+ hidroclorotiazida; la eyaculacién prematura se comunicd
con enalapril.

Tabla 3. Casos de impotencia comunicados con
antihipertensivos en el Sistema Espaiiol de
Farmacovigilancia

Farmacos Reacciones Dosis Usual
B-Bloqueantes 13
Atenolol 10 50-100 mg
Metropolol 1 300 mg
Oxprenolol 1 ---
Propranolol 1 100 mg
Calcioantagonistas 20
Diltiazem 2 80-240 mg
Nifedipino 14 30-40 mg
Nitrendipino 1 20 mg
Verapamilo 3 240 mg
Diuréticos 16
Clortalidona 4 20 mg
Clortalidona + 1 ---
Espironolactona
Hidroclorotiazida 4 20-100 mg.
Indapamida 3 2'5 mg
Piretanida 1 6 mg
Xipamida 3 10-20 mg
IECA 18
Captopril 9 25-50 mg
Enalapril 4 5-20 mg
Lisinoprii 4 20 mg
Ramipril 1 ---
Simpaticoliticos Centrales
Metildopa 4 750 mg
Especialidades Compuestas
Hidralacina + 1
Propranolol
Hidroclorotiazida + 3
Captopril
Clortalidona + 1
Atenolol

NOTA: El n° de reacciones (76) es mayor que las notificaciones
(72) porque en 4 casos el paciente estaba con 2 antihipertensivos.

Analizando las notificaciones de impotencia, en 5 de
ellas la impotencia se acompan6 de disminucién de la libido
(una con diltiazem, una con enalapril, una con
hidroclorotiazida, una con indapamida y otra con atenolol).
Laedad media de los pacientes es de 52 afios, oscilando entre
31y 75 afos. En 36 notificaciones, el efecto comienza en el
primer mes de tratamiento. En 5 notificaciones la reexposicion
fue positiva (hidroclorotiazida 2, enalapril 2, indapamida 1).

En la tabla 3 aparece la distribuci6n por farmacos de las
sospechas de impotencia comunicadas paraantihipertensivos.
Puede destacarse que el nimero de reacciones con los
distintos grupos farmacolGgicos es semejante. De estos
datos no puede estimarse informacién sobre las frecuencias
absolutas de aparicién, ni relativas entre grupos
farmacoldgicos, sin tener informacién sobre los pacientes
expuestos en cada grupo. Ademé4s en la comunicacién de
reacciones puede existir un sesgo por el que se comuniquen
los casos aparecidos con farmacos para los que no se espera
esta reaccion. Sin embargo, estos datos ponen de relieve que
laimpotencia también aparece con calcioantagonistas, IECA
y con atenolol y plantea la necesidad de realizar estudios
especificos dirigidos a estimar la frecuencia de aparicién en
los pacientes tratados con nuevos antihipertensivos.
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3.- NOTAS INFORMATIVAS.

RECOMERCIALIZACION DE CLOZAPINA Y PRO-
GRAMA DE SEGUIMIENTO.

El Ministerio de Sanidad y Consumo ha hecho piblica
una nota informativa relativa a la recomercializacién de
clozapina.

Laclozapinaes un derivado piperazinicodel grupode las
benzodiacepinas que fue registrada en Espafia en 1.975. Por
aquellas fechas se detectaron en Finlandia diversos casos de
agranulocitosis, algunos de los cuales fueron mortales. De
acuerdo a diversos estudios, la frecuencia de agranulocitosis
por clozapina es de 1,3% de los pacientes tratados.

Debido a esta alta frecuencia de aparicién de

agranulocitosis, la clozapina fue progresivamente retirdndo-
se del mercado en diversos paises. En Espaiia se retir6 en
1.988 a propuesta de la industria farmacéutica responsable
de su comercializacién, en base a los problemas existentes
para controlar la utilizacién segura del medicamento.

