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EDITORIAL

[,Gastroproteccién?, la justa.

Primero fueron los antiacidos y después los antisecretores
(antihistaminicos e inhibidores de la bomba de protones)
los farmacos que se han utilizado para procurar la protec-
cion gastrica frente a las distintas noxas: con frecuencia
creciente, la irritacion gastrica que producen otros farma-
cos. Su elevado consumo hace pensar que esta proteccion
se ha extendido mas alla de lo que aconsejarian los crite-
rios al uso.

El hecho de que unos farmacos reciban el nombre de
“gastroprotectores” contribuye a despojarlos de cualquier
asociacion con la ineficacia y, mucho menos, con el ries-
go. Pero lo cierto es que estos farmacos, en particular los
inhibidores de la bomba de protones, los mas usados, pue-
den provocar reacciones adversas por si mismos que se
afiadirian a las reacciones de la medicacion de base. Entre
las reacciones conocidas que pudieran aparecer estarian
las alteraciones de la funcién hepatica; otras menos cono-

cidas serian las fracturas 6seas que podrian aparecer con
exposiciones prolongadas.

Recientemente se han dado a conocer los resultados de
algunos estudios en los que se pone de manifiesto que los
inhibidores de la bomba de protones podrian reducir la ac-
tividad antiagregante de clopidogrel - y que esta interac-
cion conllevaria un mayor riesgo de sufrir acontecimien-
tos cardiovasculares de tipo aterotrombdtico, en particular
de reinfarto o recurrencia de un sindrome coronario agu-
do-. Aunque este incremento de riesgo seria moderado en
términos relativos (en torno al 27%), podria tener gran
relevancia para la salud publica dada la alta prevalencia
del sindrome coronario agudo y el amplio uso del clo-
pidogrel. Distintas agencias de medicamentos entre ellas
la espafiola, han alertado a los profesionales sanitarios de
estos problemas (www.aemps.es).

Aunque la practica de la llamada gastroproteccion puede
minimizar algunos problemas de los medicamentos, no
esta exenta de riesgos; en numerosos protocolos se des-
criben las circunstancias y los criterios para un uso ade-
cuado.



Combinaciones de sulfamidas con mucoli-
ticos y/o expectorantes. Optimizar su uso
y evitar reacciones adversas.

Existen en el mercado varias especialidades
farmacéuticas que combinan sulfamidas con
mucoliticos y con expectorantes. La recepcion
en nuestro centro de farmacovigilancia de un
caso de psicosis asociado a la toma de Bronqui-
diazina® nos ha llevado a revisar su perfil de
toxicidad. La Bronquidiazina®, en particular,
es un jarabe compuesto por una combinacion a
dosis fijas de un antibacteriano (cotrimoxazol:
sulfametoxazol + trimetoprim), un mucolitico
(bromhexina), un antitusigeno (Balsamo de
Tolw) y un antiséptico (benzoato sodico); esta
comercializada en Espafia desde el afio 1977.
Otras especialidades similares son Bactopu-
mon oral®, Balsoprim®, Broncovir Forte® y
Bronquimar®. No se dispone de la ficha téc-
nica de ninguna de estas combinaciones pero,
segun la informacion disponible en el Catalogo
de Especialidades Farmacéuticas del Consejo
General de Colegios Oficiales de Farmacéuti-
cos, la Bronquidiazina® esta indicada para el
tratamiento de las infecciones del tracto respi-
ratorio superior e inferior causadas por micro-
organismos sensibles a las sulfamidas y en las
que se produzca hiperviscosidad bronquial.

Las sulfamidas en general, también el cotri-
moxazol, presentan numerosas reacciones
adversas. Entre las mas frecuentes se encuen-
tran las reacciones adversas gastrointestinales
(nauseas, vomitos, colitis pseudomembranosa,
pancreatitis, estomatitis, glosistis, dolor abdo-
minal, anorexia, diarrea) y las dermatolégicas.
Entre las reacciones mas graves se encuentran
las que afectan al sistema inmune (como el sin-
drome de Stevens-Johnson) y ademas, también
pueden inducir hepatotoxicidad, nefrotoxici-
dad, afectar a la vision (miopia) y provocar tin-
nitus. Por otra parte, y como ocurri6 en el caso
notificado, pueden afectar al sistema nervioso

ARTICULOS

dando lugar a cefalea, mareo, letargia, neuri-
tis periférica, ataxia, vértigo, depresion, apatia,
alucinaciones y psicosis.

Datos del Sistema Espaiiol de Farmacovigi-
lancia (SEFV).

En una busqueda llevada a cabo en la base de
datos del SEFV (FEDRA) se han encontrado
161 casos notificados de sospechas de reaccio-
nes adversas relacionadas con alguna de estas
combinaciones de sulfamidas con mucoliticos
o expectorantes. El 12% fueron consideradas
como graves y la mayor parte de las notifica-
ciones incluyen problemas en la piel (131).

