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RESUMEN

Las Asociaciones Farmacoldgicas a Dosis Fijas (ADF) son presentaciones comerciales de medicamentos
gue contienen dos 0 mas principios activos. Algunas son racionales y otras no aportan ningun beneficio terapéu-
tico e incluso podrian atentar contra la seguridad del paciente. El objetivo de este trabajo fue individualizar las
presentaciones comerciales de ADF con farmacos contra la hiperacidez gastrica comercializados en Argentina,
cuantificarlas y valorarlas cualitativamente. Estudio observacional, descriptivo y transversal: Estudio de Utiliza-
cién de Medicamentos del tipo oferta. Unidad de analisis: Manual Farmacéutico Argentino digital Alfabeta.net
2020, se seleccionaron formas farmacéuticas de medicamentos que contenian farmacos con accion sobre la hi-
peracidez gastrica, pertenecientes a la categoria A02 de la clasificacién Anatémica Terapéutica Quimica (ATC)
de los Medicamentos de la Organizacion Mundial de la Salud. Para la clasificacién cualitativa se utilizo la clasifi-
cacion del Valor Intrinseco Terapéutico Potencial (VITP) de Laporte y Tognoni. De 189 presentaciones comer-
ciales de medicamentos que contienen farmacos de la catergoria A02 ofertadas en el mercado farmacolégico
argentino, 65 (34%) contenian ADF, todas de VITP inaceptable. Los resultados de este estudio alertan sobre la
oferta en el Mercado Farmacolégico Argentino de ADF que contienen farmacos de la categoria AO2 que son de
VITP inaceptable. Resultan potencialmente peligrosas las ADF que contienen antiacidos y aspirina y la ADF de
omeprazol y diclofenac, por exponer al paciente a riesgos potenciales.
Palabras clave: Estudio de utilizacion de medicamentos, Uso racional de medicamentos, Combinaciones a do-
sis fijas.
SUMMARY

Fixed-dose combinations (ADF) are commercial presentations that contain two or more active ingredients.
Some are rational and others do not provide any benefit and could even threaten patient safety. The aim of this
work was to individualize the ADFs containing drugs against gastric hyperacidity marketed in Argentina, to quan-
tify and qualitatively assess them. An observational, descriptive and cross-sectional study was carried out: Study
of the Use of Medicines on offer. Data from the digital Argentine Pharmaceutical Manual Alfabeta.net were co-
llected during 2020 and pharmaceutical forms of medicines containing drugs with action on gastric hyperacidity
were selected, category AO2 of the Anatomical, Therapeutic, Chemical classification (ATC) of the Medicines of
the World Health Organization. Rationality was analyzed according to the Laporte and Tognoni classification of
Intrinsic Therapeutic Value Potential (VITP). Of 189 commercial presentations of drugs containing drugs of cate-
gory AO2 offered in the Argentine drug market, 65 (34%) were ADFs, all of them with unacceptable VITP. The re-
sults of this study warn about the offer in the Argentine Pharmacological Market of ADFs that contain drugs of ca-
tegory AO2 that are of unacceptable VITP. ADF containing antacids and aspirin and ADFs of omeprazole and di-
clofenac are potentially dangerous, exposing the patient to potential risks.
Keywords: Drug utilization studies, Rational use of drugs, Fixed-dose combinations

INTRODUCCION

Las Asociaciones Farmacolégicas a Dosis Fijas (ADF) son presentaciones comerciales de medi-
camentos que contienen dos 0 mas principios activos en una sola unidad de presentacion.

Algunas de las ADF comercializadas pueden considerarse racionales por contener principios acti-
vos de accion sinérgica, por ser farmacos de distintos mecanismos de accién, no presentar interac-
ciones desfavorables y tener una posologia similar. Por otro lado, existen ADF que podrian conside-
rarse irracionales por no cumplir con los criterios antes descriptos. Estas Ultimas, las ADF irraciona-
les, tienen la potencialidad de generar efectos adversos o interacciones farmacologicas, por lo que
deberian ser individualizadas para alertar de su existencia a los profesionales prescriptores.

Una de las herramientas que permite la individualizacion de estas ADF son los Estudios de Utili-
zacion de Medicamentos (EUM), que son definidos por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
como aquellos que tienen por objeto estudiar la comercializacién, distribucion, prescripcion y uso de
medicamentos en una sociedad, con un acento especial sobre las consecuencias médicas, sociales
y econémicas resultantes”.

