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Editorial

Comité de farmacia y terapéutica:
:responsabilidad sélo del farmacéutico?

Resumen

Los Comités de Farmacia y Terapéutica (CFT) son, en esencia, espacios de encuentro
entre médicos, farmacéuticos, enfermeras, otros profesionales de la salud y
administradores para establecer politicas y fomentar practicas orientadas hacia el uso
adecuado de los medicamentos y otras tecnologias en salud.

uando se habla de Comité de

Farmacia y Terapéutica en un
hospital se tiende a asumir que
su operacion y funcionalidad es
responsabilidad exclusiva de la farmacia
(posiblemente por la confusidon
provocada por el nombre con los que
estos comités han sido “bautizados”).

Esta idea no puede ser mas errada. Los
Comités de Farmacia y Terapéutica (CFT)
son, en esencia, espacios de encuentro
entre médicos, farmacéuticos, enfermeras,
otros profesionales de la salud y
administradores para establecer politicas
y fomentar practicas orientadas hacia el
uso adecuado de los medicamentos y
otras tecnologias en salud. El CFT tiene
un caracter eminentemente cientifico

y asesora sobre todas las cuestiones,
politicas y directrices relativas a la
seleccidn, distribucion y utilizacion de los
medicamentos.

A través del CFT se evaluan y seleccionan
de entre los diversos productos
farmacéuticos disponibles, aquéllos que se
consideran mas seguros, de mayor eficacia
terapéutica y de mayor eficacia en funcién
de los costos (Savelli A et al, 1997). Para
lograr esto deben intervenir profesionales
de la salud de especialidades diferentes,
con diferentes experiencias, creencias,
capacidades, practicas y motivaciones.
Este enfoque deja claro que las actividades
del CFT no son exclusivas de la farmacia o
del farmacéutico responsable.

Hernan E Argote B
Médico

Grupo de
Farmacovigilancia de la
Secretaria de Salud del
Atlantico
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En funcidn de lo anterior, los médicos
forman parte activa de los CFT, ya que la
seleccidon de medicamentos se debe basar

en una evaluacién objetiva de sus méritos
terapéuticos y seguridad, es alli donde

los aportes del profesional médico son
necesarios y se complementan con los
apartes que al respecto puedan hacer los
farmacéuticos, desde lo farmacotécnico,
farmacolégico y econémico.

La normatividad vigente dispone que el
farmacéutico actua como secretario en
los CFT lo que quiere decir que dinamiza
e impulsa las politicas y recomendaciones
sobre el uso terapéutico de los
medicamentos en la institucion de salud,
contrario a que la responsabilidad recae
solo en él. De hecho, el Decreto 2200

de 2005 y la Resolucion 1403 de 2007,
establece que la responsabilidad de la
operatividad del CFT corresponde a la
gerencia de la institucion.

Lo que si queda claro, es que mientras que
las instituciones de salud definen de quién
0 quienes es la responsabilidad de hacer
operativos los CFT, nuestros pacientes no
tienen acceso a los medicamentos que
necesitan y continuaran ahogdndose en
un mar de tramites para la autorizacion

de medicamentos para resolver sus
problemas de salud. Una de tantas
situaciones que se subsanarian con la
operatividad de los CFT.
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Farmacovigilancia en el Atlantico
.

Creando capacidades en farmacovigilancia:
La experiencia del Encuentro
Departamental de Farmacovigilancia

Resumen

Generar capacidad en farmacovigilancia es funcionar de manera coordinada e
interdependiente, disefiando actividades encaminadas a aumentar los beneficios y
reducir los dafos relacionados con el uso de medicamentos a través de la movilizacion
eficiente de los diversas partes interesadas y los recursos en todos los niveles y en

todos los sectores.

U n sistema de farmacovigilancia debe
entenderse como el funcionamiento
coordinado e interdependiente de
actividades para mejorar los beneficios
y reducir los dafos relacionados con

el uso de medicamentos a través de la
movilizacion eficiente de los diversos
grupos de interés y los recursos en
todos los niveles y en todos los sectores.

El espectro de la farmacovigilancia en
nuestro pais necesita ser ampliado. Debe
madurar y expandir su vision desde una
“farmacovigilancia legalista” basada
estrictamente en la vigilancia pasiva

de reacciones adversas que se soporta
en los reportes voluntarios a una
farmacovigilancia integral soportada
en la perspectiva sistémica de la
generacion de capacidades.

El desarrollo, la creacion,
funcionamiento y sostenibilidad de un
sistema de farmacovigilancia requiere
de la construccién de capacidades
institucionales en lugar de mero
apoyo ad hoc, con entrenamientos

y adquisicién de herramientas
electrénicas.

Asi que se deben abordar todos los
procesos para el desarrollo de capacidades
individuales y de sistema, y permitir la
sostenibilidad para gestionar con eficacia
la seguridad de los pacientes y de los
medicamentos como un bien social.

En un esfuerzo para abordar estos
procesos y analizar criticamente los
avances y retos sobre la creaciéon de
capacidades individuales y colectivas para
el desarrollo de un sistema de seguridad
de los medicamentos en el pais, la
Secretaria de Salud abre este espacio de
encuentro, que se necesita para identificar
las funciones de las partes interesadas;
diagnosticar las fortalezas del sistema,
debilidades y lagunas; y vigilar y evaluar
las posibles intervenciones.

Para discutir estos aspectos, en el

ultimo encuentro departamental de
farmacovigilancia, se desarrollaron dos
actividades centrales: la primera fue un
trabajo grupal entre los asistentes para
recopilar sus opiniones, ideas y propuestas
al respecto.
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Asi, los primeros pasos para fortalecer el
sistema nacional de farmacovigilancia
deben conducir a un diagnéstico

serio del estado del sistema de
farmacovigilancia (precisando

sus fortalezas y debilidades) y al
establecimiento de una agenda de
reglamentacién que cree un entorno
juridico y de politica apropiados.

que contd con la participacion de la
Universidad Nacional de Colombia, la
Asociacién de Laboratorios Farmacéuticos
de Investigacion y Desarrollo (AFIDRO) y la
Secretaria de Salud del Atlantico.

Uno de los aspectos donde hubo acuerdo
entre los participantes y panelistas es que
se necesita lograr el acuerdo entre todas
las partes interesadas sobre el alcance,
funcionesy actividades en el dmbito de la
farmacovigilancia para nuestro pais.

