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Farmacovigilancia

Seleccion a cargo del Dr. Mauricio R. Plager

Toxinas botulinicas tipo A
y tipo B

Reforzar advertencias
sobre la diseminacion a
distancia de los efectos
de la toxina

Estados Unidos. La United States Food
and Drug Administration (FDA) ha notificado a
los profesionales de la salud que, luego de una
revision permanente de seguridad, se les pedira
a los fabricantes de productos autorizados que
contienen toxina botulinica, que refuercen las
advertencias en el prospecto de los productos
y que agreguen una advertencia destacada so-
bre el riesgo de episodios adversos cuando los
efectos de la toxina se diseminan mas alla del
sitio de inyeccion.

Los preparados con toxina botulinica estan
aprobados para mejorar, en forma temporaria,
el aspecto de las lineas glabelares, tratar el es-
trabismo, el blefaroespasmo, la distonia cervical
y la hiperhidrosis axilar primaria.

Asimismo, la FDA solicitara a los fabricantes
que desarrollen e implementen una Estrategia
de Evaluacion y Mitigacion del Riesgo (Risk
Evaluation and Mitigation Strategy, REMS), que
incluya un plan de comunicacion para propor-
cionar mas informacion sobre los riesgos antes
mencionados, y para explicar que los productos
contoxina botulinica no pueden intercambiarse.
La REMS tambiénincluira una Guia del Medica-
mento que explique los riesgos a los pacientes,
sus familias y cuidadores.

Ademas, la FDA les solicita a los fabricantes
que remitan datos de seguridad luego de admi-
nistraciones multiples del producto a un nimero
especifico de ninos y adultos con espasticidad,
a fin de evaluar el riesgo serio de diseminacion
de los efectos de la toxina fuera del sitio de in-
yeccion.

Segun la revision de los datos de seguri-
dad poscomercializacion llevada a cabo por la
Agencia:

¢ Enlos informes de casos de episodios ad-
versos en pediatria, los productos con toxina

botulinica fueron empleados principalmen-
te para tratar la espasticidad muscular en la
parélisis cerebral, indicacién no aprobada.
Los casos comunicados de diseminacion del
efecto de la toxina botulinica méas alla del sitio
de inyeccion, fueron descritos como botulis-
mo o sintomas relacionados. Los informes
de casos graves incluian hospitalizaciones
con soporte ventilatorio y muertes.

e La mayoria de los casos de diseminacién a
distancia de los efectos de la toxina en adul-
tos se registraron luego de emplear la toxina
botulinica para tratar la espasticidad (un uso
no aprobado) o la distonia cervical. En algu-
nos casos, fue necesaria la hospitalizacion
y la colocacion de una sonda gastrica o la
ventilacién mecanica. Aunque varios adultos
murieron, no es posible atribuir las muertes
a la toxina botulinica, porque los pacientes
también sufrian complicaciones secunda-
rias a afecciones previas.

Comunicaciones en la base de datos
internacional de la OMS, VigiBase:

Toxina botulinica tipo A
Cantidad de comunicaciones: 752

Cantidad de episodios:
Ptosis palpebral 203
Diplopia 60

Constipacion 14

Disfagia 249

Muerte 22

Botulismo 32

Debilidad muscular 185
Paralisis facial 49
Trastornos del lenguaje 48
Disnea 133

Depresion respiratoria 4
Neumonia por aspiracion 18

Toxina botulinica tipo B
Cantidad de comunicaciones: 79

Cantidad de episodios:
Ptosis palpebral 8
Constipacion 17
Disfagia 43

Muerte 3

Botulismo 1
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Debilidad muscular 6
Parélisis facial 1

Trastornos del lenguaje 4
Disnea 10

Neumonia por aspiracion 4

(Véase WHO Pharmaceuticals Newsletter
N 2, 2009, N 1, 2009 y N 2, 2008 para con-
sultar informacion similar de Australia, Canada
y los Estados Unidos, respectivamente.)

Referencia:
Follow-up to the early communication about an
ongoing safety review, US FDA, 30 de abril de 2009

(www.fda.gov).

Medicamentos contra la
tos y el resfrio

Recomendaciones sobre
SU UsoO en ninos

Canada (1). Luego de una revision de datos
adicionales, Health Canada ha recomendado a
la poblacion no usar ciertos farmacos de venta
libre contra la tos y el resfrio en nifios menores
de 6 afos.

También sostiene que se deberan mejorar
los prospectos y los envases de estos medica-
mentos destinados al uso en nifos, y que esta
trabajando con los fabricantes en la revision de
los prospectos de estos farmacos.

Nueva Zelanda (2). En diciembre de 2007,
el Medicines Adverse Reactions Committee
(MARC) evalué la seguridad y la eficacia de los
medicamentos contra la tos y el resfrio para
ninos, y recomendd que estos farmacos debe-
rian estar contraindicados en nifios menores
de 2 afnos, basandose en los datos limitados
sobre su eficacia en este grupo etario, la falta
de una posologia comprobada y las pruebas
de toxicidad significativa en caso de sobredosis.
El envase del producto se corregira para que
incluya la advertencia de que estos farmacos no
deben administrarse a ninos menores de 2 afos.
Los productos en cuestion sonlos que contienen
bromhexina, bronfeniramina, clorfeniramina,
dextrometorfano, difenhidramina, doxilamina,
guaifenesina, ipecacuana, oximetazolina, feni-
lefrina, folcodina, prometazina, seudoefedrina,
triprolidinay xilometazolina. Medsafe y e MARC
contindan evaluando la seguridad y la eficacia
de los agentes contra la tos y el resfrio en nifios
mayores de 2 afos.

