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RESUMEN

actualizar la informacion acerca del uso obstétrico del misoprostol con el objeto
de mapear su disponibilidad en los paises de América Latina y El Caribe.

Se elaboré un formato semiestructurado de encuesta, el mismo que
fue enviado a informantes clave en los paises de América Latina y El Caribe, los mismos
que consultaron diferentes fuentes en el sector publico y privado de cada pais. Luego de
contestadas las encuestas, fueron incorporadas dentro de una base de datos que permitio
obtener la frecuencia de cada una de las variables estudiadas.

Son variadas las marcas de misoprostol que se comercializan en América
Latina y El Caribe, generalmente las presentaciones son en forma de tabletas orales de 200
ug, y solo un medicamento se presenta en forma de comprimidos vaginales de 25, 50, 100
y 200 ug. Pocas presentaciones asocian al misoprostol la presencia de un antiinflamatorio.
Son igualmente 17 los laboratorios que producen el medicamento y Pfizer el laboratorio con
mas presencia en los paises. Dentro de las presentaciones que se comercializan solo 4 son
de producto genérico y 35 corresponden a especificos. La receta médica es generalmente
obligatoria, pero el medicamento se puede obtener sin la misma. Son las farmacias o
drogueria las encargadas de distribuirlo, pero se le puede encontrar en hospitales, clinicas,
farmacias y en el mercado informal. El costo es muy variable de un pais a otro, siendo
exagerado en aquellos paises en que se obtiene clandestinamente. Mayormente las
regulaciones establecen que el medicamento es de uso gastrointestinal; sin embargo en 12
paises se acepta algunas indicaciones obstétricas, siendo la mas frecuente la induccion del
parto. Han habido muy pocas iniciativas especificas para restringir el acceso al misoprostol,
pero también han habido muy pocas iniciativas para facilitar su acceso. A pesar de la gran
produccion de publicaciones que sobre el misoprostol se han hecho a nivel global, en la
region se han producido muy pocas.

el misoprostol es un farmaco que existe y se comercializa en todos los paises
de América Latina, pero atn su uso en obstetricia no esta muy difundido.

Misoprostol, Disponibilidad del Misoprostol, Misoprostol en Obstetricia







Las prostaglandinas (PGs) son un grupo de sustancias lipidicas que en su forma natural se
pueden encontrar en casi todas las células del organismo y tienen como precursor el acido
araquiddnico. En 1960, Begstrom logro cristalizar las Prostaglandinas E y F, (1).

El misoprostol es un anélogo de la prostaglandina E1 (PG E1) que comenz6 a ser vendido en
las farmacias de América Latina desde fines de la década de los 80 con el nombre comercial
de Cytotec, indicado en el tratamiento de la Ulcera péptica, especialmente en aquellos
casos provocados por el uso de antiinflamatorios no esteroideos. Su uso con este fin se ha
contraindicado en las mujeres embarazadas por que puede causar aborto (2,3,4).

La primera publicacién acerca del uso del misoprostol para la induccion del parto en casos
de feto muerto apareci6 en Brasil (5), la que fue seguida de otros reportes (6). Mas adelante,
en los afos 90, se reportd la utilidad del uso de esta droga en la induccion del parto con feto
vivo (7,8,9). Asimismo, los empleados de las farmacias entendieron que podian utilizar el
efecto secundario del Cytotec y empezaron a venderlo como un medicamento efectivo para el
“retraso menstrual” (10), y fue después de esto que aparecieron prontamente publicaciones
del uso del misoprostol para inducir con éxito el aborto en el primer y segundo trimestre del
embarazo, especialmente en Brasil (11-16). En 1993 se publicé igualmente el primer reporte
acerca del uso del Misoprostol en el manejo del aborto incompleto (17) y en 1998 se publico
acerca de la administracion rectal del farmaco para el tratamiento de la hemorragia postparto
que no responde a los ocitdcicos convencionales (18).

Lo cierto es que en el momento actual el misoprostol es un medicamento de uso comun por
los ginecoobstetras latinoamericanos (10). En una encuesta llevada a cabo en tres paises
(19) se encontrd que los médicos lo usan para la evacuacion uterina en casos de feto muerto
intrautero (61%), en abortos retenidos (57%) y en la induccion del parto (46%). A pesar de
no estar normado su uso en Ginecologia y Obstetricia en muchos paises de la Region (20) su
utilizacion esta muy difundida, explicandose su popularidad por que es barato, termoestable
y efectivo para provocar contracciones uterinas (10,20), de alli su aplicacion en diferentes
situaciones clinicas (21).

Con estos antecedentes, en este reporte se ha querido actualizar la informacion acerca del
uso obstétrico del misoprostol con el objeto de mapear su disponibilidad en los paises de
América Latina y El Caribe.