La clozapina es el tinico antipsictico disponible que ha
demostrado ser eficaz para el tratamiento de pacientes con
esquizofrenia resistente al tratamiento convencional o con
trastomos extrapiramidales incapacitantes. Esta fue proba-
blemente, la causa de que laretirada de clozapinanoredujera
significativamente su utilizacién, obteniéndose el formaco
via importacién a través del sistema de medicamentos ex-
tranjeros.
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La disminucién del recuento leucocitario asociado al uso
de clozapina suele ser gradual y se observa con mayor
frecuencia durante los 6 primeros meses del tratamiento. Por
este motivo, pueden evitarse granulocitopenias graves esta-
bleciendo una estrecha vigilancia hematolégica de los pa-
cientes, que permita suspender el tratamiento si se detectan
descensos significativos del recuento granulocitico.

Dada laeficacia del medicamento y con el fin de facilitar
su disponibilidad, las Autoridades Sanitarias Espanolas han
solicitado al laboratorio la reintroduccion de clozapinaen el
mercado. Con el objetivo de mejorar la seguridad de su
utilizacién este farmaco ha sido incluido entre los medica-
mentos sometidos a especial control médico, para lo que se
ha elaborado un Programa de Seguimiento, que permitird
ademds conocer el impacto epidemioldgico de su
reintroduccién es Espana.

La nueva comercializacion de clozapina esté sujeta a las
siguientes limitaciones: 1- La prescripcion se realizard ex-
clusivamente por psiquiatras; 2.- La dnica indicacién auto-
rizada es el tratamiento de la esquizofrenia en pacientes que
noresponden ono toleran adecnadamente el tratamiento con
antipsicoticos cléasicos y 3.- Se cumplimentard lo exigido en
el programa de seguimiento, que bésicamente comprende la
realizacién de controles leucocitarios semanales durante las
primeras 18 semanas y posteriormente mensuales a lo largo
de todo el tratamiento.

Para poder cumplimentar este programa se ha elaborado
una carpeta que se facilitard a los psiquiatras y en la cual se
incluyen: hojas de recogida de datos autocalcables, sobres
de franqueo en destino para remitir periddicamente informa-
cién a la Administracién Sanitaria, una cartilla para el
paciente e instrucciones para el manejo correcto de todos
estos componentes.

Al comenzar el tratamiento o al incluir un paciente en
este programa, el psiquiatrarellenard y enviard al Serviciode
Farmacovigilancia del Centro Nacional de Farmacobiologia
(Instituto de Salud Carlos III), una primera hoja de datos
identificativos. Al mismo tiempo anotard la fecha de realiza-
ci6n de la analitica y firmar4 en una cartilla que entregar al
paciente. Este dltimo deberd llevarla siempre a la consulta y
mostrarla al farmacéutico dispensador, que se encargarda su
vez de comprobar la realizacién de la analitica.

En los envios posteriores, el psiquiatra deberd remitir dos
hojas: una que contenga los controles leucocitarios, pauta(s)
de administracién y tratamiento(s) concomitante(s) y otraen
la que se anotardn las sospechas de reacciones adversas
graves e inesperadas que aparezcan durante los distintos
periodos de tratamiento. Los dos primeros envios cubrirdn 9
semanas de tratamiento cada uno y el resto se enviard
anualmente. Si el paciente suspende el tratamiento, se remi-
tirén las hojas correspondientes indicando el motivo de la
interrupcién del mismo. El Servicio de Farmacovigilancia
se encargaré de evaluar esta informacién, confrontando el
registro de médicos prescriptores con los listados remitidos

por los farmacéuticos.

Se ha constituido un Comité de Seguimiento para coor-
dinar el Programa, velar por un desarrollo adecuado del
mismo y estudiar de forma continua la relacién beneficio/
riesgo del fArmaco en las condiciones de su aplicacion real
en Espaiia.

El buen desarrollo de este Programa requiere una colabo-
racién reciproca entre los profesionales sanitarios, la admi-
nistracién sanitaria y el laboratorio responsable de la
comercializacién del medicamento.

