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

RESUMEN

Objetivo: 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. Disefio:
Estudio tipo encuesta. Lugar: Paises de América Latina y El Caribe. Participantes:
Fuentes en el sector plblico y privado de cada pais. Metodologia: Se elabord un formato
semiestructurado de encuesta, el mismo que fue enviado a informantes claves en los
paises de América Latina y El Caribe. Los informantes consultaron diferentes fuentes
en el sector plblico y privado de cada pais. Luego de contestadas las encuestas, fueron
incorporadas dentro de una base de datos, que permitié obtener la frecuencia de cada
una de las variables estudiadas. Principales medidas de resultados: Marcas, contenido
y disponibilidad del misoprostol. Resultados: 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 pg, y solo un medicamento se presenta en
forma de comprimidos vaginales de 25, 50, 100 y 200 pg. 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 droguerias 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.
Ha habido muy pocas iniciativas especificas para restringir el acceso al misoprostol, pero
también ha 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. Conclusiones: EI misoprostol es un farmaco que
existe y se comercializa en todos los paises de América Latina y su uso en obstetricia
continGa difundiéndose.
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Misoprostol availability and obstetrical use in Latin America and the Caribbean countries

ABSTRACT Participants: Public and private sources.
Methodology: A survey semiestructured
Objective: To update information on format was elaborated and sent to key Latin

misoprostol obstetrical use in order to
determine availability mapping in Latin
America and the Caribbean countries.
Design: Survey type study. Setting: Latin
America and the Caribbean countries.

America and the Caribbean informers. They
consulted different public and private sources
in each country. Answers were incorporated
in a database to obtain frequencies of each
variable studied. Main outcome measures:

Luis Tavara-Orozco (1),
Susana Chavez (2),

Daniel Grossman (3),
Diana Lara (3),

Martha Maria Blandon (4).

()Coordinador del Comité de Derechos
Sexuales y Reproductivos,

(2) Flasog Promsex, Peru,

(3) Ibis Reproductive Health, EE UU

(4) IPAS, Nicaragua

Participaron en la recopilacion de la
informacién: Mariana Romero y Roberto
Sanguinetti (Argentina), Desireé Mostajo
(Bolivia), Cristiao Rosas (Brasil), Guillermo
Galan (Chile), Ralph Parrado y Pio Ivan
Gomez (Colombia), Angélica Vargas (Costa
Rica), Alejandro Velasco (Cuba), Andrés Calle
(Ecuador), Jorge Cruz (El Salvador), Miriam
Bethancourt (Guatemala), Karla Castellanos
(Honduras), Salvador Gavifio y José David
Ortiz (México), Radl Bravo y Ruth De Ledn
(Panama), Adriane Salinas (Paraguay), Mery
Leon y Olenka Zapata (Pert), Alejandro
Paradas (Republica Dominicana), Verénica
Fiol y Leonel Briozzo (Uruguay) y Rogelio
Pérez D’Gregorio (Venezuela).

Trabajo recibido el 30 de diciembre de 2008.
Aceptado para publicacion el 10 de enero de 2009.

Rev Per Ginecol Obstet. 2008;54:253-263.

Misoprostol  trademarks, content and
availability. Results: Misoprostol is obtained
in different trademarks in Latin America and
the Caribbean, usually in 200 ug oral tablets
presentations and only one is presented as
25, 50, 100 y 200 ug vaginal tablets. Few

presentations associate misoprostol to an
antiinflammatory. There are 17 laboratories
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that produce the drug and Pfizer is the
laboratory with more presence in these
countries. Only four available presentations
are generic and 35 specific. Medical
prescription is usually obligatory, but the
drug can be obtained without prescription.
Pharmacies and drugstores are in charge of
distribution, but it can be found in hospitals,
private hospitals, pharmacies and informal
market. Cost varies from one country to
another and is exorbitant in countries where
it is obtained backstreet. Usually regulations
establish the drug is for gastrointestinal use;
though in 12 countries some obstetrical
indications are accepted, mainly labor
induction. There have been few specific
initiatives to restrain access to misoprostol
but there have also been very few initiatives
to facilitate its access. Notwithstanding the
great publication production on misoprostol
around the world, very few have been written
in the region. Conclusions: Misoprostol is
a pharmacological agent that exists and is
commercialized in Latin America and its use
in Obstetrics continues spreading.

