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Tendinopatías por quinolonas  

El primer caso publicado de tendi-
nitis por quinolonas estaba asociado 
a norfloxacino1. Las pruebas de que 
las quinolonas producen tendinitis 
se sustentan en los múltiples casos 
notificados desde entonces y en 
estudios con diseño de casos y 
controles2-4. 

El riesgo de tendinopatía por quino-
lonas en adultos se estima en 1 de 
cada 10.000 pacientes tratados5, 
pero se han identificado riesgos de 
entre el 6% al 22% en pacientes 
receptores de transplantes sólidos6. 
Se estima que entre el 2 al 6% de 
todas las rupturas de tendón de 
Aquiles en mayores de 60 años 
están producidas por quinolonas7. 
La edad, la insuficiencia renal y el 
tratamiento con corticoides incre-
mentan de forma notable el riesgo 
de tendinitis por quinolonas3. 

El número de notificaciones espon-
táneas de tendinitis por quinolonas 
se ha ido incrementando progresi-
vamente en todo el mundo8. 

Las quinolonas son antibióticos de 
amplio espectro, lo que justifica que 
en la mayoría de las guías apa-
rezcan como antibióticos que se 
pueden utilizar en un amplio aba-
nico de situaciones, pero en 
ninguna de ellas son el tratamiento 
empírico de elección, si excep-
tuamos el subgrupo de pacientes 
con reagudización de bronquitis 
crónica que presentan factores de 
riesgo de infección por entero-
bacterias o pseudomonas, es decir, 
pacientes con varios cursos de 
antibióticos en el último año o con 
FEV1 menor del 35% o enfermedad 
clínicamente muy avanzada o con 
tratamiento corticoide oral o en los 
que haya fracasado el tratamiento 
empírico inicial9. 

En los últimos años en el Centro de 
Farmacovigilancia de la Comunidad 
de Madrid se ha producido un incre-

mento del número de notificaciones 
espontáneas de tendinopatías con 
quinolonas y este artículo analiza si 
este incremento se produce en 
todo el Sistema Español de Far-
macovigilancia (SEFV-H), si es 
paralelo a un incremento en el 
uso de quinolonas y si se observa 
también un incremento del nú-
mero de ingresos hospitalarios 
con rotura tendinosa no traumá-
tica en la Comunidad de Madrid. 

Notificaciones espontáneas de 
tendinopatías por quinolonas 

La primera tendinopatía por quino-
lonas notificada al SEFV-H se produce 
en 1990. Hasta el 25 de junio de 
2009 se han notificado espon-
táneamente 548 tendinopatías por 
quinolonas, en 36 se notifica ruptura 
de tendón, 72 casos (15%) desde la 
Comunidad de Madrid, con 4 rupturas 
tendinosas. Como puede apreciarse 
en la Figura 1 el incremento de noti-
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Tendinopatías (HLT trastornos tendino-
sos) asociadas a quinolonas, notifi-
cadas espontáneamente al Centro de 
Madrid y al resto de Centros del Siste-
ma Español de Farmacovigilancia (por 
año de la tendinopatía) 
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ficación que se observa en Madrid 
también se observa en el resto del 
SEFV-H. 

En FEDRA se registran tendino-
patías en el 0,4% de los casos 
notificados espontáneamente con 
cualquier medicamento. Con levo-
floxacino se han notificado tendino-
patías en 280 (24%) de las 1.171 
sospechas de RAM notificadas con 
esta quinolona, con ciprofloxacino 
145 (9%) de 1.622, con moxiflo-
xacino 29 (2,5%) de 1.174, con 
pefloxacino 9 (23%) de 39, con 
norfloxacino 8 (2%) de 404 y con 
ofloxacino 8 (3%) de 286. La mitad 
de los pacientes tienen 68 o más 
años, rango (9 a 95), 3 pacientes 
con tendinopatía por quinolonas tie-
nen 14 o menos años de edad. Son 
varones 349 (66%) de los pacien-
tes. Se habían recuperado de la 
tendinopatía o estaban recuperán-
dose en el momento de la notifica-
ción 318 (60%), no se habían recu-
perado 86 (16%), se recuperaron 
pero con secuelas 19 (3,6%) y el 
desenlace es desconocido en 124 
(23%). 

