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1.- RIESGO CARDIOVASCULAR Y USO DE DIHIDROPIRIDINAS.

Durante los dltimos meses de 1995 se publicaron una
seric de articulos en varias revistas médicas que sefialaban el
incremento de riesgo de infarto de miocardio en pacientes
hipertensos o con insuficiencia coronaria en tratamiento con
calciozanlagonistas en general y con nifedipino en particular.
Tras su publicacién, y durante 1996 ha tenido lugar un
intenso debate cientifico, en revistas especializadas, que
vamos a utilizar para ilustrar diversos puntos de vista sobre
la bondad de los métodos de investigacion utilizados, la

relevancia clinica de los datos, o las consecuencias de estos
estudios para el tratamiento de estas patologias. En estas
breves lineas se pretende comentar alguno de estos aspectos,
sobre todo los més interesantes desde el punto de vista de la
farmacoepidemiologia y del balance beneficio/riesgo de los
medicamentos, ahora que la temperatura del debate ha
descendido considerablemente.

El primer articulo al que nos referimos (Psaty BM, 1995) fue
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un estudio de casos y controles en el que se compararon 623
pacientes hipertensos que habian sufrido un infarto de
miocardio con otros 2032 pacientes hipertensos sin infarto
de miocardio. El objetivo de este estudio era comparar el
riesgo de padecer un infarto de miocardio en los pacientes
tratados para la hipertensién con los diversos grupos de
farmacos disponibles. Los resultados del estudio sugerfan
un riesgo 60% mayor en aquellos pacientes tratados
previamente con verapamil, diltiazem o nifedipino si se
comparaba con diuréticos, siendo los riesgos relativos
diferentes segiin la dosis e indicando claramente un efecto
dosis dependiente, por ejemplo el riesgo ajustado para dosis
bajas erade 1'13 (IC,,,, 0°75-1°71), 1’42 para dosis medias
(IC,,,, 0°97-2°07) y 1'72 para dosis altas (IC,, 1'20-2'75).

El segundo articulo, que en corto espacio de tiempo vino
a incidir sobre este punto, era un metaanélisis (Furberg CD,
1995) del mismo grupo de autores, en el que se revisaban 16
ensayos clinicos que evaluaban la eficacia de nifedipino de
accion corta frente a placebo en la prevencion secundaria del
infarto de miocardio. En total, el metaan4lisis revisaba 16
ensayos con 8350 pacientes (12 ensayos realizados en
pacientes con infarto de miocardio, 3 ensayos en pacientes
con angina inestable y un ensayo en angina estable),
concluyendo que el riesgo de mortalidad eraun 16% superior
al placebo, riesgo relativo ajustado 1'16 (IC,,, 1°01-1°33),
de nuevo dosis dependiente. El riesgo si se utilizaban dosis
entre 30 y 50 mg/diaerade 1°06 (IC,,, 0°89-1°27), con dosis
de 60 mg/dia 1’18 (IC,,, 0'93-1'50), y con 80 mg/dia o
superiores 2'83 (IC,,, 1"35-5793).

El tercer articulo, publicado a finales de 1995, era un
estudio de cohorte (Pahor M, 1995) en el que se evaluaba la
mortalidad por cualquier causa en 906 pacientes tratados
crénicamente con diferentes hipotensores. El estudio ofrecia
datos sobre un total de 3583 pacientes/afio y concluia, al
igual que los anteriores, que el riesgo relativo ajustado de
fallecimiento por enfermedad cardiaca era superior en la
poblacién tratada con nifedipino de accién corta, si se
comparaba con latratadacon betabloqueantes, riesgorelativo
ajustado 1’9 (IC,,, 0°8-4’3), siendo el riesgo relativo de
mortalidad por cualquier causa 1’7 (IC,,, 1'1-2°7), denuevo
dosis dependiente. Ademds, en este estudio, los riesgos para
padecimientos nofatales (insuficienciacardiaca, enfermedad
coronaria e infarto no fatal), también se incrementaban en el
grupo tratado con nifedipino de accién corta.