Key words: Misoprostol, misoprostol availabil-
ity, misoprostol in Obstetrics

INTRODUCCION

Las prostaglandinas (Pgs) son un
grupo de sustancias lipidicas que
en su forma natural se pueden en-
contrar en casi todas las células
del organismo y tienen como pre-
cursor el acido araquidénico. En
1960, Bergstrom logro cristalizar
las Prostaglandinas Ey F @,

El misoprostol es un anélogo de
la prostaglandina E1 (Pg E1) que
comenz0 a ser vendido en las far-
macias de América Latina desde
fines de la década de los 80 con el
nombre comercial de Cytotec, indi-
cado en el tratamiento de la Glcera
péptica, especialmente en aquellos
casos provocados por el uso de an-
tiinflamatorios no esteroideos. Su
uso con este fin ha sido contraindi-
cado en las mujeres embarazadas,
porque puede causar aborto 4,

La primera publicacién acerca del
uso del misoprostol para la induc-
cién del parto en casos de feto
muerto aparecié en Brasil ©, la que

254

fue seguida de otras comunicacio-
nes®, Mas adelante, en los afos
90, se informd sobre la utilidad de
esta droga en la induccién del par-
to con feto vivo ™. Asimismo, los
empleados de las farmacias enten-
dieron que podian utilizar el efecto
secundario del Cytotec y empezaron
a venderlo como un medicamen-
to efectivo para el ‘retraso mens-
trual’®?, y fue después de esto que
aparecieron prontamente publica-
ciones del uso del misoprostol para
inducir con éxito el aborto en el pri-
mer y segundo trimestre del emba-
razo, especialmente en Brasil*+19,
En 1993, se publicd igualmente el
primer reporte acerca del uso del
misoprostol en el manejo del aborto
incompleto 'y, en 1998, de la ad-
ministracion rectal del farmaco para
el tratamiento de la hemorragia pos-
parto que no responde a los oxitoci-
cos convencionales 48,

Lo cierto es que, en el momento
actual, el misoprostol es un me-
dicamento de uso comin por los
ginecoobstetras latinoamerica-
nos?, En una encuesta llevada a
cabo en tres paises™?, se encon-
tré que los médicos lo usan para
la evacuacioén uterina en casos de
feto muerto intraltero (61%), en
abortos retenidos (57%) y en la
induccién del parto (46%). A pesar
de no estar normado, su uso en
Ginecologia y Obstetricia en mu-
chos paises de la Region®® esta
muy difundido, explicandose su
popularidad porque es barato, ter-
moestable y efectivo para provocar
contracciones uterinas!*%2%: de alli
su aplicacion en diferentes situa-
ciones clinicas®.

Con estos antecedentes, en esta
publicaciéon se ha querido actuali-
zar la informacion acerca del uso
obstétrico del misoprostol, con el
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objeto de mapear su disponibili-
dad en los paises de América Lati-
nay El Caribe.

METODOS

Para llevar a cabo este trabajo, se
disend una encuesta semiestruc-
turada, la misma que fue enviada
a los/as diferentes informantes
clave en los 19 paises de América
Latina y El Caribe, cuyas socieda-
des cientificas estan afiliadas a
FLASOG. Para responder la encues-
ta, cada informante clave consult6
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 ano 2008.

Variables estudiadas:

- Marcas del producto
- Tipo de presentacion
- Dosis por tableta o comprimido

- Otras drogas existentes en el
medicamento

- Laboratorios que producen el
medicamento

- Medicamento especifico o ge-
nérico

- Indicacion oficial del medica-
mento

- Obligatoriedad de la receta médica

- Adquisicion del medicamento
en la practica

- Centros de venta o distribucion
- Costo por tableta 0 comprimido

- Lineamientos o regulaciones
para el uso del misoprostol
- Inclusién 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 li-
mitar el acceso al misoprostol

- Existencia de iniciativas para
mejorar el acceso al misopros-
tol

- Investigaciones realizadas so-
bre el uso obstétrico del miso-
prostol

Para el procesamiento, cada uno
de los formularios diligenciados fue
incorporado dentro de una base de
datos, de manera de obtener la fre-
cuencia de cada una de las varia-
bles estudiadas, la misma que se
expone en tablas en la seccién de
Resultados.

