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Un boletin conjunto entre redes
para una mejor toma de decisiones

El trabajo en red es una estra-
tegia vinculante, de articulacion
e intercambio entre institucio-
nes y/o personas que deciden
asociar voluntaria o concerta-
damente sus esfuerzos, expe-
riencias y conocimientos para el
logro de fines comunes. Consti-
tuye una modalidad organizati-
va y de gestidén que adoptan los
miembros que deciden tal vin-
culacién, cuyas caracteristicas
principales son: adaptabilidad,
flexibilidad, apertura, horizon-
talidad, fluidez y espontaneidad
de las relaciones.

La esencia del trabajo en red
es la decision de una o mas per-
sonas, instituciones o areas, de
desarrollar una tarea en comun,
en procura de objetivos compar-
tidos explicitos, manteniendo la
identidad de los participantes.
Es de igual importancia la exis-
tencia de un interés explicito
para las instituciones y las per-
sonas que han de conformar la
red (ideario compartido).

Analogamente, es impor-
tante destacar que vivimos un
entorno con abundancia de
informacién de muy variable
calidad respecto a la salud vy
los medicamentos. Este en-
torno estd mayoritariamente

dominado por la informacion
producida por la industria far-
macéutica la cual puede tener
importantes sesgos; por lo cual
se hace necesario contar con
informacién  independiente.
La informaciéon sobre medica-
mentos y terapéutica debe ser
sintética y practica, pero a la
vez debe suministrar los datos
mas relevantes sobre todos los
aspectos farmacolégicos, clini-
cos y epidemioldgicos del uso
de los medicamentos.

Es en este contexto y con el
apoyo de la Organizacién Pana-
mericana de la Salud (OPS) don-
de se desarrolla el trabajo de
tres redes regionales enfocadas
en promover un mejor uso de
los medicamentos por el perso-
nal de salud y la poblacién:

¢ Red de Centros de Informa-
cion de Medicamentos de
Latinoamérica y El Caribe
(Red CIMLAC).

e Red Regional de Comités
Nacionales de Farmacote-
rapéutica (Red CFT).

e Red de Puntos Focales de
Farmacovigilancia (Red de
Puntos Focales de FV).
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Editorial

Este primer numero del Boletin integrado de
las redes expresa el deseo de todos los miembros
de la Red CIMLAC, de la Red de Puntos Focales
de FV y de la Red de CFT, de realizar un trabajo
mancomunado y establecer puentes de comu-
nicacion entre ellos, para intercambiar informa-
cion, puntos de vista y novedades. Por otra par-
te, el objetivo de este boletin es crear puentes de
comunicacién con los miembros del equipo de
salud de América Latina y el Caribe a los cuales
este material de informacidn sobre medicamen-
tos y su uso racional esta dirigido.

Nos proponemos acercar a nuestros colegas
de la region informacidn y noticias relevantes
sobre medicamentos que permitan fortalecer,
en principio, el trabajo que realiza cada una de
las redes y al mismo tiempo que promueva una
optimizacion del uso de los medicamentos en las
poblaciones de nuestra region.

La Red de Centros de Informacion de Medica-
mentos (Red CIMLAC) y la Red de Puntos Foca-
les de Farmacovigilancia (Red de Puntos Focales
de FV) tienen una antigiiedad en su desarrollo
y funcionamiento que les permite observar los
frutos de su trabajo. Sin embargo, aunque la Red
de Comités de Farmacoterapéutica (Red CFT) fue
constituida recientemente, estamos seguros de
gue se afianzara, desarrollando el trabajo que
tiene pautado para este afio y que las tres redes
irdn sumando perspectivas, dpticas y crecimien-
to en la capacidad de trabajo de cada una de ellas
separadamente, lo que redundara con seguridad
en un beneficio para los sistemas de salud de la
Regién de Latinoamérica y el Caribe.

El presente numero brinda informacién re-
levante y oportuna sobre los medicamentos,
comparte y difunde informaciéon acerca de aler-
tas, suspensiones y retiros de medicamentos por
problemas de riesgo y enfatiza en acercar a los
lectores un enfoque critico sobre la evaluacidn
de nuevos medicamentos que se incorporan en
el mercado farmacéutico, asi como de medica-
mentos que ya se encuentran en uso pero que
aun exigen conocer su verdadero lugar en la te-
rapéutica.

Esperamos con gran expectativa recibir la re-
troalimentacidn de nuestros lectores para poder,
en conjunto, ir mejorando este medio de difu-
sion de informacién/educacion.

Comité editorial
e §#§#§#§#§#§ i
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La Red CIMLAC tiene la misién
de vincular los Centros de Infor-
macién de Medicamentos (CIM)
de Latinoamérica y el Caribe que
conforman la red, respetando
sus autonomias. Su proposito es
fortalecer el papel de los CIM en
las actividades para las cuales
fueron creados, incluyendo pro-
veer informacién activa y pasiva
independiente, colaborar en la
elaboracion de medios infor-
mativos para apoyar la toma de
decisiones de entidades sanita-
rias, organizaciones cientificas,
universidades, etc. y funcionar
como una red colaborativa en
el drea de la gestién de conoci-
miento en la rama de los medi-
camentos y la terapéutica. Ma-
yor informacién sobre la red en
http://web2.redcimlac.org.

La Red CFT tiene como obje-
tivo general facilitar establecer
una herramienta de un inter-
cambio conceptual y practico
metodolégico en la evaluacién
de medicamentos a nivel regio-
nal entre los Comités de Far-
macoterapéutica de los paises
con el animo de contribuir en la
promocién del promover el uso
adecuado de los medicamen-

Boletin de Informacion sobre Medicamentos - Afio | - Nimero 01 - Septiembre 2015 | 3

tos. Al mismo tiempo, facilitar
la cooperaciéon entre CFT para
optimizar la implementacién de
todas las funciones de los mis-
mos en los paises y contribuir a
generar una base de datos de in-
formacion basada en evidencia
sobre los medicamentos que se
utilizan en la regién

La Red de Puntos Focales de
FV tiene como propdsito, inte-
grar y fortalecer los programas
de farmacovigilancia de la re-
gién, promoviendo la comuni-
cacion, la colaboraciéon efectiva
entre los paises, el intercambio
de informacién y la generacidn
de conocimiento sobre even-
tos adversos, problemas que
afectan la seguridad y el uso de
medicamentos, en el marco de
las Politicas de Salud Publica. La
participacién en la red brinda
a los paises la oportunidad del
acceso a informacion técnica,
fortalecimiento de la capacidad
y autonomia en el analisis, reso-
lucion de casos y la deteccion de
sefiales en farmacovigilancia, asi
como el desarrollo de politicas
orientadas al uso adecuado de
medicamentos.