Estos datosresultaban sorprendentes por diversasrazones,
primordialmente porque los calcio-antagonistas llevan siendo
utilizados en la terapéutica de Ia hipertensi6n y en la angina
de pecho largos afios, y la mayoria de los médicos, textos de
terapéutica y autoridades sanitarias reconocian dichas
indicaciones; sin embargo, si se revisa con detenimiento la
literatura aparecen unos pocos datos hace ya afios que debian
habernos puesto sobre aviso (HINT, 1986).

La primera reflexién que ante estos datos podriamos
hacer serfa: ;es posible que, aun a pesar de su efecto

favorable sobre dolor anginoso o tension arterial estos
fdrmacos no aumenten la supervivencia?, o jes que los
métodos utilizados para detectar estos efectos no han sido
los adecuados?.

La primera pregunta nos debe hacer pensar en el hecho
de que durante el desarrollo e investigacion clinica de
muchos firmacos se buscan objetivos y se analizan
pardmetros de evaluacién directamente relacionados con el
propiomecanismo de accién de los farmacos, asi por ejemplo,
en la investigacién con vasodilatadores, se pretende que
bajen la presién arterial o que mejoren indices de
funcionalismo cardiaco. Este tipo de pardmetros de
evaluacién, conocidos como pardmetros intermedios 0
subrogados, transmiten una idea de actividad del
medicamento enel contexto fisiopatolgicode laenfermedad,
pero podrian no asociarse directamente con el objetivo
tltimo de la terapéutica, que en el caso de la hipertension
arterial y de la enfermedad coronaria no es disminuir la
tensién arterial ni los episodios de dolor coronario, sino
disminuir los riesgos vitales de estas enfermedades y por
tanto prolongar la superviviencia de los pacientes afectos.

Podria sefialarse lafacilidad de manejar tales argumentos
a posteriori, y tendrian razén quienes asi 1o hicieran, pero no
es menos cierto que se trata de aprender de los errores
pasados. Si bien el desarrollo de nuevos fdrmacos
necesariamente debe empezar, por condicionamientos éticos
y cientificos, porlabisquedade eficacia basadaen pardmetros
intermedios objetivables a corto plazo y con un nimero
pequefio de pacientes expuestos; no €s menos cierto que a
partir de ese momento, esté o no comercializado el
medicamento, se hace necesario evaluar a largo plazo los
objetivos sobre supervivencia y seguridad comoinicamanera
de situar a cada farmaco en el lugar que le corresponda
dentro de la terapéutica.

En cuanto alaidoneidad de los métodos de investigacion
y andlisis utilizados para establecer el balance beneficio-
riesgo de los medicamentos, lo que se podria concluir es que
todos los procedimientos tienen sus ventajas y desventajas
ya sea por valoraciones éticas, fortaleza metodol6gica o en
términos de rapidez de ejecucioén. Es cierto que los estudios
observacionales tienen limitaciones, inherentes a su propio
disefio, a la hora de probar hipétesis ya que es dificil
controlar la totalidad de los sesgos y factores de confusién.
Por otro lado, es bien sabido que el talén de Aquiles de los
metaandlisis reside en los criterios de seleccién de los
ensayos a metaanalizar, y que cuando los riesgos son muy
pequeiios, la inclusién o exclusion de un ensayo u otro puede
alterar la significaci6n estadistica de todo el metaanélisis.
Pero pensar que por ello el inico método aceptable seria el
ensayo clinico es una simpleza, el ensayo clinico es el inico
métodoexperimental del que disponemos en la investigacion
clinica moderna, pero no estd exento de problemas de
diversa indole, éticos, de duraci6n, tamafio muestral, etc,
que a veces impiden su realizacién. En lo que a los estudios
comentados se refiere, habrd que admitir que, aunque
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criticables, sus conclusiones perduran, tal y como ha
quedado establecido en las recomendaciones de la FDA,
CPMP vy las autoridades espafiolas, (FDA, 1996; CPMP, 1996;
CNF, 1996) y hoy por hoy, ladiscusién noes tanto sinifedipino
de accién corta aumenta el riesgo de infarto de miocardio de
manera «estadisticamente significativa» o no, sino que sin
duda alguna, lo que no ha demostrado es que prolongue la
vida del paciente, aquello para lo que en teoria se deberia
haber prescrito.

