Roaccutan®

Carta al Editor

Consideraciones sobre una Disposiciéon de la ANMAT que reglamenta la prescripcion de isotretinoina.

Sra. Editora

La lectura de la Disposiciéon N° 6083/09 referida a la nue-
va reglamentacién sobre la prescripcién de la isotretinoina
(Roaccutan®) me sugiere algunos comentarios, que escribo con
el deseo de compartir con mis colegas algunas reflexiones:

e La prescripcidon es parte central del acto médico, tanto
como son el examen del paciente y su diagnéstico.
Forma parte de un proceso légico de andlisis y evaluacién
de variables, descartando las de menor entidad para poder
aceptar ¢ incorporar aquellas con mayores posibilidades de
resolver el problema planteado.
La Disposicién sugiere con énfasis que los médicos derma-
t6logos que prescribimos isotretinoina no participamos de
dicho proceso.
Banaliza y destrata a nuestra especialidad, con un tren de razo-
namiento que da por sentado que ella, y los que la practicamos,
carecemos del conocimiento o los criterios médicos debidos.
Establece como un dato de la realidad que en nuestra especia-
lidad se prescribe esta medicacion sin el criterio médico apro-
piado, sin ¢l consejo médico oportuno, sin ¢l previo consenti-
miento del paciente, casi alegremente y como a tontas y a locas.
Da por sentado que los dermatdlogos no efectuamos un andli-
sis costo-beneficio previo, y no establecemos con ¢l paciente un
acuerdo bésico donde han quedado debidamente explicitadas y
aceptadas, hasta agotar el tema, las precauciones a tomar debi-
do a su efecto secundario de mayor entidad (teratogénesis).

e La Disposicién mencionada da por hecho que la isotreti-
noina es la tinica droga teratogénica (aparte de la talidomi-
da), ya que no se requieren autorizaciones o visados espe-
ciales para ninguna otra.

No se incluye ni acitretina, ni ciclosporina A, ni drogas antinco-
plasicas, todas ellas con marcado efecto teratogénico y frecuente-
mente empleadas en procesos dermatoldgicos no tumorales.

Un listado minimo destaca que forman parte de este grupo: an-
tineopldsicos, corticoides, aspirina ¢ indometacina, valproato
de sodio, tetraciclinas, litio (www.medindia.net/patients/pa-
tientinfo/drugbirthdefects_TeratogenicAgent.hem).

¢Por qué, entonces, tantas trabas de naturaleza puramen-
te formal y burocratica a nuestra Especialidad, cuando ello
no existe para ninguna otra, por ¢jemplo Reumatologia y
Oncologia, que emplean drogas tanto o mis teratogénicas
como la que nos ocupa?

e Asimismo, y como dato adicional no menor, no ha quedado
establecida la vinculacién de esta medicacién con tenden-
cias suicidas, ni atn con el analisis de casi diez millones de
consultas (Gupta M, Gupta A, Poster P900 AAD 66th An-
nual Meeting, 2008).

e Aparentemente no toma en consideracién que la Dermato-
logia es una especialidad de posgrado de la Carrera de Me-
dicina, y debido a ello hemos cursado y aprobado las mate-
rias “Farmacologia” (en el pregrado) y “Terapéutica Derma-
toldgica” (en el posgrado), con conocimiento acabado de los
efectos terapéuticos, secundarios ¢ indescables de la droga
mencionada, incluidos aquellos que son teratogénicos.

La firme advertencia de evitar embarazos que debe ser
efectuada antes de su prescripeién es claramente compren-
dida por las pacientes, atn las adolescentes, a pesar de la
marcada incomodidad que muestran al plantearse este
tema frente a sus padres.

La FDA ha publicado que frente a 137.415 prescripciones de
isotretinoina hubo 122 embarazos (0,08%), incluidos algu-
nos casos en que se false6 la prucba de embarazo. Si bien es
una casuistica de muy baja incidencia, no puede ocultarse la
tragedia individual que ello importa (www.msnbc.msn.com/

id/20041453/ns/health-pregnancy/).

El interrogante que surge de esta normativa es: ¢por qué los
médicos dermatdlogos, y sélo los médicos dermatdlogos, de-
bemos estar sujetos a estas trabas burocraticas que solamente
perjudican a nuestros pacientes, y que ademds son sdlo pura-
mente formales?

¢Qué¢ ignoramos los médicos dermatélogos sobre esta droga
(que los burécratas conocen perfectamente...) que hace que
nuestros pacientes deban aguardar semanas antes de poder ac-
ceder a sus beneficios? ¢Es que no estamos los médicos der-
matdlogos perfectamente familiarizados con la isotretinoi-
nay la recetamos porque conocemos tanto sus magnificos re-
sultados como la proteccién que debemos brindar a nuestros
pacientes?

