En la mayoria de los pacientes el tiempo de latencia fue
de menos de 15 dias (con una mediana de 6 dias), exceptoen
un paciente tratado por enfermedad de Crohn en que la
reaccidn aparecid tras cuatro meses de tratamiento.

En tres casos se ha producido la recuperacion al suspen-
der el tratamiento, a los cinco dias, al mes y a los seis meses
respectivamente. El resto de los pacientes continuaba con
alteraciones cuando se efectud la comunicacién y se desco-
noce el desenlace de la reaccion; un paciente no se habia
recuperado después de tres meses, otro después de diez dias

y el paciente con enfermedad de Crohn no se habia recupe-
rado después de un afio.
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4.- NOTAS DE LA COMISION NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA.

SESION XXV: (14 de Julio de 1995)
ORGOTEINA:

Metaloproteina hidrosoluble con actividad enzimética
de superdxido dismutasa que se obtiene de higado bovino.
En Espafia existian dos especialidades farmacéuticas autori-
zadas con orgoteina: Peroxinorm® y Ontosein®.

En 1.944 las Autoridades Sanitarias alemanas comuni-
caron la existencia de 127 reacciones adversas de
hipersensibilidad graves (shock anafil4ctico o colapso)
asociadas a orgoteina (Peroxinorm®). En abril de ese mismo
afo Alemania suspende la autorizacién de esta especialidad
y posteriormente Portugal, Italia y Austria adoptan lamisma
medida. En el resto de los paises de 1a Unién Europea no hay
autorizada ninguna especialidad con orgoteina.

En Mayo de 1.995, el laboratorio Andrémaco solicité
voluntariamente la suspensién de la especialidad
Peroxinorm® por un periodo de dos afios a la vista de la
retirada del producto en el resto de los paises de 1a Unién
Europea.

La Comisién Nacional de Farmacovigilancia, tras eva-
luar los datos disponibles sobre la eficacia y seguridad de
Ontosein® y dado que se trata de una molécula que por su
origen es capaz de producir reacciones alérgicas graves,
recomendo la suspensién de la especialidad Ontosein®.

La Comisién Nacional de Evaluacién de Medicamentos
ha ratificado este dictamen y la Direcci6n General de Far-
macia ha iniciado el procedimiento de suspensién de la
especialidad Ontosein®,

AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO:

Antibiético B-lactAmico perteneciente al grupo de las
aminopenicilinas para el tratamiento de procesos infeccio-
sos producidos por microorganismos productores de B—
lactamasas y de los procesos infecciosos mixtos, producidos
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por fenémenos sensibles a la amoxicilina-acido clavuldnico
(amigdalitis, otitis media, sinusitis, cistitis, uretritis etc.).

La Comisién Nacional de Farmacovigilancia traté este
asunto a raiz de un estudio, por entonces no publicado,
realizado porel Dr. L.A. Garcia Rodriguez con el objetivode
estimar el riesgo de hepatitis e ictericia asociada.a la admi-
nistracién de amoxicilina-clavul4nico.

En este estudio se observa un posible mayor riesgo de
dafio hepdtico asociado al uso de la combinacién de
amoxicilina y 4cido clavulénico, frente al uso de amoxicilina
sola.

Las reacciones hepdticas (en particular los casos de
hepatitis eictericia) asociadas ala utilizacién de amoxicilina-
clavuldnico se conocen desde hace tiempo, si bien este
estudio proporciona una estimacién del riesgo absoluto y
sugiere que estas reacciones adversas ocurren con mayor
frecuencia en el anciano y en los pacientes que reciben
tratamientos prolongados.

La Comisi6én Nacional de Farmacovigilancia, una vez
analizado el estudio, recomend6 la adecuacion de la ficha
técnica del producto en relacién a los posibles efectos
adversos hepéticos tras el tratamiento con amoxicilina-
4cido clavuldnico y la revisidn de las indicaciones autoriza-
das precisando en qué casos la asociacién es de primera o
segunda eleccién.

SESION: (12 de Marzo de 1996).
ANTAGONISTAS DEL CALCIO:

La seguridad de los bloqueadores de los canales del
calcioen el tratamiento de la hipertension arterial estd siendo
actualmente cuestionada, araiz de los resultados de diversos
estudios que sugieren que algunos de estos firmacos se



asocian con un riesgo especialmente elevado de infarto de
miocardio, en comparacién con otros antihiperiensivos.
Béswamente son cuatro los estudios que apuntan en la
misma direccién: Dos metaanélisis (Furberg et al y Chalmers et
al) y dos estudios observacionales, uno de casos y controles
(Psaty etal) y uno de cohortes (Pahor et al). El riesgo de infarto
de miocardio en pacientes hipertensos o con cardiopatia
isquémica parece superior para las dihidropiridinas (como
nifedipino) y aumenta entre los enfermos que reciben dosis
més elevadas de nifedipino de accion corta.

La Comisién Nacional de Farmacovigilancia debati6 el
asunto analizando los estudios disponibles hasta la fecha y
recomend6 adaptar la ficha técnica de nifedipino en su forma
de liberaci6n rdpida al objeto de que no se utilice en las
siguientes indicaciones:

- Hipertensién arterial esencial 0 secundaria.

- Angina inestable (angina creciente, angina preinfarto y
angina de reposo).

Comité Editorial:

- Angina de pecho post-infarto de miocardio.

- Angina de pecho estable o angina de esfuerzo en
n moterapia.

Asimismo, recomendo que la dosis maxima utilizadaen
las indicaciones de uso autorizadas, no exceda ios 60 mg al
dia.

RETIRADA DE VACUNAS ANTICATARRALES:

El Centro Nacional de Farmacobiologia evalué ocho
vacunas anticatarrales existentes en el mercado y, a la vista
de su falta de eficacia, la Direccidén General de Farmacia
decidi6 proceder a su retirada, para lo cual es preceptivo el
dictamen previo de la Comisién Nacional de
Farmacovigilancia (Art. 27 Ley del Medicamento).

La Comisién informé con caracter favorable la retirada
del mercado de las vacunas anticatarrales.
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