
MARZo / ABRIL 2OOO

Introducción
Desde La tlegada del cisapride aL mercado se han detectado 270 casos de

arritmias cardíacas severas asociadas a su administración (resuLtando fa-

taLes en 70 de estos casos). Las arritmias reportadas inctuyen La taquicar-

dia y fibrilación ventricuLares. torsión de punta y prolongación del QT. Et 23

de marzo del corriente ta FDA (aegncia regutadora de medjcamentos de

EE. U U.) comunica un nuevo programa que promueve e[ uso Límitado del ci-

sapride. En Argentina. ta ANMAT (Adminjstración NacionaI de Medicamen-

tos, ALimentos y TecnoLogía médica) ha venjdo desanoL[ando medjdas re-

guLadoras progresivas con respecto a este fármaco. En noüembre del 1.998

han modificado e[ prospecto y en febrero del 2000 han efectuado adver-

tencias aL cuerpo médico.

Es importante destacar que eL 85% de Las arritmjas ocurrjeron en pacientes

con fuctores de riesgo identificables; y que durante Los ú[ümos doce años se

han prescripto más de 190 miltones detratamientos en 90 paÍses. Los EE.UU,

Canadá y Los países europeos decidieron conünuar La comerciaLjzación del
producto con aLgunas Limjtaciones. Estos son todos indicios de que [a ade-

cuada administración de [a droga puede aún ser una herramienta terapéuti-

ca vaLiosa en [a que los beneficios pueden superar a [os riesgos.l-2

A fin de asegurar eL uso racionaI del cisapride, La ANMAT ha dispuesto:

1) cambiar la condición de expendio del producto a venta bajo receta archjvada,

2) ampLiar [a información ya existente en los prospectos,

3) Limitar Las indicaciones aL reflujo gastroesofágico que no responde a Las

medidas habituates.

¿Qué precauciones debemos tener para prescribirlo adecuadamente?
Para conünuar prescribiendo adecuadamente este fármaco debemos me-

moriza r [as si g uientes ca racteísücas farmaco Lógi cas:

Contraindicaciones: ¿A quienes N0 podemos darte cisapride?
Pacientes que toman antibióücos macrótidos (CLaritromicina, eritromicina y

troleandomicina); algunos antifúngicos (fluconazol, itraconazol, y ketoco-

nazot); inhibidores de [a proteasa (indinaviry ritonaür); fenoüalnas (pro-

clorperazina o prometazina); anüarrítmicos clase IAyIiI (quinidina, procai-

na mida, sota Lot, amiodarona); anüdepresivos tricícticos (como amitripü Li-

na); otros anüdepresivos (nefuzodona y maprotiLina); atgunos antipsicóü-

cos (sertindoL); y otros agentes (bepridiL, sparfloxacina yjugo de uva).2

No se debe uti[izar en pacientes en quienes etaumento de La motitidad in-
testinaL podía ponerlos en peligro ej.: hemorragia gastrointestinal, obs-

trucción mecánica o perforación.

Debe ser eütado en pacientes con historia de arritmias; electrocardiogra-

ma anormat; enfermedad pulmonar. renal o cardÍaca; y condiciones que

resuLten en aLteraciones etectrolÍticas, como uso de díuréücos perdedores

de potasio y administración aguda de insuLina.

Eütar su uso en pacientes con hipersensjbiLidad conocida o íntoterancia

a La droga.3

Interacciones:

ELcisapride es metabo[zado principa[mente por la enlma citocromo P450 3A4.

Las drogas que inhiben dicha enzima producen un aumento sérico del ci-

sapride por Lo cuaI se potencian los efectos adversos, como proLongación

del QT (antifúngjcos, macrólidos, etc ver contraindicaciones).

La administración conjunta con drogas anücoLinérgicas podía comprome-

ter Los efectos beneficiosos del cisapride.

La aceleración delvaciado gástrico puede afectar [a absorción de aLgunas

drogas, por [o cuaL se deberá monitorear especiaLmente a los pacientes con

drogas que poseen un rango terapéutico pequeño como teofilina, anüepi-

Lépücos, digitáLicos etc. La ranitidina y cimeüdjna se absorben más rápida-
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Centros de información
Para obtener información complementaria o para rea lizar el reporte correspondiente acerca de a lgún caso retacionado con esta droga en Argenüna, se ruega com unica rse con:
* Red ProvinciaI de Vigilancia Farmacéuüca: Coordinador de [a RPVF: TE/FAX 0221 4290952, e-mait: rpvf@cotfarma.com.ar
* Laboratorio de Control de Caiidad TE/FAX0221. 4290952/75. e-mait: [abfarma@infoüa.com.ar

Notas Farmacológicas

¿Cisapride en e[ banquilto de los acusados?

mente con eL agregado de cisapride.

