicada en Estados Unidos, que publica la revista Worst Pills,
Best Pills, analiz6 548 farmacos autorizados en Estados Unidos
que se comercializaron por primera vez entre 1975y 1999 [4]. Se
exigio la inclusién de un recuadro negro de advertencia o la
retirada del mercado a aproximadamente a un 20% del total de
esos productos [4].

La mitad de las nuevas advertencias se afiadieron en respuesta a
la documentacion de efectos adversos graves en el plazo de siete
afios tras su comercializacion, y la mitad de las retiradas del
mercado se produjeron en los dos primeros afios [4]. A partir de
estos datos, Public Citizen aconseja a los pacientes esperar al
menos siete afios antes de utilizar nuevos farmacos [4].

Algunos ejemplos en Francia

Para ilustrar el fenémeno de las retiradas de mercado por
resultados de la farmacovigilancia, a continuacién mostramos
algunos ejemplos acontecidos en Francia.

A finales de 2004, rofecoxib fue retirado del mercado por la
compafiia, cuatro afios después de haber sido comercializado en
Francia, debido a un aumento de la incidencia de infarto de
miocardio e ictus en comparacién con otros farmacos
antiinflamatorios no esteroideos [5].

En 2006, melagatran y ximelagatran fueron retirados del
mercado francés por el productor debido a su asociacién con
trastornos hepéticos graves, sélo ocho meses después de su salida
al mercado, [6].

A finales de 2008, se suspendié el permiso de comercializacion
de rimonabant para el tratamiento de la obesidad y por lo tanto se
retird del mercado. Esto fue en respuesta a los trastornos
neuropsiquidtricos y la conducta suicida [7].

Benfluorex se comercializé durante mas de 30 afios en Francia
antes de que en 2009 fuera retirado del mercado por el riesgo de
valvulopatias [8].

Numerosos otros farmacos deberian retirarse del mercado porque
tienen un balance riesgo-beneficio desfavorable. Muchos de estos
farmacos han permanecido en el mercado durante mucho tiempo,
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incluyendo la domperidona, el bupropién, y la tianeptina. La
revision de farmacos a evitar de Prescrire se actualiza cada afio
para proporcionar mejor servicio a los pacientes [9].

En la practica. Respuesta lenta de las agencias reguladoras
de farmacos en proteger a los pacientes

El gran nimero de farmacos retirados del mercado por sus
efectos adversos desproporcionados, a veces durante los primeros
afios tras autorizar su comercializacion, suscita preguntas sobre
los problemas en la concesidn de las autorizaciones de
comercializacién. Si los beneficios y riesgos de los nuevos
farmacos se evaluaran de forma mas rigurosa para asegurarse que
representan un avance tangible, y si los farmacos se autorizaran y
comercializaran de forma menos apresurada, menos pacientes se
verian expuestos innecesariamente a sus peligros.

Las autoridades sanitarias tienden a retirar menos farmacos
basandose tnicamente en informes espontaneos de efectos
adversos, y aumenta la frecuencia con que quieren tener estudios
epidemioldgicos para respaldar sus decisiones, lo cual requiere
mucho tiempo. En algunos casos, los informes espontaneos
bastan para documentar claramente el efecto adverso, pero la
retirada del mercado se posterga a la espera de los resultados de
estos estudios. Este retraso constituye un periodo de gracia para
la compafiia farmacéutica durante el cual sigue vendiendo su
farmaco. Pero desde la perspectiva de los pacientes, aumenta el
tiempo de exposicidn a los riesgos del fa&rmaco.

La solucidn a este problema estd en manos de las autoridades
sanitarias: autorizar Unicamente los farmacos que reciban una
evaluacién adecuada, incluso si requiere mucho tiempo;
responder a sefiales de eventos adversos previamente
desconocidos; y retirar del mercado aquellos farmacos que no
proporcionen ventajas sobre otros tratamientos disponibles, pero
que conllevan riesgos desproporcionados.

Revision producida de forma colectiva por el Equipo Editorial:
sin conflictos de intereses.

Notas

a — Para buscar los farmacos retirados del mercado debido a sus efectos
adversos, los autores utilizaron principalmente las siguientes fuentes: la
base de datos de farmacos de la OMS, PubMed, Medline, Google
Académico, las paginas web de las agencias reguladoras, y libros de
texto como Meyler’s Side Effects of Drugs (ref. 1).

b- Dos estudios han analizado la evidencia de las decisiones de retirada
de farmacos del mercado francés por motivos de farmacovigilancia
(refs. 10,11). Antes de 2005, el 33% de las decisiones de retirada se
basaron en una combinacién de informes espontaneos y otros datos
como estudios de caso-control, estudios de cohortes, y ensayos clinicos,
frente al 68% después de 2005 (ref. 11).
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La iniciativa de la deprescripcion (The deprescribing initiative)
José G. Ledn-Burgos
Pharmacy Practice News, 11 de agosto de 2017
http://www.pharmacypracticenews.com/Clinical/Article/08-17/The-Deprescribing-Initiative/42284/ses=o0gst?enl=true

Traducido por Salud y FArmacos

La polifarmacia, cominmente definida como la préctica de usar 5
0 mas medicamentos al mismo tiempo, ha ido aumentando de
forma alarmante durante los Gltimos afios. Segin JAMA, en
2015, aproximadamente 35.8% de los adultos residentes en
Estados Unidos estaban tomando 5 0 mas medicamentos [1]. Este
aumento en el uso de medicamentos, segun la Royal
Pharmaceutical Society [2], puede atribuirse a nuestro complejo
sistema de atencién médica, el acceso a multiples especialistas,
procesos inadecuados de transicion de la atencién médica (por
ejemplo, del médico general a especialista o del hospital a la
atencion ambulatoria) e incluso "al progreso médico".

El habito de prescribir, ademas de incrementar el costo de la
atencion médica asociado a la polifarmacia, puede aumentar el
riesgo de eventos adversos, interacciones farmacolégicas

nocivas, problemas financieros y cognitivos y un aumento de la
incidencia de caidas y hospitalizaciones. Varios equipos de
atencion médica de todo el mundo han identificado este
problema y han estado trabajando para implementar una solucion
efectiva y basada en la evidencia. Australia, Nueva Zelanda y
Canada han sido lideres en la busqueda de soluciones a la
polifarmacia, y frecuentemente se refieren a ellas como la
iniciativa por la deprescripcion.

Christopher Frank, MD, del Departamento de Medicina de
Queen's University en Kingston, Ontario, definio la
deprescripcion como un proceso activo de revisién que impulsa
al proveedor de atencion médica a considerar qué medicamentos
han dejado de tener un balance beneficio-riesgo ventajoso para el
paciente, especialmente para pacientes cuyas metas de atencion
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van cambiando o tienen una expectativa de vida limitada [3]. El
objetivo de la deprecripcion es mejorar los resultados para los
pacientes al minimizar la incidencia de eventos adversos, las
caidas y las hospitalizaciones, mientras se reduce la carga
financiera asociada con la polifarmacia. Existe un fino equilibrio
entre los beneficios potenciales y los riesgos asociados con la
farmacoterapia que debe ser evaluado cuidadosamente en el caso
individual de cada paciente. De hecho, la teoria de "menos es
mas" puede ser adecuada para ciertos pacientes, pero no para
otros.

La deprescripcion, para ser segura y efectiva, debe hacerse de
forma sistematica. Consiste en reconocer los posibles problemas,
priorizar el medicamento principal, ir retirando progresivamente
y uno por uno los medicamentos, controlando los signos y
sintomas que ocurren cuando el paciente toma una cantidad de
medicamentos potencialmente peligrosa (Figura 1). Este
acercamiento se puede aplicar tanto a medicamentos de venta
con receta como a terapias de venta libre, incluyendo vitaminas y
productos a base de hierbas.

Figura 1. Acercamiento sistematico a la deprescripcion

N
«Cambios en el objetivo de la terapia. reacciones
adversas, respuestas al medicamento, y
Reconocer polifarmacia
J
N
Usar una herramienta para medir riesgo e ir
escogiendo medicamento por medicamento
J
N
«Ir eliminando gradualmente el o los medicamentos
J
N

*Vigilar la aparicion de sintomas de abstinencia,
rebote, caidas, problemas cognitivos y calidad de
Monitorear [RYLE! )

Nota: Adaptado de Simmons B. Deprescribing.
Presentado en: Alberta College of Family Physicians; 26 de
diciembre de 2015

Un ejemplo

Tenga en cuenta la siguiente situacion: BL es un hombre de 62
afios que acude a la farmacia para que un farmacéutico clinico
haga una revision exhaustiva de sus medicamentos. BL tiene
antecedentes de hipertension, reflujo gastrointestinal (ERGE),
hipotiroidismo, diabetes e hiperlipidemia. EIl paciente se queja de
sentirse cansado todo el tiempo. También le preocupan los

10

resultados de una reciente prueba de absorciometria de rayos X
de energia dual (DXA) que mostrd osteopenia moderada.

Resultados de laboratorio: hormona estimulante de la tiroides,
1.270 mUI / L; hemoglobina glicosilada A, 6,3%; presion
arterial, 132/75 mm Hg; vitamina B12, 120 pmol / L. Prueba:
DXA T-score -2.3. Medicamentos: omeprazol 20 mg al dia,
metformina 1,000 mg dos veces al dia, levotiroxina 50 mcg al
dia, losartan 100 mg al dia, hidroclorotiazida 25 mg al dia y
atorvastatina 40 mg al dia.

¢Existe una oportunidad para reducir el nimero de pildoras que
consume este paciente y minimizar la polifarmacia? ¢Existen
guias para la deprescripcion que el farmacéutico podria utilizar
para hacer recomendaciones solidas?

En 2013, Barbara Farrell, PharmD, farmacéutica clinica e
investigadora, y Cara Tannenbaum, MD, MSc, geriatra e
investigadora, encabezaron la Red Canadiense de Deprescripcion
(CaDeN), en Ontario. El objetivo principal de CaDeN era reducir
el uso de medicamentos potencialmente inapropiados y mejorar
el acceso a alternativas de tratamiento sin medicamentos. Con
otros expertos en atencién médica e investigacion, las Dras.
Farrell y Tannenbaum desarrollaron con éxito pautas y
algoritmos basados en la evidencia que proporcionan
recomendaciones especificas de deprecripcion, que pueden
implementarse en un entorno de atencion primaria. Estos
algoritmos se han evaluado sistematicamente para clases de
farmacos especificos, incluyendo los inhibidores de la bomba de
protones (IBP), las benzodiazepinas, los antipsicéticos y los
hipoglucémiantes. Estas pautas "serviran de apoyo para los
equipos interdisciplinarios de profesionales de la salud que
quieran disminuir o suspender los medicamentos que podrian
perjudicar o han dejado de aportar beneficios, asi como para
monitorear las reacciones adversas a la retirada de medicamentos
en pacientes de edad avanzada” [4].

Cada algoritmo va acompafiado de un folleto informativo de
deprescripcion para los proveedores de atencién médica que
contiene mas informacién sobre la clase de medicamentos y las
razones por las que es importante evaluar la necesidad de
continuar con dicha terapia. Para obtener mas informacion, visite
www.deprescribing.org

El farmacéutico clinico que evalué la farmacoterapia de BL
utilizé el algoritmo de prescripcion de inhibidores de la bomba
de protones (IBP) (Figura 2) para determinar si era necesario
continuar el tratamiento a largo plazo con omeprazol. Debido a
que BL esta usando omeprazol para los sintomas de ERGE, se
recomienda la terapia a corto plazo con IBP (4-8 semanas). La
terapia a largo plazo con IBP puede estar contribuyendo a la
deficiencia de vitamina B12 y al empeoramiento de la
osteoporosis; por lo tanto, el objetivo es interrumpir
eventualmente la terapia con IBP mientras se monitorean los
signos y sintomas de la ERGE. En este momento, el farmacéutico
se siente comodo recomendando la continuacién de la terapia con
omeprazol y programa una cita de seguimiento con BL a las 4
semanas para evaluar los sintomas.
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Figura 2. Algoritmo de deprescripcion de IBP

Proton Pump Inhibitor (PPI) Deprescribing Algorithm
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if symptoms relapse:

If symploms persist x 3 ~ 7 days and
Interfere with normal activity:
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Fuente: Farrell B, Pottie K, Thompson W, et al. Evidence-based clinical practice guideline for deprescribing proton pump inhibitors

(2015, unpublished research).

Un enfoque basado en la evidencia

La deprescripcion es esencial para optimizar la atencion del
paciente, ya que minimiza de forma efectiva el nimero de
pildoras, las interacciones medicamentosas y la carga financiera,
a la vez que aporta mejores resultados para los pacientes. Varias
organizaciones, como CaDeN, han tomado la iniciativa de
desarrollar pautas basadas en evidencia que los proveedores de
servicios de salud pueden usar para deprescribir de manera
efectiva y segura. Es muy importante evaluar siempre los
beneficios y riesgos asociados con la farmacoterapia y evaluar
las necesidades de cada paciente individualmente. Monitorear y
dar seguimiento, asi como la comunicacion constante con el
equipo de atencién médica también forma parte integral de la
iniciativa de deprescripcion. Como clinicos, es esencial
comenzar a incorporar iniciativas de deprescripcion en la préactica

clinica, mientras se considera el equilibrio de beneficios versus
riesgos en todos los pacientes.

Referencias

1. Qato DM, Wilder J, Schumm LP, et al. Changes in prescription and
over-the-counter medication and dietary supplement use among older
adults in the United States, 2005 vs 2011. JAMA. 2016;176(4):473-
482.

. Barrett K, Eleanor L, Alexander GC. How polypharmacy has become
a medical burden worldwide. Clin Pharm. 2016;8(6). doi:
10.1211/CP.2016.20201251

. Frank C. Deprescribing: a new word to guide medication

review. CMAJ. 2014;186(6):407-408.

Farrell B, Pottie K, Rojas-Fernandez CH, et al. Methodology for

developing deprescribing guidelines: using evidence and GRADE to

guide recommendations for deprescribing. PLoS One.
2016;11(8):€0161248. doi: 10.1371/journal.pone.016124

4.

El mito de las fechas de caducidad (The myth of drug expiration dates)
Marshall Allen
Propublica, 18 de julio de 2017
https://www.propublica.org/article/the-myth-of-drug-expiration-

dates?utm_source=pardot&utm_medium=email&utm_campaign=dailynewsletter

Traducido por Salud y Farmacos

Se exige que los hospitales y las farmacias se deshagan de los
medicamentos caducados, sin importar cuan costosos o vitales
sean. Mientras tanto, la FDA sabe desde hace mucho tiempo que
muchos siguen siendo seguros y eficaces durante muchos méas
afios.
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Una caja de medicamentos de venta con receta se habia quedado
olvidada en el armario trasero de una farmacia comunitaria
durante tanto tiempo que la mayoria de las pastillas habian
sobrepasado su fecha de caducidad hacia 30 y 40 afios, y eran
posiblemente toxicos y probablemente indtiles.
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Pero para Lee Cantrell, quien ayuda a administrar el sistema de
control de sustancias toxicas de California, el hallazgo ofrecio la
oportunidad de responder una pregunta permanente sobre la vida
Gtil real de los medicamentos: ¢Podrian estas drogas fabricadas
hacia tantos afios conservar adn su potencia?

Cantrell llamo a Roy Gerona, un investigador de la Universidad
de California, San Francisco, que se especializa en analisis
quimicos. Gerona habia crecido en Filipinas y habia visto como
personas se recuperaban de enfermedades consumiendo
medicamentos caducados sin aparentemente sufrir efectos
negativos.

A Gerona le entusiam0 la idea. ";Quién tiene la oportunidad de
analizar medicamentos que han estado almacenados durante mas
de 30 afios?" dijo.

Las farmacias de todo el pais, los principales centros médicos y
en los centros comerciales de los vecindarios, se deshacen
rutinariamente de toneladas de medicamentos de venta con
receta, potencialmente valiosos, cuando alcanzan sus fechas de
vencimiento.

Gerona y Cantrell, un farmacéutico y toxicologo, sabian que el
término "fecha de vencimiento" era inapropiado. Las fechas en
las etiquetas de los medicamentos son simplemente el punto
hasta el cual la FDA y las compafiias farmacéuticas garantizan su
efectividad, generalmente son de dos o tres afios. Pero las fechas
no necesariamente significan que los medicamentos se vuelvan
ineficaces inmediatamente después de que "expiran", solo que no
hay ningun incentivo para que los fabricantes de medicamentos
estudien si todavia podrian ser utilizables.

ProPublica ha estado investigando por qué el sistema de atencion
médica de los Estados Unidos es el mas caro del mundo. Una
respuesta, en términos generales, es que hay mucho desperdicio,
y una buena parte se debe a practicas que el sistema médico y el
resto de nosotros aceptamos como normales. Hemos
documentado cdmo los hospitales a menudo descartan
suministros nuevos que son caros, cdmo los hogares de ancianos
arrojan valiosos medicamentos cuando los pacientes fallecen o se
mudan, y cdmo las compafiias farmacéuticas crean costosas
combinaciones de medicamentos baratos. Los expertos estiman
que este despilfarro representa alrededor de US$765.000
millones al afio, hasta una cuarta parte de todo el gasto en
atencion médica del pais.

¢Qué sucede si el sistema esta destruyendo medicamentos que
técnicamente estan "caducados™ pero que aun se pueden usar de
forma segura?

En su laboratorio, Gerona realizé pruebas con medicamentos
fabricados hace décadas, incluyendo algunas marcas ahora
desaparecidas, como las pastillas para adelgazar Obocell (que se
promovieron a los médicos con una figura corpulenta llamada
"Mr. Obocell") y Bamadex. En general, las botellas contenian 14
compuestos diferentes, incluyendo antihistaminicos, analgésicos
y estimulantes. Todos los medicamentos que se analizaron
estaban en sus envases originales sellados.

Los hallazgos sorprendieron a ambos investigadores: una docena
de los 14 compuestos todavia eran tan potentes como cuando se
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fabricaron, algunos tenian casi el 100% de las concentraciones
indicadas en la etiqueta.

Y segln Cantrell, "los ingredientes activos eran bastante
estables".

Cantrell y Gerona sabian que sus hallazgos tenian grandes
implicaciones. Tal vez ningln area de atencién médica ha
provocado tanta ira en los Gltimos afios como los medicamentos
de venta con receta. Los medios de comunicacidn estan llenos de
historias de medicamentos con precios que estan fuera del
alcance de la mayoria o sobre la escasez de medicamentos
cruciales, a veces porque producirlos ya no es rentable.

Tirar esos medicamentos cuando caducan es doblemente dificil.
Un farmacéutico del Hospital Newton-Wellesley ubicado en las
afueras de Boston de 240 camas dice que puede devolver algunos
medicamentos caducados y obtener crédito, pero que el afio
pasado tuvo que destruir medicamentos por valor de US$
200,000. Un comentario en la revista Mayo Clinic Proceedings
citd pérdidas similares en el cercano Tufts Medical Center.
Multipliquelo por los hospitales de todo el pais y el costo es
importante: alrededor de US$800 millones por afio. Y eso no
incluye los costos de los medicamentos caducados en las
farmacias ubicadas en centros de atencidn a largo plazo, las
farmacias comunitarias y los botiquines de los consumidores.

Despues de que Cantrell y Gerona publicaran sus hallazgos en
Archives of Internal Medicine en 2012, algunos lectores los
acusaron de ser irresponsables y aconsejar a los pacientes que
tomaran medicamentos vencidos. Cantrell dice que no
recomendaron el uso de medicamentos vencidos, solo revisaron
la forma arbitraria en que se establecen las fechas de caducidad.

"Afinar el proceso por el que se establecen las fechas de
vencimiento de los medicamentos recetados podria ahorrar miles
de millones", dice.

Pero después de un breve estallido de atencion, la respuesta a su
estudio se desvanecid. Eso plantea una pregunta ain mayor: si
algunos medicamentos siguen vigentes mucho més all de la
fecha de caducidad que aparece en sus etiquetas, ¢por qué no se
ha hecho nada por extender sus fechas de vencimiento?

Resulta que la FDA, la agencia que ayuda a establecer las fechas
sabe desde hace tiempo que la vida Gtil de algunos medicamentos
puede extenderse, a veces durante afios.

De hecho, el gobierno federal ha ahorrado una fortuna
haciéndolo.

Durante décadas, el gobierno federal ha acumulado depdsitos
masivos de medicamentos, antidotos y vacunas en lugares
seguros de todo el pais. Las drogas valen decenas de miles de
millones de délares y proporcionarian una primera linea de
defensa en caso de una emergencia a gran escala.

Mantener estas reservas es costoso. Los medicamentos deben
mantenerse seguros y con niveles de humedad y temperatura
adecuados para que no se degraden. Afortunadamente, el pais
rara vez ha necesitado recurrir a muchos de los medicamentos,
pero esto significa que a menudo alcanzan sus fechas de
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caducidad. Aunqgue el gobierno exige a las farmacias que
desechen los medicamentos caducados, no siempre sigue estas
instrucciones. En cambio, durante mas de 30 afios, ha retirado
algunos medicamentos y probado su calidad.

La idea de que los medicamentos caducan en fechas especificas
data de al menos medio siglo, cuando la FDA comenz a exigir a
los fabricantes que agregaran esta informacion a la etiqueta. Los
limites de tiempo permiten a la agencia garantizar que los
medicamentos funcionan de manera segura y efectiva. Para
determinar la vida Gtil de un nuevo medicamento, el fabricante lo
expone a calor intenso y lo humedece para ver como se degrada
bajo estrés. También verifica cémo se descompone con el
tiempo. Luego, la compafiia farmacéutica propone una fecha de
vencimiento a la FDA, que revisa los datos para garantizar que
son coherentes con la fecha y la aprueban. A pesar de que los
medicamentos son muy diferentes, la mayoria "expira" después
de dos o tres afios.

Una vez que se lanza un medicamento, los fabricantes realizan
pruebas para asegurarse de que mantienen su potencia hasta la
fecha de vencimiento indicada. Dado que no se les exige
verificar mas all, la mayoria no lo hace, en gran parte porque las
regulaciones hacen que el proceso de extender las fechas de
vencimiento sea costoso y consuma tiempo de los fabricantes,
dice Yan Wu, quimico analitico que forma parte de un grupo de
la Asociacion Estadounidense de Cientificos Farmacéuticos que
analiza la estabilidad a largo plazo de las drogas. La mayoria de
las compafiias dice, preferirian vender medicamentos nuevos y
desarrollar productos adicionales.

Los farmacéuticos y los investigadores dicen que las compafiias
no se benefician de investigar mas. Venden mas cuando los
medicamentos se consideran "caducados™ por los hospitales, los
minoristas y los consumidores, a pesar de que mantengan su
seguridad y eficacia.

Los funcionarios de la industria dicen que la seguridad del
paciente es su mas alta prioridad. Olivia Shopshear, directora de
promocion de la ciencia y regulacién del grupo comercial de la
industria Pharmaceutical Research and Manufacturers of
America, o PhRMA, dice que las fechas de caducidad se eligen
"en funcién del periodo de tiempo en que un lote determinado
mantendra su identidad, potencia y pureza, lo que se traduce en
seguridad para el paciente".

Dicho esto, entre los profesionales médicos es un secreto a voces
que muchas drogas mantienen su capacidad de combatir las
dolencias mucho después de lo que se indica en sus etiquetas. Un
farmaceéutico dice que, a veces, se lleva a casa medicamentos de
venta libre que se han vencido en su farmacia para que él y su
familia puedan usarlos.

Las agencias federales que almacenan medicamentos, incluyendo
los militares, los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades y el Departamento de Asuntos de Veteranos, hace
tiempo que se dieron cuenta de los ahorros que podria aportar la
revision de las fechas de vencimiento.

En 1986, la Fuerza Aérea, con la esperanza de ahorrar en costos
de reemplazo, le pregunté a la FDA si las fechas de caducidad de
ciertas drogas podrian extenderse. En respuesta, el Departamento

13

de Defensa y la FDA crearon el Programa de Extension de la
Vida en la Estanterias (Shelf Life).

Cada afio se seleccionan medicamentos de los que tienen
almacenados, en funcién de su valor y fecha de caducidad, y se
analizan los lotes para determinar si sus fechas de vencimiento
pueden extenderse con seguridad. Durante varias décadas, el
programa ha descubierto que la vida dtil real de muchos
medicamentos supera ampliamente las fechas de vencimiento
originales.

Un estudio de 2006 de 122 medicamentos probados por el
programa mostr6 que dos tercios de los medicamentos caducados
se mantuvieron estables cada vez que se analizé un lote. Se
extendieron las fechas de caducidad para cada uno de ellos, en
promedio, por mas de cuatro afios, seglin una investigacion
publicada en el Journal of Pharmaceutical Sciences.

Segun el estudio, algunos de los que no lograron mantener su
potencia fueron el albuterol inhalable para el asma, el spray
antiséptico tdpico difenhidramina y un anestésico local fabricado
con lidocaina y epinefrina. Pero ni Cantrell ni la Dra. Cathleen
Clancy, directora médica asociada del National Capital Poison
Center, una organizacion sin fines de lucro afiliada al Centro
Médico de la Universidad George Washington, habian oido
hablar de alguien que hubiera sido perjudicado por consumir
medicamentos vencidos. Cantrell dice que no ha habido ningun
caso registrado en la literatura médica.

Marc Young, un farmacéutico que ayudd a ejecutar el programa
de extensién entre 2006 y 2009, dice que los beneficios de esta
inversion han sido "ridiculos". Cada afio, el gobierno federal
ahorré entre US$600 y US$800 millones porque no tuvo que
reemplazar los medicamentos caducados, dice.

Un funcionario del Departamento de Defensa, que tiene un stock
de alrededor de US$13.600 millones en medicamentos en
reserva, dice que en 2016 el costo del programa de extension fue
de US$3,1 millones, pero evit6 que el departamento reemplazara
US$2.100 millones en medicamentos vencidos. Para poner la
magnitud de ese retorno de la inversion en términos cotidianos:
es como gastar un délar para ahorrar US$677.

"No teniamos idea de que algunos de los productos serian tan
estables, tan robustamente estables mas alla de la vida atil", dice
Ajaz Hussain, uno de los cientificos que ayudd a supervisar el
programa de extensién.

Hussain es ahora presidente del Instituto Nacional de Tecnologia
y Educacion Farmacéutica, una organizacion de 17 universidades
que esta trabajando para reducir el costo del desarrollo
farmacéutico. El dice que el alto precio de las drogas y la escasez
hacen que sea tiempo de reexaminar las fechas de vencimiento de
las drogas en el mercado comercial.

"Es una pena tirar medicamentos buenos", dice Hussain.

Algunos proveedores médicos han presionado para cambiar la
forma en que se establecen las fechas de caducidad de
medicamentos, sin éxito. En 2000, la Asociacion Médica
Americana (AMA), que presagiaba la actual crisis de
medicamentos recetados, adopt6 una resolucién instando a la
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accion. La vida Gtil de muchos medicamentos escribi6, parece ser
"considerablemente mas larga" que sus fechas de caducidad, lo
que ocasiona un "desperdicio innecesario, mayores costos
farmacéuticos y posiblemente un acceso reducido a los
medicamentos necesarios para algunos pacientes".

Citando el programa de extension del gobierno federal, la AMA
envio cartas a la FDA, a la Convencidn de farmacopea de EE
UU, que establece los estandares para los medicamentos, y a
PhRMA solicitando un reexamen de las fechas de caducidad.

Nadie recuerda los detalles, solo que el esfuerzo no prosperé.

"No pasé nada, pero lo intentamos”, dice el reumat6logo Roy
Altman, ahora de 80 afios, quien ayudo6 a escribir el informe de
AMA. "Me alegro de que el tema se vuelva a plantear. Creo que
genera una pérdida considerable ".

En el Hospital Newton-Wellesley, a las afueras de Boston, el
farmacéutico David Berkowitz anhela que cambie algo.

En un dia de semana reciente, Berkowitz ordeno los
contenedores y cajas de medicamentos en el pasillo trasero de la
farmacia del hospital, mirando las fechas de vencimiento. Como
subdirector de la farmacia, maneja cuidadosamente como se
ordenan y dispensan los medicamentos a los pacientes. Dirigir
una farmacia es como trabajar en un restaurante porque todo es
perecedero, dice, "pero sin la comida gratis".

Las leyes federales y estatales prohiben a los farmacéuticos
dispensar medicamentos caducados y The Joint Commission, que
acredita a miles de organizaciones de atencion médica, exige que
las instalaciones eliminen los medicamentos caducados de su
cadena de suministro. Asi que en Newton-Wellesley, los
medicamentos obsoletos se colocan en los estantes de la parte
posterior de la farmacia y se marcan con un cartel que dice: "No
dispensar". Las pilas crecen durante semanas hasta que una
empresa de terceros los recoge para destruirlos. Y luego los
contenedores se vuelven a llenar.

"Cuestiono las fechas de caducidad de la mayoria de estos
medicamentos”, dice Berkowitz.

Una de las cajas de plastico esta repleta de EpiPens, dispositivos
que automaticamente inyectan epinefrina para tratar reacciones
alérgicas severas. Cuestan casi US$300 cada uno. Estos son de
kits de emergencia que rara vez se utilizan, lo que significa que a
menudo caducan. Berkowitz los cuenta, tirando cada uno
haciendo ruido en un contenedor separado, "... eso es 45, 46, 47
..."" Termina en los 50. Eso representa casi US$15,000, solamente
el desperdicio de los EpiPens.

En mayo, Cantrell y Gerona publicaron un estudio que examind
40 EpiPens y EpiPen Jrs., una versién mas pequefia, que habia
expirado entre uno y 50 meses antes. Los dispositivos habian
sido donados por los consumidores, lo que significaba que
podian haber sido almacenados en condiciones que podrian
acelerar su descomposicion, como la guantera de un automovil o
un bafio humeante. Los EpiPens también contienen
medicamentos liquidos, que tienden a ser menos estables que los
medicamentos solidos.
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Las pruebas mostraron que 24 de los 40 dispositivos caducados
contenian al menos el 90% de la cantidad indicada de epinefrina,
suficiente para considerarse tan potente como cuando se
fabricaron. Todos ellos contenian al menos el 80% de la
concentracion indicada en la etiqueta. ¢El mensaje? Incluso
EpiPens almacenados en condiciones menos que ideales pueden
durar mas de lo que dicen sus etiquetas, y si no hay otra opcion,
un EpiPen vencido puede ser mejor que nada, dice Cantrell.

En Newton-Wellesley, Berkowitz mantiene una hoja de célculo
de cada droga obsoleta que arroja. La farmacia devuelve lo que
puede para que le den crédito, pero es mucho menos de lo que
pago el hospital.

Luego esta la angustia adicional de tirar medicamentos que
escasean. Berkowitz toma una caja de bicarbonato de sodio, que
es crucial para la cirugia cardiaca y para tratar ciertas sobredosis.
Esta siendo racionado porque hay muy poco disponible. Levanta
una caja purpura de atropina, que estimula a los pacientes cuando
tienen frecuencias cardiacas bajas. También escasea. En las
reservas del gobierno federal, las fechas de vencimiento de
ambas drogas se han extendido, pero Berkowitz y otros
farmacéuticos deben desecharlas.

El estudio de 2006 de la FDA sobre el programa de extension
también dijo que retrasé la fecha de vencimiento de muchos lotes
de manitol, un diurético, por un promedio de cinco afios.
Berkowitz tiene que tirar el suyo. ¢Naloxona expirada? La droga
revierte las sobredosis de narcéticos en una emergencia y
actualmente se utiliza ampliamente en la epidemia de opiéceos.
La FDA extendid su fecha de caducidad para los medicamentos
almacenados, pero Berkowitz tiene que tirarla.

En raras ocasiones, una compafiia farmacéutica extendera las
fechas de vencimiento de sus propios productos por problemas
de escasez. Eso fue lo que sucedié en junio, cuando la FDA
publico fechas extendidas de vencimiento para los lotes de
atropina inyectable, dextrosa, epinefrina y bicarbonato de sodio
de Pfizer. El aviso de la agencia incluia los nimeros de los lotes
que debian extenderse y a los que se agregaba entre seis meses y
un afio a sus fechas de vencimiento.

La noticia hizo que Berkowitz fuera corriendo a revisar sus
medicamentos caducados para ver si podia reintegrar alguna a su
cadena de suministro. Su equipo rescaté cuatro cajas de jeringas
de la destruccion, incluyendo 75 de atropina, 15 dextrosa, 164 de
epinefrina y 22 de bicarbonato de sodio. Valor total: US$7,500.
En un abrir y cerrar de o0jos, los medicamentos "caducados" que
estaban en el basurero se volvieron a colocar en el suministro de
la farmacia.

Berkowitz dice que aprecia la accidn de Pfizer, pero cree que
deberia ser un estandar para asegurarse de que las drogas que aln
son efectivas no se desechen.

"La pregunta es: ¢deberia la FDA realizar mas pruebas de
estabilidad?" dice Berkowitz. ";Podrian encontrar una forma
segura y sistematica de reducir la cantidad de medicamento que
se desperdician en los hospitales?"

Cuatro cientificos que trabajaron en el programa de extensién de
la FDA dijeron a ProPublica que algo asi podria funcionar para
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los medicamentos almacenados en las farmacias de los
hospitales, donde las condiciones se controlan cuidadosamente.

Greg Burel, director de las reservas de los CDC, dice que le
preocupa que obligar a los fabricantes de medicamentos a
extender sus fechas de caducidad sea contraproducente, porque
no les sea rentable producir ciertos medicamentos y se reduzca el
acceso 0 aumenten los precios.