El objetivo principal de un EUM es lograr la mejor atencién posible en el cuidado de la salud de
los pacientes mediante un uso mas racional de los medicamentos (URM). Para lograr este objetivo,
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es imprescindible que los resultados del EUM se difundan y se discutan entre los profesionales sani-
tarios®.

El URM fue definido por la OMS en 1985, tras una conferencia de expertos, como la prescripcion
racional que se consigue cuando el profesional bien informado, haciendo uso de su mejor criterio,
prescribe al paciente un medicamento bien seleccionado, en la dosis adecuada, durante el periodo
apropiado y al menor coste posible para el paciente y para la comunidad®.

Los EUM se llevan a cabo para obtener informacion sobre la practica terapéutica habitual, o sea,
para saber como se utilizan los medicamentos fuera de las condiciones controladas y con pacientes
seleccionados, propias de los ensayos clinicos. Por tanto, el objetivo Ultimo de estos estudios es
conseguir una practica terapéutica 6ptima partiendo del conocimiento de las condiciones de utiliza-
cion de los medicamentos y del posterior disefio de intervenciones para solventar o corregir los pro-
blemas identificados.

Un grupo de farmacos muy utilizados en la actualidad son los agentes para el tratamiento de alte-
raciones causadas por acidos. Entre ellos podemos encontrar a los inhibidores de la bomba de pro-
tones (IBP), los antagonistas del receptor histaminico H2, los antiacidos, los analogos de prostaglan-
dinas, entre otros, cuya utilizacion tienen indicaciones precisas y no estan libres del riesgo de gene-
rar efectos adversos.

OBJETIVOS

Objetivo general: Descibir los medicamentos para la hiperacidez géastrica ofertados en el Mercado
Farmacol6gico Argentino.

Objetivos particulares: Identificar ADF de farmacos contra la hiperacidez gastrica ofertadas en el
Mercado Farmacolégico Argentino. Cuantificar y valorar cualitativamente estas ADF.

MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio: EUM de tipo oferta: estudio que describe los farmacos ofertados para una deter-
minada indicacién o grupo de indicaciones.

Disefio: Estudio observacional, descriptivo y transversal.

Unidad de Analisis: cada uno de los medicamentos ofertados por el Mercado Farmacoldgico Ar-
gentino como Asociaciones Farmacoldgicas a Dosis Fijas disponibles de acuerdo al Manual Farma-
céutico Argentino Alfabeta.net’ durante el afio 2020.

Muestra: No se trabajé con muestra, fueron incluidos todos los farmacos contra la hiperacidez
gastrica ofertados en el Mercado Farmacoldgico Argentino como ADF.

Se analizaron las siguientes variables:

- ADF con farmacos contra la hiperacidez gastrica: Medicamentos que contenian dos o mas farma-
cos y entre ellos al menos uno contra la hiperacidez gastrica o perteneciente a la categoria A02 de
acuerdo a la Clasificacion Anatomo Terapéutica Quimica (ATC) de los medicamentos, de la OMS®.

- Presentaciones comerciales: Se tuvo en cuenta la forma fisica como se oferta el medicamento y la
cantidad de unidades contenidas en el envase.

- Valoracion cualitativa de las ADF ofertadas: Se utilizé la clasificacion por el Valor Intrinseco Tera-
péutico Potencial (VITP) de los medicamentos, también aceptado por la OMS, siguiendo las pautas
de Laporte y Tognoni en®:

1. Valor Relativo: ADF que contienen un farmaco de valor elevado y uno o varios de valor dudoso
o nulo, en una misma forma farmacéutica.

2. Valor Inaceptable: ADF que presentan una relacion beneficio/riesgo claramente desfavorable
en todos los casos.

Para el registro de los datos se utilizé una planilla ad hoc, con todas las variables del estudio y se
realizé un analisis estadistico descriptivo.

