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El presente Informe fue preparado por el Centro Universitario de Farmacologia (CUFAR),
Centro de investigacion, docencia, evaluacion de medicamentos y ofras tecnologias
sanitarias y transferencia de informacién para la toma de decisiones, de la Facultad de
Ciencias Médicas de la UNLP, Centro Colaborador OPS/OMS para el uso racional de los
medicamentos, a pedido del Sr. Decano de la Facultad de Ciencias Médicas Prof. Dr. Juan
Angel Basualdo para responder al Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires con
relacion a la Resolucidn N° 284/2024 del Ministerio de Salud de Argentina (RESOL-2024-284
APN-MS), publicada en el Boletin Oficial de la RepUblica Argentina del 21 de marzo de 2024,
a través de la cual se dispuso la revision y propuesta de modificacion por parte de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de la
condicion de venta de las especialidades medicinales y la Disposicién 3228/2024 publicada
en el Boletin Oficial de la Republica Argentina del 10 de abril a través de la cual se publica
el listado de Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFAs) de especialidades medicinales
inscriptas en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de ANMAT que serdn objeto
de revisién en los términos de la Resolucion (M.S.) N° 284/24.

CONCEPTOS INTRODUCTORIOS

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) estima que mds de la mitad de los
medicamentos a nivel mundial se prescriben, dispensan o venden de manera inapropiada y
que el 50% de los pacientes no tfoma sus medicamentos correctamente.!

Las formas mds comunes de uso irracional de los medicamentos incluyen la polifarmacia, la
utilizacién incorrecta de antimicrobianos, la autoprescripcién, la automedicacion, la falta
de adherencia de los pacientes a los tratamientos y la prescripcidon no correlacionada con
las guias clinicas basadas en evidencia.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define a la automedicacién como la seleccién
y el uso de los medicamentos por parte de las personas, con el propdsito de prevenir, aliviar
o ftratar sinfomas o enfermedades leves que ellas mismas puedan identificar. La
automedicaciéon con medicamentos de venta bajo receta se denomina autoprescripcién. 2

La automedicacién tiene una alta prevalencia mundial. Globalmente la prevalencia tiene
un rango de 11,2% a 93,7% dependiendo del pais y poblaciéon analizados 34.La prevalencia
es mayor en los paises de bajo y mediano ingreso. Dentro de los medicamentos mds usados
se encuentran los analgésicos y antipiréticos (44,3%), seguidos por los medicamentos
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antiinflamatorios no esteroideos (36,4%) y antihistaminicos (8,5%)35. El aumento del acceso a
internet hace posible el uso de fuentes no siempre confiables sobre medicamentos y
salud3s, Enfre los riesgos de la automedicacion se encuentran las interacciones de
medicamentos, intoxicacion, resistencia bacteriana, danos renales y/o hepdticos, entre
otros3-7.

Es por esto, que en la utilizacién de medicamentos de venta libre resulta esencial contar
con una poblacién con un nivel educativo en salud adecuado, para disminuir la posibilidad
de los riesgos anteriormente mencionadoss.

En el caso de nuestro pais, en un estudio que analizd 567 pacientes que concurrieron por
primera vez al Servicio de Urgencias de la Facultad de Odontologia de la Universidad de
Buenos Aires, se encontrd un 77% de pacientes que se automedicaba. Si bien no se observd
asociaciéon entre nivel educativo y la conducta de automedicacion, los sujetos con estudio
universitario completo presentaron el menor porcentaje de automedicacion (77%; 1IC95: 60%
a 89%), mientras que los mayores porcentajes se encontraron en sujetos con primario
incompleto (89%; IC95: 69% a 97%), primario completo (92%; IC95: 82% a 96%) y secundario
incompleto (90%; IC95: 84% a 94%). Los medicamentos mds utilizados fueron antiinflamatorios
no esteroideos (61%), antibidticos (34%) y glucocorticoides (2%)9.