RESULTADOS

De los 19 paises a los cuales se
envid la encuesta, todos los/as
informantes claves de los 10 pai-
ses de América del Sur afiliados a
FLASOG la respondieron; sin em-
bargo, de los 9 paises afiliados a
FLASOG, en México, América Cen-
tral y El Caribe, los/as informantes
clave de 8 respondieron la encues-
ta, habiendo quedado Nicaragua
sin responder.

Los/as informantes clave consul-
taron 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 departa-
mentos de Ginecoobstetricia

- ONGs

Luis Tavera-Orozci ) Susana Chavez , Daniel Grossman ©), Martha Maria Blandon @ &=

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
- Péaginas web.

En la Tabla 1 podemos apreciar
que existen hasta 17 marcas de
medicamentos que contienen mi-
soprostol comercializadas en la
Region. En la mayoria de paises
existen dos 0 mas marcas. En dos
paises, México y Peru, se encuen-
tra hasta 6 marcas registradas,
pero existen paises en donde solo
se encuentra una: Costa Rica,
Cuba, Ecuador, El Salvador, Hondu-
ras, Uruguay y el caso de Paraguay,
en donde solo se le encuentra en
forma clandestina.

Tabla 1. Marcas de medicamen-
tos que contienen misoprostol

Marca del
medicamento

Nimero de paises en
donde se encuentra

Cytotec 13
Misoprostol
Prostokos
Artrotec
Oxaprost
Oxaprost 75
Misox
Artrenac Pro
Artrene
Misoprosmex
Cytofine
Misoprolen
Misitrol
Cytil
CIPLA
Cyrux
Cytec
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Los medicamentos vienen mayori-
tariamente en presentaciones de
tabletas orales y solo una de las
marcas se expende como com-
primidos vaginales (Prostokos).
Igualmente, los envases son en su
mayoria de 28 tabletas. Mas de un
medicamento tuvo mas de un tipo
de envase.

La mayoria de las presentaciones
(32 de ellas) consiste en tabletas
de 200 ug, 5 presentaciones son
hechas en cantidad de 100 pg, 1
en cantidad de 50 gy 1 en canti-
dad de 25 pg. Es necesario expre-
sar que mas de un medicamento
es presentado en mas de una do-
sis por tableta o comprimido.

En la Tabla 2 podemos verificar
que la mayor parte de los medi-
camentos (29 de ellos) que con-
tienen misoprostol no contienen
otra droga. En nueve medica-
mentos registrados, se encuentra
asociado el misoprostol con algin
antiinflamatorio no esteroideo.

Tabla 2. Medicamentos que
contienen solo misoprostol y/o
ademas otra droga

Misoprostol mas Nimero de

otra droga medicamentos

No contiene otra droga 29

Contiene Diclofenac

150 mg :
Contiene Diclofenac 2
100 mg
Contiene Diclofenac
4
75 mg
Contiene Diclofenac 9
50 mg
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En la Tabla 3 apreciamos la re-
lacion alfabética de 17 Labora-
torios farmacéuticos que pro-
ducen las diferentes marcas de
misoprostol. Se advierte que
es el Laboratorio Pfizer el que

mas produce los medicamentos
registrados en los paises. Tam-
bién, se debe anotar que 9 son
identificados como laboratorios
internacionales y 8 laboratorios
nacionales.

Tabla 3. Laboratorios que producen misoprostol en los paises estudiados.

N2 de paises en

Ne de paises en

Laboratorio donde produce Laboratorio donde produce
misoprostol misoprostol
Beta 1 Merck 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

El medicamento solo se presenta
como genérico en 4 presentacio-
nesy, de las restantes, 35 son es-
pecificos.