Este boletin es un esfuerzo
conjunto de las tres redes. Tiene
la finalidad de proveer informa-
cion util para una mejor toma de
decisiones en las acciones para
la promocion de la salud y el uso
apropiado de los medicamentos
por los profesionales de la salud
y la poblacion.

Sus objetivos son:

1. Fomentar el uso racional
de medicamentos en Lati-
noameérica y El Caribe.

2. Facilitar la difusion de in-
formacion relevante sobre
eficacia, costo-efectividad,
seguridad (alertas y retiros)
y precios disponibles en la
region.

3. Promover un pensamiento
critico en los profesionales
de la salud para ser aplicado
en el manejo de la informa-
cion sobre medicamentos

Invitamos a ser un lector
activo de este boletin, a co-
municarnos sus sugerencias
u observaciones a los conte-
nidos del mismo. Cualquier
duda o sugerencias dirigirlas a
carlosfuentes@aisnicaragua.net



http://web2.redcimlac.org
carlosfuentes@aisnicaragua.net
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Informacion sobre medicamentos

(Evaluacidn realizada por la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios)

1. Ledipasvir/sofosbuvir (Harvoni®)

Marzo de 2015

La infeccion por el virus de la
hepatitis C (VHC) es un problema
de salud de primera magnitud en
Europa y especialmente en los
paises mediterraneos, donde las
tasas de prevalencia oscilan en-
tre el 1-3%. Es la primera causa
de enfermedad hepatica termi-
nal y una de las principales indi-
caciones de trasplante hepatico.
La recurrencia de la infeccidon
en el érgano trasplantado y un
curso mas agresivo y acelerado
hacen que los resultados a me-
dio plazo del trasplante hepatico
sean peores que los observados
en cirrosis de otras etiologias.

Al momento de la edicion de
este boletin los tratamientos

aprobados y comercializados
para la infeccién por VHC son
interferon alfa pegilado (PEG),
ribavirina (RBV), tres inhibidores
de la proteasa NS3/4A, bocepre-
vir (BOC) vy telaprevir (TVR), ac-
tivos sdlo frente al genotipo 1y
simeprevir (SMV) activo frente a
los genotipos 1y 4, y sofosbuvir
(SOF) y daclatasvir (DCV) inhi-
bidores nucledsidos de la poli-
merasa NS5B y NS5A respecti-
vamente, con actividad frente a
todos los genotipos del VHC.

Ledipasvir es un inhibidor
especifico de la proteina NS5A,
esencial tanto para la replicacidn
del ARN, como para el ensam-
blaje de los viriones del VHC, uti-

lizado en combinacion con otros
farmacos activos frente al VHC.

El ledipasvir (LDV), se ha
combinado a dosis fijas junto
con SOF. El 17 de noviembre de
2014, la EMA aprobd el produc-
to de combinacion fija de los
medicamentos LDV 90 mg / SOF
400 mg llamado Harvoni®.

LDV/SOF es la primera combinacion a do-
sis fijas de 2 antivirales de accién directa;
LDV, un inhibidor especifico de la proteina
NS5A y SOF, un inhibidor no nucledsido de la
polimerasa NS5B.

En pacientes que no han recibido trata-
miento (conocidos como pacientes naive)
y pretratados que sean candidatos al trata-
miento con regimenes libres de interferdn,
LDV/SOF representa una alternativa terapéu-
tica a las otras combinaciones de antivirales
de accion directa ya autorizados para el ge-
notipo 1y 4 del VHC.

En pacientes seleccionados (con carga vi-
ral < 6 millones de Ul/ml) también presenta
la ventaja de poder acortar la duracién de
tratamiento (8 semanas en pacientes geno-
tipo 1 naive no cirréticos).

La coinfeccion con el VIH no afecta negati-
vamente a la actividad de LDV/SOF.

Segun los datos del estudio SOLAR-1, LDV/
SOF + RBV porl2 semanas es una alternativa
terapéutica eficaz y segura en pacientes con
hepatitis C cirréticos descompensados inele-
gibles para tratamientos basados en IFN.

LDV/SOF no esta indicado en pacientes
con genotipo 2. En pacientes con genotipo 3
los datos de LDV/SOF son muy limitados.

En pacientes pretratados sin cirrosis, se
considera que el régimen sin interferén pre-
ferente en estos momentos es DCV + SOF du-
rante 12 semanas.

En pacientes con genotipo 3 pretratados
con cirrosis se desconoce la duracién éptima
de tratamiento de LDV/SOF; los resultados
apuntan a considerar que la combinacidn
LDV/SOF + RBV 24 semanas puede aumentar
la respuesta viroldgica sostenida (RVS) que
se obtiene con SOF + RBV por 24 semanas.
Sin embargo, esto no se ha demostrado. En
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estos pacientes, LDV/SOF por 24 semanas
representaria una alternativa terapéutica a
otros regimenes sin interferén (SOF+RBV por
24 semanas o SOF/DCV por 24 semanas).

con cirrosis compensada (Child-Pugh A*) vy,
posiblemente, en los pacientes con cirrosis
descompensada en estadio Child-Pugh B, la
prolongacién del tratamiento de 12 a 24 se-

manas no supone un incremento en la tasa
de RVS a las 12 semanas. El escaso niumero
de pacientes con estadio Child-Pugh C en el
estudio SOLAR-1 no permite establecer con-
clusiones sobre el tiempo éptimo de trata-
miento con LDV/SOF + RBV (12 vs 24 sema-
nas) en este subgrupo.

Aunque no se han realizado comparacio-
nes directas, desde el punto de vista clinico
ninguna combinacién libre de IFN (SOF+DCV
12 semanas, SOF+RBV 24 semanas) parece
ser superior a SOF + PEG+RBV 12 semanas,
por lo que SOF + PEG/RBV durante 12 sema-
nas es la pauta preferente en estos momen-
tos siempre que los pacientes sean suscepti-
bles de ser tratados con IFN.

*Nota: La escala o clasificacion de Child-Pugh es un
sistema de estadificacion usado para evaluar el prondsti-
co de una enfermedad hepdtica cronica, principalmente

LDV/SOF + RBV es una alternativa tera-
péutica eficaz y segura en pacientes con he-

patitis C recurrente post-trasplante.
la cirrosis. Emplea cinco criterios clinicos de la enferme-

dad hepdtica, cada criterio medido del 1-3, siendo el nu-
mero 3 el que indica el dafio mds severo.

En pacientes sin cirrosis con grado de fi-
brosis de leve a severa (FO a F3), en aquellos

Informe completo disponible en bit.ly/1APIKgH
Recopilado por: Martin Cafas, Dulce Calvo y Pamela Saavedra
Red CIMLAC

2. Viekirax® (Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir) y Exviera® (dasabuvir)

Marzo de 2015

Viekirax® (OBV/PTV/RTV) vy
Exviera® (DSV) han sido auto-
rizados, combinados entre si o
con otros medicamentos, en el
tratamiento de la hepatitis C. En
el momento actual, la pauta ha-
bitual de combinacién es OBV/
PTV/RTV = DSV + RBV.

