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1) Medicamentos que fueron retirados del mercado
por sus efectos adversos graves



Cisapride

Traba

Utilizacion de cisaprida y
su relacion con arritmia cardiaca
Estado actual

en la literatura médica
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Ministerio de Salud prohibe vender el
medicamento para la constipacion
Unamol

Ministerio de Salud

Cisaprida

amol Unamo!

suspension
1 mg/ ml
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NUEVAS MEDIDAS EN RELACION A LA DROGA CISAPRIDE

Buenos Aires 28 de Marzo de 2000

Estimade Doctor:

re

modif
CUerp

La ANMAT le recuerda que deben extremarse las precau

droga

¥ que

vinculade a limitar el uso del CISAPRIDE,

a Administracién Macional de Medicamentos,

Tecnologia WM conocimiento que ha venido desarrollado

g ras progres = . . as han consistido en

icaciones del prospecto (e 998) vertencias oportunas al
o médico (carta a los mé

acion con el nuevo pr

ciones para
. la cual se utiliza con eficacia en pacientes que padecen de reflujo g
o responden a las terapias habituales

Se han detectado 5 : CISAPRIDE se

aparicion de efe

Zin embargo,

dichos reportes ocurrio en i s riesgo identificables

administracién del farmaco. Por

doce
evide

valiosa en la

nacional de

efialar que durante los ualti
mientos en 90 paises, lo

na herramienta terapéu
nuestro pais, el si

Slo algunos reportes

afios se han prescrito mas

ncia que la adecuada admin
os beneficios

rmacovigilancia ha

efectos adversos leves.

1. Ca

ae asegurar el uso raciona

mbiar la condicién de expendio de to a venta bajo receta archivada,

2. ampliar la informacién ya existente en los prospectos,

3.
terap

mitar las indicaciones al reflujo
euticas

obtener informacidn

a de algun caso re

al de Farmacovigi

TELEFAX: (011) 4340-0866 Email: snfvg@anmat.gov.ar

Dr. Pablo M Bazergue
Director Nacional ANMAT

Por Redaccion 0223

La fabricacion y venta de ciertos remedios gue contengan cisaprida, una droga utilizada para
el reflujo gastroesofagico en adultos v nifios, estaran prohibidas en el pais, segun lo dispuso
este migrcoles la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica (ANMAT). La fabricacién y venta de ciertos remedios que contengan cisaprida, una
droga utilizada para el reflujo gastroesofagico en adultos y nifos, estaran prohibidas en el
pais, segun lo dispuso la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia
Méedica (ANMAT).

La resolucion difundida este miérceoles por el organisme guedara efectiva en 90 dias y |a
excepcion seran aquellas gotas pediatricas con una concentracion no mayor a 1 mg/ml,
perc con la condicion de "venta bajo receta archivada®, segun agrego el ANMAT en un parte
de prensa oficial.

El organismo con poder de control sobre los medicamentos en la Argentina argumento su
decision al indicar que existen "posibles riesgos para |z salud” si se utilizan los remedios que
contienen esta droga, v agregd que en otros paises se registraron cardiopatias severas y
hasta muertes subitas

Suspeéndese preventivamente el registro, la elaboracion, comercializacion, distribucién y
dispensacion de las especialidades medicinales gue contengan cisaprida, como monodroga
o asociada a otros principios activos, cuya forma de administracion sea por via oral’, precisé
el érgano contralor.

MIGUEL ETCHECOLATZ TRAGEDIAENLAPLAYA SUBMARINO ARA SAN JUAN CONECTARSE

ANMAT prohibe fabricacién y venta de droga usada para
el reflujo gastrico

Més lefdas Més comentadas

¢En qué calles se haran las
multas con camaras del COM?

Comerciantes de Varese piden
que prohiban a los barras y los
trasladen a las playas del sur

20 fotos imperdibles del show
de Fuerza Bruta

Demoleran balneario en Playa
Chica

Asesinaron a golpes aun
hombre y lo tiraron a un pozo
séptico



https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
https://www.0223.com.ar/nota/2006-7-5-anmat-prohibe-fabricacion-y-venta-de-droga-usada-para-el-reflujo-gastrico
http://www.anmat.gov.ar/webanmat/comunicados/Prensa/2000/prensa50.asp

Sibutramina

The NEW ENGLAND
JOURNAL o MEDICINE

ESTABLISHED 1M 1812 SEPTEMEBER 2, 2010

Effect of Sibutramine on Cardiovascular Outcomes
in Overweight and Obese Subjects

CONCLUSIONS
Subjects with preexisting cardiovascular conditions who were receiving long-term
sibutramine treatment had an increased risk of nonfatal myocardial infarction and
nonfatal stroke but not of cardiovascular death or death from any cause. (Funded by
Abbott: ChmcalTnaIb .gov. numher NCT[}[}?3—1812J
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http://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa1003114

Adminisiracion Na de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica 19 de Octubre de 2010

LA ANMAT SUSPENDE COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS
QUE CONTIENEN SIBUTRAMINA

La ANMAT ha suspendido la comercializacion y uso de todas las
especialidades medicinales que contengan en su formulacién la
droga sibutramina, un farmaco inhibidor de la recaptacion de serotonina

y noradrenalina utilizado para el tratamiento de la obesidad.

Como consecuencia de los reportes recibidos de eventos cardiovasculares,
fundamentalmente aumento de la presion arterial y de la frecuencia cardiaca,
la sibutramina fue objeto de revision por parte de distintas agencias

regulatorias de medicamentos a nivel mundial.

En el mes de septiembre, la revista New England Journal of Medicine publicd

los resultados del estudio de seguridad (SCOUT), realizado en una poblacion
de pacientes con sobrepeso u obesidad con antecedentes de enfermedad

cardiovascular preexistente y/o diabetes mellitus tipo IIL.

Este estudio demostrd, en el grupo que recibié sibutramina, un aumento del
16% del riesgo de eventos serios cardiovasculares (incluyendo infarto de
miocardio no fatal, accidente cerebrovascular no fatal, reanimacion después
de episodios de paro cardiaco y muerte) en comparacion con el que recibio

placebo.
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Fundacié Institut Catala de Farmacologia
Universitat Autdnoma de Barcelona

Leverkusen (Alemania).- La compafiia
farmacéutica Bayer ha admitido hoy que el
« Cenivasiatina: Una estatina que

También en este namero:

Bupropidn y riesgo de convulsiones

Cerivastatina: reflexiones sobre una retirada

En agosto pasado la retirada de la cervastatina
en todo el mundo, debido al riesgo de rabdo-
miolisis, tuvo un gran eco en los medios de comu-
nicacion. Este episodio ha sido el resultado de una
compleja interaccion entre aspectos cientificos,
reguladores y mediaticos, sobre los que conviene
un comentario.

Aspectos cientificos: eficacia y
toxicidad de las estatinas

Mo todas las estatinas tienen las mismas pruebas
de eficacia: los resultados de ensayos clinicos in-
dican que simvastatina y pravastatina reducen la
tasa de reinfarto y la mortalidad en pacientes de

cifras ele-

mento de las transaminasas), todas las estatinas
pueden producir miopatia, que ganscalmenie.sg
manifiesta como mialgias y debilidad muscular, y
cursa con aumento de las CPK. Mas raramente,
pueden producir rabdomidlisis grave, con mioglo-
binuria e insuficiencia renal. Se han propuesto di-
versos mecanismos.® En cualquier caso, se trata
de un efecto de clase, que depende de la dosis
(es un efecto de tipo A), y es mas frecuente cuan-
do se administran a dosis altas, con otros mioto-
xicos (como los fibratos), o con otros farmacos que
inhiben su metabolizacion (véase Butl Groc 1999;
12:9-11).

En abril de 2001, el Centro Andaluz de Farma-
covigilancia presentd a la Agencia Espariola del
Medicamento (AEM) un informe sobre las notifica-

1 H H /
Farm:aco anticolesterol Lipobay/Baycol A |2 estabilidad de
podria ser responsable de la muerte de un Bayer
centenar de pacientes en todo el mundo.

Asi lo ha indicado Guenter Forneck, portavez de la compaiia y
responsable de la comercializacion de este producto, que fue retirado del
mercado en el mas de agosto del pasado afio tras relacionarse con el
fallecimiento de 50 pacientes en todo &l munde.

Mo obstante, fuentes de Bayer en Espafia apuntaron a Europa Press que
la multinacional alemana sigue manteniendo que estas muertes no tienen
relacién con la ingesta del citado farmaco y que se deben a otro factor
desconocido por el momento.

Estos datos, explican, aparecen reflejados en un informe requerido por las
autoridades de mercado estadounidenses a consecuencia de la entrada en
la bolsa de Mueva York de los valores de esta compafiia el proximo dia 24.

La Administracion norteamericana ha solicitade a la farmacéutica «todo
tipo de informacion que pueda afectar a la cotizacion de sus valores» en
la bolsa neoyorguina.

«Esta cifra (100 muertes) es un dato estadistico que, a nosotros, distintas
autoridades sanitarias de varios paises nos han facilitado relacionadas con
el fallecimiento v la ingestion de una serie de medicamentos, v uno de
ellos es el Lipobay=, ha dicho en declaraciones a la Cadena Ser Ignacio
Sanchez Ledn, portavoz de Bayer en Espaiia.
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Bayer retira el medicamento contra el colesterol Lipobay
y sus acciones caen el 16%

Sanidad recomienda a los 200.000 pacientes que toman cerivastatina que acudan a su médico

EMILIO DE BENITO W

Madrid -

El detonante de la retirada ha sido la constatacion de que el uso combinado de
medicamentos con cerivastatina y los que tienen gemfibrocilo -un farmaco que
sirve para combatir los altos niveles de triglicéridos y protege el corazdn- posee
efectos secundarios graves. Entre ellos estan importantes dafios renales y la
rabdomidlisis (una dolorosa destruccidn del tejido muscular gue puede ser
irreversible e incluso mortal). Esta mezcla se relaciona con cuatro fallecimientos
en Espafiay 31 en EE UU, donde 700.000 personas consumen el farmaco de
Bayer. En todo el mundo seis millones de personas toman Lipobay o Baycol (los

dos nombres del producto).
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https://ddd.uab.cat/pub/butgroc/butgrocSPA/butgroc_a2002m7-9v15n4iSPA.pdf
https://ddd.uab.cat/pub/butgroc/butgrocSPA/butgroc_a2002m7-9v15n4iSPA.pdf
https://ddd.uab.cat/pub/butgroc/butgrocSPA/butgroc_a2002m7-9v15n4iSPA.pdf

= elmundo.es SALUD

un servicio de elmundo.es Jueves, 29 de Enero de 2004 Actualizado a las 09:29 h

MSECETRNES INDUSTRIA Y SANIDAD

1 Portada R . -
2 Multmedia LA BATALLA DE LOS X-2

: Medicina Un juez desestima la demanda de
1 Deporte -
f Merck contra una revista
Salud personal
Neurclogia y
Psiquiatria
Mujer
Pediatria

Industria y
sanidad

I ONCOLOGIA
| SIDA ¥

elmundosalud v

u

u

u

u

u

bBulllet)

car un arti
realizados

Expan
BEmpleo
MNavegante

rurnd

Reacciones

Al ocer la ¢ 5
precedente grav
ir


http://www.elmundo.es/elmundosalud/2004/01/28/industria/1075283928.html

Home Journals Specialties  ThelancetClinic  GlobalHealth  Multimedia  Campaigns

THE LANCET

Online First CurrentIssue Alllssues Special Issues Multimedia ~ Information for Authors

all Content ¥ | | search | Advanced Search

< Previous Article Volume 372, No. 9651, p1756-1764, 15 November 2008 Next Article =

. Articles
Cardiovascular events associated with rofecoxib: final analysis
of the APPROVe trial

E‘——I P er, MD, r, MD, Prof Angel Lanas, MD, Prof Dion G

Interpretation Use of rofecoxib is associated with increased rates of APTC events. Study data are compatible with an
early increase in risk that persists for one yvear after stopping treatment.

