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Esta es la pregunta que nos realizaba un paciente en la
consulta, jes el Idaptan® la panacea? En su casa, su madre
la tomaba para el vértigo, su padre para el corazon y él
para el oido. El Idaptan® (trimetazidina) es un medicamento
ampliamente utilizado. En el Departamento de Salud de la
Ribera, con una poblacion de 254.000 habitantes, se han rea-
lizado 231.032 prescripciones con un coste de 1.325.976 €
en 9 anos (2003-2011).

Esta comercializada en Espana desde el 1 de diciem-
bre de 1985 y autorizada para el tratamiento de la angina
de pecho, del vértigo y del tinnitus. Aunque en Espafa no
estaba autorizada su indicacion para la degeneracion macu-
lar o las alteraciones de la retina, era ampliamente prescrita
para estos problemas. En junio de 2012 la Agencia Espanola
del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) modificd
sus indicaciones'; en la angina de pecho ha pasado de consi-
derarse tratamiento profilactico a tratamiento sintomatico
coadyuvante a otras alternativas de primera linea, y se ha
retirado su indicacion para el vértigo, tinnitus y alteraciones
de la vision. Esta alerta ademas recomienda contraindi-
car su uso en pacientes con enfermedad de Parkinson,
alteraciones del movimiento y en pacientes con insuficien-
cia renal grave. Estas decisiones parecen corresponder a
conocimientos nuevos sobre la eficacia y seguridad del
farmaco.

En la busqueda de ensayos clinicos y revisiones sis-
tematicas sobre trimetazidina en pubmed, se obtienen
737 entradas. 169 se han publicado entre 2011 y 2012,
es decir, un 23% de las publicaciones se han realizado en
los ultimos anos. Aparecen 34 revisiones sistematicas para
angina de pecho, 2 para vértigo (ambas evallan su efecto
en ratas)?? y ninguna para tinnitus.

En 2008, una revision de la Cochrane* comparaba la
efectividad de la trimetazidina con el placebo en el trata-
miento de la angina estable, sola o combinada con farmacos
antianginosos convencionales. Concluyé que era superior al
placebo (reducia el nimero de episodios de angina y el con-
sumo de nitroglicerina) pero no a los antianginosos (estudios
no concluyentes), y que era necesario realizar ensayos con
mayor nimero de pacientes y a largo plazo para demostrar
su eficacia. En 2009, el blog «3clics» del Institut Catala de
Salut en el articulo «;Todavia hay pacientes tratados con
trimetazidina?»®> comenta que «a pesar de los 50 estudios
sobre trimetazidina publicados en los uUltimos 7 afos, los

resultados no demuestran su eficacia para las indicaciones
estudiadas pero se sigue prescribiendo».

En enero de 2010, la revista Prescrire® publico un estu-
dio de farmacovigilancia francés en el que describia mas de
300 efectos adversos relacionados con trimetazidina (ade-
mas de los riesgos conocidos de trombocitopenia y sindromes
parkinsonianos). El articulo afirmé que a pesar de la infor-
macion sobre efectos perjudiciales que se conocia de este
farmaco, no se habia realizado modificaciones en sus indi-
caciones y que se seguia prescribiendo. Este articulo® tuvo
una importante repercusion. El 7 abril de 2011 la Agencia de
Seguridad de Productos de Salud Francesa (AFSSAPS) afirmé
que los riesgos para todas las indicaciones autorizadas eran
superiores a los beneficios y recomendd la supresion de su
uso’.

El 22 de abril de 2011 la AFSSAPS pidi6 al Comité de
Medicamentos de Uso Humano que se posicionara al res-
resultado una nota informativa que la Agencia Europea del
Medicamento publicé el dia 21 de junio de 2012%; en esta
nota se comunica que la angina de pecho (como trata-
miento sintomatico de segunda linea) es la Unica indicacion
de la trimetazidina autorizada y que no debe administrarse
a pacientes con enfermedad de Parkinson, parkinsonismo,
temblores, sindrome de piernas inquietas o cualquier tras-
torno del movimiento, ni a pacientes con insuficiencia renal
grave. Se recomienda un seguimiento en pacientes ancianos
o con insuficiencia renal moderada.

A Espana, las restricciones llegaron unos dias mas tarde,
el dia 25 de junio, y se hizo de forma escalonada. La noticia
lleg6 primero mediante los correos corporativos (via Servicio
Andaluz de Salud por ejemplo), posteriormente en la web de
la AEMPS y redes sociales. Dos dias mas tarde se modifico de
nuevo la notificacion, pues en la primera nota estaba como
indicacion todavia la profilaxis de angina de pecho. La falta
de transparencia sigue existiendo ya que la nota informativa
de AEMPS no aporta bibliografia que justifique las nuevas
indicaciones.

Durante mas de 27 anos se ha prescrito la trimetazi-
dina como la panacea para el tratamiento de diferentes
enfermedades (algunas indicaciones no aprobadas en ficha
técnica) sin datos que avalen su eficacia. Los costes
economicos en Espafa durante estos afos probablemente
superen los 100 millones de euros y desconocemos los sufri-
mientos personales y costes secundarios a efectos adversos
con este farmaco. Con esta informacion parece justificado
afirmar que la poblacion general, los pacientes y los pro-
fesionales sanitarios necesitan de administraciones y de
agencias reguladoras de medicamentos que no permitan
la comercializacion y subvencion de farmacos ineficaces.
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Deberia ser uno de los primeros pasos a dar para conseguir
un uso mas saludable de los medicamentos y evitar costes
innecesarios’.
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