Noticiero Epidemiologico: Contraindicacién de la prometazina en

menores de dos anos

Resumen

Tomando como escenario la reciente noticia de la suspension de la autorizacion del uso de prometazina en menores de dos
afios, resumiendo los reportes de sus efectos adversos de las Ultimas décadas repasando las actuales indicaciones de la droga,
la autora se pregunta si esta establecida su seguridad en nifios y en ancianos; y discute las politicas de inclusiéon de algunos
farmacos dentro del subgrupo de "venta libre", asi como la agilidad de los mecanismos de regulacion frente la evidencia que

surge de los sistemas de farmacovigilancia.
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La noticia

En Abril de 2006, la Administracién de Drogas y Alimentos de
EEUU (en inglés FDA) publicé una advertencia dirigida a los profe-
sionales de la salud y a los "pacientes", comunicando que en nifios
menores de dos afios de edad se habian registrado casos de pro-
blemas respiratorios y fallecimientos de pacientes, relacionados
con la administracién de prometazina. Por ese motivo resolvid
"contraindicar" su uso en esta poblacion. Motivaron a esta decisiéon
la recepcion de reportes "post marketing” de 22 casos de depresiéon
respiratoria y de siete muertes asociadas al uso de este farmaco® .
Como estos eventos adversos no parecen estar relacionados con
la dosis ni con el peso del los pacientes, se recomienda a padres y
cuidadores, ser igualmente cuidadosos y buscar consejo médico
antes de la administracion de clorhidrato de prometazina en
cualquier presentacion a nifios mayores de la edad sefialada.
Asimismo, no se aconseja su uso concominante con otras drogas
gue potencialmente puedan causar depresién respiratoria, como
barbitaricos, analgésicos opiaceos, sedantes, ansioliticos y/u otros
antipsicoticos* 2. La FDA no recomienda este farmaco para el
tratamiento de emesis no complicadas en pacientes pediatricos,
reservandolo solamente para los casos prolongados y de etiologia
conocida. Por otro lado, para reflejar esta advertencia, han cambia-
do los prospectos de todas las especialidades que contienen
prometazina*?.

Un poco de historia

La prometazina habia sido aprobada por la FDA para su comercia-
lizacién en 1951 como medicamento de venta bajo receta. A pesar
de la existencia de estudios publicados desde 1979**%, en los que
se relacionaba el uso del farmaco con efectos adversos como la
prolongacion de las apneas del suefio y muerte sibita en el infante,
en Agosto de 1988 una propuesta publicada por la FDA permitio el
cambio de las condiciones de venta de la prometazina, que pas6 a
ser de venta libre cuando estuviera contenida en multipreparados
destinados al alivio de los sintomas de resfrio comin®. Un afio
después (1989) y mediante una peticion ciudadana realizada, entre
otros, por el Grupo Publico de Ciudadanos de Investigacion en
Salud y la Universidad de Maryland, la agencia revirti6 la decision.
Sin embargo, hasta el dia de hoy el clorhidrato de prometazina
sigue incluido dentro de los ingredientes permitidos para venta
libre®"# (OTC - categoria Ill). En 1994 comenzé la preocupacion
porque, a pesar de las recomendaciones impartidas, la prometazi-
na habia sido muy prescripta en nifios menores de dos afios °. En
2003 el Instituto Nacional de Salud de EEUU junto con la FDA, noti-
ficaron la inclusién de la prometazina dentro del listado de "farma-
cos que requieren estudios pediatricos®**". En 2005, la FDA pu-
blicé una advertencia por carta a los "profesionales" donde con-
traindicaba la utilizacion de prometazina en sus formas oral y rec-
tal en nifios menores de dos afios, recomendando expresas condi-
ciones de uso para este farmaco®.
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La situacion actual en el mundo y en Argentina

Actualmente, en Estados Unidos, Australia, Reino Unido, Espafia,
Nueva Zelanda y Sudafrica la prometazina es un componente
habitual en preparados compuestos para el tratamiento sintomatico
de la tos y el resfrio comun, siendo Sudafrica y EEUU quienes mas
especialidades disponen (entre 14 y 18 marcas diferentes). En
algunos de estos paises se comercializan presentaciones para uso
pediatrico, y en otros, estos medicamentos llevan nombres comer-
ciales del tipo "alivio nocturno" o "para el catarro familiar". En
Argentina se encuentra comercializada por cinco laboratorios bajo
los nombres de: Fenergan (oral e inyectable) Fada Prometazina
(inyectable) Prometazina Cevallos (oral e inyectable), Prometazina
Larjan (inyectable) y Prometazina Vannier (oral) todas formula-
ciones de "venta bajo receta archivada". Ninguna de estas pre-
sentaciones es de uso pediatrico exclusivo.

Informacién farmacolégica e indicaciones clinicas

Es un derivado de la fenotiazina, es un antihistaminico sedante con
propiedades antimuscarinicas y sedantes significativas, como tam-
bién cierta actividad anti serotoninérgica. Puede emplearse para el
alivio sintomatico de procesos alérgicos como urticaria, angioede-
ma, rinitis, conjuntivitis y en trastornos cutaneos pruriginosos.
También puede administrarse en el pre y post operatorio de cirugia
y obstetricia, a menudo asociada a meperidina. Por su accién
antiemética, también se utiliza para la prevencion y el tratamiento
de las nauseas y los vomitos en pacientes con cinetosis, vomitos
inducidos por farmacos y vOmitos postoperatorios; y para el
tratamiento de las nauseas y del vértigo (ej. enfermedad de
Méniére y otros trastornos vestibulares) siendo muy utilizada en las
centrales de emergencia para el alivio de los sindromes vertigi-
nosos agudos.

Interrogantes pendientes

Finalmente, a 55 afios de su aprobacién en EEUU, todavia quedan
pendientes algunas preguntas sobre la prometazina: ¢ esté estable-
cida la seguridad de este farmaco para uso pediatrico en general?
Conocida su actividad antidopaminérgica y su potencialidad de pre-
cipitar reacciones extrapiramidales, ¢Tenemos homologados li-
neamientos consistentes para su uso en ancianos? ¢Qué alternati-
vas terapéuticas habria disponibles?

No esta en el &nimo de los que hacemos farmacovigilancia gene-
rar "histerias colectivas" respecto a los potenciales efectos adver-
sos de los medicamentos a lo largo de la historia de un farmaco,
pero ¢cuanto tiempo es necesario esperar para “creer" en la "evi-
dencia" generada para promover su uso racional? La inclusién de
cada vez mas farmacos supuestamente "seguros" dentro del sub-
grupo de los de "venta libre", ¢ aporta beneficios o mas bien impli-
ca mayores riesgos para los pacientes?
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