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Informes de los organos consultivos

Comités de expertos y grupos de estudio’

Informe de la Secretaria

COMITE DE EXPERTOS DE LA OMS EN FARMACODEPENDENCIA

35.2 reunion del Comité de Expertos en Farmacodependencia
Hammamet (TUnez), 4 a 8 de junio de 2012?

1. Esta reunion del Comité de Expertos fue la primera en la que se aplicaron las Orientaciones pa-
ra el examen por la OMS de sustancias psicoactivas en el contexto de la fiscalizacion internacional
(aprobadas por el Consejo Ejecutivo en enero de 2010%). Se evaluaron 11 sustancias, de las cuales dos
fueron objeto de examenes criticos,* a saber: acido gamma-hidroxibutirico (4cido 4-hidroxibutanoico) y
ketamina.

Principales recomendaciones

2. El Comité recomendd que el &cido gamma-hidroxibutirico se pasara de la Lista IV a la Lista Il
del Convenio sobre Sustancias Sicotropicas de 1971.

3. El Comité decidié que no era apropiado someter la ketamina a fiscalizacion internacional.
El Comité estim6 que el uso indebido de ketamina no entrafiaba un riesgo significativo para la salud
publica mundial, si bien reconocio6 las preocupaciones manifestadas por algunos paises respecto del

! En el Reglamento de los cuadros y comités de expertos se establece que el Director General presentara al Consejo
Ejecutivo el informe sobre las reuniones de los comités de expertos, con observaciones sobre las repercusiones de los infor-
mes de esos comités y recomendaciones sobre las medidas que se hayan de adoptar.

2 OMS, Serie de Informes Técnicos, n.° 973, en imprenta.
3 Véase el documento EB126/2010/REC/2, acta resumida de la 12.2 sesion, seccién 1.

* Examen previo: examen preliminar para determinar si se justifica la realizacién de un examen critico («la finali-
dad del examen previo es determinar si la informacion disponible justifica un examen critico por el Comité de Expertos»).
Examen critico: examen para adoptar decisiones sobre la inclusion de una sustancia en una lista o un cambio de lista («con-
siste en determinar si el Comité de Expertos debe aconsejar al Director General que recomiende la inclusién de una sustancia
en una lista o su inclusion en una lista diferente»).
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creciente uso ilicito de esa sustancia. Ademas, el Comité observo que la inclusion de la ketamina en
una lista limitaria el acceso a intervenciones quirirgicas esenciales y de emergencia (en vista de su uso
como anestésico) y plantearia una crisis de salud publica en los paises que no disponen de anestésicos
alternativos asequibles.

4. El Comité recomendd la realizacion de exdmenes criticos del tapentadol, N-benzilpiperazina,
gamma-butyrolactona (dihidrofuran-2-ona) y butano-1,4-diol para la proxima sesion del Comité de
Expertos. Ademas, determiné que de momento no se justificaba un examen critico del dextrometorfano,
en vista de su utilidad medicinal y la tendencia relativamente baja a su uso indebido.

5. Asimismo, el Comité recomendd que se actualizaran las terminologias utilizadas para evaluar
las sustancias, a fin de armonizarlas con la Clasificacion Estadistica Internacional de Enfermedades y
Problemas de Salud Conexos (Revisiones décima y undécima). El Comité recomendd que se siguiera
examinando el uso de datos de farmacovigilancia proporcionados por el Uppsala Monitoring Centre
(el Centro Colaborador de la OMS para la Vigilancia Farmacéutica Internacional). También recomen-
do6 que la OMS siguiera promoviendo la disponibilidad de todos los medicamentos fiscalizados inclui-
dos en sus listas modelo de medicamentos esenciales.

Importancia para las politicas de salud publica

6. La recomendacion relativa al cambio de lista del 4&cido gamma-hidroxibutirico se transmitira a
la Comision de Estupefacientes que, seguin lo previsto, examinara la cuestion en marzo de 2013. Es
poco probable que un mayor control sobre esta sustancia afecte negativamente su disponibilidad para
usos médicos, dado que sus usos terapéuticos son muy limitados. Algunos paises ya han aumentado
los niveles de control o estan considerando la posibilidad de hacerlo.

7. Si bien el Comité de Expertos no recomendo6 la inclusion de la ketamina en ninguna lista,
48 gobiernos comunicaron en 2009 a la Junta Internacional de Fiscalizacidén de Estupefacientes que
habian incorporado la ketamina a la lista de sustancias fiscalizadas en virtud de la legislacion nacional.
Es preciso seguir la evolucion en esa esfera y realizar esfuerzos por asegurar la disponibilidad de
ketamina para fines médicos.

