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MEDIDAS ADOPTADAS EN MATERIA DE
FARMACOVIGILANCIA

En los ultimos meses, se han desarrollado diversas
actuaciones relacionadas con la seguridad de medica-
mentos, tanto por parte de la Agencia Espafiola del
Medicamento (AGEMED) como de la Agencia Eu-
ropea de Evaluacion de Medicamentos (EMEA).

Las alertas producidas por reacciones adversas apa-
recidas con estas especialidades farmacéuticas, han
traido como consecuencia diversas actuaciones, que
han supuesto desde la elaboracion de notas informa-
tivas, hasta la suspension de comercializacion en alglin
caso.

Seguidamente se transcriben ! las tres ultimas refe-
rentes a los principios activos: sibutramina, tetraba-
mato y nimesulida.

1. SIBUTRAMINA (Reductil®): Suspensién cautelar

(Ref: 2002/02)

Sibutramina es un fArmaco indicado en el tratamiento
de las formas severas de obesidad, o bien cuando el
sobrepeso esta asociado a otros factores de riesgo
(diabetes tipo II o disilpemia), en pacientes que no
han respondido previamente a un régimen apropiado
de perdida de peso; su accidn se ejerce a nivel del
sistema nervioso central, inhibiendo la recaptacion de
noradrenalina, serotonina y dopamina y produciendo
de esta forma un efecto saciante del apetito.

El tratamiento con sibutramina sélo se administrara
como parte de un programa integral de pérdida de peso,
de forma que los pacientes tratados con sibutramina
deben modificar sus habitos de vida para perder peso
y mantenerlo reducido una vez finalizado el tratamiento.

El medicamento se autoriz6 en Espafia en abril de
2001 y desde su comercializacion se estima que pueden
haber sido tratados con el producto unos 50.000
pacientes.

M ge puede consultar informacion mas detallada a través de las
direcciones de Internet de AGEMED (www.msc.es/agemed) o de la
EMEA (www.emea.eu.int).

Recientemente las Autoridades sanitarias italianas
han ordenado la SUSPENSION CAUTELAR de la comer-
cializacion de sibutramina en aquel pais, como una
medida de precaucion tras la comunicacion de casos
de sospechas de reacciones adversas graves, de las
cuales dos resultaron ser fatales. Esta informacion, no
obstante, estd siendo evaluada para tratar de establecer
la relacion de causalidad con el medicamento. Ante
esta situacion, la Agencia Espafiola del Medicamento
desea informar lo siguiente:

— De acuerdo con la informacidn hasta ahora dispo-
nible, el balance beneficio/riesgo de sibutramina
se sigue considerando favorable. Su utilizacién, no
obstante, debe ajustarse estrictamente a lo dis-
puesto en su ficha técnica y los tratamientos
deben realizarse bajo la supervision de un mé-
dico experto en el tratamiento de la obesidad.
La obesidad y el sobrepeso graves son patologias
de prevalencia creciente en nuestra sociedad y
constituyen un factor de riesgo establecido para la
morbi-mortalidad por causas cardiovasculares.

— Los datos recogidos hasta la fecha por el Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia no muestran una
desviacion del perfil de seguridad de sibutramina
respecto a lo ya conocido y descrito en la ficha
técnica del producto.

— EIl Comité de Especialidades Farmacéuticas, or-
gano cientifico de asesoramiento de la Agencia
Europea de Evaluacion de Medicamentos, va a
proceder a evaluar la informacion disponible
con el fin de alcanzar una decisiéon homogénea y
vinculante para todos los paises de la Union
Europea.

— La Agencia Espafiola del Medicamento comuni-
cara puntualmente cualquier nueva informacién
que deba ser puesta en conocimiento de profesio-
nales sanitarios y pacientes.
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cautelar (Ref: 2002/03)

Nimesulida- un antiinflamatorio no esteroidico
(AINE) e inhibidor preferente de la isoenzima
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COX-2- es el principio activo de las especialidades
farmacéuticas Antifloxil® y Guaxan®; ambas se
autorizaron en nuestro pais en 1996 para las indi-
caciones de tratamiento sintomatico de la artropatia
degenerativa (artrosis), tratamiento de procesos
inflamatorios y dolorosos agudos de diversas etio-
logia, tales como postoperatorio y traumatismos
musculoesqueléticos. Dismenorrea primaria y como
antipirético.