La Tabla 4 revela que la mayoria de
medicamentos registrados en los
paises (29) tiene como indicacion
oficial proteger la mucosa digesti-
va, esto es para la gastritis o Ulcera
gastroduodenal asociada al uso de
antiinflamatorios no esteroideos.
Cinco marcas registradas han sido
aprobadas para inducir el partoy 4

de ellas han sido autorizadas para
inducir la terminacién de un emba-
razo, cuando existe feto muerto y
retenido. También, aparecen otras
indicaciones, como el manejo de la
hemorragia posparto, la induccién
del aborto y el manejo del aborto
incompleto. Se debe aclarar que
un mismo medicamento puede
tener mas de una indicacién y en
un pais no se registra indicacion
alguna, por cuanto el uso del miso-
prostol es clandestino.

Tabla 4. Indicacion del misoprostol aprobada por las autoridades.

Indicacion aprobada

Nimero de medicamentos

Protector de mucosa digestiva
Induccion del parto

Muerte fetal

Aborto retenido

Induccion del aborto
Hemorragia posparto

Aborto incompleto

29

5)
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Las regulaciones de los paises
exigen la receta médica para
adquirir 28 de los medicamen-
tos 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 requisi-
to queda sin responder, porque
alli el medicamento es de uso
clandestino.

Los medicamentos que contie-
nen misoprostol son vendidos
y/o distribuidos mayoritaria-
mente por las droguerias o far-
macias (30 de ellos). Tres de los
medicamentos son distribuidos
a través de los hospitales. Las
propias usuarias y el mercado
informal distribuyen 7 medica-
mentos y a través de internet se
distribuye 3.

La Tabla 5 presenta los costos
por tableta de los medicamen-
tos 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 el Perl no
se ha considerado el costo de
Prostokos, registrado reciente-
mente, porque aln no se vende
en el pais.

De acuerdo a las regulaciones
administrativas, el misoprostol no
esta indicado para uso en gineco-
obstetricia en los siguientes pai-
ses: Bolivia, Costa Rica, Ecuador,
Guatemala, México, Paraguay y
Venezuela.
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Tabla 5. Costo del medicamento por tableta

Costo por tableta/comprimido, en

Costo por tableta/

G moneda nacional comprimido en US$
Argentina 20 pesos 6,7
Bolivia 7,10 a 8,0 pesos bolivianos 1,0a1,14
Brasil 5,41 a 23,83 reales 3,38a14,88
Chile 1570 pesos (hasta 30 000 pesos en 3,066 (has@a 19enel
el mercado informal) mercado informal)
Colombia 2500 a5 000 pesos 1,43 a2,86
Costa Rica 2200 colones 4,0
Cuba &? o?
Ecuador 0,5 dolares 0,5
El Salvador 5,18 a 5,71 délares 5,18a5,71
Guatemala 120 a 227 quetzales 6a8
Honduras 20 lempiras 1,05
México 19,65 a 58 pesos 1,88a5,55
Panama 0,93 balboas 0,93
Paraguay 25 000 guaranies 6,25
Peri 2 a 4,64 nuevos soles 0,71a 1,66
pepaica 3482 1304 pesos 1012378
Uruguay 500 pesos 25
Venezuela 2,14 bolivares fuertes 1,0

Sin embargo, el misoprostol si
tiene indicaciones para uso en gi-
necoobstetricia en los siguientes -
paises:

- Argentina lo regula en la aten-
cion del aborto incompleto,
siguiendo el esquema de la
OMS

- Brasil lo regula en la induccion
del parto, hemorragia pospar-
to, aborto incompletoy en la in-
terrupcion legal del embarazo,
siguiendo los esquemas reco-
mendados por FLASOG

- Chile lo regula en la induccién
del parto, aborto retenido y
€como paso previo a la histeros-
copia

- Colombia lo regula para la inte-
rrupcion legal del embarazo y
para la atencion de la hemorra-
gia postaborto

- Cuba lo regula para la interrup-

cion del embarazo, siguiendo
el esquema de FLASOG

Panama lo regula para la in-
duccion del parto en el emba-
razo postérmino, hemorragia
posparto, aborto retenido y en
el manejo del huevo anembrio-
nado