Utilización de quinolonas  

En la Figura 2 aparecen represen-
tados los datos de utilización de 
antibióticos en la Comunidad de 
Madrid, expresados en Dosis Diaria 
Definida por mil Habitantes y Día. 
Se observa  que levofloxacino es el 
antibiótico que más ha aumentado 
su utilización a lo largo de los 6 últi-
mos años. En número de pacientes 
ha pasado de 1.816 menores de 15 
años y 25.674 adultos en 2003 a 
2.422 menores de 15 años y 
74.674 adultos tratados con levoflo-
xacino en 2008. 

En la primera gráfica de esta figura, 
en rojo, está representado el núme-
ro de tendinopatías (eje de la dere-
cha) por levofloxacino notificadas 
en Madrid.  

Rupturas tendinosas en los 
hospitales del Servicio 
Madrileño de Salud 

En el Conjunto Mínimo Básico de 
Datos (CMBD) de hospitalización 
entre 2003 y 2008 se registran 
1.675 casos de códigos de diagnós-
tico de ruptura no traumática de 
tendón, en 281 episodios se regis-
tra el código CIE9-MC 727.67, que 
corresponde al diagnóstico de rup-
tura no traumática del tendón de 
Aquiles (Fuente: CMBD. Dirección 
General de Sistemas de Infor-
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Figura 2 

Utilización de antibióticos expresado en 
Dosis Diaria Definida por mil Habitantes y 
Día y número de notificaciones espontáneas 
de tendinopatías asociadas a levofloxacino 
en la Comunidad de Madrid 2003-2008 
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Fuente: Farm@drid. Subdirección General de 
Compras de Farmacia y Productos Sanitarios. 

mación Sanitaria. Servicio Madri-
leño de Salud).  

En ninguno de los episodios con 
diagnóstico de ruptura no trau-
mática de tendón se ha utilizado 
un código adicional E de reacción 
adversa a medicamentos. 

En 278 de los 281 episodios de 
ruptura no traumática de tendón 
de Aquiles figura como diagnós-
tico principal. La mitad de los 
pacientes tienen 40 o más años, 
(rango 10 a 85) y 235 (85%) son 
varones. Se detecta un 
incremento de 2,5 ingresos más 
cada año entre 2003 y 2008 por 
ruptura no traumática de tendón 
de Aquiles. 

Conclusiones 

En el periodo analizado se detecta 
un incremento en el número de 
notificaciones espontáneas de 
tendinopatías por quinolonas en 
España. 

En la Comunidad de Madrid, en 
los últimos 6 años, ese incre-
mento se produce especialmente 
en las notificaciones de 
tendinopatías por levofloxacino.  
En ese periodo levofloxacino ha 
sido la quinolona que más ha 
incrementado proporcionalmente 
su prescripción en pacientes 
ambulatorios. 

Es posible que una parte del 
incremento de notificación de 
tendinopatías con levofloxacino se 
deba al progresivo aumento del 
número de notificaciones espon-
táneas enviadas por los profe-
sionales sanitarios de la Comu-
nidad de Madrid. Sin embargo, 
que se detecte un mayor incre-
mento de las tendinopatías por 
levofloxacino que por otras 
quinolonas se debe probable-
mente al aumento en el número 
de pacientes expuestos, aunque 
también podría influir que los 
pacientes tratados con levoflo-
xacino tengan mayor riesgo de 
tendinopatías que los tratados 
con el resto de quinolonas, 
porque sea un población de más 
edad, con peor función renal o 
más expuesta  a corticoides. 

