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Tenofovir en combinacion con Didanosina y Lamivudina

Falta de respuesta virologica

en medicamentos para el VIH

idanosina (Videx), Lamivudina (Epi-

vir) y Tenofovir (Viread) son tres

inhibidores nudedsidos de la trans-
criptasa inversa, indicados en el tratamien-
to de la infeccién por el VIH en combinacion
con otros farmacos antirretrovirales. Estos
medicamentos se autorizaron en la Uni6n
Europea en 1992, 1996 y 2002 respecti-
vamente.

Recientemente, el Comité de Especiali-
dades Farmacéuticas (CPMP) -6rgano
cientifico de la Agencia Europea de
Evaluacion de Medicamentos (EMEA)- ha
tenido conocimiento de los resultados de
un ensayo clinico comunicado por Jensek,
en el que se ha observado una falta de
respuesta prematura en pacientes trata-
dos con la combinacion de estos tres anti-
rretrovirales.

El ensayo clinico comunicado por
Jensek es un estudio piloto de 24 semanas
de duracién realizado con el objetivo de
evaluar la eficacia y la seguridad de la tri-
ple terapia con Tenofovir (TDF) 300 mg,
Didanosina (DDI) 250 mg y Lamivudina
(3TC) 300 mg, administrados en una dosis
Unica diaria a 24 pacientes con infeccion
por el VIH que no habian recibido ningin
tratamiento antirretroviral previo.

En este estudio se ha observado una
frecuencia elevada (91%) de falta de efi-
cacia virolégica prematura en pacientes
que recibian la asociacion Tenofovir+Dida-
nosina+Lamivudina (TDF+DDI+3TC) con-
siderandose falta de respuesta virolégica
cuando a las 12 semanas de tratamiento
no se obtiene una reduccién de los valores
basales del RNA viral en plasma. Se desco-
nocen actualmente las causas de esta falta
de respuesta prematura.

Como consecuencia de esta nueva in-
formacion, el ensayo clinico se ha inte-
rrumpido y el CPMP ha solicitado informa-
cion detallada del estudio antes menciona-

do y de otros que se encuentren actual-
mente en desarrollo. Asimismo se ha solici-
tado al laboratorio titular de la autorizacion
de comercializaciéon que realice una inves-
tigacion sobre la naturaleza de estos
resultados.

Recomendaciones

De acuerdo con las conclusiones del
CPMR la Agencia Espafiola del Medicamen-
to y Productos sanitarios considera nece-
sario realizar las siguientes recomendacio-
nes:

No debe iniciarse ningan tratamiento
con la combinacion Tenofovir+Didanosi-
na+Lamivudina , ya sea en pacientes con
0 sin tratamiento previo.

En los pacientes actualmente en trata-
miento v con un control adecuado bajo la
triple terapia con Tenofovir+Didanosi-
na+Lamivudina: la situacién clinica de los
pacientes en estas condiciones terapéuti-
cas debe de ser revisada con frecuencia
con un test de carga viral suficientemente
sensible (limite de cuantificaclon: <50
copias/ml) y valorar la necesidad de modi-
ficar el régimen terapéutico tras el primer
signo de incremento de la carga viral.

Para los pacientes

Los pacientes en tratamiento con
Tenofovir, Didanosina y Lamivudina deben
de ponerse en contacto con su médico
inmediatamente.

Estas recomendaciones coinciden con
las publicadas en la nota Informativa de la
Agencia Espafiola del Medicamento de julio
de 2003 en relacion con otra terapia dife-
rente (Tenofovir + Lamivudina + Abacavir)
basadas en los ensayos de otros ensayos
clinicos. Més informacién en la pagina web
de la EMEA: www.emea.ou.int/ A

u, Di,ection o Evaluadon

e Inspecciéon informa

La prescripcion
de psicotropicos
se realiza de

forma incorrecta

través de las Inspecciones de Farmacia
de las Delegaciones Provinciales de Sa-
nidad, se ha detectado que, en algunas

ocasiones, la prescripcion de especialidades

farmacéuticas

gue contienen

sustancias psi-

cotréplcas, me-

diante  receta

médica privada,

se realiza de

forma Incorrec-

ta por diversos

motivos:

1.- En la misma receta se prescriben
varias especialidades farmacéuticas diferentes,
ademas de las que contienen psicotrépicos.

2.- Se prescribe mas de un envase de la
misma especialidad por receta.

Les recordamos lo que establece la legisla-
cioén vigente al respecto:

1- RR. 1910/1984 de 26 de septiembre,
de Receta Médica: “Las recetas de cosméticos
estupefacientes y psicotropicos se ajustaran a

las condiciones par-
ticulares que de-
termina su legisla-
cion especial”.

2- R:D: 28-
29/1977 de 6 de
octubre, sobre fabri-
cacion, distribucion,
prescripcion 'y dis-
pensacion de sus-

tancias y preparados psicotropicos:

2.1.- De las especialidades farmacéuticas
que contengan sustancias de las listas II, lll y IV
que figuran en el anexo 1 del R.D. mencionado,
solo podra dispensarse un ejemplar por receta.

2.2.- No deberdn prescribirse en una
misma receta médica otros preparados, junto
con los que contengan sustancias de dichas lis-
tas. A
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