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1 dercutane y el rocutdn, (accutane en

inglés) cuyo nombre nombre genéri-

CO es isotretinoina, es un tratamiento
de alto riesgo, con efectos secundarios que
van desde alteraciones auditivas hasta una
pancreatitis hemorrdgica mortal. Se supone
que este medicamento es la tltima opcidn de
los medicamentos contra el acné, reservado
para casos donde todos los otros tratamien-
tos han fallado.

Pero como muchos otros medicamentos,
el medicamento se receta en exceso para todo
tipo de acné, a pesar de existir preocupacio-
nes graves de que sea teratogénico (capaz de
dafiar el feto cuando se utiliza durante el
embarazo), Y ahora hay una preocupacién
ain mas inmediata -la posibilidad de que
provoquen depresion e incluso el suicidio
en la personas que lo toman [1].

Seguin Bart Stupak, congresista de EEUU,
cuyo hijo se suicidé mientras estaba toman-
do accutane (nombre en inglés), las autori-
dades sanitarias de Francia obligaron a
Roche a anadir el concepto de “intento de
suicidio™ a la lista de efectos secundarios del
medicamento en 1997, Roche, sin embargo,
no informd a la FDA de EEUU de este efec-

to secundario. La FDA sdlo se percaté de
este efecto secundario cuando su equipo de
MedWatch recibio informes de personas que
estaban tomando accutane y que se suicida-
ron o fueron hospitalizados por intentos de
suicidio o depresion grave. Esto puso a la
isotretinoina en el tercer puesto de la lista de
MedWatch de los medicamentos con mas
informes recibidos.

En de 1998, 1a FDA insistié en que Roche
afladiera una advertencia en negrita en el
paquete destinado a los médicos sobre la
depresion y los pensamientos suicidas (lo
que ocasiond una demanda en el Reino Uni-
do e Irlanda un mes mds tarde). Para el aiio
2000, se incluyeron advertencias psiquidtri-
cas globales -incluyendo la depresion y el
suicidio, asi como la hipertensién intracra-
neal- en el folleto del paquete. La FDA afir-
mé que “los pacientes tratados con accutane
deberian ser monitorizados atentamente por
si aparecen sintomas de depresion o pensa-
mientos suicidas”. Los pacientes y sus cui-
dadores deberian saber que deben interrum-
pir el tratamiento y efectuar una evaluacién
mds profunda si se desarrollan sintomas de
depresion tales como irritabilidad, actuar
segun impulsos peligrosos, cambios de peso,
y agresion,

Entre los informes voluntarios que reci-
bié la FDA, 37 eran sobre suicidios, 110 eran
casos donde los pacientes habian sido hos-
pitalizados por depresidn o tendencias suici-
das, y 284 casos de depresion general. En
todos estos casos, se establecio una relacién
temporal entre 1a utilizacién del medica-
mento y el comienzo de 1a depresién [2].

Diversos informes de casos individuales
también han llamado la atencién sobre la
relacidn entre el accutane y la depresitn sui-
cida. En un caso, cinco hombres desarrolla-
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ron psicosis maniaca tras la exposicion al
medicamento. En tres de ellos, la psicosis
durd mas de seis meses. Tres de los hombres
también intentaron el suicidio [3].

En otro caso, un hombre joven desarro-
116 sintomas de depresion aguda sélo dos
semanas después de comenzar la terapia. Su
sintomas mejoraron a medida que se redujo
la dosis, y empeoraron cuando ésta se
aumentaba. En un momento dado intent6 sui-
cidarse. Cuando finalmente detuvo la medi-
cacion, su depresion suicida desaparecid [4].

Aunque el accutane se encuentra actual-
mente en la lista de 1a FDA de los 10 medi-
camentos con una mayor asociacién con el
suicidio -y la Agencia de Regulacion de Pro-
ductos Sanitarios de Medicina de Gran Bre-
tafia estd actualmente evaluando informes de
suicidios o intentos de suicidios asociados
con la medicaci6n- todavia queda por demos-
trar clinicamente una relacion entre el accu-
tane y la depresion suicida [5].

Sin embargo, ha habido estudios que han
encontrado que el medicamento disminuye
el metabolismo cerebral en una parte del
cerebro que regula el dnimo. Ademds, la
depresion y el suicidio pueden producirse en
pacientes que utilizan el accutane que no tie-
nen antecedentes personales o familiares de
ninguno de los dos [6].

Se sabe desde hace tiempo que el accuta-
ne puede dafiar al feto, pero esto no ha impe-
dido que se recete a mujeres en edad fértil.
Y eso que se han producido diversos casos
de anormalidades fetales y abortos relacio-
nados con el medicamento [7].

Para el Dr. David J. Graham, Master en
Salud Publica, Director Asociado de Cien-
cia en la Oficina de Seguridad del Medica-
mento de la FDA, la solucién es clara. En su
testimonio al Comité de Finanzas del Sena-
do el pasado noviembre, el veterano cienti-
fico declar6 que, de los 12 medicamentos
para los que €l ha recomendado la retirada
del mercado durante su carrera, el accutane
es una de las dos que permanece disponible.

El mes pasado, la FDA aprobé un pro-
grama mas severo de manejo del riesgo lla-
mado “iPLEDGE”, disefiado para reducir las
exposiciones posibles de accutane durante el
embarazo.

El programa se asegurard que las perso-
nas que recetan y los pacientes que lo vayan
a tomar estén de acuerdo sobre ciertas res-
ponsabilidades para que las mujeres no que-
den embarazadas mientras estén tomando el
accutane (y no se les proporcionen recetas si
ya estdn embarazadas). Por ejemplo, las
mujeres en edad fértil deben tener un test de
embarazo negativo para recibir el medica-
mento, y las personas que lo recetan deben
asumir la responsabilidad de avisar y acon-
sejar sobre el embarazo. Para el 31 de
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diciembre de 2005, todas las personas que
potencialmente pueden recetar, y todos los
pacientes, deben registrarse en el sistema
iPLEDGE.

El Reino Unido y Francia han desarro-
llado una iniciativa europea reciente, El Pro-
grama de Prevencion del Embarazo (PPP en
inglés), que hace que la recetas se limiten
tnicamente a 30 dias y sean vdlidas unica-
mente durante una semana.

En el Reino Unido, sélo a los especialis-
tas en dermatologia - y no a los médicos de
cabecera - les esta permitido recetar isocre-
tinoina oral.
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