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Sulfato de magnesio

El sulfato de magnesio es un fairmaco anticonvulsivo
recomendado por la Organizaciéon Mundial de la
Salud (OMS) como el tratamiento mds eficaz, seguro
y barato para la preeclampsia grave y la eclampsia.
La preeclampsia grave es una de las causas comunes
de la muerte materna, da lugar a unas 50 000
muertes maternas al ano.! Algunos de los sintomas
iniciales se presentan como dolor de cabeza, dolor
epigastrico o del hipocondrio derecho, vomitos y
trastornos visuales.? Si no se trata, la afeccién puede
provocar convulsiones (conocidas como eclampsia),
hipertension, dano renal y hepatico y la muerte. Las
madres adolescentes en paises en vias de desarrollo
son las mds afectadas por la eclampsia, que se
manifiesta normalmente durante el primer embarazo
de la mujer y es mas comuin en zonas de pobreza
generalizada y con mal acceso a cuidados prenatales
y durante el parto. Sin embargo, la efectividad y bajo
costo del sulfato de magnesio hacen que esta afecciéon
sea sumamente tratable.’

Si bien no esta muy claro el mecanismo exacto

de accidn, se piensa que el sulfato de magnesio
trata la eclampsia al incidir sobre una serie de
funciones cardiovasculares y neuroldgicas y alterar
el metabolismo del calcio.* Algunos estudios han
sugerido que el sulfato de magnesio podria actuar
como vasodilatador, al aliviar la vasodilatacidn,
proteger la barrera hematoencefalica, reducir la
formacion del edema cerebral y actuar como un
anticonvulsivo cerebral.®

En términos de la administracion del firmaco, el
sulfato de magnesio es una solucién que puede ser
administrada por via intramuscular o intravenosa, con
una concentracion recomendada de 1,8 a 3,0 mmol/L.
En el caso de la administracién intramuscular, se
administra por via intravenosa una dosis inicial de 4g,
seguida inmediatamente de una dosis intramuscular
de 10g y, a continuacion, una dosis intramuscular de
5g cada cuatro horas en uno y otro gliteo. En el caso
de la administracién intravenosa, se administra por
via intravenosa una dosis inicial de 4g, seguida de una
infusiéon de mantenimiento de 1 a 2g administrada por
una bomba de infusion.®

En el ano 2012, la Comision de las Naciones Unidas
sobre productos bdsicos de supervivencia para
mujeres y nifios aprob¢ el sulfato de magnesio como
uno de sus 13 productos basicos de supervivencia,
catalizando los esfuerzos interinsitucionales para
superar varias barreras especificas al producto, que
actualmente impiden que las mujeres en los paises
desarrollados se beneficien de este firmaco.

Eficacia, seguridad y beneficios

En el afio 2002 se lanz6 un estudio de tres afios
llamado “ensayo Magpie” como esfuerzo colectivo
entre la OMS, el Consejo de Investigacion Médica
del Reino Unido y otros socios para estudiar
detalladamente la eficacia del sulfato de magnesio
para tratar la eclampsia. El estudio se llevé a cabo en
33 paises e incluyd a casi 10 000 mujeres embarazadas
con preeclampsia. Los resultados del estudio fueron
que las mujeres a las que se les administré el sulfato
de magnesio tuvieron un 58 por ciento menos riesgo
de padecer eclampsia y un 45 por ciento menos
riesgo de morir de eclampsia que las mujeres a las
que se les administré un placebo.”® Estos resultados
son coherentes con otros estudios sobre el farmaco,
principalmente el Ensayo Colectivo de Eclampsia

de 1995, en el que se compard la eficacia relativa del
sulfato de magnesio con el diazepam y la fenitoina
(dos farmacos anticonvulsivos cominmente utilizados
para tratar la eclampsia), que validaron la tasa de
efectividad considerablemente mas alta del sulfato
de magnesio en el tratamiento de la eclampsia y la
prevencion de convulsiones recurrentes. Las mujeres
a las que se les administro el sulfato de magnesio
tuvieron una tasa de entre el 52 y 67 por ciento mas
baja de convulsiones que aquellas que fueron tratadas
con diazepam y fenitoina, respectivamente.”'*!!
Asimismo, un revision sistematica reciente de los
resultados maternos y neonatales ha demostrado
que el uso en el mundo real del sulfato de magnesio
para la preeclampsia y la eclampsia dio resultados
satisfactorios comparables a los de los ensayos
controlados aleatorios.'
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Cuando el sulfato de magnesio se administra
cuidadosamente y se controla de cerca, la toxicidad
del tratamiento es minima (<2 por ciento). El

cuerpo disuelve casi todo el sulfato de magnesio,

el 90 por ciento del compuesto se expulsa a través

de la orina a las 24 horas.” En consecuencia, no

actda como cura de la preeclampsia, sino mds bien
como un tratamiento para la eclampsia durante cada
nacimiento. En la actualidad se esta estudiando su uso
como profilactico.

