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Oxitocina

La oxitocina es una hormona péptida especialmente
conocida por su funcién en el parto y la lactancia.
La glandula pituitaria del cuerpo libera grandes
cantidades de ella durante el parto, provocando
contracciones en el utero para facilitar el parto.
También estimula las contracciones durante la
tercera etapa del parto, la separacion de la placenta
de la pared uterina y la compresion de las vasos
sanguineos maternales después de la expulsion de la
placenta.! Cuanto las contracciones uterinas no son
lo suficientemente fuertes para comprimir los vasos
sanguineos, la hemorragia postparto (HP) puede
amenazar la vida de la mujer. En esta situacion, se
le podra suministrar a la mujer un medicamento
uterotonico, como la oxitocina, para estimular las
contracciones y detener el sangrado.

Se calcula que las hemorragias obstétricas provocan

el 25 por ciento de todas las muertes maternales y son
la principal causa directa de mortalidad materna en el
mundo.? En Africa y Asia, casi un tercio de las muertes
relacionadas con el embarazo estan asociadas a la HP.!
La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) asi como
otros organismos internacionales recomiendan que a
todas las mujeres que estan dando a luz se les ofrezca
un uterotonico durante la tercera etapa del parto para
prevenir la HP*

Segtin la OMS, la oxitocina es el firmaco de
preferencia para la prevencion y tratamiento inicial
de la HP porque es eficaz a los dos o tres minutos de
suministrada la inyeccién. Se puede usar en todas

las mujeres y su almacenamiento es mucho mas
estable que el de otros uterotonicos.>* La OMS, con la
Alianza para la Salud de la Madre, del Recién Nacido
y del Nino (RMNCH)), situa la oxitocina como un
medicamento de primera linea para la induccion del
parto y la prevencion y manejo de la HP* El Fondo
de Poblacién de las Naciones Unidas (UNFPA) y sus
socios han identificado la oxitocina como uno de

los cuatro medicamentos prioritarios que pueden
salvar la vida de la madre durante embarazos y
alumbramientos dificiles.®

La dosis estandar de oxitocina para la prevencion
de la HP es de 10 unidades internacionales (UT)
administradas intramuscular o intravenosamente

(IV) alos pocos minutos de dar a luz. Si una mujer
experimenta sangrado abundante después de dar

a luz, la OMS recomienda oxitocina intravenosa
(dosis inicial de 10 UT) hasta 40 UI. La oxitocina
puede administrarse como una infusion IV de 20 UI
en 1 litro de liquido por via intravenosa a 60 gotas
por minuto, y continuarse con 20 IU en 1 litro de
liquido por via intravenosa a 40 gotas por minuto
hasta que la hemorragia se detenga.” La oxitocina esta
normalmente disponible en ampollas de vidrio de 5 o
10 UL

En el ano 2012, la Comision de las Naciones Unidas
sobre productos bdsicos de supervivencia para
mujeres y nifios aprobd la oxitocina como uno de

sus 13 productos bésicos, catalizando los esfuerzos
interinsitucionales para superar varias barreras,
dirigidas especificamente a productos que actualmente
impiden que las mujeres en los paises desarrollados se
beneficien del firmaco.

Eficacia

La OMS ha determinado que, como parte del manejo
activo de la tercera etapa del parto, (administracion
de un uterotdnico después de dar a luz al bebé,
pinzamiento retrasado del cordén y expulsion de la
placenta mediante traccion controlada del cordén y
masaje uterino) puede reducir hasta un 60 por ciento
la HP® La OMS también reviso la evidencia disponible
para el uso de oxitdcicos en el tratamiento de la HP,
y si bien la oxitocina y la ergometrina tienen una
efectividad similar, la ergometrina tiene asociados
mas efectos negativos, especialmente vomitos e
hipertension.®

Programa actual/uso por sector

La oxitocina se utiliza en todo el mundo para varias
indicaciones. Como ya se sefiald, es el uteroténico
preferido de la OMS para la prevencion y tratamiento
de la HP. Ademas se utiliza para inducir y aumentar
la labor del parto. En algunos paises en vias de
desarrollo, se utiliza para iniciar o aumentar la
produccion de leche materna.

* En situaciones en las que la oxitocina no estd disponible, se recomienda el uso de otros uterotdnicos inyectables, como la ergometrina o el misoprostol oral
(600 pg). Consulte el resumen del Caucus sobre el misoprostol para obtener més informacion.
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En los paises en vias de desarrollo, la oxitocina se usa
habitualmente en ambientes clinicos en los que hay
presentes parteras cualificadas y refrigeracion. Sin
embargo, el uso de la oxitocina para las indicaciones
anteriormente mencionadas no es universal y
también se estan utilizando otros fairmacos para la
induccion y aumento de la labor del parto, y para la
prevencion o tratamiento de la HP? Esto se debe a
diversos motivos que incluyen, entre otros, cambios
en las recomendaciones con el paso del tiempo,
diferencias en los protocolos y pautas a nivel de pais o
diferencias en la disponibilidad, costo y requisitos de
almacenamiento para los diversos firmacos.

