PROYECTO DE LEY
EL HONORABLE SENADO Y LA HONORABLE CAMARA DE DIPUTADOS DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES

SANCIONAN CON FUERZA DE

LEY:

Artículo 1º: 
Queda prohibido en todo el territorio de la Provincia de Buenos Aires, la producción , comercialización y venta de la monodroga denominada misoprostol en todas sus presentaciones y concentraciones, queda comprendido en esta prohibición cualquiera de sus derivados y/o especialidades.
Artículo 2º:
El Poder Ejecutivo de la Provincia de Buenos Aires determinará la Autoridad de Aplicación de la presente Ley
Artículo 3º: 

Comuníquese al Poder Ejecutivo.
FUNDAMENTACIÓN

Desde el año 1998 el sistema de farmacovigilancia de la ANMAT viene advirtiendo sobre el uso indebido de especialidades medicinales conteniendo misoprostol. Asimismo  en febrero de 2001 ante la preocupación de la Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica ( R.P.V.F.) del Colegio de Farmacéuticos se presentó un informe ante la ANMAT, manifestando la preocupación por el uso indebido de especialidades medicinales conteniendo misoprostol y dando alternativas más seguras en la prevención de las úlceras gástricas y/o duodenales debidas al uso de anti-inflamatorios no esteroides como es el empleo de los inhibidores de la bomba de protones (omeprazol). 
Por Disposición  2813/02 la ANMAT ha aprobado los respectivos prospectos  con la siguiente indicación: “ Tratamiento de signos y síntomas de la artritis reumatoidea y osteoartritis ( Diclofenac + Misoprostol)”, se establece también  allí su condición  de “venta bajo receta archivada” y las advertencias en cuanto  a evitar su uso en mujeres en edad fértil.
Según  monografías del centro de información de medicamentos farmacéuticos (CIMF), en caso de no producir el aborto en una mujer embarazada y seguir su curso, ha habido casos documentados en la bibliografía  médico-farmacéutica internacional donde el misoprostol produjo efectos teratogénicos, llegando a nacer una alta proporción de niños con malformaciones congénitas por el uso de esta droga, entre ellas defectos osteo-articulares y del tubo neural, ya sea anormalidades en las suturas craneanas, malformaciones craneanas con cierre incompleto que exponen la duramadre, defectos en las coanas, periostitis, equinovarus formando parte de una artrogriposis mas extensa confinada en general a miembros inferiores con o sin Síndrome de Moebius ( parálisis central del sexto par craneal).
Casos similares  en el mundo

El uso indebido de misoprostol es un tema que no se circunscribe tan sólo a Argentina, sino también a 15 padres en Latinoamérica y muchos más en el mundo. Tal es el caso de Brasil en donde se tomaron al fin medidas más rigurosas de control mediante la restricción de expendio sólo en centros autorizados al efecto, y se prohibirá la distribución de muestras gratis de especialidades conteniendo misoprostol. También hay noticias al respecto desde Rusia, Pakistán y Filipinas a través de la lista de discusión electrónica especializada.
Informe de: Facultad de Ciencias Médicas UNLP

Farmacología: Misoprostol, es un análogo de la prostanglandina E, con efectos antisecretorios gástricos y citoprotectores de la mucosa gástrica en relación con agresores fisiológicos ( acido clorhídrico) o externos  ( AINE-Antiinflamatorios no esteroides) El mecanismo de acción prostanglandínico sobre la mucosa es local y se produce mediante la acción sobre receptores de adenilciclasa histaminosensibles.

La inhibición de la secreción gástrica nocturna no se correlaciona con una disminución del volumen secretado, efecto que es superior con los bloqueantes de receptores H2 de la histamina (RANITIDINA, a dosis de 300 mg).

Presenta importantes efectos colaterales gastrointestinales a dosis medias, ocasionando dolores cólicos intestinales y diarreas que obligan a suspender su aplicación. Además se han observado náuseas, cefaleas y vértigos. Sin embargo los efectos más graves y riesgos son los observados en embarazadas y en los niños que llegan a nacer luego de su administración a las madres.
Con relación a su utilidad como citoprotector asociado a AINES, existen en el momento actual trabajos que avalan la efectividad de otros medicamentos antiulcerosos comparados al MISOPROSTOL que, a igual efectividad, presentan mucho menor índice de riesgos ( en embarazo y lactancia) y de efectos colaterales ( náuseas, dolores cólicos, diarreas, cefaleas, etc); o sea mejor índice BENEFICIOS/RIESGOS, con menores costos y mayor efectividad en cuanto a menor  recidiva como lo demostraron Hankey y Col. En su artículo de la NEJM 338:727 march 1998; sobre: “ OMEPRAZOLE COMPARED WITH MISOPROSTOL FOR ULCERS ASSOCIATED UIT NONSTEROIDAL ANTIINFLAMATORY DRUGS”.

CONCLUSION: La conclusión  del estudio randomizado entre las drogas concluye que “la frecuencia total de tratamientos exitosos de las úlceras, erosiones y síntomas asociados a AINES, fueron similares para dos dosis de omeprazol y misoprostol. La terapéutica de mantenimiento con OMEPRAZOL fue mejor tolerada que MISOPROSTOL.
Por lo expuesto: se concluye que es una droga que no debería comercializarse libremente en el país, asegurando la no utilización con fines abortígenos ilegales, con los riesgos que los mismos ocasionan.

La prohibición de la producción, comercialización y venta del misoprostol debería ir acompañada de una fuerte campaña de prevención del embarazo no deseado y, de fomento de la salud sexual con perspectiva  de género, especialmente en adolescentes.

Ante lo referido precedentemente, requiero de las Señoras y Señores Legisladores acompañar con el voto  afirmativo el presente PROYECTO DE LEY.