METODOLOGIA

Para llevar a cabo este trabajo se diseid una encuesta semiestructurada (Anexo 1) la misma
que fue enviada a los/as diferentes informantes clave en los 19 paises de America Latina y

El Caribe, cuyas sociedades cientificas estan afiliadas a FLASOG. Para responder la encuesta
cada informante clave consulté a diferentes instituciones publicas y privadas en sus paises,
asi como a médicos ginecoobstetras que trabajan a nivel de los servicios. La informacion fue
recogida entre Mayo y Agosto del afio 2008

Variables estudiadas:

- Marcas del producto

- Tipo de presentacion

- Dosis por tableta o comprimido

- Oftras drogas existentes en el medicamento

- Laboratorios que producen el medicamento

- Medicamento especifico o genérico

- Indicacion oficial del medicamento

- Obligatoriedad de la receta médica

- Adquisicion del medicamento en la practica

- Centros de venta o distribucion

- Costo por tableta o comprimido

- Lineamientos o regulaciones para el uso del misoprostol

- Inclusion del misoprostol en el petitorio de medicamentos del Ministerio de Salud
- Disponibilidad del medicamento en los niveles del sector salud

- Indicacion mas frecuente

- Existencia de iniciativas para limitar el acceso al misoprostol

- Existencia de iniciativas para mejorar el acceso al misoprostol

- Investigaciones realizadas sobre el uso obstétrico del misoprostol

Procesamiento de datos
Cada uno de los formularios diligenciados fue incorporado dentro de una base de datos para

obtener la frecuencia de cada una de las variables estudiadas, la misma que se expone en
tablas en la seccion de Resultados.
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De los 19 paises a los cuales se envid la encuesta, todos los/as informantes claves de los 10
paises de América del Sur afiliados a FLASOG la respondieron; sin embargo de los 9 paises
afiliados a FLASOG en México, América Central y El Caribe, los/as informantes clave de 8
respondieron la encuesta, habiendo quedado Nicaragua sin responder.

Los/as informantes clave consultaron diversas fuentes para poder contestar la encuesta,
dentro de las cuales estuvieron las siguientes:

- Funcionarios y documentos de los Ministerios de Salud

- Funcionarios y documentos de la Seguridad social

- Oficinas de medicamentos de los Ministerios de Salud

- Sociedades cientificas

- Jefes de servicios 0 departamentos de Ginecoobstetricia
- ONGs

- Farmacias

- Laboratorios farmacéuticos

- Clinicas privadas

- Los vademécum actualizados

- Médicos de los servicios

- Experiencia personal de cada uno/a de los/as informantes
- Documentos y Normas oficiales

- Paginas web




DISPONIBILIDAD Y USO OBSTETRICO DEL MISOPROSTOL
EN LOS PAISES DE AMERICA LATINA Y EL CARIBE

Marcas de los medicamentos
que contienen misoprostol

En la tabla 1 podemos apreciar que existen hasta 17 marcas comercializadas en la Region. En
la mayoria de paises existen dos 0 mas marcas. En dos paises, México y Peru se encuentran
hasta 6 marcas registradas, pero existen paises en donde solo se encuentra 1: Costa Rica,
Cuba, Ecuador, El Salvador, Honduras, Uruguay y el caso de Paraguay en donde solo se le
encuentra en forma clandestina.

Tabla 1. Marcas de medicamentos que contienen misoprostol
Cytotec 13
Misoprostol
Prostokos
Artrotec
Oxaprost
Oxaprost 75
Misox
Artrenac Pro
Artrene
Misoprosmex
Cytofine
Misoprolen
Misitrol
Cytil
CIPLA
Cyrux
Cytec

~

2
2
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1




RESULTADOS

clacai

CONSORCIO
LATINOAMERICANDO
CONTRA EL
ABORTO
INSEGURDO

Tipo de presentacion y nimero de tabletas
o comprimidos por envase

Los medicamentos vienen mayoritariamente en presentaciones de tabletas orales y solo una
de las marcas se expende en forma de comprimidos vaginales (Prostokos). Igualmente los
envases son mayoritariamente de 28 tabletas (Tabla 2). Mas de un medicamento tuvo mas
de un tipo de envase.