El comentario de 2015 en Mayo Clinic Proceedings, llamado
"Extender la vida atil simplemente tiene sentido", también
sugiri6 que los fabricantes de medicamentos podrian tener que
establecer una fecha de vencimiento preliminar y luego
actualizarla después de hacer pruebas mas a largo plazo. Una
organizacion independiente también podria realizar pruebas
similares a las realizadas por el programa de extension de la

FDA, o los datos del programa de extension podrian aplicarse a
medicamentos almacenados adecuadamente.

ProPublica preguntd a la FDA si podria ampliar su programa de
extension, o algo similar, a las farmacias de los hospitales, donde
las drogas se almacenan en condiciones estables similares a las
reservas nacionales.

"La Agencia no tiene una posicion sobre el concepto propuesto”,
escribié un funcionario en un correo electrénico.

Cualquiera que sea la solucion, sera necesario presionar a la
industria farmacéutica para que cambie, dice Hussain, el ex
cientifico de la FDA. "La FDA tendra que tomar la iniciativa
para que surja una solucion”, dice. "Estamos tirando productos
que son ciertamente estables, y tenemos que hacer algo al
respecto”.

Entrevistas

Bernard Bégaud. “Morir por un medicamento que no es
necesario es un escandalo”

Blanca Blay

El Diari de la Sanitat, 24 de junio de 2017
http://wwwv.eldiario.es/catalunya/sanitat/Morir-medicamento-
necesario-escandalo 0 656885332.html

Bernard Bégaud ha sido durante casi diez afios director del
departamento de farmacologia del hospital universitario de
Burdeos, en Francia. Ahora da clases de farmacologia en la
universidad de la misma ciudad, pero este mismo afio se jubila.
Hablamos con él sobre el uso de medicamentos, la relacion con
la industria o la cultura social de la salud publica aprovechando
su paso por Barcelona, donde este miércoles se ha reunido con
otros profesionales del sector en el Hospital Vall d’Hebron.

Usted se ha dedicado durante muchos afios a evaluar el riesgo
de utilizacion de productos de salud y farmacos. ¢Qué es lo
mas importante?

Lo méas importante es mirar los riesgos asociados con el uso o el
consumo de medicamentos que son utilizados por gran parte de
la poblacion. Hablo de riesgos asociados a productos como los
contraceptivos o los psicotrdpicos, que son usados por millones
de consumidores. Si hay un aumento de un riesgo derivado del
consumo de un medicamento, por pequefio que sea, por ejemplo,
un aumento del 10% de tener un cancer de mama por consumir
contraceptivos durante un periodo largo, eso supondria quizas
1.000 canceres mas porque muchas mujeres usan este
medicamento. El problema no es tanto que haya medicamentos
con un riesgo muy alto, que puede estar mas controlado, sino
medicamentos con un riesgo mas bajo pero usados por millones
de personas. Y el desafio es ain mayor cuando hablamos de
medicamentos que no son estrictamente necesarios.

¢Medicamentos no necesarios?

Si, en Francia se calcula que 18.000 personas mueren al afio por
efectos indeseados de medicamentos no necesarios. Morir por un
medicamento necesario para tratar una enfermedad grave que
conlleva un riesgo es un desafio, pero morir por un medicamento
que no es necesario es un escandalo. EI mal uso de
medicamentos supone un coste de £10.000 millones al afio en
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Francia, que se traduce en hospitalizaciones, secuelas,
incapacidad, revisiones clinicas, etc.

En los ultimos afios, por ejemplo, hemos visto como tener los
niveles de colesterol elevados y tomar medicacion para
reducirlos es una situacion cada vez mas frecuente. ;/Se ha
diabolizado el colesterol sin una evidencia cientifica
proporcional?

El colesterol es un gran engafio, fue un gran invento de la
industria agroalimentaria americana. Lo retrata muy bien el
documental ‘El bluf del colesterol’. Después de que en 1948 se
publicara el estudio de Framingham sobre los factores de riesgo
de sufrir un ataque de corazén -que apuntaba el colesterol como
el factor nimero ocho- la industria convirtio el colesterol en el
gran enemigo publico. Entendié que si un tetrabrick de leche
entera costaba un euro podia hacer que costara dos si era ‘leche
sin colesterol’. Mas tarde la industria farmacéutica
norteamericana se sumo a la diabolizacion del colesterol: Merck
produjo la primera estatina inhibidora de la sintesis del colesterol
en el cuerpo humano.

¢Cuéndo empezé la campafia contra el colesterol?

La gran campafia empezé cuando el presidente Eisenhower sufrio
un infarto, en 1955. Decian que desayunaba huevos con bacény
que debia cambiarlo, pero no dijeron que fumaba dos paquetes al
dia y el tabaco también es un factor de riesgo. Se publicaron
algunos estudios internacionales que mostraban una correlacion
perfecta entre la poblacion con un nivel alto de colesterol y la
mortalidad cardiovascular. Sin embargo, esos estudios sélo se
fijaban en paises donde esa correlacion coincidia y dejaban fuera
del andlisis paises como Francia, donde los niveles de colesterol
son altos y la mortalidad cardiovascular baja, o Finlandia, donde
sucede lo contrario.

Ha sacado el tema de las estatinas, un fArmaco que acarrea
polémica. Usted decia en una entrevista que en ocasiones se
pinta las estatinas como un farmaco milagroso para evitar las
enfermedades cardiovasculares.

Si. Hay un efecto de las estatinas en la prevencion cardiovascular
en casos de riesgo muy alto, pero en la prevencion primaria -
prevencion en personas que nunca han sufrido un ictus o un
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infarto- el beneficio no esta tan claro. En Francia, por ejemplo,
las bases de datos del Sistema nacional de salud muestran, como
recogen algunos estudios, que en la prevencion secundaria hay
un efecto, una reduccién del 10 o el 12% de mortalidad por
accidente cardiovascular, pero sin un infarto el efecto es cero. Y
el coste para el sistema publico francés de estos casos es de mas
de mil millones de por afio, que es dinero tirado a la basura.

. Qué otros farmacos muy usados estan “sobrevalorados” a
su juicio?

Los psicotrépicos o las benzodiazepinas, que se usan para la
ansiedad o para dormir. En Francia un 30-40% de las
benzodiazepinas son usadas sin justificacion. Un ejemplo claro
es el uso en personas muy mayores, de mas de 75 afios, que van
al médico porque duermen mal y éste les prescribe. Sin embargo,
en muchos casos no dormir bien a esa edad es normal, uno se
levanta a menudo para ir al bafio y no tiene un suefio regular,
pero hay que valorar el beneficio de medicarse frente al riesgo de
hacerlo. Sobre todo, el uso prolongado, ese es el principal
problema.

Usted particip6 en dos estudios que analizaron el riesgo de
padecer Alzheimer o demencia en personas que son
consumidoras de hipnéticos y sedantes.

El Alzheimer afecta la funcion cognitiva y las benzodiacepinas
tienen efectos cognitivos. Hace veinte o treinta afios se hizo una
exposicion masiva y se buscd si habia alguna asociacion entre los
problemas de memoria y el consumo de hipnéticos, muy
frecuente en gente mayor. Se mostré que el uso de
benzodiacepinas aumentaba un 60% el riesgo de padecer
Alzheimer o demencia. Sin embargo, hay posibilidad que haya
un sesgo de confusion porque no fue un estudio con distribucion
aleatoria -es decir, se separ6 en dos grupos, los que consumian y
los que no- y siempre hay posibilidad de contestacion, puede que
haya otra explicacion.

¢Por qué puede haber un sesgo?

En un estudio observacional nunca puedes estar seguro de que las
diferencias sean debidas al consumo de un farmaco. Por ejemplo,
en este caso podria ser también que el insomnio sea una
manifestacion precoz de la demencia pero no lo sabemos.
También podria ser que el insomnio sea un factor de riesgo en

lugar de una manifestacion precoz. Con todo, hay formas de
corregir ese sesgo, hay ajustes.

¢Y no se ha estudiado mas desde entonces?

Si. Después del primer estudio, a finales de los ochenta, ha
habido 17 estudios mas. De estos, 12 muestran una asociacion
positiva entre el uso de benzodiazepinas y la demencia. Tres
tienen conclusion negativa y dos concluyen que no puede
afirmarse o negarse esa relacién. Uno de estos fue un estudio
nuestro porque no tenia suficiente poder estadistico, la muestra
no era suficientemente amplia. Lo mas importante es que si este
riesgo existe -y al menos cuatro buenos estudios lo demuestran-
esta solo asociado a un uso prolongado del medicamento. Eso
significa que el riesgo es enteramente inducido por el mal uso del
medicamento, cuando se sigue usando sin justificacion mas del
tiempo necesario. Debe aplicarse el principio de precaucion.

¢De quién es culpa que no se aplique este principio?

No es tanto el lobby de la industria, el problema es que no hay
cultura de salud publica y se tiende siempre a la medicalizacion.
Por ejemplo, hoy en Francia algunos médicos estan pidiendo
poder hacer las recetas o la prescripcion a mano porque al usar el
ordenador reconocen que es mas facil no reflexionar sobre ello,
es un acto mas automatico.

En Francia la muerte de un participante en un ensayo clinico
en Rennes en 2016 saco este debate a la luz. Td eres miembro
del comité de expertos encargado de revisar ese caso. ¢Hay
un debate pendiente sobre los ensayos clinicos?

Si. El problema en Rennes fue que el ensayo con la molécula
BIA 10-2474 es que no hay una justificacion de una actividad
farmacoldgica de un posible uso futuro en una indicacion de un
medicamento. No se deberian autorizar ensayos clinicos con una
primera administracion en humanos si no hay una demostracion
clara de que esta molécula pueda predecir un efecto terapéutico.
No se vio nada en animales y sin embargo se probd en humanos.
También hay recomendaciones técnicas que no se cumplieron en
el ensayo y que suponian un peligro. La molécula era diez veces
mas potente en humanos que en animales y se prob6 la dosis de
100 miligramos demasiado pronto, cuando las recomendaciones
establecen unas dosis progresivas. Alli es donde se produjo el
accidente.

Solicitudes y Retiros del Mercado

Espray para pulverizacion bucal con ambroxol: un farmaco a

evitar
Revue Prescrire, 2017; 37 (400): 101
Traducido por Salud y Farmacos

En septiembre de 2016, Boehringer Ingelheim expandio la linea
de productos de Lysopaine en Francia con un espray para
pulverizacion bucal que contenia ambroxol (Lysopaine maux de
gorge ambroxol), un agente mucolitico. Este espray para
pulverizacion bucal se autoriz6 para el dolor de garganta en
adultos y nifios mayores de 12 afios [1,2].

Ambroxol también est4 autorizado en forma de comprimidos y
de solucion oral para la bronquitis y la infeccién pulmonar.
Ambroxol es un metabolito del farmaco bromhexina, un
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mucolitico que también se comercializa en Francia en
comprimidos [3].

Un balance riesgo-beneficio desfavorable. Independientemente
de la indicacion clinica o de la formulacion farmacéutica,
ambroxol y bromhexina no tienen una eficacia clinica
demostrada mas alla del efecto placebo. Sin embargo, estos
farmacos exponen a los pacientes a reacciones anafilacticas, y a
reacciones cutaneas graves, en ocasiones mortales, como el
eritema multiforme, el sindrome de Stevens-Johnson y la
necrdlisis epidérmica toxica [3].

El Comité de Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia de la
Union Europea (PRAC, por sus siglas en inglés) reevalud dos
veces, en 2014 y 2015, el balance riesgo-beneficio de los
productos que contenian ambroxol y bromhexina y concluyo que
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era favorable [3,4]. Pero durante la segunda revision, 11 de los
28 estados miembros expresaron una “opinion divergente”, es
decir, no estaban de acuerdo [4]. EI motivo principal para este
punto de vista divergente fue la deficiencia de las medidas
propuestas por el PRAC, que consistian simplemente en la
modificacion de las fichas técnicas de los medicamentos y de los
prospectos de los pacientes, dada la gravedad de los efectos
adversos cutaneos. Cinco estados miembros, incluyendo Bélgica
y Francia, consideraron que el balance riesgo-beneficio de
ambroxol y bromhexina era desfavorable en todas las
indicaciones autorizadas [4].

En la préactica. A fecha de 5 de junio de 2017, los productos con
ambroxol y bromhexina permanecen en el mercado francés y
aumentan en ndmero, aun cuando las autoridades sanitarias
francesas han reconocido su balance riesgo-beneficio
desfavorable. Debido a la laxitud de las autoridades europeas, los
pacientes siguen exponiéndose a los riesgos desproporcionados
de estos fArmacos, para tratar un simple dolor de garganta o la
tos. Esta en la mano de los profesionales sanitarios informar a los
pacientes y a sus familias, y evitar el uso de ambroxol y
bromhexina en cualquiera de sus formas farmacéuticas.
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Medtronic retira los sets de infusion por riesgo de
sobredispensacion (Insulin overdelivery risk prompts Medtronic
to pull infusion sets)

Nick Paul Taylor |

FierceBiotech, 11 de septiembre de 2017
http://www.fiercebiotech.com/medtech/insulin-over-delivery-
risk-prompts-medtronic-to-pull-infusion-sets

Traducido por Salud y Farmacos

Medtronic esta retirando lotes especificos de los sets de infusién
MiniMed tras enterarse del riesgo de sobredispensacién de
insulina. El retiro voluntario global de los sets de bombas de
insulina més antiguos, que tenian una membrana de ventilacion
susceptible al bloqueo y consecuentemente a la excesiva
dispensacion de insulina.

Los informes de los pacientes y el andlisis del origen del
problema sugieren que la administracion excesiva de insulina
ocurre poco después de cambiar el set de infusion, cuando la
membrana de ventilacion se bloquea durante el proceso de
acondicionamiento. Medtronic cree que tales bloqueos ocurren
cuando la insulina, el alcohol o el agua entran en contacto con la
parte superior del deposito de insulina.

Esto es mas que una preocupacion hipotética. Algunos pacientes
sufrieron hipoglucemia, requiriendo intervencién médica que
pudo deberse a la presencia de una membrana de ventilacién
defectuosa.

La primera respuesta de Medtronic a este riesgo consistio en
redisefiar su membrana de ventilacion para reducir la
probabilidad de que fuera bloqueada. Pero ahora ha decidido
retirar del mercado los productos MiniMed que se
comercializaron antes de la actualizacion de abril. Medtronic ha
distribuido etiquetas de franqueo pre-pagado para que las
personas en posesién de productos MiniMed comercializados
antes de abril puedan gratuitamente cambiar sus dispositivos por
la nueva version.

"Si bien, desde abril hemos estado enviando un nimero
significativo de sets nuevos y mejorados, nos comprometemos a
reemplazar los sets de infusion que han sido retirados del
mercado a todos los pacientes", dijo en un comunicado Francine
Kaufman, M.D., CMO del grupo de diabetes de Medtronic.
"Nuestro equipo de Medtronic Diabetes trabajara lo mas
rapidamente posible para completar los intercambios de los sets
antiguos por los nuevos y mejorados, y durante este proceso
apoyara plenamente a sus clientes".

Medtronic cree que la retirada tendrd un impacto minimo en su
negocio. El fabricante de medtech dijo a los inversores que es
poco probable que el retiro perjudique el crecimiento de sus
ingresos durante el segundo trimestre o el afio completo. El costo
del retiro es més dificil de predecir, ya que depende de cuantos
sets no utilizados se devuelvan. Sin embargo, Medtronic cree que
es poco probable que el costo del retiro aumente hasta el punto
de afectar el aumento de valor de las acciones durante el segundo
trimestre o el afio completo.

Este retiro es el quinto que realiza Medtronic durante el 2017. A
principios de afio, la compafiia inici6 retiros relacionados con sus
dispositivos de asistencia ventricular, bombas implantables de
infusién de medicamentos y valvulas y derivaciones ajustables
StrataMR.

Solicitudes y Cambios al Etiquetado/Ficha Técnica

La FDA aconseja no dar a nifios medicamentos con codeina o
tramadol

Montevideo Portal, 22 de abril de 2017
http://www.montevideo.com.uy/contenido/La-FDA-aconseja-no-
dar-a-ninos-medicamentos-con-codeina-o-tramadol-341043

La FDA desaconseja que los menores de 12 afios tomen codeina
o0 tramadol.

Algunos nifios y adultos estan predispuestos genéticamente a
procesar los medicamentos opiaceos mas rapidamente, dijo la
FDA. Eso puede provocar que el nivel de narcéticos en el
torrente sanguineo llegue a ser demasiado alto con demasiada
rapidez, y poner asi en riesgo de sobredosis a los nifios, por su
tamafio mas pequefio.

"Es muy dificil determinar qué nifio o madre tiene este riesgo, y
por eso hoy tomamaos esta medida”, afirmé en una conferencia de
prensa el doctor Douglas Throckmorton, subdirector del centro
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de programas regulatorios del Centro de Evaluacion e
Investigacioén de Medicamentos de la FDA, segun consigna
HealthDay.

El tramadol es un medicamento con receta que solo esta
aprobado para tratar el dolor en los adultos, indicé la agencia.
Los productos con codeina estan disponibles con receta, y
algunos estados permiten que el medicamento sea de venta libre.
La codeina con frecuencia se combina con acetaminofén en los
analgésicos recetados y los jarabes para la tos, indicé la agencia.

La FDA ahora desaconseja que los nifios menores de 12 afios
tomen codeina o tramadol.

Los nifios y adolescentes menores de 18 afios no deberian tomar
tramadol para tratar el dolor después de una cirugia de
extirpacion de las amigdalas o adenoides, sefial6 la agencia. La
etiqueta de la codeina ya advierte en contra del uso posquirurgico
de los nifios y adolescentes.

Finalmente, la FDA dijo que estos medicamentos no deberian
usarse en nifios de 12 a 18 afios que son obesos, que sufren de
apnea obstructiva del suefio o que tienen un sistema respiratorio
debilitado, ya que pueden aumentar las probabilidades de sufrir
problemas respiratorios peligrosos.

"Las medidas que tomamos hoy se basan en una mejor
comprension de este problema de seguridad grave, segln las
Gltimas evidencias", sefiald6 Throckmorton.

La FDA tiene planeado celebrar una reunion publica del comité
asesor a fines de este afio para hablar del uso mas amplio de los
medicamentos opiaceos con receta para la tos y el resfrio en los
nifios y adolescentes, dijo.

A casi 1,9 millones de nifios y adolescentes de hasta 18 afios de
edad se les recetdé un medicamento que contenia codeina en
2014, y a casi 167.000 se les recet6 un medicamento con
tramadol, sefial6 la FDA.

Los padres deberian leer con cuidado las etiquetas de los
medicamentos para asegurarse de que no contienen ningdn
opiaceo, enfatiz6 la agencia. También pueden preguntar al
médico o al farmacéutico si un medicamento especifico contiene
codeina o tramadol.

Los padres también deberian hablar con el médico sobre los
analgésicos alternativos para sus hijos, ademés de los remedios
efectivos para la tos y el resfriado que no contengan opiéaceos,
dijo la FDA.

"Entendemos que hay opciones limitadas con respecto al
tratamiento del dolor y de la tos para los nifios y adolescentes™,
dijo Throckmorton. "Pero después de una revision cuidadosa,
nuestra decision de que estas actualizaciones de las etiquetas son
necesarias se tomo porque creemos que es un modo de proteger a
los nifios y adolescentes".

Nota del Editor: Tanto la EMA como la Agencia Reguladora
Canadiense han emitido alertas semejantes.

Cambios en la etiqueta de los medicamentos nuevos
aprobados que la FDA aprobd por la via acelerada: estudio
retrospectivo de cohortes por problemas de seguridad (Safety
related label changes for new drugs after approval in the US
through expedited regulatory pathways: retrospective cohort
study)

Mostaghim SR, Gagne JJ, Kesselheim AS

BMJ 2017; 358:j3837 doi: https://doi.org/10.1136/bmj.j3837 (Pu
blicado el 7 de septiembre de 2017)

Traducido por Salud y Farmacos

Resumen

Objetivo: Determinar si los medicamentos aprobados por la
FDA por sus vias aceleradas de desarrollo y revision tienen las
mismas tasas de cambios a la etiqueta/ficha técnica por
problemas de seguridad en comparacién con los medicamentos
aprobados siguiendo el mecanismo estandar.

Disefio: Estudio retrospectivo de cohorte

Lugar: Registros publicos de la FDA, enero de 1997 a abril de
2016

Participantes: 382 medicamentos aprobados por la FDA.

Principales medidas de resultado: La cantidad de veces que
una de las secciones de la etiqueta/ficha técnica que alerta sobre
temas de seguridad (advertencia de caja, contraindicacion,
advertencia, precaucion o reaccion adversa) fue modificada
durante el tiempo que el medicamento permanecio en el
mercado. Se comparé la tasa anual relativa de cambios de
etiqueta relacionados con la seguridad entre los medicamentos
aprobados por la via acelerada con los que se hicieron en las
etiquetas de medicamentos aprobados por la via convencional,
emparejando los farmacos segun clase terapéutica que se
hubieran aprobado con no més de tres afios de diferencia.

Resultados: Entre los 382 nuevos farmacos elegibles, 135 (35%)
habian utilizado un proceso acelerado de desarrollo o revision, y
se pudieron emparejar 96 (71%). Durante el periodo del estudio,
los pares se asociaron con un total de 1710 cambios de etiqueta
por problemas de seguridad. Los farmacos aprobados por la via
acelerada se tuvieron una tasa anual de 0,94 cambios de etiqueta
relacionados con la seguridad por fArmaco, en comparacién con
0,68 cambios anuales de etiqueta relacionados con la seguridad
para los farmacos aprobados por la via convencional (razén
=1,38, intervalo de confianza del 95%: 1,25 a 1,52). En
comparacion con los fArmacos aprobados por la via
convencional, los farmacos que utilizaron procesos acelerados
tuvieron un indice de cambios 48% superior en la seccion de
advertencias de caja y contraindicaciones, las dos categorias de
advertencias de seguridad mas importantes desde el punto de
vista clinico (1,48; intervalo de confianza del 95%: 1,07 a 2,06).
Una revision cualitativa de los cambios en las secciones de
advertencia de caja reveld que menos del 5% (3/67) se
modificaron para describir una disminucion del riesgo para los
pacientes.

Conclusiones: El desarrollo acelerado y la aprobacion de la
solicitud de comercializacion por la via acelerada pueden
aumentar la disponibilidad de nuevos medicamentos, pero los
aprobados a través de estas vias se asocian con mayores tasas de
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cambios en la etiqueta/ficha técnica relacionados con su
seguridad, particularmente en las advertencias de mayor riesgo
durante el periodo de post-comercializacion. Para informar
politicas publicas se deberia explorar cuales son los factores
causales que contribuyen a esta diferencia de tasas.

Valproato de Sodio. Francia impone la prohibicion parcial del
medicamento esencial contra la epilepsia, el valproato de
sodio. (France imposes partial ban on 'essential’ epilepsy
medicine sodium valproate)

Syed Rizwanuddin Ahmad

e-drug, 14 de julio de 2017

Traducido por Salud y Farmacos

Segun el informe de la revista britanica Lancet publicado hoy en
linea, Francia impuso una prohibicion parcial a la prescripcion de
valproato de sodio, un popular antiepiléptico, a mujeres y nifias
en edad reproductiva por haber recibido informes que lo asocian
a defectos de nacimiento y anomalias del desarrollo. Un estudio
realizado por la agencia francesa que regula los medicamentos,
publicado en abril de este afio, documenté que se habian
observado hasta 4.100 defectos de nacimiento en nifios nacidos
de madres embarazadas que estuvieron expuestas al valproato
entre 1967 y 2016.

En abril de 2017, la agencia reguladora del Reino Unido MHRA
también emitié un aviso de seguridad para profesionales de la
salud

1. No recete valproato para la epilepsia o el trastorno bipolar en
mujeres y nifias, a menos que otros tratamientos sean ineficaces o
no sean bien tolerados; la migrafia no es una indicacién
autorizada

2. Asegurese de que las mujeres y las nifias que toman
medicamentos con valproato entiendan que tienen un riesgo de
30 - 40% de que su descendencia tenga un trastorno de desarrollo

neurolégico y de 10% de defectos congénitos; y confirme que
estén usando un método anticonceptivo eficaz

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha comenzado
una revision sobre el uso de medicamentos que contienen
valproato y que se utilizan en el tratamiento de mujeres y nifias
embarazadas o en edad fértil. Estos medicamentos estan
aprobados a nivel nacional en la Union Europea para tratar la
epilepsia, el trastorno bipolar y, en algunos paises, la migrafa.

Una revisién de EMA realizada en 2014 concluy6 en medidas
para fortalecer las advertencias y restricciones sobre el uso de
medicamentos con valproato en mujeres y nifias, por el riesgo de
malformaciones y problemas de desarrollo en los bebés
expuestos al valproato en el (tero. La EMA esté celebrando su
primera audiencia publica para discutir el tema y esta invitando a
los ciudadanos a compartir su experiencia.

En mayo de 2013, la FDA emiti6 una alerta de seguridad y dijo a
los profesionales de la salud y a las mujeres que el valproato de
sodio y otros productos relacionados, acido valproico y
divalproex sodico, estan contraindicados y las mujeres
embarazadas no deben utilizarlos para la prevencion de
migrafias. Basandose en la evidencia de que estos medicamentos
pueden disminuir los coeficientes de inteligencia de los nifios
cuyas madres los consumieron durante el embarazo.

Con respecto al uso de valproato en mujeres embarazadas con
epilepsia o trastorno bipolar, la FDA recomend6 que solo se
prescribieran productos de valproato cuando otros medicamentos
no son efectivos o si por otras razones son inaceptables.

Con respecto a las mujeres en edad fértil que no estan
embarazadas, la FDA advirti6 que solo se consumiera valproato
cuando se considere esencial para el tratamiento de la mujer.
Todas las mujeres no embarazadas en edad fértil que utilicen
productos de valproato deben usar un método anticonceptivo
efectivo.

Reacciones Adversas e Interacciones

Estudio: Los antibidticos son responsables del 20% de los
efectos adversos (Study: Antibiotics responsible for 20% of
adverse drug events)

Jennifer Thew,

Health Leaders, 14 de junio de 2017
http://www.healthleadersmedia.com/quality/study-antibiotics-
responsible-20-adverse-drug-events#

Traducido por Salud y Farmacos

El personal de atencion médica debe tener precaucion al
prescribir antibiéticos, ya que las reacciones adversas a los
medicamentos pueden prolongar la estadia en el hospital y
aumentar las visitas a las salas de emergencias.

Los antibi6ticos pueden ser una parte importante del plan de
tratamiento de un paciente, pero el personal de atencién médica
debe ser conscientes de que no estan exentos de riesgos, escriben
los autores de un nuevo estudio publicado en JAMA Internal
Medicine. Tras analizar las historias médicas de 1.488 pacientes,
los investigadores del Hospital Johns Hopkins documentaron que
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el 20% de los pacientes hospitalizados que recibieron al menos
24 horas de terapia con antibidticos desarrollaron eventos
adversos relacionados con los antibidticos. Ademas, el 20% de
los efectos adversos a farmacos fueron atribuibles a los
antibioticos prescritos para condiciones que no justificaban el uso
de antibidticos.

Los autores del estudio enfatizan que el personal de atencion
médica debe ser prudentes al prescribir antibiéticos para reducir
la aparicién de eventos adversos relacionados con los
medicamentos.

"Los médicos prescriben antibiéticos con demasiada frecuencia,
incluso cuando la probabilidad de que se trate de una infeccién
bacteriana es baja, porque piensan que aunque los antibidticos
puedan no ser necesarios, probablemente no son dafiinos", dice
Pranita Tamma, MD, MHS, profesora asistente de pediatria'y
directora del Programa de Administracion Apropiada de
Antibioticos en pediatria en el Hospital Johns Hopkins en un
comunicado de prensa. "Pero ese no es siempre el caso. Los
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antibioticos tienen el potencial de causar un dafio real a los
pacientes. Cada vez que pensamos en recetar un antibidtico,
debemos hacer una pausa y preguntarnos: "¢Este paciente
realmente necesita un antibiotico?"

Los efectos adversos de los farmacos prolongan la duracién
de la estancia hospitalaria

Entre septiembre de 2013 y junio de 2014, los investigadores
revisaron las historias clinicas de los pacientes ingresados en los
servicios de medicina general del Hospital Johns Hopkins. Tras
el alta hospitalaria, se dio seguimiento a los pacientes durante 30
dias para determinar la probabilidad de que experimentaran una
reaccion adversa a los antibidticos e identificar cuantas
reacciones adversas podrian haberse evitado eliminando el uso
innecesario de antibidticos. Los pacientes fueron observados
durante 90 dias por si desarrollaban una infeccion por
Clostridium difficile o alguna infeccion resistente a multiples
farmacos.

Ademas de descubrir que el 20% de los pacientes
experimentaron uno o mas efectos adversos a los antibioticos, los
investigadores documentaron que los efectos secundarios de los
antibiéticos aumentaban en un 3% por cada 10 dias adicionales
de terapia con los mismos. Los efectos secundarios mas comunes
fueron problemas gastrointestinales, renales y anomalias
sanguineas. Un total de 4% y 6% de los pacientes desarrollaron
infecciones por C. difficile y posibles infecciones por organismos
multirresistentes. En este estudio no se atribuyeron muertes a
ningun efecto secundario de los antibioticos

Los investigadores dicen que el 24% de los pacientes tuvieron
estadias prolongadas en el hospital; el 3% fue readmitido; el 9%
requirié una consulta a emergencias o visitas adicionales a la
clinica; y el 61% necesitd pruebas diagnosticas adicionales
debido a los efectos adversos del medicamento.

Las reacciones adversas a medicamentos son un problema serio y
costoso. El CDC estima que cada afio los eventos adversos de los
medicamentos causan mas de un millén de visitas a emergencias
y 280,000 hospitalizaciones, y ocasionan un gasto médico
adicional de US$3.500 millones.

Algunos antibidticos, cuando se consumen durante el primer
trimestre de embarazo, se asocian a defectos congénitos
graves. Gran estudio de cohortes para examinar el riesgo de
los antibi6ticos segun clase y tipo (Certain antibiotics in first
trimester up risk of major birth defects. Largest cohort study to
examine risk by antibiotic class and type)

Molly Walker

MedPage Today, 19 de julio de 2017
https://www.medpagetoday.com/OBGY N/Pregnancy/66749?xid
=nl_mpt DHE 2017-07-20&eun=g330766d0r&pos=0
Traducido por Salud y Farmacos

Varios tipos de antibidticos de uso frecuente, cuando se
consumieron durante el primer trimestre del embarazo se
asociaron con malformaciones congénitas graves y con
malformaciones especificas de ciertos drganos, segun revel6 un
estudio retrospectivo de una cohorte canadiense.
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La exposicidn a antibidticos, como clindamicina, doxiciclina,
quinolonas, macrdlidos y fenoximetilpenicilina, aumento el
riesgo de estos defectos congénitos, informoé Flory T. Muanda,
MD, y sus colegas de la Universidad de Montreal,.

Sin embargo, no hubo un aumento en el riesgo de
malformaciones congénitas graves tras la exposicién a
amoxicilina, cefalosporinas o nitrofurantoina, escribieron los
autores en el British Journal of Clinical Pharmacology [1].

Agregaron que, si bien los estudios en animales mostraron una
asociacion entre la exposicion a ciertos antibioticos, estos
resultados no pudieron extrapolarse a los humanos, y
caracterizaron la evidencia de los estudios en humanos como
"inconclusa”, con resultados contradictorios en referencia al
vinculo entre malformaciones congénitas graves en el feto y la
seguridad de ciertos antibidticos.

Pero segun lo que han llegado a conocer, los autores dijeron,
"este es el mayor estudio de cohortes que investiga el riesgo de
[defectos congénitos graves]... [y] de malformaciones especificas
de los 6rganos asociado con el uso durante el embarazo de ciertas
clases y tipos de antibioticos ".

Los investigadores examinaron los datos de una cohorte de
embarazos de Quebec que comprendia el periodo de 1998 a
2008. Se trata de una cohorte activa que contiene datos sobre
todos los embarazos cubiertos por el seguro publico de
medicamentos de venta con receta de Quebec, que representas
aproximadamente 140,000 bebés.

La exposicidn a los antibidticos se definié como haber recibido al
menos una receta para cualquier tipo de antibidtico durante el
primer trimestre o una prescripcion de antibioticos antes del
embarazo, cuya administracion se superpusiera con la primera
parte del embarazo.

Las malformaciones congénitas graves se definieron de acuerdo
con los cédigos ICD-9 e ICD-10.

En general, 15,469 embarazos (11%) estuvieron expuestos a
tratamiento con antibidticos durante el primer trimestre. Casi el
60% de los usuarios de antibiéticos estuvieron expuestos solo a
las penicilinas, seguidos por 15% expuestos solamente a los
macrolidos, y el 6,5% solamente a las cefalosporinas.

Los autores encontraron que las usuarias de antibidticos eran mas
propensas a tener ayuda social/econémica (welfare), tenian un
nivel de educacién inferior, vivian solas y tenian méas
comorbilidades e infecciones que las que no habian sido
expuestas a los antibidticos.

La ofloxacina se asocio a un riesgo mas de ocho veces superior
de malformaciones congénitas graves (OR ajustada 8,30; IC del
95%: 1,60-43,00), aunque esto se basd en solo tres casos, de ahi
el amplio intervalo de confianza.

La clindamicina se relacion6 con un aumento del riesgo de estas
malformaciones, con 60 casos observados (OR ajustado 1,34; IC
del 95%: 1,02 a 1,77).
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Las malformaciones de 6rganos varian segun la exposicion a
antibidticos. Tanto la clindamicina como la doxiciclina se
relacionaron con un mayor riesgo de defectos septales
ventriculares / auriculares (OR ajustado 1.67, IC 95% 1.12-2.48,
29 casos expuestos y OR ajustado 3.19, IC 95% 1.57-6.48, ocho
casos expuestos, respectivamente).