En una encuesta realizada a mas de 1000 personas mayores de 16 anos, se observd que
aproximadamente la mitad (47%) de los argentinos que consumieron medicamentos en el
Ultimo ano lo hicieron sin indicacidn de un profesional de la salud, es decir se
automedicaron'o,

Como puede observarse, el problema de la automedicacidn en nuestro pais ha sido
documentado desde hace varios anos y se veria agravado por el cambio de condicion a
venta libre de mds medicamentos.

En Argentina el arficulo 35° del Decreto N° 9.763/64 define la condicidén de “Venta libre” a
aqguellos medicamentos destinados a aliviar dolencias que no exigen en la prdctica una
intervencidén médica y que, ademds, su uso, en la forma, condiciones y dosis previstas no
enfrana, por su amplio margen de seguridad, peligros para el consumidor!!.

Esto implica que se podria declarar de venta libre a aguellos medicamentos de probada
calidad, seguridad y eficacia, que a fravés de la permanencia en el mercado nacional
bajo condicién de venta bajo receta, al menos durante los Ultimos 5 anos, han probado la
ausencia de efectos adversos graves, que afectaren el balance riesgo-beneficio!l. Para
analizar esto, es necesario contar con los reportes de farmacovigilancia tanto nacionales
como infernacionales, ya que el bajo grado de notificaciones al Sistema Nacional de
Farmacovigilancia,tanto de profesionales como de pacientes, no permite calificar a un
fdrmaco como seguro basdndose en la ausencia de efectos adversos reportados a nivel
nacional. Un estudio realizado en el ano 2022 demostrd que 17 medicamentos que habian
sido retirados en otros paises, por efectos adversos, contindan disponibles en Argentina no
estando justificada su permanencia en el 94% de los casos. El 29% fue retirado por posible
efecto carcinogénico. Los prospectos del 65% de los fdrmacos analizados, no mencionan los
efectos adversos motivo de su retiro en otros paises. 12Deberia considerarse ademds que,
para cumplir con el requisito de no exigir intervencién profesional, los procesos a tratar
deben ser leves, autolimitados y no sobrepasar los tres a cinco dias de duracion.
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En este contexto el 10 de abril del corriente se publicd la Disposicidon 3228/2024'" que
estable un listado de IFAs de especialidades medicinales inscriptas en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de ANMAT que serdn objeto de revisidon para cambios
en su condicién de venta bajo receta a venta libre.

Los profesionales de la salud tienen un rol protagdnico fundamental en el cuidado de la
misma. En el caso de los medicamentos, el médico u odontdlogo que los prescriben debe
garantizar el diagndstico correcto del problema de salud considerando las caracteristicas
individuales de cada paciente, el tratamiento adecuado y la duracién del mismo. El
farmacéutico que los dispensa, realiza la atencidn farmacéutica incluyendo
consideraciones del uso del medicamento en cada situacién en particular.

Si bien es posible una automedicacién responsable, muchas veces las personas no cuentan
con la informacién suficiente para tomar buenas decisiones sobre su salud. Por eso es
recomendable siempre consultar con un profesional antes de consumir cualquier
medicamento. Existen estudios que han documentado que las personas con mayor
educacién en salud tienen mayor probabilidad de comprender los prospectos de los
medicamentos e informar a los profesionales de la salud sobre efectos adversos
relacionados a los mismos8. En nuestro pais no existen estrategias de educacién a la
comunidad sostenidas, que permitan fomentar una automedicacion responsable.

SE DESCRIBEN ALGUNOS EJEMPLOS SELECCIONADOS SOBRE IFAS EN REVISION, PROPUESTOS
PARA SU MODIFICACION A VENTA LIBRE

Los inhibidores de la bomba de protones (IBP) estdn indicados para el tratamiento en la
esofagitis, la enfermedad por reflujo gastroesofdgico y la enfermedad ulcerosa péptica.
Dentro del anexo 1 de revisidn de ANMAT se encuentran medicamentos que pertenecen a
este grupo farmacolégico: esomeprazol, omeprazol, lansoprazol y pantoprazol. Provocan
pocos efectos adversos graves a corto plazo, pero esto no es asi a largo plazo (infecciones,
fracturas, hiponatremia, entre otros).

