con ciprofloxacino y norfloxacino (Ribard y col., 1.992).
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Septocipro, Tam y Velmonit), enoxacino (Almitil), norfloxacino
(Amicrobin, Baccidal, Chibroxin, Esclebin, Espeden, Nalion,
NorfloxacinaInkey, Noroxin, Senro, Uroctal y Vicnas) y ofloxacino
(Tarivid y Sumox). Tomada del Catalogo de Especialidades Far-
macéuticas 1.992 y actualizaciones.

3.- DERIVADOS DE PROTEINAS HETEROLOGAS

En Septiembre de 1.992, 1a Direccién General de
Farmacia se suma a las medidas tomadas en otros paises
europeos y procede a la suspensién temporal de la
comercializaci6n de Rumalén® (sustancias extractivas de
cartilago y médula Gsea), por su asociacién con efectos
adversos de tipo inmunogénico. Rumal6n® es una espe-
cialidad para administracién intramuscular, comercializada
en Espafia desde 1.962 como condroprotector.

El preparado se ha asociado con manifestaciones locales,
apareciendo en el lugar de inyeccién eritema, prurito, dolor,
inflamacidn, abscesos, nédulos y necrosis. También pueden
aparecer sintomas y signos generalizados como hipotension,
disnea, edema, edema de Quincke, diarrea, nausea y vértigo;
queenalgunos casos pueden constituir un cuadro compatible
con reacciones de tipo anafildctico o anafilactoide. Los
sintomas maés frecuentemente descritos por 6rganos son a
nivel de piel: exantemas, urticaria, vasculitis alérgica. En el
sisterna nervioso central y periférico: dolor radicular y
generalizado, parestesias, pardlisis, amaurosis,
polineuropatias y tinitus. Entre los efectos hematolégicos:
leucopenia, trombocitopenia. Y entre las manifestaciones
renales: insuficiencia renal, glomerulonefritis y sindrome
nefrético.

Aunque las medidas cautelares anteriormente citadas no
afectan a otros preparados famacéuticos de origen animal,
en nuestro pais existen otras especialidades farmacéuticas
comercializadas con derivados de protefnas heterélogas

para administracién por via parenteral. Entre ellas y para
procesos articulares degenerativos o inflamatorios estdn
Artepar6n® (glucosamino gluconato), Artrodif®
(hidrolizado de 6rganos animales), Wobenzimal® (enzimas
proteoliticas), y dos especialidades con el mismo principio
activo, obtenido de higado bovino: Peroxinorm® y
Ontosein®, que contienen orgoteina, también conocida por
superéxido dismutasa u ormoteina, utilizada también para
disminuir los efectos adversos de la radioterapia.

Ademés existe una especialidad derivada de proteinas
vegetales, Fibrocid® (4cido xylanpolisulfiirico), al que se
han atribuido propiedades antiagregantes plaquetarias. Y
numerosas especialidades con derivados de higado,
suprarrenal, timo y prostata. Todas ellas tienen en comiin ser
derivados de proteinas animales para administracién por via
parenteral.

Estos preparados heter6logos llevan, por Io general,
muchos afios comercializados, y su utilizacién est4 basada
en laactividad sobre modelos experimentales que hoy se
consideran dificilmente extrapolables alaclinicay en estudios
clinicos con ciertas deficiencias metodolGgicas, por lo que
su eficacia real en las situaciones patolégicas utilizadas es
dudosa. Por otra parte su administracién, especialmente por
via parenteral, y principalmente por su potencial
inmunogénico, pueden conllevar efectos adversos graves.

Los efectos adversos para estos preparados, comunica-



dos a través de la tarjeta amarilla en Espafia, son escasos,
posiblemente por la infranotificacién que conlleva todo
programa de notificacién voluntaria. El tipo de sintomas
notificados tienen el mismo espectro que los descritos para
Rumalén®: reacciones locales, exantemas, prurito, urticaria,
hipotensién, shock anafildctico, temblor y parestesias.

La Comisién Nacional de Farmacovigilancia ha tratado
este tema y considera necesario reevaluar individualmente
la relacién beneficio/riesgo de los medicamentos de origen
animal en general, y en particular los de origen bovino. En
la dltima reunién ha manifestado sus dudas sobre larelacion
beneficio/riesgo del Arteparén® y ha instado a la
Subdireccién General de Farmacia a reevaluar la informa-
ci6n de registro demostrativa de la seguridad y eficacia del

medicamento.

Por otraparte, enel grupo de trabajo de Farmacovigilancia
del Comité de Especialidades Farmacéuticas Comunitario
se ha acordado clasificar los medicamentos derivados de
productos animales en 4 categorias segin su potencial
infectividad y riesgo de transmisién de encefalopatia
espongiforme bovina paradecidir posteriormente las medidas
a adoptar.

En el Centro de Farmacovigilancia estamos interesados
en conocer los efectos relacionados con estos preparados por
lo que deseamos que se notifiquen las sospechas de reacciones
adversas que aparezcan durante Ia utilizacién de cualquiera
de ellos.

4.- REACCIONES ADVERSAS COMUNICADAS AL CENTRO

En la tabla 3 se recogen algunos ejemplos de notificacio-
nes de sospechas de reacciones nuevas 0 poco conocidas
comunicadas al Centro de Farmacovigilancia de la Comuni-

dad de Madrid. Pretenden servir de ejemplo para comentar
que a través de este programa se recogen «sospechas» de
reacciones adversas a medicamentos y que es enlos Centros

Tabla 3. SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS NUEVAS O POCO CONOCIDAS

ESPECIALIDAD FARMACO REACCION CAUSALIDAD
AGREAL VERALIPRIDA Depresidn Condicional
ATOVAQUONE HIDROXYNAFTOQUINONA Trombosis Venosa Profunda Posible
CLAVUCID AMOXICILINA-CLAVULANICO Orina Oscura Probable
GENOTONORM KABIQUICK SOMATROPINA Nevus Mltiples Posible
CLAMOXYL AMOXICILINA Agranulocitosis Definida
LOSEC OMEPRAZOL Hepatitis Colestasica Posible
MONOCID CEFONICIDA Anosmia Improbable
TANCOR LOVASTATINA Artralgias Condicional
POSIBLES INTERACCIONES

ROACUTAN + SYNERGINA ISOTETRIONINA + FENITOINA Crisis Convulsiva Probable
CLAVUMOX + SINTROM AMOX-CLAV + ACENOCUMAROL Dism. Tiempo de Protrombina Posible

METOTREXATE + FROBEN

METOTREXATE +FLURBIPROFENO

Hematoma Subungueal Bilateral Improbable