El Salvador lo regula para el
manejo de la hemorragia pos-
parto, aborto incompleto, abor-
to fallido, dbito fetal y embarazo
prolongado, aplicando dosis de
800 ug, 200-400 pg, 200 pg
cada 4 horas y 50 ug cada 6
horas por 3 dosis, respectiva-
mente

Honduras lo regula para el ma-
nejo de la hemorragia pospar-
to, induccion del parto y aborto
incompleto, aplicando dosis de
600-800 g, 25 pg por vez y
400 g, para repetir en 4 ho-
ras, respectivamente

- Pert lo regula para la induccion
del parto y en casos de 0Obito
fetal, aplicando dosis de 25 ug
para repetir a las 6 horas

- Republica Dominicana lo regu-
la para la induccién del parto

- Uruguay lo regula para la induc-
cién del parto, en casos de feto
muerto y retenido y para ma-
nejar la hemorragia posparto,
seglin esquemas de FLASOG.

Nueve paises no han incluido el
misoprostol dentro del petitorio de
medicamentos en ginecoobstetri-
cia: Argentina, Bolivia, Colombia,
Costa Rica, Ecuador, México, Pa-
nama, Paraguay y Venezuela.

Un ndmero igual de paises si lo
tienen incluido dentro del petitorio
de medicamentos de uso en gine-
coobstetricia:

- Brasil. Es de disponibilidad

obligatoria

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

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

El Salvador. EI medicamento
es de prioridad 2

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

Honduras. EI medicamento
debe estar disponible por lici-
tacion publica

Per(i. Su uso esta dispuesto
en las Guias Nacionales de
Atencion de la Salud Sexual y
Reproductiva

Republica Dominicana

Uruguay. El medicamento tie-
ne autorizado su uso en areas
de internacion.
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Con relacion a la disponibilidad
del medicamento en los niveles
del sector salud, en mas de un
pais se le encuentra disponible
en mas de un lugar. El misopros-
tol 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.

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

- Induccién del parto, en 8 pai-
ses

- En casos de feto muerto en 2
paises

- Manejo de la hemorragia pos-
parto en 1 pais

- Prevencion de la hemorragia
posparto en 1 pais

- Aborto inducido en 2 paises
- No se precisa, en 4 paises

No se ha registrado iniciativa
especifica alguna por parte de
autoridades, instituciones o agru-
paciones contrarias a su uso para
limitar el acceso al misoprostol en
12 paises: Bolivia, Chile, Costa
Rica, Cuba, Ecuador, EI Salvador,
Guatemala, Honduras, México,
Panama, Paraguay y Per.

Por otro lado, existen 6 paises en
donde si se ha registrado iniciati-
vas para limitar el acceso al miso-
prostol, con efectos variables:

- En Argentina, el Ministerio de
Salud intenté controlar el uso
del misoprostol mediante la
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‘receta archivada’. Sin embar-
go, esta disposicion no se lo-
gré ponerla en vigencia y por
tanto no prospero.

En Brasil se han dado dos dis-
posiciones oficiales, una que
establece solo la venta hospi-
talaria del misoprostol y otra
que prohibe cualquier tipo de
publicidad. Ambas disposicio-
nes estan vigentes y han trai-
do como consecuencia que en
los lugares en donde no hay
hospitales no se dispone de
misoprostol y que se restrinja
la informacion sobre este me-
dicamento.

En Colombia, el Ministerio de
la Prevision Social intent6 ha-
cer del misoprostol un ‘medi-
camento controlado’, dispo-
siciobn que no esta vigente y
por tanto no ha tenido efecto
negativo.

En Republica Dominicana, el
Ministerio de Salud ha dis-
puesto mantener al misopros-
tol dentro del ‘control de dro-
gas’; pero, a pesar de mante-
nerse vigente esta disposicion
no impide el uso del medica-
mento.

En Uruguay, por iniciativa de
algunos profesionales médi-
cos, el Ministerio de Salud ha
establecido la venta del medi-
camento con receta médica,
disposicion que esta vigente y
ha contribuido al aumento del
costo del medicamento, al rea-
lizarse su comercializacion en
el mercado informal.

