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LA ASPIRINA ES INEFICAZ EN
LA PREVENCION DE LA

PREECLAMPSIA

La utilizaci6n de aspirina para prevenir
la pre-eclampsia tuvo su origen en la
decada pasada, cuando dos pequeiios
estudios mostraron resultados
dr amat icos, casi que eliminando
completamente esta condici6n en las
mujeres tratadas. Desde entonces, sin
embargo, varios grandes estudios han
fracasado en derno st rar algun
beneficio.

Tres recientes estudios han
confirmado que la aspirina no aporta
ningiin beneficia en la prevenci6n de
la pre-eclampsia 0 en rcducir los
efectos de esta en los recicn nacidos.
Sin embargo, y a pesar de la evidencia
cada vez mayor de ineficacia, muchos
conrinuan usandola de rutina con este
fin. EI resultado de un primer ensayo
c1fnico aleatorizado con 2.539 mujeres
en alto riesgo para presentar pre-
eclampsia, Ilevado a cabo en el
National Institute of Child Health and
Human Development en los Estados
Unidos, demostro categoricamente que
el tratamiento preventivo con aspirina
no sirve; las difercncias halladas frente
al placebo no fueron estadfsticamente
significativas, tomando para el estudio
mujeres con diabetes prevIa,
hipertension arterial, 0 antecedentes de
pre-eclampsia. Tampoco hubo ninguna
diferencia en cuanto al numero de
partos prctermino, bajo peso para la
edad gestacional y mortalidad. Todas
las mujeres fueron incluidas en el
cstudio entre las semanas 13 y 26 de
ges1acion y recibieron 60 mg de
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aspirina 0 placebo al dfa. En los otros
dos estudios que incluyeron 3.500
mujere s en Barbados y 6.000
primigestantes en Jamaica, se
repitieron los mismos resultados del
estudio norteamerica no.

Pero el Dr. Michael de Swiet, obstetra
del Queen Charlotte's Hospital de
Londres, quien participo hace ya algun
tiempo en otra gran cstudio con 9000
pacientes, que tam bien fracaso, el
Collaborative Low dose Aspirine
Study in Pregnancy (CLASP), cree que
es necesario hacer otras estudios con
dosis mas alras de aspirina del orden
de 150 rn g , bas ado en anali si s
posteriores del CLASP que sugieren
que podrfa obtenerse algun beneficia
en las mujeres de alto riesgo,
tratandol as de una manera precoz
(Bower H, Studies reject aspirin for
prevention of pre-ec larnpsi a. 8M)
1998; 316: 885).

FDA RECIBE CRiTlCAS POR
EL T1EMPO EMPLEADO EN
APROBACION DE NUEVOS

FARMACOS

EI debate en Estados Unidos sobre el
tiempo optimo necesario para que la
FDA estudie y evalue la docu-
mentacion sabre nuevos farmacos se
remonta a 1962, cuando el Congreso
aprobo los criterios para pro bar la
seguridad y eficacia de los farmacos.
Durante afios, la FDA fue acusada de
retrasar injustificadamente su
aprabacion y ahora es atacada pOl'
actual' apresuradamenle en la
aprobacian de farmacos que luego han
tenido que scr retirados del mcrcado.

En el primer caso, en 1995 un
representante a la Camara del partido
republicano, se refirio a la FDA como
unos "asesinos de oficio" plies, segun
e l , por sus excesivas exigeneias
rerrasaban el lanzarniento de nuevos
farmacos que estancaban el
crecimiento de la industria
farmaceutica.

En 1992 la FDA consigui6 tramirar
ante el Congreso, una ley que exige a
las compariias farmaceuticas el pago
de unos honorarios por el estudio de
la documentacion para la aprobacion
de nuevos farrnacos. EI dinero asf
recaudado, ha side empleado en la
conrratacion de cerca de 600 nuevos
revisorcs que han acelerado el praceso
de aprobacion, abriendose ahora un
debate por la exagerada rapidez con
que se hacen las aprobaciones.

Tres nuevos farmacos han side
retirados del mercado en los ultimos
12 meses: el calcioantagonista
mibefradil, el analogo de anfet'aminas
dexfenfluramina y en septiembre
pasado el analgesico/antiinflamatorio
bromfenac sadico. Los crfticos de la
FDA citan estos tres casos como una
evidencia de la presion ejercida poria
industria farmaceutica y otras grupos
con especiales intereses que han
acelerado el praceso de revision hasta
el punta de poner en peligro la salud
publica.

Inevitablemente, dice la FDA, los
retiros ocurren en proporcion directa
al numero de nuevos f;irmacos
aprobados y lanlados al mercado y
evidentemente, este se ha duplicado en
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la ultima dec ada, pasando de Ull

promedio de 20 nuevas farmacos por
ailo al prineipio de la decada, a 40 par
ario en los ultirnos dos afios,

Existen otras razoncs adicionalcs para
esta explosion de nuevos farmacas
aprobados: en primer lugar, las casas
farmaceuticas destinan considerables
sumas de dinero en invesiigacion y
desarrollo de nuevas productos a
partir de algunas clases cle f,'irmacos
alramente lucrativos desde la mitad
de la decada de los 80, en particular
los bloqueadores de los canales de
calcio, los inhibidores de la ECA, las
estatinas, los antagonistas H2 y los
inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina. En
segundo lugar, algunos grupos de
activistas de SIDA y cancer
presionan a la agencia para que
adopte un rapido proceso que
aprucbe nuevos ffirmacos que salven
vidas.

