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La farmacovigilancia en accion:
el ejemplo de la cerivastatina

La cerivastatina fue aprobada como agente regulador de los lipidos

en 1997. Antes de finales de 2000 se habian notificado al Centro
Colaborador de la OMS para la Vigilancia Farmacéutica Internacional
de Uppsala (Suecia) un total de 549 casos de rabdomiolisis asociados a
ese farmaco, razoén por la cual se difundié un mensaje que advertia de
la posible relacién entre la cerivastatina, las miopatias y la rabdomiolisis.

En noviembre de 1999 se modificé en los Estados Unidos la
informacién sobre prescripciéon de medicamentos para hacer constar
en ella una contraindicacién del uso combinado de cerivastatina y
gemfibrozilo, otro farmaco utilizado como regulador de lipidos, y en
marzo de 2000 se hizo lo propio en el Canada. En Australia se tomo
una decision de parecido tenor en febrero de 2001, y se lanzé un aviso
para alertar a los prescriptores de la posibilidad de que se produjera
rabdomiolisis con todas las estatinas. En junio de 2001 se adoptaron
medidas reglamentarias de alcance paneuropeo para declarar contra-
indicado el uso simultaneo de cerivastatina y gemfibrozilo. El 8 de
agosto de 2001 el fabricante retiré voluntariamente la cerivastatina
del mercado aduciendo que incrementaba el riesgo de rabdomiolisis,
sobre todo combinada con gemfibrozilo.
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