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




Regionales donde se evaliia la relacién de causalidad para
cada notificacién y donde pueden generarse «seiiales de
alerta» cuando serecogen varias comunicaciones del mismo
efecto por un medicamento.

Respecto a la valoracién de causalidad individual para

las notificaciones puede variar de improbable hasta defini-
da. No obstante, todas ellas, independientemente de la
relaci6n de causalidad individual sirven para generar sefiales
de alerta cuando se acumulan sospechas de un mismo
farmaco.

S.- NOTAS DE LA COMISION NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

BENDAZACO: - El Bendazaco (Bendalina®) es un
antiinflamatorio no esteroideo comercializado con la indi-
cacion exclusiva de tratamiento de las cataratas.

Debido a que su eficacia no estd bien establecida y a la
notificacién de algunos casos de alteraciones hepdticas
asociadas al uso de Bendazaco, la Comisién Nacional de
Farmacovigilancia debatié este asunto en diciembre de
1.987. En aquella sesién se acordé modificar el texto del
prospecto en cuanto a la afirmacion categérica de su efecto
demostrado, asi como solicitar al laboratorio fabricante la
realizaci6n de un ensayo clinico para evaluar la eficacia y la
toxicidad del preparado.

Enlasesién celebradael 24 de noviembre de 1.992 se han
solicitado al laboratorio los resultados del ensayo clinico y
una vez revisados los datos disponibles sobre eficacia y
seguridad de la especialidad farmacéutica Bendalina®, la
Comisién Nacional de Farmacovigilancia ha recomendado
laretirada del mercado en base a surelacién beneficio/riesgo
no favorable.

DROXICAM: - El Droxicam es un antiinflamatorio no
esteroideo, profarmaco del Piroxicam, introducido en tera-
péutica en el afio 1.990. La posible mayor incidencia de
hepatopatias asociadas a Droxicam en comparacién con
Piroxicam ha motivado que la Comisién Nacional de
Farmacovigilanciaesté efectuando un cuidadoso seguimiento
del problema.

En noviembre de 1.991 la Comisi6n recomend6 al la-
boratorio que realizara estudios de toxicidad hepatica aguda
y subaguda en determinados modelos experimentales
comparando Piroxicam y Droxicam, asi como la realizacién
de unestudio epidemiolégico cuyo protocolo fuera disefiado
por la Comisién.

Hasta octubre de 1.992 se han recibido en el Sistemna
Espafiol de Farmacovigilancia 46 notificaciones de dafio
hepético asociado a Droxicam, de las cuales 31 procedian de
los Centros Regionales y 15 de las compaiias farmacéuticas.

Seis notificaciones son duplicadas, dejando un total de 40
notificaciones distintas.

En la Sesi6n del 24 de noviembre se han presentado a la
Comisi6n los resultados de los estudios de toxicidad asi
como diversas experiencias analiticas realizadas en el Centro
Nacional de Farmacobiologia, recomend4ndose:

1.- Que el laboratorio realice estudios de
metabolismo en animales y en humanos comparando
Piroxicam, Droxicam y las presentaciones comercializadas
en ambos principios activos para identificar y cuantificar los
metabolitos en orina.

2.- Revisar la informacién recogida en el apartado
de efectos secundarios de los prospectos de las especialida-
des que contienen Droxicam. Se debe incluir en los mismos
que se han registrado casos graves de hepatotoxicidad.

3.- Continuar el seguimiento y la vigilancia del
producto.

PIROXICAM-TIOMERSAL: - El Centro de
Farmacovigilancia de Valencia ha recibido 12 notificacio-
nes informando de sensibilidad cruzada entre Piroxicam por
via general o local y Tiomersal.

Ala vista de la existencia de esta sensibilidad cruzada la
Comisién Nacional de Farmacovigilancia consideranecesa-
rio incluir la siguiente advertencia en los prospectos de las
especialidades que contienen Piroxicam o Droxicam: «Los
pacientes con antecedentes de dermatitis de contacto al
Tiomersal, en caso de que su sensibilizacién se deba al 4cido
tiosalicilico, deben evitar la administracién sistémica o
tépica de Piroxicam y/o Droxicam y la exposicion conco-
mitante a la luz solar».

Asimismo en el prospecto del Merthiolate y otros anti-
sépticos con tiomersal debe incluirse la signiente adverten-
cia: «Los pacientes con antecedentes de fotosensibilidad al
Piroxicam y/o Droxicam deben evitar la aplicaci6n tépica de
Tiomersal».



