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COMITE DE EXPERTOS DE LA OMS
EN FARMACODEPENDENCIA

22° informe
INTRODUCCION

El Comité de Expertos de la OMS en Farmacodependencia se
reunio en Ginebra del 22 al 27 de abril de 1985. Abrié la reunién en
nombre del Director General el Dr. Lu Rushan, Subdirector General,
quien destacé la importante labor del Comité de Expertos al formular
recomendaciones para la fiscalizacion internacional de estupefacientes
y sustancias psicotrépicas. A tenor de la Convencién Unica sobre
Estupefacientes de 1961 y el Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas
de 1971, la OMS debe transmitir estas recomendaciones al Secretario
General de las Naciones Unidas. El presente Comité de Expertos fue
convocado para que llegara a una decision final en cuanto a las pro-
puestas que convendria recomendar, de conformidad con los nuevos
procedimientos para la revision de las sustancias psicoactivas con res-
pecto a su fiscalizacién internacional aprobados por el Consejo Ejecu-
tivo de la OMS.! El Dr. Lu Rushan destac6 que el cometido del
Comité de Expertos era el siguiente:

a) formular recomendaciones acerca de la necesidad y el grado
de fiscalizacidn de las sustancias examinadas;

b) formular recomendaciones acerca de las notificaciones de los
Estados Unidos de América, Finlandia, Francia y Hungria en relacién
con preparaciones exentas;

¢) asesorar sobre la eficacia de los procedimientos aplicados por
la OMS para la revision de sustancias psicoactivas.

1. CONSIDERACIONES GENERALES

El Consejo Ejecutivo de la OMS aprobé en su 732 reunién el
nuevo procedimiento para el examen de las sustancias cuya fiscaliza-
cién internacional se haya de recomendar de conformidad con las

' Manual de resoluciones y decisiones de la Asamblea Mundial de la Salud y del
Consejo Ejecutivo. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, Volumen II, 1985, p.
109 (resolucién EB73.R11).



responsabilidades asignadas a la OMS en la Convencién Unica sobre
Estupefacientes de 1961, enmendada en el Protocolo de 1972, y en el
Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971.! El Comité de Ex-
pertos aplicé por primera vez estos procedimientos revisados para
examinar 28 fenetilaminas. El nuevo procedimiento comprende una
serie de normas, una secuencia de aplicacién y un cronograma para el
proceso de examen.” * Ademaés, en el procedimiento se estatuye un
proceso de revisiéon para acumular sobre cada sustancia informacién
detallada de diversas fuentes, como expertos, grupos de investigacién
(por ejemplo, centros colaboradores de la OMS), la industria farma-
céutica y las publicaciones existentes sobre el particular.

En marzo de 1984 celebr6 su primera reunién el Grupo de Tra-
bajo para la Planificacién del Programa, nuevo elemento organizativo
en el proceso de examen, en cuyo informe se especificaban un calen-
dario para el examen en curso, un orden del dia provisional para la
presente 222 reunion del Comité de Expertos sobre Farmacodepc.n-
dencia y un marco para el proceso de examen.*

En marzo de 1984 la OMS solicit6 informacién sobre las 28 sus-
tancias sometidas a examen. Fueron muy fructiferos los contactos
establecidos con la Federacion Internacional de Asociaciones de Fa-
bricantes de Productos Farmacéuticos (IFPMA), la cual, a su vez,
solicité informacién de sus asociaciones miembros en abril de 1984.
Ademas, la OMS se puso en contacto con la Divisién de Estupefa-
cientes de las Naciones Unidas, la Organizacién Internacional de Poli-
cia Criminal (Interpol), el Committee on Problems of Drug Depen-
dente, Inc. (Estados Unidos de América) y los centros colaborado-
res de la OMS para obtener la informacién pertinente. El Committe
on Problems of Drug Dependence celebré sobre estas sustancias un
simposio cientifico cuyas actas se han facilitado a la Organizacion
Mundial de la Salud.

' Manual de resoluciones y decisiones de la Asamblea Mundial de la Salud y del
Consejo Ejecutivo. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, Volumen II, 1985, p-
109 (resolucion EB73.R11).

* Guidelines for the WHO review of dependence producing psychoactive substan-
ces for international control (documento inédito de la OMS MNH/PAD/84.1) (1984).

* KHAN, L. y JAYASURIYA, D. C. Normas relativas a los tratados internacionales
sobre fiscalizacién de drogas. Crénica de la OMS, 38: 19-22.

* WHO's new procedures for the review of dependence producing psy-choactive
substances for international control. Report of the. first meeting of the Programme
Planning Working Group, Geneva, 12-16 March 1984 (documento inédito de la OMS
MNH/PAD/84.2).
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La OMS compil6 y cotejé toda la informacién y en septiembre de
1984 se prepar6 el primer borrador del examen critico, segundo nuevo
elemento del proceso de revisién. Este borrador fue examinado por
diversos expertos y, en noviembre de 1984, se incorporaron a €l las
observaciones de éstos junto con nueva informacion. A comienzos de
diciembre de 1984, se envi6 a las empresas farmacéuticas que habian
proporcionado informacién sobre sus productos un borrador de las
secciones del documento pertinentes; se les pidi6 que lo examinaran y
formularan observaciones sobre lo dicho acerca de sus respectivas
sustancias. La mayoria de esas observaciones se incorporaron en el
borrador final del examen critico!, del cual se enviaron copias a las
empresas farmacéuticas. El Grupo de Trabajo para la Planificacién
del Programa revisé esta version del examen en su segunda reunién
en marzo de 1985.2 Se pidi6 al Grupo que considerara si era adecuada
la informacién obtenida sobre cada una de las 28 sustancias. E1 Grupo
acordd, ademas, tener en cuenta las observaciones de las distintas
empresas, asi como las de dos organizaciones no gubernamentales, a
saber, la Federacion Internacional de Asociaciones de Fabricantes
de Productos Farmacéuticos y la Organizacion Internacional de Unio-
nes de Consumidores.

Después de la segunda reunién del Grupo de Trabajo para la Plani-
ficacién del Programa, se preparé un addendum para el examen critico
en que se resumian las opiniones de la reunién y se incluian observacio-
nes e informacién adicionales recibidas de las empresas farmacéuticas.
Asi pues, el Comité de Expertos pudo considerar el expediente com-
pleto relativo al examen, toda la informacién recibida de las fuentes
originales antes indicadas, asi como el examen critico, el addendum a
éste y las observaciones adicionales formuladas por las organizaciones
no gubernamentales.

El Comité de Expertos estim$ que, en general, el Grupo de Tra-
bajo para la Planificacién del Programa era la via de acceso apropiada
para organizaciones no gubernamentales y empresas farmacéuticas,
pero que, si se requeria informacién adicional, habia que invitar a
expertos a que la proporcionaran. Sin embargo, se consider6 que tal
consulta no era necesaria para la presente reunién.

Y Critical review of information on 28 uncontrolled phenethylamines for the 22nd
Expert Conunittee on Drug Dependence (documento inédito de la OMS MNH/PAD/
84.13).

2 Report of the second meeting of the Programme Planning Working Group,
Geneva, 4-9 Muarch 1985 (documento inédito de la OMS MNH/PAD/85.2).



2. EVALUACION DE 28 FENETILAMINAS
2.1 Catina

La catina, - quimicamente (4 )-treo-2-amino-1-hidroxi-fenilpropa-
no, es uno de los principios activos de las drogas hechas a base de
la planta Catha edulis (khat). Es el isémero Optico tnico de una
estructura que contiene dos centros asimétricos. Esto significa que el
compuesto puede existir en forma de dos racematos (treo y eritro),
cada uno de los cuales tiene dos isémeros, (+) y (—). El racemato
eritro suele denominarse fenilpropanolamina y se usa mucho en medi-
cina como descongestivo nasal. La fenilpropanolamina es poco activa
como estimulante central, no es objeto de autoadministracién por
animales de experimentacion y el hombre no abusa mucho de ella a
pesar de su amplio consumo médico.