De otro lado, 1£1incidencia de crectos
adversos raros s610 se haee visible
cuando el nuevo farmaco empieza a ser
utilizaclo pOl' grupos IllUy heterogeneos
de poblaci6n, mucho mas grandes de
10 que cualquier ensayo c1fnico podrfa
replicar. EI uso del analgesico
antiinflamatorio bromfenac, pOl'

ejemplo, resulto en la Illuerte de cualro
pacientes y en oeho transplanles de
hfgado de un total de 2.5 I11jllones de
pacientes tratados, algo que no hubiera
podido ser deteetado por ningun
ensayo c1fnico, par grande que fuera
(Kleinke ,JD, Gottlieb S, Is the FDA
approving drugs too fast? 8M) 1998;
317: 899-900).

NUEVO
TUBERCULOSTATICO

APROBADO POR LA FDA

Luego de 25 all os de no aprobar ninglll1
nuevo tuberculostatico, la FDA acaba

de aprobar el RIFAPENTIN, analogo
de la rifampicina. Estti indicado para
el tratarnienro de la TBe pulrnonar
perc debe ser utiJizado sirnult a-
neamente en conjuncion con otros
antituberculosos. Se espera que este
incremente el cumplimiento de los
pacientes, ya que tiene un curso de
tratamiento mas corto que los farmacos
convene ion ales.

Los regfmenes corrientes para TBe
pulmonar activa requiercn un
mfnimo de 6-9 meses de tratamiento
con par 10 menos tres farmacos que
usual mente incluyen isoniazida,
rifampicina y pyrazinamida y el
tratarniento se puede extender a mas
de un allO en los casas mas
resistentes. Ya que el tratamiento es
largo y eomplicado, el ineumplimiento
de los pacientes es lTIuy alto y son
comunes los errores de medicacion,
factores que contribuyen a la aparicion
de resistencias.

Al igual que la rifampicina, el
rifapentin se administra dos veces par
semana durante dos meses, en
companfa de isoniazida, pyrazinamida
y etambutoJ. Durante los siguientes
cuatro meses de tralamiento, es
suficiente una toma semanal de
rifapentin. 10 eual se espel'a que mejore
el cumplillliento de los pacientes
(,Josefson D, FDA approves
tuberculosis drug. 8M) 1998; 317:
I I).

ALTERACIONES EN LOS
LIPIDOS Y ENFERMEDAD

CARDiACA POR INHIBIDORES
DE PROTEASAS

Se esta culpando a los inhibidores de
proteasas, uno de los mas populares
grupos de farmacos consuJ11idos por
pacientes infectados par HIV. de
causal' dislUrbios en la c1istribucion de
la grasa corporal junto can un
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incremento en las concentracioncs de
colesterol. Los datos presentados pOI'
varies grupos de trabajo en la 12a.
conferencia sobre SIDA en Ginebra,
con fi rmaron in formes previ os que
algunos pacientes que reciben
inhibidores de proteasas han
desarrollado "cuel lo de bufalo" y
obesidad del tronco (Iipodistrofia).
Tarnbien sc ha visto que se afectan las
concentraciones pl asmaticas de
lfpidos, aurnentandose grandemente el
riesgo de cnfcr mcdad cardfaca
prernatura. Los dos farrnacos que estan
m as implicados en tales cambios
rnetabotico s son el retonavir y el
saquinavir.

Una de las parlicipantes en la
conferellcia presento un estudio sobre
116 pacientes que reciben estos
farl11acos, informando que 18% habfan
c1esal'rollado cambios corporales que
recuerdan al sfndrome de Cushing,
mientras que 86% de elias ten fan bajas
concentraciones de lipoprolefnas de
alta densidad y 48% habfan
experimcntado una elevacion en el
colesterol plasmatico; el liempo
promedio en que las mujeres habfan
tornado inhibidores de proteasas fue de
13.6 meses. Estos datos estan de
acuerdo con los presentados pOl' otros
investigadores como el Dr. David
Cooper del St Vincent's Hospital de
Sydney, quien mostr6 que un 64% de
un total de 100 pacientes exalllinados
habfan desarl'ollado distribucion
anormal de las grasas mientras recibfan
inhibidores de proteasas, en
comparacion con tan solo 3% de
pacientes can infeccion por HIV que
no los estaban recibiendo. Algunos
investigadores creen que el inhibidor
de la proteasa podrfa estar
bloqueando parciall11ente las protefnas
que control an el metabolislllo de los
Ifpidos (Berger A, Protease inhibitors
may cause fat abnormalities and hearth
disease. 8M.! 1998; 317: 100).
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