No se está registrando en el 
CMBD que las rupturas no 
traumáticas del tendón de Aquiles 
se sospechen producidas por 
medicamentos, por lo que no 
parece que el aumento de los 
ingresos por esta causa sea 
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Reacciones adversas relacionadas con neuropatía periférica reflejadas 
en las fichas técnicas de las especialidades que contienen estatinas 
 
FÁRMACO REACCIONES ADVERSAS EN FICHAS TÉCNICAS 

(FRECUENCIA) 

Atorvastatina 
Parestesias e hipoestesia (1/10 - 1/100) 
Neuropatía periférica (1/100 - 1/1.000) 

Fluvastatina 
Parestesia, disestesia, hipoestesia y neuropatía periférica 
también conocida por estar asociada con los trastornos 
hiperlipidémicos subyacentes (<1/10.000) 

Lovastatina Parestesia, neuropatía periférica (1/1.000-1/10.000) 

Pravastatina 
Polineuropatía periférica, particularmente cuando se 
utiliza durante un tiempo prolongado, parestesia 
(<1/10.000) 

Simvastatina Parestesia, neuropatía periférica (1/1.000-1/10.000) 

 

Tabla 1 

Desde hace tiempo se están noti-
ficando espontáneamente casos 
de polineuropatías (y de síntomas 
compatibles), tanto sensitivas co-
mo sensitivomotoras, atribuidos a 
estatinas, a los Programas de noti-
ficación de sospechas de RAM1,2,  
en general tras periodos de expo-
sición largos y en ocasiones con 
factores predisponentes como dia-
betes o insuficiencia renal crónica. 

En la mayor parte de los casos 
publicados de polineuropatía atri-
buidos a estatinas3-7 existía afec-
tación de miembros inferiores,  los 
síntomas aparecieron años después 
de comenzar la utilización de hipo-
lipemiantes y se descartaron otras 
causas alternativas, mejorando 
progresivamente la mayoría de 
ellos tras la retirada del medica-
mento; en algunos de los casos 
existía reexposición positiva con 
otras estatinas5,6. 

En un estudio de cohortes de base 
poblacional8 y en dos estudios de 
casos y controles anidados en 
cohortes poblacionales9,10 se ha 
encontrado que la exposición a 
largo plazo a estatinas podría in-
crementar el riesgo de polineu-
ropatía; en otro estudio de casos 
y controles no se encontró una 
asociación significativa entre el uso 

de estatinas y la aparición de poli-
neuropatía11. 

Recientemente se ha  publicado un 
estudio experimental que en-
cuentra alteraciones neurofisioló-
gicas en nervios periféricos de 
pacientes en tratamiento con estati-
nas a largo plazo12. 

Las revisiones publicadas13-15 sobre 
este tema consideran que existen 
pruebas epidemiológicas que 
apoyan la posibilidad de que las 

estatinas puedan originar polineu-
ropatía sensitiva o sensitivomo-
tora, a veces acompañada de 
pérdida de fuerza, estimando que 
la frecuencia de aparición de 
neuropatía periférica con estatinas 
se encuentra en torno a 1/10.000 
pacientes. En las fichas técnicas 
españolas16 de los medicamentos 
que contienen estatinas figuran 
entre las reacciones adversas 
descritas dentro de los trastornos 
del sistema nervioso, la aparición 

debido a un incremento de las 
tendinopatías asociadas a quino-
lonas. Por otra parte, la población 
registrada en CMBD parece dife-
rente a la registrada en FEDRA, es 
más joven y con mayor predominio 
de varones. 

Las tendinopatías, y sobre todo 
la ruptura de tendones, son 
acontecimientos  médicamente 
relevantes que deben ser  
notificados, independientemen-
te de que sea conocido que el 
medicamento lo produce o de la 
antigüedad de éste. 



