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El
dextropropoxifeno es un analgésico opioide de estructura similar a la metadona
aprobado para el tratamiento del dolor leve a moderado.

En relacion a la eficacia,

desde 1966 se dispone de ensayos clinicos que evidenciaron que
dextropropoxifeno es menos eficaz que codeina en el tratamiento del dolor
postoperatorio, dolor asociado al cancer y dolor post- parto.

En comparacién con dosis de

650 mg de AAS, paracetamol y otros AINES con los que fue estudiado, propoxifeno
no mostré mayor eficacia analgésica, sin embargo la eficacia relativa de los

AINES varia en relacion a la naturaleza del dolorl.

Los efectos adversos més
frecuentes incluyen: gastrointestinales: nduseas, vomitos, dolor abdominal y constipacion; a nivel del sistema nervioso
central confusion y somnolencia2.

Los sintomas de intoxicacion

por propoxifeno son similares a los de la intoxicacion por otros

opioides, depresion del sistema nervioso

central y depresion respiratoria, pero

ademas puede determinar convulsiones y alteraciones del ritmo cardiaco,

blogueos de la conduccién auriculoventricular e intraventricular3. Es de destacar que los efectos cardiacos
pueden no ser revertidos con naloxona.

Han sido reportadas numerosas muertes asociadas a la intoxicacién
accidental o intencional con propoxifeno, donde se destaca el breve tiempo
desde la ingestién hasta la muerte, generalmente menor de una hora.
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Este riesgo, ya
habia motivado su retirada en algunos paises europeos.

En el Reino
Unido entre 1997 y 1999, se reportaron 766 muertes asociadas a propoxifeno, lo
gue constituyd 18% de los suicidios asociados a medicamentos4

Este hecho,

constituyo la iniciativa para que la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y en
Junio de 2009 realiza una propuesta de la suspensién de su comercializacion en
Europa.- realizara una

revision de la relacion beneficio riesgo del propoxifeno con el objetivo de

tomar medidas unifomes en Europa

En julio de 2010 la Agencia Espafiola

de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa a sobre la suspension de comercializacién de
dextropropoxifeno, en Espafia a partir

del dia 1 de octubre de 20105.

En EEUU, a partir de 2009 la

FDA exige a los productores de dextropropoxifeno a

colocar sefiales de alarma informando que la intoxicacion puede ser mortal,
indicar el riesgo de interacciones con inhibidores de la enzima 3A4 del
citocromo P450 y la realizacion de una guia para pacientes mientras sigue
promoviendo el estudio de la seguridad del propoxifeno.

Recientemente, en noviembre de 2010 la FDA emitié un comunicado sobre la suspension del
propoxifeno, vinculado al riesgo de trastornos del ritmo cardiaco®.

Si bien en nuestro pais no

se han reportado muertes asociadas al propoxifeno (segun datos del Centro de

Informacién y Asesoramiento Toxicol6gico, CIAT) y no se han realizado estudios de utilizacién de
medicamentos que nos permitan conocer las prescripciones del mismo, con la

informacion analizada es posible

concluir que el riesgo asociado al propoxifeno supera su beneficio. Se dispone

de alternativas terapéuticas mas eficaces para el tratamiento de dolor.

Seria oportuno que el
organismo regulador nacional, evaluara la necesidad o no de mantener este
medicamento en el mercado.
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