Tabla 2. Presentacion y numero de tabletas/comprimidos por envase en los productos
registrados

PRESENTACION ENVASE # DE PRODUCTOS
REGISTRADOS
Tabletas orales Caja o frasco por 28 22
Tabletas orales Caja o frasco por 30 4
Tabletas orales Caja o frasco por 20 2
Tabletas orales Caja o frasco por 4 2
Tabletas orales Frasco por 16 1
Tabletas orales Frasco por 10 1
Comprimidos vaginales Caja por 50 1
Comprimidos vaginales Caja por 100 1

Dosis por tableta o comprimido

La mayoria de las presentaciones (32) son hechas en tabletas de 200 ug, 5 presentaciones
son hechas en cantidad de 100 ug, 1 en cantidad de 50 ug y 1 en cantidad de 25 ug. Es
necesario expresar que mas de un medicamento es presentado en mas de una dosis por
tableta o comprimido.
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Otras drogas existentes en el medicamento

En la tabla 3 podemos verificar que la mayor parte de los medicamentos (29) que contienen
misoprostol no contienen otra droga. En nueve medicamentos registrados se encuentra
asociado el misoprostol con algun antiinflamatorio no esteroideo.

Tabla 3. Medicamentos que contienen solo misoprostol y ademas otra droga
No contiene otra droga 29
Contiene Diclofenac 150 mg
Contiene Diclofenac 100 mg
Contiene Diclofenac 75 mg
Contiene Diclofenac 50 mg

N B NN =

Laboratorios que producen los medicamentos

En la Tabla 4 apreciamos la relacion alfabética de 17 Laboratorios farmacéuticos que
producen las diferentes marcas de misoprostol. Se advierte que es el Laboratorio Pfizer el
que mas produce los medicamentos registrados en los paises. También se debe anotar que 9
son identificados como laboratorios internacionales y 8 laboratorios nacionales.

Tabla 4. Laboratorios que producen misoprostol en los paises

LABORATORIO # DE PAISES EN LABORATORIO # DE PAISES EN
DONDE PRODUCE DONDE PRODUCE
MISOPROSTOL MISOPROSTOL

Beta 1 Merk 1
CIPLA 2 Pfizer 10
Ethical 1 Pharmos 1
Exmek 1 Sanofi-Aventis 1
FAIC 1 Searle 2
FARMACIA 2 Serral 1
Hebron 2 Technoquimicas 1
INTIPHARMA 1 Unimed 1
Master Farma 1
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El Medicamento es especifico o genérico

El medicamento solo se presenta como genérico en 4 presentaciones y las restantes 35 son
especificos.

Indicacion oficial del medicamento

La tabla 5 revela que la mayoria de medicamentos registrados en los paises (29) tienen
como indicacion oficial proteger la mucosa digestiva, esto es para la gastritis o Ulcera
gastroduodenal asociada al uso de antiinflamatorios no esteroideos. Cinco marcas registradas
han sido aprobadas para inducir el parto y 4 de ellas han sido autorizadas para inducir la
terminacion de un embarazo cuando existe feto muerto y retenido. También aparecen otras
indicaciones como el manejo de la hemorragia postparto, la induccion del aborto y el manejo
del aborto incompleto. Se debe aclarar que un mismo medicamento puede tener mas de una
indicacion y en un pais no se registra ninguna indicacion por cuanto el uso del misoprostol
es clandestino.

Tabla 5. Indicacion del misoprostol aprobada por las autoridades

Protector de mucosa digestiva 29
Induccion del parto 5
Muerte fetal 4
Aborto retenido 2
Induccion del aborto 1
Hemorragia postparto 1
Aborto incompleto 1
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Obligatoriedad de la receta médica y adquisiciéon
en la practica

Las regulaciones de los paises exigen la receta médica para adquirir 28 de los medicamentos
registrados y no la exigen para 6 de ellos. Sin embargo, en la practica si se requiere receta
médica para adquirir 10 de los medicamentos y no se requiere de la misma para adquirir
24 medicamentos. En uno de los paises este requisito queda sin responder por que alli el
medicamento es de uso clandestino.

Centros de venta o distribucion

Los medicamentos que contienen misoprostol son vendidos y/o distribuidos mayoritariamente
por las droguerias o farmacias (30 de ellos). Tres de los medicamentos son distribuidos a través
de los hospitales. Las propias usuarias y el mercado informal distribuyen 7 medicamentos y a
través de internet se distribuyen 3.
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Costo por tableta o comprimido
en los paises

La Tabla 6 presenta los costos por tableta de los medicamentos que
contienen misoprostol en cada uno de los paises. Como se podra
apreciar, es variable el costo y va desde menos de 1 délar americano
hasta casi 38 dolares. Esto ultimo por tratarse de adquisiciones
hechas en el mercado informal. En Per(i no se ha considerado el costo
de Prostokos, registrado recientemente, por que ain no se vende en
el pais.