CAPSULAS «REDUCCION Y CONTROL DE PESO
DEL DR. BOGASs»

Las capsulas «Reduccién y control de peso del Dr.
Bogas» se registraron en Espafia en 1,992 como planta
medicinal con la siguiente composicion: fucus vesiculosus
(algas), orthosiphon stamineus, equisetum arberice (cola de
caballo) y valeriana oficinalis.

El interés por este producto surgio a partir de nume-
rosas denuncias llegadas al Ministerio de Sanidad y Consumo
que motivaron ¢l andlisis de las Cépsulas en el Centro
Nacional de Farmacobiologia, detectdndose la presencia de
principios activos no autorizados ni declarados en el registro
de este preparado, entre los que se encontraron diazepam,
clordiazepoxido, bumetanida y polvo de tiroides. Ante esta
informacion el Ministerio de Sanidad y Consumo procedi6
a la inmovilizacién cautelar del producto el pasado 4 de
Junio y a la apertura de un expediente al laboratorio fabri-
cante.

En el Centro de Farmacovigilancia de Madrid se han
recibido ocho notificaciones con sospechas de reacciones
adversas al producto «Cépsulas reduccién y control de peso
Dr. Bogas», una de ellas se anulé por falta de informacién
para poder evaluar la secuencia temporal.

De las 7 notificaciones evaluadas, la gravedad fue leve
en 6 de ellas y moderada en una paciente de 75 afios con
cardiopatia reumética e insuficiencia cardiaca, que presenté
dolor precordial después de ingerir la primera cépsula del
Dr. Bogas. El resto de las notificaciones fueron mujeres
entre los 18 y 52 afios y los sintomas comunicados fueron:
taquicardia, disnea, trastornos menstruales, trastornos del
suefio, temblor, nerviosismo, astenia y sindrome de absti-
nencia.

Lo ocurrido con esta especialidad presenta unas conno-
taciones peculiares, pero pueden servir parallamar laatencion
sobre la posibilidad de que aparezcan efectos adversos con
especialidades que generalmente no son consideradas medi-
camentos y que en muchos casos se consumen por
autoprescripcion .



Por tanto, ante la aparicién de sintomas nuevos no expli-
cados en un paciente hay que valorar la posibilidad de que
estos productos sean la causa. Rogamos que se comuniquen
todas las sospechas que aparezcan con este tipo de prepara-
dos, especialmente aquéllos dirigidos a la reduccién de peso.

Por 1ltimo comentar que, aunque el tratamiento de la
obesidad con extracto de hormonas tiroideas es actualmen-
te obsoleto, existe una especialidad (Lipograsil) que en su
composicion registrada contiene extracto de tiroides ade-
mas de plantas, sales minerales, cafefna y fenoftaleina .

4.- NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS.

La notificacién esponténea de sospechas de reacciones
adversas pretende detectar sefiales de alerta sobre laaparicién
de sintomas y signos con el uso de los medicamentos que o
bien son desconocidos para ese farmaco, o aparecen en
situaciones especiales (edad, patologias asociadas, sexo).

Se basa en la notificaci6n a través de la tarjeta amarilla de
sintomas que aparecen en el paciente cuando existe la sospe-
cha clinica, aunque sea remota y no esté descrita, de que el
medicamento puede ser la causa. La acumulacién de casos
desde distintos origenes permitir4 la generacién de unaalerta.

Las tarjetas amarillas se reciben en cada uno de los
Centros de Farmacovigilancia de las Comunidades Aut6no-
mas, que garantizan la confidencialidad del médico y del
paciente, cuya identidad no se difunde fuera de cada Centro

Comité Editorial:

Regional. En cada Centro se evalian las sospechas de
reacciones recibidas, de forma individual y colectiva para
detectar sefiales de alerta.

Es importante notificar todas las sospechas de reaccio-
nes:

- mortales, graves e irreversibles:

- que modifiquen la actividad diaria del paciente,

- que se produzcan en situaciones especiales como embara
z0, enfermedades crénicas con la presencia de otros
tratamientos,

- las nuevas o poco conocidas,

- todas las que aparezcan con formacos de reciente
comercializacién,
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