Los medicamentos Viekirax® y
Exviera® no deben utilizarse en mo-
noterapia. En su desarrollo se reali-
zaron pequefios estudios en com-
binacién con interferén pegilado.

Se estd realizando, al menos,
un estudio en combinacién con

sofosbuvir (SOF) en pacientes
con fallo previo a otros antivira-
les de accion directa (AAD).

No existen estudios de com-
binacion con telaprevir, boce-
previr, simeprevir, daclatasvir ni
otras moléculas similares.

e La combinaciéon de OBV/PTV/RTV y DSV
es el primer régimen que se autoriza sin
interferén que combina antivirales de ac-
cion directa y que no incluye a sofosbuvir

como parte del régimen.

e El régimen OBV/PTV/RTV y DSV con RBV
durante 12 semanas es una alternativa te-

rrosis.

rapéutica a otras combinaciones de AAD,
en pacientes con genotipo 1, tanto mono
como coinfectados por VIH, con y sin ci-

e En pacientes con genotipo 1b no cirré-

ticos se puede prescindir de la RBV. En
pacientes con genotipo 1a y cirrosis com-


http://bit.ly/1APIKgH
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pensada, con respuesta nula a tratamien-
to previo con PEG/RBV o factores predic-
tores de mala respuesta, se recomienda
prolongar el tratamiento a 24 semanas.

En pacientes con genotipo 4, el régimen
OBV/PTV/RTV con RBV administrado du-
rante 12 semanas es una alternativa te-
rapéutica a otras combinaciones de AAD.
Sin embargo, en pacientes cirréticos la
evidencia procede de la extrapolacién de
resultados en pacientes con genotipo 1b
y la duracién éptima del tratamiento es
desconocida.

En estos casos, se recomienda emplear
LDV/SOF (evidencia todavia escasa) o
SMV/SOF, ambos durante 12 semanas.

Segun los datos preliminares del estudio
CORAL-I, OBV/PTV/RTV y DSV + RBV du-
rante 24 semanas es una alternativa tera-
péutica eficaz y segura en pacientes con
hepatitis C genotipo 1 trasplantados he-
paticos, en los que la enfermedad recurre
de una forma no agresiva y el grado de
fibrosis es leve.

Se debe de tener en cuenta el perfil de inte-
racciones de esta combinacién, que compli-
ca el manejo de la inmunosupresion.

En el contexto del post-trasplante, actual-
mente existen otras combinaciones (SOF/
LDV + RBV o SOF/SMV + RBV) que, con
tratamientos de 12 semanas, obtienen
resultados similares.

En los pacientes con fibrosis avanzada y/o
descompensados, la ausencia de datos
con esta combinacién hace preferible el
uso de otras alternativas terapéuticas.

No se dispone de datos del uso de esta
combinacion en pacientes con VHC G1
con fracaso al tratamiento con inhibido-
res de la proteasa ni en pacientes con ci-
rrosis descompensada.

Debido a la presencia del inhibidor de la
proteasa (IP) (Paritaprevir (PTV) el uso en
pacientes con Child-Pugh C estd contrain-
dicado.

No hay datos en nifios, pacientes con in-
suficiencia renal y trasplantados hepati-
cos con fibrosis avanzada.

El uso de OBV/PTV/RTV y DSV no esta
indicado en pacientes con infecciéon por
los genotipos 2 y 3. Tanto OBV/PTV/RTV
como DSV presentan interacciones con
otros medicamentos que obligan a su va-
loracidn especifica.

Informe completo en bit.ly/19FbCBU

Recopilado por: Martin Cafias, Dulce Calvo y Pamela Saavedra

Red CIMLAC

(Comentario de miembros de la red sobre una revision sistematica Cochrane)

Datos insuficientes para asignar un lugar a la condroitina

en el tratamiento de la osteoartritis

La condroitina es un medica-
mento ampliamente usado en
numerosos paises para el trata-
miento de la osteoartritis. Recien-
temente se publicé una revisién
sistematica para evaluar la efica-
cia y seguridad de condroitina oral
en el tratamiento de osteoartritis
comparado con placebo o con
tratamiento activo (antiinflamato-

rios no esteroideos, opioides, glu-
cosamina u otros medicamentos a
base de hierbas).

Los autores de este trabajo
concluyen que la revision de los
ensayos clinicos aleatorizados
de baja calidad, en su mayoria,
muestran que condroitina (sola
o en combinacién con la gluco-


http://bit.ly/19FbCBU


samina) es mas eficaz que el pla-
cebo para mejorar el dolor en los
participantes con osteoartritis
en estudios de corta duracién.
El beneficio fue entre pequefio
a moderado con 8 puntos de
mejoria en el dolor (rango de O a
100) y 2 de mejoria en el indice
de Lequesne (rango de 0 a 24),
ambos parecerian clinicamente
significativos. Estas diferencias
persistieron en algunos analisis
de sensibilidad y no en otros.
Condroitina tenia un menor ries-
go de eventos adversos graves
en comparacion con control.

Si bien la combinacién de
cierta eficacia y bajo riesgo aso-
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ciado con condroitina, puede
explicar su popularidad entre los
pacientes como un suplemento
de venta libre, se necesitan mas
estudios de alta calidad para ex-
plorar el papel de la condroitina
en el tratamiento de la osteoar-
tritis.

Nota de redaccion (NDR):
Considerando que la condroitina
es un medicamento ampliamen-
te usado para el tratamiento de
la osteoartritis, es importante re-
marcar la conclusion de los auto-
res de esta revision sistemdtica,
ya que la mayoria de los estudios
incluidos posee pocos pacientes,
son de escasa duracion y tienen

un alto nivel de sesgo. Los resul-
tados del metaandlisis muestran
un alto grado de heterogeneidad
entre los distintos estudios, dato
que disminuye la confiabilidad
de los mismos, y debilita el nivel
de evidencia, que en la mayoria
de los casos es bajo o moderado.
Hasta el presente, no es posible
concluir el lugar terapéutico de
condroitina en el tratamiento de
la osteoartritis con estos datos.