Hasta el 30 de junio de 2009 se 
habían notificado 15 casos de 
neuropatía periférica (13 neuro-
patías periféricas, 1 mononeuritis + 
alteración de la marcha y 1 
mononeuritis + miosis) y 89 casos 
de parestesias o disestesias aso-
ciados a estatinas (87 parestesias y 
2 parestesias orales) cuyas carac-
terísticas quedan reflejadas en la 
Tabla 2. En 6 de los 15 casos de 
polineuropatía periférica figura 
información sobre el tipo de 
neuropatía obtenida en estudios 
neurofisiológicos: 1 desmielini-
zación axonal neuropática, 1 
neuropatía axonal y desmieli-
nizante, 2 polineuropatía axonal 
sensitiva moderada, 1 polineuro-
patía con denervación de MMII y 1 
polineuropatía tipo mixto. Casi la 
mitad de los cuadros de neuropatía 
se consideraron graves y solo un 
33% se había recuperado en el 
momento de la notificación (3 ca-

de parestesias, hipoestesia, dises-
tesia y polineuropatía periférica 
(Tabla 1). 

Por tanto, este artículo revisa una 
reacción adversa conocida, pero 
de difícil sospecha diagnóstica 
debido a su larga latencia.   

Notificaciones espontáneas al 
Sistema Español de 
Farmacovigilancia 

Se realizó una búsqueda  en la base 
de datos nacional de sospechas de 
reacciones adversas a medi-
camentos (FEDRA) de las noti-
ficaciones espontáneas en las que 
figuraba como reacción adversa 
algún término MedDRA incluido en 
el término agrupado de alto nivel 
(HLGT) Neuropatía Periférica o 
en el término de alto nivel (HLT) 
Parestesias y disestesias, y en 
los que figurara como fármaco 
sospechoso alguna estatina.  
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sos no se habían recuperado 1 año 
después de suspender la estatina). 
Sólo un 6% de los cuadros de 
parestesias fueron considerados 
graves, habiéndose recuperado el 
82% en el momento de la noti-
ficación. El tiempo medio de expo-
sición a la estatina (latencia) es 
superior en los cuadros de 
neuropatía que en los de pares-
tesias. Existió reexposición positiva 
en 3 casos de neuropatía y en 9 de 
parestesias (1 de ellos con otro fár-
maco del grupo).  

La polineuropatía por estatinas es 
un problema poco frecuente, pero 
que debe tenerse en consideración 
dado el amplio uso de este grupo 
farmacológico. Ante un paciente en 
tratamiento con estatinas que pre-
sente alteraciones sensitivas o 
motoras se debe plantear la posi-
bilidad de retirar el tratamiento, 
dado que en la mayoría de los casos 
la evolución tras la retirada es 
favorable. 

Neuropatías periféricas (HLGT), parestesias y disestesias (HLT) en 
FEDRA 
 
 NEUROPATÍAS 

PERIFÉRICAS 
PARESTESIAS 

Y 
DISESTESIAS 

Sexo   
Mujeres 8 (55%) 55 (62%) 

Edad   
Mediana (rango) 68 (51-79) 59 (29-79) 

Desconocida 2 2 
Graves 7 (47%) 5 (6%) 

Precisa ingreso hospitalario 2 2 
Secuelas 1 0 

Médicamente significativo 4 3 
Desenlace   

Recuperado 5 (33%) 73 (82%) 
Recuperado con secuelas 1 (7%) 0 

No recuperado 7 (47%) 8 (9%) 
Desconocido 2 (13%) 8 (9%) 

Fármaco sospechoso   
Atorvastatina 9  33 
Fluvastatina 5 9 
Lovastatina 0 11 

Pravastatina 0 9 
Simvastatina 1 27 

Latencia en días   
Mediana 165* 8 

Rango 6-740 2-960 
Desconocida 1 36 

Mejora  con la retirada 7 (47%) 74 (83%) 
Reexposición positiva   

con el mismo fármaco 3 7 
con otro fármaco del grupo 0 2 

Nº total de notificaciones 15 89 
* Datos de 10 casos; además, en un caso la latencia fue de meses y en 
otros 3 casos de años. 