La catina tiene una actividad estimulante del sistema nervioso cen-
tral similar a la de la anfetamina, pero de 7 a 10 veces menor. Su
toxicidad en los animales y en el hombre se asemeja a la de la anfeta-
mina, con una incidencia menor de estereotipia. Los datos obtenidos en
animales indican que se discrimina como farmaco de tipo anfetaminico.

La catina se vende como anoréxico en una gran diversidad de
formas y preparaciones farmacéuticas. En diversos paises se han regis-
trado casos de abuso de anoréxicos que contenian catina. Ha habido
numerosos informes de incautaciones de la droga en pequeiias canti-
dades.

Baséandose en los datos precedentes, el Comité de Expertos estimé
que la catina satisfacia los criterios de fiscalizacién expuestos en el
parrafo 4 del articulo 2 del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas y
se la debia incluir en la Lista II de dicho Convenio.

El Comité- de Expertos sefialé también que hay pocos datos o
ninguno sobre el racemato y el isémero (—) de la catina. Cabe su-
poner que estas formas tengan propiedades semejantes a las de la
catina, al igual que se parecen la anfetamina y la catinona. El Comité
de Expertos propuso que se sigan estudiando las posibilidades de uso
indebido del racemato y del isémero ().

2.2 Catinona

La catinona, quimicamente (§)-2-amino-1-fenil-1-propanona, es el
principal componente psicoactivo de la planta khat (Catha edulis).
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También se han preparado y sometido a estudio farmacolégico limi-
tado el racemato y el isémero (+).

La catinona estimula el sistema nervioso central y tiene la mayoria
de las propiedades farmacoldgicas de la anfetamina, pero es aproxi-
madamente la mitad de potente que ésta. Hay, ademss, tolerancia
cruzada con la anfetamina como anoréxico. La toxicologia de la cati-
nona es también similar a la de la anfetamina. La catinona se absorbe
bien después de la administracién oral y se metaboliza con rapidez. El
- principal producto de excrecién es la (—)-norefedrina.

Se ha estudiado mucho en animales la capacidad de la catinona
para causar dependencia. Esta droga es discriminada como de tipo
anfetaminico y el mono rhesus se la autoadministra facilmente en
condiciones experimentales. El racemato tiene estas mismas propieda-
des. El conocimiento de la farmacologia de la catinona en el ser
humano se basa en la experiencia acumulada acerca del khat, cuyo
abuso ha causado un importante problema de salud publica en ciertas
regiones del mundo donde existe esta planta.

No hay uso médico conocido de la catinona ni indicios de trafico
ilegal con esta sustancia.

Basandose en los datos precedentes, el Comité de Expertos estimé
que la catinona satisfacia los criterios de fiscalizaciéon expuestos en el
parrafo 4 del articulo 2 del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas.
Como la catinona no tiene aplicaciones médicas, se recomendé que se
la incluyera en la Lista I de dicho Convenio.

2.3 Clobenzorex

El clobenzorex, quimicamente (+)-N-[(2-clorfenil)metil]-a-metil-
bencenoetanamina, es un anoréxico de accién central que se absorbe
con rapidez y se excreta en la orina, principalmente en forma de
glucurénido. Se metaboliza parcialmente a anfetamina. No hay datos
sobre su capacidad de causar dependencia en los animales o en el
hombre y sélo se han registrado algunos casos de uso indebido. No se
cuenta con informacion sobre la eficacia terapéutica del clobenzorex,
pero se comercializa en cierto nimero de paises. Son muy pocos los
informes de trafico ilegal con esta sustancia.

En resumen, si se exceptia su semejanza estructural con la anfeta-
mina y la posibilidad de metabolizarse a este producto, no hay indi-
cios de que el clobenzorex tenga un perfil farmacolégico o una capaci-
dad de causar dependencia similares a los de sustancias ya fiscalizadas
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en virtud del Convenio sobre  Sustancias Psicotrépicas. Por consi-
guiente, el Comité de Expertos consideré que no podia formular reco-
mendacidn alguna hasta disponer de mas informacion sobre esta sus-
tancia. Ademds, como no se ha registrado ningin problema impor-
tante de salud publica asociado con el consumo o el uso indebido del
clobenzorex, no parecié necesario' recomendar su fiscalizacién ur-
gente. ‘

2.4 2,5-Dimetoxianfetamina

Esta sustancia es una mezcla racémica cuyo perfil farmacolégico es
similar al de la mescalina en dosis pequeiias y al de la anfetamina en
dosis grandes. Parece que causa alucinaciones en el ser humano. Los
estudios de discriminacién indican que sus efectos son semejantes a
los observados con los alucinégenos. La 2,5-dimetoxianfetamina no
tiene aplicaciones médicas conocidas, pero se utiliza en la industria
fotografica. Ha habido cierto nimero de informes de trafico ilegal con
esta sustancia.

Sobre la base de los datos precedentes, el Comité de Expertos
estimé que la 2,5-dimetoxianfetamina satisfacia los criterios para apli-
car la fiscalizacion expuestos en el parrafo 4 del articulo 2 del Conve-
nio sobre Sustancias Psicotrépicas. Como esta sustancia no tiene apli-
caciones clinicas conocidas, el Comité de Expertos recomendé su in-
clusion en la Lista I de dicho Convenio.

2.5 2,5-Dimetoxi-4-bromoanfetamina

Esta sustancia, conocida por DOB, es una mezcla racémica con el
perfil farmacolégico de los alucinégenos mescalinicos tanto en los
animales como en el hombre y con afinidad por los receptores serotoni-
nérgicos. En el «perro medular» esta sustancia produce efectos seme-
jantes a los observados con la LSD (dietilamida del 4cido lisérgico),
con la cual tiene tolerancia cruzada. En los roedores, sus efectos son
del tipo de la LSD. Parece ser frecuente el abuso de esta sustancia en
varias regiones del mundo. No tiene aplicaciones terapéuticas conoci-
das y son numerosos los informes de tréafico ilegal con ella.

Por recomendacion del Director General de la OMS, la Comisién
de Estupefacientes de las Naciones Unidas ha sometido ya este com-
puesto a fiscalizacién en la Lista I del Convenio sobre Sustancias
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Psicotrdpicas. El Comité de Expertos no ha hallado nuevos datos que
hagan aconsejable modificar esta situacién.

2.6 N-etilanfetamina

Esta sustancia es una mezcla racémica con perfil farmacolégico de
tipo anfetaminico. Es un estimulante del sistema nervioso central y el
mono rhesus se la autoadministra en condiciones experimentales. No
hay datos sobre la propensién clinica al abuso de esta sustancia, sobre
la naturaleza y magnitud de los problemas sociales o de salud publica
asociados con su consumo o uso indebido ni sobre la epidemiologia de
éstos. Esta sustancia es objeto de fiscalizacién legal en varios paises y
hay pocos informes sobre su utilidad terapéutica. En varios paises se
venden productos que la contienen y han sido pocos los informes de
trafico ilegal con ella.

Sobre la base de los datos precedentes, el Comité de Expertos
estimdé que la N-etilanfetamina satisfacia los criterios para aplicar la
fiscalizaciéon expuestos en el parrafo 4 del articulo 2 del Convenio
sobre Sustancias Psicotrépicas y se debia, por consiguiente, incluirla
en la Lista IV de dicho Convenio.

2.7 Fenbutrazato

El fenbutrazato tiene cierto ndmero de asimetrias y no posee
una estructura de tipo anfetaminico bien definida. Es improbable
que se metabolice a anfetamina. Se dispone de muy poca informa-
cién sobre su farmacologia, toxicologia, farmacocinética y capacidad
de causar dependencia o sobre la naturaleza y magnitud de los pro-
blemas sociales o de salud publica asociados con su consumo O uso
indebido. En Francia se han registrado algunos casos de abuso. El
fenbutrazato esta dispouible en Espafia, Francia, Hong Kong y la
Repiuiblica Federal de Alemania. Hay pocos datos sobre su utilidad

- terapéutica y han sido pocos los informes de trafico ilegal con esta
sustancia.