Referencia: Singh Jasvinder A,
Noorbaloochi Shahrzad, MacDonald
Roderick, Maxwell Lara J. Chondroitin
for osteoarthritis. Cochrane Database
of Systematic Reviews: Reviews 2015;
Issue 1

Resumen original disponible en http://bit.ly/1EiOrp9
Recopilado por Perla Mordujovich - Buschiazzo y Cristian M. Dorati

Red CFT

Diclorhexan 2 %, ibuprofeno a dosis altas y anafilaxia a hidrocortisona

1. CHILE - Contaminacidon de materia prima con Serratia Marscescens

Diclorhexan 2% solucion tépica)

El 10 de noviembre de 2014,
la Agencia Nacional de Medi-
camentos (ANAMED) de Chile
recibié una denuncia que daba
cuenta de cuatro casos de infec-
ciéon en el sitio operatorio, exis-
tiendo cultivos de catéter veno-
so central y hemocultivos de los
pacientes, positivos a Serratia
Marscescens, encontrandose,
ademas, cultivos positivos a la
misma bacteria en diferentes
presentaciones y lotes del pro-
ducto farmacéutico Diclorhexan
2% solucion tépica de labora-
torio DIFEM con Registro ISP N°
F-18.108/10.

Posteriormente, el Institu-
to de Salud Publica (ISP) realizé
los andlisis de muestras, com-
probandose que el producto

efectivamente estaba contami-
nado con el microorganismo,
resolviéndose dictar cuarentena
tanto a los productos involucra-
dos como a las materias primas
utilizadas en su fabricacién, asi
como determinar la suspensién
de la distribucién del producto.

Ademas, se determind cua-
rentenar todos los productos
con clorhexidina fabricados por
este laboratorio, cuarentena
que seria efectiva mientras el
Departamento ANAMED finali-
zara los analisis necesarios que
permitieran aclarar en detalle el
origen de la contaminacion. Adi-
cionalmente, el ISP recomendé
a los prestadores de atencidn
en salud la suspension del uso
de los productos hasta que se

realizara el levantamiento de la
medida sanitaria.

Sin perjuicio de lo anterior,
el laboratorio Difem S.A, titular


http://bit.ly/1EiOrp9 


8 _'._'_Boletin de Informacién sobre Medicamentos - Afio | - NUmero 01 - Septiembre 2015

del registro sanitario, informé a
la Agencia que resolvid retirar
otros lotes del producto far-
macéutico, pues en sus analisis
encontraron, en parte de la ma-
teria prima Clorhexidina Gluco-
nato, con la cual fueron fabrica-
dos dichos productos, que ésta
se encontraba contaminada con
el microorganismo sefalado.

El 26 de noviembre de 2014,
el ISP ratificé la medida sanitaria
de paralizacién total de las la-
bores del l[aboratorio Difem S.A.
considerando: lo informado por
el centro asistencial denuncian-
te, los antecedentes aportados
por el mismo titular, las respecti-
vas visitas inspectivas realizadas
por el ISP y que los procesos de
produccién y de agua utilizada
no se encontraban validados y
ademas se constaté que el pro-
veedor del principio activo clor-
hexidina gluconato 20% era R.N.
Laboratories PVT Ltda., India. El
27 de noviembre de 2014, se ra-
tifico la medida sanitaria de re-
tiro del mercado de los produc-
tos elaborados en la planta de
produccién de este laboratorio
considerando lo expuesto y que
los hallazgos constatados por
los inspectores permiten deter-
minar que la contaminacién por
esta enterobacteria se extiende
a la totalidad de la planta de pro-
duccién farmacéutica, resolvien-
do que la medida se mantendria
hasta que el titular subsanara
comprobadamente que las ins-
talaciones productivas del labo-
ratorio se encontraran libres de

contaminacién por microorga-
nismos patdégenos.

Cabe destacar que en febre-
ro de 2015 el ISP fue contactado
por la AEMPS (Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos
Sanitarios) para solicitar infor-
macién referida al caso, infor-
mando a su vez sobre la retira-
da de distintos productos que
contienen clorhexidina por es-
tar contaminados con Serratia
marcescens, lo que finalmente,
y gracias a la investigacion reali-
zada por el ISP, se pudo corrobo-
rar que en ambos casos el pro-
veedor de la materia prima era
R.N. Laboratories PVT Ltda., de
la India.

Links de interés relacionados:

Finalmente, el 12 de enero
de 2015, se realizé un levanta-
miento parcial de la prohibicion
de distribuciéon establecida para
los productos farmacéuticos fa-
bricados por Difem Laboratorios
S.A., medida adoptada para to-
dos aquellos productos fabrica-
dos con anterioridad a la fecha
de utilizacién de los lotes de ma-
teria prima clorhexidina gluco-
nato contaminados con Serratia
Marscescens y verificando las
Buenas Practicas de Manufac-
tura asociadas y los resultados
negativos de los controles de ca-
lidad microbioldgicos realizados
a cada serie de los respectivos
productos.

1. Alerta de retiro del mercado de todos los productos farmacéuticos fa-

bricados por Difem Laboratorios S.A. (http://www.ispch.cl/comunica-

do/21487)

2. Ordena cuarentena del producto que indica. (http://www.ispch.cl/re-

solucion/5808)

3. Ratifica medida sanitaria de paralizacién total de faenas en Difem La-

boratorios S.A. (http://www.ispch.cl/resolucion/5874)

4. Ratifica medida sanitaria de retiro de mercado de productos elabora-

dos en planta de produccion farmacéutica de DIFEM Laboratorios S.A.
(http://www.ispch.cl/resolucion/5912)

5. Alerta de alzamiento parcial de la distribucién de productos farmacéu-

ticos fabricados por Difem Laboratorios S.A. (http://www.ispch.cl/co-

municado/21653)

6. Retirada del mercado de las fdrmulas magistrales a base de clorhexi-

dina fabricadas por Laboratorios Bohm, S.A., a partir del 8 de octubre

de 2014. (http://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/cos-
meticosHigiene/seguridad/2015/COS_01-2015-clorhexidina.htm)

Recopilado por: Juan Roldan Saelzer, Carmen Gloria Lobos,

Adiela Saldafia Vidal (ISP — Chile)
Red de Puntos Focales de FV
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2. Riesgo cardiovascular de dosis altas de ibuprofeno o dexibuprofeno
Recomendaciones para su uso

En abril de 2015 la EMA, la
AEMPS y el resto de agencias
nacionales europeas han in-
formadol sobre el resultado
de la evaluacién global que ha
realizado el Comité europeo
para la Evaluacién de Riesgos
en Farmacovigilancia (PRAC)
de la EMA, de la relacién bene-
ficio-riesgo (proceso europeo
conocido como “arbitraje” o
“referral”) del riesgo cardiovas-
cular de dosis altas de ibuprofe-
no y dexibuprofeno.

El ibuprofeno es un antiin-
flamatorio no esteroideo (AINE)
autorizado para el tratamiento
de procesos dolorosos de inten-
sidad leve y moderada, trata-
miento de la fiebre y de los sin-
tomas de procesos reumaticos e
inflamatorios. Su mecanismo de
accioén es a través de la inhibicion
no selectiva de la ciclo-oxigenasa
(COX), reduciendo la sintesis de
prostaglandinas. El dexibuprofe-
no es el enantidmero dextrégiro
(S+) farmacolégicamente activo
del ibuprofeno (racémico), y sus
usos son equiparables, aunque
ambos no son equipotentes.