Cartas al Editor

El Comité Ejecutivo de Redaccion recibe cartas, que deben tener menos de 250
palabras. Antes de que se tome la decision de publicar, las cartas que hacen
referencia a un articulo publicado se pueden enviar al autor para que este genere una
respuesta. Cualquier carta puede ser enviada a un experto para hacer comentarios.

Cuando se publican las cartas, estas suelen ir acompanados en la misma edicién de
las respuestas o comentarios. El Comité filtra las declaraciones descorteses, inexactas
o difamatorias. Las cartas son sub-editadas antes de su publicacion. Se solicita a los
autores de las cartas que declaren cualquier conflicto de intereses. La decision de
publicacién del Comité es final.
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Actualizacion de Seguridad de

Medicamentos

Infliximab y cancer de piel (no melanocitico)

Vision general

I Infliximab es un anticuerpo
monoclonal quimérico humano-
murino que se une al factor de necrosis
tumoral alfa (TNFa). Se comercializa en

Colombia bajo las marcas Remicade®

y Remsima®. Esta indicado para el
tratamiento de la artritis reumatoide en
adultos, la espondilitis anquilosante,
artritis psoriasica, psoriasis,
enfermedad de Crohn, enfermedad de
Crohn fistulizante refractaria y la colitis
ulcerosa.

La Therapeutic Goods Administration de
Australia (TGA) llevé a cabo una revision
de los datos disponibles a nivel mundial
de eventos adversos de cancer de piel no
melanocitico (CPNM) relacionados con la
administraciéon de infliximab. La revisiéon
mostré que el uso de este farmaco puede
estar asociado con CPNM cuando se
indica para el tratamiento de la psoriasis
en pacientes que han sido sometidos

a fototerapia anterior. Después de esta
revision la TGA ordené a los fabricantes
incluir en el etiquetado la advertencia
para que los pacientes con psoriasis sean
vigilados con relacion al desarrollo de
CPNM, en particular aquellos que han

recibido tratamiento previo de fototerapia.

Informacién para profesionales de la
salud

« Muchos pacientes tratados con
infliximab han sido expuestos a otros
agentes inmunosupresores.

» Los tratamientos inmunosupresores
tienen el potencial de afectar el
sistema inmune, lo que conduce a un
mayor riesgo de cancer de piel.

« Vigilar, en los pacientes que reciben
infliximab, la aparicién de lesiones
nuevas de la piel o cambios en las
mismas, y asegurar que los pacientes
con cualquier lesién sospechosa se
sometan estudios mas profundos.

Se alienta a los profesionales de la salud
para que reporten los eventos adversos
relacionados con el uso de estos productos
al Programa Nacional de Farmacovigilancia
completando el reporte en linea: http://
procesos.invima.gov.co:8080/reportesfv/
login/loginUsuario.jsp

|
NOTA IMPORTANTE

A menos que

se manifieste
explicitamente debe
entenderse que el
instituto Nacional

de Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos (INVIMA)
no ha hecho ninguna
publicacion sobre
estas notas, por
tanto la informacién
suministrada aqui
solo tiene fines
informativos y bajo
ninguna circunstancia
debe considerarse
como alguna medida
sanitaria oficial

en Colombia.

Si usted esta en el Departamento del
Atlantico puede descargar el formulario
en la pagina web de la gobernacion,
completarlo y enviarlo por correo
electrénico al Programa Departamental
de Farmacovigilancia: farmacovigilancia.
atlantico@gmail.com.

Referencias

Medicines Safety Update. Vol 6, No. 4 August
2015. Disponible en: http://www.tga.gov.au/
publication-issue/medicines-safety-update-
volume-6-number-4-august-2015

Lectura sugerida

Khan I, Rahman L, McKenna DB (2009).
Primary cutaneous melanoma: a
complication of infliximab treatment?
(link is external) Clinical and Experimental
Dermatology 34: 524-526. Disponible

en: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/
pubmed/19196307

Texto completo en linea y gratis en www.atlantico.gov.co - 4


www.atlantico.gov.co
http://procesos.invima.gov.co:8080/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
http://procesos.invima.gov.co:8080/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
http://procesos.invima.gov.co:8080/reportesfv/login/loginUsuario.jsp
http://www.atlantico.gov.co/images/stories/farmacovigilancia/formulario_reporte_ram.pdf

BIMA

Dano hepatico asociado con metilprednisolona

intravenosa

Vision general

La metilprednisolona es un farmaco
corticosteroide normalmente
utilizado por sus efectos anti-
inflamatorios. La administracion
intravenosa (IV) se usa generalmente
por periodos cortos en condiciones
inflamatorias severas. En Colombia
se comercializa bajo varias marcas
comerciales y productos genéricos.

Health Canada inicié una revision de
seguridad a raiz de la identificacion de
28 casos de lesidn hepdtica publicados
a nivel internacional asociados con
metilprednisolona IV. Entre estos casos,
cuatro tuvieron un desenlace fatal.

En por lo menos 11 casos, los pacientes
recibieron dosis de metilprednisolona IV
equivalente a 1000 mg por dia. La variedad
de regimenes de dosificacion en estos
casos hace dificil de calcular la duracién
del tratamiento y si el riesgo depende de la
dosis. El tiempo hasta la aparicion del dano
hepatico, incluyendo casos de hepatitis
aguda, variaban desde varios dias hasta
varios meses desde el inicio de la terapia;
un marco de tiempo compatible con dafo
hepatico inducido por farmacos.

Health Canada encontré evidencia

que sugiere una asociacion entre la
administraciéon IV de metilprednisolona
con un tiempo variable de aparicion y la
ocurrencia de dafo hepatico.

Estos resultados impulsaron a la agencia
canadiense a ordenar a los fabricantes

de los productos que contienen
metilprednisolona a que actualicen la
informacion de la etiqueta para que refleje
mejor los datos disponibles sobre el riesgo
de dano hepatico.

El reconocimiento oportuno de esta
reaccién adversa puede permitir un
manejo mas eficaz de los casos de dafio
hepatico.

Se alienta a los profesionales de la salud
para que reporten los eventos adversos
relacionados con el uso de estos productos
al Programa Nacional de Farmacovigilancia
completando el reporte en linea: http://
procesos.invima.gov.co:8080/reportesfv/
login/loginUsuario.jsp

Si usted esta en el Departamento del
Atlantico puede descargar el formulario
en la pagina web de la gobernacién,
completarlo y enviarlo por correo
electrénico al Programa Departamental
de Farmacovigilancia: farmacovigilancia.
atlantico@gmail.com.