En resumen, si se exceptia su semejanza estructural con la fenme-
trazina y la posibilidad de que se metabolice a esta sustancia, no hay
pruebas de que el fenbutrazato tenga un perfil farmacolégico o una
capacidad de causar dependencia semejantes a los de compuestos ya
fiscalizados en virtud del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas. Por
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consiguiente, el Comité de Expertos se ha visto en la imposibilidad de
formular recomendacién alguna antes de disponer de més informacién
sobre esta sustancia. Ademas, como no ha habido informes de proble-
mas importantes de salud piblica asociados con el consumo o uso
indebido del fenbutrazato, no ha parecido necesario recomendar su
fiscalizacién urgente.

2.8 Fencanfamina

La fencanfamina, quimicamente N-etil-3-fenilbiciclo[2,2,1}heptan-
2-amina, es un estimulante del sistema nervioso central con un perfil
tarmacoldgico que se parece al de la anfetamina en muchos aspectos.
También la toxicologia de la fencanfamina se parece a la de la anfeta-
mina, pero no produce toxicidad agregada. La fencanfamina no se
metaboliza a anfetamina y tiene una semivida de unas 16 horas.

La fencanfamina es autoadministrada por mastines y monos en
condiciones experimentales y presenta el patrén tipico de los estimu-
lantes reforzadores del sistema nervioso central. No parece haber
propension clinica al abuso ni graves problemas sociales o de salud
publica asociados con su consumo o uso indebido, si bien ha habido
algunos informes de abuso por estudiantes en algunos paises.

La fencanfamina se utiliza clinicamente como farmaco «energi-
zante» desde 1962 y esta a la venta en 32 paises, con receta obligatoria
en muchos de ellos. Ha habido unos pocos casos de trafico ilegal con
esta sustancia. : . ,

Sobre la base de los datos precedentes, el Comité de Expertos
estimé que la fencanfamina satisfacia los criterios para aplicar la fisca-
lizacion expuestos en el parrafo 4 del articulo 2 del Convenio sobre
Sustancias Psicotrdpicas y se debia incluirla en la Lista IV de dicho
Convenio.

2.9 Fenetilina

Quimicamente, la fenetilina es un derivado etilteofilinico racémico
de la anfetamina. Farmacolégicamente, se asemeja a la anfetamina en
algunos aspectos, pero hay una serie de diferencias cualitativas entre

_ambas sustancias. El patrén de toxicidad en los animales es similar al

observado con la anfetamina. Es pequefia la incidencia de efectos
secundarios clinicos. El farmaco es bien absorbido, con una semivida
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de eliminacién de aproximadamente 1,3 horas. Se convierte en diver-
sos metabolitos, incluida cierta cantidad de anfetamina, que se excre-
tan con lentitud.

El mono rhesus se autoadministra la fenetilina en los experimentos,
pero no en ¢l mismo grado que la anfetamina. En los estudios mas
recientes, sélo 2 de 5 animales se autoadministraron la droga con
mayor frecuencia que una solucién salina. En estudios de discrimina-
cién farmacolégica con diversas especies, la fenetilina produjo en al-
gunos casos efectos de tipo anfetaminico. Son escasos los datos sobre
la capacidad de esta sustancia de causar dependencia clinica, pero se
ha registrado un abuso difundido y creciente en la Repiiblica Federal
de Alemania, con informes adicionales de uso indebido en Asia sudoc-
cidental, México y Suecia. Este farmaco se usa con fines terapéuticos
sobre todo en pediatria y geriatria. Esta comercializado en numerosos
paises.

En anos recientes ha habido un niimero creciente de informes de
trafico ilegal con la fenetilina, la cual es objeto de fiscalizacién oficial
en muchos paises. La Interpol ha comunicado datos sobre el decomiso
de la droga en 13 paises entre 1981 y 1983, con un total aproximado
de 20 millones de dosis. Han manifestado especial preocupacién di-
versos paises del Mediterraneo Oriental y de Asia sudoccidental.

Sobre la base de los datos precedentes, el Comité de Expertos
estimd que la fenetilina satisfacia los criterios para aplicar la fiscaliza-
cién expuestos en el parrafo 4 del articulo 2 del Convenio sobre
Sustancias Psicotrépicas y se debia incluirla en la Lista IT de dicho
Convenio.

2.10 Femproporex

El femproporex es el anilogo N-cianoetilico racémico de la anfeta-
mina. Farmacolégicamente, este compuesto parece ser de tipo anfeta-
minico, pero son pocos los datos publicados al respecto. No hay estu-
dios toxicoldgicos con animales, pero, administrado en dosis terapéu-
ticas, este farmaco alteraba segiin ciertos informes la visién del color
en el hombre. Se ha indicado que el femproporex se metaboliza a
anfetamina en el ser humano. No se dispone de datos sobre su capaci-
dad de causar dependencia preclinica o clinica. Hay algunos informes
de uso indebido en Chile y México; este compuesto esta fiscalizado en
varios paises. ' :
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El femproporex se usa terapéuticamente para suprimir el apetito y
su venta estd muy extendida. Hay diversos informes de trafico ilegal
con este farmaco. _

Sobre la base de los datos precedentes el Comité de Expertos
estimod que el femproporex satisfacia los criterios para aplicar la fisca-
lizacion expuestos en el parrafo 4 del articulo 2 del Convenio sobre
Substancias Psicotrépicas y se debia incluirlo en la Lista IV de dicho
Convenio.

2.11 Furfenorex

El furfenorex es el andlogo N-furfurilico racémico de la metanfeta-
mina. Este firmaco es una amina simpatomimética con actividad ano-
réxica. No hay sobre él datos toxicolégicos y son pocos los farmacol6-
gicos. Es posible que en el hombre se metabolice a.metanfetamina.

No hay datos disponibles sobre la capacidad de esta sustancia de
causar dependencia en los animales o el hombre y se desconocen la
naturaleza y la magnitud de los problemas sociales o de salud publica
asociados con su consumo o uso indebido. Desde 1970 ha habido
informes de diversos grados de abuso en Francia. Brasil es el tinico
pais donde esta sustancia estad fiscalizada. Se ha usado terapéutica-
mente como anoréxico, pero no hay datos disponibles sobre su efica-
cia. Hay pocas indicaciones de trafico ilegal con el furfenorex.

En resumen, si se exceptia su estructura y la posibilidad de que se
metabolice a metanfetamina, no hay pruebas de que el furfenorex
tenga un perfil farmacolégico o una capacidad de causar dependencia
similares a los de compuestos ya fiscalizados en virtud del Convenio
sobre Sustancias Psicotrépicas. Por consiguiente, el Comité de Exper-
tos consideré que no podia formular recomendacién alguna hasta dis-
poner de mas informacién sobre esta sustancia. Ademas, como no se
ha registrado ningin problema importante de salud piblica asociado
con el consumo o el uso indebido del furfenorex, no parece necesario
recomendar su fiscalizacién urgente.

2.12 (—)-Isomero de la anfetamina

El perfil farmacolégico del (—)-isémero de la anfetamina, cuya de-
nominacién comun internacional es levanfetamina, es muy similar al
del (+)-isémero, pero su potencia es de tres a cuatro veces menor. No
hay datos toxicolégicos ni farmacocinéticos sobre este isémero.
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La (—)-anfetamina, autoadministrada rapidamente en condiciones
experimentales por monos rhesus, ratas y perros, solo se diferencia de
la (+)-anfetamina por su menor potencia. No hay informaci6n sobre la
propensién clinica al abuso de esta sustancia, sobre la naturaleza de
los problemas sociales o de salud piiblica asociados con su consumo o
uso indebido ni sobre la epidemiologia de éstos. Este farmaco esta
fiscalizado en diversos paises. Esta disponible para uso médico en el
Reino Unido. No hay datos sobre su produccién. Ha habido algunos
informes de trafico ilegal con este compuesto.