El PRAC ha finalizado la revi-
sién acerca del riesgo cardiovas-
cular (CV) asociado a la admi-
nistracion por via sistémica de
ibuprofeno. Esta revisidn es con-
tinuacion de las realizadas ante-
riormente que concluyeron2 en
2012 que el uso de los AINE en
general, se asocia a un pequefio
incremento del riesgo CV, todo
ello como consecuencia de la
retirada del rofecoxib (Viox®)
en septiembre de 2004, debido
a los riesgos cardiovasculares
identificados3, y el retiro en fe-
brero de 2005 de valdecoxib por
reacciones adversas cutdneas

graves, ademas del riesgo CV. En
Europa se inicid un proceso de
revision de todos los AINE, y ha
ido concluyendo con sucesivas
medidas reguladoras:

e contraindicaciones de los
llamados Coxib (celecoxib,
etoricoxib, parecoxib, val-
decoxib) en pacientes con
alteraciones CV que con-
cluyé en junio de 2005;

e evaluacién de los datos
acumulados respecto a los
AINE tradicionales, restrin-
giendo a uso hospitalario el
ketorolaco; el diclofenaco
en dosis de 150mg/dia se
ha asociado con un aumen-
to del riesgo de aterotrom-
bosis, similar al de algunos
coxibs; y por el ultimo, re-
cientemente, que las dosis
altas de ibuprofeno mues-
tran un mayor riego CV.

Adicionalmente, el PRAC ha
evaluado la potencial interac-
cién entre ibuprofeno/dexibu-
profeno y acido acetilsalicilico
(AAS) cuando este ultimo se ad-
ministra a dosis bajas en preven-
cién cardiovascular.

Las principales conclusiones
han sido las siguientes:

e Los datos procedentes de
ensayos clinicos, estudios
observacionales y me-
ta-analisis confirman que
la administracién de dosis
altas de ibuprofeno (igua-
les o mayores a 2.400 mg/
dia) se asocian con un ma-
yor riesgo de trombosis
arterial, siendo este riesgo
equiparable al de los inhi-
bidores de la COX-2 a dosis
estandar.

La informacién disponible
sugiere que dosis de ibu-
profeno de hasta 1.200
mg/dia, que son las gene-
ralmente utilizadas en su
uso como analgésico/an-
tiinflamatorio ocasional o
antitérmico, no se asocien
a un incremento de riesgo
cardiovascular.

Respecto a la potencial in-
teraccion con el AAS, los
estudios farmacodinami-
cos indican que ibuprofeno
disminuye el efecto antipla-
quetario del AAS. Aunque
los datos epidemioldgicos
disponibles hasta la fecha
no sugieren que tal inte-
raccion resulte clinicamen-
te significativa, no puede
excluirse la posibilidad de
que el efecto cardioprotec-
tor del AAS se reduzca con
la administracion regular y
continua de ibuprofeno.

Todas las conclusiones an-
teriores son igualmente
aplicables a dexibuprofe-
no, teniendo en cuenta
que no son equipotentes
y 2.400 mg de ibuprofe-
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no equivalen a 1.200 mg
de dexibuprofeno, justo la
mitad (asi, 2,4 gramos de
dexibuprofeno equivalen a
4,8 gramos de ibuprofeno).

El 22 de mayo de 2015, la
EMA publicé una actualizacién
de las recomendaciones acerca
del uso de dosis altas de ibu-
profeno4, en la cual confirma el
riesgo cardiovascular que existe
con el uso de dosis diarias igua-
les o superiores a 2400mg.

Para minimizar el riesgo car-
diovascular, las dosis altas de
ibuprofeno (2400mg dia o mas),
deben evitarse en pacientes que
presenten condiciones subya-
centes, como insuficiencia car-
diaca, enfermedades del cora-
z6n y problemas circulatorios,
o en aquellos que han tenido
anteriormente un ataque al co-
razon o un derrame cerebral.

Ademads, recomienda a los
médicos evaluar cuidadosamen-
te los factores de riesgo de un

3. Anafilaxia a hidrocortisona
A propdésito un caso

paciente, antes de iniciar trata-
miento a largo plazo con ibupro-
feno, particularmente si se re-
quieren dosis altas. Los factores
de riesgo incluyen, tabaquismo,
hipertension arterial, diabetes y
colesterol alto.

Las recomendaciones para el
ibuprofeno también se aplican
a dexibuprofeno. Una alta dosis
de dexibuprofeno es una dosis
igual o superior a 1200 mg por
dia.

Referencias:

1. Agencia Espafiola de Medica-
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(FV), n2 4/2015, 13 de abril de
2015. Disponible en la pagina
web de la AEMPS: http://www.
aemps.gob.es/informa/nota-
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sUsoHumano/seguridad/2015/
NI-MUH_FV_04-ibuprofe-
no-dexibuprofeno.htm (consul-
tado 7 mayo 2015).

2. Agencia Espanola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios.
Seguridad cardiovascular de los
AINE tradicionales: conclusiones
de la revisidn de los ultimos es-
tudios publicados. Nota informa-
tiva MUH (FV), n? 15/2012, 22
de octubre de 2012. Disponible
en la pagina web: http://www.
aemps.gob.es/informa/notasin-
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Humano/seguridad/2012/docs/
NI-MUH_FV_15-2012.pdf (con-
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ceutical Journal, 293 (293).
Disponible en: http://www.
pharmaceutical-journal.com/
news-and-analysis/featu-
res/still-feeling-the-vioxx-
pain/20066485.article.html

4. European Medicines Agen-
cy. Updated advice on use
of high-dose ibuprofen, n¢2
EMA/325007/2015, 22 de
mayo de 2015. Disponible
en la pdagina web de la EMA:
http://www.ema.europa.eu/
docs/en_GB/document_li-
brary/Press_release/2015/05/
WC500187108.pdf

Recopilado por: Mariano Madurga Sanz (AEPMS — Espaiia) y
Verdnica Vergara G. (ISP — Chile)
Red de Puntos Focales de FV

Los corticoides son potentes
antiinflamatorios y antialérgicos
utilizados en pacientes de todas
las edades, y en una gama de
enfermedades (alérgicas, cuta-
neo, respiratorio, reumatoldégi-
co, renal) e incluso en pacientes
trasplantados. Por esta razén
son ampliamente usados en los
servicios de hospitalizacion y en
emergencia. Sin embargo tam-
bién son conocidos sus efectos

secundarios, incluyendo las re-
acciones de hipersensibilidad.
La hipersensibilidad a corticoste-
roides es un fendmeno complejo
en el que interactuan multiples
factores como idiosincrasia, in-
tolerancia o alergia. Una reac-
cion de hipersensibilidad de tipo
IV también conocida como reac-
cion de hipersensibilidad retar-
dada, cominmente se presenta
con corticoides tdpicos, la inci-
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dencia es de entre 0,2% y 5%;
en cambio la hipersensibilidad
de tipo inmediato (reacciones
anafilacticas) se presentan con
el uso de corticosteroides sisté-
micos, estas son muy raras, pero
pueden ser fatales, algunos au-
tores han estimado su incidencia
entre un 0,1% a 0,3%.*

A continuacidon se presenta
un caso raro de anafilaxia aso-
ciada al uso de hidrocortisona
intravenosa.