Tabla 6. Costo del medicamento por tableta
COSTO POR TABLETA/ COSTO

e

PAIS COMPRIMIDO, EN MONEDA POR TABLETA/COMPRIMIDO
NACIONAL EN US$
1 Argentina 20 pesos 6.7
2 Bolivia 7.10 a 8.0 pesos bolivianos 1.0a1.14
3 Brasil 5.41 a 23.83 reales 3.38a14.88
4 Chile 1570 pesos (hasta 30,000 pesos 3.066
en el mercado informal) (hasta 19 en el mercado
informal)
5 Colombia 2500 a 5000 pesos 1.43 a 2.86
6 Costa Rica 2200 colones 4.0
7 Cuba &? &?
8 Ecuador 0.5 dolares 0.5
9 El Salvador 5.18 a 5.71 dodlares 518 a5.71
10 Guatemala 120 a 227 quetzales 6a8
11 Honduras 20 lempiras 1.05
12 Meéxico 19.65 a 58 pesos 1.88a5.55
13 Panama 0.93 balboas 0.93
14 Paraguay 25,000 guaranies 6.25
15 Perl 2 a 4.64 nuevos soles 0.71a1.66
16 Republica Dominicana 348 a 1304 pesos 10.1a37.8
17 Uruguay 500 pesos 25

18 Venezuela 2.14 bolivares fuertes 1.0
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Lineamientos o regulaciones
para el uso del misoprostol

De acuerdo a las regulaciones administrativas, el misoprostol no esta indicado para uso en
ginecoobstetricia en los siguientes paises: Bolivia, Costa Rica, Ecuador, Guatemala, México,
Paraguay y Venezuela.

Sin embargo el misoprostol si tiene indicaciones para uso en ginecoobstetricia en los
siguientes paises:

- Argentina lo regula en la atencion del aborto incompleto, siguiendo el esquema de
omS

- Brasil lo regula en la induccion del parto, hemorragia postparto, aborto incompleto
y en la interrupcion legal del embarazo, siguiendo los esquemas recomendados
por FLASOG

- Chile lo regula en la induccion del parto, aborto retenido y como paso previo a la
histeroscopia

- Colombia lo regula para la interrupcion legal del embarazo y para la atencion de la
hemorragia postaborto

- Cuba lo regula para la interrupcion del embarazo, siguiendo el esquema de
FLASOG

- Panamaloregula para lainduccion del parto en el embarazo postérmino, hemorragia
postparto, aborto retenido y en el manejo del huevo anembrionado

- El'Salvador lo regula para el manejo de la hemorragia postparto, aborto incompleto,
aborto fallido, 6bito fetal y embarazo prolongado, aplicando dosis de 800 ug, 200-
400 ug, 200 ug cada 4 horas y 50 ug cada 6 horas por 3 dosis, respectivamente

- Honduras lo regula para el manejo de la hemorragia postparto, induccion del parto
y aborto incompleto, aplicando dosis de 600-800 ug, 25 ug por vez y 400 ug, para
repetir en 4 horas, respectivamente

- Perti lo regula para la induccion del parto y en casos de obito fetal, aplicando dosis
de 25 ug para repetir a las 6 horas

- Republica Dominicana lo regula para la induccion del parto

- Uruguay lo regula para la induccion del parto, en casos de feto muerto y retenido y
para el manejo de la hemorragia postparto, aplicando los esquemas recomendados
por FLASOG.
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Inclusion del misoprostol en el petitorio
de medicamentos del Ministerio de Salud

Nueve paises no han incluido el misoprostol dentro del petitorio de medicamentos en
ginecoobstetricia: Argentina, Bolivia, Colombia, Costa Rica, Ecuador, México, Panama,
Paraguay y Venezuela.

Un niimero igual de paises si lo tienen incluido dentro del petitorio de medicamentos de uso
en ginecoobstetricia:

- Brasil. Es de disponibilidad obligatoria

- Chile. Para uso en los casos descritos en el item anterior

- Cuba. Su disponibilidad ha sido dispuesta por el Ministerio de Salud

- El Salvador. El medicamento es de prioridad 2

- Guatemala. A pesar de que esta incluido, con frecuencia no se le encuentra
disponible

- Honduras. El medicamento debe estar disponible por licitacion publica

- Per0. Su uso esta dispuesto en las Guias Nacionales de Atencion de la Salud Sexual
y Reproductiva

- Republica Dominicana

- Uruguay. El medicamento tiene autorizado su uso en areas de internacion

Disponibilidad del medicamento
en los niveles del sector salud

El misoprostol esta disponible en:

Hospitales de 12 paises

Clinicas privadas de 4 paises

Solo en las farmacias de 5 paises

No disponible, por que es clandestino su uso en 1 pais

En més de 1 pais se le encuentra disponible en mas de 1 lugar
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Indicacion mas frecuente para uso
en ginecoobstetricia

La indicacién en ginecoobstetricia que con mas frecuencia se le da al misoprostol en los
paises de América Latina y El Caribe es:

- Induccion del parto, en 8 paises

- Encasos de feto muerto en 2 paises

- Manejo de la hemorragia postparto en 1 pais

- Prevencion de la hemorragia postparto en 1 pais
- Aborto inducido en 2 paises

- No se precisa, en 4 paises

Existencia de iniciativas para limitar
el acceso al misoprostol

No se ha registrado ninguna iniciativa especifica por parte de autoridades, instituciones o
agrupaciones para limitar el acceso al misoprostol en 12 paises: Bolivia, Chile, Costa Rica,
Cuba, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Honduras, México, Panama, Paraguay y Per(.

