OBSERVATORIO DE SALUD, MEDICAMENTOS Y SOCIEDAD

ALERTAS 

SALMETEROL

En la segunda quincena de noviembre nuevamente tenemos un nuevo alerta de droga dado por la FDA. En esta oportunidad las autoridades de salud de los Estados Unidos advirtieron sobre el broncodilatador  Salmeterol xinafoato y Salmeterol xinafoato con corticoide asociado  propionato de fluticasone, por  "exacerbaciones severas del asma en un  pequeño grupo de pacientes".  

Su comercialización se hace con los nombres de : Advair Diskus, Serevent Diskus  (Salmoterol)y Foradil Aerolizer( este contiene Formoterol, también en discusión) entre otros;  considerándose  que podrían agudizar la enfermedad, y dos de ellos, en una ínfima medida también causar la muerte.

El 13 de julio en reunión  plena, los miembros  de la FDA votaron  unánimemente por la recomendación de que estos tres medicamentos ampliamente utilizados para el asma, deben permanecer en el mercado.

El Pulmonary-Allergy Drugs Advisory Comité, por su parte  recomendó que la rotulación de uno de los tres medicamentos, Foradil, debería llevar advertencias de seguridad equivalentes a las ordenadas por Advair y Serevent en 2003; y  realizar  los estudios adecuados ya que  la FDA cuenta con el  resultado de dos pequeños estudios, que  sugieren una mayor incidencia del  Formoterol en un  empeoramiento de la enfermedad. 

Es necesario destacar que estos medicamentos  están indicados para su uso tanto en  pacientes con asma como en   pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC), aunque solo fueron tenidos en cuenta por el panel de la FDA  relacionándolos  únicamente con su uso contra el asma. 

La FDA da a conocer los resultados de un estudio posmercado , sólo con el Serevent, realizado por el laboratorio en 26.355 pacientes, por un periodo de 28 semanas, siendo el   cincuenta por ciento de los pacientes tratados con  Salmeterol, mientras que el resto recibió un placebo. Los resultados obtenidos muestran que en  el primer grupo se produjeron 13 muertes (0,10%), contra sólo 3 del segundo (0,02%). "Estas derivaciones llevaron a frenar prematuramente el estudio", señala el organismo. 

La lectura que podemos hacer de este ensayo  deja ver que los pacientes asmáticos que utilizan esta droga pueden tener un mayor riesgo  de sufrir ataques severos (que exijan intubaciones o ventilación mecánica) ,y  un aumento estadísticamente significativo de muertes relacionadas con asma (cuatro veces más que con un placebo) muertes relacionadas con problemas respiratorios (cerca del doble) y en muertes combinadas relacionadas con asma o experiencias que amenazaron vidas (casi el doble). Las exacerbaciones fueron particularmente pronunciadas entre los pacientes de raza negra o en aquellos que no combinan la broncoterapia con corticoides inhalados. 

Por todo esto la FDA determinó que el laboratorio GSK deberá incluir  en el prospecto de Serevent ( comercializado en mas de 50 países) las advertencias al respecto, como también una guía para alertar tanto a los profesionales de la salud como a los pacientes, que se deberá entregar junto con la prescripción médica. También acordaron realizar nuevos ensayos con el fármaco.

Comentarios 

El Salmeterol  ha sido un medicamento de confianza para los médicos desde su aprobación en  el año 1996.... "Yo sigo usando esos medicamentos porque son muy eficaces e importantes", aseguró el Dr. Adam Wanner, profesor de medicina de la Facultad de Medicina de la Universidad de Miami.

...Una enorme cantidad de personas utiliza estos medicamentos alrededor del mundo.

Entre el cinco y el seis por ciento de la población estadounidenses sufre de asma. "Uno espera que entre el 60 y el 70 por ciento de esos requieran medicamentos regulares y estos son, en esencia, los más utilizados", aseguró Wanner.

"El asma es una enfermedad crónica inflamatoria implacable. La inflamación causa que el músculo liso de las vías respiratorias se vuelva hiperactivo y las pueda estrechar y angostar", ...los beta  agonistas  son broncodilatadores que estimulan al músculo liso de las vías respiratorias para que cambie de tamaño".explicó el Dr. Michael Iannuzzi, jefe de medicina de cuidado crítico, pulmonar y del sueño del Centro Médico Mount Sinai de la ciudad de Nueva York. 

..."Estos medicamentos son una vía principal de tratamiento y hacen parte de las recomendaciones de grupos nacionales internacionales sobre el tratamiento de pacientes de asma y EPOC", agregó Wanner.

...En general, según Iannuzzi, el producto de combinación Advair es menos problemático  que los de un solo ingrediente. "Cuando se utilizan beta agonistas  de larga duración por sí mismos, se corre el riesgo de enmascarar la inflamación subyacente sólo tratando los síntomas y no llegando a la raíz del problema", aseguró.

...“Estos resultados nos dicen que hay algún problema, pero todavía no sabemos que es ni por qué está ocurriendo”, declaro Laura Bradbard, representante de la FDA, a The Wall Street Journal.

Comercialización

Según The New York Times, Advair (Sameterol mas corticoide asociado) fue el tercer medicamento mejor vendido en el mundo en 2004.

En nuestro país aproximadamente se consumen anualmente:

	DROGA
	UNIDADES
	% MEDICAMENTOS  C/ PRESCRICION

	Salmeterol        
	   16824
	0.04

	Salmeterol + corticoide
	519.324
	1.23

	Formoterol
	  30.828
	0.08

	Formoterol + corticoide 
	446.556
	1.16


Para tener en cuenta

· El asma es una enfermedad no previsible ni estable; es crónica y se caracteriza de fluctuaciones y exacerbaciones.

· Los broncodilatadores (dilatan las vías aéreas superiores) aunque reducen la frecuencia de los episodios de asma, pueden hacerlos más severos

· Un  beta adrenérgico de acción prolongada no debería ser el primer medicamento usado para el asma, ni tampoco el único. 

· Generalmente se  sugiere utilizarlo siempre junto con otro medicamento para controlar el asma, y sólo en los casos en que otros medicamentos —incluidas las dosis bajas a medias de corticoides( evitan la respuesta inflamatoria del organismo)— no resultaron eficaces para controlar la enfermedad.

· Intensificar  los cuidados especiales que requieren en todo lo referente a salud, embarazadas, niños y ancianos.

Finalmente,  esta nueva ALERTA, confirma que  la formación continua es para el farmacéutico un doble reto, por un lado la incesante actualización  de los conocimientos y por el otro, la obligación de brindarle a los pacientes la recomendación mas calificada sobre el  correcto uso de la medicación sin y con prescripción.

Silvia Viggiola

Para la  pagina del Observatorio y de no tener novedades para la próxima revista.


FUENTES: Adam Wanner, M.D., professor of medicine, University of Miami, Fla.; Michael Iannuzzi, M.D., chief of pulmonary, critical care and sleep medicine, Mount Sinai Medical Center, New York, N.Y.; Laura Alvey, U.S. Food and Drug Administration; July 13, 2005, New York Times; FDA briefing paper; July 13, 2005, FDA statement. Derechos de autor, Health Day 2005 . 

Para mayor información sobre los medicamentos para el asma, visite:

American Academy of Allergy, Asthma and Immunology.

Para mayor información sobre la fuente consulte: http://www.fda.gov/medwatch/SAFETY/2003/safety03.htm#sereve
http://www.fda.gov/bbs/topics/ANSWERS/2003/ANS01192.html
http://www.fda.gov/medwatch/SAFETY/2003/serevent.htm
