aparicion de sindrome de Guillain-Barré y neuritis braquial,
y la vacuna oral de la poliomielitis a laaparicién de sindrome
de Guillain-Barré.

De forma aislada, se ha comunicado la aparicién de
sindrome de Guillain-Barré asociado a otras vacunas, como
la de H. influenza, el virus de la rabia, o la hepatitis B.

Otros farmacos.

El disulfiram puede producir neuropatia como efecto
adverso severo. Se trata de una reaccién dosis-dependiente.

Hasta la fecha se han notificado ocho casos de sindrome
de Guillain-Barré en relacién al tratamiento fibrinolitico con
estreptokinasa.
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4.- DEBATE SOBRE LOS NUEVOS ANTICONCEPTIVOS ORALES: RECOMENDACIONES

DE LAS AUTORIDADES SANITARIAS.

Con el desarrollo de progestigenos de tercera genera-
ci6n (desogestrel y gestodeno) se ha buscado minimizar los
efectos adversos relacionados con laandrogenizacion (acné,
hirsutismo) y los efectos sobre el metabolismo de lipidos y
carbohidratos, para asi disminuir el riesgo de enfermedad
tromboembdlica arterial, en particular infarto de miocardio
y accidentes cerebrovasculares, aunque hasta el momento
no se ha demostrado una disminucion de la incidencia de
estas complicaciones. En Espafia el desogestrel se comer-
cializé en 1986, y las primeras especialidades con gestodeno
en 1992,

La difusién de los resultados preliminares de tres estu-
dios epidemiolégicos ha originado una polémica sobre las
combinaciones anticonceptivas con progestdgenos de terce-

rageneracion. A partir de estos estudios se ha podido estimar
un riesgo dos veces mayor de trombosis venosa en las
usuarias de los contraceptivos con progestdgenos de tercera
generacién frente a usuarias de otras combinaciones. Este
incremento de riesgo representa que 30 por 100.000 muje-
res-afio expuestas a estos anticonceptivos desarrollardn
trombosis venosa profunda, frente a 15 por 100.000 expues-
tas a los otros; ambos riesgos siguen siendo inferiores al
riesgo estimado con el embarazo (60 por 100.000). El riesgo
de trombosis venosa profunda se ha relacionado con el
componente estrogénico, por lo que el mecanismo porelque
estos preparados puedan incrementar este riesgo es desco-
nocido. En los dltimos meses, principalmente en el Reino
Unido, ha habido una intensa discusion cientifica respecto al
significado y consecuencia de estos resultados. Las autori-



dades sanitarias de aquel pafs han optado por recomendar
una utilizacién m4s restrictiva, mientras que las antoridades
europeas (CPMP) han optado por una actitud més
tranquilizadora y expectante, hasta tener datos concluyen-
tes; en parte por la posibilidad de sesgos en los estudios
anteriormente referidos, en particular que 1as poblaciones de
mujeres tratadas sean diferentes, es decir, se podria haber
tratado con los anticonceptivos con progestigenos de tercera
generacién amujeres con més factores de riesgo, por lo que
ladiferencia observada podrfano deberse al anticonceptivo.

Recomendaciones de la Agencia Europea del Medica-
mento, suscritas también por el Ministerio de Sanidad y
Consumo:

- Después de evaluar la relacién beneficio-riesgo no consi-
dera apropiado retirar las combinaciones de contraceptivos
orales que contienen gestodeno y desogestrel.

- Es necesario un anélisis exhaustivo de los resultados de los
estudios y desarrollar un nuevo estudio que aclare el posible

menor riesgo de infarto de miocardio con estas especialida-
des.

~-Requerirma4s datos a las compafifas farmacéuticas antes del
final de 1995.

- E1 Comité Europeo de Seguridad revisard estos datos den-
tro de los siguientes seis meses a la reunién de Octubre.

La informacién a los médicos y usuarias debe considerar lo
siguiente:

- Las contraindicaciones de los contraceptivos orales inclu-
yen antecedentes o presencia de tromboembolismo venoso,
enfermedad cerebrovascular o cardiovascular.

- Los factores de riesgo para el tromboembolismo venoso
incluyen: obesidad, venas varicosas o historia familiar de
trombosis venosa.

- El riesgo de trombosis venosa con los anticonceptivos
hormonales es todavia sustancialmente inferior que en el
embarazo.

/— Hemeos detectado problemas de recepcién, tanto de las tarjetas amarillas como de los informes de\
I respuesta. Rogamos a los notificadores que si en un plazo de 30 dias no reciben contestacién por escrito, se l
\pongan en contacto con el Centro de Farmacovigilancia en el teléfono 397-53-34.
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