Otra reflexidn que conviene hacerse es la que se refiere
alacostumbre, muy extendida entre los médicos, de suponer
que la demostracién de un efecto para un farmaco es
extensible, casi automéaticamente, al resto de los fArmacos
del grupo. Los datos derivados de los estudios aludidos han
permitido centrar los efectos deletéreos de los calcio-
antagonistas exclusivamente en nifedipino de accidn corta,
ya que el comportamiento de diltiazem y verapamil es
distinto, y no se hademostrado que se asocien con incremento
de la mortalidad. No est4 tan claro lo que podria ocurrir con
otras dihidropiridinas de perfil farmacocinético parecido al
nifedipino, pues parece que ¢l origen del problema podria
estar en larespuesta neurohumoral a la vasodilatacion rapida
inducida por estas dihidropiridinas (Epstein M, 1996) y con
amlodipino e incluso con nifedipino de liberacion sostenida
este dltimo efectono se produce. En todo caso este problema
no estd resuelto, ya que existen algunas sugerencias
conflictivas al respecto procedentes de estudios todavia no
publicados. Estin en marcha multitud de ensayos que
permitirdn resolver las dudas sobre el efecto que otras
dihidropiridinas, calcio-antagonistas e hipotensores lienen
sobre la supervivencia en la enfermedad coronaria, la
insuficienciacardiaca y la hipertension arterial a largo plazo.

Por dltimo, otra reflexi6n sobre la que merece la pena
detenerse, muy vinculada a 1as anteriores, supone la toma de
conciencia sobre la necesaria actualizacién y formacion
continua que los profesionales de la salud debemos
experimentar a fin de mantener al dia nuestros conocimientos
en todas las dreas, pero en particular en la terapéutica. Estas
deliberaciones sobre nifedipino de accién corta, y sobre
otros calcio-antagonistas nos debe hacer pensaren los criterios
de seleccién que utilizamos a la hora de prescribir
medicamentos.

Enlos ultimos diez afios la utilizacién de antihipertensivos
en nuestro pais se ha triplicado, casi todo a expensas de
farmacos modermos como los inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina y los calcio-antagonistas, sin
que haya variado de forma significativa el uso de diuréticos
obetabloqueantes. Resulta sinembargo que son estos grupos
de fArmacos los inicos que han demostrado verdaderamente
ser ttiles para prolongar la vida de los pacientes anginosos
¢ hipertensos disminuyendo las complicaciones de la
enfermedad hipertensiva y aumentando la supervivencia en
pacientes.
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2.- RESULTADOS DEL PROGRAMA DE <<TARJETA AMARILLA>>.

De nuevo presentamos los resultados del programa de
tarjeta amarilla durante el periodo comprendido entre el 1 de
Diciembre de 1995 hasta el 30 de Noviembre de 1996. En
este periodo se han recibido 422 tarjetas amarillas; de ellas
se han anulado 17, la mayoria por informacién insuficiente
paraestablecerla secuencia temporal entre laadministracién
del medicamento y la aparicién de la reaccién y por no
aparecer el cuadro clinico sospechoso de ser una reaccién
adversa.

Elnidmero de tarjetas amarillas se ha incrementado en un
29% respecto al afio anterior. La tasa de notificacién es de
8,5 por 100.000 habitantes y afio, ligeramente superior a la

ANO 1996.

de hace dos afios. Se mantienen las grandes diferencias en la
tasa de notificacién entre las distintas dreas, con incrementos
notables respecto al afio pasado en las dreas sanitarias 9 y 10,
pequefios incrementos en el drea 2 y 8 y ligeros descensos en
el drea 5 y 11 (Figura 1),

Han colaborado con el programa 259 profesionales
sanitarios, de los que 83 habian notificado en afios anteriores.
El 56% de las notificaciones han sido enviadas por médicos
de atencidn primaria, el 32% por médicos especialistas, el
11% por farmacéuticos y el 1% por enfermeras y
consumidores. Proceden del medio extrahospitalarioel 70,5%
de las notificaciones y del medio hospitalario el 29,5%.

Figura 1.- Tasa de Notificacién en la Comunidad Auténoma de Madrid por dreas.
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Hasta el 30 de Noviembre se habian procesado e
introducido en labase de datos nacional del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia (FEDRA) 383 notificaciones, en las
que se comunican 658 sospechas de reacciones adversas a
medicamentos, atribuidas a 494 farmacos y 22 productos
sanitarios.

