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Mifepristone y misoprostol para aborto médico

El aborto médico (AM) es un procedimiento no
quirdrgico en el que se usan firmacos para provocar
el aborto. El régimen mds eficaz y seguro de aborto
médico requiere el uso de dos medicamentos:
misoprostol y mifepristone. El mifepristone bloquea

la accion de la progesterona para mejorar la
contractilidad del utero y provocar el desprendimiento
del embrion implantado. El misoprostol estimula

una contraccion fuerte del utero para expulsar

los productos de la concepcidn. Este proceso es

muy parecido al del aborto esponténeo o pérdida

del embarazo.! La administracion repetida del
misoprostol solo también se puede usar para provocar
el aborto. Ambos farmacos también relajan y dilatan el
cuello uterino.

La atencion del aborto de calidad debe incluir
orientacién, confirmacion del embarazo intrauterino,
y el célculo de la edad gestacional por el historial de

la paciente, examen de tacto vaginal o ultrasonido,
aunque este ultimo no es necesario. En el momento
del aborto o después se debe proporcionar orientacion
sobre la planificacion familiar y la anticoncepcion. Las
opciones del aborto médico han favorecido una mayor
accesibilidad del aborto para mujeres en diversas
situaciones sanitarias. Asimismo, la administraciéon en
casa del aborto médico es sumamente aceptable.

Eficacia

La publicacion del afio 2012 de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) “Aborto sin riesgos: Guia
técnica y de politicas para sistemas de salud” contiene
pautas para el uso del mifepristone y misoprostol
para el aborto médico en hasta nueve semanas de
gestacion, entre 9y 12 semanas y después de 12
semanas de gestacion.’ Todos los regimenes usan 200
mg de mifepristone seguidos de 800 pg de misoprostol
administrados vaginal, oral o sublingualmente. La
dosis de misoprostol se toma a las 24 a 48 horas
después del mifepristone en los embarazos de hasta

9 semanas de gestacion, y 36 a 48 después en los
embarazos de entre 9 y 12 semanas de gestacién y de
mas de 12 semanas. En funcién a la edad gestacional
se pueden necesitar dosis adicionales de 400 pg de

misoprostol. Estos regimenes resultan en abortos
completos en mas del 95 por ciento de los casos. La
tasa de continuacién del embarazo es de menos del 1
por ciento en gestaciones de hasta 63 dias

de amenorrea.

Las tasas de aborto completo en el principio del
embarazo con regimenes s6lo de misoprostol es

de entre el 76 y 96 por ciento, de acuerdo a las
investigaciones existentes.”>® A pesar de que un
régimen combinado de mifepristone seguido de
misoprostol es considerablemente més efectivo que
el uso del misoprostol solo en los AM en el primer
trimestre, el misoprostol estd mas ampliamente
disponible que el mifepristone y se ha utilizado solo
de manera segura y satisfactoria en AM en todo el
mundo.” Cuando no hay mifepristone disponible, la
Federacién Internacional de Ginecologia y Obstetricia
(FIGO) y la OMS recomiendan la administracién
vaginal o sublingual de 800 pg misoprostol en
embarazos de hasta 12 semanas de gestacion,
repitiendo tres veces cada 3 a 12 horas. En los
embarazos de entre 12 y 24 semanas de gestacion, la
dosis se divide y se puede repetir hasta cinco veces
cada tres horas.®

El uso del mifepristone y el misoprostol es muy
seguro. Los abortos médicos no han sido asociados a
impactos en la salud a largo plazo y estadisticamente
presenta menos riesgo que la continuacion del
embarazo.’ El aborto médico puede ser preferible

al aborto quirtrgico para algunas mujeres y sus
proveedores, ya que es menos invasivo y algunas
mujeres lo pueden percibir como un procedimiento
mas privado.

Programa actual/uso por sector

Existe una serie de barreras politicas, logisticas,
culturales, religiosas y otro tipo de barreras que
limitan el acceso universal al aborto médico. El aborto
voluntario esta legalmente restringido en muchos
paises, pero casi todos los paises tienen disposiciones
bajo las cuales el aborto es legal, entre las cuales para
salvar la vida de la mujer, conservar la salud fisica o
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mental, cuando el embarazo es el resultado de una
violacidn o incesto, o por razones sociecondémicas. En
los lugares en los que el aborto es legal, los desafios
surgen en términos de restricciones en el sistema de
salud sobre el lugar en el que se pueden proporcionar
los servicios, la adquisicion de los farmacos y la
formacion de los proveedores para informar y orientar
adecuadamente a las pacientes sobre sus opciones.

Sin embargo, el aborto médico se esta poniendo a
disposicion de las mujeres en varios paises, incluyendo
algunos paises del Africa subsahariana. El nivel de

uso en paises desarrollados como Estados Unidos

y los de Europa sugiere que las mujeres agradecen
tener una alternativa al aborto quirtrgico. Las

mujeres en Europa llevan mas de 20 afos utilizando el
mifepristone y misoprostol.

Fabricante/proveedor

El mifepristone y misoprostol estan disponibles

de fabricantes de genéricos, como medicamentos
individuales, y en paquetes combinados elaborados
especialmente para los abortos médicos. Existen
varios fabricantes de los tres productos (mifepristone,
misoprostol y paquetes combinados).

Mifepristone

Las dos marcas genéricas de mifepristone, Mifeprex®
(Danco Laboratories, EE. UU.) y Mifegyne®
(Laboratoire Exelgyne, Francia), y una marca no
genérica (Linepharma, Francia) estan disponibles en
la mayorias de paises con ingresos altos. El producto
de Linepharma se registré en Kenia en el afio 2012.
Numerosas empresas farmacéuticas en paises con
ingresos bajos o medios como la India y China
elaboran muchas mas versiones de mifepristone
genéricas y de marca, pero su capacidad de
exportacion es limitada.