Referencias

1. Health Product InfoWatch, July 2015. Dis-
ponible en: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-
mps/medeff/bulletin/hpiw-ivps 2015-07-
eng.php#ab6

2. Uppal R, Lau D, Tracy L, et al. Steroids may
not be immune to causing hepatotoxicity.
World Journal of Medicine 2012;7(4):301-6.

3. Carrier P, Godet B, Crepin S, et al. Next link
will take you to another Web site Acute
liver toxicity due to methylprednisolone:
consider this diagnosis in the context
of autoimmunity. Clin Res Hepatol Gas-
troenterol 2013;37(1):100-4. Disponible
en: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubme-
d/?term=Clin+Res+Hepatol+Gastroente-
rol+2013%3B37(1)%3A100-4.
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A menos que
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explicitamente debe
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Riesgo de fractura y disminucion de la densidad mineral
6sea con canagliflozina

Vision general

a canagliflozina (INVOKANA?®,

VOKANAMET® TM) es un inhibidor
del cotransportador sodio-glucosa
tipo 2 (SGLT2). Son una clase de
farmacos que estan aprobados por el
INVIMA como adyuvantes de la dieta
y el ejercicio para mejorar el control
glucémico en adultos con diabetes
mellitus tipo 2 como alternativa o
complementaria a metformina. Los
inhibidores de la SGLT2 reducen la
glucemia haciendo que los rifiones
eliminen el azticar del cuerpo a través
de la orina. Estos medicamentos estan
disponibles solos o en combinacion con
metformina.

Recientemente la Administracién de
Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (FDA) advirtié que la canaglifozina,
puede aumentar el riesgo de fracturas
6seas, ademas de una posible disminucion
de la densidad mineral 6sea.

La FDA continua investigando para
establecer si este problema de seguridad
también es aplicable a los otros farmacos
inhibidores del SGLT2 (dapagliflozina'y
empaglifozina).

Informacion para profesionales de
la salud

Antes de iniciar el tratamiento con
canaglifozina los médicos deben
considerar los factores que contribuyen
al riesgo de fractura. El médico debe
recomendar a sus pacientes no detener
0 cambiar sus medicamentos para la
diabetes sin antes consultar.

Informacién adicional para los
profesionales de la salud:

- Las fracturas oseas se han observado
en pacientes que toman canaglifozina.

- Las fracturas pueden ocurrir dentro
de las primeras 12 semanas después
de iniciado el tratamiento con
canaglifozina.

« La canaglifozina también se ha
relacionado con la disminucién de la
densidad mineral 6sea en la caderay la
columna lumbar.

+ Tenga en cuenta los factores que
contribuyen al riesgo de fractura
antes de iniciar el tratamiento con
canaglifozina.

« Aconseje a los pacientes sobre los
factores que pueden contribuir al
riesgo de fractura Osea.

Se alienta a los profesionales de la

salud para que reporten los eventos
adversos relacionados con el uso de
estos productos al Programa Nacional de
Farmacovigilancia:

Complete y envie el reporte en linea:
http://procesos.invima.gov.co:8080/
reportesfv/login/loginUsuario.jsp

Si usted reside en el Departamento del
Atlantico puede descargar el formulario
en la pagina web de la gobernacioén,
completarlo y enviarlo por correo
electrénico al Programa Departamental
de Farmacovigilancia: farmacovigilancia.
atlantico@gmail.com.

Referencias

Comunicado de seguridad: La FDA revisa

la etiqueta del medicamento para diabetes
canagliflozina (Invokana, Invokamet) para
incluir actualizaciones sobre el riesgo de
fracturas éseas y nueva informacion sobre
la disminucion de la densidad mineral 6sea.
Disponible en: http://www.fda.gov/Drugs/
DrugSafety/ucm462515.htm
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Politica Farmacéutica

:Sirve realmente el control de la humedad
relativa para garantizar el uso adecuado de
los medicamentos en los hospitales?
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Resumen

Algunas normativas en Colombia exigen que en cualquier sitio de almacenamiento
de medicamentos se disponga de un control de condiciones de medio ambiente en
especial de la temperatura y la humedad relativa, sin embargo estos controles por si
solos no garantizan una gestion optima de los medicamentos. Estos controles deben
ser parte procesos efectivos de gestidon de suministro de medicamentos.

través de algunas normativas, se

exige que en cualquier sitio de
almacenamiento de medicamentos se
disponga de un control de condiciones
de medio ambiente en especial de la
temperatura y la humedad relativa (HR)
(1, 2). Como consecuencia, todos los
establecimientos donde se manejan
medicamentos deben disponer de
equipos de medicion de estas dos
condiciones, ademas de “evidenciar su
registro, control y gestion” (2).

Generalmente se acepta que a mayor
temperatura la cinética de degradacion de
un producto aumenta hasta su completa
ineficacia o incluso hasta generar nuevas
sustancias eventualmente peligrosas. Es
otra la situacién para la humedad relativa
pues su concepcidén es menos conocida.

En todo liquido dentro de un sistema
cerrado (es decir, completamente
hermético en un recipiente) hay un
numero de moléculas que se encuentran
en estado gaseoso que ejercen una
determinada presién para pasar al

estado gaseoso y que se equilibra con las
moléculas en estado liquido que tienden a
escaparse a la gaseosa. A esto se le conoce
como presion de vapor en equilibrio que
depende de la temperatura del liquido

en el sistema cerrado, ya que si hay mas
temperatura la proporcién de particulas
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de la fase liquida que pasan a la fase
gaseosa aumenta, y es cuando se produce
a mayor velocidad la evaporacién del
liquido.

Por su parte, la humedad relativa (HR)

se define como la relacién de la presiéon
parcial de vapor de agua con la presién en
equilibrio de vapor del agua a la misma
temperatura, y ésta se expresa en términos
de proporcién o porcentual (3). Es decir, a
mayor HR implica que hay mas humedad
(vapor de agua) en un determinado medio
ambiente.

La humedad o la presencia de agua en el
medio ambiente, favorece las reacciones
de hidrélisis de algunos principios
activos (4). Para el caso de las formas
farmacéuticas sélidas (tabletas, grageas,
etc.) se puede afectar la velocidad de
disolucion, su absorcién y por tanto su
efectividad terapéutica (5).