La doxiciclina se relacioné con un aumento en otras
malformaciones cardiovasculares, como malformaciones del
sistema circulatorio (OR ajustada 2,38; IC del 95%: 1,21 a 4,67;
nueve casos expuestos) y malformaciones cardiacas (OR
ajustado 2,46; I1C del 95%: 1,21 a 4,99; ocho casos expuestos)

Los autores observaron que los hallazgos para la doxiciclina
fueron consistentes con un estudio previo que sugiere un mayor
riesgo de defectos cardiacos asociados con las tetraciclinas.

Sin embargo, sus hallazgos para la clindamicina fueron
novedosos, ya que no hay estudios previos que hayan
documentado el riesgo de malformaciones con el uso de este
antibiético, dijeron. Pero investigaciones previas encontraron que
los farmacos nitrosables, como la clindamicina, se asociaron a un
mayor riesgo de malformaciones congénitas, incluyendo
malformaciones cardiacas.

Los autores también encontraron que la fenoximetilpenicilina se
relacion6 con un mayor riesgo de malformaciones del sistema
nervioso (OR ajustado 1,85; IC del 95%: 1,01-3,39; 11 casos
expuestos), mientras que la exposicion a eritromicina se
relacion6 con un mayor riesgo de malformaciones del sistema
urinario (OR ajustado , 95% CI 1.08-4.17), y la moxifloxacina se
asocid con un mayor riesgo de malformaciones del sistema
respiratorio (OR ajustado 5.48, IC 95% 1.32-22.76, dos casos
expuestos).

Las limitaciones incluyen posibles factores de confusion no
medidos, como el tabaquismo, el &cido fdlico y la ingesta de
alcohol, asi como también que el estudio no tuvo suficiente poder
para detectar asociaciones entre antibioticos individuales y
malformaciones especificas debido al bajo nimero de casos.

Se lleg6 a la conclusion de que, a pesar de los pequefios riesgos
absolutos asociados con estos defectos de nacimiento, "cuando
sea posible, los médicos deberian considerar la prescripcion de
antibiéticos mas seguros para el tratamiento de las infecciones

maternas".

Fuente principal

1. Muanda FT, et al "Use of antibiotics during pregnancy and the risk of
congenital malformations in offspring: A population-based cohort
study" Br J Clin Pharmacol 2017; DOI: 10.1111/bcp.13364.

Benfluorex: estenosis adrtica y mitral
Revue Prescrire, 2017; 37(401):186
Traducido por Salud y Farmacos

Durante mucho tiempo las valvulopatias inducidas por farmacos
han estado infra-reconocidas. En muchos casos, las lesiones
valvulares se atribuian a multiples causas, como cambios
degenerativos o fiebre reumatica aguda, cuando el culpable era
un farmaco. Las consecuencias fueron catastréficas. Los
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pacientes afectados siguieron expuestos, asi como nuevos
pacientes, y los farmacos responsables permanecieron en el
mercado [1].

A principios de 2017, la definicion de valvulopatia inducida por
farmacos seguia siendo limitada. La Oficina Nacional Francesa
de Indemnizacién de Accidentes Médicos (ONIAM, por sus
siglas en francés) describi6 los trastornos relacionados con
benfluorex (ex-Mediator u otras marcas comerciales) como
“regurgitacion valvular aértica o mitral”. No se incluyo la
estenosis valvular aértica y mitral [2].

A mediados de 2016, un grupo francés publicé una serie de casos
clinicos con 23 pacientes con regurgitacion valvular mitral tipica
de la valvulopatia inducida por farmacos [3]. Estos pacientes
recibieron tratamiento con benfluorex, dexfenfluramina o
metisergida, farmacos conocidos por producir valvulopatias.
Estos 23 pacientes presentaban una estenosis valvular adrtica
asociada. De forma retrospectiva, para 17 pacientes, la
regurgitacién adrtica habia sido el primer signo de valvulopatia
tras la exposicion al farmaco. Doce de estos pacientes
presentaban una calcificacién de la valvula adrtica en el estudio
ecocardiogréfico.

Doce pacientes fueron sometidos a cirugia para reemplazar la
vélvula adrtica, mientras que el reemplazo de la valvula mitral
tuvo lugar en tres casos. En nueve pacientes se pudo analizar la
valvula adrtica que mostré una fibrosis densa, no inflamatoria,
caracteristica de la valvulopatia inducida por farmacos.

La valvulopatia inducida por farmacos y la valvulopatia
reumatica comparten muchas similitudes, incluyendo la estenosis
mitral por la fusién de las comisuras, que anteriormente se
consideraba como de origen reumatico exclusivo [4,5].

Durante el siglo pasado, la incidencia de fiebre reumatica en
Europa descendié de forma drastica. Segun un modelo basado en
la epidemiologia de la fiebre reumatica aguda, para una persona
nacida en Francia en 1960 y expuesto a benfluorex, la
probabilidad de que una valvulopatia sea de origen reumatico es
inferior al 0,2%, lo que significa que esta causa es muy rara [6].

En la préctica. Estas observaciones sefialan al rol de los
farmacos en la estenosis valvular cardiaca, ademas de su papel
previamente reconocido en la regurgitacién valvular adrtica y
mitral.
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Canagliflozina. La FDA confirma el aumento del riesgo de
amputaciones de pies y piernas con el uso del medicamento
para la diabetes canagliflozina (Invokana, Invokamet,
Invokamet XR)

FDA, Anuncio de Seguridad,16 de mayo de 2017
https://www.fda.gov/downloads/Drugs/DrugSafety/UCM560041.

pdf

Basandonos en nuevos datos de dos grandes estudios clinicos, la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) ha llegado a la conclusién
de que el medicamento canagliflozina para la diabetes tipo 2
(Invokana, Invokamet, Invokamet XR) ocasiona un riesgo mayor
de sufrir amputaciones de pies y piernas. Estamos exigiendo que
se agreguen nuevas advertencias a las etiquetas del medicamento
canagliflozina, incluyendo el mas destacado Recuadro de
advertencia, para describir este riesgo.

Los pacientes que toman canagliflozina deben notificar a los
profesionales de la salud de inmediato si presentan cualquier
dolor o sensibilidad al tacto, llagas o Ulceras, o infecciones
nuevas en los pies o las piernas. Hable con su profesional de la
salud si tiene preguntas o inquietudes. No debe dejar de tomar su
medicamento para la diabetes sin antes consultar con su
profesional de la salud.

Los profesionales de la salud, antes de iniciar el tratamiento con
canagliflozina, deben considerar los factores que pueden
predisponer a los pacientes a la necesidad de realizar
amputaciones. Estos factores incluyen antecedentes de
amputaciones previas, enfermedad vascular periférica, neuropatia
y Ulceras de pie diabético. Controle a los pacientes que reciben
canagliflozina para detectar los indicios y sintomas que se
describen mas arriba y discontinuar la canagliflozina si ocurren
estas complicaciones.

Si no se trata, la diabetes tipo 2 puede derivar en problemas
graves, incluyendo la ceguera, el dafio neural y renal y la
enfermedad cardiaca. La canagliflozina es un medicamento de
venta con receta médica que se utiliza junto con la dieta y los
ejercicios para disminuir los niveles de azlcar en sangre en
adultos con diabetes tipo 2. Pertenece a una clase de
medicamentos llamados inhibidores del cotransportador de
sodio-glucosa tipo 2 (SGLT2). La canagliflozina reduce el nivel
de azlcar en sangre al provocar que los rifiones eliminen el
azUcar del cuerpo a través de la orina.

Los resultados finales de dos estudios clinicos —el CANVAS
(Estudio de evaluacidn cardiovascular con canagliflozina) y el
CANVAS-R (Estudio de los efectos de la canagliflozina en
objetivos renales en participantes adultos con diabetes mellitus
tipo 2) — demostraron que las amputaciones de piernas y pies
ocurrieron con aproximadamente el doble de frecuencia en los
pacientes tratados con canagliflozina, en comparacion con

los tratados con un placebo, el cual es un tratamiento inactivo. El
estudio CANVAS demostré que, en el transcurso de un afio, el
riesgo de amputacion para los pacientes del ensayo equivalio a:

¢ 5,9 de cada 1,000 pacientes tratados con canagliflozina
e 2,8 de cada 1,000 pacientes tratados con placebo

El estudio CANVAS-R demostrd que, en el transcurso de un afio,
el riesgo de amputacion para los pacientes del ensayo equivalid
a

e 7,5 de cada 1,000 pacientes tratados con canagliflozina
e 4,2 de cada 1,000 pacientes tratados con placebo

Las amputaciones de los dedos del pie y de la mitad del pie
fueron las mas comunes; sin embargo, también ocurrieron
amputaciones que involucraron las piernas, por debajo y por
encima de la rodilla. Algunos pacientes tuvieron mas de una
amputacién, algunas afectaron a ambos miembros.

Alentamos a los profesionales de la salud y a los pacientes a
reportar los efectos secundarios que involucren la canagliflozina
y otros medicamentos al programa MedWatch de la FDA, usando
la informacion en la seccion "Contactenos" en la parte inferior de
la pagina.

La FDA reconoce la importancia de proveer informacion
relacionada a la seguridad de medicamentos en otros idiomas
ademas del inglés. Haremos nuestro mejor esfuerzo para proveer
versiones de nuestras comunicaciones de seguridad de
medicamentos en espafiol que sean precisas y oportunas. Sin
embargo, de haber alguna discrepancia entre la version en inglés
y la version en espafiol, la version en inglés debe ser considerada
la version oficial. Si usted tiene cualquier pregunta o desea hacer
algin comentario, favor de ponerse en contacto con Division of
Drug Information en druginfo@fda.hhs.gov.

Inhibidores de la Bomba de Protones. Medicamentos para el
ardor estomacal se asocian a tasas de mortalidad superiores
(Popular heartburn drugs linked to higher death)

Pharmacy Practice News, 27 de julio de 2017
http://www.pharmacypracticenews.com/Clinical/Article/07-
17/Popular-Heartburn-Drugs-Linked-to-Higher-Death-
/41816/ses=0gst?enl=true

Traducido por Salud y Farmacos

Los inhibidores de la bomba de protones (IBP) se han
relacionado con una variedad de problemas de salud, que
incluyen dafio renal grave, fracturas dseas y demencia. Ahora, un
nuevo estudio de la Facultad de Medicina de la Universidad de
Washington en St. Louis muestra que su uso a largo plazo
también se asocia con un mayor riesgo de muerte (BMJ Open
[Epub 3 de julio de 2017].
http://bmjopen.bmj.com/content/7/6/e015735).

Millones de residentes en EE UU consumen IBP, que se
prescriben ampliamente para tratar la acidez estomacal, las
Ulceras y otros problemas gastrointestinales. Estos medicamentos
también se venden sin receta médica.

Para el estudio, los investigadores examinaron las historias
médicas de unos 275,000 usuarios de IBP y casi 75,000 personas
que tomaron bloqueadores H2 para reducir la acidez estomacal.

"Sin importar el tipo de analisis al que se somete este gran
conjunto de datos, siempre se obtiene lo mismo: hay un mayor
riesgo de muerte entre los usuarios de IBP", dijo el autor
principal Ziyad Al-Aly, MD, profesor asistente de medicina en la
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Universidad de Washington. "Por ejemplo, cuando comparamos
pacientes que toman bloqueadores H2 con aquellos que toman
IBP durante uno o dos afios, encontramos que aquellos con IBP
tienen un riesgo 50% superior de morir en los siguientes cinco
afios. Las personas tienen la idea de que los IBP son muy seguros
porque son de facil acceso, pero los riesgos de tomar estos
medicamentos, especialmente durante largos periodos, son
reales".

Tanto los IBP como los bloqueadores H2 se prescriben para
afecciones médicas graves, como hemorragia digestiva alta,
enfermedad por reflujo gastroesofagico y cancer de esoéfago. Los
IBP de venta sin receta se usan con mayor frecuencia para la
acidez estomacal y la indigestion.

El Dr. Al-Aly, nefrélogo, ha publicado estudios que relacionan
los IBP con la enfermedad renal, y otros investigadores han
demostrado una asociacion con otros problemas de salud. El Dr.
Al-Aly, el primer autor Yan Xie, PhD, un experto en manejo de
datos, y sus colegas razonaron gue, dado que cada uno de estos
efectos secundarios conlleva un pequefio riesgo de muerte, juntos
podrian afectar la tasa de mortalidad de los usuarios de IBP.

Para averiguarlo, los investigadores analizaron millones de
historias médicas anonimizadas de veteranos de guerra de una
base de datos mantenida por el Departamento de Asuntos de
Veteranos. Identificaron a 275,933 personas a las que se les habia
prescrito un IBP y 73,355 personas a las que se prescribid un
bloqueador H2 entre octubre de 2006 y septiembre de 2008, y
anotaron cuantos y cudndo murieron durante los siguientes cinco
afios. La base de datos no incluia informacion sobre la causa de
muerte.

Encontraron un 25% mas de riesgo de muerte en el grupo IBP en
comparacion con el grupo tratado con blogueador H2. Los
investigadores calcularon que, por cada 500 personas que toman
IBP durante un afio, hay una muerte extra que de otro modo no
hubiera ocurrido. Dados los millones de personas que toman IBP
regularmente, esto podria traducirse en miles de muertes
excesivas cada afio, dijo el Dr. Al-Aly.

Los investigadores también calcularon el riesgo de muerte en
personas a las que se les recetaron IBP o bloqueadores H2 a
pesar de no tener los sintomas gastrointestinales para los que se
recomiendan estos medicamentos. Aqui, los investigadores
encontraron que las personas que tomaron IBP tuvieron un 24%
mas de riesgo de muerte en comparacion con las personas que
tomaron bloqueadores H2.

Ademas, el riesgo aumentd constantemente a medida que las
personas consumian las drogas. Después de 30 dias, el riesgo de
muerte en los grupos tratados con IBP y bloqueadores H2 no fue
significativamente diferente, pero entre las personas que tomaron
los medicamentos durante uno o dos afios, el riesgo para los
usuarios de IBP fue casi un 50% mayor que en el caso de los
usuarios de blogueadores H2.

Aungue el régimen de tratamiento recomendado para la mayoria
de los IBP es corto (de dos a ocho semanas para las Ulceras, por
ejemplo), muchas personas terminan tomando los medicamentos
durante meses o afios.
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"Hay que hacer reevaluaciones periddicas sobre si las personas
tienen que seguir tomando estos medicamentos. La mayoria de
las veces, las personas no necesitaran tomar IBP durante uno o
dos o tres afios", dijo.

En comparacion con el grupo de los tratados con bloqueadores
H2, las personas del grupo de IBP eran mayores (64 afios, en
promedio, contra 61) y algo méas enfermas, con tasas mas altas de
diabetes, hipertension y enfermedad cardiovascular. Pero estas
diferencias no pueden explicar por completo su mayor riesgo de
muerte, ya que el riesgo se mantuvo incluso cuando los
investigadores controlaron estadisticamente por edad y
morbilidad.

Los IBP de venta libre contienen los mismos compuestos
quimicos que los IBP que precisan receta, solo tienen dosis méas
bajas, y no hay forma de saber cuanto tiempo la gente permanece
en ellos. La FDA recomienda tomar IBP durante no mas de
cuatro semanas sin consultar a un médico.

Dada la disponibilidad de estos medicamentos y la acumulacion
de evidencia que apunta a vinculos con una variedad de efectos
secundarios potencialmente graves, tal vez sea hora de restringir
sus indicaciones de uso y la duracion del tratamiento con IBP,
sugirieron los investigadores.

Metilfenidato. Uso prolongado de medicamentos para TDAH:
No aporta beneficios y afecta la talla (Long-term ADHD med
use: No benefit, negative impact on growth)

Liam Davenport

Medscape, 27 de marzo de 2017
http://search.medscape.com/search/?q=Liam%20Davenport%20
MTA

Traducido por Medscape

Pacientes pediatricos que se tratan con medicacion estimulante
para el trastorno por déficit de atencion e hiperactividad
(TDAH), y que continlian la terapia en etapas posteriores, pueden
presentar supresion de la talla en la edad adulta, sin ninguna
reduccion persistente en los sintomas, indican los resultados de
un estudio de seguimiento a largo plazo.

El estudio de tratamiento multimodal del TDAH (MTA)
demostr6 que aungue el nimero de pacientes pediatricos con
trastorno por déficit de atencion e hiperactividad que
continuamente recibian tratamiento hasta la edad adulta, era
relativamente pequefio, los que continuaban recibiendo esta
medicacion no mostraron ninguna diferencia en la gravedad de
los sintomas, en comparacidn con los que tomaron descansos del
tratamiento o lo suspendieron por completo.

Sin embargo, la talla del adulto promedio de los nifios que
continuaron el tratamiento fue mas de 2 centimetros menor que la
de aquellos que lo suspendieron. En los pacientes que siguieron
recibiendo el tratamiento, las dosis acumuladas de d,I-
metilfenidato equivalente de d,I-metilfenidato pueden ascender a
mas de 100.000 miligramos.

Estos hallazgos parecen indicar que "el trastorno por déficit de
atencion e hiperactividad de inicio en la infancia es un
padecimiento crénico con persistencia de los sintomas en la edad
adulta, y que el uso extendido de la medicacién estimulante
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desde la infancia hasta la adolescencia se relaciona con supresion
de la talla en la edad adulta, pero no con una disminucion de la
gravedad de los sintomas", informan en su articulo los autores,
dirigidos por el Dr. James M. Swanson, PhD, director del Centro
de Desarrollo Infantil y profesor de pediatria en la Universidad
de California, Estados Unidos.

El estudio fue publicado el 10 de marzo en la version electronica
de Journal of Child Psychology and Psychiatry.

La inquietud no es por la talla, sino por la eficacia

La investigacion es una continuacion del estudio de tratamiento
multimodal del TDAH, el cual inicialmente fue un estudio
aleatorizado y controlado, de 14 meses, en el que se compard
tratamiento con medicacion, modificacion de la conducta, una
combinacion de ambos, o tratamiento habitual, para una
comparacion en la poblacién en 579 pacientes pediatricos con el
trastorno, de 7,0 a 9,9 afios.

El estudio avanzé a un estudio observacional a largo plazo, que
conto6 con 515 participantes del estudio original, asi como con
289 individuos de las mismas escuelas que fueron reclutados
como un grupo normal de comparacion local. De estos
participantes de control, 258 no tenian trastorno por déficit de
atencion e hiperactividad.

Se evaluo a los participantes ocho veces durante un periodo de
seguimiento de 2 a 16 afios después del reclutamiento. Se
registro el numero de dias en los cuales los pacientes se trataron
con medicacion estimulante, asi como las dosis diarias que se
administraron desde la evaluacion previa.

Utilizando umbrales preestablecidos para uso de medicacién, se
clasifico a los participantes como usuarios ‘regulares’,
‘irregulares’ o ‘insignificantes’. Al llegar a la edad adulta, se
valoro a los participantes con la escala de Conners para la
evaluacion del trastorno por déficit de atencion e hiperactividad
en el adulto, a fin de determinar la persistencia de los sintomas.

Se contd con datos de seguimiento en la edad adulta para 92,4%
del grupo con el trastorno, y para 93,4% del grupo de
comparacion sin trastorno por déficit de atencion e hiperactividad
que comenzd la fase de observacion. La mayor parte de las
evaluaciones del adulto fue del seguimiento a 16 afos.

Durante el seguimiento hubo una disminucién de cuatro tantos en
el porcentaje general de pacientes con trastorno por déficit de
atencion e hiperactividad que se clasificaron como usuarios de
una cantidad de medicacién mayor que la minima, 23,5% se
clasific6 como usuarios con un patrdn insignificante, 61,9%
COMo usuarios con un patron irregular, y 7,4% como usuarios
con un patrén regular.

Se calcularon las dosis de equivalente de d,I-metilfenidato
acumuladas prospectivas promedio para los tres grupos, las
cuales fueron de un orden de 2153 mg, 60,567 mg y 117,102 mg,
respectivamente.

Los investigadores determinaron que hubo una diferencia
significativa en las puntuaciones promedio para la gravedad de
los sintomas entre el grupo general con trastorno por déficit de
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atencion e hiperactividad y el grupo de comparacion, con una
diferencia media de 0,514 (p < 0,0001).

También se encontro una diferencia significativa entre las
puntuaciones de gravedad promedio de los sintomas informados
por los padres, y las autonotificadas (0,21; p < 0,0001), lo que
indica que hubo una discrepancia de fuente.

Sin embargo, el equipo de investigacion no observé ninguna
diferencia significativa en las puntuaciones de sintomas
promedio entre los grupos con uso de medicacion insignificante,
irregular, y regular, con cifras de 0,063 (p = 0,2331) para los
grupos con uso regular/irregular frente a insignificante, y -0,011
(p = 0,9003) para los grupos con uso regular frente a irregular, lo
que indica que la utilizacién de medicacién persistente no redujo
la gravedad de los sintomas.

Por lo que respecta a la talla adulta, se determiné que los
participantes del grupo general con trastorno por déficit de
atencion e hiperactividad tuvieron una talla mas baja de manera
estadisticamente significativa (1,29 £ 0,55 cm), que los del grupo
de comparacion (p < 0,01).

Ademas, los individuos de los grupos con uso regular/irregular
tuvieron una talla significativamente mas baja que la del grupo
con uso insignificante: una reduccion de talla promedio de 2,55 +
0,73 cm (p < 0,0005). Los del grupo con uso regular tuvieron en
promedio una talla 2,36 + 1,13 cm mas baja que la del grupo con
uso irregular, una diferencia nuevamente significativa (p = 0,04).

El Dr. Swanson expres6 a Medscape Noticias Médicas que la
evidencia de que menos de 10% de los participantes con
trastorno por déficit de atencion e hiperactividad utiliz6 con
regularidad medicacion estimulante hasta la edad adulta, es
"realmente extraordinaria”, ya que se les trataba "en la era
moderna en Estados Unidos, en la que el empleo de medicacion
se ha incrementado considerablemente™.

La interrogante no es sobre la talla, sino sobre la eficacia, sefialé
el Dr, Swanson.

"¢ Por qué las personas suspenden el tratamiento? ;Ya no resulta
eficaz? Esta es una hipétesis. ¢O es que los pacientes
simplemente no quieren tomar un medicamento eficaz? Esta es
una interrogante decisiva que también es generada por este
seguimiento prospectivo a largo plazo".

El Dr. Swanson destacé el hecho de que, incluso cuando se
continud la medicacidn, "no se observo un beneficio evidente" en
comparacion con los nifios que nunca la tomaron, o que
suspendieron su uso.

"Es claro que el medicamento va a funcionar al siguiente dia, y a
la siguiente semana, y al siguiente afio, y tal vez en los siguientes
dos afios, pero mi postura es que probablemente no se deba
considerar como una medicacion que tenga una ventaja a largo
plazo, y tampoco se deberia utilizar para obtener un beneficio a
largo plazo, si es que ya no lo produce”, expresé el Dr. Swanson.

El doctor hizo énfasis en otra cuestion: “;Habia algo especial en
el grupo que continud el tratamiento? En otras palabras, ¢no es
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un efecto de la medicacion, sino un efecto de los que se trataron
con esta?"

El Dr. Swanson manifestd que un aspecto interesante observado
en el grupo que continuo tratandose, consistié en que "tenia
muchas ventajas”, entre ellas, que su ingreso familiar era mas
alto y sus cocientes intelectuales eran un poco mayores de
quienes no continuaron el tratamiento.

Por tanto, la interrogante es: "¢Por qué no estan mejor? ;Solo por
sus ventajas? No se trata de un sesgo de seleccion de tratamiento,
en el que se valord a los nifios mas dificiles o a los mas pobres o
con mas desventaja, lo cual hace que el tratamiento parezca
ineficaz, pues en realidad estos son nifios con muchas ventajas en
relacién con aquellos que padecen el trastorno por déficit de
atencion e hiperactividad en la muestra"”, sefialé el Dr. Swanson.

Asimismo, el médico comentd: "Pienso que la singularidad de
este estudio radica en que aporta informacion derivada de un
seguimiento a largo plazo, con una muestra muy bien
diagnosticada, asi como con una buena retencion de la muestra™.

"Considero que simplemente confirma lo que algunos médicos se
han preguntado, y que nadie habia realizado un estudio lo
suficientemente prolongado para dar respuesta a la interrogante
decisiva en cuanto a si los efectos sobre la talla desaparecerian o
permanecerian cuando los pacientes continuaran con la
medicacion”, indicd el Dr. Swanson.

Aungue reconocieron que el estudio tiene una serie de
limitaciones, los autores sefialan que futuras guias "podrian
abordar estrategias para reducir la dosis acumulada de
equivalente de d,I-metilfenidato”, combinando intervenciones
conductuales y psicosociales con reducciones en las dosis diarias
promedio. Estudios previos han demostrado que la eficacia del
tratamiento se mantiene mediante tal enfoque.

"Los hallazgos del estudio de tratamiento multimodal del TDAH
indican que estas estrategias, que parecen lograr beneficios
relacionados con los sintomas a corto plazo en la infancia,
pueden reducir los costos asociados con el tratamiento a largo
plazo en la edad adulta”, afirman los investigadores.

Necesidad de investigar efectos metabolicos

Al comentar sobre los hallazgos a Medscape Noticias Médicas, la
Dra. Nicole Pratt, PhD, investigadora posdoctoral sénior, de la
Escuela de Farmacia y Ciencias Médicas, en la Universidad de
Australia del Sur, Australia, manifestd que los resultados “son
rigurosos y parecen indicar una posible relacién dosis-respuesta
entre el tratamiento farmacoldgico del trastorno por déficit de
atencion e hiperactvidad, y la talla".

Asimismo, la Dra. Pratt sefialé que una de las limitaciones del
estudio consiste en que el nimero de nifios tratados con
regularidad es pequefio. "Por otra parte, es una suerte que este
grupo represente una pequefia proporcion de nifios con trastorno
por déficit de atencion e hiperactividad, lo que significa que el
impacto en la vida real probablemente se minimiza™.

La Dra. Anna Moffat, PhD, directora de evaluacién, en
el Veterans' MATES Program, del Centro de Investigacion de
Calidad en el Uso de Medicinas y Farmacia, en la Universidad de

Australia del Sur, Australia, afiadié que el estudio "es
especialmente interesante debido a que demuestra una diferencia
entre los pacientes que se tratan con regularidad y los que se
tratan con ‘descansos de tratamiento farmacoldgico’", los cuales
pueden ser Utiles por diversos motivos.

"Estamos comenzando a comprender los efectos a largo plazo del
uso de medicamentos psicoactivos en los pacientes pediatricos, y
todos los hallazgos rigurosos sobre los efectos a largo plazo
deben evaluarse cuidadosamente tomando en cuenta las ventajas
a corto plazo al momento de la administracion”, sefial6 la Dra.
Moffat.

Por su parte, la Dra. Pratt puntualiz6 que, si bien los efectos
sobre la talla demostrados en el estudio quiza no afecten la
calidad de vida, el estudio indica que se deben investigar otros
posibles efectos metabdlicos de la medicacion contra el trastorno
por déficit de atencion e hiperactividad.

"Hemos investigado la tolerabilidad cardiovascular de los
medicamentos para el trastorno por déficit de atencion e
hiperactividad en pacientes pediatricos, y hemos encontrado un
riesgo pequefio pero aumentado de manera estadisticamente
significativa de arritmias. Debido al beneficio limitado, o parcial,
de estos medicamentos, el estudio solo refuerza que las ventajas
de estos medicamentos son superadas por su riesgo"”, puntualizo
la Dra. Pratt.

La Dra. Moffat concluyo que se necesita mas investigacion "para
comprender el mecanismo que acompafia a la reduccién de la
talla en los nifios que consumen medicamentos estimulantes para
tratar el trastorno por déficit de atencién e hiperactividad",
afiadiendo: "Investigaciones previas han demostrado que es poco
probable que las reducciones en la ingesta de alimentos como
resultado de la medicacién expliquen esto, sin embargo, la
nutricion y los habitos familiares en torno a los alimentos aln
requieren mas estudio”.

"La magnitud de la reduccion de la talla tal vez no sea
clinicamente significativa, pero identificar el mecanismo latente
es sumamente relevante, y es posible que se pueda abordar
especificamente a través de alguna intervencién”, concluyd la
Dra. Moffat.

El estudio fue financiado por el National Institute of Mental
Health, el National Institute on Drug Abuse, la Universidad de
California-Berkeley, la Universidad Duke, la Universidad de
California-lIrvine, la Fundacion para la Investigacion de Higiene
Mental (New York State Psychiatric Institute, Columbia
University), el Centro Médico Judio-Long Island, la Universidad
de Nueva York, la Universidad de Pittsburgh y la Universidad
McGill. Los autores tienen una serie de declaraciones por
relaciones con compafiias farmacéuticas que se enumeran en el
articulo original.

Monoferro. Se recomienda no iniciar nuevos tratamientos con
monoferro® (hierro-isomaltésido) debido al riesgo de
reacciones graves de hipersensibilidad

AEMPS, 19 de julio de 2017
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicame
ntosUsoHumano/sequridad/2017/NI-MUH_FV_08-2017-
hierro_isomaltosido.htm

¢ Recientemente el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia ha
recibido un nimero elevado de notificaciones de sospechas de
reacciones graves de hipersensibilidad asociadas a la
administracidn de hierro-isomaltosido (Monoferro®).

o Actualmente se estan analizando pormenorizadamente todos
los datos disponibles, y como medida de precaucion la
AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios que no
inicien ningln nuevo tratamiento con este producto.

Nota del Editor: puede obtener informacion completa en el
enlace que aparece en el encabezado

Montelukast. Relacionado con eventos adversos psiquiatricos
en nifios y adultos (Tied to psychiatric adverse events in kids,
adults)

Veronica Hackethal

Medscape, 21 de septiembre de 2017
http://www.medscape.com/viewarticle/886008

Traducido por Salud y Farmacos

Segln una revisién de los informes voluntarios de eventos
adversos publicada en linea el 20 de septiembre en
Pharmacology Research & Perspectives, el medicamento para el
asma montelukast (Singulair, Merck) se ha asociado a un
aumento de los informes de depresion y pesadillas en adultos y
nifios, asi como de agresion en nifios.

"Debido a la alta incidencia de sintomas neuropsiquiatricos tanto
en nifios como en adultos, especialmente pesadillas, después de
usar montelukast, el médico debe hablar de la posibilidad de que
surjan estos eventos adversos con los pacientes y padres", dijo en
un comunicado de prensa el primer autor, Meindina Haarman,
MSc, del University Medical Center Groningen, Paises Bajos.

Haarman y sus colegas dicen que este es el primer estudio que
analiza los informes de reacciones adversas al montelukast en
nifos y adultos.

EI montelukast se usa como terapia de mantenimiento para el
asma y la rinitis alérgica en adultos y nifios. Las reacciones
adversas mas frecuentes incluyen infecciones de la via aérea
superior, fiebre, erupcion cutanea, nduseas, vomitos, diarrea 'y
enzimas hepaticas elevadas.

También se han reportado casos de trastornos del suefio y
sintomas psiquidtricos. En 2009, la FDA ordend que la etiqueta
de montelukast y otras drogas en esta clase enumerara los
sintomas neuropsiquiatricos, incluyendo la depresion y la
tendencia suicida, como posibles reacciones adversas.

El montelukast también se ha asociado a la angiitis
granulomatosa alérgica, también llamada sindrome de Churg-
Strauss, una afeccion autoinmune rara que causa la inflamacion
de vasos sanguineos pequefios y medianos en personas con
alergias de las vias respiratorias. El problema puede afectar
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varios érganos, especialmente los pulmones y el tracto digestivo,
y en algunos casos puede ser mortal.

Para caracterizar mejor el perfil de seguridad de montelukast
cuando se utiliza de forma habitual, los investigadores realizaron
un estudio retrospectivo de todas las reacciones adversas en
nifios y adultos que se habian informado hasta el 2016 al Centro
de Farmacovigilancia de los Paises Bajos y a la base mundial de
datos VigiBase® de la Organizacion Mundial de la Salud
(VigiBase®).

En general, en la base de datos holandesa se identificaron 331
reacciones adversas relacionadas con montelukast y 17.723 en la
base de datos de la OMS. Ligeramente menos de un tercio de los
informes en cada base de datos involucraron a pacientes menores
de 19 afios (32.3% y 32.4%, respectivamente).

En el andlisis, los investigadores utilizaron el odds ratio de
informe (Reporting ODDs Ratio), que estima si un evento
adverso para un determinado farmaco se informa en forma
desproporcionada en comparacion con el resto de los
medicamentos. Hay que especificar que ROR no puede decir
nada acerca de la causalidad.

La depresion fue la reaccion adversa notificada con més
frecuencia en la base de datos mundial de la OMS (ROR, 6.93,
intervalo de confianza [IC] del 95%, 6.5 - 7.4). Solo entre los
nifios, la RAM méas comun fue la agresion (ROR, 29.77, IC 95%,
27.5-32.2).

En la base de datos holandesa, el dolor de cabeza fue la reaccion
adversa notificada con mayor frecuencia en adultos (ROR, 2,26,
IC 95%, 1,61 - 3,19) y nifios (ROR, 3,18, IC 95%, 2,66 - 3,70).

Entre las otras reacciones adversas notificadas con frecuencia en
las bases de datos holandesa y de la OMS figuraban las
pesadillas, tanto en nifios como en adultos. En la base de datos de
la OMS, también fue frecuente que se informara sobre casos de
ideacion suicida.

Ocho pacientes informaron angiitis granulomatosa alérgica a la
base de datos holandesa, mientras que la base de datos de la
OMS recibié 563 informes sobre este problema. Todos los
pacientes sobrevivieron.