Todo lo expuesto permite afirmar que no es el caso de un me-
dicamento que los dermatélogos recetemos con alguna livian-
dad o despreocupacidn, sino que para algunos pacientes (muy
pocos) queda asimilado a un contexto donde las conductas,
aun aquellas de riesgo, no tienen ninguna consecuencia.
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No puede minimizarse su incapacidad de comprender que cier-
tas normas deben obedecerse como si se tratara de la ley de la gra-
vedad, no ya en una sociedad habituada a las trasgresiones y tole-
rante con ellas (como la nuestra), sino en paises donde el acceso
del publico a los medicamentos estd severamente restringido, tal
como se lee en los considerandos de la norma en cuestién.

Ignoro cudl es la experiencia de los colegas en el uso de esta
medicacidn.

Por mi parte, desde su aparicion he tenido oportunidad de recetar-
la con cierta frecuencia, y he obtenido sobre ella alguna experiencia.
La considero una droga de excepcional utilidad por varios mo-
tivos. El mds destacable es la reparacién con minimas cicatrices
de las lesiones de acné y cuadros acneiformes, situacién ésta en
la que nadie sufre dafios fisicos de consideracién pero cuyas se-
cuelas psicoldgicas pueden ser devastadoras, asimilables a muti-
laciones o dafios invalidantes.

Por ello es que quicro dejar registrada mi marcada disconfor-
midad con la normativa mencionada y con el aval otorgado por
nuestra Sociedad a tales restricciones (mencionado en los consi-
derandos de la Disposicién).

*

Importancia del nivel de anticuerpos

*

Lupus eritematoso tumido

Tengo el convencimiento de que en caso de descar reglamentar
su administracién, podria haberse optado por una norma que
aconsejara su combinacién con tratamientos anticonceptivos,
redundando en mantener el criterio del profesional, y no el de
los burécratas, como ¢je de su indicacién.

Por ultimo, quiero sefialar que no me une al laboratorio que ela-
bora esta droga ninguna relacién, laboral o de otra naturaleza,
ni més interés que no sea el beneficio de dicha droga en la evolu-
cién de mis pacientes.

Por lo arriba expuesto peticiono a nuestra Sociedad que co-
mience las gestiones pertinentes a fin de lograr su derogacion.
Se unen a mi peticién los colegas que integran el staff del
Servicio bajo mi direccién.

Dr. Alejandro Campos Carlés
Jefe del Servicio de Dermatologfa
Hospital San Martin. Parand, Entre Rios.

*

La albiimina sérica como marcador de

anti-Ro/SSA materno como marcador
prondstico del desarrollo del LE
cardiaco neonatal.

El objetivo de este estudio prospectivo de 186
fetos e infantes expuestos al anticuerpo fue de-
terminar si las complicaciones cardiacas del LE
neonatal estdn vinculadas a los niveles de anti-
Ro y anti-La maternos durante el embarazo. La
importancia radica en el riesgo fetal elevado de
desarrollar bloqueo cardiaco mediado inmuno-
l6gicamente. Los hallazgos obtenidos apoyan el
argumento de que la cantidad de anticuerpos
maternos, mas que su presencia, esta asociada
con la injuria tisular fetal.

Jaeggi E et dl.
JAm Coll Cardiol 2010;55:2778-2784.
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pseudolinfomatoso de la mucosa oral.

Si bien las lesiones orales son complicaciones
frecuentes del lupus eritematoso sistémico, sélo
las ulcerativas estan incluidas dentro de los cri-
terios diagndsticos.

A partir del diagnéstico clinico e histopatoldgi-
codeunalesién tnicaen mucosaoral que simu-
laba un linfoma pero que por sucomportamien-
to benigno fue caracterizado como pseudolin-
foma, los autores sugieren su inclusién dentro
de las lesiones orales ltpicas.

Tallon B et dl.
Am J Dermatopathol 2010;32:704-707.
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actividad en pacientes con lupus
eritematoso sistémico.

En este trabajo retrospectivo, en el que se inclu-
yeron 1.078 pacientes, se determin6 que existe
una correlacién entre la actividad lUpica medida
seguin el SLEDAI (SLE Disease Activity Index) y los
niveles bajos de albimina sérica, en los pacien-
tes con lupus y nefritis lipica. La asociacion fue
sin embargo menos significativa en los pacien-
tes sin nefritis pero con proteinuria.

Yip Jet dl.
JRheumatol 2010,37:1667-1672.
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