parametros superponibles a los farmacocinéticos (Area bajo
el efecto ~AUE-, obtenida a partir de la curva Efecto-Tiempo,
Efecto Maximo -Emax- y Tiempo hasta el efecto maximo -
TEmax-).

En resumen, las autoridades reguladoras de nuestro
ambito exigen, para considerar como farmaco genérico a un
preparado farmacéutico y poder establecer su
intercambiabilidad terapéutica, que la formulacion genérica
sea elaborada con las adecuadas garantias de composicion
y pureza, utilizando procedimientos de fabricacion
reconocidos y autorizados. Sera necesario disponer también
de estudios in vitro que demuestren que el producto genérico
presenta caracteristicas semejantes de disolucion y
liberacién in vitro del principio activo a la formulacion de
referencia, segin las normas de la farmacopea internacional
¥, sobre todo que el fAirmaco genérico haya podido demostrar,
mediante la realizacion de los ensayos clinicos de
bioequivalencia que fueran pertinentes, que sus
caracteristicas farmacocinéticas son equivalentes a las de la
formulacién de referencia.
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3.- NOTICIAS BREVES:

Grepafloxacino (Retirada).

Quinolona comercializada en EEUU desde agosto de 1997
y en Espaiia en septiembre de 1998 por procedimiento de
reconocimiento mutuo. En la monitorizacion de la seguridad
del medicamento después de su comercializacién se han
recogido eventos cardiovasculares graves, aunque
infrecuentes. La evaluacion del balance beneficio-riesgo a
la luz de esta nueva informacion y la disponibilidad de otras
alternativas terapéuticas han sido la causa de la medida de
retirada del mercado en Espaiia, al igual que otros paises de
la Unién Europea, decision adoptada en noviembre de 1999.

Especialidades comercializadas en Espafia: Vaxar®,
Grepax®.

Pramipexol (Precauciones).

Agonista dopaminérgico con selectividad sobre
receptores D, en la Union Europea estd autorizada su
utilizacién, asociado a levodopa, en pacientes con
enfermedad de Parkinson avanzada. Aunque se conocia que
podia producir sedacion las notificaciones de casos de
aparicion brusca de suefio sin signos que lo hagan prever y
en situaciones en las que no seria esperable que sucediera,
ha llevado al cambio de la ficha técnica, del prospecto ya la
difusién de este efecto mediante carta informativa. Los
pacientes tratados con pramipexol han de ser informados
que no deben conducir o participar en actividades en las
que una disminucion del estado de alerta suponga un riesgo
para ellos o para otras personas de lesiones o muerte (p.ej.:
manejar maquinas).

Especialidades comercializadas en Espafia: Mirapexin®.
R.A.M.
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Trovafloxacino (Retirada)

El trovafloxacino / alatrofloxacino es una quinolona
comercializada en Estados Unidos en diciembre de 1997 y en
Europa en julio de 1998, disponible en Espafia desde enero
de 1999. En mayo de 1999 se habian notificado casos de
lesiones hepaticas graves e impredecibles, por lo que se
procede a informar a los profesionales sanitarios de la
aparicion de este evento adverso. Se inicia un analisis de la
relacion beneficio-riesgo con los nuevos datos disponibles
asi como la posibilidad de alguna indicacién o situacion en
la que no hubiera otros antibiéticos alternativos. En junio
de 1999 como resultado de esta evaluacién se decide que no
es posible identificar ninguna indicacion en la que el beneficio
terapéutico sobrepase el riesgo de lesiones hepaticas graves
e impredecibles asociadas al uso de trovafloxacino /
alatrofloxacino y se procede a retirarla del mercado en Espaia,
al igual que en los otros paises de la Unién Europea.

Especialidades comercializadas en Espaiia: Turvel®,
Turvel IV®.

Ms informacién sobre estos temas en las direcciones:

http://www.eudra.org/emea.html

http://'www.fda.gov/cder/news

http://www.fda.gov/medwatch/safety/1999

http://www.glaxowellcome.co.uk/news/press-release

Septiembre 1999



Reacciones adversas que deben notificarse.

*Todas las reacciones a medicamentos introducidos hace menos de tres afnos en el mercado.
* Para todos los medicamentos:

fallecimiento 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.

[

I

I

|

I

I

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

I

I

I

I - Reacciones adversas que den lugar a malformaciones congénitas
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