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el uso de PH (como las expectativas, creencias, miedos, etc.
del paciente), pero no implica que estén a favor o en contra
de ellos.

Se suele olvidar la necesidad de estimular los cambios en
los habitos y estilos de vida, auténticos precursores y poten-
ciadores de salud. La medicalizacion de la vida ha llegado
a limites tan extremos que debatir entre farmacos y/o PH
es seguir potenciando este fenomeno en el que el paciente
debe salir de la consulta con alguna pastilla. Por otra parte,
se debe tener en cuenta que una vez regulada la comer-
cializacion de PH, se abre la puerta a un amplio espacio
potencial de mercado, a considerar en adelante en cuanto
a los conflictos de interés.

Creemos que la seleccion estricta de los tratamientos
(farmacolodgicos o no) con mejor evidencia cientifica, coste-
efectivos y seguros, son la mejor garantia para la salud de
la poblacion. A fecha de hoy, la homeopatia deberia cen-
trarse en lo que podria llegar a ser en el futuro si consigue
demostrar razonablemente sus beneficios.
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Consideraciones a la
hipersensibilidad al aroma
de melocotdén como excipiente

@ CrossMark

Thougts on the hypersensitivity to prune
aroma as an excipient

Sr. Director:

En relacion con el interesante caso publicado en la revista
ATENCION PRIMARIA titulado: «Hipersensibilidad al aroma de melo-
coton como excipiente», y cuyos autores son Roth Damas
P, Sempere Manuel M, Vivas Maiques C y Palop Larrea V',
queremos anadir una serie de comentarios.

Las reacciones de hipersensibilidad o reacciones alérgicas
a medicamentos son una respuesta anomala del organismo
frente a un farmaco, consistente en una reaccion inmu-
noldgica inesperada, impredecible e independiente de los
efectos farmacoldgicos propios del medicamento en cues-
tion.

El diagndstico de la alergia a farmacos se basa en una
historia clinica detallada de la reaccion y los medicamentos
implicados, para posteriormente confirmar estas sospechas
con estudios in vitro (de laboratorio) y/o estudios in vivo
(sobre el propio paciente). Los estudios de laboratorio inclu-
yen la determinacion de IgE especifica en suero y el test de
activacion de basofilos, pruebas no siempre disponibles. En

su conjunto, aportan pocos datos de confirmacion, por lo
que habitualmente hay que realizar estudios in vivo.

En el caso de que las pruebas cutaneas resulten nega-
tivas, y de acuerdo con la gravedad de la reaccion previa
y/o de la importancia del medicamento para el paciente,
se pueden realizar pruebas de exposicion o administracion
controlada del medicamento a simple ciego con placebo
con objeto de evitar de esa manera el posible efecto de
sugestion?.

Nos hemos puesto en contacto con la Agencia Espanola
del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) quienes nos
han confirmado que el excipiente del farmaco en cuestion
actlla como aromatizante de la solucion y que no contiene
dentro de su composicion el fruto en si.

A pesar de que entre las medidas terapéuticas indica-
das en los pacientes con alergia alimentaria se encuentra la
dieta de evitacion segun tolerancia, incluyendo aromatizan-
tes, y aln cumpliendo el algoritmo de relacion de causalidad
del SEFV, creemos que hubiera sido necesario abordar el caso
con los estudios anteriormente descritos para poder afirmar
que realmente se trata de una hipersensibilidad al aroma
de melocotdn. Sugerimos como posible causa del prurito la
relacionada con su enfermedad de base, la fibromialgia y/o
la urticaria colinérgica.

Coincidimos con los autores en la necesidad de conocer
los excipientes utilizados en la elaboracion de medicamen-
tos. Como publican Sanfélix et al.?, no son nada desdefiables
las interacciones de las plantas medicinales con los
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medicamentos y no podemos afirmar que con los aromati-
zantes puedan producir similares reacciones.
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Agradecemos a Reyes Balaguer et al." sus aportaciones a la
Carta al Director que publicamos sobre un caso de alergia
al aroma de melocotén como excipiente?, cuestionando la
relacion de causalidad. Nos parece pertinente hacer algunos
comentarios.