En el ano 2017 se publicd un estudio de cohorte que incluyd a 73.335 nuevos usuarios de
antagonistas de los receptores H2 (ranitidina, cimetidina o famotidina) y 275977 nuevos
usuarios de IBP (esomeprazol, lansoprazol, omeprazol, pantoprazol o rabeprazol)
identificados en una base de datos del Departamento de Asuntos de Veteranos de los
Estados Unidos, con una duracién media del seguimiento de 5,7 aios y un promedio de
edad de 61 anos. La mortalidad fue significativamente mayor en los nuevos usuarios de IBP
comparados a los de antagonistas de los receptores H2. Después de ajustar por edad vy
comorbilidades, el riesgo relativo (HR) de muerte fue de 1,25 (intervalo de confianza del 95%
(95Cl): 1,23-1,28). 12

En los nuevos usuarios de IBP, se encontrd una correlacién estadisticamente significativa
entre la mortalidad vy la duracion de la exposicidn. En comparacién con los pacientes que
tomaron un IBP durante menos de 30 dias, el riesgo de muerte fue un 17% mayor en los
pacientes expuestos de 3 a 6 meses (HR 1,17; 95CI 1,13-1,20) y un 51% mayor en los
pacientes fratados entre 1 y 2 anos (HR 1,51; 95CI 1,47-1,56).13

Los resultados de este estudio son consistentes con los de una revisidon sistemdtica de 6
estudios retrospectivos publicados entre 1990 y 2016. Esta revisibn mostré un aumento
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estadisticamente significativo en la mortalidad por todas las causas (OR 1,68; 95CI 1,53-1,84)
y en los eventos cardiovasculares mayores (OR 1,54; 95CI: 1,11-2,13) en pacientes adultos
gue tomaban un IBP en comparacién con pacientes que no lo hacian.4

Un metaandlisis reciente encontré que cuando se controlaron covariables en 33 estudios
observacionales (41 cohortes), se encontré que los IBP en adultos mayores de 50 anos
estaban significativamente asociados con un riesgo de mortalidad un 15% mds alto en
comparacion con los no usuarios (RR 1,15; IC del 95%, 1,10-1,20). 15

Estos hallazgos ponen en duda el equilibrio entre los beneficios y los riesgos de la terapia a
largo plazo vy profildctica con IBP. Para abordar estos riesgos, la retirada de IBP, por ejemplo
debe ser manejada cuidadosamente y se debe considerar el uso de agentes alternativos
supresores de dcido, decisiones que solamente pueden ser analizadas y evaluadas con la
participacién de los profesionales de la salud correspondientes: médicos y farmacéuticos,
explicando al paciente la importancia de un fratamiento distinto a un IBP de ser necesario o
analizando la racionalidad de comenzar el tfratamiento y duracion del mismo.

Otro medicamento propuesto para analizar y modificar su condicién a venta libre es el
orlistat, indicado para el fratamiento de la obesidad.

Orlistat tiene solo un efecto modesto y transitorio sobre el peso logrando una pérdida de 3,5
kg comparado con placebo en 12-24 meses, sin evidencia de eficacia a largo plazo, tanto
en adultos como en adolescentes!é¢20, Los efectos adversos gastrointestinales son comunes,
ademds del posible dano hepdtico, hiperoxaluria y fracturas en adolescentes. Orlistat altera
la absorcién gastrointestinal de nutrientes  (vitaminas liposolubles A, D, E y K) llevando al
riesgo de deficiencia de los mismos y reduciendo la eficacia de algunos medicamentos
(hormonas tiroideas y algunos antiepilépticos) 6. La severa diarrea causada por orlistat
puede reducir la eficacia de los anticonceptivos orales 1¢.