En estos casos los estudios de estabilidad
requeridos para la aprobacién de estos
medicamentos por parte de las agencias
reguladoras deben indicar en el rétulo

la leyenda “Proteger de la humedad”lo
que significa que debe almacenarse en
condiciones de HR no superiores al 60% y
empacarse en recipientes especialmente
disenados para resistir la humedad

(6, 7). Es decir, es el envase el que debe
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garantizar la idoneidad del medicamento
hasta la fecha de vencimiento registrada
por el fabricante, cuando el producto asi lo
exige.

En caso que la HR sea superior ala
especificada por el fabricante del
medicamento, se sugieren acciones

para disminuir la temperatura del medio
ambiente (que como ya se comento
disminuyen la tendencia de las moléculas
de agua liquida a pasar a la fase gaseosa
y por ende la HR) tales como mejorar

la circulacién del aire en el area con
ventiladores y abriendo ventanas', y si es
posible con aire acondicionado (8). Lo que
reafirma en general, que, controlando la
temperatura, se controla en buena parte
la HR.

Un clésico estudio sobre las condiciones
de temperatura y HR en el transporte
maritimo de medicamentos esenciales por
mas de 50 dias, encontré cambios en la HR
inferiores al 5% que en combinacién con
excesos de temperaturas afectaron sélo la
estabilidad de ampollas de ergometrina,
metilergometrina y retinol, pero apenas
con significancia terapéutica sélo para las
ampollas de metilergometrina (9).

Un estudio en Nueva Zelanda sobre
condiciones de almacenamiento de
medicamentos personales encontré que
sitios usuales por como cocinas y banos
presentan temperaturas y humedades
relativas superiores a las recomendadas,
en especial para las temperaturas (10).

Una revisién mas reciente del impacto

de excursiones de HR concluye que la
afectacion es menos importante que para
la temperatura, y s6lo se puede producir
cuando las excursiones de temperatura
son mas extremas y duraderas,
concluyendo asi que monitorizar la HR
durante el transporte no es de valor
practico (11).

Con estas consideraciones la reflexion es
cuan importante puede ser la exigencia
y el esfuerzo para obtener, mantener

y validar equipos, realizar registros

con repeticiones diarias, controles

1 Esta recomendacion es pertinente siempre que
la temperatura del ambiente del lugar donde se
encuentra el establecimiento farmacéutico no
supere los 25°C.

e intervenciones para la HR, y su
relevancia en la vision integral de buscar
garantizar el uso apropiado y seguro de
medicamentos en instituciones de salud
y establecimientos farmacéuticos (i.e.
droguerias y farmacias). Especialmente
cuando esta exigencia se extrapola
drasticamente a cualquier sitio de
almacenamiento (reservas o stocks

en areas de atencién) y es vigilada
rigurosamente por auditores propios y
externos a las instituciones.

Si de lo que se trata es de asegurar la
estabilidad de los productos hasta su
uso, es claro que el control sobre la
temperatura es indiscutible, pero primero
se debe partir de establecer un proceso
de adquisicion coherente con la logistica
de consumo, de proveedores fiables, con
consideraciones en la contratacién que
favorezcan la recepcion sélo lotes con
fechas de vencimiento no inferiores a
dos anos (o al menos al 75% de la fecha
de vida util), acompanado de adecuados
controles de inventarios.

De esta forma se estaria asegurando
conseguir que la estancia para la gran
mayoria de los medicamentos sélo seria
de pocas semanas, y en casos de baja
rotacién, los controles orientarian hacia el
cambio con los proveedores de lotes con
fechas de vencimiento mas lejanas.

Las tipicas tablas de registro manual de
temperatura y HR en muchas partes de las
instituciones a lo largo y ancho del pais
quizas no dejan de ser una falsa sensacién
de seguridad y de “farmacovigilancia”
calmando la ansiedad de “auditorias’,
dejando a un lado las intervenciones

para adecuados procesos de gestién de
suministro y el enfoque de esfuerzos a
otras actividades mas impactantes. jEl
control sélo de la temperatura es mas que
suficiente!
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USP PF : Humidity monitoring during transportation

is of no practical value. Disponible en: http://www.
drugregulations.org/2012/12/usp-pf-humidity-
monitoring-during.html [consultado 15 de noviembre de
2015].

Reporte los eventos adversos con
medicamentos y otros productos medicinales

La Secretaria de Salud del Atlanticoy su
Programa de Farmacovigilancia alienta

a los profesionales de la salud a reportar
voluntariamente los eventos adversos,
problemas de calidad del producto,

errores de medicacién o fallos terapéuticos
relacionados con el uso de un medicamentos
u otros productos medicinales
(homeopaticos, preparados herbales, etc).

En particular, requerimos reportes de:

« Todas las sospechas de reacciones a los
nuevos medicamentos
Sospechas de reacciones que causan
la muerte, el ingreso hospitalario o
prolongacion de la hospitalizacion,
amenacen la vida o produzcan defectos de
nacimiento.
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Los informes pueden ser enviados:

Usando el Formulario de Reporte de
Sospecha de Reacciones Adversas

a Medicamentos (FORAM), que esta
disponible en el sitio web de la Secretaria de
Salud del Atlantico.

Por correo electronico a:
farmacovigilancia.atlantico@gmail.com

Para obtener mas informacion sobre el envio
de reportes, visite www.atlantico.gov.co o
comuniquese con la Oficina de Control de
Medicamentos de la Secretaria de Salud al
teléfono: (5) 330 7053.
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Guia para la preparacion y administracion
parenteral de medicamentos
Midazolam

1. Clasificacién Clasificacién farmacolégica: benzodiazepina (1-4)

Indicaciones (adultos y pediatricos): Hipnoinductor de corta duracion
para la premedicacién asi como para la induccién y mantenimiento de la
anestesia. En sedacion consciente antes de procedimientos diagnésticos
o terapéuticos con o sin anestesia local y sedacién a largo plazo en
unidad de cuidados intensivos (UCI) (5)

Riesgo en el embarazo y lactancia: El midazolam no debe utilizarse
en mujeres que pueden estar embarazadas por el riesgo aumentado
de malformaciones congénitas asociadas con el uso de algunas de las
benzodiazepinas durante el primer trimestre del embarazo (3-5). El
midazolam se excreta en la leche humana. Por lo tanto, el midazolam no
se recomienda para su uso en madres lactantes (2-4, 7, 8).

