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1. PERFIL DE SEGURIDAD DE CONDROITIN SULFATO

Respecto a la seguridad del producto, el condroitin sulfato es una sustancia natural endégena

presente en la matriz extracelular de muchos tejidos del cuerpo, entre ellos el cartilago.

Condroitin sulfato no presenta interacciones con otros medicamentos ya que no es

metabolizado por el citocromo P450 *.

Los resultados de estudios clinicos publicados en la literatura®!®, con una duracién

aproximada de 6 a 40 meses, han mostrado una total ausencia de toxicidad de condroitin

sulfato administrado oralmente en dosis de 1 a 2 g al dia. Los efectos adversos registrados en

estos estudios son menores y la mayoria no se asocian directamente al propio tratamiento con

condroitin sulfato.

Los estudios de toxicidad (aguda, subaguda y crdénica), mutagenicidad (potencial de provocar
mutaciones), carcinogénesis (produccidon de cancer) y de toxicidad sobre la reproduccion,

efectuados con condroitin sulfato, han dado en todos los casos resultados negativos.

Al mismo tiempo, la_elevada seguridad del producto estd ampliamente demostrada y

apoyada por su vasta experiencia clinica durante mas de 10 afos de farmacovigilancia en

Europa, donde estda aprobado como farmaco en Francia, Suiza, Austria, Italia, Irlanda,
Finlandia, Portugal, Hungria, Republica Checa y Republica Eslovaca. En Espafia este producto

lleva comercializado desde 2003. Durante estos anos, los estudios de farmacovigilancia jamds

han revelado ningun efecto toxico importante en el hombre resultante de la utilizacion de

este compuesto. En este sentido, cabe destacar que no se ha necesitado ninguna medida

correctiva derivada de la farmacovigilancia que se ha llevado a cabo del producto en Europa, ni
tampoco ninguna modificacién de la ficha técnica del fdrmaco a causa de algun efecto adverso

grave.

Por otro lado, tampoco no se ha detectado ningun efecto grave derivado del uso de condroitin
sulfato tanto a corto como a largo plazo en Estados Unidos, donde lleva mucho tiempo

comercializado como complemento nutricional.
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Las ultimas recomendaciones de la Liga Europea Reumatoldgica (EULAR) para el tratamiento

de la artrosis de rodilla hacen referencia a su elevado perfil de seguridad?. En una escala del

0 al 100, se le atribuye un nivel de toxicidad de 6, por lo que constituye uno de los fdrmacos

mas seguros, junto al sulfato de glucosamina, para el tratamiento de la artrosis.
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