Los autores notaron que la relacion entre montelukast y angiitis
granulomatosa alérgica no esta clara. Algunos estudios han
sugerido que no hay conexion, mientras que otros han apuntado
una relacion causal. Los autores indican que se necesita mas
investigacion para aclarar esta relacion.

"Sin embargo, se ha informado que en algunos pacientes los
sintomas de la angiitis granulomatosa alérgica desaparecieron
después de retirar el montelukast. Esto puede verse como un
argumento a favor de una relacion causal”, escriben los autores.

Hasta que haya mas datos disponibles, "se debe monitorear a los
pacientes tratados con montelukast para detectar signos y
sintomas de angiitis granulomatosa alérgica", aconsejan.

También sefialan que la relacion entre montelukast y la depresion
sigue sin estar clara. EI asma se ha relacionado con mayor
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frecuencia de depresién y menor calidad de vida, por lo que los
informes de depresion pueden reflejar sintomas de la enfermedad
subyacente y no una reaccion adversa al medicamento.

""Se necesita mas investigacion para aclarar el mecanismo por el
que hay una mayor incidencia de sintomas neuropsiquiatricos en
pacientes que usan montelukast en comparacion con otros
medicamentos™, concluyen.

Los autores mencionan varias limitaciones del estudio. Ambas
bases de datos se basaron en informes voluntarios de los
sintomas, lo que podria haber llevado a un subregistro. Ademas,
el estudio no puede demostrar que montelukast cause estas
reacciones adversas.

Fuente original
Haarman et al. Adverse drug reactions of montelukast in children and
adults. PRP 2017; 5(5) 10.1002/prp2.341

Rivaroxaban: agranulocitosis y sindrome de Stevens-Johnson
Revue Prescrire, 37 (401): 187
Traducido por Salud y Farmacos

En enero de 2017, la Agencia del Medicamento de Suiza,
Swissmedic, anuncid que habia recibido informes de
agranulocitosis y del sindrome de Stevens-Johnson relacionados
con el anticoagulante rivaroxaban, un inhibidor oral del factor Xa
[1,2].

En diciembre de 2016, las bases de datos de farmacovigilancia de
la Agencia Europea del Medicamento contenian 24 informes de
agranulocitosis atribuidos a rivaroxabéan, incluyendo 4
fallecimientos, y 34 informes del sindrome de Stevens-Johnson
[3]. También incluian 11 informes de agranulocitosis y 10 del
sindrome de Stevens-Johnson relacionados con apixaban [3].

A comienzos de 2017, estos efectos adversos no se mencionan en
la ficha técnica europea para Xarelto®, aunque se mencionan en
el documento estadounidense equivalente [2,4].

En la préactica. Conocer estos efectos adversos posibilita la
consideracion del rol del farmaco si un paciente desarrolla
trastornos sugestivos de agranulocitosis o del sindrome Stevens-
Johnson durante la terapia con rivaroxaban. La retirada precoz
del fa&rmaco mejora el pronostico de estos trastornos graves.

Referencias

1. Swissmedic “DHPC - Xarelto (Rivaroxaban). Risque de syndrome de
Stevens-Johnson et d’agranulocytose” 18 de enero de 2017 + Bayer
“Information de sécurité importante au sujet de Xarelto (rivaroxaban):
mention dans 1’information professionnelle du syndrome de Stevens-
Johnson et de I’agranulocytose comme effets indésirables” Enero 2017:
2 paginas.

. European Commission “SPC-Xarelto” 7 de julio de 2016: 161 paginas.

. EMA “Suspected adverse drug reaction reports for substances.
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Estudio advierte a los pacientes sobre las interacciones entre
medicamentos y hierbas medicinales (Research warns patients
of drug-drug and herb-drug interactions)

Christina Mattina

AJMC, 21 de junio de 2017
http://www.ajmc.com/newsroom/patients-warned-of-
interactions-between-cancer-therapies-and-other-drugs-or-herbs
Traducido por Salud y Farmacos

Los pacientes que se someten a terapia contra el cancer deben ser
conscientes de los riesgos de interaccion entre la terapia y otros
medicamentos o suplementos de hierbas que deseen consumir,
advierte un nuevo estudio.

Estudios previos han examinado la incidencia de interacciones
medicamentosas (IDD en inglés) en pacientes con cancer y han
documentado tasas de entre el 27% y el 58%, pero hay poca
informacién sobre las interacciones potenciales entre las terapias
contra el cancer y los medicamentos de venta libre o suplementos
herbales. El estudio publicado en el Journal of Oncology Practice
es el primer estudio prospectivo que investiga los eventos
adversos que pueden ocurrir en pacientes con cancer cuando
estas terapias y suplementos modifican la eficacia o la toxicidad
de otros.

El estudio se realiz6 en un hospital en Costa Rica, ya que los
investigadores observaron que los pacientes hispanos son
especialmente propensos a consumir suplementos herbales
cuando reciben terapias antineoplésicas. A través de un
cuestionario administrado al comienzo de un nuevo tratamiento
contra el cancer, los 149 participantes informaron sobre todos los
suplementos, medicamentos de venta libre y otros medicamentos
que estaban consumiendo.

Cuando los investigadores identificaban sustancias que podian
causar una IDD con la terapia contra el cancer, sefialaron el
posible mecanismo de interaccion y su posible gravedad. Luego
se comunicaron con el oncélogo tratante para alertarlo de la
posible interaccién potencial y sugerir una intervencion de
acuerdo con las pautas de IDD.

En general, los participantes utilizaron concomitantemente una
mediana de tres medicamentos durante su terapia contra el
cancer, la clase mas frecuente fueron los medicamentos para
reducir la presion arterial. Los investigadores identificaron 36
IDD potenciales en 26 pacientes, 0 17,4% de la muestra. Estas
IDD tenian mas probabilidades de utilizar un mecanismo de
interaccion farmacocinético en lugar de farmacodindmico. Para
cuando se contactd a los onc6logos tratantes, cuatro pacientes
habian experimentado posibles reacciones adversas como
resultado de IDD.

La Unica caracteristica del paciente asociada al riesgo de IDD fue
el uso concomitante de al menos dos farmacos, que después del
ajuste multivariable se relacioné con un riesgo 2,5 veces mayor
de sufrir una IDD clinicamente significativa.

Hubo una tasa mucho mas alta de uso de suplementos herbarios,
ya que 84 (56,4%) pacientes dijeron haberlos utilizado. Los
investigadores identificaron 122 posibles interacciones entre
hierbas y medicamentos (IDH) en 75 pacientes; la mayoria
(61,4%) de estas posibles interacciones fueron calificadas como
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moderadas. No se informaron eventos adversos por IDH, pero se
recomendo a los pacientes que dejaran de tomar el suplemento.

La observacion de que el 89,2% de los pacientes que tomaron
suplementos herbarios estaban en riesgo de IDH clinicamente
relevantes fue mas alta que las estimaciones de estudios
anteriores, y segln los investigadores podria atribuirse a "que el
acceso a suplementos herbales es dispar en nuestra region, hay
disparidades culturales entre nuestra poblacion y la de estudios
anteriores, o a los diferentes métodos de deteccion de
interaccion".

Citando encuestas anteriores que encontraron que solo el 41% de

los oncélogos discutieron el uso de suplementos de hierbas con
los pacientes, los autores del estudio dijeron que habia que
aumentar la conciencia sobre los riesgos de IDD y IDH.

"Un programa de vigilancia de medicamentos en pacientes con
céancer dirigido por farmacéuticos clinicos podria evitar que una
proporcion relativamente alta de pacientes experimente
consecuencias clinicas potencialmente adversas por IDD y IDH",
concluyeron los investigadores. "Se necesitan estudios
adicionales para identificar mejor las interacciones
medicamentosas reales y su impacto financiero en los servicios
de salud".

Precauciones

La FDA recomienda separar las dosis de sulfonato de
poliestireno sddico (Kayexalate) para reducir los niveles de
potasio, de las de todo otro medicamento oral

FDA, Aviso de Seguridad, 6 de septiembre de 2017
https://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm575336.htm

La FDA estd recomendando que los pacientes eviten tomar el
farmaco sulfonato de poliestireno sddico (Kayexalate), usado
para reducir los niveles de potasio, junto con otros medicamentos
administrados por via oral. En un estudio se determiné que el
sulfonato de poliestireno sodico se enlaza con muchos
medicamentos orales de prescripcion médica comunes,
reduciendo la absorcién y, por consiguiente, la eficacia de dichos
medicamentos. Para reducir esta posibilidad, recomendamos
dejar por lo menos 3 horas de separacion entre las dosis de este
farmaco y las de otros medicamentos de administracién oral.
Estamos actualizando la etiqueta de informacion farmacoldgica
del sulfonato de poliestireno sddico para que incluya informacion
sobre esta separacion en la dosificacion.

El sulfonato de poliestireno sddico se usa para tratar la
hiperpotasemia, una afeccion grave en la que la cantidad de
potasio en la sangre es demasiado alta. Actlia enlazandose con el
potasio en el intestino, de modo que el cuerpo pueda eliminarlo.
El potasio es un mineral que ayuda al buen funcionamiento del
organismo. El exceso de potasio en la sangre puede causar
problemas con el ritmo cardiaco, lo cual, en casos excepcionales,
puede resultar mortal. El sulfonato de poliestireno sédico esta
disponible con el nombre comercial de Kayexalate, asi como en
marcas genéricas y también como medicamento genérico sin
marca.

Los pacientes deben tomar los medicamentos de administracion
oral, ya sean de venta con o sin receta (OTC, como también se
les conoce a estos Ultimos en inglés), por lo menos 3 horas antes
0 después de tomar sulfonato de poliestireno sodico. Los
pacientes no deben dejar de tomar sus medicamentos para reducir
los niveles de potasio sin primero consultarlo con su profesional
de la salud. Si tiene alguna inquietud o pregunta, incluyendo
acerca de cdmo tomar el sulfonato de poliestireno sédico con
otros medicamentos, consultela con un farmacéutico u otro
profesional de la salud.
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Al prescribir el sulfonato de poliestireno sodico, los
profesionales de la salud deben aconsejar a los pacientes para que
dejen por lo menos 3 horas de separacion entre las dosis de este
farmaco y las de otros medicamentos de administracion oral. Ese
lapso debe aumentarse a 6 horas para los pacientes con
gastroparesia u otros padecimientos que ocasionen un retraso en
el vaciado de los alimentos del estomago al intestino delgado.

Se realiz6 un estudio de laboratorio, llamado estudio in vitro, a
fin de evaluar el potencial de enlace de seis medicamentos orales
que suelen tomarse junto con sulfonato de poliestireno sddico.
Estos medicamentos fueron los farmacos para la presion arterial
amlodipina y metoprolol, el antibiético amoxicilina, el diurético
furosemida, el anticonvulsivo fenitoina y el anticoagulante
warfarina. En el estudio se determiné que hubo enlaces
significativos del sulfonato de poliestireno sédico con todos estos
medicamentos.

Con sustento en nuestros resultados, hemos concluido que
también seria probable que el sulfonato de poliestireno sodico se
enlace con muchos otros medicamentos orales, y dejar 3 horas (6
horas si el paciente padece gastroparesia) de separacién entre sus
dosis y las de otros fArmacos administrados por via oral reduciria
el riesgo de enlace. El intervalo recomendado para el espaciado
se basa en el tiempo esperado que les tomaria al sulfonato de
poliestireno sddico o a los otros medicamentos pasar por el
estémago. En consecuencia, hemos determinado que ya no es
necesario hacer estudios adicionales sobre la interaccion
medicamentosa, y eximiremos al fabricante del Kayexalate,
Concordia Pharmaceuticals, Inc., del requisito de realizar mas
estudios. También estamos afiadiendo la nueva informacion
sobre el tiempo de separacidn entre la administracion de
medicamentos orales y la de productos a base de sulfonato de
poliestireno sddico a la etiqueta de informacion farmacoldgica de
estos Ultimos.

Instamos a los pacientes y a los profesionales de la salud a que
informen al programa MedWatch de la FDA sobre los efectos
secundarios que involucren al sulfonato de poliestireno sédico,
usando la informacion del recuadro que aparece al final de la
pégina, donde dice “Comuniquese con la FDA”.
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Otros Temas de Farmacovigilancia

Farmacos con efectos adversos mortales: demasiado tiempo
en el mercado (Drugs with fatal adverse events: left in the
market too long)

Prescrire International, 2017; 26(184): 195

Traducido por Salud y Farmacos

* De los 81 farmacos introducidos en el mercado después de
1950 y que posteriormente fueron retirados del mercado (por
las agencias reguladoras o las compafiias farmacéuticas)
debido a efectos adversos mortales, el 38% se retird en el afo
posterior al primer fallecimiento atribuido al farmaco, el 15%
en el plazo de dos afios, y el 47% después de mas de dos afios.

* Elintervalo de tiempo entre la salida al mercado y la deteccion
de un efecto adverso mortal ha descendido progresivamente
durante los ultimos 60 afios, pero el intervalo entre la deteccion
de un efecto adverso mortal y la retirada del mercado del
farmaco responsable se ha mantenido estable.

Farmacos que son mas peligrosos que utiles permanecen en el
mercado durante demasiado tiempo. Esta situacion ;ha mejorado
en las Gltimas décadas?

Casi un centenar de farmacos retirados por efectos adversos
mortales en 60 afios. Un equipo de investigacion britanico
estudio los fArmacos retirados del mercado (por las agencias
reguladoras o las compaiiias farmacéuticas) en al menos un pais,
entre 1953 y 2013, por acarrear efectos adversos mortales [1].

El equipo identifico 95 farmacos, 28 se utilizaban en el campo de
la neurologia o de la psiquiatria, y 21 como analgésicos o anti-
inflamatorios. Las causas mas frecuentes de fallecimiento fueron
trastornos hepaticos (25 farmacos), trastornos cardiovasculares
(18 farmacos) y trastornos respiratorios (10 farmacos). Doce
farmacos se retiraron del mercado tras la muerte de pacientes por
sobredosis [1].

Diferencias entre paises. E1 40% de los 95 farmacos se retiraron
del mercado en mas de un pais, y s6lo el 27% se retir6 en todos
los paises en los que se comercializaba. En el momento del
estudio, 16 de estos farmacos seguian comercializandose en
algunos paises [1].

La retirada del farmaco en el plazo de un afio tras el primer
informe de efecto adverso mortal fue menos frecuente en Africa
y Asia que en otros continentes [1].

Procesos de retirada tan prolongados como siempre. El
intervalo medio entre la salida del producto al mercado y
demostrarse que puede desencadenar un efecto adverso mortal ha
descendido progresivamente durante los tltimos 60 afios, desde
mas de 30 afios en 1960 a menos de 10 afios a comienzos del aio
2000. Esta mejora esta probablemente relacionada con la
existencia de mejores sistemas de farmacovigilancia y la
deteccion més rapida de efectos adversos. Pero el intervalo entre
la demostracion de un efecto adverso mortal y la retirada del
mercado no ha descendido con el tiempo [1].

El intervalo medio entre el primer fallecimiento atribuido al
farmaco y su retirada del mercado fue de 4 afios cuando la

29

administracion del farmaco a dosis terapéuticas normales podia
desencadenar la muerte, y de 13 afios en caso de fallecimientos
por sobredosis [1].

De los 81 farmacos introducidos en el mercado en 1950 y
retirados con posterioridad debido a efectos adversos mortales,
31 (38%) se retiraron en el plazo de un afio tras el primer
fallecimiento atribuido al farmaco, 12 (15%) en el plazo de dos
afios, y 38 (47%) después de mas de dos afios [1].

En resumen. Este estudio muestra que desde la década de los 50,
las retiradas del mercado debido a efectos adversos mortales se
han ido agilizando, pero principalmente por la deteccion mas
rapida de los efectos adversos: el tiempo de reaccion de las
autoridades sanitarias, no ha mejorado.

Referencia
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Lanzamiento de NOTI-FACEDRA, portal centroamericano
para notificar sospechas de reacciones adversas a
medicamento de uso humano

AEMPS, 30 de junio de 2017
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laAEMPS
[2017/NI-AEMPS_06-2017-lanzamiento NOTI-FACEDRA .htm

Los pasados dias 22 y 23 de junio, la directora de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga, presentd en San José de Costa
Rica el portal centroamericano Noti-FACEDRA, portal regional
de notificacién en linea de reacciones adversas a medicamentos
de uso humano (disponible en www.notificacentroamerica.netf
), en presencia del Secretario Ejecutivo del Consejo de Ministros
de Salud de Centroamérica y Republica Dominicana (SE-
COMISCA), Julio César Valdés Diaz, y de los ministros de salud
de Centroamérica y Republica Dominicana.

El portal regional Noti-FACEDRA se enmarca en la ejecucion
del proyecto de transferencia del espafiol Sistema FEDRA
(Farmacovigilancia Espafiola, Datos de Reacciones Adversas a
Medicamentos) a su equivalente para Centroamérica Sistema
FACEDRA (Farmacovigilancia Centroamérica, Datos de
Reacciones Adversas a Medicamentos). El proyecto surge como
parte de los esfuerzos para la consolidacion del Programa de
Farmacovigilancia de Centroamérica y Republica Dominicana, y
fortalecimiento de los sistemas nacionales de farmacovigilancia y
la armonizacién metodoldgica, a través del trabajo en red con los
Centros Nacionales de Farmacovigilancia, en el marco de la
Estrategia de Medicamentos para Centroamérica y Republica
Dominicana 2015-2017.

El dia 22 de junio se realiz6 la presentacion del portal Noti-
FACEDRA en la XLVI Reunién Ordinaria del Consejo de
Ministros de Salud de Centroamérica y Republica Dominicana y
al dia siguiente, el 23 de junio, el portal se present6 a
profesionales de la salud en sendos actos ante médicos y
farmacéuticos.
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La plataforma FACEDRA esta disponible desde el 26 de junio en
la direccion de Internet www.notificacentroamerica.netCf para
notificar sospechas de reacciones adversas a medicamentos.

Los objetivos son:

o Potenciar el desarrollo de capacidades técnicas regionales que
permitan el analisis colaborativo de problemas de seguridad
con medicamentos.

e La generacion de alertas regionales permitiendo el aporte de
la regidn al proceso de evaluacion de la seguridad de los
medicamentos a nivel mundial.

o El desarrollo de un mecanismo de intercambio de
informacion entre todos los paises de la region SICA (Sistema
de la Integracion Centroamericana) y el Programa para la
Vigilancia Internacional de Medicamentos de la OMS.

La transferencia del sistema FACEDRA es posible gracias al
Memorando de Colaboracién entre SE-COMISCA y la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
firmado en 2014.

Los médicos a menudo no informan sobre los efectos
secundarios de los medicamentos, y es un problema (Doctors
often don'’t tell you about drug side effects, and that’s a
problema)

Janice Neumann

Washington Post, 29 de julio de 2017
https://www.washingtonpost.com/national/health-
science/doctors-often-dont-tell-you-about-drug-side-effects-and-
thats-a-problem/2017/07/28/830fbaf6-715c-11e7-8839-

ec48ec4cae?25 story.html?utm term=.4b251d5fbb36
Traducido por Salud y Farmacos

Hace varios meses tuve dolor de estomago después de tomar un
medicamento de venta libre para tratar sintomas parecidos a los
del reflujo estomacal acido.

Cuando le conté mi problema al médico, me dijo que el
medicamento que ella habia recetado no deberia haber causado
mi dolor de estomago.

Pero la FDA incluye el dolor de estomago y el malestar
estomacal como uno de los posibles efectos secundarios del
medicamento. El episodio me recordd que los médicos rara vez
me hablan de los efectos secundarios cuando me recomiendan un
medicamento.

Otras personas sienten lo mismo, he descubierto, y se lamentan
de sus efectos secundarios a los medicamentos y buscan
respuestas y apoyo moral en los foros de mensajes de Internet.

Entonces comencé a preguntarme: ¢ Cuanto saben los médicos
sobre los medicamentos? ;Qué pueden hacer los pacientes para
educarse y protegerse?

Para Liz Awbrey de Oklahoma, encontrar respuestas significaba
encontrar un nuevo médico.
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Awbrey tenia mas de 50 afios cuando un médico le sugiri6 que
probara un sedante para dormir mejor y aliviar su sindrome de
fatiga crénica.

Perdi6 20 libras y comenzé a caerse durante la clase de gimnasia.
Su médico dijo que si la pérdida de peso se estabilizaba no tenia
que preocuparse, y asi ocurrid.

Cuando le dijo a su médico que queria dejar el medicamento,
porque no la estaba ayudando, no le advirtié sobre el sindrome de
abstinencia. Cuando experimentd insomnio, depresion y
ansiedad, el médico le sugiri6 un antidepresivo, que ella rechazé.

"Yo pensaba, 'estaba bien antes de comenzar, asi que tiene que
ser el medicamento™, dijo Awbrey.

Awbrey, ahora de 60 afios, recurrié a una organizacion que ayuda
a las personas a dejar de usar drogas adictivas a base de ir
reduciendo o neutralizando esos productos, utilizando
nutracéuticos (productos alimenticios medicinales) y otros
mecanismos de apoyo. La organizacion sugirié suplementos y le
aconsejo que consultara a su médico.

También encontrd un nuevo médico que habla sobre los efectos
secundarios y, a menudo, sugiere alternativas a los medicamentos
a base de vitaminas y suplementos. Ahora ha vuelto a ser la
misma.

"El médico que me dio eso, no es un mal medico", dijo Awbrey
del médico que le receto el sedante. "Es un buen hombre", dijo,
pero agregd que las compafiias farmacéuticas pueden no advertir
suficientemente a los médicos sobre los efectos secundarios.

Los médicos aprenden sobre los medicamentos en la facultad de
medicina y mas tarde durante los programas de educacion
continuada. Pero esos programas a menudo son financiados por
compafiias farmacéuticas, segun J. Douglas Bremner, profesor de
psiquiatria y radiologia en la Facultad de Medicina de la
Universidad Emory en Atlanta.

Bremner dijo que las compafiias farmacéuticas influyen sobre los
estudiantes de medicina a través de quienes los forman.

"No estan realmente entrenados para ser cientificos, estan
entrenados para ser aprendices”, dijo Bremner. "Eso lo saben las
companias farmacéuticas... Si pueden conseguir que la persona
que los entrena cambie lo que estan recetando, pueden lograr que
los estudiantes lo hagan".

Cuando Bremner ensefié en sesiones de educacién continuada,
las compafiias farmacéuticas que le pagaron proporcionaron las
diapositivas. Como las diapositivas parecian favorecer a los
medicamentos de esas compafiias, él comenzé a usar las suyas
propias.

"Después de hacerlo varias veces, dejaron de invitarme a hacer
presentaciones”, dijo Bremner.

Adriane Fugh-Berman, profesora en el Departamento de
Farmacologia y Fisiologia del Centro Médico de la Universidad
de Georgetown, dijo que los médicos a menudo "prescriben
irracionalmente", priorizando medicamentos de marca en lugar
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de genéricos, los medicamentos nuevos en lugar de los antiguos,
y sugiriendo medicamentos para enfermedades inventadas o
exageradas por las compafiias farmacéuticas.

"La situacién no es la deseable porque las personas que
prescriben saben muy poco sobre los medicamentos que
prescriben”, dijo Fugh-Berman, que dirige PharmedOut en
Georgetown University, que investiga el marketing de los
medicamentos y educa a los profesionales de la salud sobre su
influencia.

Pero Andrew Powaleny, director de asuntos publicos de PARMA,
dijo que el "Cbdigo sobre Interacciones con Profesionales de
Atencion Médica" dice que es necesario evitar conflictos de
interés para proporcionar la informacion mas reciente sobre los
medicamentos recetados. La informacion sobre los efectos
secundarios, dijo Powaleny, deberia incluirse en la educacién
continuada.

Fugh-Berman dijo que los pacientes tienen que convertirse en sus
propios expertos, investigando medicamentos las paginas web
que estén "fuera del control de la industria [farmacéutica], como
la base de datos del gobierno MedlinePlus™. [Comentario de
Salud y Farmacos: recomendamos las publicaciones de los
grupos independientes de farmacovigilancia tales como Revue
Prescrire (Francia), Worst Pills, Best Pills (EE UU), Therapuetic
Letter (Canadd), Medical Letter (EE UU), Australian Prescrire,
Drugs and Therapeutics Bulletin (Reino Unido) de las que
intentamos traducir lo que nos permite nuestros limitados
recursos].

Los médicos también tienen la responsabilidad de escuchar a sus
pacientes cuando les hablan de sus efectos secundarios, dijo.

"Les digo a los estudiantes de medicina: si un paciente desarrolla
un sintoma después de haber tomado su medicamento, siempre es
culpa del medicamento hasta que se demuestre lo contrario”, dijo
Fugh-Berman.

Amy Thompson, farmacéutica clinica y profesora asociada de la
Facultad de Farmacia de la Universidad de Michigan, dijo que
los médicos tienen mucho conocimiento sobre medicamentos,
pero hay tantos disponibles que no conocen los posibles efectos
secundarios de todos ellos.

"Pero tienen la forma de analizarlos”, dijo, refiriéndose a las
bases de datos en linea, la educacion continuada y los
farmacéuticos.

"Creo que es importante que el paciente comprenda en qué
consiste su medicamento, para qué lo estd tomando, qué es lo que
deberia esperar", dijo Thompson. "Si el medicamento tiene algun
tipo de efecto secundario grave, me gustaria que lo tuvieran en
cuenta”.

Marlene Beggelman, fundadora y directora ejecutiva de
Enhanced Medical Decisions, una compafiia de tecnologia de
informacion de salud en Cambridge, Massachusetts, dijo que la
FDA podria estar subestimando los efectos secundarios porque
los médicos a menudo no le informan. Aunque la FDA recopila
informes a través de su sistema de notificacion de eventos
adversos, el informe es voluntario y las reacciones adversas se

31

consideran subinformadas. Beggelman describi6 su propia
experiencia con los efectos secundarios en una publicacién de
blog en KevinMD.com.

Beggelman, una especialista en medicina interna, dijo que los
médicos tienen buenas intenciones incluso cuando la atencién
que brindan tiene consecuencias negativas. Y afiadi6: "Creo que
es muy humano negarse a aceptar que lo que estas haciendo para
tratar de ayudar a la gente esta causando problemas”.

Awbrey, la mujer que tomo el sedante dijo que los médicos
necesitan hacerlo mejor. "Siento que sufri mucho y todo lo que
hice fue tomar algo que un médico me dijo que me ayudaria”,
dijo. "Arruin6é mi vida".

Las revisiones rapidas de medicamentos de la FDA generan
mas cambios de informacion sobre seguridad en la
etiqueta/ficha técnica (Speedy FDA drug reviews also yield
more safety changes to labeling)

Ed Silverman

Statnews, 14 de septiembre de 2017
https://www.statnews.com/pharmalot/2017/09/14/fda-drug-
reviews-safety-changes/?s_campaign=stat:rss

Traducido por Salud y Farmacos

Mientras crece la demanda por acelerar la aprobacién de
medicamentos, un nuevo estudio sugiere que hay que vigilar la
aparicion de un efecto secundario preocupante: las medicinas que
fueron aprobadas a través de procedimientos regulatorios
acelerados experimentaron un 38% mas de cambios a las
advertencias de seguridad que aparecen en sus etiquetas que el
resto de productos.

El analisis también encontr6 que la tasa de cambios en dos de los
tipos de advertencias mas graves fue de un 48%. Esas
advertencias son los denominados recuadros negros, que estan
disefiados para llamar la atencion sobre riesgos graves o que
amenazan la vida, y las contraindicaciones, que indican que el
riesgo supera el beneficio.

Segun los investigadores de Harvard Medical School que
realizaron el estudio publicado en BMJ, los hallazgos sugieren
que los medicamentos aprobados a través de las vias aceleradas
(aprobacion acelerada, revision prioritaria y via rapida o fast
track) tienen que someterse a un monitoreo mas estricto. Los
autores también dicen que no se debe abusar de estas vias, y
sefialaron que se anticipa que la nueva ley llamada la Ley de
curas del siglo 21 (21st Century Cures Act), que fue respaldada
por la industria farmacéutica y muchos grupos de defensa de los
pacientes, acelere dichas aprobaciones.

"Hoy en dia, unas tres cuartas partes de los nuevos
medicamentos se aprueban a través de uno o mas canales rapidos
de desarrollo y revision", dijo el Dr. Aaron Kesselheim, autor
principal, profesor de Harvard Medical School y también director
del programa Regulacidn, Terapéutica y Derecho en Brigham
and Women's Hospital.

"Es importante tratar de acelerar ciertos tratamientos,
especialmente los que son prometedores y pueden satisfacer
necesidades médicas no cubiertas, especialmente si ponen la vida


https://www.statnews.com/pharmalot/2017/09/14/fda-drug-reviews-safety-changes/?s_campaign=stat:rss
https://www.statnews.com/pharmalot/2017/09/14/fda-drug-reviews-safety-changes/?s_campaign=stat:rss

Boletin Farmacos: Farmacovigilancia y Uso Apropiado de los medicamentos 2017; 20 (4)

en peligro”. Pero debemos reconocer las ventajas y desventajas y
asegurarnos de que se comunican claramente a los pacientes y a
los médicos, y hay que reconocer que acarrean riesgos.

De hecho, los resultados sugieren la necesidad de permanecer
vigilantes en los temas de seguridad, un tema que pes6 sobre la
FDA durante mas de una década a raiz de varios escandalos por
no haber revelado los efectos secundarios. Episodios
sensacionales, como el analgésico Vioxx, llevaron a la agencia a
poner mayor énfasis en minimizar los riesgos, aunque los
partidarios de 21st Century Cures se quejaron de que el péndulo
habia oscilado demasiado.

Pero las vias aceleradas ya habian ganado impulso. Por lo tanto,
los investigadores analizaron 15 afios de datos de la FDA hasta
2016 e identificaron 382 medicamentos, de los cuales 135, o el
35%, se aprobaron a través de dicha via 'y 96, o el 71%, se
aprobaron a través de los procedimientos habituales. Luego
formaron parejas de medicamentos de la misma clase terapéutica
que se aprobaron con menos de tres afios de diferencia.

Los medicamentos apareados se asociaron con un total de 1,710
cambios de etiqueta relacionados con temas de seguridad durante
el periodo de estudio. Los medicamentos aprobados usando una
via acelerada tuvieron una tasa anual de 0,94 cambios por
medicamento, en comparacion con 0,68 cambios por afio para los
medicamentos aprobados mediante el proceso habitual de la
FDA. Esto se traduce en una tasa 38% superior de cambios en las
advertencias de las etiquetas.

Por supuesto, hay un debate sobre si los medicamentos
aprobados usando estas vias mas rapidas acarrean niveles mas
altos de riesgo que se desconocen en el momento de su
aprobacion. Pero los investigadores argumentan que otros
estudios que intentaron investigar el problema, analizando los
retiros o las reacciones adversas informadas a la FDA, fueron
insuficientes.

"Al considerar el nimero total, el tipo y la tasa de cambios en la
etiqueta, pudimos evaluar hasta qué punto se conoce la seguridad
general de un medicamento cuando se aprueba", escribieron.

Aun asi, el estudio tenia algunas limitaciones: algunos
medicamentos aprobados a través de la via expedita se
excluyeron, lo que redujo la capacidad de analizar algunas
medidas secundarias de impacto. Y los investigadores también
reconocieron que la tasa de cambios en el etiquetado no permite
evaluar automaticamente la relevancia clinica de los cambios.

No obstante, los investigadores instaron a la precaucion.

"La reciente Ley 21st Century Cures cre6 vias adicionales
destinadas a agilizar el desarrollo de medicamentos, incluyendo
la designacion de ciertas herramientas de desarrollo de
medicamentos y el uso de datos del "mundo real" para respaldar
la aprobacién de ciertas indicaciones. Cuando se combinaron con
la designacion de terapia verdaderamente innovadora, los
cambios sugieren que la cantidad de medicamentos ampliamente
disponibles para los pacientes que se habran beneficiado de las
vias aceleradas seguira aumentando™.

Los remedios homeopaticos dafian a cientos de bebés, dicen las
familias y la FDA ha investigado durante afios (Homeopathic
remedies harmed hundreds of babies, families say, as FDA
investigated for years) Ver en Boletin Farmacos Agencias
Reguladoras y Politica 20 (4) bajo Agencias Reguladoras en EE
uu

Sheila Kaplan

Statnews, 21 de febrero de 2017

Traducido por Salud y Farmacos

El sistema de la FDA para informar los efectos secundarios
tiene su propio efecto secundario: datos incompletos (FDA
system for reporting side effects has its own side effect: incomplete
data) Ver en Boletin Farmacos Agencias Reguladoras y Politica
20 (4) bajo Agencias Reguladoras en EE UU

Ed Silverman

Statnews, 13 de julio de 2017
https://www.statnews.com/pharmalot/2017/07/13/fda-system-
side-effect-incomplete-data/

Traducido por Salud y Farmacos

Prescripcion

Para algunos medicamentos oncoldgicos aprobados en
Europa no hay suficiente evidencia de que larguen la de
supervivencia, segun el estudio (Some cancer drugs approved
in Europe might not have sufficient evidence of survival benefits,
says study)

Cancer Research UK, 5 de octubre de 2017 Ver en Boletin
Farmacos: Etica y Ensayos Clinicos, bajo Valor Cientifico
http://www.cancerresearchuk.org/about-us/cancer-news/news-
report/2017-10-05-some-cancer-drugs-approved-in-europe-
might-not-have-sufficient-evidence-of-survival-benefits-says

Cuando los medicamentos antiguos son mejores (When older
drugs are better drugs)

Kunmi Sobowale

Scientific American, 20 de julio de 2017

https://blogs.scientificamerican.com/observations/when-older-
drugs-are-better-drugs/
Traducido por Salud y Farmacos

Las empresas farmacéuticas quieren que los médicos usen los
medicamentos mas nuevos, pero esa no siempre es la mejor
opcion.