Por otro lado existen 6 paises en donde si se ha registrado iniciativas para limitar el acceso
al misoprostol, con efectos variables:

- EnArgentina, el Ministerio de Salud intentd controlar el uso del misoprostol mediante
la “receta archivada”, sin embargo esta disposicion no se logré ponerla en vigencia
y por tanto no prospero

- EnBrasil se han dado dos disposiciones oficiales, una que establece solo la venta
hospitalaria del misoprostol y otra que prohibe cualquier tipo de publicidad. Ambas
disposiciones estan vigentes y han traido como consecuencia que en los lugares
en donde no hay hospitales no se dispone de misoprostol y que se restrinja la
informacion sobre este medicamento

- En Colombia, el Ministerio de la Prevision Social intentd hacer del misoprostol
un “medicamento controlado”, disposicion que no esta vigente y por tanto no ha
tenido efecto negativo
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- En Republica Dominicana, el Ministerio de Salud ha dispuesto mantener al
misoprostol dentro del “control de drogas”; pero a pesar de mantenerse vigente
esta disposicion no impide el uso del medicamento

- En Uruguay, por iniciativa de profesionales médicos, el Ministerio de Salud ha
establecido la venta del medicamento con receta médica, disposicion que esta
vigente y ha contribuido al aumento del costo del medicamento al realizarse su
comercializacion en el mercado negro

- EnVenezuela, el Ministerio de Salud ha dispuesto la prescripcion del medicamento
con “receta médica archivada”, disposicion que se encuentra vigente y ha traido
€0mo consecuencia que se imponga sanciones a las farmacias que venden el
medicamento sin receta.

Existencia de iniciativas para mejorar el acceso al
misoprostol

No se registra ninguna actividad especifica por parte de los defensores de los Derechos
Sexuales y Reproductivos para mejorar el acceso de las mujeres al Misoprostol, en 10 paises:
Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, El Salvador, Honduras, Panama, Paraguay, Republica
Dominicana y Venezuela.

De otro lado, en 8 paises si se registra actividades de los defensores de los DSyR para
mejorar el acceso al misoprostol:

- En Argentina, el movimiento de mujeres ha diseminado informacion sobre el
misoprostol y ello ha contribuido a su mejor conocimiento

- En Bolivia, la Sociedad Boliviana de Obstetricia y Ginecologia e IPAS han llevado a
cabo Talleres de discusion, que han contribuido a mejorar la informacion

- En Brasil, la FEBRASGO ha realizado la traduccion del Manual de FLASOG y ha
hecho del misoprostol un tema obligado en Congresos, Jornadas cientificas y
cursos, lo que ha contribuido a ampliar el uso del misoprostol en la interrupcion
legal del embarazo

- En Cuba, la Sociedad Cubana de Ginecologia y Obstetricia ha incluido el tema
del misoprostol en cursos y congresos, lo que ha contribuido a mejorar la
capacitacion
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- En Guatemala, la Asociacion de Ginecologia y Obstetricia solicito la inclusion del
misoprostol en el manejo de la hemorragia postparto, dando como consecuencia
que el Ministerio de Salud haya incluido su uso en esa entidad

- EnMéxico, IPAS ha llevado a cabo Talleres de discusion, lo que ha contribuido en la
capacitacion de los/as profesionales

- En Perti, FLASOG, IPAS e INPPARES han presentado el Manual de FLASOG y han
desarrollado Talleres de discusion, lo que ha contribuido a mejorar la capacitacion
de profesionales

- EnUruguay, las Iniciativas Sanitarias contra el Aborto Provocado en Condiciones de
Riesgo ha dado amplia informacion a las mujeres en el pre y en el postaborto, lo
que ha contribuido a mejorar la informacion entre ellas.

Investigaciones realizadas en los ultimos 5 ahos
sobre el uso obstétrico del misoprostol

En la tabla 7 podemos observar que se ha privilegiado las investigaciones y publicaciones
sobre el uso del misoprostol en el aborto inducido, siguiéndole en orden de frecuencia las
publicaciones sobre su uso en el manejo del feto muerto y retenido, hemorragia postparto, la
relacion de las malformaciones congénitas y uso de misoprostol, induccién del parto y en el
manejo del aborto incompleto.

