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PROGRAMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA

BOLETiN INFORMATIVO: N° 03/2012

NOVEDADES NACIONALES E INTERNACIONALES EN
SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

MEPROBAMATO- Suspension de la comercializacion (EMA, Unién Europea, 20/01/2012)

La Agencia Europea de Medicamentos ha realizado una revision de la seguridad y eficacia de las
especialidades medicinales que contienen Meprobamato (usado en el tratamiento de la cefalea tensional y
de la ansiedad) y ha llegado a la conclusién de que su uso conlleva un desequilibrio en la relacién riesgo-
beneficio, ya que produce efectos adversos serios.

Entre los eventos adversos fueron reportados los siguientes: confusién y pérdida de conciencia (en especial
en personas de edad avanzada) y adiccién cuando se usa durante periodos prolongados, con graves
sintomas de abstinencia al interrumpir bruscamente el tratamiento.

También se ha observado mal uso del medicamento con tratamientos por periodos mayores a los
recomendados y casos de sobredosis con coma y muerte. Por este motivo, la EMA ha decidido suspender la
comercializacién de las especialidades medicinales que contienen Meprobamato.

En nuestro pais se encuentran registradas cinco especialidades medicinales que contienen Meprobamato,
pero ninguna de ellas se comercializa. Esta Administracion dara curso a la cancelacion de los
certificados de todas las especialidades medicinales que contienen Meprobamato.

INHIBIDORES DE BOMBA DE PROTONES - Agentes antiulcerosos - Diarrea asociada a Clostridium
difficile (FDA, Health Canada)

Las agencias norteamericanas y canadienses publicaron en sus paginas web que existe mayor riesgo de
diarrea asociada a Clostridium difficile en pacientes que reciben tratamiento con inhibidores de bomba de
protones (IBP).

El diagnéstico debe tenerse en cuenta en el caso de pacientes que presenten diarrea que no mejora y
consuman estos medicamentos. Ambas agencias recomiendan realizar tratamiento con IBP durante el menor
periodo de tiempo posible y con las dosis mas bajas, como asi también consultar inmediatamente a un
profesional en caso de diarrea, dolor abdominal y fiebre que no mejora.

Durante el periodo 2009-2011, esta Administracion Nacional recibié6 35 reportes de eventos adversos de
pacientes que se encontraban recibiendo IBP, de los cuales 8 fueron por diarrea, aunque ninguna reportada
por Clostridium difficile. Es preciso mencionar que los estudios en los que se basa esta advertencia tienen
limitaciones importantes en cuanto al disefio. Por otro lado, debe considerarse la existencia de otros factores
relacionados con la aparicion de diarrea por Clostridium difficile, como edad avanzada, uso de antibiéticos y
hospitalizacién.

Por lo tanto, esta Administracion recomienda:
e Realizar tratamiento con IBP por el menor periodo de tiempo posible y con las dosis mas bajas
adecuadas para la patologia.
¢ Notificar a los pacientes que, en el caso de que experimenten diarrea, dolor abdominal y fiebre que
no desaparece, consulten inmediatamente a un profesional.
e Reportar todos los eventos de diarrea por Clostridium difficile por IBP por Farmacovigilancia.
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METOCLOPRAMIDA (Francia, 08/02/2012)

La Agencia Francesa ha reevaluado el riesgo-beneficio del uso de metoclopramida (antinauseoso y
antiemético) en menores de 18 afos, y ha concluido que existe un riesgo significativo de eventos adversos
extrapiramidales y que el beneficio del producto en este grupo etario no esta suficientemente fundamentado.
Por ello, contraindica su uso en menores de 18 anos.

ANMAT, por su parte, recomienda utilizar Metoclopramida en menores de 18 anos, con las dosis mas
bajas y por el menor intervalo de tiempo. De ser posible, la ANMAT sugiere sustituirlo por otros
medicamentos antieméticos, segun criterio médico. Se recuerda que la Unica indicacién con probada eficacia
en este grupo etario es la intubacién del intestino delgado. Por otro lado, el Departamento de Evaluacién de
Medicamentos de la ANMAT realizara una reevaluacion de todos los prospectos de las especialidades
medicinales que contienen Metoclopramida.

