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ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES 2/15

Retirada del producto ULTRA-STEN céapsulas

Se adjunta la alerta de medicamentos ilegales n® 02/15, de la Agencia Espaficla de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), referente a la comercializacion del producto ULTRA-STEN céapsulas
como complemento alimenticio, pese a no haber sido notificado a las autoridades competentes,
incumpliendo la normativa vigente.

En el etiquetado del producto figura el 2, 17 « -dimethyl-5 a -androsta-1-en-17B-0l-3 one (también
denominado metilestenbolona o ultradrol). La presencla de esta sustancia no se ha detectado en los
analisis realizados por el laboratorio Oficial de Control de la AEMPS, si bien se ha detectado
dimetazina que se metaboliza en 2 g, 17 o -dimetil-etiocholan-3-ona (también denominada
metasterona, metildrostanolona, superdrol), no declarada en su etiquetado.

La Metasterona o superdrol, estructuralemente relacionada con la testosterona, esta destinado a un
consumo en el entorno del fisioculturismo, donde se presenta como alternativa a los esteroides
anabdlicos. El consumo de este producto viene asociado a lesiones hepaticas graves tales como
colestasis hepatica o hepatotoxicidad, y un aumento de probabilidad de padecer enfermedades
cardiovasculares, entre otros riegos para la salud.

Este producto no ha sido objeto de evaluacion y autorizacién previas y su use conlleva un importante
riesgo para la salud publica por lo que la Directora de la AEMPS ha adoptado la siguiente medida
cautelar: La prohibicion de su comercializacion y la retirada de todos los ejemplares del citado
producto.

Para cualquier duda pueden ponerse en contacto con este Servicio en:
-La direccion de correo electrénico: alertas.farmaceuticas@larioja.org
-Los teléfonos de contacte: 941-299923, 941-299929
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ASUNTO: ALERTA DE MEDICAMENTOS ILEGALES, N°02/15
Retirada del producto ULTRA-STEN céapsulas

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha tenido conocimiento a través de
una inspeccion realizada por el Depariamento de Salud de la Generalitat de Catalupia, de la
comercializacién del producto ULTRA-STEN cépsulas fabricado por IronFlex Supplements {EEUU).
Este producto-esti comercializado como complemento alimenticio, pese a no haber sido nofificado a
las autoridades compstentes, incumpliendo lo previsto en la normativa vigente. .

En el etiquetado del producto ULTRA-STEN capsulas figura el 2,17a-dimethyl-5a-androsta-1-en-
17B-ol-3one (tamblén denominado metllestenbolona o ulftradrof), La presencia de esta sustancia no
se ha detectado en los analisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de Control de esta Agencia,
si bien se ha detectado la presencia de 2a,17a-dimetil-d-androst-3-one azine,178-o0! (también
denominada dimetazina) que se metaboliza en 20,17¢-dimetil-atiocholan-3-ona {también
denominada metasterona, metildrostanolona, superdrol ¢ 2a,17a-dimetil-5a-androst-3-ona-17p-
of), no declarada en su eliquelado.

La inclusion en el producto ULTRA-STEN cépsulas de esta sustancia le confiere fa condicién de
medicamento, segun lo establecido en el arliculo 8 de la Ley 28/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional da los medicamentos y produclos sanitarios.

ULTRA-STEN cépsulas, se lrata de un produclo destinado al consumo en el entorno del
fisloculturismo, que se presenta como alternativa a los esteroides anabdlicos para aumentar Ja masa y
la fuerza muscular. La metasterona o superdrol! es un principlo activo que est4 estructuralmente
relacionado con la teslosterona’ y que posee. actividad hormonal anabolizante. Ei consumo de
metasterona lal como viene reflejado en diversos articulos clentificos, ha sido asociado a
enfermedades hepaticas, que pueden llegar a ser muy graves, tales como colestasis hepética o
hepatotoxicidad,