(Véanse WHO Pharmaceuticals Newsletters
Nr2,2009, para recomendaciones sobre el uso
de medicamentos de venta libre contralatosy el
resfrio para niflos en Kenya y el Reino Unido.)

Referencias:
1. Canadian Adverse Reaction Newsletter Volume
19, Issue 2, Health Canada, abril 2009

(www.hc-sc.ge.ca).

Geles orales con salicilato

Nuevas recomendaciones
sobre su uso en ninos

Reino Unido (1). La Medicines and Health-
care products Regulatory Agency (MHRA) ha
enviado un comunicado a los profesionales de
la salud en el que sefala que la Commission on
Human Medicines (CHM) ha recomendado que
los analgésicos orales de uso tépico que con-
tienen sales del acido salicilico deberian estar
contraindicados en nifnos y jovenes menores de
16 anos.

La MHRA ha evaluado la seguridad de pro-
ductos orales topicos con salicilato luego de la
publicacién de un posible caso de sindrome
de Reyé asociado con el uso de un gel dental
que contenia salicilato de colina en un nifo de
20 meses. A partir de esta revision, se concluyd
que los sintomas no eran compatibles con el
sindrome de Reyé y que mas probablemente
reflejaban una toxicidad del salicilato, aunque,
no obstante, se alcanzaron niveles sistémicos
sustanciales de salicilato tras el uso excesivo de
geles dentales con esta sustancia. Hasta abril
de 2009, la Agencia ha recibido tres comunica-
ciones de posibles reacciones medicamentosas
graves asociadas con geles topicos orales con
salicilato de colina en nifos. En todos los casos,
se sospechd el sindrome de Reyé, pero no se
confirmd en ninguno. La CHM concluyé que
estos productos deben estar contraindicados
en nifios y jovenes menores de 16 afos, como
ocurre con otras preparaciones que contienen
salicilato, como medida precautoria para elimi-
nar el supuesto riesgo de sufrir sindrome de
Reyé, si se abusa de estos productos.

Irlanda (2). Tras el anuncio sobre la restric-
cién del uso de productos orales con salicilato
en nifios, en el Reino Unido, la Irish Medicines
Board (IMB) ha emitido una recomendacion en
la cual sefala que, segun su propia evaluacion,
ha concluido que el riesgo/beneficio del uso de
productos con salicilato en nifios es positivo
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cuando se emplean de acuerdo con las indica-
ciones de uso aprobadas. Este organismo ha
aconsejado a los padres y cuidadores que los
geles orales con salicilato de colina deben apli-
carse con moderacion y solo con la frecuencia
indicada en la informacion sobre el producto,
y que estos preparados estan destinados sélo
para uso a corto plazo.

LaIMB informa que el riesgo asociado con el
uso a corto plazo de estos productos, indicados
para la denticién en lactantes, es extremada-
mente bajo y que no ha recibido informes de
reacciones adversas en nifios que emplearon
estos productos.

LaIMB explica que el riesgo de toxicidad esta
asociado con el uso incorrecto ola sobredosis, y
enfatiza laimportancia del uso correcto de estos
productos.

Referencias:

1. Advisory, Warning and Recall Notices, IMB, 23
de abril de 2009 (www.imb.ie).

2. Safety warnings and messages for medicines,
MHRA, 23 de abril de 2009 (www.mhra.gov.uk).

Antipsicéticos

Efectos metabolicos
adversos

Nueva Zelanda.La New Zealand Medicines
and Medical Devices Safety Authority (Medsafe)
ha advertido que todos los agentes antipsicéti-
Cos, en particular algunos antipsicéticos atipi-
Cos, se asocian con efectos adversos en el peso,
la glucemiay las concentraciones lipidicas, y se-
fiala que la esquizofrenia misma esté asociada
con diversos efectos metabdlicos adversos. Los
efectos de los farmacos antipsicoticos sobre
elaumento del peso pueden ser responsables
del mayor riesgo de sufrir diabetes € hiperlipide-
mia, pero también puede haber un efecto directo
sobre el metabolismo de la glucosa.

Medsafe sefala que se considera que la
clozapinay la olanzapina causan efectos meta-
bdlicos adversos con mas frecuencia que otros
agentes. Se harecomendado alos médicos que,
si es posible, prescriban un agente antipsicético
con menos posibilidades de provocar efectos
metabolicos adversos, si el paciente tiene un
alto riesgo basal de sufrir diabetes.

Referencia:
Prescriber Update Vol. 30, N 2, mayo de 2009
(www.medsafe.govt.nz).

Traduccion: Trad. Jezabel Proverbio
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