Tabla 7. Estudios realizados en la Region sobre el uso obstétrico del misoprostol en los
5 aios recientes

AREA DE ESTUDIO NUMERO DE PUBLICACIONES

Induccion del parto 2
Feto muerto y retenido 4
Prevencion de la hemorragia postparto 1
Manejo de la hemorragia postparto 3
Aborto incompleto 1
Aborto inducido 10

Uso de Misoprostol y malformaciones congénitas 3
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El presente es un estudio basado en una encuesta semiestructurada, resuelta por informantes
clave en todos los paises de Latino América y El Caribe, cuyas Federaciones/ sociedades/
asociaciones cientificas se encuentran afiliadas a la FLASOG, habiéndose encontrado
resultados interesantes que vamos a comentar.

Resulta evidente que para resolver el estudio de todas las variables consideradas en
la encuesta, los informantes debieron consultar diversas fuentes, desde funcionarios y
documentos del sector publico, hasta jefes de servicios, sociedades cientificas, laboratorios,
paginas web y hacer uso de su experiencia personal.

El misoprostol es un farmaco que se encuentra contenido en diversas marcas que se
expenden en todos los paises de América Latina y El Caribe, excepto en uno de ellos en
donde se le encuentra solamente en el comercio clandestino. Resulta claro ademas que es
el Cytotec la marca que ingreso a la América Latina en los afios 80, la mas comercializada
en los paises (2-4).

La presentacion mas comun del misoprostol se hace en forma de tabletas orales y en frascos
de 28 y 30 tabletas. Solo el Prostokos se presenta directamente en comprimidos vaginales en
cajas de 50 y 100, siendo esta forma de presentacion, mas practica para la insercion vaginal
del medicamento, puesto que no requiere humedecerla ni fraccionarla.

Dado que la indicacion oficial mas frecuente es la gastritis o Ulcera gastroduodenal, la dosis
mas frecuentemente encontrada en las presentaciones es la de 200 ug, lo cual representa una
dificultad cuando se le quiere utilizar en indicaciones obstétricas, sea para inducir un parto
a término, o para resolver el caso de un feto muerto y retenido. De alli que la presentacion
de 25, 50 y 100 ug contenida en Prostokos sea de uso mas practico cuando se dan estas
indicaciones; sin embargo el mayor costo de este Ultimo medicamento se comporta entonces
como una limitante.
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Usualmente el misoprostol es la Gnica droga contenida en los medicamentos que se expenden
en América Latina y Caribe, sin embargo en Argentina, México, Republica Dominicana
y Venezuela se comercializa en medicamentos combinados con antiinflamatorios no
esteroideos, por su reconocido efecto protector de la mucosa digestiva.

Asi como existen 17 marcas de misoprostol, igualmente existen 17 laboratorios que lo
fabrican, siendo Pfizer el que mayor niimero de paises abarca en razon de que es el Cytotec
la marca mas comun. Casi existe la mitad de laboratorios nacionales e internacionales que lo
producen, lo cual pudiera ser una ventaja cuando examinamos los costos.

Todavia la mayoria de los medicamentos que se comercializan en la Region son especificos,
dado que solo 4 de ellos son genéricos. Si se quiere empujar los costos para abajo se debe
estimular la elaboracion de genéricos, en atencion a que la OMS ha considerado al misoprostol
como un medicamento esencial en la practica obstétrica.

El misoprostol apareci6 y fue registrado desde sus inicios como un medicamento para
proteger la mucosa digestiva, indicacion que se mantiene en la gran mayoria de paises
latinoamericanos. Unos pocos lo han registrado para uso obstétrico, como el caso de Brasil y
Pert, pero la falta de este registro contribuye a restringir su uso en el resto de paises. Liama
la atencién ademas, que los laboratorios que producen los medicamentos no han realizado
mayores esfuerzos para registrarlos para uso obstétrico.

Las regulaciones sanitarias establecen la obligatoriedad de la receta médica para 28 de los
medicamentos registrados, pero en la practica solo en diez de los medicamentos se obliga
a este requisito. EI hecho de que el pablico acceda a los medicamentos en el mercado
informal de varios paises es un indicador de que la exigencia de la receta médica, y mas adn
si es controlada, restringe su utilizacion y el acceso a suficiente informacion de parte de las
mujeres.
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Son las droguerias o farmacias las que distribuyen mayormente los medicamentos que
contienen Misoprostol; sin embargo en unos pocos paises, son las usuarias y el mercado
informal quienes asumen esta tarea, lo cual necesariamente redunda en el aumento de
costos y en la menor seguridad para su uso en obstetricia.