Summary
Background The Antiplatelet Trialists’ Collaboration
, (APTC) endpoint® was also used to summarise the
cardiovascular eve atous Polyp Pre  combined incidence of death from cardiovascular,
(APPRC dy 2 d the effect o ' xyg haemorrhagic, and unknown causes; non-fatal myocardial
rofecox ' of neoplastic p ! elLW infarction; or non-fatal stroke (ischaemic and
isinthetri  haemorrhagic).

Methods
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Pfizer retira del mercado su farmaco Bextra

EUROPA PRESS

3 NOTICIAS RELACIONADAS >>

antiinflamatorio

enamea, No

cuténeas severas asociadas a Bexira,

For su parte, la Agencia Europea del Medicamento indicd hoy que actualmente esta evaluando la familia de medicamentos a la gue

xira v recordo que ya emitio en diciembre nuey vertencias de seguridad, aconsejando que hasta que finalice el estudio

los medi deben hacer un "seguimiento cuidadoso” de los pacientes tratados con el farmaco. Este organismo sefiala también que

habra nuevos datos en el transc de la reunién del Comité de Farmacos de Uso Humano (CHMP), que se celebrara del 18 al 21 de
abril.
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07 f04/05 - LA ANMAT RETIRA DEL MERCADO BEXTRA, DE PFIFER

Buenos Aires, 7 de Abril

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{nﬂlf"”-"lﬁlT] le ordend al labor f - ; . )

local. Se trata de Bewtra
un :|||h|||r amatorio no

AMMAT recom

cidén N2 ANMAT 2050/2005 - Retirc de Mercado - Prohibicidn



Pemoline

'CYLERT®

(PEMOLINE)
Rx only

CYLERT SHOULD NOT BE USED BY PATIENTS UNTIL THERE HAS BEEN A
COMPLETE DISCUSSION OF THE RISKS AND BENEFITS OF CYLERT
THERAPY AND WRITTEN INFORMED CONSENT HAS BEEN OBTAINED (SEE
PATIENT INFORMATION/CONSENT FORM). A SUPPLY OF PATIENT
INFORMATION/ CONSENT FORMS AS PRINTED AT THE END OF THIS INSERT
IS AVAILABLE, FREE OF CHARGE, BY CALLING (847) 937-7302. PERMISSION
TO USE THE PATIENT INFORMATION/CONSENT FORM BY PHOTOCOPY
REPRODUCTION IS HEREBY GRANTED BY ABBOTT LABORATORIES.

Because of its association with life threatening hepatic failure, CYLERT should
not ordinarily be considered as first line drug therapy for ADHD (see
INDICATIONS AND USAGE). Because CYLERT provides an observable
symptomatic benefit, patients who fail to show substantial clinical benefit within
3 weeks of completing dose titration, should be withdrawn from CYLERT
therapy.

Since CYLERT's marketing in 1975, 15 cases of acute hepatic failure have
been reported to the FDA. While the absolute number of reported cases is not
large, the rate of reporting ranges from 4 to 17 times the rate expected in the
general population. This estimate may be conservative because of under
reporting and because the long latency between initiation of CYLERT treatment
and the occurrence of hepatic failure may limit recognition of the association. If
only a portion of actual cases were recognized and reported, the risk could be
substantially higher.

Of the 15 cases reported as of December 1998, 12 resulted in death or liver
transplantation, usually within four weeks of the onset of signs and symptoms of
liver failure. The earliest onset of hepatic abnormalities occurred six months
after initiation of CYLERT. Although some reports described dark urine and
nonspecific prodromal symptoms (e.g., anorexia, malaise, and gastrointestinal
symptoms), in other reports it was not clear if any prodromal symptoms
preceded the onset of jaundice.
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Efficacy and safety of the weight-loss drug rimonabant:
a meta-analysis of randomised trials

Robin Christensen, Pernelle Kruse Kristensen, Else Marie Bartels, Henning Bliddal, Arne Astrup

Summary

Background Since the prevalence of obesity continues to increase, there is a demand for effective and safe anti-obesity
agents that can produce and maintain weight loss and improve comorbidity. We did a meta-analysis of all published
randomised controlled trials to assess the efficacy and safety of the newly approved anti-obesity agent rimonabant.

Methods We searched The Cochrane database and Controlled Trials Register, Medline via Pubmed, Embase via
WebSpirs, Web of Science, Scopus, and reference lists up to July, 2007. We collected data from four double-blind,
randomised controlled trials (including 4105 participants) that compared 20 mg per day rimonabant with placebo.

Findings Patients given rimonabant had a 4-7 kg (95% CI 4-1-5- 3 kg; p<0-0001) greater weight reduction after 1 year
than did those given placebo. Rimonabant caused significantly more adverse events than did placebo (OR=1-4;
p=0-0007; number needed to harm=25 individuals [95% CI 17-58]), and 1-4 times more serious adverse events
(OR=1-4; p=0-03; number needed to harm=>59 [27-830]). Patients given rimonabant were 2.5 times more likely to
discontinue the treatment because of depressive mood disorders than were those given placebo (OR=2.5; p=0-01;
number needed to harm=49 [19-316]). Furthermore, anxiety caused more patients to discontinue treatment in
rimonabant groups than in placebo groups (OR=3-0; p=0-03; number needed to harm=166 [47-3716]).

Interpretation Our findings suggest that 20 mg per day rimonabant increases the risk of psychiatric adverse events—ie,
depressed mood disorders and anxiety—despite depressed mood being an exclusion criterion in these trials. Taken
together with the recent US Food and Drug Administration finding of increased risk of suicide during treatment with
rimonabant, we recommend increased alertness by physicians to these potentially severe psychiatric adverse reactions.
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24/10/2008: Se anuncia la retirada del rimonabant (Acomplia)
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AN MAT 24 de octubre de 2008

Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos, y Tecnologia Médica

ALERTA: SUSPENSION Y RETIRO DEL MERCADO DE RIMONABANT

La ANMAT informa que se pr a4 a la suspension y retiro de mercado del producto
RIMONABANT.

n de  se
mo resultado de
de Ic
como s ad y es de pa 'S r1]:lmb y adv :.rlem en |L\b

Ag de Medi amento Europea (EME
(Comité de Mudluumu ntos para Uso Humano) comunicd que, a partir de los resultados del analisis
de datos sobre la seguridad de los medicamentos conteniendo RIMONABAND, que confirmaban
una negativ 10n beneficio-riesgo para la poblacion indicada, ha decidido la suspension de la
omercializacion de este medicamento, decision compartida por la ANMAT, que procedera en igual

Los pacientes que se encuentran bajo tratamiento con RIMONABANT deberin consultar con su
meédico. No es necesario interrumpir abruptamente los tratamientos.

Para los Ensayos Clinicos actualmente en curso que involucran a la droga RIMONABANT
itamiento de otras patologias diferentes a la obesidad), la ANMAT h
ia con la EMEA, no suspenderlos por el momento pero realizar una re-

guimiento estricto de los mismos.
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Fenfluramina y Dexfenfluramina

Retirada de los anorexigenos fenfluramina y
dexfenfluramina


https://www.icf.uab.cat/assets/pdf/productes/bg/es/bg105.97e.pdf

PODRIAN PROVOCAR PROBLEMAS CARDIACOS

Retiraron de la venta dos medicamentos
para adelgazar

(Washington, The Washington Post. Especial para Clarin).- Dos
laboratorios retiraron de la venta dos medicamentos dietéticos
muy consumidos en Estados Unidos, después que un informe de la
Food and Drugs Administration (Administracion de Alimentos y
Drogas, FDA) advirtié que podian provocar graves dafios
cardiacos.En nuestro pais el importador también ordeno
retirarlos de las farmacias . Las drogas son la dexfenfluramina,
que se vende con el nombre comercial Redux, y la fenfluramina,
conocida como Pondimin, que constituye la mitad de la popular
combinacién fen-phen.La FDA dijo que se encontraron evidencias
de que la tercera parte de los consumidores de estos
medicamentos -en venta bajo receta- pueden desarrollar una
forma extrafa de dafo de la vdlvula cardiaca que puede llevar a
un debilitamiento del corazén. Por lo menos tres muertes se
vincularon con el consumo de las d s, dijo la FDA.En Estados
Unidos unos 300 mil pacientes consumen fenfluramina, vendida
como Pondimin, y otros 300 mil consumen Redux, dijo Deitch.El
laboratorio Wyeth Ayerst, productor del Pondimin, también retiré
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Troglitazona

L
RETIROS DEL MERCADO

Troglitazona: retiro en el Reino
Unido y cambio en la etiqueta en
los Estados Unidos de America

Reino Unido. La troglitazona es el
primer agente antidiabético activo en
forma oral de una nueva clase de pro-
ductos. Fue lanzado en los Estados Uni-
dos y Japon en marzo de 1997

Reino Unido en octubre de ese mismo
ano. Se sabe que en el mundo se han
presentado 130 casos (seis de ellos
mortales) de reaccion hepatica a la tro-
glitazona. La Teaccion aparece en un
lapso promedio de 3 meses (aunque
varia de 2 semanas a 8 mes

Reino Unido aproximadamente 5 000
pacientes han sido tratados y se ha noti-
ficado un caso de disfuncion hepatica.
Anin no estan identificados los factores
de riesgo de las reacciones hepéticas, lo
cual sugiere que el producto podria ser
utilizado de forma segura por algunos
pacientes. Tampoco se conoce a cabali-
dad la frecuencia de esas reacciones.

Aproximadamente 370 000 pacientes
en el mundo han sido tratados con el
medicamento durante un minimo de 3
. En general, la informacion dis-
ponible indica que los riesgos del trata-
miento con troglitazona superan a sus
beneficios. Por lo tanto, a partir de
diciembre de 1997 las companias
correspondientes en el Reino Unido
han iniciado un retiro voluntario del

TTLES

producto y han dado a conocer esa
decision por medio de cartas dirigidas
a médicos y farmacéuticos.