Caso clinico

Paciente de 10 anos de edad,
sexo femenino y 38 kg de peso,
con antecedentes de rinofaringi-
tis, asma bronquial y amigdalitis
cronica; con un tiempo de en-
fermedad de aproximadamente
6 afnos; como parte de su tra-
tamiento recibié en reiteradas
oportunidades prednisona, hi-
drocortisona, salbutamol inhala-
dor, clorfenamina y antibioticos
como amoxicilina.

La paciente ingresa al hospi-
tal con diagndstico de amigdali-
tis crdnica, para ser intervenida
guirurgicamente (amigdalecto-
mia). Al examen clinico no pre-
senta mayores alteraciones a
nivel cardiovascular o pulmonar;
en la evaluacidon por neumolo-
gia, el indice de riesgo pulmo-
nar fue de grado Il por lo que

¥
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se indica hidrocortisona 100mg
por via endovenosa, 30 minutos
antes de la cirugia para evitar
broncoespasmos durante el acto
operatorio.

El dia de la cirugia la paciente
despierta aparentemente nor-
mal, lucida, orientada en tiem-
po y espacio, con saturacién de
oxigeno 98%, frecuencia car-
diaca de 80 latidos por minuto;
frecuencia respiratoria de 22
respiraciones por minuto, tem-
peratura 36.82C, se administra
hidrocortisona 50mg diluida por
via endovenosa lenta. Veinte mi-
nutos después de la aplicacion
del medicamento el personal de
enfermeria la encuentra palida,
sin respuesta a estimulos, con
apnea y cianodtica, se procede a
realizar maniobras de reanima-
cion bdsica y avanzada, ademads
de la aplicacion de adrenalina,
sin obtener respuesta. Quince
minutos después el médico de
guardia constata el fallecimiento
de la paciente por un paro car-
diorrespiratorio. Los resultados
de la autopsia indicaron que la
causa del fallecimiento fue ede-
ma pulmonar y edema cerebral;
atribuido a una posible reaccién
anafilactica por el uso de hidro-
cortisona.

Discusion

Las reacciones de hipersensi-
bilidad inmediata a los glucocor-

ticoides parenterales son raros,
pero a menudo graves y poten-
cialmente mortales, la prevalen-
cia de estas reacciones es de 0.2
a 0.5%2. Se han reportado casos
de anafilaxis y reaccién anafilac-
toide con el uso de los corticoi-
des sistémicos, caracterizados
por erupcién cutdnea, prurito,
cefalea severa, angioedema,
obstruccion del flujo aéreo,
broncoespasmo, paro respirato-
rio, arritmia cardiaca, hipoten-
siéon y anafilaxis, que aparecen
inmediatamente después de la
inyeccion del medicamento; este
es un fendmeno muy complejo
en los que interactian muchos
factores, tales como la idiosin-
crasia, la intolerancia o reaccio-
nes alérgicas, algunos reportes
sugieren que el componente
alergénico se debe al propio es-
teroide y no a los excipientes.?

Entre los afios de 1981 y
1999, el Swiss Drug Monitoring
Centre SANZ, detecté 14 reac-
ciones sospechosas de hiper-
sensibilidad que ocurrieron en
13 pacientes inmediatamente
después de la administracion
parenteral de glucocorticoi-
des, nueve de estos casos fue-
ron reacciones potencialmente
mortales: tres pacientes expe-
rimentaron un ataque agudo de
asma y seis una reaccién anafi-
lactica grave incluyendo shock.
Los factores de riesgo fueron
conocidos en diez pacientes vy
fueron: alergia, asma e hiper-
sensibilidad a la aspirina.*

Un caso de broncoespasmo
severo inducido por corticoides,
se presentd en una paciente de
39 anos de edad, que se encon-
traba en terapia de dialisis.> Re-
acciones similares a la anafilaxis
potencialmente mortales a la



5

i

hidrocortisona intravenosa fue
descrita en pacientes con asma.®
Se reportaron casos de hiper-
sensibilidad en tres nifios de 5,
7 y 8 anos de edad con asma,
a quienes se les administro por
via intravenosa succinato de
metilprednisolona en el servi-
cio de urgencias.” Existe alguna
razon para creer que los ésteres
de succinato de sodio son mas
propensos a causar reaccion de
hipersensibilidad.® La patogéne-
sis se considera que es mediada
por la inmunoglobulina E, en el
gue la molécula de corticosteroi-
de sirve como un hapteno. En el
2008 y 2011 se realizé un estu-
dio prospectivo donde se deter-
mind que nifilos con asma y con
alergia a la leche pueden tener
reacciones de hipersensibilidad
a la administracién intravenosa
de succinato sédico de metil-
prednisolona debido a las trazas
de proteina de la leche de la lac-
tosa utilizada como excipiente
en el fdrmaco.’

La reaccion de hipersensibili-
dad inmediata a los corticoides
generalmente esta asociada a la
dosis administrada, al sexo mas-
culino, y a pacientes con historia
de asma, trasplante renal, o he-
modindmicamente inestables.™®
Nuestra paciente solo recibio
una dosis de hidrocortisona de
50mg por via endovenosa, sin
embargo se desconoce la veloci-
dad de infusién del medicamen-
to. Adicionalmente la paciente
tenia historia de asma de larga
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data, llegando a usar predniso-
na e hidrocortisona endovenosa
para el manejo de los cuadros de
exacerbacion.

La recomendacion para la ad-
ministracién de corticoides por
via sistémica es vigilar al pacien-
te durante y post administracién
del medicamento y prestar aten-
cion ante cualquier manifesta-
cidon que sea sospecha de una
reaccion de anafilaxia, principal-
mente en pacientes pediatricos,
pacientes con asma y en aque-
llos hemodinamicamente ines-
tables.
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Noticias de las redes

Capacitacion en analisis de Planes de Gestion de Riesgo

2090

En septiembre de 2015, se lle-
vara a cabo en Santiago de Chi-
le una capacitacién en Analisis
de Planes de Gestion de Riesgo
(PGR), la cual sera realizada por
la Dra. Gloria Giraldo, de Health
Canada. Este entrenamiento se

Encuentro Internacional de Farmacovigilancia

Del 11 al 13 de noviembre
se llevara a cabo en Medellin,
Colombia el XIl Encuentro Inter-
nacional de Farmacovigilancia.
Este evento ha logrado un alto
grado de consolidacion durante

B. Proyectos en curso

diez afos, abordando durante
este periodo importantes te-
mas técnico/cientificos y regu-
latorios. En sus primeros anos,
Colombia fue la sede de este
evento; sin embargo, se dispu-

A. Préximas actividades

ofrecerd sin costo alguno a los
puntos focales de las Autorida-
des Reguladoras de la region.