Es llamativa la gran variedad que existe en los costos de adquisicion por parte de las usuarias
en los diferentes paises y lo que llama mas la atencion es que una misma marca tenga costos
tan distintos de un pais a otro. Es también evidente que cuando ocurren restricciones para su
adquisicion, como es el caso de Uruguay, Chile y Costa Rica, los costos son sustantivamente
superiores, posiblemente por que el medicamento se adquiere informalmente.

No obstante que el misoprostol se encuentra registrado predominantemente para uso en
caso de gastritis y Ulcera gastroduodenal en los paises latinoamericanos; las diferentes
regulaciones lo aceptan en algunas indicaciones obstétricas en 10 paises; desde la atencion
del aborto incompleto, la prevencion y manejo de la hemorragia postparto, la induccion del
parto, en casos de feto muerto retenido y para la interrupcion del embarazo, indicaciones en
las que probadamente este medicamento tiene un resultado beneficiosos para la salud y la
vida de las mujeres (22-50).

Es importante subrayar la importancia que tiene el uso del misoprostol para contribuir a
reducir las muertes maternas en la biisqueda del cumplimiento de los Objetivos del Milenio
(25, 26, 47, 48, 51). Quedan 8 paises en donde no se acepta ninguna aplicacion obstétrica
del misoprostol.

A pesar del hallazgo anterior existen 9 paises en donde no se ha incluido el misoprostol en
el petitorio de medicamentos del Ministerio de Salud, en tanto en los otros 9 el medicamento
si esta incluido, llegando a ser considerado un medicamento de disponibilidad obligatoria,
como es el caso del Brasil.

El misoprostol se encuentra disponible mayormente a nivel de los hospitales en 12 paises
de América Latina y El Caribe, pero también se le encuentra en clinicas y farmacias. Las
restricciones que se imponen al acceso han condicionado que exista una venta en el mercado
negro de diversos paises, lo que ha traido por consecuencia su notorio encarecimiento, como
es el caso de Chile y Uruguay.
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En 12 paises no se ha registrado ninguna iniciativa especifica de parte de las autoridades,
instituciones u organizaciones conservadoras durante los ltimos 5 afios, para restringir el
acceso al misoprostol, sin embargo se han registrado estas actividades en 6 de los paises,
las cuales no han tenido mayores repercusiones en 3 de ellos, pero en los otros tres las
disposiciones que se han dado vienen restringiendo la informacion sobre el medicamento, que
estimula su comercializacion en el mercado informal y el costo elevado; lo que obviamente
dificulta el acceso al misoprostol por parte de las mujeres. En general si las restricciones
fueran levantadas en los paises y se permitiera el acceso mas abierto al medicamento con
una baja en el costo de adquisicion, el consumo del mismo, que ha crecido en los paises,
seria seguramente ostensiblemente mayor (51).

De otro lado, no se ha registrado ninguna actividad especifica por parte de los Defensores de
los Derechos Sexuales y Reproductivos para mejorar el acceso de las mujeres al misoprostol
en 10 de los paises de América Latina y Caribe en tanto 8 paises registran algunas de
estas actividades; las mismas que han sido efectuadas por los movimientos de mujeres,
sociedades cientificas y Organizaciones no gubernamentales nacionales e internacionales,
las mismas que han consistido en difundir informacion, actividades de capacitacion al
personal de salud y difusion del manual de FLASOG. Estas actividades han traido como
efectos positivos, mejoramiento en la informacion sobre los usos del farmaco a nivel de las
mujeres, ha mejorado la capacitacion de los/as profesionales de la salud y ha contribuido al
mejor uso del medicamento.

En concordancia con un reciente reporte, podemos decir que el nimero de publicaciones
sobre el uso del misoprostol a nivel global ha crecido desde 12 en los afios 80 hasta 2992 en
el afio 2007. Definitivamente la gran mayoria de las publicaciones en los tltimos afios se han
referido al uso en obstetricia y ginecologia del medicamento (52). Por eso llama la atencion
tener conocimiento que en Latinoamérica y Caribe solo se hayan producido 24 publicaciones
sobre el uso del misoprostol en ginecoobstetricia durante los dltimos 5 afios, siendo el tema
predominante el que se refiere al uso del farmaco en el aborto inducido.







COMENTARIO FINAL

Queda claro que el misoprostol es un farmaco que parecié como (til en la proteccion de la
mucosa digestiva, pero que su probado efecto favorable en la produccion de contracciones
uterinas ha popularizado su aplicacién en obstetricia y ginecologia. Es claro que su uso
ha ido en aumento, de la mano con una frondosa bibliografia, pero quedan adn algunas
preocupaciones por resolver:

- Se requiere una aplicacion mas amplia en obstetricia y ginecologia, la que debe
estar precedida de informacion y educacion

- La normatividad para el uso del misoprostol debiera ser mas transparente en los
paises.

