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NOTA INFORMATIVA _
CASOS GRAVES DE COLESTASIS HEPATICA, ASOCIADOS AL USO DE LOS
PRODUCTOS CON PRINCIPIO ACTIVO METILEPITIOSTANOL

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD
DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS
POR AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE
MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE
INFORMACION:

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimiento,
durante los ultimos meses, a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H), de un total de tres notificaciones
espontaneas de casos graves de colestasis hepatica, asociados al uso de los
productos EPISDROL y EPISTANE cuyo principio activo es metilepitiostanol o
denominado quimicamente como 2a,3a-epithio-17a-methyletioallocholan-173-ol 6
2a,3a-epithio-17a-methyl-5a-androstan-17§-ol.

El EPISDROL y EPISTANE son productos destinados a un consumo en el entorno del
fisioculturismo, que se presentan como alternativa a los esteroides anabdlicos para
aumentar la masa y la fuerza muscular.

El metilepitiostanol es una prohormona que en el cuerpo se metaboliza dando lugar a
la sustancia hormonal desoximetiltestosterona (17a-metil-5a-androst-2-en-173-ol),
que puede producir efectos adversos que, en funcién del individuo y de la duracion del
tratamiento, pueden ser importantes y, en ocasiones, irreversibles. Es importante
indicar que existe informacion de reacciones adversas producidas por productos
comercializados como complementos alimenticios para el fisicoculturismo, en cuyo
etiquetado aparecen esteroides o alternativas a esteroides, cuyo consumo se ha
asociado a casos de lesiones hepaticas graves, accidentes cerebrovasculares,
insuficiencia renal, y embolia pulmonar (bloqueo de las arterias en el pulmdn), que ha
sido publicada por otras autoridades sanitarias.?

Debido a las circunstancias que acompafian el consumo de los productos que contiene
metilepitiostanol se considera que su consumo podria suponer un importante riesgo
para la salud publica.

Desde hace unos afios, generalmente a través de internet, se cuelan en el mercado
productos  etiquetados bajo inocuas denominaciones como complemento
alimenticio, remedio herbal o suplemento dietético, que, en realidad, contienen
sustancias que nada tienen que ver con la alimentacion. Su objetivo suelen ser
culturistas, personas que quieren perder peso o individuos que sufren algin problema
sexual. En su mayoria los componentes de estos productos se hallen farmacos como
ansioliticos, estimulantes, esteroides o supresores del apetito, aunque no son los
Unicos. Cientificos de Reino Unido advierten en las paginas de la revista British Medical



Journal que también se encuentran en su composicion medicamentos que
habitualmente se emplean en el tratamiento del cancer, como el tamoxifeno.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia informa que en la direccién nacional de
farmacia y drogas no se encuentra registrado producto con principio activo
metilepitiostanol y advierte que el consumo de los mismo pone en peligro la salud de
las persona que la utilizan.

Les recordamos reportar sus sospechas de Reacciones Adversas, Fallas
Farmacéuticas y Fallas Terapéuticas a Medicamentos al Centro Nacional de
Farmacovigilancia. Teléfono 512-9404, fax 512-9404/9196, e-mail:
fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos haga extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.
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