BEVACIZUMAB (AVASTIN) - Falsificacion de producto
(FDA, EEUU, 14/02/2012)

La agencia norteamericana publicé en su pagina web una advertencia destinada a profesionales de la salud
y pacientes, en relacién a una presentacion falsificada de Avastin 400mg/16ml. La version falsificada lleva
el nombre de Avastin, fabricado por Roche, y no contiene el ingrediente activo Bevacizumab. Los
lotes en cuestion son los siguientes: B6010, B6011B02 y B86017.

La firma Productos Roche S.A.Q. e I. comunicé mediante expediente (N° 1-47-3221-12-9) la situacion en
nuestro pais e informé que los lotes detallados del producto no se encuentran en circulacién en el mercado
argentino.

ANMAT recibié consultas sobre el uso oftalmico de Bevacizumab. Se solicité la modificacion de la
informacion contenida en el prospecto, incluyendo la contraindicacion de esta especialidad medicinal
en esta forma farmacéutica para la via oftalmica.

ALISKIREN —Aumento del riesgo cardiovascular y efectos adversos renales
(EMA, Espafia, Reino Unido, 02/2012)

Las agencias mencionadas comunicaron la reevaluacion del balance riesgo-beneficio de Aliskiren (Inhibidor
de la renina). Ello a partir de la interrupcién del ensayo clinico Altitude, en el que se observaron casos de
ictus, complicaciones renales, hiperpotasemia e hipotensién en los pacientes que recibieron Aliskiren en
comparacion con placebo.

Las agencias revisaron el balance riesgo-beneficio e introdujeron nuevas restricciones para el uso de
Aliskiren en combinacion con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina Il (IECA) y antagonistas
del receptor de angiotensina Il (ARA Il). El uso combinado de Aliskiren con IECA o ARA Il estd
contraindicado en pacientes diabéticos y en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave, y para el
resto de los pacientes no recomiendan el uso combinado de Aliskiren junto con IECA o ARA Il
Esta Administracién Nacional recomienda:

e En pacientes diabéticos o con insuficiencia renal moderada o grave, que utilizan IECA o ARAII:
suspender el tratamiento con Aliskiren y no iniciar uno nuevo.

e Para aquellos pacientes que utilizan este tratamiento en combinacién: valorar cuidadosamente si los
beneficios para el paciente superan los riesgos potenciales y evaluar en consecuencia la pertinencia
de la continuacion del tratamiento.

Por otro lado, se ha iniciado el expediente numero 1-47-3510-12-7, en el que se solicita a los titulares del
registro de especialidades medicinales que contienen Aliskiren la modificacion de la informacion de
las contraindicaciones y advertencias en los prospectos.
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CEFTRIAXONA - Riesgo de precipitacion con infusiones de calcio en neonatos (FDA, EEUU, 02/2012) |

La agencia norteamericana ha incluido, entre las contraindicaciones y advertencias del antibidtico
ceftriaxona, a los recién nacidos (hasta 28 dias de vida) que requieren tratamiento con soluciones
endovenosas que contengan calcio, tales como nutricién parenteral, debido al riesgo de precipitacion de
ceftriaxonato de calcio.

En nuestro pais se comercializan ocho especialidades medicinales que contienen Ceftriaxona.
Por medio del expediente N° 1-47-3511-12-0, se ha solicitado a los titulares de registro de estos productos la
modificacion de la informacion contenida en los prospectos, incluyendo esta nueva contraindicacion.

Fuente: Departamento de Farmacovigilancia ANMAT. Novedades internacionales y nacionales en seguridad
de medicamentos febrero 2012. http://www.anmat.gov.ar/webanmat/farmaco/Informe febrero 2012.pdf

SE RECUERDA LA IMPORTANCIA DE NOTIFICAR LAS SOSPECHAS DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON EL
Uso DE UN MEDICAMENTO

PUEDE HACERLO ON-LINE , EN LA SIGUIENTE DIRECCION:
http://salud.santa-fe.gov.ar/farmacovigilancia/
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