Tabla 2 
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La ergotamina y la dihidroergo-
tamina tienen acción antagonista 
alfa y son utilizados en el 
tratamiento de la migraña por su 
efecto vasoconstrictor.  La sobre-
dosificación o el tratamiento cró-
nico pueden provocar insufi-
ciencia vascular. También pueden 
presentarse síntomas neurológi-
cos y digestivos1.  

Durante la década de los ochenta 
se publicaron varios casos de 
ergotismo en pacientes con dosis 
habituales de ergotamina que 
recibían simultáneamente eritro-
micina, un potente inhibidor del 
CYP3A4, enzima que utiliza la 
ergotamina en su metabolismo y 
que explicaría el mecanismo de 
esta interacción. 

Poco después de la comer-
cialización de ritonavir, inhibidor 
potente del  metabolismo media-
do por isoenzimas CYP3A, se 
publica el caso de un paciente con 
migraña  en tratamiento con er-
gotamina 1-2 mg/d durante los 
últimos 5 años, que inició 
tratamiento con ritonavir 600 
mg/12h y a los  10 días presentó 
síntomas de ergotismo en las 
extremidades superiores con 
ausencia de flujo en arterias 
radial y ulnar en el doppler y 
neuropatía axonal en  ambos ner-

vios medianos y en el nervio radial 
y ulnar derecho, que dejaron como 
secuelas paresia de la musculatura 
interósea, tenar e hipotenar y de 
los flexores largos de los dedos. 
Los autores comentan que es el 
primer caso publicado y que la 
ficha técnica de ritonavir dispo-
nible en aquel momento no 
contenía información de esta 
interacción2.   

Posteriormente, como refleja una 
publicación de 19993, se introduce 
en la información del producto la 
contraindicación de tratamien-
to simultáneo de ritonavir con 
los derivados del cornezuelo 
del centeno: ergotamina, dihidro-
ergotamina, ergonovina y metil-
ergonovina. Esta contraindica-
ción también se incluye en las 
fichas técnicas de los otros 
inhibidores de la proteasa: 
indinavir, nelfinavir, saquina-
vir, lopinavir, fosamprenavir,  
amprenavir, atazanavir, daru-
navir y tipranavir. El inhibidor de 
la transcriptasa inversa no nucle-
ósido efavirenz también inhibe 
el isoenzima 3A4 y también 
con él está contraindicada la 
administración de ergóticos. 

Prácticamente todos los casos 
publicados de interacción de ergó-
ticos con inhibidores de la proteasa 

se refieren a ergotamina a dosis 
única de 2 mg o durante menos de 
5 días y ritonavir 2-7 en tratamiento 
crónico a dosis de 400 a 600 
mg/12h, aunque también hay algún 
caso publicado con nelfinavir8 
indinavir9 o la combinación de indi-
navir y ritonavir10 o dos inhibidores 
de la proteasa no especificados11. 
Seis de los nueve casos publicados 
eran varones con una mediana de 
edad de 34 años (rango de 28 a 63 
años). Los pacientes presentaron 
vasocontricción periférica con 
distintos síntomas y signos: dolor, 
palidez, frialdad, cianosis, pares-
tesias, disestesias, claudicación in-
termitente, calambres nocturnos y 
ausencia de pulsos en extremi-
dades. El doppler y la arteriografía 
mostraron espasmo arterial difuso o 
segmental  y signos de esteno-
sis3,4,7,9,11. Varios casos se recu-
peraron en menos de 15 días3,8,9,11, 
pero un paciente tardó un año en 
recuperarse de la neuropatía axonal 
periférica5. Una paciente  que pre-
sentó además vómitos, diarrea, 
cefalea, mareo y pérdida reversible 
de visión entró en coma que se 
mantenía dos años después7. Otro 
paciente evolucionó a gangrena que 
requirió amputación tarsometa-
tarsiana4. El desenlace fue mortal 
en un paciente que desarrolló 
encefalopatía hipóxica isquémica10. 
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Interacción de ergóticos y 
fármacos antiretrovirales en 
FEDRA 