En 1999, a raiz de la descripcion de los primeros
casos de hepatotoxicidad asociados a nimesulida, se
modifico la ficha técnica del producto para advertir
del riesgo detectado y de la necesidad de suspender el
tratamiento si las pruebas de laboratorio revelaban
una alteracion hepatica.

En marzo de este afio un Estado Miembro de la
Unién Europea- Finlandia- ha suspendido la comer-
cializacion de nimesulida debido a los casos graves
de hepatotoxicidad comunicados hasta la fecha con
el uso del producto; de forma simultanea, ha soli-
citado un arbitraje del Comité de Especialidades
Farmacéuticas (CPMP) de la Agencia Europea de
Evaluacion de Medicamentos, donde estan represen-
tados todos los Estados Miembros. Ello significa
que en un futuro se dispondra de una decision-
vinculante para todo el territorio de la Union- sobre
si el balance beneficio-riesgo del medicamento
justifica su permanencia en el mercado y, en su
caso, en qué condiciones.

A raiz de la decision de Finlandia, el Comité de
Seguridad de Medicamentos de Uso Humano-o6r-
gano consultivo de la Agencia Espafiola del Me-
dicamento - ha reevaluado el perfil de seguridad de
nimesulida. La conclusion del Comité es que el uso
de nimesulida se asocia a un mayor riesgo (en tér-
minos de frecuencia y gravedad) de inducir lesiones
hepaticas, en comparacion con otros AINE; el me-
canismo de produccion de estas reacciones parece
ser de tipo idiosincrasico, no ligado a la dosis, y por
tanto dificilmente predecible; por otra parte, la evi-
dencia cientifica disponible no muestra que nime-
sulida pueda ser considerado un AINE con un
menor potencial de producir hemorragias y per-
foraciones gastrointestinales. Basandose en todo
lo anterior, el Comité ha recomendado a la Agen-
cia que SUSPENDA DE FORMA TEMPORAL la au-
torizacidon de comercial izacidn de las especia-
lidades farmacéuticas autorizadas en Espafia que
incluyen en su composicion a la nimesulida, hasta
que el CPMP se pronuncie al respecto.

Atendiendo a esta recomendacidn, la Agencia
Espafiola del Medicamento ya ha hecho efectiva, la
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suspension cautelar de la comercializacion de las
especialidades farmacéuticas Antifloxil® y Guaxan®.

Con objeto de llevar a cabo la presente medida, se
dictan las siguientes instrucciones:

—  Los tratamientos con Antifloxil*/Guaxan® actual-
mente en curso deberan ser interrumpidos. El mé-
dico al cargo del paciente decidira si es necesaria
su sustitucion por otro tratamiento.

— Las oficinas de farmacia procederan a devolver las
unidades de producto sobrante al Laboratorio titular
a través de los canales habituales.

3. TETRABAMATO (Sevrium®): Retirada del mercado

(Ref: 2002/04)

Sevrium®, es una especialidad farmacéutica cuyo
principio activo- tetrabamato- est4 constituido por la
asociacion de fenobarbital y dos carbamatos: febarba-
mato y difebarbamato. El producto se autorizo en
Espafia en 1981 para su uso en tratamientos de desin-
toxicacion, fundamentalmente alcohodlica, con una
duracion maxima de tratamiento de cuatro semanas.

Recientemente, el Comité de Seguridad de Medi-
camentos de Uso Humano- 6rgano consultivo de la
Agencia Espafiola del Medicamento- ha reevaluado el
perfil de seguridad del tetrabamato, a la vista de los
casos de toxicidad hepdtica y cutdnea comunicados
al Sistema Espatfiol de Farmacovigilancia y a otros
Sistemas de Farmacovigilancia de diferentes paises; la
conclusion del Comité es que el balance beneficio-riesgo
de tetrabamato es desfavorable en las condiciones de
uso autorizadas; por ello, y teniendo en cuenta que se
dispone de otras alternativas terapéuticas de similar o
mayor eficacia para el tratamiento de la desintoxica-
cion alcohdlica, el Comité ha recomendado a la Agen-
cia que SUSPENDA DE FORMA DEFINITIVA la autoriza-
cion de comercializacion de la especialidad farmacéu-
tica Sevrium®.

Atendiendo a esta recomendacion, la Agencia Es-
paiiola del Medicamento ha iniciado el procedimiento
de revocacion de la autorizacion otorgada en su dia a
Sevrium®. Para facilitar la finalizacion de los trata-
mientos de desintoxicacion actualmente en curso se
ha previsto que el medicamento continte estando
disponible en las farmacias hasta la fecha limite del
31 de julio de 2002. La finalizacién de los tratamien-
tos con Sevrium® debe realizarse de acuerdo a la
siguiente pauta de actuacién:

— A partir de la fecha de hoy no detg@en iniciarse
nuevos tratamientos con Sevrium ; sélo puede
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prescribirse- y dispensarse- el medicamento para
pacientes que estuvieran ya en tratamiento.