Codigo A.T.C.: NO5CDO08 (6)

Medicamento esencial en Colombia: Si (5)

Medicamento de control especial: Si (5)

Medicamento de alto riesgo: No

2.Preparaciény | Intramuscular | Administrar la  dosis prescrita por inyeccion  IM
profunda (2-4, 7-13). Esta via generalmente es utilizada
para pre-medicar antes de una cirugia (4, 8). Tenga en
cuenta que la inyeccion IM es dolorosa.

administracion | (IM)

Intravenosa Se puede utilizar sin diluir o diluido en volumen
(V) suficiente de solucion compatible para obtener una
concentracién final de 0,25 mg/mL.

o [Vdirecta:administrar durante 2 minutos (sedaciéon
consciente) o durante 30 segundos (induccién de
la anestesia) (8, 13).

« Infusién intermitente: administrar inyecciones
intermitentes (>30 segundos); repitiendo hasta
que se haya alcanzado el nivel deseado de sedacién
(sedacién a largo plazo en UCI) (7).

o Infusion continua: administrar una dosis de
carga (0,01 a 0,05 mg/Kg) por infusién intravenosa
durante 3 a 5 minutos para inducir la sedacién
(2); en la Uniéon Europea (UE) se recomienda
una dosis mas alta de 0,03 a 0,30 mg/Kg (3).
La dosis de mantenimiento requerida varia
considerablemente; se han sugerido dosis de 0,02
a 0,20 mg/Kg por hora (sedacién a largo plazo en
uci) (2).
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Rectal La via rectal se utiliza para la premedicacién en
algunos paises; Las dosis totales recomendadas en
ninos mayores de 6 meses en el Reino Unido y Espana
van de 0,3 a 0,5 mg/Kg (2) (Ver numeral 7 Precauciones
especiales). La dosis total debe administrarse de
una vez, y hay que evitar la administracion rectal
repetida.

3. Conservacion
y estabilidad

El producto antes de su uso debe almacenarse a temperatura ambiente
controlada a menos de 30 °C y protegido de la luz. Estas soluciones
preparadas con las soluciones compatibles se mantienen fisica y
quimicamente estables durante 24 horas a temperatura ambiente, o 3
dias a 5°C. La solucion debe ser inspeccionada visualmente antes de su
uso. Unicamente se deben utilizar las soluciones claras y sin particulas.

Desde el punto de vista microbiolégico el producto se debe
usar inmediatamente. Si no se usa inmediatamente, el tiempo
de almacenamiento y las condiciones antes de su uso son
responsabilidad de la enfermera y no debe ser mas de 24 horas a
2-8°C, a menos que la diluciéon se haya realizado en condiciones
asépticas controladas y validadas.

4.Compatibilidad

Es compatible con las siguientes soluciones: cloruro de sodio al 0,9%,
dextrosa al 5% y al 10%, lactato de Ringer y soluciéon Hartmann. Para
evitar la posible incompatibilidad con otras soluciones, la solucién de
midazolam ampollas no se debe mezclar con otras soluciones excepto
con las arribas mencionadas. El midazolam precipita en bicarbonato
sédico y otras soluciones alcalinas (p.ej. solucion de tiopental)

Compatibilidad en Y: amikacina, amiodarona, atracurio, atropina,
aztreonam, calcio gluconato, cefazolina, cefotaxima, ceftrixona,
ciprofloxacina, cisplatin, clindamicina, clonidina, difenhidramina,
docetaxel, dopamine, doxiciclina, epinefrina, eritromicina, esmolol,
etomidato, etoposido, fentanilo, fluconazol, gemcitabina, gentamicina,
granisetron, heparina, hidroxicina, isoproterenol, labetalol, levofloxacin,
lidocaina, linezolid, lorazepam.—Esta no es una lista exhaustiva, por
lo tanto siempre debe consultar la compatibilidad del midazolam
con el medicamento que desea administrar.

5. Reacciones
adversas

Frecuentes (>10%): disminucién de la frecuencia respiratoria (23%),
apnea (15%)—Comunes (>1% a <10%): somnolencia (1,5%), temblores
(1%), nduseas y vomitos (3%), tos (1%), dolor en el sitio de inyeccion
(4,5%)—Frecuencia no definida: hipo, delirium, dolor de cabeza,
nistagmo, taquicardia

6. Parametros
avigilar

. Titular lentamente hasta observar el efecto deseado, por ejemplo, el
inicio de trastornos del habla. Algunos pacientes pueden responder
a tan poco como 1 mg (3, 8).

Para el personal de enfermeria:

« Antes de la utilizacion de midazolam intravenoso en cualquier dosis
se debe garantizar la disponibilidad inmediata de oxigeno, otros
medicamentos y el equipo necesario para la reanimacién. Es muy
recomendable la disponibilidad inmediata de los agentes de
inversion especificos (flumazenil) (8).

« Los pacientes deben ser vigilados continuamente en bisqueda de los
primeros signos de hipo-ventilaciéon o apnea que pueden conducir a
hipoxia o paro cardiaco (3, 4, 7, 13).

« Vigilar la aparicion de signos y sintomas de amnesia anterégrada (3).

+ Revisar el lugar de la inyeccion en busqueda de signos y sintomas de
enrojecimiento, hinchazén o dolor (11).
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7. Precauciones + El midazolam no debe ser utilizado sin individualizar la dosis en
especiales particular cuando se utiliza con otros medicamentos que pueden
producir depresién del sistema nervioso central.

« Durante el tratamiento prolongado con midazolam en la UCI puede
aparecer dependencia fisica. Por tanto, la interrupcién brusca del
tratamiento se acompanara de sintomas de abstinencia.

» Dado el mayor riesgo de apnea, se aconseja una precaucion extrema
al sedar a recién nacidos y nifios prematuros no intubados.

« Nodebe ser administrado a pacientes adultos o pediatricos en estado
de shock o coma, o en intoxicacidn alcohdlica aguda con depresién
de los signos vitales.

» La seguridad y eficacia de midazolam rectal o subcutanea no han
sido plenamente establecidas. Se recomienda administrar por via
intramuscular o intravenosa.

8. Presentaciones | ¢ Dormicum® ampollas por 5 mg/5 mL - 15 mg/3 mL—F. Hoffmann-
comerciales La Roche Ltd. Registro Sanitario INVIMA 2009M-011080-R2 - 2006
M-008020-R2.

Midazolam ampollas por5mg/5mLo 15 mg/mL.—Varios laboratorios.