Estados Unidos de América. A raiz
de los recientes informes sobre dano
hepdtico asociado con el uso del anti-
diabético troglitazona (Rezulin
fabricante del producto incluyé un
mensaje de alerta en la etiqueta. Alre-
dedor de 500 000 pacientes en los Esta-
dos Unidos han sido tratados con tr
glitazona y de ellos aproximadamente
85 000 la han estado tomando por un
minimo de 6 meses. Para octubre de
1997 se habian recibido 35 notificacio-

Rer Panam Salud Pul

nes de lesiones hepdticas de diferente
grado. Las notificaciones incluyen
desde una elevacidon moderada de
las concentraciones de las transamina-
sas hasta lesiones que llevaron a un
transplante de higado y a la muerte.
Basindose en estas notificaciones, la
Administracion de Alimentos v Medi-
camentos de los Estados Unidos v el
fabricante estan recomendando contro-
lar estrictamente las concentraciones
de transaminasas de forma rutinaria
durante los dos primeros meses de tra-
litazona vy conti-
durante el primer
ano y consecutivamente de forma
periodica. También se deben hacer
pruebas de funcién hepdtica a todo
paciente que presente sintomas tales

tamiento con trc
nuarlo cada 3 m

como ndusea, vomitos, dolor abdomi-
nal, agotamiento, anorexia o bilirrubi-
nuria. Los pacientes que al ser tratados
con troglitazona presentan ictericia o
tienen pruebas de laboratorio indica-
doras de lesion hepatica deben dejar de
tomar el medicamento. (Véase “Infor-
macion farmacoldgica”, julio de 1997.)

ic Health 3(1), 1998
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Trovafloxacino

También en este namero:
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Sanidad retira de las farmacias el antibiotico
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Astemizol

Retirada del astemizol
(I—"iismanal‘ﬁ*') en todo el mundo

El laboratorio Janssen, comercializador de la es-
pecialidad Hismanal , que contiene astemizol, ha
decidido retirarla del mercado en todo el mundo.
Esta decision ha sido tomada después de una se-
rie de modificaciones de la ficha técnica del pro-
ducto, consistentes en advertencias, requeridas
por la FDA norteamericana, a raiz del riesgo de

arritmias ventriculares y de interacciones farmaco-

l6gicas por inhibicion de la metabolizacion. Segun

el propio laboratorio, la razon es puramente co-

mercial debido a la caida de las ventas. En Espa-
fia hay comercializadas otras especialidades que
contienen astemizol.



https://www.icf.uab.cat/assets/pdf/productes/bg/es/bg124.99e.pdf

Terfenadina

Arritmias ventriculares por terfenadina y
otros antihistaminicos

no sedantes

La terfenadina y el astemizol pueden producir
arritmias cardiacas graves

La terfenadina y el astemizol son dos antihistami-
nicos H; con efectos sedantes limitados, en com-
paracion con otros miembros de su grupo. A peti-
cion de la FDA, los laboratorios fabricantes de
ambos medicamentos han enviado recientemente
una carta a los médicos y a otros profesionales
sanitarios norteamericanos informandoles del peli-
gro de efectos indeseables cardiacos graves —tor-
sades de pointes y otras arritmias ventriculares,
paro cardiaco—, algunos de desenlace mortal, en
pacientes tratados con estos medicamentos.’

adicos britanicos también fueron informados

por el laboratorio fabricante de terfenadina del ries-
go de arritmias ventriculares, que es mas elevado
cuando se utiliza junto con farmacos inhibidores de
su metabolismo. De hecho, la terfenadina y el aste-
mizol a dosis altas alargan el intervalo QT vy, por
tanto, pueden producir trastornos de la conduccion.

Los pacie
estos efectos cardiacos

cientes con riesgo elevado de padecer
son:?

— los que utilizan dosis superiores a las reco-
mendadas (120 mg al dia de terfenadina; 10
mg al dia de astemizol);
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Daclizumab



http://www.fundacionfemeba.org.ar/farmacologia/alertas-de-seguridad-retiro-del-mercado-de-daclizumab
http://www.fundacionfemeba.org.ar/farmacologia/alertas-de-seguridad-retiro-del-mercado-de-daclizumab
http://www.fundacionfemeba.org.ar/farmacologia/alertas-de-seguridad-retiro-del-mercado-de-daclizumab
http://www.fundacionfemeba.org.ar/farmacologia/alertas-de-seguridad-retiro-del-mercado-de-daclizumab
http://www.fundacionfemeba.org.ar/farmacologia/alertas-de-seguridad-retiro-del-mercado-de-daclizumab
http://www.fundacionfemeba.org.ar/farmacologia/alertas-de-seguridad-retiro-del-mercado-de-daclizumab
http://www.fundacionfemeba.org.ar/farmacologia/alertas-de-seguridad-retiro-del-mercado-de-daclizumab
http://www.fundacionfemeba.org.ar/farmacologia/alertas-de-seguridad-retiro-del-mercado-de-daclizumab
http://www.fundacionfemeba.org.ar/farmacologia/alertas-de-seguridad-retiro-del-mercado-de-daclizumab
http://www.fundacionfemeba.org.ar/farmacologia/alertas-de-seguridad-retiro-del-mercado-de-daclizumab
http://www.fundacionfemeba.org.ar/farmacologia/alertas-de-seguridad-retiro-del-mercado-de-daclizumab
http://www.fundacionfemeba.org.ar/farmacologia/alertas-de-seguridad-retiro-del-mercado-de-daclizumab
http://www.fundacionfemeba.org.ar/farmacologia/alertas-de-seguridad-retiro-del-mercado-de-daclizumab
http://www.fundacionfemeba.org.ar/farmacologia/alertas-de-seguridad-retiro-del-mercado-de-daclizumab
http://www.fundacionfemeba.org.ar/farmacologia/alertas-de-seguridad-retiro-del-mercado-de-daclizumab

2) Medicamentos con efectos adversos graves
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EL MAS RECETADO EN TODO EL MUNDO

Roacutan, un antiacné 'milagro' con secuelas

hasta 15 anos despues

Es el medicamento mas eficaz y recetado para eliminar el acné SeVero, pero su pop ularidad acompana
a la polémica por la cantidad de efectos secundarios que provoca

El Confidencial
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Vinculo de acné severo y riesgo de
suicidio

Debe vigilarse de cerca la salud mental de las personas que estan recibiendo
tratamiento para acné severo, advierten cientificos.

Pero a pesar de lo que habian
revelado estudios previos, un popular
medicamento que se usa para este
trastorno no incrementa el riesgo de
suicidio, encontrd una nueva
investigacion

El acné, dicen los expertos, puede
tener graves efectos psicologicos

Por lo comun, a los individuos que

sufren de acné severo se les receta Un popular farmaco que se toma para el
un medicamento llamado acné no aumenta el riesgo de suicidio.
isotretinoina, también conocido

comercialmente como Roaccutane

Accutane, Amnesteem, Claravis, Clarus y Decutan

Cultura
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Acido Valproico

Cuadro 1. Decenas de miles de casos de malformaciones congénitas y retraso del desarrollo.
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Francia creara un registro de afectados por el valproato de

Sanofi y estudia indemnizaciones

Ademas se elaborara un pictograma de aviso, que se imprimira en la caja

Redaccién. Madrid

La ministra de Salud francesa, Marisol Touraine, ha anunciado que se creara un registro nacional de
afectados por el valproato, que ha demostrado ser el causante de hasta ahora medio centenar de casos
de malformaciones fetales, e impulsara una comisiéon para que estudie las indemnizaciones a los
enfermos.

EN PORTADA

Las Damas Auxiliares
de Sanidad Militar,
mas cerca de cobrar
sus trienios

Sigue online el
Encuentro de Altos
Cargos de la
Administracion
Sanitaria
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Alosetron: a case study in regulatory capture, or a victory
for patients’ rights?

Ray Moynihan

Senior members of the FDA’s advisory committee
is relaunched, as a former insider speaks out abou

Big Pharma

In April this year, a special joint advisory committee to
the United States Food and Drug Administration
(FDA) recommended remarketing GlaxoSmithKline’s
controversial drug for irritable bowel syndrome, aloset-
ron (Lotronex), which was once considered a potential
top seller but was voluntarily withdrawn in late 2000
following serious adverse events, including deaths.
Because of the drug’s modest benefits and major
harms, a key condition of the committee’s recommen-
dation was the introduction of a “risk management
programme.” Committee members emphasised during
their deliberations that the drug should be prescribed
only by doctors who had been trained and certified to
use it. They explicitly rejected a weaker company

proposal to allow prescribing by doctors who “self

attested” to competency.

Just six weeks later, on 7 June, the FDA formally
re-approved marketing, but it announced that pre-
scribing would be based on “physician self-attestation

of qualifications,” not on the more restrictive system of

certification proposed by the committee.

Box 1: The Lotronex timeline

16 November 1999—First FDA advisory committee recommends approval
of alosetron hydrochloride (Lotronex), a 5-HT, receptor antagonist made
by GlaxoWellcome.

9 February 2000—FDA approves alosetron for treating women with
“diarthoea-predominant irritable bowel syndrome”

27 June 2000—Second FDA advisory committee meeting discusses
mounting toll of serious adverse events, but votes to keep alosetron on the
market

1 July 2000—Dr Paul Stolley joins FDA as “senior consultant™

16 November 2000—Dr Paul Stolley is joint author of internal FDA memo
on failure of “risk management” strategies to prevent harms and deaths
28 November 2000—GlaxoWellcome and FDA meet: company withdraws
alosetron

December 200 1 —GlaxoSmithKline seeks to re-market alosetron with
restrictions

23 April 2002—Third FDA advisory committee recommends re-marketing,
with restrictions

7 June 2002—FDA re-approves alosetron, ignores key committee
recommendation on eligible prescribers

The FDA is not bound to take all the advice of its

committees, but in this case several committee
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Revista Colombiana de Anestesiologia
Colombian Journal of Anesthesiology

Case report

Severe anaphylaxis reaction from dipyrone
without a history of hypersensitivity. Case report™

Jorge Enrique Machado-Alba®*, Sivia Fernanda Urbano-Garzén®,
Yeinson Nabor Gallo-Gémez?, Sergio Zuluaica®, Yuly Henao?,
Ilsa Yadira Parrado-Fajardo”

2 Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance Research Group, Universidad Tecnoldgica de Pereira- Audifarma 5.A., Pereira, Colombia
9 Management, Pharmacoepidemiology, a, Colombia
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Amiodarona

CASOS CLINICOS

Fibrosis pulmonar por amiodarona. A proposito

de un caso

MARCELO DIAZMANTOANI, VICTOR P/

Z, DANIELANAUCH, RAUL BARCUDI

La amiodarona fue utilizada inicialmente, a fines de los ‘60, como una droga vasodilatadora, antihiper-
tensiva y antianginosa, pero pronto se observaron sus efectos antiarritmicos y en la actualidad es ésta
la principal indicacion. Posee una elevada incidencia de reacciones adversas, pudiendo ocasionar, entre
otros, trastornos gastrointestinales, hiper e hipotiroidismo, discromias cutianeas, microdepdsitos
corneales y elevacion de las enzimas hepaticas. Una de las complicaciones mas importantes se rela-
ciona con la toxicidad pulmonary se requiere mucha cautela cuando los pacientes presentan sintomas
y signos pulmonares anormales, como disnea, tos no productiva, fiebre, rales, hipoxia, prueba positiva
con galio, reducida capacidad de difusion gaseosa e infiltrados pulmonares.

I a amiodarona tiene prc
que la hacen muy particular. Es un derivado ben-
zofuranico que comenzo a utilizarse en 1967 como va-

sodilatador, antihipertensivo y antianginoso y, poste-
riormente, como antiarritmico’ por su eficacia parasu-
primir una amplia variedad de arritmias ventriculares
y supraventriculares; de hecho, es el antiarritmico de
mayor prescripcion en la Argentina. Su actividad
antiarritmica se debe a una prolongacién del periodo
refractario y del potencial de accién en el tejido
miocardico.

Rev Fed Arg Cardiol 2005; 34: 265-269

Pero una de las complicac s mas graves del tra-
tamiento con amiodarona es, sin lugar a dudas, su toxi-
cidad pulmonar, que se presenta entre un 3% y un 27%
delos pacicntcs?‘; fue descripta en 1980 por Rotmensch
y colaboradores* y en 1983 por Rakita y colaborado-
res”. Esta complicacion es una forma grave de enferme-
dad pulmonar que cursa con disnea, tos, malestar ge-
neral, disminucion de peso, y puede aparecer entre los
6 dias y los 60 meses del tratamiento®. Existe una corre-
lacion débil entre el tiempo de administracion antes
mencionado vy la dosis. Asi, dosis superiores a 400 mg



http://www.fac.org.ar/1/revista/05v34n2/cas_clin/caclin01/diaz.pdf

NOTA CLINICA

Fibrosis pulmonar por amiodarona

S. Sanchez, E. Zamora, N. Hoyos, A. Naranjo, Z. Al Nakeeb, R.M. Girén

Servicio de Neumologia. Hospital Universitario de La Princesa. Madrid

INTRODUCCION

La amiodarona es un agente antiarritmico yodado del ben-
zofurano que tiene un efecto inotrépico negativo leve. Este far-
maco se indica en la profilaxis y tratamiento de arritmias ven-
triculares, taquicardia ventricular hemodinddicamente inesta-
ble y fibrilacién ventricular recurrente cuando no responde a
otros antiarritmicos o, cuando éstos no son tolerados. También,
se emplea en la profilaxis y tratamiento de las arritmias supra-
ventriculares, sindrome de Wolf Parkinson White, fibrilacion
auricular paroxisticas, y flitter auricular. Entre los efectos se-
cundarios descritos se encuentran el hipertiroidismo, la hepati-
tis toxica aguda y la toxicidad pulmonar. Esta dltima se pro-
duce en un 10-15% de los pacientes, en las diferentes formas
de neumonitis intersticial, alveolitis y fibrosis pumonar. En la
mayoria de los casos esta afectacion revierte después de sus-

Su médico de atencion primaria al tercer dia de inicio de los
sintomas clinicos le diagnostica una posible neumonia y le pau-
ta tratamiento con amoxicilina-clavuldnico 500/125 mg cada 8
horas. El paciente empeora tras 48 horas de inicio del antibiético,
motivo por el cual decide acudir al hospital.