En Venezuela, el Ministerio de
Salud ha dispuesto la pres-
cripcion del medicamento con
‘receta médica archivada’,
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disposicion que se encuentra
vigente y ha traido como con-
secuencia que se imponga
sanciones a las farmacias que
venden el medicamento sin
receta.

Respecto a la existencia de inicia-
tivas para mejorar el acceso al mi-
soprostol, no se registra actividad
especifica alguna por parte de
los defensores de los Derechos
Sexuales y Reproductivos para
mejorar el acceso de las mujeres
al misoprostol, en 10 paises: Chi-
le, 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 defen-
sores de los Derechos Sexuales y
Reproductivos para mejorar el ac-
ceso al misoprostol:

- En Argentina, el movimiento
de mujeres ha diseminado in-
formacion sobre el misopros-
tol y ello ha contribuido a su
mejor conocimiento.

- EnBolivia, la Sociedad Bolivia-
na de Obstetricia y Ginecolo-
gia e IPAS han llevado a cabo
Talleres de discusion, que han
contribuido a mejorar la infor-
macion.

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

- En Cuba, la Sociedad Cubana
de Ginecologia y Obstetricia
ha incluido el tema del miso-



prostol en cursos y congresos,
lo que ha contribuido a mejo-
rar la capacitacion.

- En Guatemala, la Asociacion
de Ginecologia y Obstetricia
solicité la inclusion del mi-
soprostol en el manejo de la
hemorragia posparto, dando
como consecuencia que el Mi-
nisterio de Salud haya incluido
SU USO en esa entidad.

- En México, IPAS ha llevado a
cabo Talleres de discusion, lo
que ha contribuido en la capa-
citacion de los/as profesiona-
les.

- EnPerd, FLASOG, IPAS e INPPA-
RES han presentado el Manual
de FLASOG y han desarrollado
Talleres de discusion, lo que
ha contribuido a mejorar la ca-
pacitacion de profesionales.

- En Uruguay, las Iniciativas Sa-
nitarias contra el Aborto Provo-
cado en Condiciones de Riesgo
ha dado amplia informacion a
las mujeres en el pre y en el
postaborto, lo que ha contri-
buido a mejorar la informacion
entre ellas.

Con relacion a las investigaciones
realizadas en los Gltimos 5 anos
sobre el uso obstétrico del miso-
prostol, en la Tabla 6 podemos ob-
servar que se ha privilegiado las
investigaciones y publicaciones
sobre el uso del misoprostol en el
aborto inducido, siguiéndole en
orden de frecuencia las publica-
ciones sobre su uso en el manejo
del feto muerto y retenido, hemo-
rragia posparto, la relacion de
las malformaciones congénitas y
uso de misoprostol, induccion del
parto y en el manejo del aborto
incompleto.
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Tabla 6. Estudios realizados en
la Region sobre el uso obstétrico
del misoprostol en los 5 anos re-
cientes.

Area de estudio KD S
publicaciones
Induccion del parto 2
Feto muerto y 4
retenido
Prevencion de la 1
hemorragia posparto
Manejo de la 3
hemorragia posparto
Aborto incompleto 1
Aborto inducido 10
Uso de misoprostol
y malformaciones 8
congénitas
DISCUSION

El presente es un estudio basado
en una encuesta semiestructura-
da, resuelta por informantes clave
en todos los paises de América
Latina y El Caribe, cuyas Federa-
ciones/ sociedades/asociaciones
cientificas se encuentran afiliadas
a la FLASOG, habiéndose encon-
trado resultados interesantes que
vamos a comentar.

Resulta evidente que para resol-
ver el estudio de todas las varia-
bles consideradas en la encuesta,
los informantes debieron consul-
tar diversas fuentes, desde fun-
cionarios y documentos del sector
plblico, hasta jefes de servicios,
sociedades cientificas, laborato-
rios, paginas web y hacer uso de
Su experiencia personal.