Sobre la base de los datos precedentes, el Comité de Expertos
estim6 que la (—)-anfetamina satisfacia los criterios para aplicar la
fiscalizacién expuestos en el parrafo 4 del articulo 2 del Convenio
sobre -Sustancias Psicotrépicas. El Comité de Expertos recomendd
que, por su similitud farmacologica con la (+)-anfetamina, se la in-
cluya en la Lista II de dicho Convenio. :

2.13 Levometanfetamina

La levometanfetamina es el (—)-isémero de la metanfetamina. Es
un estimulante del sistema nervioso central con un perfil farmacolé-
gico similar al del (+)-isémero, pero es menos potente. No hay datos
toxicolégicos ni farmacocinéticos sobre esta sustancia.

La levometanfetamina es autoadministrada por las ratas en condi-
ciones experimentales. No hay datos sobre la propensién clinica al
abuso de este compuesto, sobre la naturaleza y magnitud de los pro-
blemas sociales o de salud publica asociados con su consumo O uso
indebido ni sobre la epidemiologia de éstos. Este farmaco est4 fiscali-
zado en varios paises. En los Estados Unidos de América se vende
como descongestivo nasal en un inhalador y es una preparacion
exenta. Hay algunos informes de fabricacién y trafico ilegales con esta
sustancia. ’

Sobre la base de los datos precedentes, el Comité de Expertos
estimo que la levometanfetamina satisfacia los criterios para aplicar la
fiscalizacion expuestos en el parrafo 4 del articulo 2 del Convenio
sobre Sustancias Psicotrépicas. Por su parecido farmacolégico con la
(+)-metanfetamina, el Comité de Expertos recomendé que se la in-
cluyera en la Lista II de dicho Convenio.

2.14 Mefenorex

El mefenorex es el analogo N-cloropropilico racémico de la anfe-
tamina. Es un estimulante de tipo anfetaminico con actividad anoré-
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xica. Parece tener menos efectos sobre el sistema cardiovascular que
la anfetamina y no produce movimientos estereotipados en las ratas.
La causa inmediata de muerte en las ratas es la parilisis respiratoria.
A diferencia de lo que sucede con la (+)-anfetamina, no aumenta la
letalidad cuando se administra a animales agrupados. En el hombre se
observan efectos secundarios simpatomiméticos tipicos. Este farmaco
se excreta en el hombre parcialmente sin modificar y en parte en
forma de diversos metabolitos hidroxilados.

En condiciones experimentales, se observa en los monos rhesus cierto
grado de autoadministracién de mefenorex (2 de cada 5); el estimulo
con esta sustancia con fines de discriminacién produce efectos simila-
res a los de la anfetamina en monos y palomas; en ambos casos es
menos potente que la anfetamina. No hay datos sobre la propensién
clinica al abuso de este farmaco, no se han registrado problemas
sociales o de salud publica asociados con su consumo ni se conoce la
epidemiologia de su uso indebido. Esta sustancia es objeto de algiin
tipo de fiscalizacién en muchos paises.

El mefenorex se utiliza como anoréxico para tratar la obesidad y
esta comercializado en todo el mundo. Se ha observado cierto trafico
ilegal con este producto.

Sobre la base de los datos precedentes, el Comité de Expertos
estimé que el mefenorex satisfacia los criterios para aplicar la fiscali-
zacion expuestos en el parrafo 4 del articulo 2 del Convenio sobre
Sustancias Psicotrépicas y se debia incluirlo en la Lista IV de dicho
Convenio. ' '

2.15 3,4-Metilendioxianfetamina

En marzo de 1984, el Director General de la OMS recomend¢ la
tiscalizacién internacional de la 3,4-metilendioxianfetamina (MDA).
Para justificar la recomendacion se decia que «la MDA es capaz de
producir un estado de dependencia y estimulacién del sistema ner-
vioso central con trastornos del comportamiento y del estado animico.
La MDA puede producir abuso y efectos perjudiciales en forma simi-
lar a la 2,5-dimetoxi-4-metilanfetamina y su uso indebido constituye
un probiema social y de salud puiblica que justifica la fiscalizacién
internacional. No parece que haya usos terapéuticos de la MDA. En
consecuencia, la Organizacion Mundial de la Salud recomienda que se
agregue la MDA a la Lista I del Convenio sobre Sustancias Psicotro-
picas de 1971». Basindose en esta recomendacién, la Comisién de
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Estupetacientes de las Naciones Unidas introdujo la MDA en la Lista
I del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas.

Un examen de la farmacologia general de este compuesto muestra
ciertas semejanzas con drogas ya fiscalizadas. Los perfiles farmacolo-
gico y neuroquimico de la MDA son en lo sustancial similares a los de
la LSD y la anfetamina. En experimentos con animales para evaluar
su capacidad de causar dependencia, la 3,4-metilendioxianfetamina
actuaba como reforzador y, en ensayos de discriminacién farmacolés-
gica, el S-(+)-isémero producia efectos de tipo anfetaminico. No hay
datos sobre el potencial de abuso clinico de este compuesto.

Hay pruebas de la toxicidad de la droga y de su uso indebido en
varios paises. Las medidas oficiales de confiscacién de esta sustancia, en
particular desde marzo de 1984, indican que ha sido objeto de trifico
ilegal. A juicio del Comité de Expertos, hay informacién suficiente
para asegurar que el consumo de esta sustancia estd asociado con
importantes problemas de salud publica.

El Comité de Expertos estim6 que no debia modificar la recomen-
dacion de la Comisién de Estupefacientes de las Naciones Unidas de
incluir la 3,4-metilendioxianfetamina en la Lista I del Convenio sobre
Sustancias Psicotrépicas.

2.16 Morazona

La morazona es una fenmetrazina con sustitucién de N-metilan-
tipirina. La estructura quimica de la morazona plantea la cuestién
tedrica de que tal vez actie como profairmaco de la fenmetrazina,
sustancia actualmente fiscalizada como estimulante central con arre-
glo al Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas. Sin embargo, el Co-
mité de Expertos no conté con datos que apoyaran esa posibilidad.
Ademas, no habia informacién sobre su perfil farmacolégico.

El Comité de Expertos no pudo obtener ningiin dato de estudios
en animales o seres humanos sobre la capacidad de esta sustancia para
causar dependencia.

La morazona esta registrada y se puede adquirir en varios paises
como analgésico, antiinflamatorio y antipirético. El empleo de la mo-
razona como antipirético y antiinflamatorio sugiere que su perfil far-
macoldgico no se parece significativamente al de los estimulantes o
alucindgenos.

En resuimen, si se exceptia su estructura y la posibilidad de que se
metabolice a fenmetrazina, no hay pruebas de que la morazona tenga
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un perfil farmacoldgico o una capacidad de causar dependencia simi-
lares a los de compuestos ya fiscalizados en virtud del Convenio sobre
Sustancias Psicotrépicas. Por consiguiente, el Comité de Expertos
consideré que no podia formular recomendacién alguna hasta dispo-
ner de mas informacion sobre esta sustancia. Ademas, como no se ha
registrado ningin problema importante de salud publica asociado con
el consumo de morazona, no parece necesario recomendar su fiscali-
zacion urgente.

2.17 4-Metoxianfetamina

La 4-metoxianfetamina (p-metoxianfetamina) es una mezcla racé-
mica con un perfil farmacoldgico de tipo predominantemente anfeta-
minico. Tiene también cierta actividad farmacolégica parecida a la de
la LSD (por ejemplo, trastornos de la motricidad ocular en monos y
perros). Por estudios efectuados en el hombre, se ha estimado que esta
sustancia es cinco veces mas activa como psicotocomimético que la
mescalina.