El mundo de Bill era peligroso. El creia que la gente podia
controlar su mente usando dispositivos similares a un control
remoto de TV. No estaba seguro de quién era su amigo y quién
era su enemigo. Lo encontré acurrucado en una cama de hospital,
temeroso de salir de su habitacion. Como esquizofrénico joven,
habia tomado previamente un medicamento antipsicético
Ilamado haloperidol, pero habia dejado de ser efectivo.
Podriamos haber recetado medicamentos mas nuevos, pero
queriamos evitar el aumento de peso que a menudo se asocia con
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estos medicamentos. Un médico mas mayor y experimentado de
nuestro equipo sugirié que probaramos con molindona.

"¢ Molindona? ;Es un medicamento nuevo? ", Pregunté.
"No, bastante viejo", dijo.

Una semana después de comenzar con la molindona, Bill pasé de
ser aislado y paranoico a agradable y cooperativo, y poco
después se fue a su casa.

Me maravillé de esta milagrosa transformacion. Como muchos
médicos jévenes, tiendo a recetar medicamentos con los que
estoy familiarizado. En el caso de pacientes psicoticos, me sentia
mas cdmodo con los llamados antipsicoticos de segunda
generacion. En la facultad de medicina nos explicaron los
temidos efectos secundarios de los antipsicéticos de primera
generacion, como la molindona. Lo més preocupante fue la
discinesia tardia, una reaccion potencialmente irreversible
caracterizada por movimientos involuntarios como chasquear los
labios y fruncir. En la préctica clinica, rara vez veo que se
utilicen estos medicamentos mas antiguos, aparte de para
sedarlos cuando estan agitados, por lo que solia prescribir
antipsicoticos de segunda generacion.

Ademas de tener menos efectos secundarios, los psiquiatras
tenian la esperanza de que los antipsicéticos de segunda
generacion fueran mas efectivos contra los sintomas psicéticos
que los més antiguos. Me ensefiaron que los medicamentos méas
nuevos eran mas efectivos para los sintomas psicéticos
especificos, como la falta de motivacion y la disminucion de la
sociabilidad. Cuando empecé la residencia, me entusiasmé al oir
hablar de los medicamentos atin méas nuevos llamados
antipsicoticos de tercera generacion. Mi premisa era que lo nuevo
es mejor.

Pero, de hecho, lo mas nuevo no es necesariamente mejor, como
lo ilustra la historia de Bill. Los estudios han encontrado poca o
ninguna diferencia en la eficacia de los antipsicéticos de primera
y segunda generacién para el tratamiento de los sintomas de la
esquizofrenia. Es cierto que la discinesia tardia es menos
probable que ocurra con medicamentos de segunda generacion,
pero la diferencia no es tan grande como se habia sugerido
anteriormente. Los medicamentos de segunda generacion
también pueden causar aumento de peso, que es dificil de revertir
y aumenta el riesgo de enfermedad cardiovascular y diabetes.
Ademas, los medicamentos mas nuevos son mas caros. Como me
dijo un medico, "con el costo del suministro de 30 dias de un
antipsicotico mas reciente, podria llenar una habitacion entera
con un antipsicotico viejo". Estas preocupaciones no son
exclusivas de la psiquiatria. Existen debates similares en otros
campos de la medicina, como la prescripcion insuficiente de
medicamentos més efectivos para la diabetes y la hipertension.
Personalmente apoyo la innovacién farmacéutica, pero los
nuevos medicamentos deberian sumar beneficios, no solo
ingresos econémicos.

La tendencia a prescribir medicamentos mas nuevos a menudo se
desarrolla durante la residencia. Las empresas farmacéuticas
comercializan sus productos a médicos jévenes de todas las
especialidades. Ya sea con comidas gratuitas, instrumentos
médicos o becas de viaje, las compafiias farmacéuticas

33

encuentran formas de influir en la prescripcion de los médicos.
Debido a que la mayoria de los médicos contintan
recomendando los medicamentos con los que se familiarizaron
durante la residencia, estas compafiias exponen estratégicamente
a los residentes a los medicamentos mas nuevos que adn estan
bajo patente y, por lo tanto, son mucho mas rentables para los
fabricantes.

Ir contra esa tendencia no siempre es facil. Un mes después de
que Bill dejara el hospital, nos enteramos de que el fabricante de
molindona habia dejado de producir el medicamento. Como se
menciono anteriormente, los efectos secundarios de algunos
medicamentos mas antiguos pueden dar miedo. Los efectos
secundarios son importantes porque nuestras mentes son mas
sensibles a estos eventos adversos que a los beneficios. Ademas,
los pacientes pueden preferir medicamentos mas nuevos por una
variedad de razones, incluyendo por lo que han visto en los
anuncios televisivos de medicamentos que les piden que
""consulten con su médico".

Aungue no podemos forzar a una compafiia farmacéutica a seguir
fabricando un medicamento, podemos instar a los médicos,
especialmente a los mas jovenes, a que estén dispuestos a recetar
medicamentos mas antiguos. Trabajar con médicos
experimentados me ha hecho sentir mucho mas comodo
prescribiéndolos. Trabajar en el extranjero, donde los
medicamentos mas antiguos son los Unicos disponibles, también
ha ampliado mi conocimiento y aprecio por ellos. Ademas, si es
posible, podemos rastrear nuestras practicas de prescripcion para
aumentar nuestra conciencia de posibles sesgos a favor de
nuevos medicamentos. Las historias médicas electrénicas lo
hacen mas factible. Recientemente, mi institucion describid
nuestros patrones de prescripcion individual y grupal, y ahora
soy mas consciente de los medicamentos que tiendo a favorecer.

Como médicos, si no aprendemos a recetar medicamentos mas
antiguos, dejamos de utilizar alternativas efectivas, y nuestros
pacientes y sus compafiias de seguros gastan mas de lo necesario.

Por lo tanto, si la situacion es adecuada, no tengas miedo de
probar algo antiguo.

Alternativas a los medicamentos para tratar el dolor
(Alternatives to drugs for treating pain)

Jane E. Brody

The New York Times, 11 de septiembre de 2017
https://www.nytimes.com/2017/09/11/well/alternatives-to-drugs-
for-treating-pain.html

Traducido por Salud y Farmacos

Hace muchos afios estaba plagado de dolores de cabeza que me
debilitaban, y se asociaban a una serie de actividades
aparentemente no relacionadas que incluian cocinar para la
empresa y coser cortinas para la casa. Pensé que podria ser
alérgica al gas natural o a ciertas telas, hasta que un dia me di
cuenta de que cuando me concentraba intensamente en un
proyecto tensaba mis musculos faciales.

La cura fue sorprendentemente simple: me di cuenta de como mi
cuerpo estaba reaccionando y modifique estas reacciones
haciendo cambios de comportamiento autoinducidos. Relajé
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conscientemente mis muasculos cada vez que me enfocaba en una
tarea que podia precipitar un dolor de cabeza por tension.

Pasaron rapidamente unas cinco décadas: Ahora me dolia la
espalda cuando cocinaba a toda prisa, aunque fuera una comida
sencilla. Y una vez mas, después de meses de dolor, me di cuenta
de que estaba transfiriendo estrés a los mdsculos de la espalda y
tenia que aprender a relajarlos y darme mas tiempo para
completar un proyecto y mitigar el estrés. Me alegra informar
que hace poco preparé una cena para ocho personas sin apenas
dolor.

No pretendo sugerir que todos los dolores se pueden curar
entendiendo las reacciones del cuerpo y haciendo cambios de
comportamiento. Pero investigaciones recientes han demostrado
que la mente, junto con otros remedios no farmacolégicos, puede
ser una poderosa medicina para aliviar muchos tipos de dolor
cronico o recurrente, especialmente el dolor lumbar.

Como dijo el Dr. James Campbell, un neurocirujano y
especialista en dolor, "el mejor tratamiento para el dolor esta
justo debajo de nuestras narices™. Sugiere no “catastroficar”, no
asumir que el dolor representa algo desastroso que le impide
Vivir a uno como desea.

El dolor agudo es una reaccion natural para indicar que algo esta
mal y hay que prestarle atencion. El dolor crdnico, sin embargo,
ya no es una sefial de advertencia (til, y el médico dijo que
cuando las personas le tienen miedo puede ocasionar sufrimiento
perpetuo.

"Si el dolor no se debe a que algo estd muy mal, puede aprender
a vivir con él", dijo el Dr. Campbell, profesor emérito de las
Instituciones Médicas de Johns Hopkins. Demasiado a menudo,
explico, "las personas con dolor quedan atrapadas en un circulo
vicioso de inactividad que resulta en la pérdida de fuerza
muscular y més problemas de dolor".

Tomar medicamentos potentes contra los problemas de dolor
cronico puede aumentar el problema, ya que a menudo se
necesitan dosis mas altas para mantener el dolor a raya. Sabiendo
esto, un nimero creciente de especialistas esta explorando
tratamientos no farmacol6gicos, no invasivos, algunos de los
cuales han demostrado ser altamente efectivos para aliviar el
dolor crénico.

El Colegio Estadounidense de Médicos (The American College
of Physicians) emitié recientemente nuevas pautas para tratar sin
medicamentos el dolor de espalda crénico o recurrente, una
afeccidn que afecta aproximadamente a una cuarta parte de los
adultos, a un costo para el pais de mas de US$100,000 millones
al afo.

Enfatizando que la mayoria de los pacientes con dolor de espalda
mejora con el tiempo "independientemente del tratamiento”, el
Colegio recomienda remedios tales como calor superficial,
masajes, acupuntura o, en algunos casos, manipulacion de la
columna vertebral (quiropréactica u osteopatica). Para aquellos
con dolor de espalda crénico, las sugerencias incluyen ejercicio,
rehabilitacion, acupuntura, tai chi, yoga, relajacién progresiva,
terapia cognitivo-conductual y reduccion del estrés utilizando
técnicas de concentracion.
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El control del dolor sin medicamentos es una prioridad para los
investigadores del Centro Nacional de Salud Complementaria e
Integrada, una division de los Institutos Nacionales de Salud. Un
resumen exhaustivo de la efectividad de los tratamientos sin
medicamentos para dolores frecuentes: dolor de espalda,
fibromialgia, dolor de cabeza severo, artritis de rodilla y cuello
fue publicado el afio pasado por Richard L. Nahim y sus colegas
en los resimenes de la conferencia de la Clinica Mayo.

En base a los resultados de ensayos clinicos bien disefiados, el
equipo informé que estos enfoques complementarios "pueden
ayudar a algunos pacientes a controlar sus dolorosos problemas
de salud: la acupuntura y el yoga para el dolor de espalda;
acupuntura y tai chi para la osteoartritis de la rodilla; terapia de
masaje para el dolor de cuello en dosis adecuadas y para su alivio
a corto plazo; y técnicas de relajacion para dolores de cabeza
severos y migrafia".

También hay evidencia mas débil de que los masajes y la
manipulacién espinal y osteopatica pueden aportar beneficios a
los pacientes con dolor de espalda, y las técnicas de relajacion y
el tai chi pueden ayudar a los pacientes con fibromialgia a
encontrar alivio.

Entre los estudios mas recientes, realizados por Daniel C.
Cherkin y colegas del Group Health Research Institute y la
Universidad de Washington en Seattle, la reduccidon del estrés
utilizando técnicas de concentracion y terapia conductual
cognitiva demostraron ser méas efectivas que la "atencion
habitual" para aliviar la lumbalgia crénica y mejorar la funcién
de los pacientes.

La terapia cognitivo-conductual, (Cognitive behavioral therapy
CBT), en esencia, ensefia a las personas a reestructurar cémo
interpretan sus problemas.

"Ya habia evidencia de que CBT. era efectiva para diversos tipos
de dolor ", dijo el Dr. Cherkin. "Nuestro estudio demostr6 que la
terapia cognitivo-conductual y la reduccidn del estrés utilizando
técnicas de concentracién son comparables para la reduccién de
la disfuncion y el dolor severo”.

Ademas, un analisis de costos mostro que las técnicas de
concentracion, basicamente, una forma de meditacion que ayuda
a los pacientes a ""ponerse en contacto con sus Cuerpos y sus
vidas", como la describi6 el Dr. Cherkin, demostr6 ser mas
rentable que la C.B.T. y el tratamiento habitual en la reduccion
de los costos de atencion médica y el aumento de productividad.

La técnica de concentracion, esencialmente una forma
desmitificada de meditacién budista, se ensefia y se practica en
ocho sesiones semanales de dos horas y se combina con yoga
suave, dijo el Dr. Cherkin. Los pacientes aprenden a relajarse,
“dejan de reaccionar" al dolor y no permiten que sea el centro de
sus vidas, explico.

En un estudio de seguimiento realizado dos afios mas tarde, los
pacientes tratados con terapia de concentracion o C.B.T. tenian
mas probabilidades de mejorar que aquellos que recibieron
atencién habitual, informé el equipo en febrero.
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Sin embargo, hay dos problemas principales para acceder a
tratamientos sin medicamentos para el dolor. Uno es la
incapacidad de la mayoria de las aseguradoras de salud para
cubrir el costo de muchos, si no todos, los métodos
complementarios y de los profesionales que los administran.
Cuando el paciente se ve obligado a pagar de su bolsillo, es
probable que muchos elijan un remedio farmacolégico cubierto
por el seguro, a pesar de sus peligros potenciales.

Otro desafio es la disponibilidad. Las personas que no residen en
ciudades pueden tener dificultades para encontrar un terapeuta
cercano entrenado en terapia cognitivo-conductual o en reducir el
estrés utilizando técnicas de concentracién o incluso un masajista
experto, un maestro de tai chi o un acupuntor.

Sin embargo, hay otra opcién que a menudo se pasa por alto que
puede ser més facil de encontrar y generalmente esta cubierta por
un seguro: terapia fisica. Ademas de “dejar que pase el tiempo”
para que vaya disminuyendo el dolor, la buena terapia fisica a
menudo puede acelerar la recuperacién y, al mismo tiempo,
ensefiar a las personas a evitar las condiciones, incluyendo la
inactividad, que pueden precipitar o agravar su dolor.

Esclerosis Multiple. FArmacos para la esclerosis multiple y la
leucoencefalopatia multifocal progresiva

Revue Prescrire, 2017; 37(400):24

Taducido por Salud y Farmacos

La leucoencefalopatia multifocal progresiva es una rara infeccion
oportunista del sistema nervioso central. Normalmente resulta
mortal en el plazo de unos meses, y el 30% de los supervivientes
quedan con graves secuelas neurolégicas. La leucoencefalopatia
multifocal progresiva la produce el virus de John Cunningham
(JCV), un virus presente en mas del 80% de los adultos [1-3].
Esta infeccion se produce en pacientes severamente
inmunocomprometidos, como aquellos con sida o tratados con
inmunosupresores para varias enfermedades o por trasplantes [3].

Una revisidn sistemética de los datos procedentes de ensayos
clinicos sobre la esclerosis maltiple hasta julio de 2016 identifico
cerca de 600 casos de leucoencefalopatia multifocal progresiva
en pacientes tratados con natalizumab, con una estimacion de 1
caso por cada 70-250 pacientes tratados [1]. Su frecuencia
aumenta con la duracién de la exposicion a natalizumab y es aln
mayor en pacientes tratados previamente con terapia
inmunosupresora. Los autores identificaron seis casos con
fingolimod, cuatro casos con dimetilfumarato y un caso con
alemtuzumab.

En marzo de 2016, la Agencia Nacional de Seguridad del
Medicamento y Productos Sanitarios de Francia (ANSM, por sus
siglas en francés) publicé la frecuencia estimada de la incidencia
de leucoencefalopatia multifocal progresiva en pacientes con
varios factores de riesgo, en particular la exposicion a
natalizumab en varias duraciones, la presencia de anticuerpos
anti-JCV vy la terapia inmunosupresora previa. La frecuencia es
altamente variable, pero la mas alta (1 por cada 100 pacientes)
fue en pacientes expuestos a natalizumab durante 5-6 afios, con
tratamiento previo con otro inmunosupresor y con anticuerpos
anti-JCV [4].
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El nimero de casos de leucoencefalopatia multifocal progresiva
es incluso mayor cuando se tienen en cuenta los datos de
informes espontaneos [5]. Por ejemplo, el 23 de noviembre de
20186, el extracto de disponibilidad publica procedente de la base
de datos europea de farmacovigilancia contenia mas de 900 casos
de leucoencefalopatia multifocal progresiva relacionados con
natalizumab, 50 casos relacionados con fingolimod, 20 casos
relacionados con dimetilfumarato y 20 casos relacionados con
alemtuzumab.

En la préctica. Estos inmunosupresores exponen a los pacientes
al riesgo de graves infecciones oportunistas. A menudo sus
beneficios en la terapia para la esclerosis multiple son inciertos,
pero presentan efectos adversos graves. Es importante reevaluar
con el paciente con regularidad si los beneficios de la terapia
superan sus riesgos.
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2016: 2 péaginas.

. EMA “Suspected adverse drug reaction reports for Substances.
Natalizumab + fingolimod + dimethyl fumarate + alemtuzumab +
rituximab” Septiembre de 2016. www.adrreports.eu acceso 29 de
noviembre de 2016.

La gonorrea, cada vez mas resistente a los antibioticos, segun
la OMS

El Espectador, 7 de julio de 2017
http://www.elespectador.com/noticias/salud/la-gonorrea-cada-
vez-mas-resistente-los-antibioticos-segun-la-oms-articulo-
701854

Basandose en datos de 77 paises, el organismo advierte contra
una "resistencia extendida a los antibiéticos mas antiguos, que
son ademas los menos costosos".

La gonorrea, una enfermedad de transmision sexual, es cada vez
mas dificil de tratar, "incluso a veces imposible", debido a su
creciente resistencia a los antibidticos, advirtio este viernes

la OMS. 78 millones de personas contraen cada afio esa
enfermedad, segun el organismo.

"La bacteria responsable de la gonorrea es especialmente
inteligente. Cada vez que utilizamos un nuevo tipo de antibiético
para tratar la infeccion, la bacteria evoluciona para resistir a
ellos", explica la doctora Teodora Wi en un comunicado de la
OMS, destacando la necesidad de desarrollar "nuevos
medicamentos”.

Basandose en datos de 77 paises, la OMS advierte contra
una "resistencia extendida a los antibiéticos mas antiguos, que
son ademas los menos costosos".
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"En algunos paises, en particular los de ingresos elevados, donde
la vigilancia es mas eficaz, se detectan casos de infeccion
imposibles de tratar".

De los afectados cada afio, 35,2 millones viven en la region
Pacifico occidental de la OMS (Australia, islas del Pacifico,
China, Japon...), 11,4 en la region de Asia del sureste, 11,4 en
Africa, 11 en las Américas, 4,7 en Europay 4,5 en el
Mediterraneo oriental.

Segln la OMS, "la menor utilizacién de los preservativos, el
mayor namero de viajes, las débiles tasas de deteccidon de la
infeccidn asi como un tratamiento inadaptado” contribuyen al
aumento de los casos.

La gonorrea es una infeccién que puede afectar los drganos
genitales, el recto y la garganta. Se transmite durante las
relaciones sexuales sin proteccion por via oral, anal y vaginal.

"Las complicaciones afectan mucho més a las mujeres, que se
exponen en particular a un riesgo de enfermedad inflamatoria
pelviana, a un embarazo extrauterino, esterilidad, asi como un
riesgo acrecentado de infeccion del VIH", destacd la OMS.

Solamente tres nuevos medicamentos estan actualmente bajo
estudio.

"La puesta a punto de nuevos antibidticos no es muy atractiva
para los laboratorios farmacéuticos"”, deplora la OMS. La razén
principal: "Estos tratamientos son administrados Gnicamente
durante periodos cortos".

La OMS se asoci6 con la Iniciativa Medicamentos contra las
Enfermedades Olvidadas, una organizacién independiente,
para tratar de desarrollar nuevos antibiéticos.

"A maés largo plazo, nos hara falta una vacuna para prevenir la
gonorrea", asegur6 el doctor Marc Sprenger, director del
departamento de Resistencia a los Antimicrobianos de la OMS.

El organismo insiste en la importancia de la prevencion,
con "comportamientos sexuales mas seguros, en particular el uso
correcto y regular del preservativo".

Hipertension. Tratamiento de la hipertension en adultos
diabéticos (fuera del embarazo)

Revue Prescrire, 2017; 37 (400): 117

Traducido por Salud y Farmacos

o El objetivo del tratamiento antihipertensivo en pacientes
adultos diabéticos es la prevencién de varias complicaciones,
algunas de riesgo vital: eventos cardiovasculares, enfermedad
renal en estadio terminal, y pérdida de agudeza visual.

o Parece razonable tratar a los pacientes diabéticos con farmacos
antihipertensivos cuando su presion arterial sistdlica en reposo
supere constantemente 140 mmHg, y establecer una diana
terapéutica inferior a 140/90 mmHg. Para lograr este objetivo,
con frecuencia es necesario combinar dos o tres farmacos.
Debe sopesarse la adicion de otro fA&rmaco antihipertensivo por
el aumento resultante de efectos adversos.
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e En 2016, los datos de ensayos clinicos sobre farmacos
antihipertensivos en pacientes diabéticos, pero sin enfermedad
renal, respaldan elecciones similares a aquellas para pacientes
no diabéticos. Clortalidona es el farmaco de primera eleccion,
seguido por un IECA como captopril, lisinopril o ramipril.
Como monoterapia inicial, hidroclorotiazida es otra opcidn,
pero sus efectos clinicos no se han comparado con otros
antihipertensivos en pacientes diabéticos.

En pacientes diabéticos e hipertensos con insuficiencia renal
severa, los diuréticos tiazidas no son efectivos y deberian
evitarse. Un IECA o un ARA-II como irbesartan o losartan,
son las opciones terapéuticas de primera eleccion,
especialmente para reducir el riesgo de progresion a
enfermedad renal en estadio terminal. Deberian evitarse las
combinaciones de IECA + ARA-II ya que aumentan el riesgo
de insuficiencia renal aguda.

o Los antagonistas del calcio parecen ser menos efectivos que
clortalidona, los IECA o0 ARA-II en la prevencion de la
insuficiencia cardiaca. Amlodipino es el antagonista del calcio
mas ampliamente evaluado en paciente diabéticos.

e Una evaluacion mas limitada y los efectos adversos
desfavorables colocan a los betabloqueantes tras los
antagonistas del calcio en la jerarquia de farmacos
antihipertensivos para pacientes diabéticos. Una desventaja es
gue puede enmascarar los sintomas de la hipoglucemia.

e Cuando la monoterapia no es suficiente para obtener los
valores diana de presién de arterial, la combinacién de un
IECA y un diurético tiazida o un IECA mas amlodipino
parecen ser las elecciones mas razonables.

Las mejores opciones en tratamientos para la migrafia
Brody, JE

New York Times, 9 de octubre de 2017
https://www.nytimes.com/es/2017/10/09/las-mejores-opciones-
en-tratamientos-para-la-
migrana/?rref=collection%2Fsectioncollection%2Fnyt-es
Traducido por Salud y Farmacos

Si nunca has tenido migrafia, hay dos cosas que tengo que
decirte:

1) Eres increiblemente afortunado.
2) No puedes ni imaginarte lo terrible que es.

Yo tuve migrafias —tres veces al mes, cada una de tres dias—
desde los 11 afios y hasta la menopausia.

Aungue mis migrafias no se acercaban ni un poco a las que
sufren muchas otras personas, si afectaban mi trabajo, mi vida
familiar y mis diversiones. De manera atipica, no estaban
acompafadas de nduseas ni dolor de cuello ni siempre tenia que
recluirme en un cuarto oscuro y silencioso y acostarme sin
moverme hasta que cedieran. Sin embargo, no eran solo un
“fuerte dolor de cabeza”, pues el dolor perturbaba mi vida y me
obligaba a quedarme lo méas quieta posible.
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A pesar de ser la séptima causa de incapacidad en todo el mundo,
la migrafa “ha recibido relativamente poca atencion como un
problema de salud publica importante”, escribio hace poco
Andrew Charles, un neurélogo de California, en The New
England Journal of Medicine. Puede comenzar en la nifiez, se
hace mas comun en la adolescencia y alcanza su prevalencia de
los 35 a los 39 afios de edad. Afecta a entre el doble y el triple de
mujeres que hombres, y una de cada veinticinco mujeres padece
migrafias crénicas mas de quince dias al mes.

Aunque durante mucho tiempo el enfoque se ha puesto en el
dolor de cabeza, las migrafias son mas que eso. Constituyen un
trastorno que afecta a todo el organismo y las investigaciones
recientes han mostrado resultados de “un estado anormal del
sistema nervioso que implica a multiples partes del cerebro”, dijo
Charles, del Programa Goldberg sobre Migrafia de la Facultad de
Medicina David Geffen de la Universidad de California en Los
Angeles. Me dijo que espera que el articulo en la revista instruya
a los médicos que dan consulta —quienes aprenden poco sobre
las migrafias mientras estudian Medicina—.

Antes de que fuera posible estudiar la funcién cerebral a través
de resonancias magnéticas o tomografias, se pensaba que las
migrafias eran causadas por vasos sanguineos inflamados y
palpitantes en el craneo que, por lo general —aunque no
siempre—, afectaban un lado de la cabeza. Este sintoma clasico
de la migrafia dio pie al uso de medicamentos que contraian los
vasos sanguineos, que solo ayudan a algunos pacientes y no son
seguros para personas con una cardiopatia subyacente.

Los remedios tradicionales solo ayudan a una minoria de quienes
padecen migrafas. Van desde el acetaminofén, que se vende sin
receta, y los antiinflamatorios no esteroides —como el
ibuprofeno y el naproxeno—, hasta triptanes como el Imitrex,
opiodes inadecuadamente recetados, y ergéticos usados como
aerosol nasal. Todos tienen efectos secundarios que limitan
cuénto pueden usarse y con qué frecuencia.

Los neur6logos especializados en la investigacion y el
tratamiento de la migrafia (“de ninguna manera hay suficientes,
dado lo comtn de la afliccion”, dijo Charles) ahora abordan la
migrafia como un trastorno con base en el cerebro, con signos y
sintomas que pueden comenzar un dia 0 mas antes del inicio del
dolor de cabeza y que permanecen durante horas o dias después
de que el dolor cede. Con base en esta nueva comprension, ahora
hay tratamientos méas potentes y menos perjudiciales que ya estan
disponibles o esperan su aprobacidn, aunque su costo ciertamente
limitard su utilidad.

Para ser mas eficaces, las nuevas terapias pueden requerir que los
pacientes reconozcan y respondan a los signos que les advierten
sobre una migrafia en su llamada fase prodrémica: cuando los
sintomas como bostezos, irritabilidad, fatiga, antojos de comida 'y
sensibilidad a la luz y el ruido se presentan uno o dos dias antes
del dolor de cabeza.

Incluso con los remedios actuales, la gente por lo general espera
hasta que tiene una cefalea avanzada para comenzar el
tratamiento, lo que limita su eficacia, de acuerdo con Charles. Su
consejo para los pacientes es que aprendan a reconocer sus
sintomas tempranos, o prodrémicos, que sefialan que iniciara un

ataque y comiencen el tratamiento de inmediato, antes de que se
establezca el dolor.

“Es posible que muchas terapias sean eficaces, incluyendo la
respiracion meditativa y las técnicas de relajacion, que no ayudan
una vez que el dolor se dispar6”, dijo.

Hasta los estudios clinicos de remedios para la migrafia
usualmente incluyen a pacientes en la fase aguda del dolor del
ataque y, por lo tanto, a menudo muestran beneficios solo para
una minoria de las personas. Aungue los triptanes, por ejemplo,
estan entre los remedios mas eficaces, alivian el dolor por
completo a las dos horas en solo entre el 9 y el 32 por ciento de
los pacientes, segun los informes publicados.

Una vez que un ataque de migrafia cede, con frecuencia hay
sintomas posprodrémicos, como fatiga, &nimo decaido y efectos
cognitivos como concentracion y comprension deficientes. Esto
puede empujar a los doctores a solicitar estudios de imagenologia
cerebral innecesarios para descartar algo mas serio, como un
tumor o un coagulo (las “sefiales de alerta” que ameritan que se
investigue mas a fondo incluyen un inicio repentino de un dolor
de cabeza intenso, en especial en alguien que nunca antes ha
tenido uno, fiebre asociada o un nuevo inicio de cefalea en
alguien de mas de 50 afios).

Tanto los pacientes como los doctores confunden la migrafia con
la sinusitis, lo que conduce a pruebas innecesarias y terapias
ineficaces.

Las condiciones que pueden disparar una migrafia en las
personas susceptibles incluyen saltarse comidas, una ingesta
irregular de cafeina, habitos de suefio erraticos y estrés. Asi,
Charles sugiere practicar habitos constantes en cuanto a la dieta,
el suefio, el consumo de cafeina y el ejercicio, para limitar la
frecuencia de las migrafas.

Las mujeres —yo incluida— a menudo presentan migrafias justo
antes y durante su periodo menstrual. Cuando segui un
calendario de mis ciclos menstruales y migrafas, descubri que
también me daban cuando ovulaba. Recordé que mis dolores
habian sido peores décadas antes, cuando tomaba anticonceptivos
orales, y me di cuenta de que la falta de estrogeno disparaba mis
ataques. Para entonces ya estaba cercana a la menopausia, pero
“complementando” con estrogenos orales en los momentos
adecuados de mi ciclo, pude prevenir los dolores de cabeza.

La terapia preventiva “debe considerarse si la migrafia ocurre por
lo menos una vez a la semana o bien cuatro o mas dias al mes”,
escribe Charles. Los posibles tratamientos incluyen
medicamentos para la presion arterial, como los
betabloqueadores; los agentes anticonvulsivos como el
topirimato; y los antidepresivos triciclicos como la imipramina.
Ademas, la toxina botulinica, o botox, esta aprobada por la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados
Unidos como un preventivo para la migrafia.

Sin embargo, mas emocionantes aun son los remedios enfocados
al cerebro, que tienen pocos o nulos efectos secundarios.
Incluyen dispositivos manuales o bandas para la cabeza, como el
Single-pulse TMS (estimulacion magnética transcraneal de pulso
Unico) y el Cefalyt t-SNS (neuroestimulacién supraorbital
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transcutanea), que transmiten energia magnética o eléctrica a los « Divulgar los resultados de STAR (Self-Testing Africa) y de

nervios a través del craneo y hacia el cerebro. los nuevos informes sobre las pruebas autoadministradas de
diagnostico rapido para que cada individuo puede hacerse la

Una nueva clase de medicamentos dirigidos directamente a los prueba de VIH;

péptidos que se cree que disparan los ataques de migrafia estan « Establecer un programa de investigacion priorizado para nifios

cerca de obtener aprobacion federal en Estados Unidos. Incluyen y adolescentes que aborde temas relacionados con la

anticuerpos monoclonales inyectados o intravenosos, y los disminucion del tratamiento y de la calidad de atencion;

llamados antagonistas CGRP (péptido relacionado con el gen de « Emitir nuevas directrices sobre el VIH avanzado y la

la calcitonina) orales. iniciacién inmediata de TAR, recomendando el cribado, el

tratamiento y la profilaxis de infecciones graves;
* Producir nuevos informes sobre c6mo los paises pueden

VIH/Sida. Nuevo informe de la OMS encuentra resistencia a adaptar la atencion a las diferentes necesidades de los

los medicamentos contra el VIH (New WHO report finds HIV diferentes grupos de pacientes;

drug resistance) * Realizar una nueva actualizacion técnica informando a los
Aaron Schapiro paises sobre lo que deben tener en consideracion al
Pharmacy Practice News, 1 de agosto de 2017 implementar un nuevo régimen de tratamiento; y
http://www.pharmacypracticenews.com/Policy/Article/08- « Diseminar los hallazgos de un estudio INSPIRE de la OMS y
17/New-WHO-Report-Finds-HIV-Drug- Canadé sobre como garantizar que las madres regresen para
Resistance/42103/ses=0gst?enl=true recibir atencion continua.

Traducido por Salud y Farmacos
Ademas de preocuparse por la creciente ola de resistencia, la
La OMS publicé siete practicas clave para ayudar a revertir laola ~ OMS también divulgé informacion sobre la enfermedad en

creciente de resistencia a los medicamentos contra el VIH bebés, nifios y adolescentes. Segun IAS, 260,000 adolescentes se
durante la Conferencia anual sobre la Ciencia del VVIH de la infectaron con el VIH en 2016. Solo el 43% de los nifios con
Sociedad Internacional del SIDA (IAS) en Paris. VIH usan TAR, y solo el 43% de los bebés expuestos al VIH son

testados para el virus a la edad recomendada de 2 meses.
La OMS documento que el 10% de los que comenzaron la
terapia antirretroviral (TAR) en seis de los 11 paises encuestados  "Debemos tomar medidas ahora para cerrar las brechas en la

en Africa, Asiay América Latina, tenian una cepa resistente al respuesta al VIH en nifios y adolescentes, para ofrecer una mejor
VIH - una cepa resistente a algunos de los medicamentos contra prevencion, tratamiento y pruebas del VIH a quienes mas lo

el VIH mas utilizados. La OMS dijo que esta resistencia a los necesitan”, dijo Gottfried Hirnschall, MD, MPH, director del
medicamentos probablemente se debe a que las personas no departamento de VIH de la OMS. "El proceso IAS / OMS nos ha
siguen los planes de tratamiento prescritos por falta de ayudado a definir areas prioritarias para futuras investigaciones,
consistencia, problemas de calidad de atencion e interés por para informar las politicas globales y su implementacion y asi
hacer bien las cosas. A nivel mundial, hay 36,7 millones de acercarnos a una generacion libre de sida en bebés, nifios y
personas con VIH, y 19,5 millones reciben TAR. adolescentes".