£l uso de anabolizanles hormonales puede producir efectos adversos que, en funcién del individuo y
de la duracién de su utilizacién, pueden ser importantes y, en ocasiones, irreversibles. Su uso se
asocia a nauseas, vomitos, diarreas, excitacion, insomnio, depresién, acné, ginecomastia. Con menos
frecuencia pueden producir trastornos en la ereccion, inhibicidn de la producclon de espermatozoides
{que puede llegar a la esterilidad), hipercolesterclemia (especialmente de las LDL), hipercalcemia y
edema. Por sus efectos metabblicos producen un perfil pro-aterogénico y un aumenlo del riesgo de
padecer enfermedades cardiovasculares, de hecho los efectos adversos més graves estén
relacionados con deformaclones mérbidas del corazén asi como con un aumento de riesgo

1 - Jasiurkowski B. Raj . Wisinger D, Carlson R, Zou L, Nagiir A. “Cholesfalic Jaundice and IgA Nephropalhy Induced by OTC Muscle
Building Agent Superdrol.” Amerlcan Journal of Gastroenterciogy. T01.44 (2006); 2659-2862.
- Nasr J, Aimad J. *Severe Cholestasis and Renal Failura Associaled with the Usa of (ha Designer Steraid Supardso! (Melhasleron}: A
Case Raport and Literature Review." Digesiive Diseases and Stlences. Yoiums 54, Number 5, May (2009): 1144-8
~ Shah NL, Zacharias I, iKhelfry U4, Afdhal N, Gordon FD, "Melhasteran-Associaled Cholestatic Liver injury: Clinicopathologic Findings
in 5 Cases.” Clinical Gastoenterology ard Hepatology, 6.2 (2008); 255-256.
- Singh V, Rudraraju M, Carey EJ, Byiie T, Vargas HE, Willlams JE, Balan ¥, Douglas DD, Rekela J. *Sevara Hapatotoxicity Caused
by a Methasteron-containing, Pedormance-erharcing Supplamenl.” Journal of Clinical Gastroenleralogy, Volume 43, Number 3,
March {2009): 287
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importante de derrame cerebral. Los anabolizantes también producen una alteracién de las funciones
hepéticas, de la coagulacion sangulnea y de la glandula tirides. Por toda ello, su uso esta
contraindicado en enfermos con insuficiencia renal o hepatica, enfermedades cardiovasculares,
epilepsia o diabetes, entre olras enfermedades.

Es importante indicar que existe informacién de reacciones adversas producidas por productos
comercializados cormo complementos alimenlicios para el fisiocullurismo, en cuyo etiquetado
aparecen estervides ¢ allenativas a esteroides, cuyo consumo se ha asociado a casos de lesiones
hepalicas graves, accidentes cerebrovasculares, insuficiencia renal, y embolia pulmonar (bloqueo de
las arterias en el pulmdn), que ha side publicada por afras auteridades-sanitarias.2

Por todo lo anlerior, y considerando que el citado producio no ha sido abjeto de evaluacién y
autorizaclon previa a la comerclalizacion por parle de esta Agencia y que ello puede suponer un
riesgo inminente y grave para la salud piiblica, es de aplicacién lo establecido en el articulo 99 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, sobre medidas cautelares, y fo establecido en el articulo 72.1 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre.

Considerando lo anteriormente mencionado, asi como que el citado producto no ha sido objeto de
evaluacion y autorizacién previa a la comercializacién por parte de esta Agencia, como consta en el
arllculo 9.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, slendo su presencia en el mercado ilegal, la Direccién
de la Agencia, conforme a lo establecido en el articulo 99 de la citada ley, y en ejercicio de las
competencias que le son propias, atribuidas en su Estatuto aprobado por el Real Decreto 1275/2011,
de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia eslatal “Agencia Espafiola de Medicamentos y
Prodyctos Sanitarios” y se aprueba su Estaluto, ha resuelio con esla misma fecha, adoptar la
siguiente medida cautefar:

La prohibicion de la comerclalizacion y la retirada del mercado de todos los ejemplares del
citado producto,

Madrid, 4 de febrero de 2015
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