En diferentes estudios sobre su capacidad de causar dependencia en
los roedores, el efecto discriminatorio de la 4-metoxianfetamina era
semejante al de la anfetamina o la LSD. Los babuinos no se la au-
toadministraron. No hay datos procedentes de estudios en el ser hu-
mano sobre la propension clinica al abuso en relacién con la capacx-
dad de esta sustancia de causar dependencia.

En regiones aisladas se han registrado graves reacciones adversas y
defunciones por intoxicacion. Los signos de ésta incluyen los observa-
dos con la anfetamina y también con la mescalina.

A juzgar por los datos sobre decomiso oficial de la droga, son
pocos los casos de trafico ilegal.

Sobre la base de los datos precedentes, el Comité de Expertos
estimé que la 4-metoxianfetamina satisfacia los criterios para aplicar
la fiscalizacion expuestos en el parrafo 4 del articulo 2 del Convenio
sobre Sustancias Psicotrgpicas. Como esta sustancia no tiene aplica-
ciones terapéuticas, el Comité de Expertos recomendo que se la inclu-
yera en la Lista I de dicho Convenio.

2.18 Hidroxianfetamina

La hidroxianfetamina es una mezcla racémica. No hay pruebas
fundadas de que afecte al sistema nervioso central o cause dependen-
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cia. Ademas, no hay datos indicativos de que se haga uso indebido de
esta sustancia o de que haya problemas de salud publica asociados con
su consumo. El Comité de Expertos no consideré probable un abuso
apreciable de la hidroxianfetamina en el futuro.

En resumen, si se exceptia su estructura, no hay pruebas de que
la hidroxianfetamina tenga un perfil farmacolégico o una capacidad
de causar dependencia similares a los de compuestos ya fiscalizados
en virtud del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas. Esta sustancia
se usa terapéuticamente como solucién oftalmica para dilatar las pupi-
las. El Comité de Expertos consider¢ innecesaria la fiscalizacién inter-
nacional de este farmaco.

2.19 Pemolina

La pemolina es quimicamente 2-amino-5-fenil-4(5H)-oxazolona.
La propiedad farmacologica predominante de la pemolina es la esti-
mulacién del sistema nervioso central. Acrecienta la actividad loco-
motora en diversas especies animales y potencia el rendimiento motor
en el hombre con dosis que no tienen efectos significativos sobre el
ritmo cardiaco. :

La pemolina no se parece a la anfetamina en cuanto a mecanismos
neuroquimicos. El efecto estimulante central tal vez se deba a la
inhibicién de la fijacién de catecolamina; quizas este efecto explique
también la disminucién del metabolismo de la catecolamina en el
encéfalo.

De los datos toxicologicos se desprende que los efectos adversos
de la pemolina son los caracteristicos de la sobreestimulacion: insom-
nio, anorexia, niusea, mareo, estimulacién motora € hiperactividad.
Reacciones adversas mas graves, como alucinaciones, sélo se han re-
gistrado con dosis grandes. La probabilidad de tales efectos estimu-
lantes es menor con la pemolina que con la anfetamina.

En modelos animales para estudiar el potencial de dependencia, la
pemolina difiere claramente de la anfetamina. No actia como reforza-
dor y no es autoadministrada por los animales. El potencial de depen-
dencia del compuesto en el ser humano ha sido estudiado muy a
fondo retrospectivamente y se han encontrado pocas pruebas sustanti-
vas de uso indebido. Parece que ha habido algo de trafico ilegal y
confiscaciones de pemolina. No ha habido informes de abuso de esta
sustancia por la via intravenosa, uso improbable ya que la pemolina
no se disuelve con facilidad en agua.

La pemolina tiene algunas aplicaciones terapéuticas y en diversos
paises hay en el mercado productos que la contienen. En algunos

19



paises se utiliza la pemolina en psiquiatria de nifios y adultos y en
geriatria. Las indicaciones principales son los trastornos de la capaci-
dad de atencién y la somnolencia y el sindrome depresivo inducido
por ciertos tranquilizantes, asi como la fatiga fisica y mental y la
somnolencia en los ancianos.

En resumen, son pocas las semejanzas entre la pemolina y la
anfetamina y otras sustancias fiscalizadas en virtud del Convenio so-
bre Sustancias Psicotrépicas. Aunque la pemolina se viene utilizando
en muchos paises, no parece que esté asociada con problemas impor-
tantes de salud piblica. Basandose en estos datos, el Comité de Ex-
pertos estimé que no era necesaria la fiscalizacién internacional de la
pemolina.

2.20 Propilhexedrina

Quimicamente, la propilhexedrina es N,a-dimetilciclohexanoeta-
namina. En estudios farmacolégicos con animales la propilhexedrina
ha producido algunos efectos estimulantes semejantes a los de la anfe-
tamina, como una mayor actividad locomotora y efectos presores. No
se han obtenido datos mediante estudios con animales sobre el poten-
cial de dependencia, pero, a juzgar por investigaciones efectuadas en
el ser humano, la propilhexedrina es capaz de imitar al menos algunos
de los efectos subjetivos de la anfetamina, como la inquietud.

Se han registrado reacciones adversas en el hombre después del
uso indebido oral de inhaladores de propilhexedrina y también en
ciertos casos de abuso intravenoso registrados entre 1974 y 1982. En
informes publicados se describen efectos téxicos agudos graves tras el
uso indebido de esta sustancia. Ademas, segin observaciones epide-
miolégicas basadas en varios sistemas de notificacién del uso inde-
bido, éste es reducido en el caso de la propilhexedrina; esas observa-
ciones se extienden a un periodo de 30 anos. Es importante sefalar
que la propilhexedrina no parece ser aceptada por los toxicémanos
cuando se les da como sucedaneo de la anfetamina en forma de inha-
lante.

La propilhexedrina es un agente simpatomimético que se puede
adquirir sin receta en forma de inhalante para la descongestién nasal.
El cloridrato actiia como anoréxico para tratar la obesidad y se toma-
diariamente por via oral en dosis divididas.

Sobre la base de los datos precedentes, el Comité de Expertos
estimé que la propilhexedrina sat1sfac1a los criterios para aplicar la
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fiscalizacion expuestos en el parrafo 4 del articulo 2 del Convenio
sobre Sustancias Psicotropicas y se debia incluirla en la Lista IV de
dicho Convenio.

2.21 Pirovalerona

La pirovalerona, quimicamente [-(4-metilfenil)-2-(1-pirrolidinil)-1-
pentanona, es un inhibidor potente de la fijacién de la norepinefrina.
El Comité de Expertos no pudo disponer de datos utiles sobre el
perfil farmacoldgico de esta sustancia ni de los resultados de estudios
con animales sobre su potencial de dependencia. Se ha usado en
medicina para tratar el asma y la depresién reactiva y como estimu-
lante para aliviar la letargia de origen medicamentoso. A raiz del uso
indebido intravenoso de una preparacion de pirovalerona en Francia,
se la retird del mercado en Francia y Suiza. Segiin ciertos informes,
este farmaco, administrado por via intravenosa, produce estimulacién
central de tipo anfetaminico y dependencia psicoldgica. Todavia se
vende en Luxemburgo, pero a pesar de los esfuerzos por obtener
informacién al respecto para el Comité de Expertos, el fabricante no
la proporcioné.

Sobre la base de los datos precedentes, el Comité de Expertos
estimo que la pirovalerona satisfacia los criterios para aplicar la fisca-
lizacién expuestos en el parrafo 4 del articulo 2 del Convenio y se
debia incluirla en la Lista IV de éste.

2.22 3,4,5-Trimetoxianfetamina

La 3,4.5-trimetoxianfetamina es una mezcla racémica de perfil far-
macoldgico similar al de la LSD, con alguna actividad de tipo anfeta-
minico en el «perro medular». Tiene tolerancia cruzada con la LSD.
No se dispone de datos toxicoldgicos.