El sistema de jeringa Oxytocin in the Uniject™
(oxitocina en Uniject), un sistema de jeringa
prellenada de una sola dosis, ha sido utilizado
exitosamente por profesionales capacitados

en instalaciones de salud. Se han realizado
investigaciones en Ghana, India, Mali, Senegal y
Vietnam sobre el uso de la oxitocina en Uniject para
la prevencion de la HP durante partos en casay a
nivel de la comunidad.’***

Se esta trabajando para aumentar el acceso a la
oxitocina haciéndola mas termoestable y facil de
usar, en especial en entornos de paises en vias de
desarrollo con acceso limitado a parteras cualificadas
y refrigeracion. Una serie de organizaciones

estan investigando las mejoras potenciales en la
termoestabilidad de la oxitocina, incluyendo un
consorcio formado por la OMS, la Confederacion
Internacional de Parteras y empresas farmacéuticas,
entre otros.”” Algunas de estas organizaciones también
buscan que la oxitocina sea mas facil de administrar
a través de vias parenterales, como inhalacién de
polvo seco.

Fabricante/proveedor

La oxitocina es un medicamento genérico que ya no
esta sujeto a la proteccion de patentes y se produce

y distribuye ampliamente en todo el mundo. Hay

dos marcas de oxitocinas ampliamente reconocidas:
Syntocinon®, lo comercializa Novartis, y Pitocin®,

lo comercializa Pfizer en algunos paises y otros
productores en otros paises. Existen multiples
fabricantes genéricos de oxitocina en casi todos los
paises que cuentan con un sector activo de elaboracion
farmacéutica de inyectables estériles, incluyendo
Argentina, Bangladesh, China, India, Indonesia y
Pakistan. Un fabricante, Instituto Bioldgico Argentino
(BIOL) en Argentina, tiene la capacidad de elaborar
oxitocina en Uniject.

** Uniject es una marca registrada de BD.

Como ya se sefalo, la oxitocina, ya sea envasada en
ampollas o como dispositivo de jeringa prellenado
como el Uniject™, es termosensible. En funcion

del fabricante y de la especificacion de la agencia
reguladora, los productos de oxitocina deben
almacenarse a una temperatura ambiente controlada
(25° C 0 menos) o en almacenaje refrigerado (entre
20y 8 C) para poder garantizar la calidad y cumplir
con las condiciones de almacenaje etiquetadas. Existe
una contradiccion generalizada en las condiciones de
almacenaje etiquetadas para la oxitocina de diversos
fabricantes, lo que puede llevar a confusion sobre las
practicas de almacenaje adecuadas.

Estado del registro

A menudo la oxitocina se registra para multiples
indicaciones obstétricas, incluyendo la prevencion

y tratamiento de la HP, asi como para la induccién

del parto. Debido al gran nimero de fabricantes que
elaboran la oxitocina en todo el mundo, un listado
completo de todos los fabricantes y sus paises de
registro correspondientes esta fuera del alcance de este
resumen; sin embargo, casi todos los paises tienen uno
o mas productos de oxitocina registrados.

Actualmente, BIOL ha registrado la oxitocina en
Uniject para la venta comercial en Argentina, Bolivia,
Ecuador, Guatemala, Honduras, Nicaragua, Paraguay
y Uruguay. En Argentina estd en marcha la venta
comercial del producto.

Acuerdo sobre el precio con el
sector pablico

De acuerdo con la Guia Internacional de Indicadores
de Precios de Medicamentos para los precios en el
2011, el costo medio de los compradores de oxitocina
(organizaciones sin fines de lucro como UNFPA

y empresas comerciales que venden a entidades
benéficas) fue de 0,15 USD por ampolla de 10-UL.'
El costo medio para los gobiernos que compran a
agencias como de este tipo, es de 0,22 USD, pero el
costo puede ser tan bajo como 0,04 USD.

En el caso de la oxitocina, no existen acuerdos
mundiales de precio final para el sector ptblico. Los
gobiernos pueden comprar productos de oxitocina
que estén registrados en su pais y pueden negociar el
precio con el distribuidor que tenga la autorizacién
de comercializacion.

La oxitocina forma parte de los productos bésicos
para la salud reproductiva cubiertos bajo el sistema de
precalificacién de la OMS.
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Para obtener mas informacién del Caucus sobre Tecnologias Nuevas e Infrautilizadas en Salud
Reproductiva visite nuestra pagina web en
http://www.rhsupplies.org/working-groups/caucus-on-newunderused-rh-technologies.html.

Esta publicacién forma parte de una serie de resimenes técnicos escritos por miembros del Caucus sobre Tecnologias Nuevas e
Infrautilizadas en Salud Reproductiva (Caucus), un grupo tematico que se establecié bajo los auspicios de la Coalicion para los Insumos
de Salud Reproductiva. El objetivo del Caucus es ampliar la discusion en el seno de la Coalicién sobre temas de tecnologias de salud
reproductiva que no estan bien integradas en los sectores de la salud pablicay comercial. El Caucus es el responsable exclusivo de la
seleccion y contenido de los, sin que exista ningtn tipo de responsabilidad por parte de la Coalicion o sus miembros en general. Para
obtener informacién adicional, contacte a: secretariat@rhsupplies.org.

Esta sintesis fue actualizada por dltima vez en marzo de 2014