En el Servicio de Urgencias se observa una saturacion de oxi-
geno del 89%, tension arterial (sistlica/diastdlica) de 120/80
mmHg, frecuencia cardiaca de 98 latidos por minuto y una tem-
peratura de 35,9° C. En la exploracion fisica el paciente estaba ta-
quipneico a 28 respiraciones por minuto, con cianosis periféri-
ca. En la auscultacion pulmonar destacaban crepitantes en ambas
bases y en campo medio derecho. El resto de la exploracién no
mostraba hallazgos significativos.

En las pruebas complementarias realizadas destacaban: leve
eosinofilia de 510/ml en el sistematico de sangre, en la gaso-
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Arg Cardiol. 2012; 41(1): 52-56

Casos Clinicos

Sindrome de QT largo asociado a Amiodarona

Long QT syndrome with Amiodarone

Jorge A. Figueroa, Matias H. Clavero, José L. Serra, Roberto 5. Cooke

Sanatorio Allende. Unidad Cardiovascular. Cardoba Capital.

INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN

Recibido el 10 de noviembre de 2011 El sindrome de QT largo cursa con una alteracion en la repolarizacion ventricular que pue-
Corregido el 19 de noviembre de 2011 de manifestarse clinicamente por maren, sincope y/o muerte subita causada por taquicar-
Acent a s diciembre de 2012 . . : mop - . . - " . -
\ceptado el 1 de diciembre de 2012 dia ventricular polimorfa o fibrilacién ventricular en su forma de “torsade de pointes”. Esta
alteracion puede deberse a una mutacidn genética o ser secundaria a dmgas o trastornos
Publicado on-line el 31 de marzo de 2012 . . . . . .
hidroelectraliticos que prolongan la duracion del potencial de accion. La amiodarona, ac-
tua pmlcmg,amln la repolarizacion ventricular, cuva Expresion electrocardiografica se evi-
Los autores declaran no tener ) = - ) o : = o
e . dencia en la prolongacion del intervalo QT. Sin embargo, en contraste con otros antiarrit-
conflictos de interés c L
micos que pmltmgan el OT, se asocia raramente con fibrilacion ventricular, excepto cuando
Versién on-line: www.fac.ore.ar estdn presentes otros factores predisponentes. El tratamiento de estos cuadros adquiridos
implica la suspensidn de la droga, estabilizacion del medio interno y evitar la bradicardia.
A continuacion se presenta el caso de una paciente con torsade de pointes facilitada por
amicdarona en presencia de factores predisponentes.

Palabras Clave: QT |ar:_-;n. Amiodarona. Torsade de pointes.
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Claritromicina

Ca Clinicos

Prolongacion del intervalo QT y Torsades de pointes asociados al
tratamiento con claritromicina

QT Prolongation and Torsades de pointes associated with clarithromycin treatment

n

Alberto Caccavo', Roberto Keegan?

! Hospital Municipal y Clinica Coronel Sudrez, Coronel Sud senting. * Hospital Privado del Sur, Bahia Blanca, Argentina.

INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN

Recibido el 29 de noviembre de 2015 Mujer de 66 anos que mientras recibe tratamiento con claritromicina por una infeccién respi-
Aceptado después de revision el ratoria, desarrolla taquicardia ventricular con torsién de punta y QT largo.
14 de diciembre de 2015 Se normaliza luego de la suspension del firmaco sin nuevos eventos en un seguimiento de 3
Online en www.revistafac.org.ar afios. Se alerta sobre el potencial efecto adverso de prolongacion del QT y arritmias potencialmen-
te fatales asociados a la ingesta de claritromicina, especialmente en grupos con factores de riesgo.
Los autores declaran no tener
icto de intereses
QT Prolongation and Torsades de pointes associated with clarithromycin treatment
ABSTRACT
Palabras clave:
Claritromicina . L , . . . . . -
Woman of 66 years of age that while being treated with clarithromycin, for a respiratory infec-
QT prolongado . , ] . . . s
S tion, developed ventricular tachycardia and torsades de pointes with long QT.
Torsades de Pointes ) _ . L .
After the suspension of the drug the QT was normalized and the patient evolved withoutevents
during 3 years. We warn on the potential adverse effect of QT prolongation and potentially fatal
Keywords: 1 . : : . . . . o )
cyrwores arrhythmias associated with the intake arithromycin, especially in groups with risk factors.
Clarithromycin
Long QT

Torsades de pointes
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Objetivo: describir el efecto adverso de prolongacion del intervalo
QT, discutir su posible relacién con un incremento del riesgo -
sin de puntas (TdP) y establecer recomendaciones para minimizar
riesgos. Material y método: se realizo bisqueda en Medline de
los estudios que evalian este efecto adverso, asi como las alertas
de medicamentos notificadas por las agencias reguladoras EMA,
AEMPS y FDA. Se consulto el registro de la Universidad de Arizona
(EEUU) www.azcert.org que incluye la relacion de medicamentos
que prolongan el intervalo QT. Resultados y conclusiones: E|
sindrome de QT largo es una alteracion de la actividad eléctrica
del corazon que se caracteriza por una prolongacion del intervalo
QT. El origen puede ser hereditario o puede estar ocasionado por

Medicamentos
y prolongacion
del intervalo QT

M* CONCEPCION CELAYA LECEA

Farmacéutica. Servicio de Prestaciones Famacéuticas. SNS-O

JAVIER MARTINEZ BASTERRA

Medicamentos
para enfermedades
cardiovasculares

Amiodarona
Disopiramida
Dronedarona
Flecainida
Indapamida
Micardipino
Procainamida
Ranolazina
Sotalol

Medicamentos
para trastornos
gastrointestinales

Famotidina
Granisetron
Octrectido
Ondansetron

Medicamentos
para trastornos
neuropsiquiatricos

Clorpromazina
Citalopram

Clozapina

Escitalopram
Felbamato

Haloperido

Litio
Mirtazapina
Olanzapina
Paliperidona

Pimozida
Quetiapina
Risperidona
Sertindol

loridazina
Tizanidina

Venlafaxina
Ziprasidona

Medicamentos para

infecciones bacterianas

Azitromicina

Claritromicina
Eritromicina
Levofloxacing
Moxifloxacino
Ofloxacino
Roxitromicina

Medicamentos para
infecciones fingicas

Voriconazol

Medicamentos para
infecciones virales

Amantadina
Ataranavir
Foscamet
Pentamidina

Saquinavir

Otros medicamentos

Alfuzosina
Fingolimod
Lapatinib
Metadona
Milotinib
Oxitocina
Sunitinib
Tacrolimus

Tamoxifeno
Terfenadina

Vardenafil

ciertos medicamentos. Se puede presentar como sincope, mareos,
taquicardia ventricular polimorfica denominada “torsién de puntas®
que termina espontaneamente y que, en algunos casos, desenca

dena en fibrilacion ventricular y pudiera asociarse a muerte subita
cardiaca. La capacidad de prolonaar el intervalo QT se mide para

Carditloge. Complejo Hospitalario de Navarra. SNS-O

B Riesgo de TdP B Posible riesgo de TdP Riesgo condicional de TdP
(1) Riesgo: mujeres = hombres. Riesgo bajo de TdR. (2) Riesgo mujeres = hombres (= 2 veces). (3) Riesgo de TdP con sobredosis.
(4) Riesgo de interaccidn - Inhibidor enzimatico. (8) Riesgo de TdP con via IV o con sobredosis.
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Comunicado de la FDA sobre la seguridad de los

Azitromicina medicamentos: La azitromicina (Zitromax o
Zmax) y el riesgo de ritmo cardiaco
potencialmente mortal

Referencias

Anuncio de seguridad

riesgo de prolon

medicamentos alternativos del ti i idos o que no son macrolidos, tales como las fluoroguinolonas, también tienen el
potencial de causar la pr ion del intervalo QT u otros efectos secundarios significativos, que se deben tener en
cuenta al elegir un farmaco antibacteriano.



https://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm344253.htm

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

ORIGINAL ARTICLE

Azithromycin and the Risk
of Cardiovascular Death

ay, Ph.D., Katherine T. Murray, M.D., Kathi Hall, B.S.
. Arbogast, Ph.D., and C. Michael Stein, M.B., Ch.B.

ABSTRACT

BACKGROUND
Although several macrol
creased risk of sudden ¢
diotoxicity. However, p1
may increase the risk of

METHODS
We studied a Tennessee |
related to short-term ca
noncardiovascular illne

CONCLUSIONS
During 5 days of azithromycin therapy, there was a small absolute increase in cardio-
vascular deaths, which was most pronounced among patients with a high baseline
risk of cardiovascular disease. (Funded by the National Heart, Lung, and Blood Insti-
tute and the Agency for Healthcare Quality and Research Centers for Education and
Research on Therapeutics.)

tion. The cohort includeu PeAUITLID WLV WUR dLILLILULIIYCILL (I, 7 73 PITOULIPUUILSJ, TSR ISHUesy 1Y L. Rdy di LT Lepdn s

propensity-score-matched persons who took no antibiotics (1,391,180 control peri-

ment of Preventive Medicine, Village at
Vanderbilt, Suite 2600, 1501 21st Ave. S.,

ods), and patients who took amoxicillin (1,348,672 prescriptions), ciprofloxacin nashyille, TN 37212, or cindy.naron@
(264,626 prescriptions), or levofloxacin (193,906 prescriptions). vanderbilt.edu.



http://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa1003833

Macrolidos y riesgo cardiovascular

Algunos antibiéticos, como las fluoroquinolonas
y los macrolidos, pueden alargar el in tervalo QT y
cducir arritmias gray

En marzo de 2013, la FDA alertd L‘.-’—"| ries
alargamiento del intervalo QT vy de arr
tencialmente mortales en .'_J;':l.‘_;l':"'_c;. _r:l_:l._j-‘_}*: con
azitromicina e incluyd informacion sobre este
riesgo en las fichas técnicas de estos ‘f;l-'l*]ar'u-a :

a FDA recomienda no prescribir tromicina
pacientes con algun factor de riesgo, como inter-
valo QT largo, hipopotasemia, hipomagnesemia,
bradicardia o tratamiento con algunos antiarrit-
micos (quinidina, procainamida, amiocdarona, so-
talol) que pueden alargar el QT.

U 2 U de CONories yoblacidn atendida
En un estudio de cohortes en poblaciéon atendid

por Medicaid en EUA, se observd un aumento de
la mortalidad cardiovascular y de la mortalidad
por cualquier causa en pacientes tratados con

azitromicina durante los dias de tratamiento
comparacion con los '.J';':JLZ;L':JC_'J'-'- CON AMmoxic 1“-3_'

Se calcula que por cada millén de prescripcio-
nes de azitromicina se producirian 47 muer-
tes cardiovasculares mas que por millon de
prescripciones de amoxicilina; en los pacien-
tes de mayor riesgo cardiovascular habria 245
muertes adicionales por millon de episodios.