La 3,4,5-trimetoxianfetamina produce en los roedores efectos dis-
criminatorios similares a los de la 2,5-dimetoxi-a,4-dimetilbence-
noetanamina, otro alucinégeno conocido de esta serie. No hay datos
sobre el uso indebido clinico v se desconocen la naturaleza y magnitud
de problemas sociales o de salud piblica asociados con el consumo de
esta sustancia. No hay informacién sobre la epidemiologia de su con-
sumo y uso indebido. Este compuesto es objeto de fiscalizacién nacio-
nal en varios paises. No tiene aplicaciones terapéuticas conocidas Yy,
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por lo tanto, no se produce legalmente. Su decomiso y el descubri-
miento de diversos laboratorios clandestinos indican que hay trafico
ilegal con esta sustancia en el Canada y los Estados Unidos de Amé-
rica. .

Sobre la base de los datos precedentes, el Comité de Expertos
estimé que la 3,4,5-trimetoxianfetamina satisfacia los criterios para
aplicar la fiscalizacién -expuestos en el parrafo 4 del articulo 2 del
Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas. Como no tiene aplicaciones
médicas conocidas, el Comité recomendé que se la incluyera en la
Lista I de dicho Convenio.

2.23 4-Bromo-2,5-dimetoxifenetilamina

No hay informacién sobre esta sustancia en lo referente a su far-
macologia general, toxicologia, farmacocinética y potencial de depen-
dencia y a la naturaleza y magnitud de los problemas sociales o de
salud publica asociados con su consumo o uso indebido o la epidemio-
logia de éstos. Este compuesto es objeto de fiscalizacién nacional en
tres paises. No tiene actividad terapéutica conocida ni se fabrica’
legalmente. Sélo hay algunos informes de trafico ilegal con esta sus-
tancia.

En resumen, si se exceptiia su estructura, no hay indicios de que
la 4-bromo-2,5-dimetoxifenetilamina tenga un perfil farmacolégico o
una capacidad de causar dependencia semejantes a los de compuestos
ya fiscalizados en virtud del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas.
Por consiguiente, el Comité de Expertos consideré que no podia for-
mular recomendacién alguna hasta disponer de mas informacién so-
bre esta sustancia. Como se parece mucho en su estructura a la 2,5-di-
metoxi-4-bromoanfetamina, la cual ya es objeto de fiscalizacion, el
Comité de Expertos recomendd que se lleven a cabo sin demora
estudios farmacolégicos sobre la 4-bromo-2,5-dimetoxifenetilamina.

2.24 2,5-Dimetoxi-4-etilanfetamina

Se ha informado que esta sustancia produce efectos alucindge-
nos en el hombre. En estudios con ratas ha sido discriminada como de
tipo alucinégeno, pero, segin ciertos indicios, tal vez tenga un
perfil farmacolégico diferente del que es caracteristico de los
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alucinégenos de esta serie. No se dispone de datos toxicoldgicos ni
farmacocinéticos. No es autoadministrada por el babuino. No hay
datos sobre la propension clinica al abuso de esta sustancia, sobre la
naturaleza y magnitud de los problemas sociales o de salud publica
asociados con su consumo o uso indebido ni sobre la epidemiologia de
éstos. El farmaco es objeto de fiscalizacién nacional en cuatro pai-
ses. No tiene aplicaciones terapéuticas conocidas ni hay datos so-
bre su produccién. Sélo ha llegado un informe de trafico ilegal en
pequena cantidad.

Sobre la base de los datos precedentes, el Comité¢ de Expertos
estimé que la 2,5-dimetoxi-4-etilanfetamina satisfacia los criterios
para aplicar la fiscalizacién expuestos en el pérrafo 4 del articulo 2 del
Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas. Como esta sustancia no
tiene aplicaciones terapéuticas, el Comité de Expertos recomendé que
se la incluyera en la Lista I de dicho Convenio.

2.25 Dimetilanfetamina

La dimetilanfetamina es, quimicamente, N,N-dimetil-a-metilben-
cenoetanamina; su denominacién comun internacional es dimetanfe-
tamina. No hay informacién sobre su perfil farmacolégico, toxicolo-
gia, potencial de dependencia y naturaleza y magnitud de los proble-
mas sociales o de salud puablica asociados con su consumo o uso
indebido o sobre la epidemiologia de éstos. Parece que este com-
puesto se metaboliza en las ratas a metanfetamina y anfetamina. Esta
sustancia no estd fiscalizada en ningin pais, no tiene aplicaciones
terapéuticas y no hay datos sobre su produccién. Existen nombres
comerciales para esta sustancia, que estd presente en una preparacién
a la venta en la Republica Federal de Alemania. Parece que en los
Estados Unidos de América hay trifico ilegal con este compuesto.

En resumen, si se exceptia su estructura y la posibilidad de que se
transforme en metanfetamina, no hay indicios de que la dimetilanfeta-
mina tenga un perfil farmacolégico o una capacidad de causar depen-
dencia similares a los de sustancias ya fiscalizadas en virtud del Con-
vento sobre Sustancias Psicotrépicas. Por consiguiente, el Comité de
Expertos consideré6 que no podia formular recomendacién alguna
hasta disponer de mas informacién. Ademas, como no se ha regis-
trado ningin problema importante de salud publica asociado con la
dimetilanfetamina, no parecid necesario recomendar su fiscalizacién
urgente.
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2.26 N-etil-3,4-metilendioxianfetamina

Esta sustancia esta muy relacionada con la 3,4-metilendioxianfeta-
mina (MDA), la cual esta ya fiscalizada (véase la seccién 2.15).
No hay datos sobre su perfil farmacolégico, toxicologia, farmacociné-
tica, potencial de dependencia y naturaleza y magnitud de los proble-
mas sociales o de salud piiblica asociados con su consumo o uso
indebido ni sobre la epidemiologia de éstos. Esta sustancia es objeto
de fiscalizacién nacional en el Canada y el Reino Unido. No tiene
aplicaciones terapéuticas conocidas ni hay datos sobre su produccién.
Ha habido informes de confiscaciones de este fairmaco en pequenas
cantidades en los Estados Unidos de América.

En resumen, si se exceptda su estructura, no hay indicios de que la
N-etil-3,4-metilendioxianfetamina tenga un perfil farmacolégico o una
capacidad de causar dependencia similares a los de compuestos ya
fiscalizados en virtud del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas.
Por consiguiente, el Comité de Expertos consideré que no podia for-
mular recomendacién alguna hasta disponer de mas informacién so- -
bre esta sustancia. Por razén de la estrecha relacién estructural de
esta sustancia con la 3,4-metilendioxianfetamina, que ya esta fiscali-
zada, el Comité de Expertos encarecié la necesidad de reunir sin
demora mas datos farmacolégicos sobre ella.

2.27 5-Metoxi-3,4-metilendioxianfetamina

En el «perro medular», esta sustancia presenta un perfil farmaco-
légico semejante al de la LSD y la anfetamina, pero tiene también
otras propiedades que no se observan en ninguno de estos dos com-
puestos. No hay datos sobre su toxicologia, farmacocinética, potencial
de dependencia y naturaleza y magnitud de los problemas sociales o
de salud publica asociados con el consumo o el uso indebido de esta
sustancia ni sobre la epidemiologia de éstos. Esta sustancia es ob-
jeto de fiscalizaciéon nacional en cinco paises. No tiene aplicaciones
terapéuticas conocidas ni-hay datos sobre su produccién. Existen algu-
nos informes procedentes de los Estados Unidos de América sobre

trafico ilegal en pequeiia escala con esta sustancia.

Sobre la base de los datos precedentes, el Comité de Expertos
estim6 que la 5-metoxi-3,4-metilendioxianfetamina satisfacia los crite-
rios para aplicar la fiscalizacion expuestos en el parrafo 4 del articulo
2 del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas. Como este compuesto
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no tiene aplicaciones terapéuticas conocidas, el Comité de Expertos
recomendd que se incluyera en la Lista I de dicho Convenio.