Los médicos deben avisar a los pacientes de que se
va a proceder a la finalizacion del tratamiento (y
en su caso a su sustitucion por otro farmaco). En
ningun caso debera un paciente, por su propia ini-
ciativa, suspender el tratamiento o disminuir la
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dosis, ya que esto puede entrafiar riesgos si no se
hace bajo la supervision de un médico.

A partir del 1 de agosto de 2002, las oficinas de
farmacia procederan a devolver las unidades de pro-
ducto sobrante al Laboratorio titular a través de los
canales habituales.
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NOTIFIQUE REACCIONES ADVERSAS Y PARTICIPE EN EL
“SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA
(SEFV)”

La Agencia Espaiiola del Medicamento, como coordinador del SEFV, anima a todos los profesionales de la salud
a notificar las sospechas de reacciones adversas relacionadas con medicamentos. La notificacion de reacciones ad-
versas comunes o aparentemente insignificantes pueden ayudar a identificar problemas con el uso de medicamen-
tos.

No es necesario tener toda la informacion confirmada, solo la sospecha de la relacion entre el uso de un
medicamento y una reaccion adversa es suficiente para notificar.

.QUE NOTIFICAR?

En particular, se recomienda notificar:

— Todas las sospechas de reacciones adversas a los NUEVOS MEDICAMENTOS recientemente comercializados
(Gltimos 5 afios),

— Las reacciones adversas “graves” relacionadas con el resto de medicamentos, tales como las que:
* Resulten mortales
* Amenacen la vida
* Provoquen una hospitalizacion o la prolonguen
* Ocasionen incapacidad laboral o escolar
* Induzcan defectos congénitos
* Sean importantes con criterio médico

Se deben considerar también las reacciones que se ocasionen como consecuencia de interacciones (de fArmacos
entre si, con alimentos, alcohol, tabaco, etc).

:COMO NOTIFICAR?

Se deben utilizar las “tarjetas amarillas” que distribuyen los correspondientes Centros Autonomicos de
Farmacovigilancia (ver en http://www.msc.es/agemed/docs/DirSEFV.pdf ') o mediante comunicacion al Laboratorio
titular del medicamento relacionado.

IMPORTANTE: NOTIFIQUE CASOS DE REACCIONES ADVERSAS

No dude en notificar cualquier sospecha de reaccion adversa asociada al uso de medicamentos a su Centro Auto-
némico de Farmacovigilancia. En la pagina de Internet http://www.msc.es/agemed/ docs/DirSEFV.pdf en-
contrara el directorio de Centros del Sistema Espafol de Farmacovigilancia.
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Si ha cambiado o va a cambiar de domicilio, si no recibe «Informacion Terapéutica del Sistema
Nacional de Salud» y desea que le sea enviada o quiere darse de baja, recorte y cumplimente la
parte de abajo de esta hoja y remitala a:

SUBDIRECCION GENERAL DE RECURSOS Y PUBLICACIONES
CENTRO DE PUBLICACIONES
(Informacion Terapéutica del Sistema Nacional de Salud)
Ministerio de Sanidad y Consumo
Paseo del Prado 18-20, 28071 Madrid

<
BOLETIN DE SUSCRIPCION DE LA REVISTA
«INFORMACION TERAPEUTICA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD»

Nombre ¥y Apellidos ... ...
DomiCIlio . ...t
Localidad y C . ..o
Profesion:

Meédico (Especialidad . .. ...t )

Farmacéutico (Especialidad . . ......... .. )

Otras (ndicar . ... o )

Motivo del envio de este boletin de suscripcion

A) Para ser INCLUIDO entre los suscriptores [

B) Por CAMBIO de DOMICILIO [

C) Para ser dado de BAJA de la suscripcion L]

D) Por recibirlo por DUPLICADO ]

E) Por ERRORenalgin DATO___ (Especificar .............c. i, )
F) Por otro motivo (Indicar ... ... )
<

Nota: Si el motivo del envio es por alguno de los apartados B, C, D, E o F, en los que ya hay datos suyos, POR
FAVOR envie la ultima etiqueta en donde viene especificada su referencia, con el fin de proceder mejor a
su identificacion
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