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Asunto: Toxina botulinica
Destinatarios: Clinicas/SF Hospitales
Referencia: SOFM/BBG/apf/af69_080

Brote de botulismo en Europa asociado a inyecciones
endoscopicas (intragastricas) de toxina botulinica tipo A para tratar la obesidad

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) informa que se ha detectado un brote
de botulismo en Europa que afecta a varios paises. Desde el 28 de febrero de este aio se han notificado mas
de 70 casos, se ha hospitalizado a varios pacientes, algunos de ellos en unidades de cuidados intensivos, que
han requerido la administracion de antitoxinas especificas, respiracion artificial etc.

Todas las personas afectadas se habian sometido recientemente a una intervencion consistente en la
inyeccion endoscopica (intragastrica) de neurotoxina botulinica de tipo A para tratar la obesidad.

Se estan realizando mas estudios para obtener informacion adicional sobre los casos. No se puede descartar
que se deba a errores clinicos, de sobredosis o0 a la administracion de toxina botulinica falsificada o de calidad
subestandar.

Desde este Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos se solicita la colaboracion a los efectos de
prevenir estos incidentes y se recuerda que:

e Las clinicas de medicina estética, u otras que carezcan de servicio de farmacia propio, deben estar
para surtirse de este medicamento adscritas a una oficina de farmacia que avale una adecuada
distribucion y sean garantes de los mismos.

e En el control del uso/administracion de estos medicamentos por parte de las clinicas, debe
garantizarse que se trate de los medicamentos autorizados para su comercializacion en Espana y
para las indicaciones aprobadas en Ficha Técnica, entre las que no esta la inyeccion intragastrica
para pérdida de peso.
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