1. Clark MA, Harvey RA, Finkel R, Rey JA, Whalen K. Pharmacology: Wolters
Kluwer Health; 2011.

2. Midazolam en: Martindale: The Complete Drug Reference 35 [CD-ROM].
London: Pharmaceutical Press, 2007. [citada 21 de Agosto de 2015]

3. Fichatécnica: Dormicum® 1 mg/mL solucién inyectable. Roche Pharma, S.A,
Madrid. 2015.

4. Product Monograph: Midazolam injection [all concentrations]. Pfizer
Canada Inc, Kirkland. 2014

5. Sistema de Vigilancia Sanitario, SIVICOS [Base de datos en Internet]. Bogota:
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. [citada 21
de Agosto de 2015]. Disponible desde: http://web.sivicos.gov.co:8080/
consultas/consultas/consreg encabcum.jsp.

6. Midazolam en: ATC/DDD Index [Base de datos en Internet]. Oslo: WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. 2015 [citada 21 de
Agosto de 2015]. Disponible desde: http://www.whocc.no/atc_ddd index/.

7. Skidmore-Roth L. Mosby’s 2014 Nursing Drug Reference: Elsevier Health
Sciences; 2013.

8. Midazolam en: DailyMed [Base de datos en Internet]. Bethesda: US National
Library of Medicine. 2015 [21 de Agosto de 2015]. Disponible desde: http://
dailymed.nlm.nih.gov/dailymed/druginfo.cfm?setid=c71371a7-75c5-
45b8-b762-8d782d4c71bc.

9. Midazolam en: DRUGDEX® System [CD-ROM]. Greenwood Village, CO:
Thomson Micromedex. [citada 21 de Agosto de 2015].
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2012.
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Farmacologia sin corbatas

Interacciones medicamentosas:
Entre la teoria y la practica

Resumen

La busqueda de interacciones medicamentosas se ha constituido en unos de los
aportes del farmacéutico al equipo de la salud. Pero para lograr un mayor impacto
en el equipo de salud y en los pacientes, la evaluacion de las interacciones debe
considerar su relevancia clinica, las co-morbilidades y otros factores generadores de

interacciones.

uando se pregunta al quimico

farmacéutico, ;qué puede aportar
durante la atencion del paciente como
miembro del equipo de salud? la
respuesta parece ser la misma entre
todos los profesionales:“...detectar
interacciones medicamentosas”.

La busqueda de interacciones
medicamentosas se ha constituido en
unos de los aportes del farmacéutico al
equipo de la salud, pero existe una gran
diferencia entre buscar interacciones y
prevenirlas realmente.

Ahora bien, ;qué es una interaccion
farmacoldgica? Segun Stockley una
interaccion se produce cuando los efectos
de un farmaco son modificados por la
presencia de otro farmaco, un preparado
vegetal, un alimento o una bebida, o
alguna sustancia quimica ambiental

(1). La frecuencia con que apareceny la
intensidad del efecto van a determinar la
importancia clinica de la interaccién (2)

En algunos casos se considera que las
interacciones farmacoldgicas relevantes
son aquellas que provocan eventos
adversos graves (3).

Con relacién a la frecuencia de la aparicién
de las interacciones existe controversia
entre los investigadores, puesto que

hay resultados contradictorios sobre la
incidencia de las mismas (4).

El hecho de que una interaccién haya

sido descrita en una revista cientifica no
supone que los resultados constituyan una
verdad irrebatible o sean generalizables

al resto de la poblacion o del grupo
farmacoldgico. La evaluacion del

grado de representatividad de un caso
clinico aislado o de un ensayo clinico
sistematizado es una cuestién compleja

(5).

Con relacién a la busqueda de la
informacién sobre interacciones
medicamentosas, Rodriguez-Terol,

et al, plantean que la evaluacién de

la importancia clinica de las distintas
interacciones, es una tarea importante, ya
que no se ha encontrado ningun protocolo
normalizado a la hora de asignar dicha
relevancia (4)

Antes de evaluar las potenciales
interacciones (especialmente las serias) de
la farmacoterapia instaurada a un paciente,
es necesario valorar la necesidad de cada
uno de los medicamentos, probablemente
el problema real puede estar relacionado
con la variada “carta” de medicamentos
administrados al paciente en un momento
dado. Es decir, la polimedicacién a la que
generalmente son sometidos. (6, 7)

Ademas de la polimedicacioén, el
farmacéutico y los demas profesionales
(i.e. médicos y enfermeras) deben
identificar otros factores generadores
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medicamentosas, como pueden ser la
edad o las comorbilidades.

1. Baxter K. Stockley interacciones

farmacolégicos. Pharma Editores, Tercera

Dumbreck y Flynn explican que la mayoria

de los pacientes presentan comorbilidades
y que las guias de practica clinica suelen
escribirse como si los pacientes solo

tuvieran un problema de salud, ignorando

el impacto que los conjuntos de las 3.
recomendaciones de tratamiento para

cada una de las patologias pueden tener

en el paciente. Este racionamiento puede 4.
inducir generalizaciones incorrectas al

pensar que todos los pacientes tienen

el mismo riesgo de desarrollar una

interaccion en particular (6).

Cuando se habla de un tema tan
interesante para el farmacéutico como
las interacciones medicamentosas,

es alli donde del farmacéutico tiene 6
que transcender de ser un custodio

del conocimiento en el papel o una

pantalla de computador, a extraer dicha
informacién para hacer un verdadero
seguimiento del paciente in vivoy no in 7.

edicion 2008.

Brumés-Girona L. Introduccién a las
interacciones farmacoldgicas. 1er ed.
Madrid: Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria; 2013. 367 p.

Preskorn SH. Drug-drug interactions: proof
of relevance (part I). J Psychiatr Pract.
2005;11(2):116-22.

Rodriguez-Terol A, Caraballo MO, Palma
D, Santos-Ramos B, Molina T, Desongles
T, et al. Calidad estructural de las bases
de datos de interacciones. Farmacia
Hospitalaria.134-46.

5. Laimportancia real de las interacciones en:
Bot Plus 2.0. Madrid: Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos. c2015
[accedida el 11 de noviembre de 2015].
Dumbreck S, Flynn A, Nairn M, Wilson M,
Treweek S, Mercer SW, et al. Drug-disease
and drug-drug interactions: systematic
examination of recommendations in 12 UK
national clinical guidelines. BMJ. 2015;350.