El misoprostol es un farmaco que
se encuentra contenido en diver-
sas marcas, que se expenden en
todos los paises de América Lati-
nay El Caribe, excepto en uno de

REevisTA PERUANA DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA

ellos, en donde se le encuentra
solamente en el comercio clan-
destino. Resulta claro ademas
que es el Cytotec la marca que in-
gresd a la América Latina, en los
anos 80, la mas comercializada
en los paises®?.

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 compri-
midos vaginales, en cajas de 50
y 100 unidades, siendo esta for-
ma de presentacion mas practica
para la insercion vaginal del medi-
camento, puesto que no requiere
humedecerla ni fraccionarla.

Dado que la indicacion oficial mas
frecuente es la gastritis o Ulcera
gastroduodenal, la dosis mas fre-
cuentemente encontrada en las
presentaciones es la de 200 pg,
lo cual representa una dificultad
cuando se le quiere utilizar en in-
dicaciones obstétricas, sea para
inducir un parto a término o para
resolver el caso de un feto muerto
y retenido. De alli que la presenta-
cion de 25, 50 y 100 yg contenida
en Prostokos sea de uso mas prac-
tico cuando se da estas indicacio-
nes; sin embargo, el mayor costo
de este Ultimo medicamento se
comporta como una limitante.

Usualmente, el misoprostol es la
Unica droga contenida en los me-
dicamentos que se expenden en
América Latina y Caribe. Sin em-
bargo, en Argentina, México, Re-
publica Dominicana y Venezuela
se comercializa en medicamen-
tos combinados con antiinfla-
matorios no esteroideos, por su
reconocido efecto protector de la
mucosa digestiva.
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Asi como existen 17 marcas de
misoprostol, igualmente existen
17 laboratorios que lo fabrican,
siendo Pfizer el que mayor nlime-
ro de paises abarca, en razon de
que es el Cytotec la marca mas
comun. Casi existe la mitad de la-
boratorios nacionales e interna-
cionales que lo producen, lo cual
pudiera ser una ventaja cuando
examinamos los costos.

Todavia, la mayoria de los medi-
camentos que se comercializan
en la Regién consiste en especifi-
cos, dado que solo 4 de ellos son
genéricos. Si se quiere bajar los
costos, se debe estimular la ela-
boracion de genéricos, en aten-
cién a que la OMS ha considera-
do al misoprostol como un medi-
camento esencial en la practica
obstétrica.

El misoprostol aparecio y fue re-
gistrado 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 Bra-
sil y Per(, pero la falta de este
registro contribuye a restringir su
uso en el resto de paises. Llama
la atencion, ademas, que los la-
boratorios que producen los me-
dicamentos no han realizado ma-
yores esfuerzos para registrarlos
para uso obstétrico.

Las regulaciones sanitarias es-
tablecen 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
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requisito. El hecho de que el pu-
blico acceda a los medicamentos
en el mercado informal de varios
paises es un indicador de que la
exigencia de la receta médica, y
mas aln si es controlada, restrin-
ge su utilizacién y el acceso a su-
ficiente informacion de parte de
las mujeres.

Son las droguerias o farmacias
las que distribuyen mayormente
los medicamentos que contie-
nen misoprostol. Sin embargo,
€n 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 adquisi-
cion por parte de las usuarias
en los diferentes paises y lo que
llama mas la atencién es que
una misma marca tenga costos
tan distintos de un pais a otro.
Es también evidente que, cuan-
do ocurren restricciones para su
adquisicion, como es el caso de
Uruguay, Chile y Republica Domi-
nicana, los costos son sustantiva-
mente superiores, posiblemente
por que el medicamento se ad-
quiere informalmente.

No obstante que el misoprostol
se encuentra registrado predomi-
nantemente para uso en caso de
gastritis y Ulcera gastroduodenal
en los paises latinoamericanos,
diferentes regulaciones lo acep-
tan en algunas indicaciones obs-
tétricas en 10 paises, desde la
atencion del aborto incompleto,
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la prevenciéon y manejo de la he-
morragia posparto, la induccion
del parto, en casos de feto muer-
to retenido y para la interrupcion
del embarazo, indicaciones en
las que probadamente este me-
dicamento tiene un resultado be-
neficiosos para la salud y la vida
de las mujeres ?>°0 Es importan-
te subrayar la importancia que
tiene el uso del misoprostol para
contribuir a reducir las muertes
maternas, en la busqueda del
cumplimiento de los Objetivos
del Milenio @5 26 47. 48,51 " Quedan
8 paises en donde no se acepta
aplicacion obstétrica alguna 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 con-
siderado un medicamento de dis-
ponibilidad obligatoria, como es
el caso del Brasil.

