CARTAS AL DIRECTOR

51

Bibliografia

1. Articulo 34 del Real Decreto 1345/2007. BOE n.267 [consul-
tado 29 Ene 2013]. Disponible en: http://www.boe.es/boe/
dias/2007/11/07/pdfs/A45652-45698.pdf

2. Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS). Ficha Técnica Rivotril® solucion [consultado 16
En 2013]. Disponible en: http://www.aemps.gob.es/cima/
especialidad.do?metodo=verFichaWordPdf&codigo=52333
&formato=pdf&formulario=PROSPECTOS&file=prospecto. pdf

3. Meyboom RHB, Royer RJ. Causality classification at pharmacovi-
gilance centres in the European Community. Pharmacoepidemiol
Drug Saf. 1992;1:87-97.

4, Tordesillas L, Cuesta-Herranz J, Gonzalez-Munoz M, Pacios LF,
Compes E, Garcia-Carrasco B, et al. T cell epitopes of the major
peach allergen, Pru p 3: Identification and differential T-cell res-
ponse of peach allergic and non-allergic subjects. Moll Inmunol.
2009;46:722-8.

5. Osterberg RE, Demerlis CC, Hobson DW, McGovern TJ. Trends
in excipient safety evaluation. Int J Toxicol. 2011;30:600-
10.

6. Circular nmero 2/2008 de la AEMPS. Disponible en: http://www.
aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosUsoHumano/
2008/docs/circular_02-2008_instruccion-excipientes.pdf

Patricia Roth Damas®*, Mara Sempere Manuel®, Cristina
Vivas Maiques?® y Vicente Palop Larrea“

a Medicina de Familia y Comunitaria, Centro de Salud de
Almussafes, Departamento de Salud de la Ribera, Alzira,
Valencia, Espafa

b Medicina de Familia y Comunitaria, Centro de Salud de
Algemesi, Departamento de Salud de la Ribera, Alzira,
Valencia, Espafa

¢ Servicio de Medicina Interna, Hospital de la Ribera,
Subdireccién Asistencial, Departamento de Salud de la
Ribera, Alzira, Valencia, Espaha

* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: p.rothdamas@gmail.com
(P. Roth Damas).

http://dx.doi.org/10.1016/j.aprim.2013.04.012

Respuesta a Idaptan® (trimetazidina): la
panacea

Response to Idaptan® (trimetazidine): The
panacea

Sr. Director:

Hemos leido con interés la carta al director de Sempere
Manuel M et al.’. Su relato en relacion a trimetacidina y
actuacién de la Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS) comienza en junio de 2012. Sin
embargo, consideramos Util para los lectores informar que
bastantes anos antes de dicha fecha, la AEMPS ya tuvo
noticias negativas en Espafa sobre la seguridad de este
medicamento. Asi, en la reunion de 19 de mayo de 2004,
el Comité Técnico del Sistema Espanol de Farmacovigilancia
(SEFV), drgano de coordinacion de la AEMPS y las comuni-
dades autonomas en farmacovigilancia?, tratd entre otras la
sefal de trimetazidina y parkinsonismo, aprobandose que
la sefal se presentara al Comité de Seguridad de Medica-
mentos de Uso Humano (CSMH) (6rgano maximo asesor en
farmacovigilancia de la AEMPS), lo que se realizo el 6 de
octubre de 2004, dando audiencia al laboratorio fabricante
(Servier), tal y como dispone el procedimiento espanol.
La sefal procedia de un neurdlogo, J.F. Marti Massé>“. El
acuerdo adoptado por el CSMH, que fue trasladado a la
AEMPS y esta ejecuto, fue el de restringir las indicaciones de
trimetazidina exclusivamente a angina de pecho y limitar las
indicaciones ORL, eliminando las indicaciones en oftalmolo-
gia. A este respecto cabe sehalar que por aquellas fechas
se consideraba que el 60% del consumo era en indicacio-
nes ORL, 11% en oftalmologia, 4% en cardiologia y 25% en
otras indicaciones, lo que corrobora el apodo de panacea
mencionado en la carta de Sempere Manuel et al. Ade-
mas, se modificaron las fichas técnicas en los apartados de

advertencias y reacciones adversas advirtiendo del riesgo de
parkinsonismo. Posteriormente, se publicé la existencia de
casos similares en Francia®. Sin embargo, tal y como descri-
ben acertadamente los autores, aun habrian de pasar varios
anos hasta que una agencia reguladora de medicamentos,
precisamente la francesa, pais en que radica la sede cen-
tral del laboratorio fabricante, y no la espanola, que habia
sido la primera en tener datos, pidiera a la Agencia Europea
del Medicamento un posicionamiento al respecto. Final-
mente, se ha mantenido su indicacion en angina de pecho,
como terapia de 2.2 linea, eliminandose las indicaciones
ORL, como ya antes se habian eliminado las oftalmoldgi-
cas.

Este largo y tortuoso camino ilustra la situacion de medi-
camentos con largos anos en el mercado, los cuales se
aprobaron cuando los requerimientos reguladores eran mas
laxos, con indicaciones universales (sin documentacion que
la avale), ante los que una agencia reguladora de medica-
mentos solo puede actuar por razones de seguridad y que sin
embargo no disponen de informacion suficiente, debido a la
elevada infranotificacion. Comparese al respecto que segln
datos de una sola provincia (la misma del neurélogo), a par-
tir de datos de prescripcion con cargo al sistema pUblico de
salud, se estimaba en casi 2.500 los pacientes expuestos a
trimetazidina en 2003 y, sin embargo, en la base de datos
del SEFV Unicamente habia en esa fecha 82 notificaciones
de sospecha de efectos adversos en toda Espafa. ;Es creible
que en 19 afos solo 82 personas hubieran presentado efectos
adversos relevantes a trimetazidina?

Compartimos lo dicho por los autores respecto a que
«los pacientes y los profesionales sanitarios necesitan de
administraciones y de agencias reguladoras de medica-
mentos que no permitan la comercializacion y subvencion
(publica) de farmacos ineficaces» y aln afadiriamos noso-
tros ...y que actien de forma mas agil ante las evidencias
de su inseguridad. No obstante, los profesionales sanita-
rios también tenemos nuestra parte de responsabilidad,
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CARTAS AL DIRECTOR

primero prescribiendo medicamentos con eficacia contras-
tada y, segundo, notificando las reacciones adversas que
diagnosticamos.
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