El riesgo de muerte cardiovascular tue superior
con azitromicina que con ciprofloxacina, pero no
fue diferente del de levofloxacina.

gunos autores consideran que hz nter-
pI ':‘lcll estos resultados con p;—'_.L'enr ila, porque
en dos ensayos clinicos controlados con place-
bo con un total de 11.759 pacientes con car-
atia isquémica estable, no se observd un
E_-lL.I”]:”'lU de la mortalidaa con 600 mg de azitro-
micina a la s 3 a 12 meses. )

embargo, el h talidad cardio-



https://www.icf.uab.cat/assets/pdf/productes/bg/es/bg261.13e.pdf
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Buscar ® an (G0 :."|L' ene do.es 4 Hemeroteca Noticias
23/09/2010: Se anuncia la retirada de la rosiglitazona

®

CANCER SIDA ¥ HEPATITIS NEUROCIENCIA MUJER BIOCIENCIA CORAZOM ¥ DIABETES TECNOLOGIA NUTRICION CODIGO g e
siguiente
Portada = Salud > Corazon La Agen Medica recomendado la retirada del mercado

de la rosiglitazona ia, Avandamet, aglim), a raiz del riesgo
RIESGO CARDIOVASCULAR cardio ular asociado a su uso. Tras esta recomendacion, la Agencia

Un informe del senado de EEUU exige Ia Espa del Medicamento ha anunciado la suspension de su comercializacion Categorias

Nota 23 sep). La FDA ha comunicado restricciones en su uso (NEJM, 23 sep). AT

- - - r - - odas
rEtlrada de' antldla bEtICO Avand 1a de' mercado En 2007 concluiamos en el butlleti groc que la relacién beneficio/riesgo de las oo 'Lﬂl"_:ce s
glitazonas en el tratamiento o la |J encion de la diabetes de tipo 2 no es .:f'c“"
favorable. No reducen la incidencia de episodios macrovasculares y pueden > BRIl
= En 2007 un estudio relacioné su ingesta con un incremento del riesgo de infarto producir efectos adversos graves, como edemas, insuficiencia cardiaca y + Metodos
fracturas en mujeres. Ademas, la rosiglitazo ha asociade a un incremento + Ofras
- [ esgo dﬂ infarto de miocardi i na podria aumentar el riesgo de i

= La FDA solicita por segqunda vez la opinion de los expertos sobre los riesgos del farmaco

Actualizado martes 23/02/2010 11:53 (CET. = a K

ELMUNDO. es | REUTERS El juni o se publicaron nu tudios que confirman los riesgos
MADRID | WASHINGTON.- El pasado fin de semana, el cardiovasi a rosiglitazona Da:-ﬁd% riesgo de %TE"t;:Stqll'a'-'F;’: a -3am|3:0

. . - . mas que dudosos, no era justificable que la
Senado de Estades Unidos hizo publico un informe en am mercado (Noticia 30 junio 2010}

. : . e I

el que asocia el use de Avandia con decenas de miles B AN
de ataques al corazdn y acusa a su fabricante, ; - memoUTAA Catalufia, los datos de conzl."ll-o.i'dic_-'.' que en 2009 hat? a entre 3.000 y
GlaxoSmithKline, de “intento de intimidacion” y de =1 000 personas atadas con rosiglitazona sola o en combinacién con otro

. hipoglucemiante. Por ofra parte, hasta a:-ril de 2009 atalun i Search
ocultar los datos acerca de los riesgos de este 19 notificaciones de s

farmaco antidiabético. Dos miembros del comité que t s con rosiglitazona, nue
ha elaborado este documento han solicitado que relacionados con la alerta. Enlaces
Avandia sea retirado del mercado. A ) +15DB
+ Imagen de una de las presentaciones de Como deciamos en el boletin hace tres a ios, este episodio invita a algunas 5 La revue Preserire
medicamenta. (Foto: AFP) reflexiones sobre farmacovigilancia. er lugar, cuando no oce bien . :_{aF_a,, T
La FDA, organismo que regula los medicamentos en el mecanismo de accién de un farmaco (o grupo de farmacos) hay que estar = =
Estados Unidos, pedird una vez mas la opinién de un especialmente preparado para la aparicion de efectos a nesperados LR | iy HEY

) . . s . . . 0 exige sistemas sdlidos de vi 3 En segundo lugar, la
grupo de expertos acerca de los riesgos de la rosiglitazona -principio active de Avandia-. Serd la acion de las glitazonas, y de I . miantes. se ha basado
segunda vez en la historia que lo haga después de que, en 2007, estallara el escandalo en torno a vamente en resultados de ensay ; \
este antidiabético. mia y hemoglobina), pero no en .,a||ab—- clinic

"'l-:'l:inm_alidad' el tratamiente de la diabetes de tipo 2 Ia

Entonces, a pesar de que se reconocid que el farmaco aumentaba el riesgo de infarto, los y la vida horariamente reg puede tanto o mas imp
- . . . "1”1|'“a'“|»— os. Cuando la gILl-‘=m|a no puede ser regulada
especialistas consultados por la FDA decidieron, por 22 votos a uno, gue Avandia debia permanecer cicio, el farmaco de eleccién es la metformina en p

en el mercado. squomILu as en los que no lo son. En algunos ca
alternativa adecuada

Idiomas

Blsqueda

El informe actual presentado por los senadores Max Baucus y Charles Grassley en |a Camara Alta, _ t i ’ : g : N
. . . P Esta noticia nos recuerda gue hay que ser extremadamente prudentes con e

resultado del analisis de mas de Z?C-.DDCII dDELLIﬂentOS procedentes de la farmacet:ltlc?, la FD:E\ y otras 120 de s fArmacos nu bre todo cuando hay muchas dudas sobre su

fuentes, muestra que Glaxo "sabia varios afios antes de este estudo que existian posibles SE'.-I'Ida\.

riesgos cardiacos asociados a Avandia".



http://w3.icf.uab.es/notibg/item/984
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2010/02/23/corazon/1266922383.html

Administracion Macional de Medicamentos,
Alimenios y Tecnologia Médica

MODIFICACIONES EN EL PROSPECTO DE ROSIGLITAZONA

Indicaciones

Esta indicada en pacientes con diabetes tipo II, en quienes no se logran
alcanzar niveles adecuados de glucemia con tratamientos especificos de
primera linea, y en los cuales esta contraindicada la pioglitazona o son
intolerantes a ella.

Contraindicaciones

En pacientes con insuficiencia cardiaca moderada o severa (clasificacion
NYHA clase III o IV).

Advertencias

Los pacientes a quienes se les administra rosiglitazona requieren un
monitoreo continuo de los profesionales de |a salud para detectar la
aparicion de signos y sintomas de insuficiencia cardiaca (incluyendo
aumento rapido y excesivo de peso, disnea y edema) luego del inicio de la
terapia y/o al aumentar la dosis. En caso de que se presenten estos
sintomas, deben recibir el manejo adecuado para la insuficiencia cardiaca.
Debera considerarse la reduccion de la dosis y/o la suspension de la droga.



http://www.anmat.gov.ar/COMUNICADOS/PROSPECTO_ROSIGLITAZONA.pdf

Paracetamol emol.

Santiago: Sabado 10 de marzo del 2018 | Actualizado 15:45

Economia Deportes Espectaculos Tendencias Autos Servicios (O] V]

Chile Mundo Tecnologia Educacion Documentos Multimedia

Revelan que el Paracetamol es uno de los medicamentos que
provoca mas efectos adversos graves en Chile

El ISP advierte que el abuso de ese farmaco ha llevado a que personas sean hospitalizadas por dafios al higado,
llegando en algunos casos a necesitar un trasplante.

13 de Diciembre de 2017 | 11:05 | Emol

El riesgo aumenta cuando se ingiere el Paracetamol en una dosis o frecuencia mayor a la recomendada.

El Mercurio (archivo)
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Tramadol

También en este nimero:

Libros de interés

Tramadol: riesgo de hipoglucemia 'y

de sindrome serotoninergico

el tran

ir dependencia.



https://www.icf.uab.cat/assets/pdf/productes/bg/es/bg273.14e.pdf

Omeprazol  [E.. putlleti'groc

Vol. 29, n.° 1

Inhibidores de la bomba de protones:

no son “protectores”, son farmacos



https://www.icf.uab.cat/assets/pdf/productes/bg/es/bg291.16e.pdf

4) Disparidad entre paises en la autorizacion de
medicamentos



EL;‘.?MUN]_)O EFECTOS SECUNDARIOS DEL MERCADO nzmsm.u:? I‘-‘Iedicamento}:en:eladejl.licio )
La descoordinacion entre paises

para autorizar medicamentos

jencia Europea de Medicamentos puede tomar decisiones centralizadas, pero no existe un sistema a nivel mundial
+ Incluso en la Union Europea, medicamentos retirados del mercado por algunos paises estan a la venta en otros
 Descubra los diez casos de esta investigacion con una aplicacion

- Efectos secundarios del mercado de la salud
MALINI LEPETIT-CHELLA

FERN

"Este medicamento me ha echado a perder. Si, es eso: el Agre: Anne-Marie er: retaria mé

en Francia cuando tomo este farmaco contra ofocos de la menopausia. Tenia su ginecd le aconsejo el

Agreal. Ahi comenzaron sus problemas de salud. Era mayo de 2002. Primero fue la vista, que a e le ponia borrosa.

Luego tuvo torticolis repetidas ve y SUS UNas s espués empezaron los temblores. No entendia qué le

pasaba, pero lo atribt

)4, tras una pausa de unos di:

fios después, la Union Europea prohibié el Agreal. Fue entonces cuando descubrio que el principio ac

o, la vera 111.:1 ida, era un neuroléptico: un tipo de medicamento generalmente indicado en casos de psicosis.

» IIeUro



http://www.elmundo.es/grafico/salud/2017/01/16/57c9a48222601d5a698b458b.html

Diez sustancias, un problema mundial

Principio activo [} Benfluorex REt|radOS dE|

Benfluorex Indicacado para: Perder peso en caso de diabetes.

Problema: Puede causar valvulopatias cardiacas e m e rca d O

1. Elija un principio activo para saber qué paises lo hipertension arterial pulmonar, a veces fatales.

autarizan y cudles no. 2. Pase el raton por los paises
para saber cuando sutorzaron la sustancia
¥ cudnde la quitaron del mercado

Argentina Chipre Colombia Espafia Francia Grecia |talia
Luxemburgo Malasia Portugal Singapur Suiza Turguia
UE

Con

Mexico autorizacion
' vencida

ELE=MUNDO




Diez sustancias, un problema mundial

Principio activo [}
Benzbromarona

1. Elija un principio activo para saber que paises o
auforizan y cudles no. 2. Pase el raton por o5 paises
para saber cuando autorizaron la sustancia

¥ cudndo la quitaron del mercada

Benzbromarona RetlradOS del

Indicacado para: Tratar la gota e hiperuricemia.

Problema: Provoca raros casos de graves problemas de m e rca d 0

higado que pueden volverse fatales.

Bélgica Chile Francia Malasia Portugal Suiza

Nunca autorizado

Autorizado

Republica Dominicana Singapur

ELE£MUNDO



Diez sustancias, un problema mundial

Principio activo [}
Buflomedil

1. Elija un principio activo para saber que paizes lo
auforizan y cudles no. 2. Pase el ratdn por los paises
para saber cuando autorizaron la sustancia

¥ cudndo la quitaron del mercada

Buflomedil Retirados del

Indicacado para: Tratar la claudicacion intermitente. d
Problema: En caso de sobredosis, tiene efectos l I l rca O

secundarios neurologices y cardiacos, en algunos casos
maortales. Ha sido retirado por la frecuencia de las
sobredosis.