Una revision sistemdtica y metaandilisis en red publicada recientemente 20 que analizé la
evidencia sobre los beneficios y danos de los medicamentos para el tratamiento de la
obesidad, encontrd que orlistat no mejoraba la calidad de vida (cambio en la puntuacion
de calidad de vida (diferencia media estandarizada): —-0-04; -0-75 a 0-66), se asociaba a
aumento de efectos adversos que llevaban a la discontinuacion del tratamiento(OR 1,71;
95% CI 1,42- 2,05), aumentaba los efectos adversos gastrointestinales (IRR 2,02; CI 1,79- 2,28)
y no se encontraba entre las opciones con mayor evidencia de eficacia comparado a
modificaciones del estilo de vida solamente.

El tratamiento de la obesidad incluye un abordagje inter y transdisciplinario que debe
realizarse con activa participacion de los profesionales de la salud. Resultaria riesgoso desde
el punto de vista sanitario que las personas pudieran acceder a orlistat de venta libre, sin el
consejo y seguimiento profesional adecuado.

Otros IFAs de especialidades medicinales en revision son los analgésicos antiinflamatorios no
esteroideos (AINEs) que estdn indicados para el alivio de cuadros de dolor e inflamacion
agudos y crénicos, y se encuentran entre los fdrmacos mds utilizados, tanto por prescripcion
médica, como por automedicacién?. Se estima que 30 millones de pacientes los utilizan
diariamente en todo el mundo. En el ano 2012, se vendieron en Argentina a nivel
ambulatorio, alrededor de 70 millones de unidades de ibuprofeno, diclofenac, meloxicam,
naproxeno, ketorolac e inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa?!.
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El uso de los AINEs se asocia a una amplia variedad de efectos adversos, siendo los
gastrointestinales(Gl) los que mds preocuparon durante décadas a los prescriptores y a la
comunidad, debido a su frecuencia y gravedad. Pero, desde la aparicién del rofecoxib,
numerosas evidencias muestran que los AINEs, (excepto la aspirina) se asocian también a un
aumento del riesgo de eventos trombdticos arteriales?’. Dado que son fdrmacos tan
utilizados, incluso los pequenos aumentos de riesgo cardiovascular (RCV) pueden tener
impacto negativo en la salud publica, lo que debe llevar a prestar especial atencidon a su
seguridad.

Los inhibidores de la enzima COX-2 selectivos (coxibs) y el diclofenac,150 mg/dia,
aumentarian el riesgo de eventos vasculares mayores en mds de un tercio. El ibuprofeno
2400 mg/dia aumentaria levemente el riesgo de eventos coronarios. El naproxeno 1000
mg/dia no incrementaria el riesgo de eventos vasculares. Ademds, el ibuprofeno y el
naproxeno fienen el potencial del disminuir el efecto cardioprotector de bajas dosis de
aspirina. El naproxeno (£ 1000 mg/dia) y el ibuprofeno a bajas dosis (£ 1200 mg/dia)
deberian considerarse los AINEs con el mejor perfil de seguridad cardiovascular 2'. Las
decisiones terapéuticas deben basarse en una adecuada evaluacidon del riesgo del
paciente, utilizando los AINEs mds seguros, a las menores dosis efectivas, por el menor
tiempo posible que permita el control de los sintomas, restringiendo su utilizacién en
enfermos con aumento del riesgo cardiovascular. 21

Los AINEs, tanto los tradicionales como los selectivos de COX-2, pueden causar retencién de
sodio y liquidos (especialmente en personas mayores) y aumentar la presién arterial o
empeorar la hipertensidn preexistente. Estos medicamentos pueden, de manera
dependiente de la dosis, aumentar el riesgo de insuficiencia renal aguda, especialmente en
personas mayores con enfermedades subyacentes, enfermedad renal crénica y nefritis
tubulointersticial 22,

Las asociaciones entre el fratamiento con AINEs y diversas enfermedades renales, su posibles
riesgos cardiovascular y gastrointestinal resaltfan que este grupo de medicamentos debe
usarse con precaucion, durante un corto periodo de tiempo si es posible y bajo la
supervision profesional.