Aunque es una tendencia inquietante, la mayoria de los pacientes  La OMS y CIPHER (Iniciativa de colaboracién para educacion e

con VIH son susceptible al actual TAR, sefialé Shannon Hader, investigacion en VIH pediétrico) del 1AS desarrollaron dos

MD, MPH, directora de la Divisién de VIH y Tuberculosis del agendas prioritarias de investigacién para abordar la creciente
CDC. "En general, las altas tasas de supresion viral en las preocupacion en bebés, nifios y adolescentes.

evaluaciones nacionales sobre impacto del VIH en un 3% de la

poblacioén indican que los regimenes de tratamiento de primera Las principales prioridades en el informe "Investigacién para una

linea siguen siendo eficaces en gran medida ", dijo el Dr. Hader. generacion libre de sida: Un programa de investigacion global
para el VIH pediatrico” incluyeron;

Sin embargo, es fundamental prestar especial atencién a las

poblaciones en riesgo de desarrollar mayor resistencia, como la

pediétrica, adolescentes, embarazadas y poblaciones clave, para

focalizar las intervenciones mas urgentes"”.

* Mejor ubicacion y oportunidad de las herramientas de
diagndstico para que puedan ser utilizadas en el lugar de
atencion;

« Intervenciones para asegurar una vinculacion rapida entre el
diagnostico, el tratamiento y la atencion;

* La realizacion del test de infeccion a nivel comunitario;

« El efecto de los TAR a corto y largo plazo; y

* Estrategias de apoyo psicosocial y familiar para mejorar l0s
resultados.

A principios de julio, la OMS emiti6 una advertencia sobre la
amenaza creciente del aumento de resistencia, que segun la
orgaizacion "si no se toman medidas tempranas y efectivas
podria socavar el progreso global en el tratamiento y en la
prevencion de la infeccion por VIH".

Las principales prioridades en el informe "Investigacion para una
generacion libre de sida: un programa de investigacion mundial
para el VIH en la adolescencia” incluyeron:

« Politicas y préacticas de consentimiento para facilitar el acceso y
la aceptacion de las pruebas de diagndstico;

* Seguridad, viabilidad y calidad de las auto pruebas;

En IAS 2017, la OMS hizo recomendaciones para ayudar a
detener el incremento, incluyendo:
« Diseminar informacidn nueva sobre los centros de atencion
donde se hace diagndstico de bebés para apoyar la deteccion
oportuna del VIH en los nifios;
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« Enfoques de monitoreo efectivos;

* Prevencion 6ptima y manejo clinico de coinfecciones;

« Intervenciones para mejorar la retencion de los pacientes en los
servicios de salud; y

* Estrategias para ayudar a las adolescentes embarazadas a
mejorar los resultados de salud materna e infantil.

"Recomendamos encarecidamente aplicar las recomendaciones
de la OMS sobre los indicadores de alerta temprana y la
realizacion de encuestas nacionales de resistencia del VIH a los
TAR en todos los planes nacionales”, dijo Marijke Wijnroks,
MD, directora ejecutiva interina del Fondo Mundial.

Hay poca evidencia de que opiaceos que impiden su abuso
funcionen. ¢Por qué usarlos? (There’s little evidence abuse-
deterrent opioids work. Why should we use them?)

Good BC, Manolis C, Shrank W

Statnews, 8 de agosto de 2017
https://www.statnews.com/2017/08/08/abuse-deterrent-opioids-

oxycontin/
Traducido por Salud y Farmacos

A fines de la década de 1990, la industria farmacéutica asegur6 a
los médicos que, con el advenimiento de nuevas formulaciones,
los opiéceos podrian prescribirse de forma segura, con poco
riesgo de adiccion o abuso, a pacientes con dolor legitimo. La
American Pain Society, con fondos de la industria farmacéutica,
presentd su campafia "El dolor como la quinta sefial vital",
instando a los médicos a evaluar el dolor de los pacientes y
desarrollar planes para abordarlo. En los afios siguientes, las
recetas de opiaceos aumentaron drasticamente, con un gran costo
para el sistema de salud de EE UU y para las comunidades de
todo el pais.

La industria farmacéutica ha propuesto utilizar los llamados
opiaceos no manipulables que segln la industria impedian su
abuso como una forma importante de abordar la epidemia de
opiéceos que surgio de los "avances" de los afios noventa. Esto se
siente como una cosa Yya vista: prisa por cambiar los patrones de
prescripcion y las politicas, basdndose en poca o ninguna
evidencia sdlida.

La industria farmacéutica no es la Gnica que tiene interés en los
programas de disuasién del abuso. La FDA los ha adoptado los
nuevos opiaceos ‘a prueba de manipulaciéon” como si pueden
impedir que se abuse de su uso, como uno de los componentes de
un plan de accion integral sobre el uso de opiéceos. Varias
reuniones publicas de la FDA han tratado sobre estos productos,
sugiriendo que todos los opidceos deben tener propiedades para
disuadir el abuso. Del mismo modo, los legisladores de algunos
estados han aprobado leyes ordenando que los seguros cubran los
opiaceos que no se pueden manipular que impiden que se abuse
para disuadir el abuso, y muchos otros estados estan debatiendo
leyes similares.

El término "opiaceo disuasorio de abuso" es inapropiado. Estos
productos no previenen la forma mas comun de abuso de
opiaceos: ingerir pildoras por via oral sin adherirse a las
instrucciones de la prescripcion.

39

Estos productos hacen que sea mas dificil aplastar, inhalar o
inyectar el opiaceo subyacente. Debido a esto, algunos han
sugerido que se califique a estos productos como "a prueba de
manipulaciones".

Sin embargo, estos productos tampoco son realmente resistentes
a las alteraciones, ya que pueden ser manipulados siguiendo
instrucciones que se encuentran facilmente en los foros de
Internet. Con esto en mente, ¢;cual es la evidencia en el mundo
real de que los que no se pueden manipular son disuasivos?

El primer opiaceo que segln sus productores evitaban el abuso,
OxyContin, fue aprobado en 2010; otros nueve han sido
aprobados desde entonces. Lamentablemente, hay poca evidencia
de la eficacia de que estos productos reduzcan el abuso en el
mundo real. Los estudios previos a su comercializacion
generalmente evalUan si estos productos agradan a los usuarios
de drogas recreativas. No hay ensayos clinicos aleatorios
prospectivos ni estudios observacionales rigurosos que se hayan
disefiado para medir el impacto de los opiaceos disuasorios del
abuso sobre la incidencia de abuso y uso indebido.

De hecho, la evidencia del mundo real se ha limitado a simples
series temporales que han examinado las tasas de abuso antes y
después de la reformulacién de OxyContin como producto
disuasorio del abuso. Después de la reformulacion de OxyContin,
la FDA requirié que su fabricante, Purdue Pharma, "realizara un
estudio post-comercializacion para determinar el impacto de la
nueva formulacion sobre el uso y el uso indebido de OxyContin".
Posteriormente, ese afio, la FDA dio el paso extraordinario de
convocar un comité asesor especializado para analizar el tipo de
estudios que Purdue Pharma debia realizar. En esa reunion, el
comité asesor concluy6 que, debido a que "otros productos [no
disuasorios de abuso] estan en el mercado, no es apropiado
limitar el analisis a hacer evaluaciones histdricas del mismo
producto”. Sin embargo, estas comparaciones histéricas son lo
Unico que tenemos.

El martes, el Instituto de Revisién Clinica y Econémica publicd
un informe examinando la evidencia existente sobre los opiaceos
disuasorios del abuso. El ICER calific6 los beneficios netos para
la salud de OxyContin como solo "comparables 0 mejores™ que
los opiaceos no disuasorios del abuso, debido a las claras
limitaciones en la evidencia sobre la eficacia del farmaco en el
mundo real. El instituto no pudo evaluar la efectividad de otros
productos disuasorios del abuso debido a la falta de evidencia en
el mundo real.

Aunque la evidencia de que estos productos disminuyen el abuso
de opiaceos no fuera muy convincente, ¢por qué no apoyarlos
bajo la premisa de que podrian ayudar, aunque sea solo un poco?
Por la misma razén que la industria farmacéutica esta tan
interesada en exigir que se utilicen estos productos: son mucho
mas caros que los opiaceos genéricos.

Comparamos el mejor precio al minorista de tres productos
disuasorios del abuso que estan comercializados y contienen
morfina, Embeda, MorphaBond y Arymo ER, contra el precio de
la morfina genérica de liberacidn prolongada, usando la misma
dosis (30 miligramos) y cantidad (60 pildoras) de cada uno. El
mejor precio minorista para la morfina genérica es de US$43,82
por un mes de suministro, mientras que los mejores precios para
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los otros tres productos varian de US$567,78 a US$1.013,03 por
un suministro comparable.

La recomendacion de utilizar opidceos disuasorios al abuso que
cuestan hasta veinte veces mas se traduciria en un costo
asombroso para los sistemas de salud. Por ejemplo, el
Departamento de Asuntos de Veteranos gasto casi US$100
millones durante el afio fiscal 2016 en opiaceos para 1,2 millones
de pacientes que recibieron al menos una receta. Solo el 1,9% de
los opiéaceos dispensados fueron para un producto que disuadiera
el abuso, pero representaron el 37% del gasto total en opiaceos.
Los opiaceos disuasivos del abuso de accién prolongada fueron
aproximadamente 10 veces mas costosos que los opiaceos de
accion prolongada sin propiedades de disuasion del abuso.

Si aplicamos un aumento conservador de precio de los opiaceos
disuasorios sobre los opiaceos clasicos, por ejemplo, diez veces
superior, el gasto del VA en opiaceos aumentaria en
aproximadamente US$1.000 millones al afio, y podria
representar tanto como el 20% del presupuesto total de farmacia
del VA. Tal aumento también competiria contra el
financiamiento de otros tratamientos importantes para el
trastorno por el abuso de opiaceos, como el tratamiento asistido
por medicamentos y los programas de rehabilitacién.

Si bien los opiaceos disuasivos del abuso tienen un papel en
abordar el uso indebido de opiaceos, advertimos que cualquier
mandato para usar estos productos en todos los pacientes daria
lugar a grandes gastos y tal vez desplazaria a otros enfoques
menos costosos y mas efectivos para la prevencion y tratamiento
del abuso de opiéaceos. Y algunos defensores de pacientes han
sefialado con razon que a los pacientes con dolor legitimo se les
pide que paguen por el hecho de que una pequefia minoria de
pacientes que buscan drogarse.

No repitamos los errores que nos han traido aqui en primer lugar.
Antes de exigir cobertura para los opiaceos disuasivos del abuso
se requiere mejor evidencia de sus resultados en el mundo real, y
los financiadores deben conservar su capacidad de tomar
decisiones de cobertura basandose en la evidencia y orientandose
hacia optimizar la salud de los miembros a los que atienden.

Los opiaceos disuasivos del abuso no son suficientemente
efectivos y son demasiado caros, dice el informe de ICER
(Abuse-deterrent opioids aren’t effective enough and are too
expensive, ICER report says)

Ed Silverman

Statnews, 8 de agosto de 2017
https://www.statnews.com/pharmalot/2017/08/08/opioids-
oxycontin-purdue-icer/

Traducido por Salud y Farmacos

A medida que la crisis de opiaceos azota a Estados Unidos, un
nuevo analisis sostiene que no hay pruebas de que las pildoras
disefiadas para prevenir el abuso sean realmente efectivas para
reducir el abuso de opiaceos y, ademas, el costo para prevenir un
solo caso de abuso o una muerte por sobredosis puede ser
prohibitivo.

Después de revisar los estudios disponibles, un panel de expertos
concluy6 que los datos para respaldar la mayoria de las
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denominadas formulaciones disuasivas de abuso son
"prometedores, pero no concluyentes”, dado que algunas pildoras
acaban de salir al mercado o aln no estan disponibles. Y aunque
los estudios indicaron que OxyContin, especificamente, es mas
dificil de abusar, todos los medicamentos pueden llevar a las
personas a consumir otros tipos de opiaceos, especialmente
heroina o fentanilo.

"Esta es la gran ironia. Estas medicinas pueden reducir el abuso
de un medicamento especifico, pero pueden hacer que las
personas cambien a otros medicamentos mas faciles de moler o
inyectar", dijo el Dr. Steven Pearson, quien dirige el Instituto de
Revision Clinica y Econémica, una organizacion sin fines de
lucro que evalua el valor de las medicinas "Desafortunadamente,
hay evidencia inadecuada para juzgar el balance general de su
impacto en la salud".

Ademas, el analisis encontrd que, a los precios actuales, las
formulaciones disuasivas de abuso, o0 ADF, cuestan US$231.500
adicionales para prevenir un nuevo caso de abuso y US$1.360
millones para evitar una muerte por sobredosis. El panel sefiald
que el precio promedio por dia de una pildora ADF era de
US$11,60, en comparacion con US$5,82 para un opioide sin
caracteristicas de disuasion del abuso. Los precios de los ADF
tendrian que disminuir en un 41% para que valgan la pena.

Visto de otra manera, el panel concluyé que, incluso cuando se
consideran los ahorros asociados con el uso de pildoras ADF,
como que un menor nimero de pacientes necesiten tratamiento,
estos medicamentos incrementaron el gasto en salud en EE UU
en US$533 millones en cinco afios. El calculo se baso6 en un
modelo hipotético en el que las pildoras de ADF evitaron 2,300
nuevos casos de abuso por cada 100.000 pacientes tratados
durante cinco afios.

Los hallazgos se producen en medio de una creciente
preocupacion por una costosa epidemia de hospitalizaciones y
muertes atribuidas a los opiaceos. Todos los dias, mas de 40
estadounidenses mueren por sobredosis de estos medicamentos,
segun los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades. Y cada afio, se estima que dos millones de
personas abusan o usan mal estas drogas.

En respuesta, el gobierno federal esta probando varias tacticas.
La semana pasada, la Agencia de Control de Drogas (Drug
Enforcement Administration) propuso reducciones en la cantidad
de opiaceos que se producen. Y el afio pasado, el CDC emiti6
lineamientos Ilamando a los médicos de familia a considerar
otras formas de analgésicos en un intento por extinguir la
prescripcién inapropiada, lo que también ha contribuido al
problema.

La FDA, mientras tanto, ha alentado a los fabricantes de
farmacos a desarrollar pildoras ADF y recientemente ha
aprobado algunas. El nuevo anlisis, sin embargo, sugiere que
esta estrategia tiene sus limites. La agencia, de hecho,
recientemente obligd a una compafiia, Endo International
(ENDP), a retirar a Opana ER debido a preocupaciones de que la
pildora no disuade realmente el abuso.

"Esto no es una solucion magica", dijo Pearson.
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Esto puede ser una noticia importante para los muchos estados
que estan considerando mandatos para exigir a las farmacias que
sustituyan automaticamente los analgésicos opiaceos sin
caracteristicas de disuasion del abuso por ADFs quimicamente
equivalentes. Massachusetts, por ejemplo, ya lo hizo y el ICER
sefial6 que Maryland, Florida y Virginia Occidental aprobaron
una legislacion similar, y se han presentado proyectos de ley en
mas de 20 estados adicionales.

Un problema clave, dicen los expertos, es que las pastillas ADF
pueden ser abusadas simplemente tomando mas a la vez. Al
hacerlo, una persona puede drogarse mas rapidamente, ya que la
mayoria de estos son medicamentos de liberacién prolongada o
de accion prolongada. Esto significa que las personas reciben
dosis concentradas mas rapidamente. Una formulacion de
liberacion prolongada se usa para liberar lentamente un
medicamento a lo largo del tiempo y, cuando se usa
adecuadamente, las pildoras no se ingieren con tanta frecuencia.

“Los ADF reducen la posibilidad de manipular la pildora", dijo
el Dr. Lewis Nelson, quien preside el Departamento de Medicina
de Emergencia de la Facultad de Medicina de Rutgers, Nueva
Jersey, y es uno de los expertos de ICER. "Pero hay mucha
informacion disponible para mostrarle a cualquiera que quiera
sacar el medicamento de la tableta. Puedes ir a YouTube para
aprender. En general, los ADF son como una cerradura de la
puerta de entrada que mantiene alejados a los adolescentes, pero
no a los criminales endurecidos".

No es sorprendente que algunos fabricantes de medicamentos
estén en desacuerdo con los hallazgos.

Purdue Pharma, que vende OxyContin, el ADF que domina el
mercado, argumentd que el informe "perdié la oportunidad de
evaluar de manera justa y objetiva" las pildoras ADF. Y, segln
una carta que la compafiia envié a Pearson, en las préximas dos
semanas, Purdue planea compartir una "publicacion cientifica
recientemente aceptada” descrita como un "articulo revisado por
pares" que "especifica los muchos problemas graves" que tiene el
anélisis.

Aunque el andlisis de ICER sefial6 que hay evidencia de que se
abusa menos de OxyContin, también en algunos casos hay un
""cambio hacia otras vias de administracion, otros opiaceos de
prescripcion y heroina". El informe, sin embargo, cit6 varios
estudios que discuten la preocupacién sobre el grado en que la
pildora disuadié exitosamente a los abusadores.

Un estudio entrevist6 a 153 usuarios recreativos con historia de
haber estado abusando el OxyContin original durante mucho
tiempo sobre el impacto de la version ADF. Treinta y tres por
ciento indicd que la reformulacién no tuvo ningun efecto sobre
ellos y continuaron abusando el OxyContin, otro 33% reemplaz6
OxyContin con otras drogas como resultado de la
comercializacion ADF, y 3% dijo que ADF influyé en su
decision de dejar de abusar de las drogas.

Generalmente, los expertos de ICER encontraron que faltan datos
mas sustantivos para evaluar los medicamentos. "La
demostracion definitiva consistiria en obtener informacion
epidemioldgica mostrando que la incidencia del abuso
disminuye", dijo Nelson. "Hay datos para respaldarlos [ADF],

pero no son los que la mayoria consideraria como datos soélidos.
Y gran parte de la informacion esta financiada por las compafiias
farmacéuticas".

Como ejemplo, un portavoz de Purdue nos escribi6 diciendo que
el proximo estudio, que se publicara en el Journal of Managed
Care Pharmacy, fue escrito por Tracy Mayne, quién dirige la
investigacion estratégica de asuntos médicos en Purdue y el Dr.
Ed Pezalla, ex director médico nacional de politica y estrategia
farmacéutica en Aetna, una gran aseguradora, para la que ahora
es consultor.

Los financiadores, mientras tanto, es probable que reaccionen a
los hallazgos con precaucion, segln Patrick Gleason, director
sénior de resultados de salud en Prime Therapeutics, un
administrador de beneficios de farmacia que formd parte del
panel de ICER. Prime, que negocia con los fabricantes de
medicamentos su cobertura por el seguro, dijo que el afio pasado
solo una pequefia proporcién de las recetas de opiaceos (2,4% de
8 millones) eran para pildoras ADF.

Pero Gleason teme que los costos aumenten si las pildoras ADF
se adoptan plenamente. Sefial6 un farmaco recientemente
aprobado llamado RoxyBond, que se convertiria en la primera
pildora opioide ADF de liberacién inmediata en el mercado de
EE UU. A diferencia de los medicamentos de liberacién
prolongada, la liberacion inmediata indica que la dosis se
administra rapidamente.

No se sabe qué tan popular serd RoxyBond, pero expresd
preocupacion por su efecto en los costos, dado que no hay
disponible ninguna otra pildora ADF de liberacion inmediata.
Calculé que, si el 30% de los 7,5 millones de recetas de opiaceos
genéricos pasaran a ser de RoxyBond, el medicamento agregaria
US$334 al costo por receta, o alrededor de US$750 millones.

Por otro lado, Gleason también sefialé que los ADF "son una
parte pequefia de como manejar y tratar la epidemia”.

Neurolépticos. Procure evitar los neurolépticos fuera de la
psiquiatria. Sobre todo los mas nuevos

Butlleti Groc, 2017; 30 (1)
https://www.icf.uab.cat/assets/pdf/productes/bg/es/bg301.17e.pdf

Conclusiones

Todos los psicofarmacos, y en particular los neurolépticos,
empeoran considerablemente la funcién cognitiva de las personas
mayores, sobre todo las que tienen demencia incipiente. Los
neurolépticos incrementan la mortalidad y tienen otros efectos
adversos graves. En las ocasiones en las que puede ser Util (por
ej., episodios de agresidn con delirio), el tratamiento deber ser
breve, con las dosis mas bajas posibles y con seguimiento clinico
estrecho. Su uso continuado empeora considerablemente la salud
fisica y mental y reduce la esperanza de vida. Es urgente
modificar esta practica, sobre todo en las residencias geriatricas.
Los neurolépticos no son ni pueden ser un sustituto de una
atencién clinica adecuada de las personas mayores, fragiles y con
funcién cognitiva limitada.
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La quetiapina no tiene eficacia demostrada en el insomnio y
ademas puede producir efectos adversos frecuentes y graves. No
esta autorizada para esta indicacion.

En menores de 18 afios los neurolépticos tienen indicaciones
autorizadas muy escasas. Actualmente el consumo en este grupo
crece de manera considerable, en parte como consecuencia de las
redefiniciones abusivas de los diagnosticos de enfermedad
mental en el DSM V.

En Espafia y en Catalufia los neurolépticos son fuertemente
promovidos para ser usados en indicaciones no autorizadas. Asi
como en otros paises esta practica industrial ha sido objeto de
multas mil millonarias, no sabemos que en nuestra casa ninguna
autoridad estatal o autonémica haya hecho nada para impedirlo.

En términos generales no hay motivos para preferir los
neurolépticos de accion prolongada a los de administracion oral:
no son mas eficaces en el tratamiento de un episodio psicotico,
no tienen mas efecto preventivo de recaidas, incrementan la
mortalidad en el mismo grado que los de administracion oral, y la
incidencia y gravedad de los efectos adversos no es diferente.

En particular, la paliperidona tiene una eficacia dudosa. El
aripiprazol de accién prolongada no es mas eficaz que los
neurolépticos de administracion oral, y da lugar a una incidencia
particularmente elevada de efectos extrapiramidales (incluida la
discinesia).

Algunos pacientes pueden expresar una preferencia por un
neuroléptico de accidn prolongada. En estos casos, hay que
informar que la contrapartida de la comodidad de no tener que
tomar medicacion diariamente es la imposibilidad de retirar el
farmaco si aparecen efectos adversos. Sin embargo, nos
preguntamos si la voluntad de simplificar el tratamiento es real, y
en concreto si los pacientes que reciben neurolépticos de accién
prolongada por via parenteral no reciben ningln otro
neuroléptico ni psicofarmaco. Nos tememos que no.

Nota del Editor: puede leer el articulo completo en el enlace del
encabezado

Farmacos que prolongan el espacio QT
Boletin Terapéutico Andaluz 2017; 32(2)
http://www.cadime.es/docs/bta/CADIME_BTA 32_2.pdf

La prolongacion del intervalo QT del ECG puede desencadenar
una arritmia denominada torsién de puntas (TdP) que se
manifiesta como sincope, mareos o palpitaciones y suele
resolverse espontdneamente, si bien en ocasiones puede originar
una fibrilacién ventricular y causar la muerte subita.

Los farmacos son una causa frecuente de prolongacion del
intervalo QT vy la lista de fa&rmacos causantes es amplia y esta en
continuo crecimiento.

Los antiarritmicos se han relacionado con frecuencia a este
efecto adverso, pero también lo pueden causar algunos
antipsicoticos, antidepresivos, antibidticos, antivirales,
antimicoéticos y antieméticos, entre otros.
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Los factores de riesgo que predisponen a la aparicion de TdP,
son: edad avanzada, sexo femenino, alteraciones electroliticas,
disfuncion hepatica o renal, bradicardia, enfermedades
cardiovasculares y tratamiento concomitante con mas de un
farmaco que lo cause.

Para evitar su aparicion, se recomienda: o Considerar el riesgo de
prolongacion del intervalo QT antes de prescribir un nuevo
farmaco; y, evitar su uso, en la medida de lo posible, en pacientes
con factores de riesgo o con sindrome de QT largo congénito. o
Deprescribir farmacos que prolonguen el intervalo QT si la
relacion beneficio-riesgo es desfavorable, hay alternativas mas
seguras o el paciente presenta factores de riesgo.

Nota del Editor: puede leer el articulo completo en el enlace del
encabezado

Sobreprescripcion de antipsicéticos a adultos con
discapacidad intelectual (Antipsychotics overused in
intellectually disabled adults)

Megan Brooks

Medscape, 24 de agosto de 2017
http://www.medscape.com/viewarticle/884657
Traducido por Medscape

Suelen prescribirse antipsicéticos a adultos con discapacidades
intelectuales y de desarrollo (DID), a menudo sin que exista un
diagndstico psiquiatrico documentado.

Los investigadores encontraron que a mas de un tercio de los
adultos con discapacidades intelectuales y del desarrollo, tales
como autismo, sindrome de Down o sindrome alcohélico fetal, se
les prescribié medicacion antipsicética y que méas de una cuarta
parte de estos individuos no tenian un diagndstico psiquiatrico
documentado.

"La investigacion de diferentes paises ha destacado este
problema”, dijo a Medscape Medical News la investigadora
principal, Yona Lunsky, PhD, del Institute for Clinical
Evaluative Sciences y del Centre for Addiction and Mental
Health, de Toronto, Canada.

"Cada vez se ha prestado méas atencion a este problema en el
Reino Unido, donde se han publicado comentarios destacando
este problema durante varios afios. Consideramos que es
importante analizar lo que estd ocurriendo en Ontario, que es la
provincia mas grande de Canada, como un primer paso para
tratar de hallar mejores practicas en torno a la prescripcion”,
expreso la Dra. Lunsky.

El estudio fue publicado el 23 de agosto en la version electrénica
de Canadian Journal of Psychiatry.

¢Restriccién quimica?

Los investigadores analizaron datos de atencion médica de
51.881 adultos con discapacidades intelectuales y de desarrollo
que tenian menos de 65 afios de edad hasta abril de 2010 y que
estuvieron recibiendo servicios de salud y prescripciones
provinciales en Ontario. Se les hizo seguimiento hasta marzo de
2016.
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Durante el periodo de seguimiento de 6 afios, a 39,2% de adultos
(n=20.316) se les prescribié un medicamento antipsicético y
28,9% de ellos no tenian un diagnostico psiquiatrico
documentado.

Entre un subgrupo de 7219 individuos que vivian en hogares de
asistencia, a 56,4% (n = 4073) se les prescribié medicacion
antipsicotica y 42,9% no tenian un diagndstico psiquiatrico
documentado.

"Con base en este estudio no sabemos por qué se les esta
prescribiendo y no podemos afirmar con cuanta frecuencia la
prescripcion fue correcta o incorrecta”, coment6 la Dra. Lunsky.

Sin embargo, los resultados “nos hacen cuestionar con cuanta
frecuencia se estéan utilizando antipsic6ticos como herramienta
para resolver problemas de conducta. Necesitamos investigar
mas las razones por las que se prescriban estos medicamentos a
quienes no tienen trastornos psiquiatricos, que otras medidas se
han intentado antes de la medicacién, y como se estan
monitorizando estos medicamentos”, afiadio la investigadora en
un comunicado de prensa.

""Cabe esperar que este estudio generara discusiones de por qué
esto sucede, y qué hacer al respecto. Las soluciones deben ser
multidimensionales”, dijo la Dra. Lunsky.

En sus comentarios sobre estos hallazgos a Medscape Medical
News, la Dra. Melissa Nishawala, directora médica del Programa
Clinico y de Investigacion del Trastorno del Espectro del
Autismo en el Langone Health de New York University en
Nueva York, observd que el estudio refleja investigaciones
previas que demuestran la sobreutilizacidn de antipsicéticos en
otras poblaciones, tales como adultos con demencia y personas
jévenes que reciben atencion en residencias de adopcion
asistencial.

La autora también destacé que, no obstante la evidencia
anecdotica considerable que indica patrones de prescripcion
similares en pacientes con discapacidades intelectuales y de
desarrollo, en pocos estudios se ha documentado el empleo de
antipsicoticos en Estados Unidos en esta poblacion.

"Esta importante investigacion inicia un dialogo sobre el tema 'y
se espera que conduzca a atencion adicional al respecto en
Estados Unidos", dijo la Dra. Nishawala, quien también es
directora clinica del Servicio de Trastornos de la Conducta
Alimentaria en The Child Study Center, en el Langone Health de
la New York University.

La medicacidn antipsicética tiene "muchos efectos secundarios,
entre ellos, efectos secundarios metabdlicos, como aumento de
peso, dislipidemia y estados prediabéticos, lo mismo que
trastornos del movimiento potencialmente irreversibles, como la
discinesia tardia", sefialo.

Por tanto, es "decisivo que los individuos a quienes se prescribe
esta clase de medicamentos sean objeto de una valoracion
psiquiatrica completa con una indicacion para el uso del
antipsicotico y una monitorizacién estrecha tanto del beneficio
como de los posibles efectos secundarios. Se espera que la
evaluacidn psiquiatrica cuidadosa, asi como la monitorizacién
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conduzcan a un diagnostico mas exacto, lo cual podria dar lugar
a la derivacion para tratamiento de la conducta o al uso de
medicamentos con caracteristicas de efectos secundarios mas
favorables", afiadio la Dra. Nishawala.

El Dr. Victor Fornari, director de psiquiatria del nifio y el
adolescente en el Zucker Hillside Hospital, en Nueva York,
expresé a Medscape Health New que, debido a los efectos
secundarios de los antipsicéticos, "tratamos de no prescribirlos, a
menos que sea un médicamente necesario".

"Sabemos que se pueden utilizar para el control de la conducta,
pero también sabemos que hay muchos métodos no
farmacoldgicos para el control de la conducta, que realmente se
deberian utilizar antes", coment6 el Dr. Fornari.

"Cuando se efectiia un seguimiento, las estrategias del control de
la conducta en esta poblacion son muy eficaces, pero exigen
capacitacion intensiva del personal y vigilancia continuada para
garantizar que han cumplido los planes conductuales. Esta clase
de medicacion se puede utilizar cuando no han sido adecuadas
las estrategias de control de la conducta”, afiadio el especialista.

"En condiciones ideales, si se va a prescribir medicacién
antipsicatica, tendria que contarse con documentacion clara de la
indicacion, y si es una enfermedad psiquiatrica, ademés del
trastorno del desarrollo, se debe sefialar claramente la
enfermedad. Pero sabemos que muchas veces los medicamentos
se utilizan simplemente para el control de la conducta y para
sedacion y en realidad esto se debe minimizar", finalizo6 el Dr.
Fornari.

El estudio fue respaldado por el Institute for Clinical Evaluative
Sciences. La Dra. Nishawala y el Dr. Fornari han declarado no
tener ningun conflicto de interés econémico pertinente.

Fuente primaria. Yona Lunsky, PhD, CPsych, Wayne

Khuu, MPH, Mina Tadrous, PharmD, PhD, et al. Antipsychotic use with
and without comorbid psychiatric diagnosis among adults with
intellectual and developmental disabilities. The Canadian Journal of
Psychiatry, publicado on line: 22 de agosto de 2017

DOI: https://doi.org/10.1177/0706743717727240

Espafia. Catalufia aprueba que el colectivo de enfermeras
prescriba medicamentos

JANO.es, 3 de julio de 2017
http://www.jano.es/noticia-cataluna-aprueba-gque-el-colectivo-
27958

El Gobierno catalan quiere poner freno a la prohibicién de que
las enfermeras puedan prescribir farmacos. El consejero de
Salud, Antoni Comin, presentd el viernes el proyecto de decreto
que regulara que estos profesionales sanitarios puedan recetar
medicamentos sujetos a prescripcion médica. De este modo, el
Ejecutivo presidido por Carles Puigdemont pretende dar
respuesta al Real Decreto que el Gobierno aprobé en octubre de
2015.

La norma estatal, contra la que la Generalitat interpuso un
recurso ante el Supremo, establece que es necesario que un
médico haya determinado previamente qué medicamento
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administrar a un paciente y el protocolo a seguir por parte de la
enfermera, una limitacion que ha generado el rechazo
mayoritario de los profesionales del sector.

El decreto blindara juridicamente "lo que ya pasa cada dia" en los
centros sanitarios de Catalufia, subrayé Comin, y permitira a las
enfermeras seguir prescribiendo productos sanitarios y
medicamentos no sujetos a prescripcién médica, pero también
algunos farmacos que necesiten receta. Para ello, deberan hacer
una formacion especifica, que aln debe determinar la Comisién
de Préctica Asistencial.

Esta nueva estructura institucional dirigira el despliegue de esta
norma, estudiara qué ambitos pueden necesitar una formacion
adicional y los protocolos que se deben seguir. La directora
general de Ordenacién Profesional y Regulacion Sanitaria, Neus
Rams, puso ejemplos de estos tres grupos: unos pafiales de
incontinencia son un producto sanitario, un farmaco antitérmico
es un medicamento no sujeto a prescripcion y la insulina de un
diabético es un ejemplo de medicamento que necesita
prescripcion médica.

Los requisitos para prescribir farmacos

En este Gltimo caso, las enfermeras podran recetar siempre que
partan de un diagnéstico médico, dispongan de la formacion
adecuada y sigan el protocolo, lo que hara que puedan ajustar la
dosis mas adecuada de insulina, en un ejercicio de "prescripcion
colaborativa" entre médicos y enfermeras. Aunque todavia no se
ha detallado el tipo de formacién que sera precisa, Comin ha
abierto la puerta a que las enfermeras deban cursar algunos
créditos de masteres y ha recordado que la formacién de este tipo
deberan pagarla los propios profesionales.