Alemania Austria Bélgica Chile China Chipre Espafia
Francia Grecia Italia Luxemburgo Paises Bajos Polonia
Portugal Suiza UE

Con
Republica Dominicana a uto rizaC|én
vencida

Africa del Sur Argentina Colombia México

Autorizado



Diez sustancias, un problema mundial

Principio activo [}
Dextropropoxifenc

1. Elija un principio activo para saber que paizes lo
auforizan y cudles no. 2. Pase el ratdn por los paises
para saber cuando autorizaron la sustancia

¥ cudndo la quitaron del mercada

Dextropropoxifeno Retl a d OS d e |
mercado

Indicacado para: Disminuir el dolor.

Problema: Aun con una pequefia sobredosis, se puede
volver tdxico v aun letal. Es un derivado de opio.

Africa del Sur Alemania Bélgica Brasil Canada Chile
Chipre Colombia Dinamarca Espafia Estados Unidos
Finlandia Francia Grecia India Israel Italia Luxemburgo
Malta México Noruega Mueva Zelanda Paises Bajos
Perl Portugal Reino Unido Singapur Suecia Suiza UE
Zimbabue

Con
autorizacion
vencida

P A FR— i
na Australla

Autorizado -
ELZMUNDO



Diez sustancias, un problema mundial

Principio activo [} Pergolida Retirados del

Pergolida Indicacado para: Tratar la enfermedad de Parkinson.

B o i ) . Problema: Aumenta los riesgos de valvulopatia cardiaca, m e rca d 0
1. Elija un principio activo para saber que paises io una enfermedad del corazon que puede volverse fatal.
autorizan ¥ cuales no. 2. Pase el raton por 105 paises

para saber cudndo sutorizaron s sustancia
¥ cudndo la quitaron del mercado

Argentina Australia Bélgica Brasil Canada Chile
Colombia Espafia Estados Unidos Finlandia Francia
rlanda ltalia Malasia Perd Singapur Suiza

Con autorizacion
vencida

FPortuga

Japon Nueva Zelanda Paises Bajos Reino Unido

Autorizado BT EMUNDO




Diez sustancias, un problema mundial

Principio activo [}
Rimonabant

1. Elija un principio activo para saber qué paises lo
auforizan y cudles no. 2. Pase el ratdn por los paises

para saber cuando autorizaron la sustancia
¥ cudndo la quitaron del mercada

Rimonabant

La agencia de Estados Unidos (FDA) rechazo por
unanimidad la solicitud de autorizacion de
comercializacion del laboratorio farmacéutico

Indicacado para: Perder peso en caso de obesidad. francés Sanofi-Aventis. Explico que era por la

Problema: Puede provocar ansiedad, grave depresion v

comportamiento suicidas.

"necesidad de tener datos adicionales” vy la
gravedad de los efectos secundarios
psiquiatricos sefialados {depresion, anxiedad).
La agencia europea lo habia aprobado un afio
antes.

Alemania Argentina Austria Bélgica Brasil Chile Chipre .

Colombia Dinamarca Eslovaquia Espafa Estonia

Finlandia Francia Grecia India Irlanda Israel Italia Retlrados
Lituania Malasia Malta México Paises Bajos Peri del

Portugal Reino Unido Suecia Suiza UE

mercado

Unidos. Republica Dominicana

autorizado

EL=MUNDO




Diez sustancias, un problema mundial

Principio activo [}
Rosiglitazona

1. Elija un principio activo para saber qué paizes lo
autorizan y cudles no. 2. Pase el raton por 1os paises
para saber cuando autorizaron la sustancia

¥ cudndo la quitaron del mercado

Rosiglitazona RetlradOS dEl

Indicacado para: Tratar diabetes de tipo 2.
mercado

Problema: Aumenta los riesgos cardiovasculares, enire
otros, los de insuficiencia cardiaca.

Alemania Austria Bélgica Brasil Espafia Finlandia
Francia Grecia India Irlanda ltalia Luxemburgo

Mueva Zelanda Pert Polonia Portugal Reino Unido Suiza
Turquia UE

Con autorizacion
vencida

Republica Dominicana

Autorizado ELZMUNDO



Diez sustancias, un problema mundial

Principio activo iy Sibutramina Retirados del
Sibutramina Indicacado para: Perder peso en personas con obesidad
mercado

B o i ) L Problema: Aumenta los riesgos de accidentes
1. Elija un principio activo para saber que paises io cardiovasculares graves (edema cerebral, infarto del
autarizan y cuales no. 2. Pase el raton por los paises miocardio).
para saber cuando autorizaron la sustancia )
v cudndo la quitaron del mercado

Alemania Argentina Australia Austrnia Bélgica Bulgaria
Canada Chequia Chile China Colombia Dinamarca
Eslovaquia Eslovenia Espana Estados Unidos Estonia
Finlandia Grecia Hungria India Idanda ltalia Letonia
Lituania Luxemburgo Malta México Noruega

MNueva Zelanda Paises Bajos Polonia Portuga

Reino Unido Rumania Suecia Suiza Turguia UE

Con
Cuba Francia autorizacion
vencida

Brasil Repiblica Dominicana

Autorizado

ELE=MUNDO




Diez sustancias, un problema mundial

Principio activo [}
Tirofricina

1. Elija up principio activo para saber qué paises lo
auforizan y cudles no. 2. Pase el ratdn por los paises
para saber cuando autorizaron la sustancia

¥ cudndo la quitaron del mercado

Tirotricina

Indicacado para: Antibiotico de uso local.

Problema: En Espafia, como en muchos paises, se vende
sin receta. Eso favorece el consumo de antibigticos en
casos en los gue no son eficaces, lo que produce el
desarrollo de infecciones resistentes a los medicamentos.

Retirado del
mercado

China Francia

Con autorizacion
vencida

MNueva Zelanda

Alemania Argentina Austria Bélgica Brasil Espafia
rlanda Israel Italia Lituania Luxemburgo PerG
Reino Unido Singapur Suiza

Autorizado EL=MUNDO



Diez sustancias, un problema mundial

Principio activo [} Veraliprida Retirados del

Veraliprida Indicacado para: Tratar los sofocos de la menopausia.

Problema: Puede tener efectos secundarios neurologicos m e rca d O

1. Eljja un principio activo para saber que paises /o (sintomas parkinsonianos), psicolbgicos (depresion), entre
autanzan y cuales no. 2. Fase el raton por los palses otros. al serun neurméptico_

para saber cuando sutorizaron ia sustancia

v cudndo la quitaron del mercado

Argentina Bélgica Brasil Chile Espafia Francia lalia
Luxemburgo Portugal UE

Con
Colombia Republica Dominicana ad utO rlza Clé ]
vencida

México

Autorizado




Como encontramos diez principios
activos prohibidos por peligrosos en
algunos paises y a la venta en otros

- La descoordinacion entre paises para autorizar medicamentos
o o : Descubra los diez casos de esta investigacion con una aplicacion
+ ¢Quién decide la autorizacion de un medicamento en Espafia y Europa?
Fernando Anido
Nalini Lepetit-Chella

16/01/2017 17:43

El objetivo principal de esta investigacion periodistica es mostrar la falta de
coordinacién entre paises en materia de regulacién de medicamentos y las
consecuencias que puede tener sobre la salud ptblica. Ya conociamos el caso del

Modulator (benfluorex), que fue retirado del mercado suizo por preocupaciones en

cuanto a sus efectos secundarios. Doce anos después, la Comision Europea lo

prohibio por esas mismas reacciones adversas. Nos planteamos comprobar si esta

situacion era excepcional en el mundo a través de otros nueve casos similares,
ademas del benfluorex.

La principal fuente que utilizamos para comprobarlo fueron los registros
nacionales de medicamentos, que son ptblicos en muchos paises. Pero primero
necesitabamos saber qué y como buscar en esos registros.
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RECLAMA 2.000 MILLONES EN INDEMNIZACIONES

Nigeria lleva a Pfizer a juicio por un estudio
sobre meningitis infantil = ELPAIS DOMINGO

= El diario The Washington Post destapo el caso en el afio 2000
AVANCE Consulta la primera pagina de EL PAIS, edicion América, del jueves 8 de marzo »

Actualizado miercoles 30/05/2007 12:51 (CET)

ELMUNDO.ES REPORTAJE:

MADRID.- Las autoridades nigerianas han presentado cargos contra la farmacéutica Pfizer por haber

experimentado con un firmaco en desarrollo con 200 nifios durante una epidemia de meningitis en Un tormento llamado Trovan

1996. Once murieron y decenas sufrieron graves secuelas. La farmacéutica niega los hechos.

£l gobierno del estado de Kano, el mas extenso del pafs, acusa a la compadia estadounidense de En 1996, la farmacéutica Pfizer suministré en Nigeria un nuevo medicamento a 200 nifios. Once de ellos

conspiracién criminal, homicidio de victimas inocentes y otros delitos. Ademds, la demanda murieron y el resto auin padece las brutales secuelas del experimento
reclama el pago de 2.000 millones de euros en indemnizaciones.

Las primeras acusaciones contra Pfizer aparecieron en diciembre de 2000 cuando The Washington o '<<:>'
Post publicéd el uso experimental del antibiético Trovan (trovafloxacine) para tratar a 200 nifios

enfermos de meningitis en 1996 como parte de una larga investigacidn acerca de las actividades de

las farmacéuticas en los paises en desarrallo. ALVARO DE COZAR

A raiz de esta informacidén, el Ministerio de Sanidad nigeriano formd un comité de expertos encargado
de investigar el asunto. Tras seis afios de trabajo, el Post tuvo acceso 3 las conclusiones del informe -
que extrafiamente no se habian hecho publicas- que sefalaban que Pfizer habia actuado en contra de . ) )
la ley de Migeria, de la Declaracidn de Helsinki y de |la Convencidn de Derechos de los Nifios. medicamentos para salvar vidas y sobre esa premisa se generan todas las

esperanzas de médicos y enfermos. A veces, esos suefios se cocinan en el cuarto

La industria farmacéutica cuenta con la mejor publicidad posible; fabrica

En la demanda presentada, el gobierno alega que durante Ia epidemia de meningitis de 1996 Pfizer ) ) . o
selecciond a 200 nifios enfermos y les administré a la mitad su antibidtico Trovan y a la otra una oscuro de las grandes empresas. Unas doscientas familias de Kano, al norte de

dosis baja de un farmaco para el tratamiento de esta patelogia fabricado por Hoffmann-La Roche. Nigeria, aseguran que su pais fue en 1996 uno de esos laboratorios y que sus

Como consecuencia de este experimento, del que no se habia informado convenientemente a hijos fueron utilizados como cobayas humanas.

las autoridades del pais ni a las familias de los participantes, segin el informe, 11 nifios
murieron y otros quedaron sordos, ciegos, con paralisis o dafio cersbral.

A principios de aqguel afio, una epidemia de cdlera, meningitis y otras
La farmacéutica, que a principies de 2001, tras la publicacién del articulo del Post, dijo estar
"orgullosa del modo en el que se habia llevade a cabo el ensayao”, ha reiterado mediante un
comunicado que "el estudio se hizo con pleno conocimiento del gobierno nigeriano v de un farmacéutica, envié a sus representantes a Kano, una ciudad amurallada y hecha
modo responsable y &tico".

enfermedades asolod el norte del pais. Pfizer, la mayor multinacional
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Internacional Nacional Tuciudad Opinion Gentey TV Cultura Deportes Mas ~ | O | ()

Pfizer pagara 55 millones por la muerte
de 11 ninos en Africa tras ensayos
clinicos

AGENCIAS 06.04.2009 - 20:04H f ‘ y ‘

« Un farmaco contra la meningitis provoco la muerte de 11 ninos y dejo a decenas discapacitados en 1996.

