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HACIA UNA CONDICION DE VENTA MAS RESTRINGIDA DE LOS
ANTIINFLAMATORIOS NO ESTEROIDEOS...

Dra. Pia Artagaveytia, Dr. Alejandro Goyret

Los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) son farmacos utilizados para el tratamiento de los
procesos dolorosos, inflamatorios y febriles, entre otras indicaciones. Dada la gran prevalencia
de patologias que se presentan de esta forma, los AINE constituyen uno de los grupos
farmacoldgicos mas prescritos a nivel mundial. La baja percepcion de riesgo que se tiene de
estos farmacos y su bajo costo, sumado a las condiciones de venta existentes que admiten
publicidad directa al publico, hace que el autoconsumo también sea muy elevado. Sin embargo,
en los ultimos afnos ha surgido evidencia cientifica con respecto a su seguridad que nos debe
hacer replantear las condiciones de venta de los medicamentos que los contienen.

Existe una importante variabilidad interindividual en la respuesta terapéutica a los AINE, asi
como en el riesgo de efectos adversos que producen, fundamentalmente en poblaciones
susceptibles. De su perfil de seguridad se destacan los efectos a nivel gastrointestinal,
cardiovascular, renal, hepatico y las reacciones de hipersensibilidad. La mayoria de estas
reacciones derivan del mecanismo de accion de estos farmacos: inhiben las enzimas
ciclooxigenasas, productoras de prostaglandinas, tromboxanos y prostaciclina.’

Es bien conocido el riesgo de lesiones a nivel de la mucosa gastrointestinal por disminucién en la
produccion de prostaglandinas protectoras de la mucosa, que pueden ser desde leves y
asintomaticas hasta complicaciones graves como la hemorragia digestiva aguda. Son factores de
riesgo para desarrollarlo la edad mayor a 65 afos, el antecedente de gastropatia previa, el uso
concomitante de mas de un AINE, asociado a antiagregantes, anticoagulantes, inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina o glucocorticoides, el uso prolongado y las altas dosis.
Es importante destacar que este riesgo es independiente de la via de administracién sistémica
que se utilice y dependeria de la inhibicién de la ciclooxigenasa 1, enzima responsable de la
proteccién de la mucosa. Por lo tanto, y como se ha evidenciado en varios estudios
farmacoepidemiolégicos, los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa 2, conocidos como
coxibs, son los que menos riesgo presentan; ketorolac y piroxicam han demostrado ser los de
mayor riesgo, dentro de los AINE tradicionales, si bien se desconoce la razén.?

Sin embargo, en los ultimos afios ha surgido nueva evidencia respecto al perfil de efectos
adversos en otros 6rganos. A nivel cardiovascular, se ha descrito el incremento en la incidencia
de eventos coronarios, descompensacion de insuficiencia cardiaca, hipertension arterial,
accidentes cerebrovasculares y muerte por causa cardiovascular, fundamentalmente en
pacientes con infarto, hipertension o falla cardiaca previos. Esto se atribuye al riesgo
trombogénico y disfuncion del endotelio por disbalance en los productos de las ciclooxigenasas.
A diferencia de lo que ocurre para el riesgo gastrointestinal, los efectos adversos
cardiovasculares se asocian a la inhibicion de la ciclooxigenasa 2; es asi que los coxibs
presentan el mayor riesgo, mientras que dentro de los AINE tradicionales diclofenac ha
demostrado ser de los mas riesgosos; para lo que también se desconoce la razén.?? A nivel renal,
se destaca el deterioro de la funcién tubulointersticial que puede derivar en insuficiencia renal.
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Los factores de riesgo son: uso de dosis altas de AINE por tiempo prolongado, uso concurrente o
combinado de mas de un AINE, nefropatias previas, edad mayor a 65 afios. También pueden
observarse sindrome nefrético y retencién hidrosalina. A nivel hepatico, se ha descrito la
elevacion de transaminasas, hepatitis toxica e insuficiencia hepatocitica.*

Los efectos mencionados dependen de la dosis, por tanto, uno podria pensar que no todas las
presentaciones disponibles en el mercado generan el mismo riesgo. Esto ha llevado a que las
condiciones reglamentarias de venta sean distintas entre las presentaciones que contienen un
mismo AINE.

Segun el decreto 18/989 del Ministerio de Salud Publica de informacion y publicidad de
medicamentos, la dispensacién de AINE en monodroga no exige receta profesional en nuestro
pais, debido a que se considera que «su uso en las condiciones indicadas en su presentacion no
genera riesgo grave o irreversible de la salud»® Algunos preparados por vias de administracion
especificas, como el diclofenac en solucion oftalmica, requieren receta para su dispensacion. La
mayoria de las presentaciones que contienen AINE han sido incluidos en la categoria de
medicamentos de venta libre en condiciones reglamentarias o en la categoria de control médico
recomendado. Estos ultimos incluyen aquellos para los cuales «existe un cierto riesgo de
perjuicio para la salud, aunque no grave ni irreversible, que puede derivar de su consumo
inadecuado»® A raiz de este riesgo, el decreto establece que podran promocionarse
directamente al publico, por cualquier medio de publicidad, unicamente los medicamentos de
venta libre. De los AINE disponibles en el mercado pertenecen a esta categoria ibuprofeno 200
mg en comprimido y capsula, acido acetil salicilico 100, 325, 500 y 650 mg en comprimido,
paracetamol 100 mg comprimido, paracetamol 500 mg granulado y comprimido, paracetamol 120
mg/5mL y 240 mg/5 mL suspension, solos o en asociacion con otros farmacos.® Se destaca que,
si bien el paracetamol carece del efecto antiinflamatorio, igualmente fue considerado dentro del
grupo de AINE por su mecanismo de accién y algunos efectos en comun.

La tendencia hacia usos mas prolongados, a mayores dosis y en asociacion con otros farmacos
del mismo o diferente grupo, da lugar a un exceso en el dafio por estos medicamentos, que hace
afirmar que todas los medicamentos con AINE, independientemente de sus dosis, conllevan ese
«cierto perjuicio para la salud derivado de su uso inadecuadoy.

Es necesario revisar y analizar la condicién de venta de todas las presentaciones de uso
sistémico que contengan AINE solos o asociados, y cambiar las que actualmente son de venta
libre a la categoria de control médico recomendado. De esta forma quedaria prohibida su
promocion de venta a través de los medios masivos de comunicacion reduciendo su poderosa
influencia en favor del autoconsumo irracional al idealizar beneficios e infravalorar riesgos, sin
restringir el acceso de la poblacion a estos medicamentos de uso tan frecuente ( pues
continuarian siendo sujeto de venta sin receta). En base a criterios de prevencion cuaternaria y
estrategias regulatorias de promocion del uso racional de este grupo de medicamentos, se
podria cambiar a la categoria de venta bajo receta profesional los AINE de uso sistémico con
peor perfil de seguridad cardiovascular y gastrointestinal como por ejemplo diclofenac, ketorolac
e indometacina, sélos o0 asociados. Incluso se podria retirar del mercado algunos preparados que
ya no se comercializan en otros paises, como nimesulida y piroxicam de uso sistémico, sin
riesgos de generar vacios terapéuticos y con la certeza de mejorar la seguridad de los pacientes.
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