El Consejo de Colegios de Médicos de Catalufia (CCMC) ha
anunciado que presentara alegaciones al proyecto de decreto
elaborado por el Departamento de Salud porgue sostienen que no
todas las enfermeras estan formadas y capacitadas para recetar
farmacos. En un comunicado, el CCMC, que recuerda que la Ley
de Ordenacidn de las Profesiones Sanitarias (LOPS) establece
que el diagnéstico y la propuesta de tratamiento es competencia
del médico, considera que “la indicacion por parte de enfermeria
de cualquier medicamento, esté o no sujeto a prescripcion
médica, requiere una formacion basica y especifica debidamente
definida y acreditada”. Segun los médicos, esta condicion “no
queda garantizada al proyecto de decreto presentado” por el
consejero Comin.

Farmacia y Dispensacion

Argentina. Capacitan en Santa Fe a farmacéuticos para
fomentar el uso racional de medicamentos

Mirada Profesional, 2 de agosto de 2017
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?npag=7&id=4
8572

A través de la Red de Medicamentos y Tecnologia Farmacéutica,
el Ministerio de Salud de esa provincia capacité a profesionales
de la farmacia en el manejo de sus tratamientos, evitando
situaciones abusivas y garantizando un mejor resultado.

Entre los pardmetros de la salud que marcan las entidades
internaciones, el uso racional de los medicamentos es uno de los
principales. Para eso, es necesario que los integrantes de la
cadena de dispensa estén preparados para contener las
necesidades de los pacientes, incluyendo a los farmacéuticos, que
son los responsables de garantizar la calidad de los tratamientos
que llegan a los hogares. Bajo este concepto, autoridades de
Santa Fe realizaron una capacitacion para los profesionales de la
farmacia, para fomentar el manejo de los productos que se
expenden en los mostradores.

Organizada por la Red de Medicamentos y Tecnologia
Farmacéutica, la jornada se realizo en la localidad de
Reconquista, y seré el primer de cinco que se hagan en toda la
provincia de Santa Fe, bajo la coordinacion del Ministerio de
Salud local. La misma esta destinada a aquellos farmacéuticos
que desarrollan su actividad en el sector privado, agrupados en el
Colegio de Farmacéuticos de la 12 Circunscripcion y la
Asociacion del Norte de Farmacéuticos.

La capacitacién fue dictada por docentes las docentes Maria Luz
Traverso y Celina Lamas, de la Universidad Nacional de Rosario
(UNR), que trabajan en la tematica. Por su parte, la directora de
la Red de Medicamentos y Tecnologia Farmacéutica, Elvia
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Gbmez, puso de relieve la significacién de la calidad en el
cuidado de la salud, definida por la Organizacion Panamericana
de la Salud como “el grado en que los servicios de salud
brindados al paciente incrementan la probabilidad de obtener los
resultados deseados y reducen la probabilidad de resultados no
deseados, dentro de un marcado nivel de conocimientos
involucrando las actividades profesionales del farmacéutico”.

En ese sentido, destac6 que desde el &rea a su cargo, se
“promueva, instale y desarrolle este concepto entre la poblacion
de farmacéuticos/as santafesinos para su aplicacion en los
procesos cotidianos de su actividad profesional”.

Asimismo, Gomez sostuvo que “existe una subpoblacion
compuesta por profesionales que se dedican a la practica privada
(directores técnicos y farmacéuticos ayudantes de oficinas de
farmacias comunitarias, droguerias y laboratorios)”, y que en la
actualidad “se proyecta esta actividad que permitira introducir un
concepto sumamente actual como es el de calidad y desarrollar
herramientas que la hagan aplicable y medible en todos los
procesos que se llevan a cabo diariamente”.

En ese marco, desde el Ministerio de Salud de la provincia se
propuso la planificacién y realizacion de seminarios de
Formacion en Calidad para Profesionales Farmacéuticos a
realizarse durante los afios 2017, 2018 y 2019, dirigidos
principalmente a los farmacéuticos que se desarrollan su
profesidn en la actividad privada.

En estos seminarios iniciados en Reconquista que se repetiran en
cada nodo, se prevé el abordaje de un tema especifico por afio,
correspondiendo al actual, las Preparaciones Magistrales y
oficinales, en 2018 Indicacidn, y en 2019 Seguimiento
Farmacoterapéutico, esperandose como producto final de estos
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encuentros, conformar grupos de trabajo para la elaboracion de
Manuales de Buenas Practicas en los temas aludidos.

Brasil y su transicion hacia la farmacia asistencial
Mirada Profesional, 21 de septiembre de 2017
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=48961

Una investigacion analizé el caso de tres farmacias de Brasil y su
adaptacién al modelo asistencial, con los retos que supuso para
los profesionales farmacéuticos y las barreras que lograron
superar

Durante la Gltima década, Brasil se esforzo por dejar de
considerar a la profesion farmacéutica como una cuestion
administrativa e inicio, especialmente desde el afio 2009, una
transicién hacia una farmacia asistencial.

Con el objeto de indagar en torno a las perspectivas de los
farmacéuticos comunitarios sobre este cambio, y descubrir las
dificultades con las que se encuentra una farmacia, esta
investigacién documento el proceso de integracion de servicios
en tres farmacias.

El trabajo, que conto con la participacion de once farmacéuticos,
detalld sus vivencias durante las tres etapas del proceso: previo a
la integracion (2012), cuando los servicios ya se habian
documentado y estructurado y se acababan de implantar (2013),
y finalmente, cuando ya se habian consolidado (2014).

Los servicios implementados en las farmacias participes del
estudio incluyen una o mas de las siguientes opciones:

-dispensacién de medicamentos, con consejos para el uso
apropiado de los farmacos -monitorizacion de presion arterial,
glucosa, peso e indice de masa corporal -revision sistematica de
la medicacion -seguimiento farmacoterapéutico

De acuerdo a lo detallado por los farmacéuticos, el nuevo
programa les brindé més herramientas para ayudar a sus
pacientes , a facilitarles el acceso a informacion y consejos, lo
que aumenta tanto la satisfaccion de los farmacéuticos, que se
sienten mas Utiles, como la de los pacientes.

En relacién a las dificultades que tuvieron que afrontar los
profesionales mencionaron que, sobre todo a inicio del programa,
la falta de formacion les hacia sentirse un tanto inseguros y cierta
reticencia por parte de algunos pacientes, poco acostumbrados a
identificar las farmacias como puntos de salud.

Sin embargo, estas dificultades son parte del pasado. Desde el
2014, luego de horas de practica y formacion, los farmacéuticos
se sentian seguros de sus conocimientos y motivados para llevar
a cabo los servicios asistenciales. Finalmente, todos los
participantes coincidieron en que este nuevo modelo facilita el
acceso a la sanidad a la poblacion general y que reduce barreras
de acceso a la medicacion.

Espafia. ¢ Saben los pacientes percibir las ventajas de la
farmacia asistencial?
Alberto Cornejo
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El Global, 15 de septiembre de 2017
http://www.elglobal.net/farmacia/saben-los-pacientes-percibir-
las-ventajas-de-la-farmacia-asistencial-DF1124621

¢Son semejantes las valoraciones, expectativas o importancia que
se le otorga a la farmacia asistencial a ambos lados del mostrador
de una botica? ¢Sabe percibir el paciente las ventajas que le
aportan servicios como el seguimiento farmacoterapéutico, como
si lo tiene en consideracion el farmacéutico por sus mayores
conocimientos sanitarios? ¢ Se esta ‘vendiendo’ bien, a ojos del
usuario, el avance de la farmacia comunitaria?

Estas son algunas de las preguntas a las que pretendia dar
respuesta una encuesta desarrollada por Antares Consulting a
través de la participacion tanto de farmacéuticos comunitarios
(315, entre titulares y adjuntos) y pacientes (1.047), a fin de
“contrastar” las opiniones de los clientes con lo que los
farmacéuticos creen que opinan ante determinadas actuaciones
profesionales: consejo farmacéutico, indicacion farmacéutica de
medicamentos sin receta, atencion, disponibilidad de zonas de
atencion personalizada en la farmacia (ZAP), etc.

Pues bien, los resultados relevan cierta “brecha” entre las
visiones a ambos lados del mostrador y que los farmacéuticos
“no conocen suficientemente las opiniones, expectativas y
necesidades de sus clientes”, las cuales “son menores de lo que
piensa el farmacéutico”, tal como sefial6d Lluis Triquell, socio-
director del Area de Bioindustria y Farmacia de Antares
Consulting durante la presentacion de esta encuesta-espejo en el
marco de un reciente encuentro profesional organizado por
Cofares en Santander.

Por ejemplo, una de esas diferencias se atisba en la importancia
que se le otorga a uno de los espacios mas ligados a la
implementacion y puesta en practica de nuevos servicios en las
boticas: la habilitacion de zonas que garanticen la atencién
confidencial al usuario. En este sentido, el 95% de farmacéuticos
encuestados se manifestaron “bastante o muy de acuerdo”
respecto a que el paciente reclama y valora de forma positiva
contar con este tipo de espacios. Sin embargo, ‘solo’ el 66% de
los usuarios encuestados otorgaron esa misma importancia (casi
30 puntos porcentuales menos).

(La justificacion? “La mayoria de clientes aceptan el método
tradicional, sobre todo, porque se encuentran con un disefio de
farmacias pensado en un solo tipo de transaccién; no se imaginan
otra forma”, apuntan desde Antares Consulting. Por ello, “habria
que replantear el lugar de encuentro entre farmacéutico y
paciente, redisefiando las farmacias para que los servicios
profesionales no pierdan valor”.

Consejo y seguimiento

El consejo sanitario (con o sin dispensacion mediante), asi como
el seguimiento farmacoterapéutico son unos de los puntales en
los que diariamente se refleja el valor sanitario de las oficinas de
farmacia. Ahora bien, ¢es correspondida esta implicacion del
profesional por los mejores resultados en salud de los usuarios
que visitan estos establecimientos?

También en este sentido se apreciarian dos ‘realidades’. Si bien
los usuarios valoran “bastante” el papel del farmacéutico en la
prevencion de enfermedades mediante el consejo profesional y/o
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la recomendacion de productos, no aprecian tanto esta funcién
como los propios profesionales creen (o desearian). Incluso, un
13% de pacientes se posiciona “en desacuerdo” con el hecho de
que se le pueda proporcionar ayuda en este aspecto. Incluso, este
porcentaje de rechazo expreso se eleva al 21% respecto a
actuaciones concretas como un posible seguimiento por parte del
profesional.

En la valoracién opuesta, apenas algo mas de la mitad de
encuestados (57%) se sitia “bastante o muy de acuerdo” con el
SFT, pero lejos del cerca de 90% de farmacéuticos que
consideraban que el paciente tendria esta vision del servicio. “Si
muchos pacientes no le ven el valor o no lo necesitan, queda
mucho por hacer. Las habilidades de comunicacion y el uso de
herramientas de gestion son imprescindibles”, apunta como
sugerencia este estudio.

Por todo ello, desde Antares se recomienda, lejos de desistir,
seguir apostando por los servicios y, en especial, trabajar por su
mayor visibilidad. Para ello, se considera fundamental “aumentar
la proactividad en la propuesta y ponerlos en valor”. Mas en
concreto, el desarrollo de servicios personalizados para mayores,
dado que “la franja entre 55 y 85 afios ofrece grandes
posibilidades en este campo™, apunté el socio-director del Area
de Bioindustria y Farmacia.

Las farmacias de Francia tendran retribucién ‘mixta’ a
partir de 2018 y pago por SFT

Alberto Cornejo

El Global, 27 de julio de 2017
http://www.elglobal.net/farmacia/las-farmacias-de-francia-
tendran-retribucion-mixta-a-partir-de-2018-y-pago-por-sft-
Y X1066908

Las oficinas de farmacia de Francia contaran a partir de 2018
con un nuevo sistema retributivo que cuenta como principal
novedad la introduccién de una tasa por acto de dispensacion
complementaria al margen comercial, y el pago por parte de la
Administracién de ciertos servicios como el seguimiento y
revision de la medicacion a pacientes mayores cronicos y
polimedicados.

Sindicatos farmacéuticos galos —que en este pais ostentan la
capacidad de negociar estos conciertos— y la que seria
Seguridad Social francesa (Medicare) firmaron el pasado 20 de
julio este nuevo concierto econémico para el periodo 2018-2022
(tras casi un afio de negociaciones), el cual persigue desligar la
rentabilidad de las farmacias de la dependencia exclusiva del
margen comercial —neutralizando la bajada de precios de
medicamentos— y atribuir, y recompensar, nuevas funciones de
estos profesionales. “La Administracion ha entendido la
importancia de reformar nuestro sector”, ha declarado Guilles
Bonnefond, presidente del sindicato USPO que ha firmado el
texto (el otro principal sindicato, FSFP, se ha desligado de la
firma por su oposicion a lo pactado).

El Gobierno francés invertira en torno a €280 millones en estos
cambios retributivos para sus farmacias, de los cuales €215
estaran destinados directamente al abono de las nuevas tasas
ligadas a la dispensacion. En los proximos afios, el acuerdo
refleja un descenso progresivo del margen comercial a la par que
se introduce (y se actualiza anualmente) una tasa complementaria
por cada dispensacion, variable segln el tipo de medicamento
implicado. Asi las cosas, frente al margen Gnico del 25% vigente
actualmente, a partir de 2018 se establecen distintos tipos de
margenes segun el precio del medicamento (ver gréfico).

Nuevo modelo retributivo para las farmacias de Francia

Sistema mixto (margen mas tasa por dlspensacnén) y pago de servicios profesionales

Predo del medicamento
de bajo coste

Entre 0 y 1,91 euros 25,5% 11.0% 11,0% 11,0%

Entre 192 y 22 9 euros 25,5% 207% 125% 6,5%

Retribuciones por servicios/otras actuaciones profesionales:

+ Seguimiento farmacoterapéutico y revisién de la medicacién a
pacientes cronicos mayores de 65 afios wo polimedicados (mds de 5
tratamientos):

« Primer ano (inicioj: 80 euros
« Segundo afo y siguientes: 30 euros (si se ha incluido nueva
medicacién) y 20 euros (en ausenda de nuevos tratamientos)

+ Participacion del farmacéutico comunitanio en equipos

multidisciplinares de Atencién Primaria: 280 euros al afio (en 2018 y
2019

|Foc'm=U$m

Tasa por dispensacion

Tipo de dispensacién 2020
segun medicamento

+ Para cualquier dispensacion - 051€ 0s1€
Dispensaciones especiales:
hipnéticos, narcéticos, etc. - A i
Multidispensadones (mas
de tres medicamentos en el - 204 € is7¢
mismo acto)
Dispensaclones con destino a
pacientes mayores de 70 afos - 051€ 158¢
y niflos menores de 3 anos

* Por cuestiones téanicas, b tasa por dispensacion se aplica a
partir de 2019, aunque el convenio establece una "dausula de
compensadén” pam farmacias que reduzcan ingresos al apcame el
dececdmiento de margenes desde 2018

El Global
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La bajada mas dréastica se producira en los medicamentos con un
precio entre 0 y €1,91 PVL, cuyo margen comercial se situara en
el 11%. Otro grupo de medicamentos (entre €1,91y €22,9 PVL)
veran reducido paulatinamente su margen comercial al 20,7 % en
2018, para seguir aminorando al 12,5% en 2019 y situarse en un
6,5 % en 2020. Mientras, el margen para los medicamentos entre
0y €1,91 PVL se mantendra lineal en el 11% en los afios
venideros. Para el resto de precios, los margenes no se han
modificado en el nuevo acuerdo (excepto los de coste superior a
€1.500, cuyo margen fijo baja de €97,1 a €75,4, asi como otras
compensaciones que ya existian por ejemplo, ante dispensaciones
“complejas”.

La bajada de margenes tiene su contraprestacion en la
introduccién de una tasa afiadida por cada dispensacion que
realicen las farmacias, siendo éste modelo ‘mixto’ (margen mas
tasa) la principal novedad del nuevo convenio. Ahora bien,
aunque el convenio entrara en vigor en enero de 2018, por
“cuestiones técnicas” la introduccion de estas tasas se producira a
partir de 2019, si bien el convenio recoge una “clausula de
compensacion” para aquellas farmacias que vean reducir sus
ingresos en 2018 como consecuencia de la aplicacion desde este
ejercicio de la reduccion de margenes. “Nos hemos asegurado
que esta reforma no tenga ningun perjudicado”, apunta Nicolas
Revel, director general del Medicare francés.

Ya en 2019, cada dispensacion ‘tipo’ supondra una remuneracion
para la farmacia de €0,51. Sin embargo, si la dispensacién
incumbe a medicamentos ‘especiales’ como pueden ser
narcoticos o hipnoticos, la tasa por dispensacion se eleva a los
€2,04 para 2019 y €3,57 en 2020 y siguientes afios. Esta es la
misma compensacién que recibiria la farmacia en el caso de
“multidispensaciones” en un mismo acto (tres 0 mas
medicamentos). Por ltimo, el convenio establece una Gltima tasa
de €0,51 en 2019 y €1,58 a partir de 2020 para aquellas
dispensaciones de medicamentos a pacientes mayores de 70 afios
y menores de 3 afios. Otra de las cuestiones a resefiar es que
todas estas tasas son acumulativas entre si, si se cumplen sus
respectivas circunstancias.

Pago de nuevas funciones

Otra de las novedades del nuevo concierto es la apuesta decidida
de la Administracion por el desarrollo y reconocimiento
econdmico de servicios profesionales. Por ejemplo, se implantara
un programa nacional de seguimiento farmacoterapéutico y
revision de la medicacion a pacientes mayores de 65 afios
cronicos y/o polimedicados (cinco 0 mas medicamentos). Las
farmacias que participen en este futuro programa seran
remuneradas con €60 por paciente asignado durante el primer
afio del seguimiento. Esta cifra bajara en los siguientes afios a
€30 anuales (si en ese tiempo se ha producido algin cambio o
introduccién de nuevos tratamientos) o €20 ante ausencia de
nuevos tratamientos.

Asimismo, la Seguridad Social francesa también contempla
remunerar con €280 anuales a aquellos farmacéuticos
comunitarios que participen en equipos multidisciplinares
auspiciados por la Administracion en el ambito de la Atencién
Primaria. Igualmente, se ha destinado un presupuesto de €2,5
millones para la puesta en marcha en las farmacias francesas de
programas remunerados de cesacién tabaquica, entrega de
medicacion en el domicilio, etc. Ahora bien, en estos casos,
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todavia no se ha planteado una estrategia sobre c6mo se
articularan estas iniciativas.

Segun recientes estudios, la rentabilidad de las farmacias
francesas viene cayendo en picado como consecuencia de la
bajada de los precios de los medicamentos. Los Gltimos analisis
apuntan a un descenso medio en torno al 3% de la facturacion en
el ultimo ejercicio. “El nuevo acuerdo garantiza que esto no
vuelva a suceder”, afirma el presidente del sindicato firmante
(USPO), Guilles Bonnefond. No se opina igual el presidente del
otro gran sindicato profesional galo (FSFP). Su presidente,
Philipe Gauthier ha justificado su desvinculacién de este acuerdo
en que las nuevas condiciones, lejos de mejorar la rentabilidad de
las boticas galas, haran perder en torno a €80 millones de al afio
al conjunto de la red. Respecto a 2018 (en el que se trabajara con
margenes mas bajos sin aplicarse aln las tasas por dispensacion),
algunas farmacias “podrian ver caer un 30% su facturacion”,
vaticinan.

Italia liberaliza sus farmacias

Mirada Profesional, 22 de agosto de 2017
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?e=a03c554b7c
5eef036d0d7ec01a91093e&npag=0&id=48749

En los ltimos dias, el senado italiano aprobd una ley que
permite el ingreso sin restriccion alguna de capital no profesional
en la propiedad de las oficinas de farmacia.

La farmacia italiana cambia de modelo y permite el ingreso de
capital no profesional, sin restriccion alguna.

Mediante la "Ley de Competencia nacional” - que repercute en
multiples sectores - la botica italiana se aleja del modelo de
farmacia mediterraneo, que compartia con Espafa y se destaca
por establecer que las farmacias sean controladas por
farmaceuticos.

El texto de la nueva norma abre el juego al ingreso de capital no
profesional en el ambito farmacéutico, sin restriccion porcentual
alguna. El tnico requerimiento es que la direccion del
establecimiento recaiga sobre un farmacéutico.

Durante el debate de la ley se intentd establecer un limite
porcentual al ingreso de capital ajeno al profesionalismo
farmacéutico, algo que finalmente fue desechado.

De acuerdo a la resefia del portal El Global, la Gnica restriccion,
ademas de la direccidn controlada por un farmacéutico, hace
referencia a que esta propiedad de farmacia esta vetada a
médicos y personas con intereses en la industria farmacéutica, asi
como la prohibicion de que un mismo propietario (como podian
ser las cadenas) controlen mas del 20 % de farmacias de cada
zona/region sanitaria.

Marco Cossolo es el presidente de la maxima entidad
farmacéutica italiana (Federfarma) y consultado sobre el ingreso
de capital no profesional afirmoé que “la farmacia ha sido peor
tratada que otras profesiones, en las que si se han establecido
algunas limitaciones”, una medida que considera “disefiada
contra la farmacia y en contra de los usuarios”.
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Ademas, el directivo hizo referencia que la norma deja expuesta
a las pequefias farmacias ante un posible oligopolio; ya que,
aungue se establezca ese limite de un 20 % de farmacias en
manos del mismo propietario, podria darse el escenario en el que
solo cinco empresas (cadenas) controlasen el cien por cien de la
red de farmacias.

Uruguay empieza a vender marihuana estatal: quiénes
pueden comprarlay a qué precio

Infoabe, 19 de julio de 2017
http://www.infobae.com/america/america-
latina/2017/07/19/uruguay-empieza-a-vender-marihuana-estatal-
guienes-pueden-comprarla-y-a-que-precio/

Uruguay comienza a vender marihuana producida bajo control
del Estado en farmacias este miércoles, en el paso final para
implementar una inédita ley que reguld el mercado del cannabis
en el pais sudamericano hace casi cuatro afios.

El gobierno de Tabaré Vazquez, del Frente Amplio, anuncio el
inicio de la comercializacion de marihuana en farmacias la
semana pasada. Sin embargo, hasta el momento, la Gnica
informacion que se conoce es que seran 16 los comercios que
distribuiran el cannabis en 11 departamentos.

El gobierno no logré acuerdos con grandes cadenas de
farmacias que aseguraran la llegada del producto a todo el
territorio y poder cumplir asi con el espiritu de la ley aprobada a
fines de 2013, durante la administracion de José Mujica (2010-
2015).

En total, 4.959 personas, segun el Gltimo dato brindado por el
Instituto de Regulacidn y Control del Cannabis (IRCCA), se
inscribieron para comprar la marihuana que se vendera en las
farmacias.

La droga, producida por dos compafiias privadas que fueron
elegidas en un proceso de licitacion publica, se distribuird en
envases de cinco gramos, informé en abril el secretario de la
Junta Nacional de Drogas (JND), Diego Olivera, al anunciar la
apertura del registro de consumidores legales de cannabis.

El lunes, la JND exhibié en su cuenta de twitter (@jnduruguay)
la fisonomia de los envases de color blanco y azul, en los que
distribuira la droga para consumo con fines recreativos.

Llamadas "Alfa I" y "Beta I", en los envoltorios puede leerse
"Cannabis variedad Alfa I. Hibrido con predominancia Indica" y
"Cannabis variedad Beta I", con "predominancia Sativa", las dos
versiones disponibles, asi como los porcentajes de THC, la
sustancia psicoactiva de la marihuana.

También incluye un apartado de "advertencias" sobre el riesgo
del consumo de marihuana y "recomendaciones” para su uso.

El lunes, el IRCCA informé que el precio de venta de cada
envase de cinco gramos sera de 187 pesos, unos 6,6 dolares al
cambio actual en el mercado local, lo cual establece el precio del
gramo en los ya anunciados 1,30 dolares.

La ultima etapa
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La salida al mercado de la marihuana producida por privados en
terrenos publicos bajo vigilancia y fiscalizacion estatal es la
ultima de las tres etapas de la llamada Ley de Regulacion del
Cannabis en Uruguay.

La norma fue presentada como una estrategia de lucha contra las
drogas introducidas ilegalmente al pais, y habilita tres
mecanismos para acceder al cannabis de uso recreativo: el
autocultivo en hogares, el cultivo cooperativo en clubes y la
compra de marihuana estatal previo registro del consumidor.

Para registrarse, el interesado debe residir legalmente en el pais,
lo que elimina la posibilidad de venta a turistas.

Segun cifras oficiales, hay 63 clubes de membresia en
funcionamiento, 6.948 autocultivadores y casi 5.000
consumidores en farmacias registrados oficialmente.

La discusién previa asi como la puesta en marcha de la
legislacion ha estado rodeada de polémica en Uruguay, y desde
la llegada de VVazquez al poder, en marzo de 2015, el proceso de
instrumentacion se vio enlentecido y la venta de la droga en
farmacias se fue postergando.

Este miércoles, con la salida de los paquetes de marihuana al
mercado, se terminara de cumplir la normativa promulgada en
diciembre de 2013.

Uruguay. Quién puede comprar marihuana en Uruguay y
otras 3 preguntas

Nacién y Salud, 21 de julio de 2017
http://www.nacionysalud.com/node/9574

Uruguay se convirtio en el primer pais del mundo en legalizar el
cultivo, produccion y venta de marihuana para uso recreacional.

Desde este miércoles, 16 farmacias a lo largo del pais
sudamericano venden cannabis, culminando un proceso de 3
afios y medio.

A fines de 2013, durante el gobierno del entonces presidente José
"Pepe" Mujica, el Parlamento aprobo la ley 19.172, que
establecia la venta de cannabis psicoactivo de uso no médico.

Previamente se habian implementado otros puntos de la ley,
como la aprobacion del autocultivo y de los clubes de cannabis.

Estas son las claves del Ultimo paso en este proyecto uruguayo
pionero en el mundo.

1. ¢ Quién puede comprar?

Para evitar el turismo vinculado a la marihuana, sélo los
ciudadanos uruguayos (legales o naturales) que residen en el pais
pueden comprar cannabis en farmacias.

Ademas, es necesario ser mayor de 18 afios e inscribirse en un
registro oficial en locales del Correo nacional.

Segun el Instituto de Regulacion y Control del Cannabis
(IRCCA) de Uruguay, pais donde habitan 3,4 millones de
personas, hasta el 16 de julio se registraron 4.959 personas.
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Para tener una referencia, hay 6.948 autocultivadores registrados
y 63 clubes de cannabis, informa IRCCA.

Las personas registradas para comprar marihuana en farmacias
no pueden integrar ninguna de las otras dos categorias.

El uso de la huella dactilar permite que los usuarios no tengan
que presentar documentos al momento de comprar marihuana en
farmacias. Previo control de la huella dactilar, los llamados
"adquirentes" pueden comprar hasta 40 gramos de cannabis por
mes para uso personal en las 16 farmacias que hasta el momento
se encuentran adheridas.

2. ¢ Cuanto cuesta?

Lo que se compra en las farmacias son "las flores de cannabis -
cogollos- envasadas en estado natural, desecadas, sin moler ni
prensar", informa IRCCA.

Cada envase tiene 5 gramos y tiene un precio de US$6,5 fijado
por el gobierno.

Por el momento, se venden dos variedades, denominadas "Alfa 1"
y "Beta I", que son hibridos de predominancia indica y sativa
respectivamente.

Se venden dos variedades, denominadas "Alfa I" y "Beta I", que
son hibridos de predominancia indica y sativa respectivamente.
Segun IRCCA, ambas contienen niveles bajos a medios de
tetrahidrocannabinol (THC), el ingrediente activo natural que
produce los efectos psicoactivos.

3. ¢Quién la produce?

La marihuana que se venden en las farmacias es cultivada,
envasada y distribuida por dos compafiias, Symbiosis e
International Cannabis Corp, las cuales ganaron una licitacion
publica.

Estas cuentan con la autorizacion estatal y, como tal, pagan
impuestos.

No obstante, el diario uruguayo EI Observador informé que el
Estado no obtiene ganancias de este proceso mas que para el
funcionamiento del IRCCA.

Con el ejemplo de Uruguay, otros paises de América Latina han
comenzado a analizar y cambiar sus regulaciones respecto a la
marihuana.

4. ¢ Por qué adoptaron esta politica?

La idea detras de la aprobacion e implementacién de la ley
19.172 es, segun el gobierno, reducir el narcotréafico y evitar que
los uruguayos se inclinen por consumir drogas duras.

"El problema no son las drogas, son los hombres y mujeres, y los
vinculos sociales que se generan, con una sustancia, con sus
pares y con la sociedad, eso es lo fundamental”, dijo el
exsecretario general de la Junta Nacional de Drogas de Uruguay
Milton Romani, a la Agencia Efe.

Desde que Uruguay comenzé a aplicar estas politicas publicas,
otros paises principalmente de América Latina han comenzado a
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analizar y cambiar sus regulaciones "prohibicionistas” respecto a
la marihuana

Uruguay. ¢ La farmacia uruguaya se compré un problema?
Mirada Profesional, 18 de agosto de 2017
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=48738

En las Gltimas horas, los bancos (incluido el estatal) cerraron
cuentas de farmacias que comercializan cannabis "obligados para
no quedar aislados del sistema financiero internacional”. Quedan
tres farmacias que venden marihuana en Montevideo.

Los farmacéuticos uruguayos que eligieron comercializar
marihuana se encontraron con algunos conflictos que no
vislumbraban en el horizonte. En principio, los amontonamientos
de gente (incluida la curiosidad periodistica), lo cual no parece
tan grave. Luego fueron las fallas en el sistema de registro de
compradores, situacion que pone a prueba el animo del
profesional farmacéutico. Y ahora, la "novedad" de que los
bancos estan cerrando las cuentas de las farmacias que venden
marihuana.

"La institucion no mantendréa relaciones comerciales con las
farmacias autorizadas a vender marihuana", sentencid al diario El
Observador el presidente del Banco de la Republica Oriental del
Uruguay (BROU). Asi, varios bancos - incluido el estatal - no
trabajaran con el plan disefiado por José Mujica para combatir el
narcotrafico.

Desde el &mbito bancario justificaron la medida explicando que
si ellos mantienen contacto con personas vinculadas a la
comercializacion de la droga en cuestion dejaria expuestos a los
bancos que funcionan bajo la normativa federal de Estados
Unidos.

Si las farmacias uruguayas desean continuar con la venta de
cannabis deberan buscar otras alternativas al sistema financiero
tradicional, como sucede en varias regiones de los Estados
Unidos, donde el negocio se maneja mediante el dinero en
efectivo.

La ley que permitié la comercializacion de marihuana por cauces
legales en las farmacias uruguayas choca con la normativa
internacional que deben cumplir las instituciones financieras,
buscando prevenir el lavado de activos y el financiamiento del
terrorismo.

A un mes de iniciada la experiencia comienza a deshilacharse
poco a poco. Dias atras el abogado de la Asociacion de
Farmacias, Pablo Durén, advirtié que en caso de no surgir una
solucion rapida optarian cesar la venta de cannabis.

Segun resefia el portal La Diaria, el problema se registra
especialmente en Montevideo, donde quedan s6lo 3 farmacias
ofreciendo el servicio. Las 12 que lo hacen en el interior del pais,
de momento, no han tenido problema.

Por estas horas, representantes de las farmacias que venden
marihuana en Montevideo se reunieron con representantes de
Presidencia para encontrar una solucion al problema.


https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=48738
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Uruguay. Farmacias uruguayas reclaman mantener
exclusividad en venta de marihuana

Mirada Profesional, 22 de septiembre de 2017,
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=48969

El Centro de Farmacias de Montevideo rechaza que otro tipo de
comercios reciba habilitacion para comercializar cannabis.

El Centro de Farmacias de Montevideo solicitard una nueva
reunién con autoridades del Instituto de Regulacién y Control del
Cannabis (IRCCA) para reclamar que la venta de marihuana
continue siendo exclusiva para este tipo de comercios como lo
establece la ley aprobada en 2013.

El representante legal de las tres farmacias que contintian
vendiendo marihuana en Montevideo, Pablo Durén, dijo a El
Observador que la gremial rechaza la propuesta del gobierno de
permitir que otro tipo de empresas puedan comercializar esta
droga y considera que se deben buscar mecanismos para que
estas puedan operar a pesar de que los bancos se nieguen a
tenerlos como clientes.

"La ley es clara en que deben ser especificamente las farmacias
las que vendan la droga e incluso se les exige como requisito
tener una habilitacién de Salud Publica de dos afios de
antigliedad", sefial6 Duran. El abogado dijo que si los
legisladores que votaron a favor de esta normativa tuvieron en
cuenta que sean las farmacias las encargadas del dispendio al
publico general, entonces una modificacion como esta se deberia
analizar en el Parlamento y no puede resolverse por decreto.

"Las farmacias quieren que se les dé una forma de operar, porque
acondicionaron sus locales para poder vender. Parece injusto que

se deje a la farmacia", agrego.

El prosecretario de la Presidencia y director del IRCCA, Juan
Andrés Roballo, anunci6 la semana pasada que el gobierno
habilitara nuevos comercios para vender marihuana como forma
de "mejorar las condiciones" del expendio y que "pueda llegar a
los consumidores". Es que al momento cinco de las 16 farmacias
que iniciaron la venta en julio decidieron dejar de hacerlo debido
a que los bancos con los que operan comenzaron a cerrar sus
cuentas.