Aspectos éticos: De acuerdo a la Res 1480/11 del Ministerio de Salud de la Nacién, el presente
trabajo se encuentra exceptuado de pasar a revisién por un Comité de Bioética debido a que no par-
ticipan seres humanos y no se utiliza informacion de tipo puablica que implique identificaciéon de indivi-
duos.
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RESULTADOS

De 189 presentaciones comerciales de medicamentos que contienen farmacos para el tratamiento
de enfermedades generadas por acidos o categoria A02 de la Clasificacion ATC ofertadas en el
mercado farmacoldgico argentino, 65 (34%) a ADF.

De las presentaciones comerciales en ADF, 53% contenian bicarbonato en su constitucion. Una
de estas ADF con bicarbonato contenia aspirina.

Cuatro presentaciones comerciales en ADF contenian diclofenac, dos de ellas asociadas con
omeprazol y otras dos con misoprostol.

Todas las ADF eran inaceptables segun el VITP.

En cuanto a las presentaciones comerciales de las ADF, las que contenian bicarbonato de sodio
se presentaron en forma de tabletas efervescentes por 2, 6, 10 o 100 unidades, frascos de polvo
efervescente por 100, 200 o 300g y sobres por 10, 15 o 30 unidades.

Las Unicas presentaciones comerciales de bicarbonato en forma de capsula fueron las que conte-
nian ademas omeprazol. Las ADF con antagonistas de los receptores H2 que contenian ademas
domperidona y/o simeticona se presentaron en forma de comprimidos por 10, 20, 30, 50 o 60 unida-
des y en forma de suspensiones de 200ml. De las ADF con antiacidos, las presentaciones comercia-
les fueron: comprimidos masticables por 10, 18, 24, 30 o 70 unidades y tabletas efervescentes, pol-
vos efervescentes, sobres y suspensiones como los ya mencionados. Finalmente, las asociaciones
de omeprazol con diclofenac se presentaron en forma de capsulas por 10 o 30 comprimidos que con-
tenian 10 y 75mg respectivamente, y las de misoprostol con diclofenac en forma de 15 o 16 compri-
midos de 200 y 50mg o 200 y 75 mg respectivamente.

DISCUSION

La realizacion de este trabajo permite poner en evidencia la oferta en el mercado farmacologico
argentino de ADF que contienen farmacos para el tratamiento de la hiperacidez géastrica con VITP
inaceptable y que son irracionales.

Una de ellas, es la ADF de aspirina con bicarbonato de sodio sobre la cual la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA) norteamericana ha arrojado una alerta en el afio 2016’. En ella,
advierte que esta combinacién aumentaria el riesgo de sangrados graves, sobre todo en pacientes
mayores de 60 afios, con antecedentes de Ulceras estomacales 0 sangrados gastrointestinales, pa-
cientes que estén consumiendo otros antiinflamatorios no esteroideos (AINE), farmacos anticoagu-
lantes, glucocorticoides y aquellos que beban alcohol. Un agravante de esta ADF es que se comer-
cializa en presentaciones de venta libre.

Con respecto a la ADF de omeprazol con diclofenac, si bien esta indicado el tratamiento profilacti-
co con IBP en pacientes medicados cronicamente con AINE siempre que cumplan con ciertas condi-
ciones clinicas o que presenten comorbilidades que lo jusifiquens, la indicacion no implica que deban
estar estar contenidos en una misma presentacion comercial.

La irracionalidad de la ADF de omeprazol con diclofenac estaria dada por el hecho de que los
farmacos contenidos tienen posologias diferentes, lo que conllevaria a un potencial riesgo de efectos
adversos asociados al uso excesivo de IBP si el medicamento se utiliza mas de una vez al dia como
suele indicarse el diclofenac®.

Entre los efectos adversos que pueden surgir como consecuencia del uso excesivo de IBP estan
descriptos: enfermedad renal crénica, demencia, fracturas 6seas™, infecciones, deficiencia de micro-
nutrientes, entre otros.

CONCLUSION

Los resultados de este estudio alertan sobre la oferta en el Mercado Farmacoldgico Argentino de
presentaciones comerciales en ADF que contienen farmacos de la categoria A02 que son de VITP
inaceptable. Resultan potencialmente peligrosas las ADF que contienen antiacidos y aspirina y la
ADF de omeprazol y diclofenac, por exponer al paciente a riesgos potenciales sin beneficios terapéu-
ticos adicionales, por lo que la relacion beneficio-riesgo resulta claramente desfavorable
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