Hasta el 29 de junio de 2009 se 
habían notificado espontáneamente 
al Sistema Español de Farmaco-
vigilancia 84  casos de trastornos 
vasculares en los que uno de los 
fármacos sospechosos era ergo-
tamina o dihidroergotamina. En 7 
notificaciones los pacientes estaban 
en tratamiento antirretroviral, todos 
con ritonavir, uno además con 
lopinavir y otro con indinavir, 
cuando inician tratamiento con 

ergotamina. Presentan vasoes-
pasmo (2), isquemia periférica (3) 
o isquemia arterial (1); un 
paciente presentó fiebre, cefalea, 
disestesia, diarrea, vómitos, estu-
por y cianosis.  Tres pacientes 
tomaron una única dosis de 1 mg 
de ergotamina y otro paciente 
tomó una dosis de 2 mg y los 
síntomas se presentaron en las 24 
horas siguientes; en tres pacien-
tes no se especifican los días de 
tratamiento. Todos los pacientes 
se recuperaron en menos de 10 
días, excepto uno en el que el 

desenlace se desconocía cuando se 
notificó. Cinco de los casos 
comunicados se presentaron en 
hombres; el rango de edad fue de 
29 a 59 años, con una mediana de 
40 años.  

Los pacientes con migraña 
suelen automedicarse, por lo 
que se les debe informar de que 
eviten derivados ergóticos cuan-
do están en tratamiento con 
medicamentos inhibidores del 
CYP3A4, como los inhibidores de 
la proteasa,  el efavirenz o  los 
macrólidos. 
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Noticias sobre seguridad de medicamentos 4 
Seguridad de Insulina glargina (Lantus®) (29/06/2009 y 01/09/2009) 

 
4.1 

El Comité de Medicamentos de Uso 
Humano (CHMP) de la Agencia Eu-
ropea del Medicamento (EMEA) ha 
evaluado la posible asociación entre 
el uso de la insulina glargina 
(Lantus®) y el desarrollo de 
cáncer, información procedente de 
cuatro estudios observacionales. 
Mientras tanto, la Agencia Española 
de Medicamentos y PS (AEMPS), a 
la luz de los datos  publicados, 
avanzó las siguientes conclusiones: 

1. En el momento actual, esta aso-
ciación no puede ser confirmada 
ni descartada y es necesaria una 
evaluación detallada no solo de 
los resultados de los men-
cionados estudios, sino de toda la 
evidencia científica disponible.  

2. La insulina es un tratamiento  

eficaz y seguro y no existe evi-
dencia de que cause cáncer. 
Los resultados de los estudios, 
en caso de confirmarse, sugie-
ren que determinados análogos 
de la insulina de duración pro-
longada podrían estimular el 
desarrollo de un cáncer ya 
iniciado.  

3. No hay evidencia de riesgo en 
pacientes con diabetes tipo 1, 
dado que los estudios inclu-
yeron fundamentalmente pa-
cientes con diabetes tipo 2.  

4. Los análogos de insulina de du-
ración de acción corta no pare-
cen asociarse a este riesgo 
potencial.  

El CHMP ha concluido la revisión 
de los citados estudios y ha 

indicado que, teniendo en cuenta 
las limitaciones metodológicas y 
que los resultados son incon-
sistentes entre ellos, no se 
pueden considerar concluyentes 
para confirmar o descartar la 
asociación entre el uso de insulina 
glargina y el desarrollo de cáncer. 

En consecuencia, con la infor-
mación disponible, no se consi-
dera necesario adoptar medidas 
reguladoras o cambios en las 
recomendaciones de uso de insu-
lina glargina. 

La investigación sobre esta aso-
ciación continúa; la AEMPS infor-
mará a los profesionales sani-
tarios de cualquier nueva 
información relevante. 