Roballo habia viajado la semana pasada a Estados Unidos junto
con el presidente del Banco Central, Mario Bergara. La comitiva
esperaba destrabar la venta de marihuana en Uruguay, ya que son
normas de ese pais las que no permiten a los bancos operar con
clientes que venden cannabis. Sin embargo, los jerarcas
volvieron con las manos vacias.

Durén dijo que las tres farmacias de Montevideo que siguen
vendiendo estan haciendo una "apuesta grande”, dada la
restriccion bancaria que supone esa actividad, y aseguré que
ninguna tiene previsto darse de baja.

Uruguay. La venta en farmacias de la marihuana uruguaya se

topa con los bancos Ver en Boletin Farmacos Agencias

Reguladoras y Politicas 20;4 en Seccion Politicas en América

Latina

Magdalena Martinez

El Pais, 1 de septiembre de 2017

https://elpais.com/internacional/2017/08/30/america/1504051816
753316.html

Utilizacion

Los riesgos de la automedicacion

Diario Informacién, 1 de agosto de 2017
http://www.diarioinformacion.com/vida-y-
estilo/salud/2017/07/26/riesgos-automedicacion/1920906.html

¢Cuéantos medicamentos tomas sin consultar con tu médico? Es
posible que, como le pasa al 72 % de la poblacién, ante un dolor
de cabeza o de espalda, cuando aparece la fiebre o sufres dolor
de estdbmago acudas al botiquin antes que a tu médico de
cabecera. Esta actitud puede no ser peligrosa si es ocasional, pero
convertirlo en un habito puede conllevar un problema para tu
salud. Por eso es conveniente saber cuando es aceptable
automedicarse y cuando no.

La automedicacion es la utilizacion de medicamentos por
iniciativa propia sin ninguna intervencion por parte del médico.
Esto suele ocurrir a menudo con los medicamentos que no
necesitan receta médica, ni prescripcion. No obstante, aunque un
medicamento sea de venta libre, y no sea necesaria la receta para
su dispensacidn, no quiere decir que no sea inocuo para el cuerpo
y no pueda resultar perjudicial en determinadas situaciones, ya
que no deja de ser un medicamento. Por este motivo, en caso de
cualquier duda se debe consultar al médico o farmacéutico.
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Otro caso muy frecuente de automedicacién seria con
medicamentos que no necesitan receta pero que si tienen que
ser prescritos por un médico. En este caso la practica es alin mas
desaconsejada. Un ejemplo seria la toma de antibidticos sin
prescripcién médica ante la sospecha de una infeccion. "Los
antibidticos no se deben tomar nunca por propia iniciativa sin la
supervision de un médico", subrayan desde la Consejeria de
Salud del Gobierno de La Rioja.

Aunque la automedicacidn 'responsable’, y durante un tiempo,
puede ser conveniente si se utiliza para tratar sintomas menores,
se trata de un habito comun en nuestra sociedad que no esta
exento de riesgos. En este sentido, el doctor Rafael Teran,
especialista en medicina Interna de Hospital Universitario
Quirénsalud Madrid explica que el principal riesgo de la
automedicacion son los efectos adversos secundarios a la toma
de esta medicacién de forma innecesaria.

La resistencia a los medicamentos

"También puede pasar que un exceso de medicacién en un
momento no oportuno provoque que cuando realmente la
necesitemos ya no haga el efecto deseado por tolerancia o
resistencia (como puede ser el caso de los antibi6ticos)"”, alerta el
experto, indicando que la automedicacion mas frecuente es

con antibioticos, cuando ademas en la mayor parte de los casos


https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=48969
https://elpais.com/internacional/2017/08/30/america/1504051816_753316.html
https://elpais.com/internacional/2017/08/30/america/1504051816_753316.html
http://www.diarioinformacion.com/vida-y-estilo/salud/2017/07/26/riesgos-automedicacion/1920906.html
http://www.diarioinformacion.com/vida-y-estilo/salud/2017/07/26/riesgos-automedicacion/1920906.html

Boletin Farmacos: Farmacovigilancia y Uso Apropiado de los medicamentos 2017; 20 (4)

los cuadros infecciosos son producidos por virus y no por
bacterias, por lo que la toma de estos no produce ningdn tipo de
beneficio.

Asimismo, se corre el riesgo de crear resistencias a estos
antibidticos, lo que no so6lo es un problema de la persona que los
toma, sino poblacional, porque estas resistencias se transmiten de
una persona a otra. Igualmente, apunta que otros farmacos de los
que se abusa de forma muy frecuente son los ansioliticos. "No
debemos olvidar que son farmacos con efectos secundarios
potencialmente muy graves, y que requieren de una indicacion
médica muy clara”, apostilla Teran.

En concreto, la automedicacion sin control médico o
farmacéutico comporta una serie de riesgos para la salud que en
la mayoria de los casos son desconocidos por los ciudadanos:

o Toxicidad tales como efectos secundarios, reacciones adversas
y en algln caso intoxicacion.

Falta de efectividad, porque se utilizan en situaciones no
indicadas. Por ejemplo, la toma de antibi6ticos para tratar
procesos viricos contra los cuales estos medicamentos no son
efectivos.

Dependencia o adiccion.

Enmascaramiento de procesos clinicos graves y
consecuentemente retraso en el diagnostico y tratamiento.
Interacciones con otros medicamentos o alimentos que la
persona esté tomando. Puede haber una potenciacién o una
disminucion del efecto del medicamento.

Resistencias a los antibiéticos. El uso excesivo de
antibiodticos puede hacer que los microorganismos desarrollen
mecanismos de defensa delante de estos medicamentos de
manera que dejan de ser eficaces.

En qué casos si puedes automedicarte

Aunque siempre hay que hacerlo por un espacio de tiempo
limitado, el especialista en medicina interna subraya que si se
puede automedicar una persona en aquellos casos en los que

ya conoce de forma clara, y por antecedentes, la sintomatologia.
Ademas, siempre con medicacion en la no sea necesaria la receta
previa.

"Por ejemplo, cuando aparece una cefalea o dolor de cualquier
tipo ya conocido por el paciente, se puede tomar medicacién
(analgésicos) ya prescritos previamente por el médico en una
situacion previa similar.

Sin embargo, "si s una sintomatologia nueva por muy leve que
sea siempre se debe de consultar previamente a su médico
correspondiente”, asevera el especialista del Quironsalud Madrid.
En caso de duda subraya que "siempre™ hay que consultar al
médico o al menos al farmacéutico.

Las ‘medicinas alternativas’ aumentan hasta un 470% el
riesgo de muerte en pacientes de cancer

Manuel Asende

El Pais, 31 de agosto de 2017
https://elpais.com/elpais/2017/08/30/ciencia/1504118737 74479
8.html
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“Plantas, vitaminas, minerales, probidticos, medicina ayurvédica,
medicina tradicional china, homeopatia, naturopatia, respiracion
profunda, yoga, taichi, chi kung, acupuntura, quiropractica,
osteopatia, meditacion, masajes, oraciones, dietas especiales,
relajacion progresiva, imagen guiada”. El joven oncélogo
estadounidense Skyler Johnson enumera algunos de los
pseudotratamientos —sin ninguna prueba cientifica de su
eficacia— a los que se encomiendan muchos pacientes de cancer.
Es la mal llamada medicina alternativa.

Johnson, de la Universidad de Yale (EE UU), acaba de poner
cifras al dafio que hacen estas pseudoterapias. Su equipo ha
comparado los casos de 281 personas con cancer que optaron por
pseudotratamientos y las historias de 560 pacientes que si
confiaron en las armas de la medicina real: quimioterapia,
radioterapia, cirugia y terapia hormonal. Los resultados ponen los
pelos de punta. Las mujeres con cancer de mama que se
abrazaron a la medicina alternativa aumentaron su riesgo de
muerte un 470%. Los pacientes de cancer colorrectal compraron
un 360% mas de papeletas para morir al creer a ciegas en las
practicas pseudomédicas. Y los de cancer de pulmon, con peor
pronostico en general, un 150%.

"Es importante que los oncélogos inviertan tiempo en hablar con
sus pacientes, sobre sus creencias particulares”, opina el
investigador Skyler Johnson

“Un diagnostico de cancer te cambia la vida. Por desgracia, hay
muchisima desinformacidn sobre el cancer y sobre sus
tratamientos demostrados. Es importante que los oncélogos
inviertan tiempo en hablar con sus pacientes, sobre sus creencias
particulares”, opina Johnson. “Los pacientes interesados en

las medicinas alternativas deberian ser advertidos del riesgo de
muerte asociado a esta decision”, explica el oncdlogo.

El estudio de Johnson y sus colegas es inusual, debido a la
dificultad de acceder a datos fiables y a las reticencias de los
pacientes a reconocer su adhesion a pseudomedicinas. Los
cientificos de Yale han sorteado estos obstaculos exprimiendo la
Base de Datos Nacional del Cancer de EE UU, identificando 281
casos de pseudoterapias entre 2004 y 2013. Para comparar, los
investigadores buscaron dos pacientes de medicina auténtica por
cada uno de medicinas alternativas. Los pacientes debian ser
similares en cuanto a edad, tipo de cancer, fase, estado de salud
previo y seguro médico.

Las diferencias en los resultados de unos y otros podrian ser
incluso mayores, segun subraya Johnson. Su estudio,

publicado en la revista especializada Journal of the National
Cancer Institute, hace un seguimiento corto de los casos, de solo
unos 5,5 afios en promedio. “La mayor parte de los canceres de
nuestro estudio eran de mamay de préstata, que pueden tener
historias muy largas de manera natural, antes de que una persona
sufra un empeoramiento de la enfermedad, su diseminacion y,
consiguientemente, la muerte”, sefiala Johnson.

Las personas que optan por las pseudomedicinas suelen tener
mas dinero y, paraddjicamente, mayor nivel educativo. Ademas,
el oncologo destaca otros posibles factores de confusion. Las
personas que optan por las pseudomedicinas suelen tener mas
dinero y, paraddjicamente, mayor nivel educativo, dos rasgos
asociados de manera general con una mayor supervivencia.
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Asimismo, la base de datos utilizada clasifica a los pacientes en
la primera fase del tratamiento, pero la experiencia clinica de
Johnson le dice que muchas personas acaban acudiendo a la
medicina real tras constatar el fracaso de las pseudoterapias.

Teniendo en cuenta estos factores, las diferencias entre el
tratamiento y el pseudotratamiento serian todavia mayores. “El
mensaje que hay que llevarse a casa es que es muy

importante elegir cuanto antes la terapia convencional en
cénceres que son curables”, sentencia.

El equipo de Yale ha estudiado los cuatro tipos de cancer mas
habituales en EE UU: de mama, de prostata, de pulmén y
colorrectal. En el caso del tumor de prostata, las diferencias no
son muy significativas. “En los tumores que si son muy curables
con terapias convencionales, como el cancer colorrectal y el de
mama, el riesgo de muerte se multiplica por casi cinco y por casi
seis con terapia alternativa. Y, probablemente, subiria mas si
hubiera habido mayor seguimiento de los pacientes”,

resalta Miguel Martin, presidente de la Sociedad Espafiola de
Oncologia Médica.

“En el caso del cancer de prostata, tampoco sorprende mucho el
dato porque ya sabemos que muchos canceres de prdstata se
diagnostican en periodo asintomatico, y muchos son poco
agresivos y a lo mejor no precisan ninglin tratamiento”, continiia
Martin, jefe del servicio de Oncologia Médica del Hospital
Universitario Gregorio Marafion, en Madrid. El

epidemidlogo Esteve Fernandez, presidente saliente de la
Sociedad Espafiola de Epidemiologia, también aplaude el nuevo
trabajo: “Es un buen estudio, publicado en una revista cientifica
de primera linea, que muestra con claridad que las medicinas
alternativas no sirven”.

¢Por qué la gente deja de tomar sus medicamentos? su costo
es solo una razén (Why do people stop taking their meds? cost is
just one reason)

Katherine Hobson

NPR, 8 de septiembre de 2017
http://www.npr.org/sections/health-
shots/2017/09/08/549414152/why-do-people-stop-taking-their-
meds-cost-is-just-one-reason

Traducido por Salud y Farmacos

Segun la ultima encuesta de salud de NPR-Truven Health
Analytics, casi un tercio de las personas ha dejado de tomar un
medicamento recetado, en algin momento, sin consultar con su
proveedor de atencion médica.

Y aunque el costo ciertamente influye sobre si las personas
toman sus medicamentos y como lo hacen, en esta encuesta solo
el 10% de las personas lo mencionaron para justificar su
comportamiento. Una pregunta separada indagé si las personas
que habian comprado una receta recientemente habian omitido al
menos una dosis. Mas de una cuarta parte dijo que si.

Los problemas relacionados con dejar un medicamento sin
consultar con un médico, saltarse dosis e incluso el hecho de
empezar por no surtir la receta, se encuadran bajo el paraguas de
falta de adherencia al tratamiento. Alrededor de la mitad de los
medicamentos para enfermedades crdnicas no se consumen
segun las indicaciones, segun una revision publicada en 2012 en
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Annals of Internal Medicine. Se estima que el problema
contribuye al aumento de las hospitalizaciones, muertes
prematuras y tienen un costo econdmico de entre US$100.000 y
US$289.000 millones anuales.

"Las implicaciones son importantes, no solo para el bienestar de
es0s pacientes sino para el sistema de atencién médica en
general”, dice Bruce Bender, codirector del Centro para la
Promocion de la Salud en National Jewish Health en Denver.

Como indican los resultados de la encuesta, no hay una sola
razén por la cual las personas no consumen sus medicamentos de
la forma prescrita, lo que significa que no hay una solucién
Unica.

";Qué motiva el comportamiento humano? El angulo econémico
es solo una parte", dice Anil Jain, vicepresidente y director de
informatica de salud de IBM Watson Health, propietario de
Truven Health. La encuesta sugiere que las personas que ganan
al menos US$100,000 por afio tenian méas probabilidades de
informar que dejaron de tomar un medicamento o se saltaron una
dosis que aquellos que ganaban menos.

Cuando se preguntd por qué dejaron de tomar un medicamento
sin consultar con un médico, mencionaron los efectos
secundarios (29%); una creencia de que no necesitaban el
medicamento (17%); que se sentian mejor (16%); y que sentian
que la droga no estaba funcionando (15%).

Bender cree que las personas, cuando se enfrentan con la
decisién de tomar un medicamento, subconscientemente hacen
un andlisis de costo-beneficio. "En su cabeza consideran todos
los factores, incluyendo los beneficios o lo que perciben como
beneficios y los costos, incluyendo los efectos secundarios y el
costo financiero”, dice.

Y los beneficios pueden ser dificiles de medir. Las personas que
toman medicamentos para enfermedades crdnicas tal vez no
sientan que sus medicamentos para la presion arterial o la
estatina estan funcionando porque no se sienten diferentes. "A
muchas personas les gusta tener una sensacién de alivio
inmediato", dice.

Cuando se les pregunto por qué se saltaron una dosis del
medicamento que les habian recetado, el 52% de los encuestados
dijeron que lo olvidaron. Hay una serie de formas, desde cajas de
pastillas de baja tecnologia hasta aplicaciones de alta tecnologia,
de alertar a las personas cuando tienen que ingerir su dosis. Pero
eso no resolvera los otros problemas. Las personas menores de
35 afios, por ejemplo, tenian méas probabilidades que las personas
mayores de reconocer que habian omitido una dosis, y los que lo
hicieron tenian méas probabilidades de mencionar razones como
la percepcion de que el medicamento no estaba funcionando o
que se sentian mejor.

Hacer que las personas tomen sus medicamentos de la forma que
les han sido prescritos no ha sido fécil. En agosto, un estudio de
personas con enfermedad cardiaca descubrié que una
combinacion de recordatorios electronicos, incentivos financieros
y apoyo social no afectaba la tasa de adherencia ni los resultados
clinicos.


http://www.npr.org/sections/health-shots/2017/09/08/549414152/why-do-people-stop-taking-their-meds-cost-is-just-one-reason
http://www.npr.org/sections/health-shots/2017/09/08/549414152/why-do-people-stop-taking-their-meds-cost-is-just-one-reason
http://www.npr.org/sections/health-shots/2017/09/08/549414152/why-do-people-stop-taking-their-meds-cost-is-just-one-reason

Boletin Farmacos: Farmacovigilancia y Uso Apropiado de los medicamentos 2017; 20 (4)

Bender dice que hay dos areas que han demostrado ser
prometedoras. Una de ellas es capacitar a los proveedores de
servicios de salud para interactuar con los pacientes y hablar con
ellos sobre sus medicamentos. "Se esta alejando del enfoque
paternalista de 'tdmate esto' a 'trabajemos juntos y decidamos si
debe empezar un nuevo tratamiento™, dice. Este modelo ha
demostrado ayudar en pacientes con asma, por ejemplo. Usar
textos y otra retroalimentacién mas alla de los recordatorios para
alentar a los pacientes a tomar sus medicamentos también parece
ayudar.

Los encuestados en esta ocasion, al menos, informaron sobre si
habian surtido las recetas de medicamentos que habian recibido
en los dltimos 90 dias, y el 97% afirmaron haberlo hecho. (Los
estudios basados en los datos de prescripcion en lugar de
autoinformes han documentado que la proporcion de
prescripciones que no se surten es mayor). La pequefia minoria
que no surtio la receta cit6 el costo como razoén principal.

Los encuestados mas jovenes tenian mas probabilidades de
cotejar precios e intentar ahorrar dinero. Casi un tercio de las
personas dijeron que averiguaron el costo del medicamento antes
de surtir la receta, incluyendo el 64% de las personas menores de
35 afios.

Entre ese mismo grupo de edad, méas del 20% respondio6 que
habia comprado un medicamento fuera de los EE UU para
ahorrar, y el 34% dijo que habia usado cupones o reembolsos de
compafiias farmacéuticas para ayudar a cubrir los copagos. Los
trabajadores méas jovenes son méas propensos a utilizar planes de
salud con deducibles altos que los hacen responsables de los
costos, segln Benefitfocus, una compafiia de software de
administracion de beneficios.

Bender dice que es muy importante que las personas hablen con
su proveedor de atencion médica antes de suspender un
medicamento que les haya sido recetado. Si los efectos
secundarios o el costo son un problema, puede haber alternativas,
dice.

Nota: Truven Health Analytics-NPR Health Poll se nutre de la Encuesta
de Salud PULSE® de Truven Health Analytics, una encuesta
multimodal (teléfono fijo, Internet) financiada independientemente que
recolecta informacion de aproximadamente 80,000 hogares de los EE
UU anualmente. Los resultados que se muestran aqui representan las
respuestas de 3.003 participantes en la encuesta que fueron entrevistados
del 1 al 15 de junio de 2017. EI margen de error es de mas o menos 1,8
puntos porcentuales.

Nota del Editor de Salud y Farmacos: Los médicos no siempre
prescriben bien. Con frecuencia prescriben demasiado. Otras veces, por
influencia o informacién engafiosa de la industria prescriben
medicamentos que tienen efectos secundarios severos. En estas
ocasiones es mejor no seguir sus instrucciones. También puede suceder
que el médico por olvido o no estar informado de otras medicinas que
toma el paciente, o desconocer las interacciones con ellas, la nueva
prescripcion tiene efectos secundarios severos. En este caso también se
debe dejar de tomar el medicamento hasta que se pueda consultar con el
médico.

Segun Quest Diagnostics Analysis, la mitad de los
estadounidenses mal utilizan los medicamentos prescritos
(Half of Americans tested misuse their prescription medications,
according to Quest Diagnostics Analysis)
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Quest Diagnostics, 6 de septiembre de 2017
http://newsroom.questdiagnostics.com/2017-09-06-Half-of-
Americans-Tested-Misuse-Their-Prescription-Medications-
According-to-Quest-Diagnostics-Analysis

Traducido por Salud y Faramcos

Un nuevo examen de 3,4 millones de resultados de laboratorio
para monitorear el consumo de medicamentos aporta amplia
evidencia de que se consumen combinaciones peligrosas de
medicamentos, incluyendo opioides / benzodiazepinas y heroina /
fentanilo

La mayoria de los resultados de las pruebas efectuadas en
pacientes que toman medicamentos recetados muestran signos de
uso inadecuado de medicamentos, incluyendo combinaciones de
medicamentos potencialmente peligrosos, documenta un nuevo
analisis de una muestra grande de pruebas de laboratorio de
Quest Diagnostics, el proveedor lider mundial de servicios de
informacién diagndstica.

Study Shows Majority of Patients Taking
Prescription Medications Are Misusing Them

Quest Diagnostics Health Trends™ study examined 3.4 million de-identified results
of laboratory tests performed by Quest Diagnostics between 2011 and 2016

of Americans tested misused their prescription
medications, compared to 63% six years ago

Among 33,000 specimens

"‘ 19% of specimens positive for that were tested for opioids,
'.m Iﬁ\ heroin were also positive for benzodiazepines, and alcohol
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for men and women of
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may decrease male fertility and
increase risk of birth defects
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One in three Adolescents
tested showed signs of drug
misuse in 2016, a major
improvement from 70% in 2011
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Un estudio muestra que la mayoria de los pacientes que toman
medicamentos recetados los estan utilizando mal: el estudio
Quest Diagnostics Health Trends examiné 3,4 millones de
resultados de pruebas de laboratorio anonimizadas realizadas por
Quest Diagnostics entre 2011 y 2016

El estudio Quest Diagnostics Health Trends ™ se basa en el
analisis de los datos de laboratorio anonimizados de la compafiia,
que se cree que es una de las bases de datos mas representativa a
nivel nacional, que tiene informacion objetiva de los resultados
de laboratorio de pacientes tratados con opiaceos y otros
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medicamentos de uso frecuente. Los médicos solicitan servicios
de laboratorio para ayudarlos a controlar a los pacientes en busca
de signos de abuso o mala utilizacion de medicamentos recetados
o productos ilicitos.

El informe, titulado "Mal uso de medicamentos recetados en
Estados Unidos: informacion diagndstica en la creciente
epidemia de drogas", fue presentado hoy en la conferencia
médica PAINWeek 2017, que se realizaentre el 5y el 9 de
septiembre en Las Vegas. El examen de 3,4 millones de pruebas
de laboratorio para monitorear el consumo de medicamentos
recetados realizadas por Quest Diagnostics entre 2011 y 2016
muestra una imagen clara de la epidemia de abuso de
medicamentos recetados y los patrones peligrosos y
potencialmente mortales de ese mal uso.

Para acceder al estudio y una descripcion interactiva de datos,
visite QuestPDM.com.

El estudio encontr6 que aunque la evidencia de uso indebido ha
disminuido en los dltimos afios, el 52% de los resultados
mostraron evidencia de posible uso indebido en 2016, sugiriendo
que la mayoria de los pacientes tomaron sus medicamentos
prescritos de manera inconsistente con las instrucciones de su
meédico. En comparacion, en 2011, el 63% de los resultados
fueron inconsistentes con las 6rdenes del médico.

"En los dltimos afios, el gobierno federal y estatal, las
organizaciones clinicas, los defensores de la salud pablica y los
proveedores han lanzado campafias para educar al publico sobre
los peligros del uso indebido de medicamentos recetados, lo que
hipotéticamente deberia haber resultado en una tasa significativa
de mejora. Sin embargo, nuestro estudio muestra que uno de cada
dos estadounidenses a los que se han realizado pruebas para
detectar el posible uso inapropiado de opiaceos y otros
medicamentos recetados esta potencialmente en riesgo", dijo el
autor principal F. Leland McClure, PhD, MSci, F-ABFT, director
de coordinacidn de la ciencia médica y asuntos méedicos de Quest
Diagnostics. "Este hallazgo es bastante impactante y habla de los
desafios de combatir la epidemia nacional de uso indebido de
drogas".

Segun los resultados de las pruebas, muchos pacientes
consumen combinaciones potencialmente peligrosas de
medicamentos

El estudio también encontrd patrones inquietantes de uso
concurrente de drogas.

Entre mas de 33,000 especimenes que se analizaron en 2016 para
detectar opiaceos, benzodiazepinas y alcohol, mas del 20%
fueron positivos tanto para opidceos como para benzodiacepinas,
mas del 10% fueron positivos para opiaceos y alcohol, y 3%
fueron positivos para los tres.

Los opiaceos y las benzodiazepinas deprimen el sistema nervioso
central. Cuando se combinan, pueden producir supresion
respiratoria, insuficiencia cardiaca e incluso la muerte por
sobredosis. Si bien los médicos pueden recetar los dos
medicamentos juntos para algunos pacientes, esta practica
generalmente se considera arriesgada; en agosto de 2016, la FDA
emitié una "advertencia en caja" sobre los opiaceos y las
benzodiazepinas para alertar a los prescriptores sobre los peligros
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del uso concurrente. Segun los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC), mas del 30% de las muertes
relacionadas con los opiaceos también involucraron a las
benzodiazepinas.

El estudio también encontré que en 2016 uno de cada cinco
(19%) especimenes positivos para la heroina también fue
positivo para el fentanilo de venta sin receta. El fentanilo es 50-
100 veces mas poderoso que la morfina. Cuando se combina con
la heroina, el fentanilo aumenta el riesgo de muerte por
sobredosis de drogas.

"La sobredosis accidental de medicamentos es un problema
grave en Estados Unidos. Segln nuestro analisis, muchos
pacientes pueden estar en riesgo de sobredosis u otros efectos
adversos para la salud causados por el uso concomitante de
opiaceos, incluyendo el fentanilo y otras drogas como las
benzodiacepinas", dijo Jeffrey Gudin, MD, asesor médico, Quest
Diagnostics, y Director de Manejo del Dolor y Cuidados
Paliativos, Englewood Hospital and Medical Center, Nueva
Jersey. Las pautas de prescripcién de opiaceos emitidas por el
CDC en 2016 abogan por que se realicen prueban en los
pacientes que reciben prescripciones de opiaceos para controlar
su posible uso indebido. Estas directrices también recomiendan
limitar el consumo simultdneo de benzodiazepinas para evitar
interacciones medicamentosas peligrosas. La vigilancia
cuidadosa de los médicos prescriptores puede ayudar a
neutralizar algunos de los riesgos para los pacientes que pueden
desconocer los peligros de combinar estos y otros
medicamentos".

Las tasas de uso indebido varian segun la edad, pero el
consumo de drogas por parte de los adolescentes esta
mejorando

Los investigadores de Quest descubrieron que las tasas de uso
indebido de drogas eran altas en la mayoria de los grupos de edad
y en ambos sexos. Sin embargo, los adolescentes (10 - 17 afios de
edad) mostraron una mejora sorprendente, con una tasa de
inconsistencia que se redujo de 70% a 29% entre 2011 y 2016.

Las tasas de uso indebido fueron incluso mas altas en hombres y
mujeres en edad reproductiva (58%) que en la poblacién general
de estudio (52%). Los hallazgos son significativos porque el uso
de opiaceos y benzodiazepinas puede disminuir la fertilidad
masculina y, si se toman durante el embarazo, aumentan el riesgo
de defectos de nacimiento y otros problemas de salud.

Para acceder al estudio, incluyendo la metodologia, las fortalezas
y las limitaciones, visite QuestPDM.com.

Antibi6ticos: Argentina tiene el mayor consumo de la regién
y alertan por la automedicacion

Rosario Medina

Clarin, 17 de julio de 2017
https://www.clarin.com/sociedad/antibioticos-argentina-mayor-
consumo-region-alertan-automedicacion_0 B1GI8Rcr-.html

Lleg6 el invierno y las enfermedades respiratorias estan a la
orden del dia. EI nene empieza con fiebre, mocos y tos.
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La mama decide no esperar y va a la farmacia a comprar un
antibidtico para combatir la enfermedad hasta que el chico se

sienta mejor y en unos dias ya vuelva a la escuela. Escenas como
esta se repiten a diario y dejan en evidencia una combinacién de

problemas que existen en la Argentina. Por un lado, ocupa el

podio de paises con mayor consumo per capita de medicamentos

de la region, detras de Brasil y Uruguay, segln datos de la
consultora Quintiles IMS a los que accedi6 Clarin. Pero, al
analizar el consumo per capita de los cinco antibiéticos mas

vendidos en farmacias en estos cuatro paises, Argentina ocupa el

primer puesto, seguido por Uruguay, Brasil y Chile. Por otro
lado, en nuestro pais, los antibidticos encabezan la lista de los
medicamentos que se compran sin receta, segun surge de una
encuesta realizada por la consultora D’ Alessio Irol.

Un habito peligroso, en cifras

¢Compré sin receta
medicamentos de venta
bajo receta?
Esporadicamente No, nunca
45% 42%
Es
habitual
13%
¢Alguna vez se negaron a
venderle por no tener receta?
No sf
64 36%

¢Qué medicamentos de venta
bajo receta compré sin receta
con mas frecuencia?

Antibiéticos
[—— T
Antigripales compuestos
45%
Relajantes musculares
33%
Antihistam(nicos / antialérgicos
31%
Anticonceptivos orales
1%
Ovulos
6%
Anticonceptivos de emergencia
5%
Medicamentos para dormir
3%

¢Alguna vez se automedicé? ;Para qué dolencias?

Dolor de cabeza
Gripesy resfrios
Malestar estomacal
Dolores musculares
Tos

Fiebre

Diarrea

Alergias
Nerviosismo 1%
10%

Falta de suefio

Nunca me automediqué | 1%

I, 77 %

75%
70%
56%
54%
49%

38%
25%

Fuente D'Alessio IROL

CLARIN
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Ademas, segun este ltimo relevamiento, el 99% de los
argentinos se automedica, lo que seria légico si s6lo consumieran
remedios de venta libre. Pero no es asi: muchos desconocen qué
medicamentos necesitan receta, en especial si se vinculan con
dolencias cotidianas. Los antibi6ticos (46%) y los antigripales
compuestos (45%) son los dos medicamentos que encabezan la
lista de remedios que las personas consultados admitieron
comprar sin receta.

“El tema de los antibioticos es particular. Hay una legislacion
vigente, de 1969, que establece que tanto los psicotrépicos como
los antibidticos deben venderse bajo receta archivada (esto es
doble receta, una copia para el reintegro de la obra social y otra
que queda archivada en la farmacia) y su incumplimiento esta
penado con hasta tres afios de prision. Con los psicotropicos esto
se hizo efectivo: a nadie se le ocurre ir a comprar uno sin receta.
Pero con los antibi6ticos esto no pas6 y muchas veces se venden
sin receta”, explica Alejandra Corso, jefa del Servicio de
Antimicrobianos del Laboratorio Nacional de Referencia en
Resistencia a los Antimicrobianos del ANLIS-Malbran.
“Tenemos muy arraigada una cuestion cultural de pensar que son
inocuos, que no son toxicos”, agrega.

“Uno de los problemas es que los antibidticos se deben vender
bajo receta archivada, pero muchos médicos omiten hacer el
duplicado. El profesional hace la receta para que el farmacéutico
reciba el reintegro y al paciente se le haga el descuento, pero no
la copia que deberia quedar archivada en la farmacia”, explica
Laura Raccagni, coordinadora del Observatorio de Salud y
Medicamentos de la Confederacion Farmacéutica Argentina
(COFA).

“Otro inconveniente es que muchas farmacias no exigen la
receta para dispensar. Y hay otra cosa: el paciente que va al
médico demanda que la consulta termine con la prescripcion de
un medicamento”, afiade. “Esto se exacerba en los casos de papas
que llevan a los chicos al pediatra: si le indica s6lo vapor e
ibuprofeno, el padre desespera”, ejemplifica.

“No hay controles. Se pide la receta para la obra social, pero
nada mas. Si no te importa el descuento, vas a cualquier farmacia
y te lo venden, a pesar de que lo que establece la legislacion. Es
una ley que no se aplica”, explica Lautaro De Vedia, presidente
de la Sociedad Argentina de Infectologia. Pero también hay otros
factores: “Los médicos, a veces, recetamos en mas casos de los
que lo merecen. EI 80% de las faringitis en adultos son virales y
por lo general les damos antibidticos”. Y explica que la tercera
variable es la poblacion: muchas personas compran sin receta.

El mal uso de antibidticos es un tema que genera preocupacion a
nivel mundial y es uno de los potenciales flancos débiles en
cuanto a salud publica. La OMS alerta desde hace tiempo por la
resistencia de algunas bacterias a los antibiéticos y establece
protocolos de uso de los diferentes grupos de medicamentos. Y
también procura concientizar sobre su buen uso para evitar que
de aca a algunos afios, no queden antibidticos para dolencias que
ahora parecen menores. Dias atras, el organismo emitié un alerta
por la propagacion de un tipo de gonorrea resistente a los
antibidticos.

“Las bacterias ganaron la batalla. El gran auge de esperanza que
nos dieron los antibiéticos y que permitié un importante avance
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de la medicina gener6 un concepto cultural de que son inocuos e
inagotables. Pero son un recurso no renovable y las bacterias
buscan mecanismos para adquirir la defensa contra los
antibidticos, mecanismos de resistencia”, sentencia Corso. “En
Argentina la azitromicina ya generd 25% de resistencia. Esto es,
uno de cada cuatro tratamientos no va a ser efectivo. El
antibiotico tiene impacto en la comunidad: necesitamos tener
conciencia de eso”, explica Raccagni.

“Es complejo: ya hay tasas de resistencia de antibioticos para
infeccidn urinaria, en algunos casos de infecciones de piel, en los
que las bacterias cambiaron los perfiles de resistencia. Deberia
adoptarse esto como una politica de Estado y tomar cartas en el
asunto”, enfatiza De Vedia.

Desde el Estado es paradéjico que en 2009 se sancionara una ley
para evitar el mal uso de los medicamentos de venta libre, que
son de bajo riesgo para la salud, sacandolos de las gondolas de
acceso al publico para que s6lo puedan ser dispensados por un
farmacéutico. Sin embargo, nada se hizo aln para que se cumpla
la ley que rige para los antibiéticos y controlar su venta.
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