El misoprostol se encuentra dis-
ponible mayormente a nivel de
los hospitales, en 12 paises de
América Latina y El Caribe, pero
también se le encuentra en cli-
nicas y farmacias. Las restric-
ciones impuestas al acceso han
condicionado que exista una
venta en el mercado informal de
diversos paises, lo que ha traido
por consecuencia su notorio en-
carecimiento, como es el caso de
Chile y Uruguay.

En 12 paises no se ha registrado
iniciativa especifica de parte de
las autoridades, instituciones u



organizaciones contrarias a su
uso, durante los Gltimos 5 anos,
para restringir el acceso al miso-
prostol. Sin embargo, se ha regis-
trado estas actividades en 6 de
los paises, las cuales no han te-
nido mayores repercusiones en 3
de ellos, pero en los otros tres las
disposiciones que se han dado
vienen restringiendo la informa-
cion sobre el medicamento, que
estimula su comercializacion en
el mercado informal y el costo
elevado, lo que obviamente difi-
culta el acceso al misoprostol por
parte de las mujeres. En general,
si las restricciones fueran levan-
tadas en los paises y se permitie-
ra el acceso mas abierto al medi-
camento con una disminucion en
el costo de adquisicion, el consu-
mo del mismo, que ha crecido en
los paises, seguro seria ostensi-
blemente mayor ©%.

De otro lado, no se ha registrado
actividad especifica por parte de
los Defensores de los Derechos
Sexuales y Reproductivos para
mejorar el acceso de las muje-
res al misoprostol en 10 de los
paises de América Latina y Cari-
be, en tanto 8 paises registran
algunas de estas actividades, las
mismas que han sido efectuadas
por los movimientos de mujeres,
sociedades cientificas y Organi-
zaciones no gubernamentales
nacionales e internacionales, las
mismas que han consistido en
difundir informacion, actividades
de capacitaciéon al personal de
salud y difusién del manual de
FLASOG. Estas actividades han
traido, como efectos positivos,
mejoramiento en la informacion
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sobre los usos del farmaco a ni-
vel de las mujeres, ha mejorado
la capacitacion de los/as profe-
sionales de la salud y ha contri-
buido al mejor uso del medica-
mento.

En concordancia con un reciente
informe, podemos decir que el
ndmero de publicaciones sobre
el uso del misoprostol a nivel glo-
bal ha crecido desde 12, en los
anos 80, hasta 2 992, en el ano
2007. Definitivamente, la gran
mayoria de las publicaciones en
los Gltimos anos se ha referido al
uso en obstetricia y ginecologia
del medicamento ®2. Por eso, lla-
ma la atencion tener conocimien-
to que en América Latina y el Ca-
ribe solo se hayan producido 24
publicaciones sobre el uso del
misoprostol en ginecoobstetricia,
durante los (ltimos 5 anos, sien-
do el tema predominante el que
se refiere al uso del farmaco en
el aborto inducido.

Como comentario final, queda
claro que el misoprostol es un
farmaco que aparecié como (til
en la proteccion de la mucosa
digestiva, pero que su probado
efecto favorable en la produc-
cion de contracciones uterinas
ha popularizado su aplicacion en
obstetricia y ginecologia. Es claro
que su uso haido en aumento, de
la mano con una frondosa biblio-
grafia, pero quedan aln algunas
preocupaciones por resolver:

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

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

- Existe un evidente subregis-
tro en el uso del misoprostol
por parte de los especialistas,
porque se sabe de su uso am-
plio, pero existe un nimero
muy pobre de publicaciones.

- Debe mejorarse cuidadosa-
mente la informacion sobre el
misoprostol.
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