El mayor niimero de notificaciones se concentra en los
intervalos de edad de 25 a 49 afios (27,4%) y en los mayores
de 64 aiios (28,5%). El 57,8% de las notificaciones
corresponden a pacientes de sexo femenino, y este predominio
se mantiene en todos los intervalos de edad, excepto en los

6 7 8 9 10 11 TOTAL

nifios con menos de 10 afos, donde predominan los varones.

Se consideraron leves el 47,5%, moderadas el 36,5%,
graves el 15% y en un 1% el desenlace fue mortal. De las
notificaciones de varones, el 24% se consideraron graves
frente a un 9,5% de las notificaciones recibidas de mujeres.
El porcentaje de notificaciones graves comunicadas en el
intervalo de edad < 24 afios es del 23,6%, en otros intervalos
de edad el porcentaje de notificaciones graves-mortales no
supera el 15%. Del medio extrahospitalario se han recibido
20 notificaciones graves, el 7,4% de las procedentes de este
medio asistencial, y del medio intrahospitalario 37 que
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Tabla 1.- Frecuencia de comunicacién de alteraciones en
cada drgano en las notificaciones recibidas.

ORGANO FRECUENCIA %eNOTIFICACIONES
n=2383
SNC, SNA, Psiquidtrico 109 28'4
Piel 84 22
Gastrointestinal 78 204
Trustornos Generales 62 162
Sangre 32 83
Respiratorio 29 76
Cardiovascular 29 76
Hepdtico 28 73
Genitourinario 19 5
Endocrino-Metabélico 18 47
Sentidos especiales 16 42
Musculoesquelético 14 36
Locales 7 18
Infancia-Neonatos 3 08

En una notificacion pueden comunicarse alteraciones de
distintos 6rganos.

representan el 32,7% de las notificaciones recibidas de
hospitales, asimismo las 4 notificaciones con desenlace
mortal proceden del medio hospitalario.

El 68% delas sospechas de reacciones adversas constaba
en laliteraturade referencia, enun 14% sélo habiareferencias
ocasionales yenun 16% de las notificaciones no encontramos
referencias de las mismas en los medios habituales: ficha
técnicadel medicamento y libros de consultaespecializados.
La relacién de causalidad se considerd «posible» en el 58%
y «probable» enel 1% de las notificaciones no conocidas. La
relacion de causalidad se considerd «probable» en el 62% de
todas las notificaciones.

En latabla I estAn representados los 6rganos implicados
en las notificaciones segin orden de frecuencia. Entre las
notificaciones con manifestaciones gastrointestinales
destacan seis hemorragias gastrointestinales, principalmente
por antiinflamatorios no esteroideos: piroxicam (3), dcido
acetilsalicilico (1) y dos notificaciones con especialidades
paralas que previamenie no se habfa descrito este efecto: una
de ellas en un paciente con antecedentes de ilcera sangrante
que presentd melenas tres dias después de suspender la
especialidad con citidin monofosfato + hidroxicobalamina +
lidocaina), Laotraen una paciente tratada con estreptoquinasa
+ estreptodornasa via oral, también con antecedentes de
ulcus péptico. También se han recibido dos notificaciones de
pancreatitis, una de ellas en una paciente tratada con
mercaf)topurim + metotrexato + sulfametoxazol-trimetoprim
y la otra en un paciente tratado con eritromicina.

En las notificaciones con alteraciones hepaticas los
farmacos implicados con més frecuencia son los
antituberculosos en cuatro notificaciones, antiinflamatorios
no esteroideos en tres, psicof4rmacos en cuatro, isotretinoina

en dos, ticlopidina en otras dos y carmustina en tres de las
notificaciones.

Los trastornos hematolégicos se comunican en un 8% de
las notificaciones recibidas, la mitad de ellos se consideran
graves. También se consideran graves el 34,5% de las
notificaciones con manifestaciones respiratorias y el 33%
con manifestaciones endocrino - metabdlicas,
respectivamente.