« El estado de Kano, en el norte de Nigeria, demando a la farmacéutica Pfizer en mayo de 2007 por 2.000 millones de
dolares.

El estado nigeriano de Kano vy la farmaceutica estadounidense Pfizer han llegado
a un acuerdo extrajudicial por una demanda multimillonaria, vinculada a un
ensayo clinico con un medicamento que segun las autoridades nigerianas causo

la muerte a 11 ninos en 1996, dijeron los abogados de ambas partes.

El estado de Kano, en el norte de Nigeria, demando a la mayor farmacéutica del
mundo en mayo de 2007 por 2.000 millones de délares (unos 1480 millones de
euros) en danos, debido a las pruebas del farmaco contra la meningitis Trovan,
que, segun las autoridades, provoco la muerte de 11 nifos y dejo a decenas

discapacitados.
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© Glaxoy el "fraude de la historia"

e Vivir 3 Jul 2012 - 9:47 PM
Por: Redaccion Vivir

o EE.UU. multé a Glaxo Smith Kline por irregularidades en la

comercializacién de algunos medicamentos. El Avandia, farmaco para la
diabetes, se vendio en Colombia por cerca de diez anos a pesar de las
advertencias sobre sus riesgos.

El mayor fraude del sector salud en la historia de Estados Unidos lo esta
protagenizando hoy la farmacéutica inglesa Glaxo Smith Kline, segin lo
califico James Cole, asistente del fiscal general en el Departamento de
Justicia norteamericano. La companiia tendra que pagar una multa de
US83.000 millones por irregularidades en la comercializacion de tres
medicamentos: Wellbutrin (Bupropion), Paxil (Paroxetina) v Avandia

(Rosiglitazona).

Segun datos del Observatorio del Medicamento, de la Federacion Médica
Colombiana, dos de estos tres farmacos tienen registro sanitario vigente,
lo que le da via libre a su comercializacion, y el dltimo de ellos, el
Avandia, fue sacado del mercado en 2010 por los posibles riesgos que
representaba.
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INDUSTRIA Y SANIDAD
FRAUDE A LOS CONSUMIDORES

El fiscal del Estado de Nueva York
demanda a Glaxo por ocultar datos

de un farmaco

CARLOS MARTINEZ VER

Un nuevo escandaloe sacude la industria
farmacé£utica. El fiscal del Estado de
Muewva York, Eliot Spitzer, demandd ayer a
GlaxoSmithkline (GSK) por ocultar datos
negativos sobre uno de sus ; ST
medicamentos, el antidepresivo Paxil, el elmundoviajes
nombre comercial de paroxetina.
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elmundodinero

glmundodeporte
elmundosalud
Parte de los datos proceden de un elmundovino
trabajo, conocido dentro de la companiia elmundometor
como Estudio 377, que indica que Emision Digital
paroxetina no es mas eficaz que un Bote de Paxil. slmundouniversidad
placebo para el tratamiento de la ADEMAS .. Metropoli
depresién en adolescentes. Una Expansion

i i 14 ] ] ®  La policia italiana acusa a Glaxo g den
investigacién previa, bautizada como i @

. ihe de sobornar a mas de 4.000 Navegante
Estudio 329, obtuve resultados positivos médicos
con el mismo tratamiento.

mundofree
elmundopersonal
- NOTICIAS RELACIONADAS T

. elmundomavil
La suerte que corrieron ambas

investigaciones fue muy distinta. El estudio 329 se presentd a principio de
1998 en varias reuniones cientificas y se remitié a una revista médica

para su posible publicacian.

elmundotienda

Del estudio 377, el de los resultados negativos, GSK no dijo nada hasta
2002, cuatro afios después de que la compafila comenzara a recabar
datos sobre la seguridad y eficacia de la paroxetina en adolescentes,
segun denuncia Spitzer.

El fiscal del Estado de Mueva York sefiala tres estudios realizados por
Glaxo, de un total de cinco, en los que paroxetina obtuvo resultados
similares o incluso inferiores a un placebo en el tratamiento de la
depresion en mencres de 18 afos.

Riesgo de suicidio

Al mismo tiempo, tres de los trabajos muestran el doble de probabilidades
de suicidio entre los jévenes consumidores de Paxil. En uno de ellos, que
no se publico, el 7,7% de los menores mostrd comportamientos o
pensamientos suicidas, comparados con el 3% del grupo placebo.
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EEUU: GlaxoSmithKline condenada por un suicido
por su medicamento antidepresivo Paxil

principio activo

de un ¢
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GlaxoSmithKline se declarara culpable y pagara $750 millones de délares en resolucién de
demanda de responsabilidad civil y criminal con respecto a deficiencias de manufactura en planta
de Puerto Rico

Oficina de Asuntos Publicos
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GlaxoSmithKline paga 70 millones para cerrar demanda

Nueva York, 10 ago (EFE) .- El laboratorio GlaxoSmithKline llegd hoy a un acuerdo con
varios estados de EEUU para dar por cerradas las demandas que presentaron en su
contra y en las que la acusaban de haber realizado cobros excesivos por sus

medicamentos.

Segun el acuerdo, la compania pagara 70 millones de dolares pero no reconocera tener
culpabilidad en el caso.

Varios estados de EEUU acusaban a la empresa de cobros excesivos por valor de
cientos de millones de dolares en una serie de medicinas que luego los sistemas de

salud publicos entregaban a sus beneficiarios

Este pago de GlaxoSmithKline se suma a otro de 150 millones de ddlares que ya hizo la
empresa el ano pasado para cerrar las demandas presentadas por el gobierne federal
de EEUU en relacion al mismo caso.
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EL GOBIERNO BRITANICO ACUSA A GLAXOSMITHKLINE POR RETRASAR LA COMERCIALIZACION DE VERSIONES GENERICAS DE SU
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Parox:

ANTIDEPRESIVO SEROXAT®

Las autoridades anti-monopolio britanicas acusaron el viernes, 19 de abril (2013) a la
multinacional farmacéutica GlaxoSmithKline de sobornar a tres Compaiiias Farmacéuticas a fin
de retrasar la introduccion de versiones genéricas de un antidepresivo. Es el Gltimo ejemplo
de una practica no infrecuente a ambos lados del Atlantico.

Office of Fair Trading de Gran Bretana sostiene que G/axoSmithKline se ha aprovechado de su

posicion dominante en el Mercado Farmacéutico, con una estratagema que le ha permitido
mantener en el tiempo un precio elevado de su farmaco antidepresivo perjudicando con ello a
los Servicios Sanitarios que se gestionan con recursos del National Health Service (la Sanidad

Publica Britanica).

Los laboratorios afectados por la
polémica actuacion de GlaxoSmithKline
son A/lpharma, Generics U.K., y Norton

Healthcare. Las tres Companias

Farmacéuticas fabrican Paroxetina,
principio activo de Seroxat® (registrado
en Estados Unidos como Paxif®).
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Linterna Led Tactica @ :
Esta C ucsra Linterna Ya Esta Disponible en Argentina
E— EEUU: La farmacéutica Sanofi condenada por las

malformaciones que causa su farmaco Depakine

Victimas de antiepiléptico Dépakine
demandan a Sanofi
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SANOFI CONDENADO A PAGAR UNA MULTA DE 40
MILLONES DE EUROS EN FRANCIA

0,6 millones de euros en su pais por la campaiia igio que lanzo
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El Tribunal Europeo confirma la multa a AstraZeneca por
frenar los genéricos

El gigante farmacéutico pagara 52,5 millones por intentar retrasar la venta de un medicamento

'.,\!/.' I._\!,.__l/_.l =)

EL PAIS W G+
Madrid -

El Tribunal de Justicia de la Unién Europea ha desestimado este jueves el recurso
del laboratorio farmacéutico anglo-sueco AstraZeneca contra una multa que le
impuso la Comision Europea por utilizar durante afios de forma abusiva el
sistema de patentes para intentar retrasar la salida al mercado de un
medicamento genérico para el tratamiento de las Ulceras gastricas que pondria

en peligro las ventas de una de sus marcas estrella, Losec, uno de los farmacos
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AstraZeneca

28 Jul, 2010
&)
PMFarma S AstraZeneca resuelve 200 demandas de Seroquel por un total
de 2 millones de dolares
- ACTUALIDAD - RADIOGRAFIAS ARTICULOS - COLABORADORES ~ DIRECTORIOS ~ ‘ 'l
Noticias

HE

15 Mar. 2011
AstraZeneca pagara 68,5 millones de dolares en los EEUU
por un mal marketing de Seroquel
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La farmacéutica Merck suma ya 4.500 demandas por su
antiinflamatorio Vioxx

Las indemnizaciones a familiares de fallecidos pueden alcanzar los 50.000 millones

@

SANDRO POZZI W

Mueva York -

La farmacéutica Merck hié el viernes el prime G judicial en EE UU por
su poléemico antiinflamator x, el medicamento que hace un afo retird del
mercado en todo el mundo tras revela ue multiplicabaz de infartoy
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https://elpais.com/diario/2005/08/21/sociedad/1124575204_850215.html

LA RAZON

Merck paga 950 millones
dolares para cerrar

= ELICRONISTA demanda federal por Vioxx
en EEUU

La farmacéutica Merck anuncié hoy que pagara 950 millones de délares para
poner fin a una demanda federal en Estados Unidos por haber comercializado
su analgésico Vioxx antes de obtener el visto bueno de las autoridades
sanitarias del pais.

F

en concepto de dafios puniti
do, quien demandé al laboratorio luego de que uno de sus pro
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Merck paga 950 millones dolares para cerrar demanda federal por Vioxx en EEUU / Ap
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El laboratorio Roche pagara una indemnizacion de mas de 130.000
délares a un joven

El joven ingirié un medicamento del laboratorio y tuvo que hacerse dos trasplantes de médula 6sea.

Roaccutan
IsotretingiRa
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Juicio contra Bayer en Alemania por sus pildoras
anticonceptivas

Las sospechas contra las pastillas hechas a base de la hormona drospirenona ya costaron a la farmacéutica casi USD 2.000 millones en

EEUU, donde pag6 a unas 10.000 mujeres para evitar largos debates judiciales

MAS LEIDAS

La bomba del mercado: Neymar
pidio volver al Barcelona y PSG
ya le puso precio

La confesion sexual de Jennifer
Lawrence y la particular
exigencia para intimar con sus

parejas

Nuevo audio de Cristina Kirchner
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Bayer paga casi 2 mil millones de ddlares por
danos causados por anticonceptivos

XAMOS | ACI Prensa/EWTN Noticia

or ths dliens, =

Contéctanos
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Imagen referencial. Foto: Dominio Publico

En su informe financiero para accionistas del segundo trimestre de 2014, la s
5 ) ; iguenos:
empresa farmacéutica alemana Bayer reconocié haber pagado cerca de 2 mil =
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CONDENA MILLONARIA CONTRA BAYER EN ARGENTINA

A MAS DE UNA DECADA DE LAS MUERTES POR LIPOBAY
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Demanda millonaria contra Bayer por los dafios de
su medicamento Xarelto

¥

La farmacéutica Bayer enfrenta demandas multimillona 1 Canada por los dafos que causa su

medicamento anticoagulante Xarelto. Los demar

E as | la seguridad del anticoagulant
\EER ) Xarelto, cuyo principio activo es rivaroxaban, han aumentado
R qreno en todo el mundo en | Itimos afos.

