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- La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 
comunica la suspensión de comercialización de buflomedil 
(Lofton®) a partir del 15 de julio 2011. 

 
- No deben iniciarse nuevos tratamientos con Lofton® y se 

procederá a revisar el tratamiento de los pacientes que 
actualmente utilizan este medicamento. 

 
- No es necesario que los pacientes interrumpan el tratamiento 

hasta que acudan a la consulta de su médico. 
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La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) 
informa a los profesionales sanitarios sobre la próxima suspensión de 
comercialización de buflomedil (Lofton®). 
 
Buflomedil es un vasodilatador periférico, autorizado en España en 1980 en 
forma de comprimidos y de gotas de solución oral. Su indicación autorizada 
es el tratamiento sintomático de la claudicación intermitente en la enfermedad 
arterial periférica oclusiva de estadio II (ver ficha técnica de Lofton®). 
 
El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), comité científico de la 
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) constituido por los representantes 
de todas las agencias nacionales europeas, ha recomendado la suspensión 
de comercialización en Europa de los medicamentos que contienen buflomedil 
como principio activo. Esta recomendación se ha adoptado tras la 
reevaluación de la relación beneficio-riesgo (procedimiento de arbitraje).  
 
El procedimiento de arbitraje se inició después de que en febrero de 2011 se 
suspendiera la comercialización en Francia. Dicha suspensión fue motivada 
por la aparición de reacciones adversas graves de tipo neurológico y cardiaco, 
en algunos casos mortales. Estas reacciones adversas estaban relacionadas 
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con sobredosis accidental o intencionada del medicamento, incluso después 
de adoptarse medidas en este país para reducir el riesgo de sobredosis con el 
medicamento. 
 
Para esta revisión, el CHMP ha tenido en cuenta todos los datos disponibles 
sobre los beneficios y riesgos de buflomedil, incluida la evaluación llevada a 
cabo en Francia, datos de ensayos clínicos, notificaciones de sospechas de 
reacciones adversas e información procedente de la literatura. 
 
El CHMP ha concluido que las medidas establecidas en Francia no han 
prevenido la aparición de casos de sobredosis y que buflomedil posee un 
beneficio limitado para los pacientes en cuanto a la mejora de la distancia 
caminada. En consecuencia, ha considerado que los beneficios esperados no 
superan los riesgos potenciales. 
 
La Comisión publicará la correspondiente decisión con las condiciones de la 
suspensión de comercialización. 
 
En cuanto a la situación en España, la AEMPS informa de lo siguiente: 
 
• La suspensión de comercialización de Lofton® comprimidos y 

gotas en solución oral se hará efectiva en España el próximo 15 de 
julio, fecha a partir de la cual no se podrá prescribir ni dispensar el 
medicamento. 

 
• Hasta esta fecha, no deben iniciarse nuevos tratamientos con 

Lofton® y se procederá a revisar el tratamiento de los pacientes que 
actualmente utilizan este medicamento, teniendo en cuenta las 
recomendaciones actuales para el tratamiento de esta enfermedad 
que se basa fundamentalmente en abandono del tabaquismo, el 
ejercicio físico e instauración de tratamiento antiagregante 
adecuado. 

 
• No es necesario que los pacientes interrumpan el tratamiento hasta 

que acudan a la consulta de su médico. 
 
Puede consultarse la nota de prensa y el documento de preguntas y respuestas 
de la EMA en su web (www.ema.europa.eu). 
 
Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de 
reacciones adversas al Centro Autonómico de Farmacovigilancia correspondiente. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2011/05/news_detail_001260.jsp&murl=menus/news_and_events/news_and_events.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Buflomedil/human_referral_000271.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac0580024e99
http://www.ema.europa.eu/
http://www.aemps.es/actividad/alertas/docs/dir-serfv.pdf
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