PROYECTO DE DECLARACION
LA HONORABLE CAMARA DE DIPUTADOS DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES

DECLARA
Que vería con interés que el Poder Ejecutivo Provincial, a través de sus organismos competentes, lleve a cabo acciones tendientes a prevenir a la población acerca del riesgo para la salud humana que comporta  el consumo inapropiado de fármacos de venta libre con contenido de Diclofenac, recomendando el expendio de medicamentos que contengan esta droga exclusivamente bajo receta médica. 
FUNDAMENTACION

Los antiinflamatorios no esteróideos (AINES) son drogas muy utilizadas por sus propiedades analgésicas, antitérmicas y como antiagregantes plaquetarios.  La actividad de todos los AINES se cree que se relaciona con la reducción de la biosíntesis de las prostaglandinas a través de la inhibición de la ciclooxigenasa (COX ).

Los AINES tienen acción analgésica principalmente a nivel periférico, mediante la inhibición de la síntesis de las prostaglandinas producidas en respuesta a una agresión, en contraste con la acción analgésica de los narcóticos que modifican la percepción del dolor a nivel central. Estas diferencias permiten utilizar a los analgésicos de acción central en el dolor severo (ej. Cáncer) pues no presentan efecto techo, mientras que los AINES se utilizan para los dolores moderados: articulares, musculares, dentarios, cefaleas y dolores postoperatorios, entre otros.
Se  deben tener en cuenta una serie de características de este grupo de drogas que enumeramos a continuación:
1-  Presentan efecto "techo" en su acción ante el dolor, es decir que a partir de una determinada dosis no hay incremento en su respuesta analgésica. No son efectivos para el tratamiento de dolor severo.


2- Son analgésicos a bajas dosis y antiinflamatorios a altas dosis.

3- No generan adicción.
4- No presentan efecto sedante (o su efecto es muy pequeño).
5-  No causan depresión respiratoria.
6- Presentan alta unión a proteínas lo que aumenta el riesgo de interacción con drogas.

7-  Producen bloqueo de la agregación plaquetaria ( irreversible con el ácido acetil salicílico, y reversible con AINES).

8- Algunos AINES son mejores agentes antiinflamatorios (ej indometacina), otros tienen mejor acción analgésica (ibuprofeno) y otros tiene buena acción analgésica y antiinflamatoria (diclofenac, naproxeno).
	DROGA
	INDICACIONES MAS FRECUENTES
	
	
	

	
	ANALGESICO
	ANTIINFLAMATORIO
	ANTIPIRETICA
	ANTIAGREGANTE

	
	
	
	
	PLAQUETARIO

	DICLOFENAC
	SI
	SI
	NO
	NO
	

	NAPROXENO
	SI
	SI
	SI
	NO
	

	IBUPROFENO
	SI
	SI
	SI
	NO
	

	AC. ACETIL SALICILICO
	SI
	SI
	SI
	SI
	

	KETOROLAC
	SI
	NO
	NO
	NO
	

	PIROXICAM
	NO
	SI
	NO
	NO
	

	INDOMETACINA
	NO
	SI
	   SI***
	NO
	

	PARACETAMOL**
	SI
	NO
	SI
	NO
	

	MELOXICAM
	NO
	SI
	NO
	NO
	


** El paracetamol no es estrictamente un AINE pues no tiene acción antinflamatoria, pero por sus propiedades antipiréticas y analgésicas se incluye en el gráfico; también bloquearía la síntesis de prostaglandinas a nivel del sistema nervioso central.

*** Asociado a procesos neoplásicos.

EFECTOS ADVERSOS DE LOS AINES

Los efectos adversos más comunes y serios involucran alteraciones y lesiones en el tracto gastrointestinal, y los síntomas son náuseas, dispepsia, ardor, dolor epigástrico, sangre oculta en heces. Sin embargo la mayoría de los pacientes pueden ser asintomáticos hasta que se producen complicaciones graves como sangrado gastrointestinal evidente.

- Factores que aumentan el riesgo de efectos adversos gastrointestinales:

Personas mayores de 65 años.

Consumo de alcohol o cigarrillos.

Uso  concomitante de otro tipo de terapias Ej. corticosteroides o anticoagulantes. 
Antecedentes de efectos adversos con terapias con AINES.
Altas dosis o tratamientos prolongados con AINES ( por ej en dolores crónicos) dolores musculares, osteoartritis)

Pacientes con antecedentes de trastornos gastrointestinales.

En algunos pacientes que utilizan AINES pueden encontrarse aumentados los niveles de enzimas hepáticas en sangre. Si bien  la hepatoxicidad es infrecuente, los pacientes de alto riesgo serán aquellos que tienen una historia de cirrosis o alcoholismo. Es necesario evitar estas drogas o reducir la dosis y realizar el monitoreo de la función hepática.

En pacientes con enfermedad renal preexistente, las prostaglandinas ayudan a mantener el equilibrio hidroelectrolítico, la administración de AINES en estos pacientes puede bloquear la formación de prostaglandinas E2 y reducir los mecanismos compensatorios en la enfermedad renal. Se puede observar un aumento de la presión sanguínea y edema, aumentando la gravedad de la enfermedad congestiva cardíaca y reducción de la función renal (es decir aumento de los niveles de nitrógeno y creatinina en sangre). Menos comúnmente estas drogas pueden producir falla renal aguda, nefritis interticial, proteinuria y otros efectos renales. El consumo de asociaciones tiene mayor riesgo que los medicamentos por separado. También el uso crónico de los mismos. El riesgo aumenta con la edad.

Es necesario tener precaución en pacientes con falla renal crónica, cirrosis con ascitis, síndrome nefrótico, estenosis de la arteria renal, o enfermedad parenquimatosa renal crónica (nefropatía diabética), hipertensión, insuficiencia cardiaca congestiva, la cafeína potencia los efectos tóxicos renales de los AINES.
Los AINES pueden producir desde rinitis, edema angioneurótico, urticaria generalizada, broncoconstricción o anafilaxia en pacientes sensibles al ácido acetil salicílico.

Las interacciones potencialmente más serias, incluyen el uso concomitante de warfarina, hipoglucemiantes orales, metrotexate, antihipertensivos, inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina, beta bloqueantes y diuréticos. Aunque estos efectos son variables y solo se han reportado con ciertos AINES se deben tomar precauciones para prevenir posibles efectos adversos, sobre todo con los AINES de venta libre.

Lamentablemente no hay registros en nuestro país, de morbimortalidad por efectos adversos de automedicación irresponsable.

En Estados Unidos la FDA hasta el momento no ha aprobado la comercialización de diclofenac bajo la condición de OTC (venta libre o “al mostrador”) en ninguna de las concentraciones.

El presente Proyecto de Declaración intenta prevenir a la población sobre el consumo de productos de venta libre con contenido de Diclofenac a la vez que solicita que se revea la condición de expendio de los mismos, siendo únicamente “bajo receta médica”.

Por los motivos expuestos solicito de las Señoras y Señores Legisladores acompañar con su voto afirmativo el presente PROYECTO DE DECLARACION.
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