Filmtablete
Rivaro)(ai‘i ; G fundada por pr

a multinacional alemana, e a que los ensayos ||

on el medicamento eron en alrededor

victimas mortales.
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Bayer y Jahssen ganan revocacion de
veredicto de US$ 28 millones por Xarelto
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Los afectados por talidomida reclaman 155 millones a las
farmacéuticas que lo comercializaron

La asociacion que los representa calcula unas 500 personas con malformaciones congénitas

|/_'>| |@| | (=]

u:j Pharma

La asociacion de afectados por talidomida en Espaia (Avite) ha interpuesto una

demanda contra la farmacéutica alemana Grunenthal y los laboratorios UCB
Pharma por las "gravisimas malformaciones congénitas” que ocasiond a, al
menos, 184 fetos, cuando sus madres ingirieron el medicamento durante el
embarazo en los afios sesenta. Tras varias reuniones sin éxito, han pedido una
indemnizacion total de 155,9 millones de euros. Hasta el afio pasado, cuarenta

afos después, el Gobierno no concedid las primeras ayudas a 23 personas.

En 1957 las citadas farmacéuticas vendieron en Espafa y resto del mundo este
principio activo como sedante para tratar las nauseas de las embarazadas, bajo
marcas comerciales como Softenon, Varial o Enterosediv. Primero fue
administrado como completamente inocuo vy no fue hasta 1961 cuando Alemania
lo retiré del mercado. Pero en Espafa continud comercializandose varios afios
mas, recuerdan desde Avite. Las consecuencias se traducen en adultos hoy dia
gue nacieron sin extremidades o excesivamente cortas, "como las aletas de una
foca”, detalla José Riguelme, presidente de la asociacion y afectado. Nacid sin
pierna derecha. De la rodilla le "colgaba un piez pequefio”, que acabd amputado

cuando cumplié 17 afios. Ahora tiene una pierna ortopédica.
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Griinenthal argumenta que el caso de la talidomida ha
prescrito

Los afectados afirman que el laboratorio se agarra a “tecnicismos” legales
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Eli Lilly pagara 1.420 millones de dolares por
el uso indebido de un medicamento

La farmaceutica Eli Lilly informo este jueves de que ha llegado a un acuerdo que zanja la demanda que
EsTa

tenia desde 2004 por utilizar de forma

m OPINION

Ouiero perder peso v me aconsejan
un halén gastrico. ;Es recomendable?
VEDICO TEKNON - GRUPO
La farmaceutica Eli Lilly informo este jueves de que ha llegado a un acuerdo
que zanja la demanda gue tenia desde 2004 por utilizar de forma indebida e . ) )
o L ) o - Como ahorre 14.000 etros sin saberlo

medicamento antipsicotica Zyprexa, y que para ello abonara 1.420 millones de ' 3-%?1-<111e111elommgnstm-tocloen
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dolares.

TIEMPO DE LECTURA | rin La empresa estadounidense, con sede en Indianapolis (Indiana), informa de
"Todo parece ir bien en mivida, pero

ese arreglo extrajudici Tediante [oli inicado de prens "
ese arreglo extrajudicial mediante un comunicado de prensa. vo estoy mal ;Oué puedohacer”
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24 de Enero 2018

Nueva York demanda a 7 farmacéuticas por US$
500 millones

Bill de Blasio, alcalde de Nueva York, anuncié que busca una compensacion millonaria
por la epidemia de adicciones que azota EEUU.

\ "POLICE DEPASMVIENT
CITY OF NEfRFORK

/'/
<

\

\

l-r-»"

N
\J

Apertua



http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html
http://www.apertura.com/economia/Nueva-York-demanda-a-7-farmaceuticas-por-US-500-millones-20180124-0001.html

6) Medicamentos Zombies



Talidomida

RESCATE FARMACOLOGICO * Nuevas estrategias

Llegan los medicamentos zombis: la talidomida ahora
combate la lepra

CRISTINA G. LUCIO = Madrid V. : 0 o .

+ La talidomida sigue usandose como tratamiento para la lepra y algunos casos
de cancer

+ Farmacos retirados, como rimonabant, podrian redimirse con una nueva
utilidad

Parecian haber muerto. Retirados del mercado por sus efectos secundarios, eran
farmacos proscritos, condenados a dormir el suefio eterno en un almacén. Pero
estan logrando volver a la vida y aspiran a protagonizar un nuevo esplendor. En la
jerga farmacoldgica se les conoce como medicamentos rescatados, porque se

redimieron con un nuevo uso cuando su destino era caer en el olvido. Ain no son

muchos, pero podrian multiplicarse gracias a las nuevas tendencias de la
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Talidomida: el resurgimiento de un medicamento
maldito
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EDITORIAL
Talidomida: una historia inacabada
Thalidomide: an unfinished history
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7) La guerra contra los medicamentos genéricos



Observatori de (1]

Bioetica i Dret @ Revista de Bioética y Derecho

ISSN: 1886-5887 www.bioeticayderecho.ub.edu

ARTICULO

Acceso a los medicamentos: las patentes v los medicamentos
genéricos. Las consecuencias de considerar al medicamento
como un bien de mercado y no social

Access to medicines: patents and generic drugs. The
consequences of considering drugs as a market commodity
and not as a social value

SEBASTIAN LEMA SPINELLI *
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Preocupa el abuso de las patentes de
medicamentos esenciales para tratar el VIH

El sistema de fijacion de precios de los medicamentos para combatir el VIH sigue la Iégica de la
especulacién financiera mundial, lo que demanda un esfuerzo por parte de los paises que buscan
defender su acceso, afirmo hoy el ministro de Salud, Daniel Gollan, a pocas horas del Dia Mundial de la
Lucha contra el Sida.

"Paises del Mercosur, de la Unasur, y también de Europa han manifestado su preocupacion

por frenar el abuso de las patentes de medicamentos por parte de empresas farmacéuticas
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OPINION

CRONICA:LA CUARTA PAGINA

Salud, pobreza y patentes

PASQUAL MARAGALL | ANTOMICOMIM | OLIVERES

La creacion de un Fondo Mundial de Rescate de Patentes, financiado con un impuesto mundial, permitiria liberar la patente
de los medicamentos ya desarrollados cuyo precio es inaccesible para las poblaciones del Sur

(Quien financia la investigacion farmaceéutica y sus elevados costes? Las
multinacionales solo investigan si pueden recuperar su inversion por medio de
las patentes, es decir, si la investigacion les resulta minimamente rentable. Lo
cual conduce a una dramatica paradoja. Con patentes, los paises pobres no
tienen acceso a determinados medicamentos muy necesarios, porgue los
precios de patente son demasiado caros para ellos (es lacerante gue la vida de
miles de personas dependa de medicinas que existen, pero gue los sistemas de
salud del Sur no pueden pagar). Sin patentes, los paises pobres tampoco
dispondrian de los medicamentos necesarios, porque sin posibilidad de negocio

no habria nuevos descubrimientos farmacéuticos.
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Lunes 01/04/2013. Actualizado 20:42h.

INDUSTRIA | Patentes

El Tnbunal Supremo apoya la ley
India de patentes y falla en
contra de Novartls

Herramientas

Ademas

La India tiene una fuerte industria de medicamentos genéricos
Este pais se ha convertido en la farmacia de los paises en vias de desarrollo

El Supremo considera que la version de Glivec no es una 'innovacion
auténtica

El mejor precio de los genéricos facilita el tratamiento de millones de personas
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8) Publicidad enganosa
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Virelven a demunciar por publicidad
enganosa al laboratorio Bayer por su
campana “Aspirineta te cuida”
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Publicidad eﬁgaﬁosa: millonaria multa a
Pfizer por promocian ilegal de
medicamentos

15/6/75, 12:50 BUENOS AIRES: El gigante farmacéutico deberd
pagar 2.300 millones de ddlares al gobierno de Estados Unidos
por violar ley de promocion de fdrmacos.

1 15/6/13

La publicidad engafiosa de medicamentos, que incluye la utilizacion de
mecanismo gue violen leyes penales o no estén dentro de los
compartamientos éticos y profesionales, es parte de una triste tradicion de los
laboratorios de todo el mundo. La linea que separa un accionar correcto de
promocién de uno ilegal es tan delgada gue es dificil saber cuando se la cruza.
Por eso |a necesidad de legislacion clara y control férreo. En estados Unidos,
se acaba de conocer la sancién mas grande a un laboratorio por promocionar
de forma ilegal un medicamentos, una de las facetas de publicidad engarniosa
mas conocida.

Se trata del gigante Pfizer, considerado el laboratorio farmacéutico mas
grande del mundo, que debera pagara una multa record de 2.300 millones de
délares por quebrantar la ley de promociones de medicamentos. Asi lo
confirmd ayer el Departamento de Justicia norteamericano, que asegurd que
el acuerdo con la firma "estd cerrade de forma extrajudicial”.

Segun este pacto, una filial de Pfizer se declarara culpable del delito grave de
violar una ley federal respecto de la promocién del farmace Bextra, un
antiinflamatorio que Pfizer retiré del mercado en 2005. La mencionada multa
es la mayor pagada nunca por un labeoratorio farmacéutico por violaciones de
las leyes sanitarias.
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MADRID.- Documentos sobre las campafias promocionales de la compafiia farmacéutica Lilly desvelan
su intencién de animar 2 los médicos de atencion primaria de EEUU a prescribir su medicamento Noticias mas leidas

Zyprexa (olanzapina) para ancianos con demencia, patologia para |la cual su uso no esta aprobade. El 1. El consumo de 'cocaina liguida' aciva las alarmas
diario estadounidense 'The New York Times' dispone de material que lo prusba v ha denunciado los
hechos.

Wideo: En casa Carolina Alcazar, prezentadora MOQC

Charlines, un clan camalednico

2.
3.
4. 2olo dos farmacos alivian los problemas de cuello
3

Un abogado especializado en representar a enfermos mentales entregd al diario 'The New York Times'
documentos relacionados con el uso irregular del producto. La clanzapina esta aprobada para uso
en esquizofrenia y las fases de mania asociada al trastorno bipolar tipo I v no para los
desdrdenes de la conducta y sintomas psiquidtricos en la demencia. Precisamente, |z olanzapina debe
utilizarse con suma precaucidn en ancianos porque esta demostrado que aumenta el riesgo de
muerte por accidente cerebrovascular.

Guatemala, el pais de la impunidad
. El zecreto mas oscuro de William Golding
. ¢ Cuando preocuparse por la diarrea?
. Dolor en el bajo viendre y el ano

8. lciar Bollain estrena en Toledo Te doy mis ajos’

. Lo que dice la barriga de una embarazada

Segun describe el diario estadounidense, los impresos promocionales de la campana, llamada "WViva +Ver lista completa
Zyprexa', mostraban a hipotéticos pacientes cuyos perfiles proponian como idéneos para consumir el

antipsicotice. Uno de les pacientes era una mujer gue a los veintitantos empezd a manifestar

sintomas de esquizofrenia y otro un hombre de unos cuarenta afios que padecia trastorno bipolar.

El tercer perfil mostraba a Martha, una mujer viuda con un hijo adulto "que vive de forma
independiente y que ha sido tu paciente durante un tiempo", describe el impreso segin el citado
rotativo. La supuesta paciente sufriz agitacion y trastornos del suefio, pero ni rastro de paranoia
o0 mania, sintomas tipicos de personas con esquizofrenia o de tratorno bipolar.
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integridad y la equidad en las politicas de salud, la
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Industria farmacéutica: corrupcion contra la
salud y los presupuestos publicos

3 2016 by nmurcia in Noticias Ciudadanos y pacientes Noticias Industrias Noticias Opinion
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Recibimos un estupendo trabajo del Dr. Manuel Gonzalez Lago, cardidlogo e
intensivista uruguayo que publicaremos por partes. La primera incluye una
sistematica exploracion de las demandas e indemnizaciones que esta
industria ha afrontado en los Ultimos afos.
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Dr. Antonio Eduardo Arias
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