Mayor informacién en: cglo-
bos@ispch.cl, vmvergara@
ispch.cl

so que la sede del encuentro se
alternara con otros paises de
la region de forma intercalada
cada dos afos. En noviembre
de 2014, Peru oficio como sede
de la ultima version.

Desarrollo de Indicadores para la Evaluacion de Centros Nacionales de Farmacovigilancia

Desde 2013 se ha venido tra-
bajando en una herramienta de
indicadores para la evaluacion
de Centros Nacionales con base
en referencias internacionales
(OMS, OPS, USAID, etc.). En la

ultima reunién de la Red (Lima,
2014) se discutio la pertinencia
y clasificacion de los mismos con
miras a la ejecucién de una eva-
luacion piloto en Chile durante
el segundo semestre de 2015.

Evaluacion multipais de Informes Periddicos de Seguridad

Elinforme periddico de segu-
ridad es un resumen de la infor-
macién global actualizada de la
seguridad de un medicamento,
vacuna o biotecnoldgico, con-
solidada por el titular del regis-
tro sanitario, con el objetivo de
disponer de datos para evaluar
la relacion beneficio/riesgo du-
rante toda la vida del fdrmaco
en el mercado.

Dada la necesidad por parte
de las Autoridades Reguladoras
de realizar la evaluacion de di-
chos documentos, la Red de Pun-

La OPS ha apoyado el desarrollo
de un manual de evaluacion, y
se discutirdn los resultados de la
fase inicial de este proyecto du-
rante la reunién anual en el mes
de noviembre (Medellin, 2015).

tos Focales de Farmacovigilancia
esta elaborando un formato para
realizar la evaluacién de Informes
Periédicos de Seguridad, con el
objetivo de crear una herramien-
ta que oriente a los evaluadores
de las ARN en el analisis de dicha
informacion. Asi mismo, se bus-
ca realizar la evaluacion de estos
documentos, en conjunto entre
los paises de las Américas, con
la finalidad de potenciar esta ac-
tividad en los paises de la regién
reduciendo la duplicacion de es-
fuerzos y fomentando la coope-
racién entre paises.
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VI foro de la Red CIMLAC en Medellin — Colombia

Se tiene prevista la realizacion
del VI Foro de la Red CIMLAC en
Medellin, Colombia del 11 al 13
de noviembre en el marco del
XIl Encuentro Internacional de

Validacion de los indicadores de calidad de los CIM

Dando continuidad a un traba-
jo iniciado en 2014, se realizara
un test piloto con centros volun-
tarios para validar la aplicabilidad

B. Proyectos en curso

de los indicadores de calidad de
los servicios realizados por los
CIM. Los miembros de la red tie-
nen como meta la publicacion de

Grupo de Evaluaciéon de Medicamentos

La Red CIMLAC ha reactivado
este afo el Grupo de Evaluacion
de Medicamentos con el objeti-
vo de evaluar medicamentos o
entidades moleculares que en
los ultimos siete afios hayan sido
aprobados para su comercializa-
ciéon, por las agencias sanitarias
de paises miembros de la Red.
También se incluyen los medi-
camentos “problema”, es decir

aquellos que al ser evaluados
por agencias sanitarias de pai-
ses de alta vigilancia sanitaria,
se retiraron del mercado debido
a un balance beneficio/riesgo
desfavorable y aln se comercia-
lizan en paises miembros de la
Red. Esta actividad contara con
el apoyo de miembros de la red
de comités farmacoterapéuticos
con el objetivo de contar con

Base de datos de contactos a nivel regional

Otro trabajo iniciado en junio
de 2014 por la Red es la creacion
de una base de contactos regio-
nal. Esta base consolida una lista
de agencias sanitarias, Ministe-

rios de Salud, universidades y
hospitales de referencia de cada
pais con nombres, teléfonos y
e-mails de contactos clave. La
base de datos permitira dar a

VI foro de la Red CIMLAC en Medellin — Colombia

La Red Regional de Comités
Nacionales de Farmacoterapéu-
tica se ha organizado durante
el transcurso del presente afio.

Existieron actividades prelimi-
nares, a partir de la reunién de
profesionales de salud que ha-
bian compartido el curso virtual

A. Proximas actividades

Farmacovigilancia. Se espera re-
cibir un gran namero de repre-
sentantes de los paises y poder
contar con el maximo de repre-
sentantes de los CIM miembros.

los resultados en un Guia para el
Monitoreo y Evaluacién de los
Centros y Servicios de Informa-
cién de Medicamentos.

una evaluacion mas amplia de
los medicamentos en cuestion.

Un grupo de trabajo esta desa-
rrollando un manual de procedi-
mientos basado en los documen-
tos de referencia internacional a
fin de adaptarlos a la regién de
Latinoamérica. Se plantea realizar
en 2015 una evaluacion de un me-
dicamento de interés regional.

conocer en un nivel mas amplio
a la red y difundir a una mayor
cantidad de personas informa-
cion relevante sobre los medica-
mentos.

A. Proximas actividades

de “Analisis critico de la infor-
macién” dirigido a Comités de
Farmacoterapéutica de América
Latina y Caribe, ofrecido por la




OPS, a través del Centro Univer-
sitario de Farmacologia de la Fa-
cultad de Ciencias Médicas de la
Universidad Nacional de La Pla-
ta. Dichos cursos se realizaron
en los anos 2010, 2011 y 2012-
2013. En las actividades prelimi-
nares de la Red se consensuaron
objetivos, destinatarios y se rea-
lizaron los primeros intercam-
bios de experiencias.

Una de las lineas estratégicas
clave de la red es la evaluacién
de medicamentos y tecnolo-
gias sanitarias, con el objetivo
de brindar informacién para la
toma de decisiones de autori-
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dades e instituciones sanitarias.
Por lo tanto sera tarea funda-
mental de la red fortalecer la
capacidad en este sentido, en
los profesionales de la salud en
América Latina y Caribe.

Para 2015, el plan de accién
de la red incluye tres etapas:

1. Visualizaciéon y caracteri-
zacién de los comités de
farmacoterapéutica de LAC
que pertenecen a la red
con la finalidad de identi-
ficar fortalezas, brechas y
debilidades en su integra-
cion y funcionamiento.

2. Elaboracion de un docu-
mento de referencia de la
red. Manual de procedi-
mientos de los Comités de
Farmacoterapéutica.