En la tabla II estin reflejados los grupos terapéuticos
segiin el orden de frecuenciade notificaciones, considerando
por separado cada uno de los fdrmacos incluidos en el grupo
terapéutico. Los grupos terapéuticos implicados con més
frecuencia en las notificaciones son los de sistema nervioso
(incluidos analgésicos), los antiinfecciosos, los de sistema
cardiovascular y los antiinflamatorios no esteroideos.

Los 10 farmacos considerados con més frecuencia
sospechosos de haber producido reacciones adversas son:
amoxicilina-clavuldnico en 11 notificaciones; enalapril en
10; piroxicam en 9; ticlopidina, ciprofloxacino y
carbamazepina en § notificaciones cada uno; amoxicilina,
hidroclorotiazida-amilorida y aceclofenaco en 7 cada uno y
ranitidina en 6.

En 57 notificaciones se consideré cl acontecimiento
grave: reaccion adversa que amenaza directamente la vida
del paciente, y en otras 4 el desenlace {ue mortal. Destaca
que en un alto porcentaje de las notificaciones, los tdrmacos
utilizados eran varios.

Los antiinfecciosos son los fArmacos implicados con
mayor frecuenciaenlas notificaciones de reacciones adversas

Tabla II.- Grupos farmacolégicos mas frecuentemente
implicados en las sospechas de reacciones adversas.

GR TERAPEUTICO  FRECUENCIA % NOTIFICACIONES

n =383

Antiinfecciosos 88 23

Nervioso 82 214
Cardiovascular 75 196
Locomotor 51 133
Digestivo-Metabélico 30 78
Respiratorio 30 78
Sangre-Hematopoyéticos 23 6'5
Genitourinario 24 6'3
Terapia hormonal 10 2%
Dermatologia 6 I'o
Antinecpldsicos 4 1

Varios 3 08
Antiparasitarios 2 05
Organos sentidos 1 03

% = Porcentaje de notificaciones en las que se ha considerado
sospechoso un fairmaco del grupo terapéutico.



Tabla III.- Cuadros mds frecuentes en las notificaciones de Reacciones Adversas Graves.

REACCION ADVERSA SEXO EDAD FARMACOS IMPLICADOS
Hematol6gicas:
- Agranulocitosis E 78 - Rifampicina + Etambuto] + Estreptomicinag +
Sulpirida + Trifusal
M 63 - Alopurinol + Nitroglicerina + Captopril
F 78 - Aceclofenaco
F 55 - Metamizol + Nortloxacino
M 9 - Antimoniato de Meglumina
F 24 - Cefrazidima + Ofloxacino
M 64 - Dobesilato Ca + Pirenoxina + Glibenclamida +
Cloxacilina + Vacuna Gripe
- Pancitopenia M 75 - Metilprednisolona+Fluconazol
M 70 - Albendazol + Ranitidina
- Anemia Aplésica F 72 - Fenitoina + Clonixina + Metamizol + Lorazepam
F 79 - Ticlopidina
- Trombocitopenia M 71 - Enoxaparina
- Anemia Hemolitica F 78 - Diclofenaco
- Pdrpura Trombopénica M 40 - Ketoprofeno + Espiramicina-Metronidazol
Respiratorias:
- Fibrosis pulmonar M 86 - Amiodarona
- Disnea M 2 - Carmustina
- Disnea+Tos E 63 - Carmabazepina
- Edema de laringe M 71 - Enalapril
- Hemoptisis M 51 - Acenocumarol
- Bosinofilia pulmonar E 40 - Alprazolam + Clomipramina + Sertralina
- Insuf. respiratoria M 41 - Producto Homeopatico [.-72
- Laringitis+bronquitis M 3 - Vacuna Virus Gripe
- Infiltracién pulmonar M | Mes - Vacuna DT
SNC y Psiquidtricas:
- Alaxia M 71 - Ferlecina
- Psicosis M 25 - Fenproporex + FSH-LH + Gonadotropina
- Reaccidn paranoide+Confusion 2 20 - Diflucortalidona+Ranitidina
- Sd. Neuroléptico M 57 - Flufenacina
- Coma+Somnolencia+Mareo+Aum GPT+ M 10 - Carbamazepina + Isoniazida

Aum Nivel Carbamazepina

graves. Las manifestaciones graves comunicadas con mis
frecuencia con este grupo son las hematoldgicas, en las que
se han implicado 9 antibi6ticos (Tabla III), Le siguen en
frecuencia las cutdneas con un eritema multiforme
comunicado con sulfametoxazol-trimetoprim y dos
notificaciones de necrolisis epidérmica toxica, una de ellas
en un paciente tratado con sulfametoxazol-trimetoprim,
1soniazida-rifampicina, pirazinamida y fenitoina; y la otra
en un paciente tratado con sulfametoxazol-trimetoprim,
metamizol y clorazepato.

