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e En el primer estudio en cirugia de bypass corona-
rio se evalué la seguridad de parecoxib
sédico+valdecoxib (40 mg de parecoxib adminis-
trados por via IV dos veces al dia durante al menos
3 dias, seguido de 40 mg de valdecoxib dos veces
al dia) frente a placebo, en 462 pacientes (311 con
parecoxib sédico+valdecoxib y 151 con placebo).
La duracion total del tratamiento fue de 14 dias.

* En el segundo estudio en cirugia de bypass coro-
nario se incluyeron tres ramas de tratamiento: una
rama de parecoxib sédico administrado via IV (40
mg seguidos de 20mg dos veces al dia) seguido de
20 mg de valdecoxib administrado dos veces al
dia, otra rama de tratamiento con placebo via
IV+valdecoxib 20 mg dos veces al dia, y una ter-
cera de placebo I'V/placebo oral, en 1671 pacien-
tes con una duracién del tratamiento de 10 dias
(544 recibieron parecoxib+valdecoxib, 544 place-
bo+valdecoxib y 548 placebo+placebo).

En ambos estudios se observd una mayor inci-
dencia de acontecimientos tromboembdlicos cardio-
vasculares graves (p.ej.: infarto de miocardio, acci-
dente cerebrovascular) en la rama de tratamiento de
parecoxib sédico/valdecoxib en comparacion con el
grupo de pacientes que recibieron placebo. Este
hallazgo no se ha observado en otros tipos de ciru-
gia.

En base a estos nuevos datos se ha contraindicado el
uso de parecoxib en el tratamiento del dolor tras cirugia
de bypass coronario.

2. Actualizacion de la informacion sobre reacciones
dermatologicas graves

A través de los programas de farmacovigilancia, se
han comunicado reacciones cutdneas graves en
pacientes tratados con valdecoxib. Estas reacciones
adversas, algunas de ellas mortales, incluyen eritema
multiforme, dermatitis exfoliativa, sindrome de
Stevens-Johnson y necrélisis epidérmica téxica.

 La tasa de notificacion de reacciones cutdneas gra-
ves parece ser mayor con valdecoxib en compara-
cién con otros inhibidores selectivos de la COX-2
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y los datos indican que los pacientes tienen un
mayor riesgo de sufrir estos acontecimientos al
inicio del tratamiento (la aparicién de los aconte-
cimientos ocurrié en la mayorfa de los casos
durante las 2 primeras semanas de tratamiento).
Los pacientes sin antecedentes de alergia a sulfa-
midas pueden también tener riesgo de sufrir reac-
ciones cutdneas graves.

* Como consecuencia, se ha procedido a actualizar
la ficha técnica de Dynastat” (parecoxib) con esta
nueva informacién. Debe de interrumpirse la
administracion de Dynastat® ante la aparicion de
erupciones cutdneas, lesiones de las mucosas o
cualquier otro signo de hipersensibilidad.

VACUNAS ANTIGRIPALES (Campaiia 2005/2006)

En la Circular 07/2005 de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios se establecen las
“Normas y composicion de las vacunas antigripales”
para la proxima campafia 2005/2006.

Para la temporada 2005-2006, la OMS recomienda
utilizar una vacuna trivalente que contenga las cepas
similares a las siguientes:

e A/California/7/2004 (H3N2).
e A/New Caledonia/20/99 (HIN1).
e B/Shanghai/361/2002.

Se consideran adecuadas para producir las vacunas,
las siguientes cepas y reasortantes:

(a) El virus reasortante NYMC X-17, que deriva de
A/New York/55/2004 como una cepa similar a
A/California/7/2004.

(b) El virus reasortante IVR-116, que deriva de
A/New Caledonia/20/99 como una cepa similar
a A/New Caledonia/20/99.

(c) B/Jiangsu/10/2003 que es antigénicamente si-
milar, como cepa similar a B/Shan-
2hai/361/2002.
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