En pacientes que reciben anücoagulantes orales se debe monjtorear eL

tiempo de coagutación Luego de unos días de comenzado e[ tratamiento

con cisapride y luego de La suspención del mismo. 3

Precauciones:

Se debe evaLuar e[ riesgo- beneficio de su admínistración a pacientes con

enfermedades asociadas a prolongación det QT, ya sea por eL sindrome del

QT prolongado, atteraciones eleclrotÍticas o por drogas.

Se debe adveftir a Los pacientes que eL cisapride puede acelerar los efectos

sedativos de Las benzodiazepinas y del alcohoL.

Embarazo: se podrÍa usar en este peíodo sóLo si e[ potencial beneficiojusüfica

eL riesgo para etfeto.
Ancianos: se observa una moderada protongación de La üda media de eli-
minación.
Efectos Adversos más frecuentes (> 1% de [os pacientes):

Gastrointestinales: diarrea, doLor abdominat, constipación, dispepsia. Psi-

quiátricos: ínsomnio, ansjedad. nerviosismo. 0tros: cefalea, rinjüs, ma-

reos, doLor precordiaL y de espalda. faüga, depresión, deshidratación,

miatgias, poLaquiuria, vaginitis, trastornos de [a üsión y arritmias.3

Mecanismo de acción y efectos farmaco[ógicos:
EL cisapride estim uLa a La aceü[colina del plexo mesentérico. Es agonista de

los receptores 5-HT4 serotoninérgicos, Lo que resuttaría en un aumento de

[a motiLidad gastrointesünaIy de [a frecuencia cardíaca.

A nivel esofágico dosjs de 4 a 10 mg IV aumentan La presión del esfínter
esofágico inferior (PEEI) y La peristaLsis esofágica inferior comparado a p[a-

cebo y/o metoclopramida. En pacientes con reflujo gastroesofágico (RGE)

y PEEI < 10 mm Hg, eL cisapride aumenta La fuerza de peristaLsis y dupLica [a

PEEI, en forma dosis dependiente. A nivel gástrico, dosis de 1.0 mg IV u oraI
o 1.0 mg oral 3 veces por día por más de 6 semanas, acelera eLvaciado gás-

trico de [Íquidos y sóLidos. Estudios c[ínicos mostraron que eL cisapride

puede reducir La pirosis nocturna asociada aL RGE. Dos estudios controLa-

dos, uno usando una dosis de 10mg 4veces pordíayeLotro usando dosis

de 10 y 20 mg 4 veces por día, mostraron mejoía en Los sÍntomas de piro-

sis nocturna. No hubo mejoría en los síntomas djurnos, de regurgitación nj

cambios histopatológicos en e[ esófuqo.:
Indicación:
5u uso se restringe aL tratamjento sjntomático de pacientes con ardor re-

troesternaL nocturno debido a enfermedad por RGE, con poca respuesta a

terapia habitua[.

Comentario: Es muy impotante extremar las precauciones para La pres-

cripción de La droga ya que su utitización masiva y por distintos motivos es

muy común en nuestro medio. Se debe uüLizar únicamente en pacientes

que padecen reflujo gastroesoftígico y que no responden a las terapias ha-

bjtua [es, es deci r Las m edidas no fa rmacológicas. anüácidos o anü H 2. a Re-

cordemos Las medjdas no farmacológicas habitua[mente recomendadas:

eLevar [a cabecera de La cama. distribuir [a aLimentación diaria en 4 comi-

das y 2 colaciones de escasa cantidad. eütar picantes, café, grasas, tabaco,

cítricos, etc. Los anüácidos con hidróxido de magnesio y/o aluminio se usan

en los pacientes con acidez nocturna, los antiH2 se usan en aquellos con sín-

tomas más persistentes. En casos de RGE complicado (esófrgo de Barret, es-

tenosjs de EEI) en los que tienen esofagitis endoscópica erosiva, en los que

no respondieron a los bloqueantes H2 se debejndicarjnhibjdores de [a bom-

ba de protones. Hasta eL momento, no existen drogas proquinéücas alterna-
tivas que puedan reempLazar aL cisapride para su principaLindicación.

* Sistema NacionaI de 'tancia de la ANMAI: ll-l t tAX: (01 1) -r-0-0866: Im¿i : n mat.qov.a r