Estos son algunos ejemplos seleccionados de medicamentos que en caso de pasar a venta
libre significarian un riesgo para la salud.

POTENCIALES IMPACTOS SANITARIO Y ECONOMICO DE ESTA MEDIDA

El aumento de medicamentos en condicién de venta libre es una medida que puede tener
un impacto sanitario y econdmico de manera directa.

En el aspecto sanitario, las personas podrian pasar por alto el acceso al diagndstico
oportuno y seguimiento adecuado por parte de los profesionales de la salud, permitiendo
qgue medicamentos potencialmente riesgosos sean utilizados sin poseer la informacion
suficiente que permita un uso racional y adecuado de los mismos, produciendo un deterioro
significativo de la calidad de atencidn sanitaria de la poblacion.

Por ofra parte, el cambio de condicién de venta habilita a la promocién directa al
consumidor a través de los medios masivos de comunicacion, lo que potenciaria
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el riesgo de uso inapropiado de los medicamentos..

Ademds, con esta medida se produciria un impacto econdmico negativo significativo sobre
la poblacion ya que perderian el beneficio de su cobertura por parte de las obras sociales
y prepagas, aumentando el gasto de bolsillo de las personas los que, en el contexto actual ,
verian fuertemente disminuido su acceso a los medicamentos.

CONCLUSIONES

= Un requisito indispensable para modificar la condicion de venta de un medicamento,
seria contar con los reportes de farmacovigilancia correspondientes,que demuestren
ausencia de efectos adversos graves, que afectaran el balance riesgo-beneficio, al
menos durante los Ultimos 5 anos de comercializacién bajo receta de ese principio
activo.Lamentablemente en el caso de nuestro pais, estos informes estarian elaborados
con participacion mayoritaria de las companias farmacéuticas y poca partcipaciéon de
las personas.

= Si bien es posible una automedicacidn responsable, muchas veces las personas no
cuentan con la informacién suficiente para tomar buenas decisiones sobre su salud. Por
eso es recomendable siempre consultar con un profesional antes de consumir cualquier
medicamento.

= No existen estrategias de educacién a la comunidad sostenidas en nuestro pais, que
permitan garantizar una automedicacién responsable.

* Entre los medicamentos propuestos para su revisibn de condicién de venta se
encuentran los inhibidores de bomba de protones (IBP) (esomeprazol, omeprazol,
lansoprazol y pantoprazol). Diferentes estudios ponen en duda el equilibrio entre los
beneficios y los riesgos de la terapia a largo plazo y profildctica con IBP, por lo que la
participacion del médico y farmacéutico en la indicacidon y seguimiento del
fratamiento con estos medicamentos resulta esencial.

= El frafamiento de la obesidad incluye un abordaje inter y transdisciplinario que debe
realizarse con activa participacién de los profesionales de la salud. Resultaria riesgoso
desde el punto de vista sanitario que las personas pudieran acceder a orlistat de venta
libre, sin el consejo y seguimiento profesional adecuado.

= |as asociaciones entre el fratamiento con AINEs y diversas enfermedades renales, su
posibles riesgos cardiovasculares y gastrointestinales resaltan que este grupo de
medicamentos debe usarse con precaucion, durante un corto periodo de tiempo si es
posible y bajo la supervision profesional.

* El aumento de medicamentos en condicién de venta libre es una medida que puede
tener un impacto sanitario y econdmico de manera directa. Desde el punto de vista
sanitario el potencial deterioro de la calidad de atencidn sanitaria de la poblacién, al
suprimirse la participacion del médico y farmacéutico en la atencién de la salud. Por
otra parte, en un contexto de aumento desmedido del precio de los medicamentos sin
una correlacién con los salarios y jubilaciones, se pone realmente en peligro el acceso a
los medicamentos al eliminar las coberturas de las obras sociales y prepagas
fransfiriendo ese gasto al bolsillo de las personas.
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