Lima REF, Cassiani SHDB. Potential drug

vitro. interactions in intensive care patients

Concentrar las actividades del
farmacéutico en la busqueda de
interacciones medicamentosas reduce los
aportes que este profesional de la salud
puede hacer por la salud del paciente.

at a teaching hospital. Revista Latino-
Americana de Enfermagem. 2009;17:222-7.

Hechos simples para usar adecuadamente los antibioticos

1. Establecer politicas y ejecutar acciones
para racionalizar el uso de antibidticos en
las instituciones prestadoras de servicios de
salud.

2. Fortalecer los comités de prevencién de
infecciones y de farmacia y terapéutica

3. Regular efectivamente los incentivos
monetarios que pueden existir para recetar
antibiodticos.

4. Generar cambios en la formacion de los
prescriptores de medicamentos, en lo que
se refiere al uso y abuso de los antibioticos.

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud

Implementar programas para
desincentivar, en las comunidades, el uso de
antibioticos sin prescripcién médica.
Realizar una evaluacién comparativa de

la frecuencia de infecciones asociadas a la
atencion en salud.

Nada como la prevencion para evitar el uso
indebido de antibidticos.

Mejorar los laboratorios de microbiologia
para que ofrezcan resultados mas precisos.
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Resumen

La indicacion intravenosa de los inhibidores de bomba de protones se ha establecido
basicamente para hemorragia la gastrointestinal y como coadyuvante en el sindrome
de Zollinger-Ellison. En instituciones de baja complejidad se recomienda su uso
Unicamente para la primera indicacién y con la Unica intencidn de administrar las
primeras dosis a manera de infusion. Las cantidades deben ser coherentes con las
estadisticas de consumo para esta indicacion

Los inhibidores de bomba de protones
actaan inhibiendo irreversiblemente
la bomba de protones (H[+]/K[+])ATPasa
para impedir la secrecién del acido
clorhidrico tanto basal como estimulada
por acetilcolina, gastrina o histamina,

a nivel de las células parietales
gastrointestinales (1). La indicacion
intravenosa (IV) de estos medicamentos
se ha establecido basicamente para
hemorragia gastrointestinal (2,3) y
como coadyuvante en exacerbaciones
de hipersecreciones para el sindrome de
Zollinger-Ellison (4).

Su uso por via parenteral en lugar de

la via oral en ulcera duodenal activa

es controversial ya que, debido a su
mecanismo de unién irreversible a la
bomba de protones, su accién es mucho
mas larga (hasta mas de 24 horas) que su
tiempo de vida media (entre 0.5y 1 hora)
(5,6), especialmente si el paciente ya se
encuentra tomando el medicamento por
via oral (7).

La otra opcién conveniente para la
administracién parenteral es cuando

el paciente no dispone de la via de
administracién oral habilitada, como

es usual en pacientes hospitalizados en
unidades de cuidados criticos, urgencias o
de cirugia.
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Asi, su uso IV sélo seria congruente
cuando la atencién corresponda al
tratamiento de sangrado gastrico evidente
o por hipersecrecién acida gastrica

de un paciente con endocrinopatia

ya diagnosticada por especialista
(gastroenterélogo u oncélogo) como el
sindrome de Zollinger-Ellison.

En instituciones de atenciones de baja
complejidad corresponderia por tanto
Unicamente al primer caso y con la Unica
intencién de administrar las primeras
dosis a manera de infusion [8 mg/hora (8)]
para iniciar su traslado a una institucion
de alta complejidad para completar su
diagnéstico y continuar tratamiento
farmacolégico y/o quirdrgico, cuando se
comprometen la vida o funcionalidad de
la personay que requiere de la proteccion
inmediata de servicios, como se estipula
en la Resolucion 2003 de 2014 que
reglamenta las condiciones de habilitacion
de servicios de salud de las IPS de baja
complejidad (9).

Por tanto, la disponibilidad de omeprazol
como representante del grupo
farmacoldgico en presentacion inyectable
(polvo liofilizado para reconstituir) seria
pertinente en salas de urgencias de

este tipo de instituciones y en cantidad
congruente con las estadisticas de
consumo para esta indicacion.
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Extras

El Comité Editorial del Presiones industriales, conflictos de
intereses, la FDA que abandona
su responsabilidad de proteger a
la ciudadania, puertas giratorias,
invencion de enfermedades, uso de
variables de dudosa entidad en la
investigacion clinica y explotacién
de la mujer con argumentos
pseudofeministas, son unos cuantos
ingredientes de la aprobacion de
flibanserina por la FDA de EEUU.
Los autores de este articulo son tres
miembros del Comité Asesor.

Boletin de Informacion
de Medicamentos del
Atlantico reconoce que
la Fundacié Institut
Catala de Farmacologia
es el titular de los
derechos de propiedad
intelectual, incluyendo
derechos de autor del
presente articulo.

Palabras clave
flibanserina, deseo
sexual hipoactivo,
enfermedades
inventadas, ensayo
clinico, conflicto de

Un Comité cientifico Asesor de la FDA
que habia rechazado este farmaco
anteriormente en dos ocasiones, acabé
intereses recomendando a la agencia, por 18 ‘
votos a 6, la aprobacion de flibanserina a

El caso de la flibanserina

condicién que se realizaran estudios de
seguimiento de sus efectos indeseados. La
FDA habia rechazado dos veces el farmaco
a causa de un perfil beneficio-riesgo
desfavorable.

La flibanserina fue originalmente
desarrollada como antidepresivo, pero
no mostro eficacia. En ensayos en fase Il
en pacientes con depresién, el farmaco
mostré un efecto mayor que placebo en
las respuestas a una de las preguntas del
cuestionario general, sobre deseo sexual.

A partir de este momento el desarrollo
de este farmaco se orienté como posible
tratamiento del deseo sexual hipoactivo
(DSH), definido como “fantasias y

deseo sexuales persistentemente o
repetidamente deficientes o ausentes’,
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acompanadas de “malestar notable y
dificultades interpersonales” que no se
explican por un trastorno mental no
sexual, uso de farmacos, grave estrés en las
relaciones o una patologia médica general”

En 2013 el DSM V combiné el deseo
sexual hipoactivo con el trastorno de
excitacion sexual femenina para definir
una nueva entidad, el trastorno del
interés y la excitacion sexuales femeninas
(HSDD en inglés). Este trastorno no tiene
tratamientos aprobados por la FDAy la
FDA ha reconocido que se trata de una
patologia con necesidades médicas no
cubiertas.