- Existe un evidente subregistro en el uso del misoprostol por parte de los
especialistas, por que se sabe de su uso amplio pero existe un nimero muy pobre
de publicaciones

- Debe mejorarse cuidadosamente la informacion sobre el misoprostol
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ANEXO 1. FORMATO PARA OBTENER INFORMACION
SOBRE LA DISPONIBILIDAD DE MISOPROSTOL EN AMERICA LATINA Y EL CARIBE

Pais:

Fecha:

Dia /" Mes / Afio
Nombre de la persona que recopil6 la informacion:

Fuentes consultadas (Incluya: Institituciones de Gobierno, ONGs, laboratorios, personas claves y
otras fuentes orales y escritas consultadas)

O~ W =
— © 00 N O

0.

—_

¢Qué marcas de medicamentos que contienen misoprostol estan a la venta en el pais? Incluya
también las marcas que tienen combinaciones con otras medicamentos (Ej: Misoprostol mas
diclofenaco. )Para cada marca recopile la siguiente informacion en la tabla:

Tipo de presentacion y numero de pastillas en presentacion.

Microgramos de misoprostol en cada pastilla.

Si el medicamento contiene otras drogas, escriba el nombre genérico y la dosis por pastilla.
Nombre del laboratorio que lo produce, y si es un laboratorio nacional o internacional.

Si alguno de las marcas es un producto genérico marquelo en el cuadro.

Lo

c
d)
e)
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Marca Presentacion Dosis de SIAPLICA Nombre del El medicamento
(caja, bote, etc) | misoprostol Nombre genérico | laboratorio €s genérico .
y nimero de por pastilla y dosis de que lo (Marque si 0 no)
pastillas (microgramos) | otras drogas produce, y
(mg, mcg) N= Nacional
incluidas en el I=
medicamento Internacional
1. Si
No
2. S|
No
3. S|
No
4. Si
No
5 Si
No
6. Si
No
2. Enlasiguiente tabla registre la siguiente informacion respecto a la venta de los productos que
usted menciono en la pregunta 1
a) ¢Cual es la indicacion de cada una de estos medicamentos aprobada por las autoridades que
regulan la venta de medicamentos?
b) ¢Se requiere receta médica para comprarlo?
c) ¢Cuales son los centros de expendio (venta o distribucion) de los medicamentos (Ej: Farmacias,

mercados de hierbas, bodegas, a través de proveedores)
¢Cual es el costo por bote y/o pastilla? En moneda nacional y en US$
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Marca Indicacion del Se requiere Enla Centros Costo del
medicamento receta médica | practica, de venta 0 producto
aprobada por para comprarlo | se requiere distribucion por bote y/o
las autoridades | segun las receta pastilla
que regulan regulaciones médica para
la venta de de venta de comprarlo
medicamentos medicamentos | (Marque Si
(Marque Si o o No)
No)
1. Si No
2. Si No
3 Si No
4 Si No
5 Si No
6. Si No

3. ¢El ministerio de salud o alguna otra institucion del Gobierno ha emitido lineamientos o
regulaciones para el uso del misoprostol?
Si es asi, ¢El misoprostol esta indicado, segtn las normas o regulaciones oficiales para el uso en
gineco obstetricia?, sen qué casos esta indicado?, ;en qué dosis?

4. ;El misoprostol esta incluido dentro de los petitorios de medicamentos, cuadro basico de
medicamentos o listado oficial de medicamentos del Ministerio de Salud? (Si es asi, explique).

5. ¢En qué nivel de salud esta disponible el medicamento? (Ej: centros de salud, hospitales con
cuatro especialidades basicas, hospitales de especialidades de tercer nivel) (Explique)

6. ¢Cual es laindicacion(es) por la cual es recetado o usado el misoprostol con mas frecuencia por
los médicos?
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7. ¢Enlos dltimos cinco afios, ha habido alguna iniciativa de autoridades de gobierno, la industria
farmacéutica, grupos de activistas 0 medios de comunicacion para limitar el acceso al
misoprostol?

a. De ser asi, describa esta iniciativa, ¢quién fue el promotor?, ;en qué afio ocurri?
b. ¢Esta iniciativa esta aln vigente?
¢. ¢Qué repercusiones ha tenido esta iniciativa?

¢Qué actividades de diseminacion, informacion, capacitacion, cabildeo, han realizado los grupos

defensores de los derechos sexuales y reproductivos para mejorar el acceso al misoprostol? ¢ Qué efecto
han tenido estas actividades en el mejoramiento al acceso al aborto?

8. Enlos ultimos cinco afos, ;se ha realizado algtn estudio sobre el uso obstétrico del misoprostol,
incluyendo la atencion del aborto? (si es asi, explique)

Comentarios adicionales:
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