Comentario

La existencia de combinaciones a dosis fijas de
cotrimoxazol, antitusigenos y mucoliticos pue-
de conducir a una eleccion indiscriminada para
su uso en patologias leves del tracto respirato-
rio superior; en ocasiones, estas patologias pu-
dieran incluso estar causadas por organismos
no sensibles a esta medicacion. A esto se afia-
diria la dificultar de controlar una medicacion
a dosis fijas y la posibilidad, nada desdefiable
por lo que sabemos, de que se produzcan reac-
ciones adversas de cierta gravedad. Reacciones
en apariencia poco previsibles como serian las
reacciones psiquiatricas, motivo de esta revi-
sidn, son conocidas y pueden ocurrir cuando se
utilizan estos productos.

Reacciones adversas asociadas a las vacu-
nas pandémicas frente a la gripe A (H1IN1).

En el momento en que se iniciaron las cam-
pafias de vacunacion frente a la llamada gripe
pandémica, los datos de seguridad de las vacu-
nas que iban a ser utilizadas eran los suminis-
trados por los ensayos clinicos que incluyeron
a varios miles de personas; en estos ensayos



estaban poco representados los nifios y las em-
barazadas. Con posterioridad, y hasta enero de
2010, los datos adicionales de los que se dis-
ponia en todo el mundo eran los provenientes
de la notificacion espontanea. Después de esa
fecha se han ido conociendo resultados de estu-
dios especificos. Todo apunta a que los riesgos
de estas vacunas no serian distintos de los iden-
tificados habitualmente con otras vacunas de la
gripe estacional. Presentamos a continuacion,
de modo resumido, los datos procedentes del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

Datos del Sistema Espaiiol de Farmacovigi-
lancia (SEFV).

En el periodo que va desde el 16 de noviembre
de 2009, en que se inicia la campafia de vacu-
nacion correspondiente a esta temporada, hasta
finales de mayo de 2010 se han recogido 1167
notificaciones de reacciones adversas a las dis-
tintas vacunas utilizadas (Focetria, Pandemrix,

y Panenza); el 14% fueron consideradas como
graves. La mayor parte de las notificaciones se
referian a trastornos generales y alteraciones
en el lugar de administracion (879), seguidas
por los trastornos del sistema nervioso (280).
Entre estos trastornos del sistema nervioso,
los mas frecuentes fueron las cefaleas (184) y
los mareos (48); cabe destacar entre los otros
trastornos nerviosos los casos de sindrome de
Gullain-Barré (7), sincope (7) y convulsiones
(4). De acuerdo con las cifras de cobertura va-
cunal en Espana que se han dado a conocer, la
proporcion de casos notificados oscilaria entre
4y 6 por 10.000 vacunados.

Aunque la gripe pandémica en la temporada
2009-2010 ha revestido menos gravedad de la
inicialmente prevista, resulta de interés cono-
cer cudles han sido los resultados recogidos a
través de las numerosas estrategias que se han
puesto en marcha para su analisis y su conside-
racion en futuras campaias.

ALERTAS DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

diagnostico de cancer.

« Nota informativa sibutramina (Reductil®): suspensién cautelar de comercializacion.

« Nota informativa natalizumab (Tysabri®) y leucoencefalopatia multifocal progresiva
(LMP): actualizacion de la informacion.

« Nota informativa becaplermina (Regranex®): contraindicacién en pacientes con

* Interaccion de clopidogrel con los inhibidores de la bomba de protones.

El texto completo de estas y el resto de alertas de la AEMPS esta disponible en la pagina
web www.aemps.es




X JORNADAS DE FARMACOVIGILANCIA

li"

Queremos comunicaros que el Centro de Far-
macovigilancia de Castilla y Leon organiza este
afo las X Jornadas de Farmacovigilancia. Estas
Jornadas tendran lugar los dias 30 de septiem-
bre y 1 de octubre de 2010 en el Museo de la
Ciencia de Valladolid. Este encuentro multidis-
ciplinar servira para acercarnos al estado del co-
nocimiento en este campo de la salud publica.
Pretende congregar a profesionales sanitarios
que tengan en comun la preocupacion por la se-
guridad de los pacientes en relacion con los me-
dicamentos y propiciar las relaciones entre las
personas y entre los grupos, todo lo cual contri-
buira a una mejora en el desempeiio de nuestro
trabajo.

Por ello, el Comité Organizador de las Jorna-
das os anima a que acudais a Valladolid, ya sea
como oyentes o presentando alguna comunica-
cion relacionada con la farmacovigilancia. Esta-
remos encantados de acogeros.

Mas informacion, www.farmacogilancia2010.es

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones
adversas al Centro Autonomico de Farmacovigilancia correspondiente.

Se ruega a todos aquellos que deseen recibir la version electronica de este
boletin, envien una peticion en este sentido: farmacovigilancia@ife.uva.es
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