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EMA recomienda revocar autorizaciones de pastas dentales a base de
arsénico

EMA. 25 de abril de 2014

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha recomendado la revocacion
de las autorizaciones de comercializacién de las pastas dentales Caustinerf
arsenical, Yranicid arsenical y nombres asociados en la UE, debido a la
preocupacion por el riesgo de efectos genotdxicos y la muerte de las células en los
tejidos alrededor de los dientes. Las pastas dentales, que contienen un compuesto
a base de arsénico, han sido utilizadas para eliminar los nervios dafiados en la
pulpa dental.

En una revisién sobre los riesgos y beneficios de estos productos se detectd que el
arsénico que contienen puede suponer un riesgo de efectos genotoxicos que
podrian aumentar el riesgo de cancer. Ademas, ha habido un pequefo niumero de
casos en los cuales se cree que el arsénico se ha filtrado en las areas alrededor de
los dientes, causando la muerte de partes del tejido, incluyendo el hueso
(osteonecrosis).

Durante la revision, el Comité consideré medidas para minimizar los riesgos
identificados con estos productos, pero concluyd que las restricciones y guias
adicionales para los dentistas no reducirian los riesgos a un nivel aceptable.

La recomendacion del CMDh sera enviada a la Comision Europea, quien tomara una
decisidn juridicamente vinculante para toda la UE.

http://bit.ly/1iRpOnF
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