3. Planificacion de activida-
des tomando en conside-
racion la situacion basal
de los distintos comités de
farmacoterapéutica  que
emerja del estudio de diag-
nostico de situacion.

El CUFAR y la OPS han elabo-
rado un instrumento para efec-
tuar el diagndstico de situacién
de los mismos.

Organizacion Panamericana de Salud

Actualizada la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de adultos y nifios

En la dltima reunién del 20th
WHO Expert Committee on the
Selection and Use of Essential
Medicines de la Organizacion
Mundial de la Salud, realizada
en Ginebra del 20 al 24 de abril
del 2015 - se actualizo la Lista
modelo de medicamentos esen-
ciales (LME) de la OMS de adul-
tos y nifios. En esta actualizacién
se incorporaron nuevos trata-
mientos para hepatitis C, cancer
(cdncer de mama y leucemia) y
tuberculosis multidroga resis-
tente, entre otras y fueron re-
chazadas algunas solicitudes

Se incorporaron 5 medica-
mentos (sofosbuvir, simeprevir,
daclatasvir, dasabuvir, ribavirin)
gue parecen mejorar considera-
blemente la condicién clinica de
los pacientes con HIV y hepatitis
C. Para el tratamiento de cancer
también se han incorporado me-
dicamentos que producirian be-
neficios de sobrevida relevantes
tales como trastuzumab para can-
cer de mama e imatinib para leu-
cemia mieloide crénica y tumores
del estroma gastrointestinal.

La tuberculosis sigue sien-
do una enfermedad infecciosa
con gran mortalidad. En el afio
2013, 1.5 millones de personas
murieron por esta enferme-
dad. Después de casi 45 afios
con muy escasa innovacién en
medicamentos para tratar esta
patologia, se incluyeron ahora
5 nuevos medicamentos, de los
cuales 4 de ellos estan dirigidos
a tuberculosis multidroga resis-
tente (bedaquilina, linezolid, de-
lamanid, terizodone) y rifapen-
tine para el tratamiento de la
infeccion latente.

Por otra parte, el Comité re-
comendd no incorporar algunos
medicamentos tales como:

1- Los nuevos anticoagu-
lantes orales (NAO) tales
como dabigatran, rivaroxa-
ban y apixaban para ser
usados en prevencion de
accidente cerebrovascular
(ACV) en pacientes con fi-
brilacion auricular sin le-
sién valvular. El comité no
encontré ninguna ventaja

M4 e L f, i

relevante para usar estos
NAO comparados con el
uso de warfarina (anta-
gonistas de la vitaminakK).
Enfatizé que se requieren
mas estudios para definir
el rol que estos NAO pue-
dan tener en circunstancias
especiales en los que no se
pueda estabilizar a los pa-
cientes con warfarina.

2- Combinaciones a dosis fijas
(CDF) para la prevencién
secundaria de enfermedad
cardiovascular. Se habian
presentado para su inclu-
sién ala LME de OMS varias
combinaciones a dosis fijas
para la Seccion de medica-
mentos cardiovasculares.
Asi estaban las siguientes
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formulaciones con distin-
tos ingredientes activos
en CDF: Aspirina 100 mg +
simvastatina 40 mg + rami-
pril 2.5 mg, 5 mg, or 10 mg
como uma CDF; aspirina
100 mg + atorvastatina 20
mg + ramipril 2.5 mg, 5 mg,
or 10 mg (otra CDF); y aspi-
rina 100 mg + simvastatina
20 mg + atenolol 50 mg +
hidroclorotiazida 12.5 mg
+ ramipril 5 mg. El Comité
recomendé no aceptar-

las basados en la carencia
de evidencias en variables
clinicas relevantes, un au-
mento en el numero de
efectos adversos y dificul-
tades en titular las dosis
cuando la situacion clinica
lo requiere.

3-Ranibizumab. El Comité re-
comendd no incluir ranibi-
zumab para el tratamiento
de enfermedades oculares
proliferativas (con neovascu-

Investigaciones

larizacién) ya que la eviden-
cia disponible muestra que
presenta mayor costo sin be-
neficios clinicos adicionales.

Resumen de la nota de prensa
original (OMS (http://bit.ly/1JT-
mWJI) y comentarios agregados
por miembros de esta Red ba-
sados en el Executive Summary.
The selection and use of essen-
tial medicines. Report of the
20th WHO Expert Committee on
the Selection and Use of Essen-
tial Medicines. May 2015

Un examen de ventas y listas de medicamentos esenciales en paises de altos, medianos y bajos ingresos.

Los medicamentos analgésicos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) constituyen un

grupo farmacolégico ampliamente usado en nuestros paises. Cabe preguntarse:
solo los inhibidores de la ciclooxigenasa 2 presentan un aumento de riesgo cardiovascular?

En este estudio, se investigd
el grado de evidencia del riesgo
cardiovascular asociado a dife-
rentes AINEs y cémo el conoci-
miento del riesgo se ha traduci-
do en la orientacién y las ventas
de estos medicamentos en 15
paises de ingresos bajos, media-
nos y altos ingresos.

En el estudio realizado en
2013 y publicado en Plos Medi-
cine!, se mostré que los medica-
mentos relacionados con mayor
riesgo cardiovascular, compara-
dos a no usuarios de AINE fue-
ron: rofecoxib (27% a 45% de
aumento de riesgo), diclofenac
(39% a 63%) y etoricoxib (53% a
105%). Naproxeno se asocié al
riesgo mas bajo (9%).

El diclofenac forma parte
de 74 Listas de Medicamentos

Esenciales (LME) Nacionales,
mientras que el naproxeno solo
se encuentra en 27 de ellas. Di-
clofenac y etoricoxib represen-
taron un tercio del consumo
total de AINEs en los 15 paises
estudiados (mediana 33,2%,
rango de 14,7 a 58,7%). El diclo-
fenac fue el AINE mas utilizado,
de mayor venta (media 27,8%).
Por otra parte, el naproxeno te-
nia una cuota de mercado media
de menos de 10%.

Los autores concluyeron que
los AINEs que formen parte de
las LME deberian ser aquellos
con una adecuada relacién be-
neficio/riesgo incluyendo a los
de menor riesgo cardiovascular.
Asi por ejemplo, el diclofenac
tiene un riesgo muy similar al
rofecoxib, que fue retirado de
los mercados de todo el mundo,

debido a su toxicidad cardio-
vascular. Sin embargo, muchas
LME audn incluyen diclofenac en
el grupo AINEs, en lugar de na-
proxeno que posee una relacion
beneficio/riesgo mas favorable.

Nota de redaccion: Coincidi-
mos con las conclusiones de los
autores y estimamos que el di-
clofenac deberia ser reservado
para un uso pautado muy espe-
cifico y por corto tiempo en for-
mulacion inyectable.
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