Misoprostol

Mas de 50 versiones genéricas y de marca

de misoprostol son elaboradas por empresas
farmacéuticas en paises con ingresos altos, medios

y bajos, incluyendo Argentina, Bangladesh, Brasil,
Chile, China, Egipto, Francia, India, México, Peru,
Corea del Sur, Rusia y Estados Unidos."” Algunos de
estos fabricantes elaboran productos para exportarlos
a paises con ingresos bajos o medios; sin embargo, al
igual que pasa con el mifepristone, la mayoria solo

los elaboran para su mercado local. Cytotec® (Pfizer),
que esta registrado en mas de 80 paises, fue el primer
producto de misoprostol comercializado y el mas
ampliamente disponible. El misoprostol es elegible
para el Programa de Precalificacion de Medicamentos
de la OMS,!" y para el proceso de la Comision de
Estudio de Expertos del Fondo de Poblacion de las
Naciones Unidas (UNFPA), que evaluaran si se puede
recomendar el uso de los productos de misoprostol de
fabricantes que solicitan la precalificacion de la OMS
antes de que alcancen dicha precalificacion.”? Se estan
realizando esfuerzos para proporcionar asistencia
técnica a los fabricantes que estan solicitando

estos programas."

Paquetes combinados mifepristone-misoprostol

Los paquetes combinados que contienen una
tableta de mifepristone (200 mg) y cuatro tabletas
de misoprostol (200 pg cada una) son actualmente
elaboradas solo por los fabricantes en paises con
ingresos bajos y medios. Muchos de estos productos
se elaboran en China y la India y se usan sélo en el
mercado local. Medabon®, un paquete combinado
elaborado por Sun Pharmaceuticals (India) esta
disponible para exportacién,* y Acme Formulations
(India) también elabora un producto para
exportacion. Es posible que otros fabricantes
exporten paquetes combinados a medida que crezca
el interés mundial.

La combinacion de mifepristone y misoprostol

es elegible para el Programa de Precalificacion de
Medicamentos de la OMS, y se estdn realizando
esfuerzos para apoyar las solicitudes de los fabricantes
genéricos del producto.

Estado del registro

Los productos de misoprostol estan registrados en la
mayoria de los paises del mundo, pero gran nimero
de estos productos inicamente estan registrados para
el tratamiento y prevencion de las tlceras gastricas.
Esto a pesar de la cantidad de pruebas existentes que
respaldan la eficacia del misoprostol en una serie

de indicaciones obstétricas, incluyendo el aborto
médico.** En el afio 2005, se incluy6 la combinacién
del mifepristone y misoprostol para abortos médicos
en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de
la OMS para terminar el embarazo cuando sea legal
y aceptable, hasta las nueve semanas de gestacion."

* Para obtener mas informacidn, véase el sitio web de Concept Foundation en www.conceptfoundation.org y el sitio web de Medabon en www.medabon.info.

** El International Journal of Gynecology & Obstetrics 2007, Volumen 99, Suplemento 2, contiene una serie de articulos sobre el uso del misoprostol en

indicaciones obstétricas.
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Una serie de organizaciones internacionales estan
trabajando con los dirigentes politicos y funcionarios
médicos para garantizar que ambos farmacos se
registren para la cantidad de usos para los cuales son
eficaces, incluyendo el aborto médico. La informacion
que se presenta a continuacion destaca la situacion
del registro en el mundo para cada farmaco y

paquete combinado.

Mifepristone

El mifepristone ha sido registrado y aprobado para
usarse en abortos médicos en 50 paises. Los paises
con ingresos bajos en los que el mifepristone esta
actualmente registrado son: Camboya, Ghana, India,
Kenia, Mozambique, Nepal, Vietnam y Zambia."®

En algunos de estos paises, solo el mifepristone esta
registrado y en otros esta registrado como parte de un
paquete combinado con misoprostol.

Misoprostol

El registro del misoprostol para el aborto médico
dista de ser universal. Los productos de misoprostol
solo han sido aprobados en algunos paises para

el aborto médico, entre ellos Etiopia, Ghana y
Mozambique.***,'¢ El misoprostol ha sido registrado
para usarse concretamente con el mifepristone para
la interrupcion del embarazo en Francia (registrado
por HRA Pharma como Gymiso®) y Rusia (registrado
por Pentcroft Pharma como Misoprostol). En
muchos paises el misoprostol se receta fuera de las
indicaciones para usarse con el mifepristone en los
abortos médicos.

Paquetes combinados mifepristone-misoprostol

Medabon® estd actualmente registrado para los
abortos médicos en Camboya, Ghana, India,
Mozambique, Nepal, Zambia y 14 paises en Europa.
Un producto combinado de Acme Formulations
también esta registrado en Mozambique, y se estdn
realizando esfuerzos para registrar los paquetes
combinados de otros fabricantes en varios paises del
Africa subsahariana. En India, hay muchas marcas
de paquetes combinados hindues registradas para
el aborto médico, pero no estan disponibles para

la exportacion.

Acuerdos sobre el precio con el sector
pablico

La Concept Foundation ha negociado un precio
preferente para la compra del sector publico de
Medabon® en paises en vias de desarrollo. En general,
el numero de fabricantes para estos farmacos es
grande, y el mercado sigue evolucionando. Los precios
varfan segun el fabricante, son particulares al pais y
con frecuencia dependen de la demanda del producto.
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