En la primera solicitud presentada a la FDA
para la indicacion de DSH en 2009, en los
dos ensayos clinicos principales no se pudo
demostrar una mejoria estadisticamente
significativa en comparacién con placebo,
sobre una variable de deseo sexual para

la que se usaba una sola pregunta en una
agenda electrénica que era rellenada
diariamente por las participantes.

Aunque la otra variable principal

(el nimero de episodios sexuales
satisfactorios notificados por la
participante) y la variable secundaria (la
subescala de deseo sexual del indice de
Funcién Sexual Femenina (Female Sexual
Function Index, FSFI) alcanzaron el dintel
preespecificado de eficacia, la FDA rechazé
la aprobacién después que un Comité
Asesor votara unanimemente en este
sentido.

En 2013 la compania presentd una nueva
solicitud de aprobacién del farmaco, con
resultados de un nuevo ensayo clinico de
fase lll en el que una de las dos variables
principales fue la puntuacién de deseo
de la FSFl en lugar de las respuestas en la
agenda electrénica.

Los resultados mostraban diferencias

con placebo que eran estadisticamente
significativas pero numéricamente
menores al cabo de 24 semanas [un
incremento de 0,3 en la subescala FSFl de
deseo (que tiene un recorrido de 1,2 a 6,0)
y un aumento de 0,5 episodios sexuales
satisfactorios al mes]. En un “analisis de
respondedoras” de los ensayos en fase Il

realizado por la FDA, tras restar el efecto
placebo, alrededor de un 8% a 13% de las
mujeres habia por lo menos “mejorado
mucho” por lo menos en una de las
variables principales.

En la evaluacién de esta solicitud en la FDA
en 2013 se plantearon varios problemas
de toxicidad, como riesgo de hipotensién
y sincope (relativamente bajos: 0,5%

con flibanserina y 0,3% con placebo),
somnolencia, efectos adversos cuando

se consume con alcohol o inhibidores

del CYP3A4 como contraceptivos orales

o fluconazol. La incidencia de sedacion
mas acontecimientos relacionados con
hipotension fue de 28,6% con flibanserina
comparado con 9,4% con placebo).

Ademas, los ensayos habian sido
realizados en mujeres con buen estado
de salud que no tomaban hipnéticos,
analgésicos opidceos ni muchos otros
medicamentos: Ademas, fueron de corta
duracién, en comparacién con el tiempo
que puede durar su consumo. A la vista
de estos problemas, asi como de una
eficacia modesta, la FDA volvié a rechazar
la solicitud de registro y recomend¢ la
realizacion de estudios adicionales “de
seguridad”.

En esta nueva ocasién, en 2015, no se
presentaron nuevos resultados sobre
eficacia. La compania se limité a presentar
nuevos resultados de seguridad, como

un estudio que sugeria que flibanserina
no afecta la capacidad de conduccion

de vehiculos al dia siguiente, una
comparacion del perfil de efectos
indeseados con los de otros medicamentos
comercializados (j!) y un andlisis que
confirmaba los efectos de potenciacion
con el alcohol. Vale la pena sefalar que el
estudio sobre interaccién con alcohol fue
realizado en 25 voluntarios sanos, de los
que sélo dos eran mujeres.

Vale la pena comentar otras cuestiones
relacionadas con el registro de flibanserina.
En primer lugar, tras el sequndo rechazo
de la FDA en 2013, se cre6 un grupo
activista denominado Even the Score

(que podria traducirse por Empata el
Partido), para reivindicar lo que llamé la
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“igualdad de género”en el acceso a los
tratamientos para la disfuncién sexual.
Este grupo, inicialmente creado por la
actividad de un consultor de la compania
que habia sido anteriormente director

de la Oficina de Salud de la Mujer de la
FDA, promovié el mensaje segun el cual
existen 26 medicamentos aprobados para
la disfuncién sexual masculina y ninguno
para la femenina. Este mensaje ha sido
respondido por la FDA, porque no hay
medicamentos registrados para estimular
el deseo sexual en el hombre y porque
entre estos 26 productos muchos son
diferentes formulaciones de testosterona.

Flibanserina no ha sido el primer
medicamento cuyo registro por la FDA ha
sido apoyado por grupos de “activistas”
alentados por la compaiia solicitante. En
esta ocasion la principal novedad ha sido
el mensaje de sesgo de género relativo
alaregulacién de la FDA, en campanas
en redes y medios sociales e incluso con
cartas dirigidas a los congresistas.

Por otra parte, la manera cémo se evalué
el deseo sexual, una variable “blanda”

en investigacion, también es objeto de
criticas. La variable principal pasé de ser
una puntuacién diaria del episodio mas
intenso de deseo en la primera solicitud,
a los episodios recordados durante un
periodo de 4 semanas y la frecuencia y

la intensidad del deseo medido con la
subescala de deseo del cuestionario FSFI.

La FDA planteé dudas sobre la utilidad
del cuestionario FSFI para evaluar el
deseo sexual, tanto en contenido como
en el periodo de tiempo abarcado en el
cuestionario. No obstante, el debate en la
reunion del Comité de 2015 no se centro
en la eficacia.

Una ultima incertidumbre, que fue objeto
de debate importante en el Comité, fue
la relativa a las condiciones de uso de

BIMA

flibanserina en la practica real. Es muy
probable que este medicamento sea
utilizado en condiciones diferentes a las
aprobadas por parte de una poblacién
de mujeres mas heterogénea que la que
ha participado en los ensayos clinicos,

en la que muchas no presentaran los
criterios del HSDD y muchas tendran
otras patologias asociadas, todo lo cual
incrementa el riesgo de efectos adversos.

La FDA regula medicamentos, no la
practica de la medicina. El debate del
Comité sobre el uso en condiciones

no autorizadas subraya el reto al que

se enfrenta la FDA cuando evalia un
producto que puede ser Gtil para un
determinado grupo de personas pero
que tiene un perfil de efectos deseados e
indeseados que lo hacen inaceptable para
un consumo mas amplio.

A pesar del voto positivo de 2015, el
Comité recomendo la aplicacion de
estrategias de minimizacién de riesgos
(REMS en inglés), entre ellas la posible
certificacién obligatoria de profesionales
sanitarios para prescribir y dispensar el
medicamento.

De todos modos, a pesar de la insistencia
del Comité sobre la aplicacion de estas
medidas para mejorar la seguridad del
empleo de flibanserina, las pruebas de la
capacidad de estas REMS para cumplir esta
promesa son escasas en el mejor de los
casos.
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