MEDICAMENTOS HOMEOPÁTICOS

· Número de especialidades presentadas a Registro: Más de 17.000 medicamentos homeopáticos, en base a la disposición transitoria del Real Decreto 2208/1994, para los medicamentos comercializados antes de su entrada en vigor, pero no sen emitido las correspondientes Resoluciones de Autorización. Desde mayo de 1995 se han presentado alrededor de 200 nuevas solicitudes de Autorización cuyos expedientes tampoco se han resuelto.

· Medicamentos declarados ilegales: En 2002 la AEM ha tramitado 8 resoluciones de retirada del mercado en las que estaban implicados 48 medicamentos homeopáticos por carecer de autorización y por tanto haber sido comercializados sin evaluación de seguridad, eficacia y calidad.

FARMACOVIGILANCIA

· Notificaciones: Desde 1984, FEDRA contiene 19 notificaciones de medicamentos homeopáticos que presentan las siguientes características:

· GRADO DE IMPLICACIÓN DE LOS MEDICAMENTOS HOMEOPÁTICOS:

57,9% un medicamento notificado; 10,5% dos o más medicamentos notificados; 31,6% medicamento homeopático más medicamento/s alopático/s.

· GRAVEDAD: en el 21% de los casos la reacción es grave; moderada en el 42% y leve en el 37% de los casos (PORCENTAJES MUY ELEVADOS).

· SEXO: 58% MUJERES y 37% HOMBRES, el 5% no consta el sexo.

· FRECUENCIA DE ADMINISTRACIÓN DEL MEDICAMENTO HOMEOPÁTICOS: en el 53% de los casos era de uso diario, en el 21% en el primer contacto; el 5% de uso semanal y el 21% no se ha comunicado la pauta posológica.

PROBLEMAS MÁS FRECUENTES


CONCLUSIONES

1. La necesidad de autorización y evaluación de los medicamentos homeopáticos (al menos un listado de la transitoria).

2. Destacar ,a importancia de la seguridad en el empleo de medicamentos homeopáticos (no son inocuos)

3. La obligatoriedad de notificar las R.A.

POR SU COMPOSICIÓN





Frecuente uso de sustancias hormonales


Encelopatía Espongiforme Bovina


Presencia de principios activos dosificados a diluciones homeopáticas pero administrados con la misma indicación con la que se emplea en medicina alopática





POR SU VÍA DE ADMINISTRACIÓN





Expresión: AMPOLLA BEBIBLE ESTÉRIL





Crea confusión





HOMEOPATÍA





MESOTERAPIA





relacionados





Por estar fabricados en laboratorios homeopáticos





POR SU CALIFICACIÓN O PROBLEMÁTICA SANITARIA





Comercialización medicamentos ilegales





Denuncias





Alertas sanitarias





Sistema de vigilancia de productos cosméticos





Se han comercializado como productos cosméticos, cuando en realidad son, por composición e indicaciones, productos homeopáticos





Abuso de prescripción de fórmulas magistrales


Cauce de “venta” sin pasar por canal farmacéutico


Variabilidad de fórmulas y reducido número de unidades fabricadas, impide realizar estudios observacionales


Escasez de estudios clínicos de seguridad y eficacia