Elsegundo grupo tarmacoldgico parael que se comunican
con mis frecuencia reacciones adversas graves es el de
antiinflamatorios no esteroideos y analgésicos. Las sospechas

de reacciones adversas comunicadas con cllos son
hematoldgicasencinconotiticaciones ( Tabla ITI) y cutaneas
en dos: una necrolisis epidérmica con ibuprofeno y otra con
metamizol.

Entercerlugar estdn, en cuanto a frecuencia de reacciones
adversas graves comunicadas, los fdrmacos del grupo
cardiovascular. La mitad de los fArmacos de este grupo son
inhibidores del enzima convertidor de angiotensina y las
manifestaciones clinicas descritas en las tarjetas amarillas
son: un caso de agranulocitosis, un caso de edemade laringe,
un caso de edema periorbitario, urticaria ¢ insuficiencia
circulatoria y un caso de mareo e hiperpotasemia, que
requirié ingreso durante 24 horas.



3.- ACTITUD DE LOS MEDICOS ANTE EL PROGRAMA DE
NOTIFICACION ESPONTANEA: A PROPOSITO DE UNA ENCUESTA.

A principios de 1995, un grupo de médicos del 4rea
sanitaria 1, interesado en conocer las reacciones adversas
que los médicos de su drea observan durante su prictica
asistencial, la actitud que tienen ante el programa de
notificacién espontdnea y los motivos que pudieran explicar
la baja tasa anual de notificacién, contactaron con el centro
de farmacovigilancia para el disefio de una encuesta que
permitiera explorar estos aspectos.

Ellos mismos entregaron los cuestionarios a los
coordinadores de cada centro para su distribucién entre los
417 médicos de consultorio y centro de salud, tanto de
medicina general como pediatria.

Enlaampliarespuestaobtenida paraeste tipo de encuestas,
67%, podria haber sido determinante la distribucién
personalizadaen lugar de por correo, Larespuestade médicos
de centro de salud fue masiva, con més del 80%; mientras
que contestaron menos de la mitad de los médicos de
consultorio que trabajan en el 4rea, por lo que no puede
saberse si las respuestas de este grupo de médicos reflejan la
actitud de losmédicos que trabajan en este modelo asistencial.

Paralos médicos laposibilidad de aparicién de reacciones
adversas a medicamentos en sus pacientes es motivo de
interés y preocupacion, como puede deducirse de que casi la
mitad de los médicos siempre incluyan en la anamnesis de
sus pacientes preguntas sobre posibles reacciones adversas
a los medicamentos que est4 utilizando. Adem4s, m4s de la
mitad de los médicos sospecha al menos una reaccién
adversa a medicamentos mensual, y casi un 10% ha
sospechado una reaccién adversa grave en los dltimos 6
meses. Estaactitud es similarentre los médicos de consultorio
y centro de salud.

Pricticamente todos los médicos consideran necesario
un sistema centralizado que recoja las reacciones adversas a
medicamentos, y también es muy elevado el nimero de
médicos que considera que los profesionales sanitarios estin
obligados a notificar, especialmente entre los médicos de
centro de salud.

Mis de las tres cuartas partes de los médicos conocen la
existencia del programa de notificacién espontdnea de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos a través
de tarjeta amarilla; sin embargo, s6lo pocom4s de una cuarta
parte ha enviado alguna notificacién a un centro de
farmacovigilancia a lo largo de su ejercicio profesional.

