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Introduccion

La solucién hiperténica de ibuprofeno para inhalar, Luarprofeno® del Laboratorio Luar, es una
especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Provincia de Cdérdoba. Se
comercializa en el dmbito provincial!, pero no tiene aprobacion de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos y Tecnologia Médica (ANMAT)2.

Esta indicada en la recuperacidn clinica de pacientes con infeccidn respiratoria aguda, mediado por
COVID-19, segun el prospecto actualizado a 2023 También se usa como terapia para otros
problemas respiratorios>.

En el CIME se han recibido consultas desde el ambito hospitalario, sobre la eficacia y seguridad de
este medicamento, asi como la evidencia cientifica disponible, por lo que se realiza el presente
informe.

Ibuprofeno inhalado para el tratamiento de pacientes con COVID-19
e Uso Compasivo

En el afio 2020, durante la emergencia sanitaria por COVID-19, se aprobd en Cérdoba el "Protocolo
de actuacién destinado a facilitar la indicacidon del plan de Uso Compasivo Ampliado (UCA) de
medicamentos en enfermedades pandémicas"®. El uso compasivo habilitaba la posibilidad de
administrar un tratamiento no aprobado por la ANMAT a un grupo de pacientes que daban su
consentimiento, previa presentacién de documentacion®.

En este contexto de emergencia sanitaria, comenzé a utilizarse la terapia inhalatoria con ibuprofeno
bajo un régimen excepcional®®.

En 2021, un estudio evalud el efecto en las plaquetas circulantes: 52 pacientes COVID-19 positivos
fueron tratados con dexametasona-enoxaparina e ibuprofeno inhalado, 43 recibieron solo
dexametasona-enoxaparina y 10 voluntarios sanos que no recibieron tratamiento. En los resultados,
informan un aumento de plaquetas en el grupo dexametasona-enoxaparina e ibuprofeno y en la
discusidn, se plantea que el ibuprofeno ralentizaria la activaciéon de las plaquetas como hipédtesis
principal’. El estudio no presenta un anélisis estadistico, ni describe sus limitaciones.

En el mismo afio, la Comisiéon Nacional de Evaluacién de Tecnologias de Salud (CONETEC) al evaluar
este medicamento concluyé que no se encontrd evidencia que permita valorar la eficacia y seguridad
del ibuprofeno inhalado para el tratamiento de pacientes con COVID-192,

Por su parte, también en 2021, la Red Argentina de Centros de Informacion de medicamentos
(RACIM), menciond en un informe sobre diferentes medicamentos para COVID-19, que ibuprofeno
inhalado no se incluyd dentro de las alternativas evaluadas por la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS) y tampoco fue evaluado por la Fundacién Epistemonikos junto a Salud con Lupa®.
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El 30 de julio de 2021, la ANMAT autorizo a la firma Quimica Luar SRL a realizar el estudio controlado,
aleatorizado, doble ciego, de Fase Il (Pegasus) para investigar el efecto de ibuprofeno inhalado en la
recuperacion clinica de pacientes con infeccidn respiratoria aguda, mediado por COVID-19, Protocolo
Pegasus V 2.0 del 16/11/2020. Este estudio no llegd a realizarse debido a que fue cancelado por el
laboratorio patrocinadori®!?,

e Del uso compasivo a la aprobacion de la especialidad medicinal

En 2022, el laboratorio presentd un informe basado en una recopilacién de estudios observacionales,
donde se mencionan las limitaciones propias de este tipo de estudios y la necesidad de realizar
ensayos clinicos controlados aleatorizados para evaluar con mayor rigor los efectos del
tratamiento®2.

El mismo afio, la Provincia de Cérdoba aprobé la especialidad medicinal de ibuprofeno inhalado?3, sin
contar con ensayos clinicos controlados. En el prospecto, se incluye como indicacion de uso “la
recuperacion clinica de pacientes con infeccidn respiratoria aguda, mediado por COVID-19"%, segin
se mencionaba en el Protocolo Pegasus que no llegd a realizarse y fue cancelado.

Este cambio de aprobacién permitid la comercializacion del producto en el ambito provincial. La
especialidad medicinal Luarprofeno® con certificado N2 0049 tiene vigencia hasta abril de 2028,

Cabe destacar que la normativa de la provincia establece que, para la inscripcién y comercializacién
de medicamentos de los que no existen similares, ni en el pais, ni en otro pais (segun el Anexo | del
Decreto 150/1992), se requiere la presentacién de documentacion de ensayos clinicos enmarcado en
la normativa legal de la Republica Argentina®™?’,

Desde el CIME se realizé el 26 de marzo de 2026, una consulta a Laboratorios Quimica Luar, via
correo electrénico, solicitando informacion sobre ensayos clinicos de Luarprofeno® en pacientes con
infeccidn respiratoria aguda, mediado por COVID-19, sin respuesta hasta la fecha.

Conclusiones

A pesar de las consultas de profesionales sanitarios del dmbito hospitalario respecto al uso de
ibuprofeno inhalado, desde el CIME no es posible brindar informacion de calidad.

La evidencia disponible sobre la eficacia y seguridad de este medicamento es escasa. No se han
encontrado ensayos clinicos controlados que respalden su uso hasta el momento. La falta de ensayos
clinicos controlados requeriria una revaluacion de su aprobacién en la provincia de Cérdoba.
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