 

 



Las notas informativas completas están disponibles en 
http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/home.htm 
Puede suscribirse a la información de seguridad en  
https://www.seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/ o en https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/ 
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Posible interacción de clopidogrel con los inhibidores de la bomba de protones (3/6/09) 4.3 

siguiente: 

• En pacientes en tratamien-
to con clopidogrel, se des-
aconseja el uso de IBP, a
menos que se considere
estrictamente necesario
para prevenir el riesgo de
hemorragia digestiva alta,
para lo cual deberá rea-
lizarse una evaluación in-
dividualizada del balance
beneficio/riesgo para cada
paciente.

• Con los datos actualmente
disponibles no se puede
concluir que alguno de los
IBP pueda estar exento de
esta posible reducción de la
actividad antiagregante de
clopidogrel y son necesarios
más estudios.

• Consultar y seguir las re-
comendaciones de uso in-
cluidas en las fichas téc-
nicas de Iscover® y Pla-
vix®, disponibles en
www.agemed.es

Estudios recientes han puesto de 
manifiesto que los inhibidores de 
la bomba de protones (IBP) 
podrían reducir la actividad anti-
agregante de clopidogrel con un 
mayor riesgo de sufrir acon-
tecimientos cardiovasculares de 
tipo aterotrombótico, en parti-
cular de reinfarto o recurrencia de 
un síndrome coronario agudo. 
Aunque este incremento de riesgo 
sería moderado en términos 
relativos (en torno al 27%), po-
dría tener gran relevancia para la 
salud pública dada la alta preva-
lencia del síndrome coronario 
agudo y el amplio uso de clopi-
dogrel. 

Los datos parecen más robustos 
para omeprazol que para otros 
IBP, no obstante no se puede 
descartar este posible efecto para 
otros IBP diferentes a omeprazol 
o para otros medicamentos
inhibidores del CYP2C19. Es
posible, además, que haya otros
mecanismos implicados en la
reducción de la eficacia de
clopidogrel en presencia de IBP.

Otros factores podrían ser tam-
bién responsables de una re-
ducción del efecto clínico de clo-
pidogrel, ya que existen indi-
viduos considerados metabo-
lizadores lentos de clopidogrel 
que no convierten eficazmente 
clopidogrel en su metabolito acti-
vo. 

El Comité de Medicamentos de 
Uso Humano (CHMP) de la Agen-
cia Europea de Medicamentos 
está evaluando la información 
disponible y la incorporación de 
esta nueva información de 
seguridad a la ficha técnica de los 
medicamentos afectados. Adi-
cionalmente, el CHMP considera 
necesario disponer de mayor 
información respecto a la inhi-
bición del metabolismo de 
clopidogrel por otros medi-
camentos y sobre las implica-
ciones clínicas de la variabilidad 
genética de su transformación al 
metabolito activo. 

Entretanto, la AEMPS recomienda 
a los profesionales sanitarios lo 

Dextropropoxifeno (Deprancol®): propuesta de suspensión de comercialización en 
Europa (25/06/2009) 

4.2 

• A todos los pacientes que
acudan a la farmacia con una
prescripción de Deprancol®, se
les informará de la conve-
niencia de acudir a su
médico para que valore la
posibilidad de cambiar a un
tratamiento alternativo, da-
do que va a dejar de estar
disponible. Se le ha de advertir
de que  no debe suspenderlo de
forma brusca y sin supervisión
médica.

la AEMPS recomienda a los profe-
sionales sanitarios seguir las 
siguientes instrucciones: 

• No iniciar nuevos tratamien-
tos con dextropropoxifeno.

• Revisar el tratamiento analgé-
sico de los pacientes que
actualmente utilizan dextropro-
poxifeno con objeto de
cambiar progresivamente el
mismo por otras alter-
nativas terapéuticas dispo-

nibles. Deben tenerse en 
cuenta las indicaciones de la 
ficha técnica sobre la retirada 
del tratamiento.  

• Deprancol® se puede seguir
dispensando en las oficinas de
farmacia a los pacientes a los
que se prescriba este  trata-
miento hasta que la AEMPS
comunique la fecha de
suspensión de comerciali-
zación efectiva en España.



(1) https://sinaem.agemed.es/trianguloamarillo
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