En mudltiples estudios entre ellos el ensayo Magpie, no
se encontraron muertes en mujeres que se pudieran
atribuir a la administracion del farmaco. Un estudio
del afo 2012 evaluo los efectos a largo plazo para

las mujeres después de usar el sulfato de magnesio
mediante el seguimiento de las mismas mujeres que
participaron en el ensayo Magpie después de dos
afios. No se encontr6 ninguna correlacion del farmaco
con el fallecimiento o discapacidad.' El riesgo

que el sulfato de magnesio plantea a los neonatos

es igualmenteminimo.'>'¢ Existen pocos efectos
secundarios menores para las mujeres. Un cuarto de
las mujeres a las que les fue administrado el sulfato

de magnesio experimentaron dolores de cabeza,
nausea o vomitos, debilidad muscular o problemas
respiratorios."” Sin embargo, existe el consenso general
de que los efectos secundarios del uso del sulfato de
magnesio son insignificantes en comparacion con el
enorme beneficio que aporta a las mujeres en riesgo.

Programa actual/uso por sector

El sulfato de magnesio se encuentra en la lista de
Medicamentos Esenciales de la OMS desde el aiio
1996 y es sumamente accesible (una dosis tipica
cuesta 0,35 USD por ampolla).'® Sin embargo, el
sulfato de magnesio no se usa ampliamente en

los paises en vias de desarrollo. Esto se debe al
desconocimiento del farmaco por parte del publico,
falta de capacitacion adecuada de los proveedores y
una falta de disponibilidad del sulfato de magnesio en
estas zonas.'”" Su uso esta relativamente extendido en
Estados Unidos y Europa. Durante todo el siglo XX se
utiliz6 en Estados Unidos para tratar la preeclampsia
grave y la eclampsia.?’ El uso del sulfato de magnesio
no fue muy frecuente en Europa durante muchos
aflos debido a la percepcion general de que no era
muy apropiado en comparacion con anticonvulsivos
mads comunes y multiusos como el diazepam y la
fenitoina. Sin embargo, desde el ensayo Magpie, existe
un consenso general internacional en que el sulfato de
magnesio es el farmaco de preferencia para tratar

la eclampsia.”

Fabricantes

El principal fabricante del sulfato de magnesio

es Hospira, Inc. (www.hospira.com). El fairmaco
(formato liquido) se encapsula en jeringas plasticas
de un solo uso Ansyr® de Hospira y en varias dosis
(2,5g/5ml y 5g/10ml).

En la actualidad, el sulfato de magnesio no se

elabora para un mercado mundial ya que su bajo
costo hace que las empresas farmacéuticas tengan
muy pocos incentivos a nivel de beneficios para
producirlo.” Se aconseja a los proveedores de
servicios o distribuidores que deseen adquirir el
sulfato de magnesio que se pongan en contacto con su
Ministerio de Salud y empresas farmacéuticas locales
(o entidades comparables) para obtener informacién
sobre como comprarlo.

Hasta enero de 2012, las autoridades reguladores de
la OMS todavia no habian precalificado a ningtin
fabricante de sulfato de magnesio. Sin embargo, se
colocd en la lista de Manifestacion de Interés de 2010
como un farmaco para el que se aceptardn solicitudes
para la precalificacion.

Acuerdos sobre el precio con el el
sector pablico

Para el sulfato de magnesio no existen acuerdos
mundiales de precio para el sector ptblico. Sin
embargo, en funcion del pais pueden existir acuerdos
de precios entre las empresas farmacéuticas nacionales
y sus gobiernos. Por ejemplo, el gobierno de Sudafrica
ha fijado un precio de 5,76 USD por paquete de diez
dosis de sulfato de magnesio.
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Reproductiva visite nuestra pagina web en
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