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de La Rioja Salud

Asunto: Alerta de medicamentos ilegales.
Ref: SOFM/MJA/mMn/199
Fecha: 30/10/2015
ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 12/15

Se adjunta la alerta de medicamentos ilegales n® 12/15, de la Agencia Espafiola de-Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacion del producto SENTYMAS capsulas
como complemento alimenticio, siendo notificada su puesta en el mercado a la autoridad
competente y posteriormente cesada su comercializacian.

El laboratorio Oficial de Control de la AEMPS ha detectado en su composicién ia presencia
de sustancias farmacoldgicamente activas o sus derivados (tadafilo o ticaildenafilo).en cantidad
suficiente para ejercer un efecto farmacoldgico. La presencia no declarada de estos principios
activos supone un riesgo para la salud de los consumidores de este producto porque tienen
numerosas interacciones con otros medicamentos y estdn contraindicados en pacientes con
patologias cardiovasculares, insuficiencia hepética grave, antecedentes de neuropatia dptica
isguémica anterior no arteritica o con trastornos hereditarios degenerativoé de la retina. Ademas
pueden provocar, entre otras, reacciones adversas cardiovasculares (infartd de miocardio, arritmia,
taquicardias...) especialmente en aquellos individuos con antecedentes de factores de riesgo
cardiovascular que recurren a productos a base de plantas como alternativa a medicamentos de
prescripcion.

Por tratarse de un producto cuya presencia en el mercado es ilegal y suponer un riesgo para la salud
la Directora de la AEMPS ha resuelto la prohibicién de su comercializacién y la retirada de todos los
ejemplares del citado producto.

Para cualquier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio en:
-La direccidn de correo electronico: alertas.farmaceuticas@Iarioja.org
-Los telefonos de contacto: 941-299923, 941-299929
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ASUNTO: ALERTA PE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°12/15
Retirada del producto SENTYMAX capsulas

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimiento, a través de
varias denuncias en el marco de la Operacion Pangea VIIl, de ia comercializacion del producto
SENTYMAX capsulas, por la empresa CONSEJO Y SALUD ONLINE S.L., sita en C/ Mateo Inuiria
11, 8° A, 28036-Madrid. Este producto ha sido comercializado como complemento alimenticio, siendo
notificada su puesla en el mercado a la auloridad competente y posteriormente cesada su

comercializacion.

Seglin los andlisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de esta Agencia, el
mencionado producto contiene como adulterantes sustancias acfivas o sus derivados, no incluidos ni
declarados en su etiquelado. En algunas de las unidades analizadas se ha deteclado el principio
aclivo tadalafilo, y en ofras se ha detectado tioaildenafilo (o sulfoaildenafilo), analogo esiructural de
sildenafilo; en ningin caso se incluyen o declaran en la cornposicion que figura en su etiquetado.

El tadalafilo es un principie aclivo que actla restaurando la funcion eréctil deleriorada, mediante el
aumento de! flujo sanguineo del pene por inhibicion selectiva de la enzima fosfodiesterasa 5 (PDE-5).

La inclusidn de derivados de inhibidores de la PDE-5 como el livaildenafilo (o sulfoaildenafilo), supone
un riesgo para la salud puablica por el conocimiento limitado de sus actividades farmacoldgicas, sus
caracterislicas farmacocinélicas y por el desconocimiento de sus perfiles de seguridad.

Los inhibidores de la PDE-5 eslan contraindicados en pacientes con infarto agudo de miocardio,
angina inestable, angina de esfuerzo, insuficiencia cardiaca, arritmias incontroladas, hipotension
(tension arterial < 90/50 mmHg), hipertension arlerial no controlada, hisloria de accidenie isquémico
cerebral {ictus isquémico), en pacientes con insuficiencia hepéatica grave y en personas con
antecedentes de neuropatia optica isquémica anlerior no arteritica o con trastornos hereditarios
degenerativos de la retina tales como retinitis pigmentesa (una minaria de estos pacienles tienen
trastornos genéticos de las fosfodiesterasas de la refina).

También presentan numerosas interacciones con otros medicamentos, pudiendo ademéas aparecer
reacciones adversas de diversa gravedad a tener en consideracion, como las cardiovasculares, ya
que su consumo se ha asociado a infarto agudo de miocardio, angina ineslable, arritmia venlricular,
palpitaciones, taquicardias, accidente cerebro-vascular, incluso muerte sdbita cardiaca, que se han
presentado en mayor medida en pacientes con antecedentes de factores de riesgo cardiovascular.

Eslos productos se presentan como eslimulantes sexuales, ocultando al consumidor su verdadera
composicidn y dando informacion engafosa sobre su supuesto origen nalural y su seguridad. En
particular, la presencia de derivados de inhibidores de PDE-5, como el fioaildenafilo o sulfoaildenafile,
supone un riesgo para aquellos individuos especialmente susceplibles de padecer reacciones
adversas con el consumo de inhibidores de la PDE-5. Precisamente, estos individuos podrian recurrir
a productos de este tipo, pretendidamente naturales, a hase de plantas, como altemaiiva
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tedricamente segura a los medicamentos de prescripcion autorizados que estarian conlraindicados,
Por lo tanto, esta adulteracion conlleva a exponer al sujeto que los recibe a un rigsge significativo.
Estos productos sc presentan ademéas haciendo hincapié en su supuesta seguridad, basada
enganosamente en su composicion natural. Los hallazgos analiticos indican ademas que la
composicion varia lote a lote, anadiéndose distintos adulierantes en cada caso, Esta variabilidad es
indicativa de una fabricacién inadecuada, lo que incide en el riesgo anteriormente indicado.

Considerando los riesgos anteriormente mencionades, queda acreditado que este producto supone
un riesgo para la salud, por lo que la Directora de la Agencia, conforme a lo establecido en el articulo
26 de la Ley 141986, de 25 de abril, General de Sanidad y en e! articulo 72.1 de la Ley 3011992, de
26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Adminisiraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comn, ¥ en ejercicio de las competencias que le son propias, atribuidas en su
Estatulo aprobado por el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia
eslatal "Agencia Espafiola de Medicamenlos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto, ha
resuello adoptar, entre otras, la siguienle medida caulelar;

La prohibicién de la comercializacion y la retirada del mercado de todos los ejemplares del
citado producto.
Madrid, 30 de oclubre de 2015
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