8. Es conveniente que las terminologias utilizadas en relacion con el uso indebido de sustancias,
tanto para fines de diagndstico como para la evaluacion de sustancias, sea coherente y apropiadamente
definida, y tenga en cuenta el carécter delicado de algunos términos utilizados actualmente, a fin de
contribuir a una mejor comprension de los problemas y a la formulacion de politicas de salud publica
en esa esfera.

9. La cooperacion con el Uppsala Monitoring Centre en lo relativo a datos sobre farmacovigilancia
podria dar lugar a la deteccién precoz de signos de dependencia, especialmente en lo que respecta a
medicamentos introducidos recientemente. Los trabajos preliminares en esa esfera son esperanzadores.

10. El Comité de Expertos reconocié la labor de la OMS relativa al mejoramiento del acceso a me-
dicamentos fiscalizados, entre ellos la morfina. Es preciso que las diferentes partes interesadas, en
particular los gobiernos, la OMS, otros organismos internacionales y el personal sanitario atnen es-
fuerzos para lograr que esos medicamentos sean accesibles a todas las personas que los necesitan y, al
mismo tiempo, evitar el desvio y el uso indebido.
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Repercusiones para los programas de la Organizacion

11. Se ha enviado una nota verbal al Secretario General de las Naciones Unidas en la que se trans-
miten las recomendaciones del Comité de Expertos sobre la inclusion del acido gamma-hidroxibutirico
en una lista, a fin de que la Comision de Estupefacientes adopte una decision.

12.  La 36.2 reunion del Comité de Expertos se debe organizar para 2014; ahora bien, el importante
atraso actual de evaluaciones pendientes conlleva la necesidad de celebrar una reunién en 2013.
La situacion no resuelta relativa a la financiacion del Comité de Expertos requiere atencién urgente a
fin de asegurar que la OMS pueda cumplir ininterrumpidamente su mandato relativo al examen de sus-
tancias con miras a recomendar a la Comision su posible inclusion en las listas, segin instd a hacerlo
la Comision de Estupefacientes en su resolucion 55/1 sobre el fomento de la cooperacidn internacional
para responder a los desafios planteados por las nuevas sustancias psicoactivas (marzo de 2012).

13.  La Secretaria debe elaborar la documentacion necesaria relativa a las sustancias que se somete-
ran a examenes previos o criticos en la préxima reunion del Comité de Expertos. Esas sustancias son:
las cuatro identificadas en la 35.2 reunion para su examen critico; el cannabis, la mefedrona y los cana-
binoides sintéticos (de conformidad con las resoluciones de la Comision de Estupefacientes); un pre-
parado de catina y seis preparados de flunitrazepam (en virtud de una notificacion del Gobierno de
Alemania) con respecto a su exencidn de ciertas disposiciones del Convenio sobre Sustancias Sicotro-
picas de 1971; el zolpidem (propuesta de un experto); y levacetilmetadol (a solicitud del Australian
National Council on Drugs, no en lo que respecta a su situacion bajo fiscalizacién internacional sino
mas bien para determinar si se debe formular una recomendacidn sobre el acceso a este medicamento
para el tratamiento de la dependencia de los opiaceos; es posible que la disponibilidad del levacetilme-
tadol mejore el acceso al tratamiento contra la dependencia de los opioides).

14. Para dar coherencia a las terminologias utilizadas en el contexto del uso indebido de sustancias
para la Clasificacion Estadistica Internacional de Enfermedades y Problemas de Salud Conexos
(Undécima revision) y la evaluacion de sustancias, es preciso elaborar sisteméaticamente definiciones
coherentes, antes de la proxima reunion del Comité de Expertos, en un marco de colaboracién dentro
de la OMS y entre esta y las partes interesadas externas. Ello requerira recursos adicionales.

15. Es necesario ampliar la colaboracién en las actividades de farmacovigilancia con el fin de in-
cluir andlisis constantes relativos a la dependencia y exdmenes frecuentes de los resultados. Esto ser-
viria de base a las futuras deliberaciones del Comité de Expertos y permitiria identificar medicamentos
que podrian ser objeto de uso indebido. Esta labor también requerira recursos adicionales.

16. El Comité de Expertos recomend6 que la OMS continuara sus trabajos sobre el mejoramiento
del acceso a los medicamentos fiscalizados, entre ellos la morfina para el tratamiento del dolor, vy si-
guiera elaborando directrices sobre el tratamiento del dolor. Sin embargo, tras la finalizacién de una
adscripcion, en octubre de 2012, no quedan mas fondos disponibles, por lo que probablemente habra
que suspender los trabajos. Esta cuestion requiere atencion urgente. Por otra parte, el Comité observo
que el caracter transversal del alivio del dolor y los cuidados paliativos, que conciernen a muchas en-
fermedades y afecciones diferentes tales como el cancer, el VIH/sida, la tuberculosis ultrarresistente y
las enfermedades congénitas, estd obstaculizando el establecimiento de politicas.