2.28 3,4-Metilendioximetanfetamina

Esta sustancia aumenta en los ratones la actividad locomotora y
produce analgesia y presenta en perros y monos un perfil farmacolé-
gico semejante al de otras sustancias ya fiscalizadas en virtud del
Convenio sobre Sustancias Psicotropicas. Son contradictorios los in-
formes sobre la actividad alucinégena de este compuesto en el hom-
bre. Libera abundante serotonina en sinaptosomas de encéfalo entero
de rata. Sus propiedades toxicoldgicas han sido muy estudiadas en los
animales. La toxicidad aguda de esta sustancia es aproximadamente
doble que la de la mescalina. No se dispone de datos farmacociné-
ticos.

La 3,4-metilendioximetanfetamina produce efectos discriminato-
rios semejantes a los de la anfetamina, pero no a los de la 2,5-
dimetoxi-a4-dimetilbencenoetanamina. No hay informacién sobre la
propensién al abuso clinico de esta sustancia, la naturaleza y magni-
tud de los problemas sociales o de salud publica asociados con su
consumo o uso indebido ni sobre la epidemiologia de éstos. Este
compuesto es cbjeto de fiscalizacion nacional en el Canada y el Reino
Unido y se ha propuesto su fiscalizacién en los Estados Unidos de
América.

Esta sustancia no tiene aplicaciones terapéuticas bien definidas,
pero cierto nimero de clinicos en los Estados Unidos de América han
afirmado su utilidad potencial como agente psicoterapéutico. No hay
datos sobre su produccién legal. Parece que en el Canad4 ha habido
cierto trafico ilegal con este compuesto y se han decomisado cantida-
des considerables de €l en los Estados Unidos de América.

Sobre la base de los datos precedentes, el Comité de Expertos
estim6 que la 3,4-metilendioxianfetamina satisfacia los criterios para
aplicar la fiscalizacién expuestos en el parrafo 4 del articulo 2 del
Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas. Como no hay indicios sufi-
cientes de que este fairmaco tenga aplicaciones terapéuticas, el Comité
de Expertos recomend6 que se incluyera en la Lista I de dicho
Convenio.'

! Un miembro del Comité, el Profesor Paul Grof (Presidente), juzgd que se debia
aplazar la decision sobre la recomendacién mas conveniente hasta recibir, en particular,
los datos sobre la posible utilidad terapéutica de esta sustancia y que por el momento
no estaba justificada la fiscalizacién internacional.
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Conviene advertir que el Comité de Expertos debatié a fondo
la supuesta utilidad terapéutica de la 3,4-metilendioximetanfetamina.
Aunque el Comité¢ de Expertos consider6 interesantes los informes
presentados, estimé que los estudios carecian del disefio metodoldgico
necesario para aceptar la fiabilidad de las observaciones. Sin em-
bargo se manifesto el suficiente interés para recomendar investiga-
ciones que completen los hallazgos preliminares. Con tal fin, el Co-
mité de Expertos inst6 a los paises a aplicar lo dispuesto en el articulo
7 del Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas para facilitar las investi-
gaciones sobre esta interesante sustancia.

3. RECOMENDACIONES SOBRE PREPARACIONES
EXENTAS

Estas recomendaciones se refieren a preparaciones exentas de con-
formidad con lo dispuesto en el parrafo 2 del articulo 3 del Convenio
sobre Sustancias Psicotrépicas, donde se estipula que, en ciertas con-
diciones, una Parte pueda eximir a una preparacién que contenga una
sustancia psicotrépica enumerada en las Listas II, Il o IV de ciertas
medidas de fiscalizacion previstas en el Convenio. En caso de que asi
lo haga, la Parte notificara al Secretario General de las Naciones
Unidas de su decisién y el Secretario General transmitira, a su vez, la
notificacién a las demas Partes, a la Junta Internacional de Fiscaliza-
cién de Estupefacientes y a la OMS. La OMS comunicara al Secretario
General una evaluacién de la preparacién junto con una recomenda-
cioén, si es necesario, de las medidas de fiscalizacién de las que no se
debe eximir a la preparacién.

En este contexto, el Comité de Expertos examiné las recomenda-
ciones que a proposito de una serie de preparaciones exentas habia
formulado un grupo de revisién que se reunié en la sede de la OMS,
Ginebra, en octubre de 1984.! Aplicando las pautas adoptadas por la
Comisién de Estupefacientes de las Naciones Unidas en la resolucién
(S-VIII),? este grupo habia estudiado las preparaciones eximidas por

' Review of exempted preparations under Article 3 of the 1971 Convention on
Psychotropic Substances, Geneva, 15-17 October 1984 (documento inédito de la OMS
MNH/PAD/84.17).

* NACIONES UNIDAs, Comisién - de Estupefacientes. Informe sobre el Octavo
Pariodo Especial de Sesiones, 6-10 de febrero de 1984. Consejo Econdmico y Social,

Documentos Oficiales, 1984, Suplemento N° 3. Nueva York, 1984, pp. 43-44 (docu-
mento E/1984/3, E/CN.7/1984/13).
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los Gobiernos de los Estados Unidos de América, Finlandia, Francia
y Hungria.! Las preparaciones eximidas por Chile habian sido ya
examinadas en una reunién anterior.

3.1 Chile

De las nueve preparaciones a cuya exencién se habia recomendado
antes poner fin, el Gobierno de Chile informé a la OMS que ninguna
de ellas estaba ya exenta; en consecuencia; no era necesaria recomen-
dacién alguna.

3.2 Estades Unidos de América

En cuanto a las 581 preparaciones notificadas por el Gobierno de
los Estados Unidos de América, el Comité de Expertos aceptd la
recomendacién del grupo de revisién de que se cancele la exencién de
las preparaciones Orgaphen, tabletas, y Orgaphen, elixir. Estas
preparaciones no se han exportado pero, de conformidad con las
pautas adoptadas por la Comisién de Estupefacientes de las Na-
ciones Unidas en la resolucién 1 (S-VIII),? el Comité de Exper-
tos recomendd que, considerando que podrian representar un
peligro para la salud publica del pais interesado, la OMS lo sefalara a
la atencién de la autoridad nacional competente y pusiera esta inicia-
tiva en conocimiento de la Comisién.

El Copmité de Expertos aprob6 también la recomendacién del
grupo de revision de que la exencién de las preparaciones siguien-
tes se derogara en parte, es decir, en cuanto a lo dispuesto en el
parrafo 1 del articulo 8 y en el parrafo 5 del articulo 11 del Convenio,
en la medida en que éstos se aplican a importadores y exportadores.

Anaspaz PB, tabletas

Barbidonna, tabletas y elixir

Dilantin sodium con Phenobarbital Kapseal, capsulas

Donnatal, tabletas, capsulas, «extentabs» y elixir

' El segundo Grupo de Trabajo para la Planificacion del Programa dio también su
opinion sobre este tema (documento inédito de la OMS/MNH/PAD/85.2).

2 NACIONES UNIDAS, Comisién de Estupefacientes. Informe sobre el Octavo
Periodo Especial de Sesiones, 6-10 de febrero de 1984. Consejo Econdmico y Social,
Documentos Oficiales, 1984, Suplemento N® 3. Nueva York, 1984, pp. 43-44 (docu-
mento E/1984/3, E/CN.7/1984/13).
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Equanitrate 10/20, tabletas

Kinesed, tabletas

Levsinex Timecaps, cépsulas (con fenobarbital)
Levsin, gotas (con fenobarbital)

Levsin, elixir (con fenobarbital)

Milpath 200/400, tabletas

Milprem 200/400, tabletas

Miltrate 10/20, tabletas

PMB-200, tabletas

PMB-400, tabletas

Primatene, tabletas

Quadrinal, tabletas

Quadrinal, suspensién

Tedral, tabletas, elixir y suspensién pediatrica
Tedral SA, tabletas

Valpin, 50-PB, tabletas

Verguad, suspension y tabietas

El Comité de Expertos recomend6 que se aceptara la exencién de
todas las demds preparaciones notificadas por el Gobierno de los
Estados Unidos de América.