La confirmacion de sospecha de hipersensibilidad a un
principio activo o a un excipiente de un medicamento en
un paciente concreto mediante técnicas in vitroy/o in vivo,
como comentan los autores', aporta informacion impor-
tante para establecer mejor la relacion de causalidad de
una reaccion adversa a un medicamento (RAM), ya que son
pruebas de reexposiciéon mas concluyentes. Sin embargo,
queremos recordar que nuestro caso de prurito intenso?
tiene una «relacion de causalidad definida»® con la toma del
medicamento Rivotril solucion®, que tiene en su composi-
cion como excipiente aroma de melocoton, que la paciente
tenia alergia contrastada a melocoton y que presento varias
reexposiciones al mismo (estudio in vivo de reexposicion
sobre el propio paciente de forma involuntaria). Es cierto
que la urticaria colinérgica podria ser una causa alternativa
a la RAM, pero no parece seguir el patrén tipico de la misma
y la relacion temporal entre la toma de Rivotril solucion®
y su retirada parecen tener mucho mas peso. La misma
explicacion justifica que el picor que acompanfa a pacientes
con enfermedad de fibromialgia no sea la causa de la
reaccion.

No entendemos el parrafo de la pregunta que se ha rea-
lizado a la Agencia Espanola del Medicamento (AEMPS), que
da a entender que el excipiente de aroma de melocoton
no tiene melocoton. Seria importante aclarar y confirmar
este hecho, ya que es bien conocido que pequenas trazas de
un producto pueden producir reacciones de hipersensibili-
dad importantes, y especialmente a pacientes sensibilizados

Véase contenido relacionado en DOI:
http://dx.doi.org/10.1016/j.aprim.2015.02.004.

previamente. Creemos que es importante afinar sobre a
quién se ha realizado la pregunta de la AEMPS, si existe una
respuesta por escrito, si estd documentada y la fecha de la
misma.

La publicacion o notificacion de un caso aislado de RAM se
tiene que entender siempre como una «sospecha» de RAM,
aunque tenga una relacion de causalidad definida. Solo el
cimulo de nuevos casos similares y la publicacion de infor-
macion complementaria pueden establecer una causalidad
definitiva y evitar falsas alertas‘. En este sentido, cree-
mos que la informacion de la Carta de réplica' a nuestro
caso’ puede aportar informacion interesante, pero al mismo
tiempo nos crea importantes dudas. Si esta paciente con
alergia a melocoton no tuvo una RAM al excipiente (aroma
de melocotdn) tendriamos que pensar que la reaccion de
hipersensibilidad estaba relacionada con el principio activo
de Rivotril solucion® (clonazepam) o con otro excipiente que
contenga, ya que la reexposicion se hizo al medicamento y
no al excipiente de forma aislada, al igual que la mejoria
se produjo con la retirada del medicamento. Mas dudas nos
crea la observacion de un segundo caso de las mismas carac-
teristicas que no habiamos enviado a publicar por similitud
con el primero publicado’ y que ahora comentamos.

Se trata de una mujer de 43 anos con fibromialgia,
sindrome de fatiga croénica, poliartrosis, asma extrinseca,
cefalea tensional, hipertension arterial e hipersensibilidad
a melocotoén, en tratamiento oral con enalapril 20 mg mas
hidroclorotiazida 12,5mg/dia, omeprazol 20mg/dia, y
paracetamol 650 mg e ibuprofeno 600 mg a demanda segln
grado de dolor. En una revision en nuestra consulta para el
control de su enfermedad, pautamos Rivotril solucion® 15
gotas/dia via oral como tratamiento del insomnio. Tras la
toma de la primera dosis del farmaco, presento6 una urtica-
ria pretibial bilateral durante 10 dias. Su médico de familia
le retirdo el medicamento (era el Unico recientemente
introducido) y la urticaria desaparecio en 48 h.

Ambos casos tienen una fuerte relacion de causalidad®
(RAM definida en el primer caso, y probable en el segundo),
asi como una gran similitud, ya que las 2 pacientes padecen
fibromialgia, presentan hipersensibilidad a melocotdn
contrastada clinicamente, y ambas presentan reaccion de
hipersensibilidad al exponerlas al mismo medicamento que
contiene en su composicion como excipiente el aroma de
melocoton.
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