Los médicos de centro de salud notifican a un centro de
farmacovigilanciacon més frecuenciaque los de consultorio,
puesto que una tercera parte de los primeros ha enviado
alguna notificacién, mientras que no llega a uno de cada
cinco entre los médicos de consultorio. Estas diferencias

podrian explicarse por el diferente conocimiento de la
existencia del programa de notificacién espontdnea en ambos
grupos de médicos; mientras que casi un 90% de los médicos
de centro de salud conoce el programa, s6lo lo conocen poco
maés de la mitad de los médicos de consultorio. Sin embargo,
la actitud de los médicos es similar en cuanto a notificar las
reacciones adversas que sospechan en sus pacientes, puesto
que la mitad de los médicos que trabajan en ambos modelos
de salud ha notificado a algin lugar durante su ejercicio
profesional, aunque difieren los lugares donde notifican: los
médicos de consultorio lo hacen preferentemente al
laboratorio farmacéutico. Es esperable por tanto, que una
mayor difusién del programa de tarjeta amarilla entre los
médicos de consultorio incremente la notificacién a los
centros regionales de farmacovigilancia.

Entre las principales razones aducidas por los médicos
para no notificar al centro de farmacovigilancia de Madrid
estdn, para casi la mitad de los médicos no saber si el tipo de
reaccién adversa observada debe ser comunicada, para casi
un tercio de los médicos no tener disponibles tarjetas
amarillas; y para uno de cada cuatro médicos la falta de
tiempo. Otra de las razones aducidas con menos frecuencia
es considerar que el perfil de reacciones adversas a los
medicamentos comercializados es totalmente conocido;
menos de un 10% de los médicos aducen como razén no
saber qué es el centro de farmacovigilancia, concentrandose
principalmente entre los médicos de consultorio.

Los resultados de la encuesta nos indican que,
especialmente entre los médicos de consultorio, todavia es
insuficiente el conocimiento del programa de notificacién
esponténea a través de tarjeta amarilla y la funcién de los
centros regionales de farmacovigilancia, y que son necesarias
medidas para conseguir una mayor difusion.

Pero més que conseguir que conozcan la existencia del
programa, lo que realmente se pretende es conseguir la
participacién de los médicos, para ello es necesario hacer
hincapié continuamente en lo que es necesario y itil
comunicar. Quizds puedan servir como gufa las dudas que
se les presentan a los médicos sobre los acontecimientos
adversos que aparecen en sus pacientes en relacién con el
uso de medicamentos y que son motivo de consulia a
comparieros o al propio centro de farmacovigilancia, puesto
que esa informacién es la que va a servir para generar
hipétesis de trabajo sobre el riesgo de los medicamentos y la
que puede determinar en un momento dado la modificacién
de uso, o la retirada de un medicamento.

Por dltimo, queremos agradecer la respuesta de los
médicos del 4rea 1, que con su colaboracién han contribuido
aque conozcamos mejor la situacién del programa de tarjeta
amarilla en nuestra Comunidad.



4.- BREVES: CAMBIO DE NOMBRE DE LA ESPECIALIDAD «ACTOL®»
POR «NIFLACTOL®»

A partir del 8 de Enero de 1997, el laboratorio Upsa
Médica de acuerdo con la peticién del Ministerio de Sanidad
y Consumo, sélo facilitard la especialidad ACTOL®, en
todas sus presentaciones, bajo elnombre de NIFLACTOL®.
Durante un periodo transitorio la dispensacion se realizard
indistintamente con los dos nombres comerciales (ACTOL®
o NIFLACTOL®) y serén facturables por el sistema de
Seguridad Social.

El cambio se debe a la similitud detectada en el nombre
de dos especialidades con distintos principios activos:
ACTOL® (4cido niflimico) y ACFOL® (4cido f6lico), que
podia conducir a errores de dispensacion, especialmente
importantes puesto que el dcido folico se prescribe en
embarazadas durante los primeros meses de gestacion.

r io er deben notificarse. \

* Todas las reacciones a medicamentos introducidos hace menos de tres afios en el mercado. I

* Para todos los medicamentos:

cimiento del sujeto, incapacidad permanente o significativa y hospitalizacién o

prolongacion de ésta.

- Reacciones adversas que no se hallen descritas en el prospecto del producto en
cuanto a su naturaleza, gravedad o frecuencia.

Comité Editorial:

I
I
|
I
| - Reacciones graves, es decir, que determinen el fallecimiento o riesgo de falle-
I
|
I
I
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