3.3 Finlandia

El Comité de Expertos hizo suya la recomendacién del grupo de
revision de aceptar la exencién de 57 de las 59 preparaciones notifica-
das por el Gobierno de Finlandia v de que se suprimiera la exencién
de las preparaciones Neo- Ortoxm liquido, y Veralgin, tabletas. Se
inform6 al Comité de Expertos de que el Gobierno de Finlandia
estaba de acuerdo con estas recomendaciones.

3.4 Francia

El Gobierno de Francia notificé 112 preparaciones. El Comité de
Expertos hizo suya la recomendacién del grupo de revisién de que se
suprimiera por completo la exencién de las preparaciones siguientes:

Alepsal (1,5 cg), tabletas
Atrium 100, tabletas
Cantéine, tabletas
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Diacromone sédative, tabletas
Frénantol Amobarbital, tabletas
Nardyl, tabletas

Neurinase, tabletas

Sédaortine, tabletas
Sédo-Intensain, capsulas
Soménal, tabletas

Sympanal, tabletas

Sympaneurol Papavérine, tabletas
Sympathyl, tabletas

Sympavagol, tabletas
Tensophoril, cipsulas

Trinitrine Retard Phénobarbital Roger Bellon, tabletas
Vagal

El Comité de Expertos recomendé que se aceptara la exencién de
la preparacion Clémodril a condicion de que su venta contintie sujeta a
receta.

El Comité de Expertos estuvo también de acuerdo con la reco-
mendacién del grupo de revision de que la exencién de las prepara-
ciones siguientes se derogara en parte, es decir, en cuanto a lo
dispuesto en el parrafo 1 del articulo 8 y en el parrafo 5 del articulo 11
del Convenio, en la medida en que éstos se aplican a importadores y
exportadores:

Aéine

Aéine Vitaminée B1

Algisédal (con noramidoprina)

Atherophylline Sédative

Chilral

Colchimax

Corverum

Déchophylline Phénobarbital

Décontractyl-Phénobarbital

Enurétine Vit.E

Ephédronal Lancelot

Ethaphylline Phénobarbital

Inophylline Sédative

Kiadone

Neutraphylline-Papavérine-Phénobarbital

Pneumogéine-Barbital

Sédo-Caréna



Somalgine

Tédralan

Thyroidime Berthier (con fenobarbital)
Trinuride

Viaggio (con dimenhidrinato)

El Comité de Expertos recomendé la misma derogacién parcial
para las preparaciones Neurocalcium, tabletas, y Neurocalcium, gra-
nulos. ‘ .

En cuanto a las preparaciones restantes notificadas por el Go-
bierno de Francia, el Comité de Expertos hizo suya la recomendacién
del grupo de revisién de aceptar las exenciones.

3.5 Hungria

A propésito de la preparacién Sevenaletta, a cuya exencidn se
habia recomendado poner fin, el Gobierno de Hungria informé a la
OMS de que la venta de esta preparacién estaba ahora sujeta a
receta; en consecuencia, el Comité de Expertos consideré que ya no
era necesario recomendar que se derogara esta exencion.

4. RECOMENDACIONES

El Comité de Expertos recomendé diversas medidas para mejorar
el proceso de revision. Estas medidas se pueden dividir en dos catego-
rias. La primera comprende los procedimientos que puede incoar la OMS
para facilitar el conjunto del proceso. La segunda son las recomenda-
ciones al Grupo de Trabajo para la Planificacién del Programa para me-
jorar la organizacién de los datos que se vayan a presentar al Comité
de Expertos. Las recomendaciones especificas son las siguientes:

I. La OMS debe invitar a los gobiernos a que designen una o
mas instituciones u organismos interesados en la medicina o la salud
publica para que ayuden a la OMS en el acopio de datos sobre el
consumo y el abuso de sustancias psicoactivas para usos médicos o no
médicos. Estas instituciones u organismos pueden ser departamentos
de salud, administraciones de alimentos y medicamentos, sociedades
nacionales de medicina, de farmacologia o de farmacia u otras entida-
des apropiadas. Se debe instar a los gobiernos a que indiquen con
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claridad el tipo de fiscalizacion nacional a que estén sometidas las
sustancias legales o ilegales examinadas.

2. a) Para el proceso de adopcién de decisiones son esenciales
los datos relativos a la capacidad de causar dependencia y a la propen-
sion al abuso de toda sustancia cuya fiscalizacién se esté considerando
en virtud de la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes y el
Convenio de 1971 sobre Sustancias Psicotropicas. El Comité de Ex-
pertos reconoci6 la importancia de los datos obtenidos en animales y
de la informacién procedente de estudios clinicos controlados. No
obstante, los datos obtenidos de las personas que estén abusando de
una sustancia pueden ser especialmente importantes; el Comité de
Expertos encarecié la necesidad de fomentar el acopio sistemético de
tales datos.

b) Se deben intensificar los esfuerzos por facilitar el acopio de
datos sobre la utilidad terapéutica de las sustancias cuya fiscalizacién
esté en examen. Esta informacion es esencial para adoptar decisiones
sobre las sustancias que tengan alguna aplicacién médica. Convendria
que hubiera una mayor cooperacién por parte de los diversos organis-
mos gubernamentales y de la industria farmacéutica, sea directamente
0 por conducto de la Federacion Internacional de Asociaciones de
Fabricantes de Productos Farmacéuticos.

¢) La OMS debe considerar el establecimiento de procedimien-
tos especiales para situaciones de -urgencia asociadas con problemas
causados por el abuso de alguna sustancia en particular; esto es sobre
todo importante cuando se trata de problemas sociales o de salud
publica graves.

3. Cuando elabore las siguientes revisiones criticas, el Grupo de
Trabajo para la Planificacién del Programa organizara las sustancias
de manera que refleje las relaciones entre las estructuras quimicas, la
semejanza de perfiles farmacolégicos y la importancia relativa de la
conversiéon metabdlica a otras sustancias fiscalizadas. En el docu-
mento de revision, dicho Grupo dara alguna indicacién del grado de
fiscalizacién nacional en comparacién con el grado de fiscalizacién
estipulado en los Convenios.

4. El Comité de Expertos invita a la OMS y a la Divisién de
Estupefacientes de las Naciones Unidas a proseguir con sus planes de
reunir a un grupo de expertos que discuta la importancia de las rela-
ciones entre estructura y actividad, el estado isomérico y el metabo-
lismo de los farmacos como factores en el proceso de adopcién de
decisiones relativas a la fiscalizacién de sustancias en virtud de los
Convenios. El Comité de Expertos confia en que un informe de tal
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reunién facilitara al Grupo. de Trabajo para la Planificacién del Programa
y al Comité de Expertos de la OMS en Farmacodependencia el manejo y
la inclusion en listas de los compuestos afectados por esos factores.

NOTA DE AGRADECIMIENTO

El Comité de Expertos hace constar su agradecimiento por su valiosa contribuci6n a
los siguientes miembros de la Secretaria de la OMS: Dr. A. Arif, Oficial Médico
Principal, Farmacodependencia, Divisién de Salud Mental; Dr. B. Sankaran, Director,
Divisién de Tecnologia de Diagnéstico, de Tratamiento y de Rehabilitacién; Dr. M. ten
Ham, Especialista cientifico, Preparaciones Farmacéuticas, Divisién de Tecnologia -de
Diagnéstico, de Tratamiento y de Rehabilitacion; y Sr. T. Topping, Jurista, Oficina del
Asesor Juridico. ‘
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