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OMBINACIONES

FIJAS DE ANTIBIOTICOS UTILIZADAS
EN CENTROAMERICA!

INTRODUCCION

Los antibibticos se encuentran
entre los medicamentos que se prescri-
ben con mayor frecuencia en la prictica
médica. Sin embargo, también es cierto
que en los Giltimos afios se ha observado
una creciente resistencia de las bacterias a
muchos de estos medicamentos, fend-
meno que parece atribuible al empleo
extenso, uso inapropiado y abuso de los
antibibticos (1-3). Por lo tanto es impot-
tante que, en los paises donde no se re-
gula el empleo de antibi6ticos, los mé-
dicos sean mis cautelosos al emitir
prescripciones y, ademais, que los paises
en donde los antibi6ticos se venden libre-
mente consideren tomar medidas pata
corregir los abusos evidentes, ya que la
falta de disposiciones eficaces (4) puede

! Se publica en el Bulletin of the Pan American Health
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combinations of antibiotic drugs used in Central
America”.

? Universidad de Panami, Departamento de Farmaco-
logfa, Seccién de Neurofarmacologia. Direccidn postal:
Ciudad Universitaria Octavio Méndez Pereira, Estafeta
Universitaria, Ciudad de Panami, Repiblica de
Panami.

* Universidad de Panam3, Escuela de Medicina, Seccién
de Neurofarmacologia, Ciudad de Panama.

Federico Guerrero-Mu#oz® y Ma. de Lourdes Guerrero®

fomentar la distribucién de combina-
ciones de medicamentos obsoletas, poco
adecuadas o totalmente inapropiadas.
En el estudio que presenta-
mos se revisd el origen de 77 diferentes
combinaciones fijas de medicamentos
antimicrobianos, autorizadas para co-
mercializacién en Centroamérica y regis-
tradas en el libro de los fabricantes, Dic-
clonario de especialidades farmacéuticas
(5). También se tratd de comparar la in-
formacién proporcionada acerca de estas
combinaciones (en particular, indica-
ciones, contraindicaciones y efectos se-
cundarios) en el libro de los fabricantes
usado en Centroamérica, con la informa-
cidén contenida en el Physician’s Desk
Reference (6) que se emplea en los Esta-

dos Unidos de Ameérica.
D iros
EXAMINADOS

Las 77 preparaciones consis-
tian en combinaciones de uno o mis
antibidticos y en algunos casos contenian
medicamentos adicionales tales como en-
zimas (tripsina, estreptoquinasa, quimo-
tripsina), analgésicos, antihistaminicos,
vitaminas y otros. No se incluyeron en el
estudio preparaciones destinadas a apli-
cacién 6tica, oftilmica o dérmica. En el



momento del estudio (1984), las com-
binaciones de antibiGticos estudiadas se
comercializaban en Costa Rica, El Salva-
dor, Guatemala, Honduras, Nicaragua,
Panami y la Reptiblica Dominicana.

Cuarenta y tres (56% ) de estas
combinaciones eran producidas por la-
boratorios europeos, 27 (35%) por labo-
ratorios latinoamericanos y siete (9%)
por laboratorios de los Estados Unidos. El
cuadro 1 muestra la distribucion de las
combinaciones fabricadas por laborato-
rios europeos y latinoamericanos en los
siete paises cubiertos por este estudio.

Si bien era muy amplia la
gama de dosificaciones y formas de los
distintos medicamentos, la mayor parte
de las 77 combinaciones estudiadas esta-
ban autorizadas para su empleo en Cen-
troamérica. En lo que concierne a las
fabricadas por laboratorios latino-

americanos, se enconttd que la mayoria
estaban autorizadas para comercializa-
cidn en Guatemala, El Salvador y Nicara-
gua, mientras que un ndmero algo
menor estaba registrado en Costa Rica,
Honduras, Panami y la Repiblica
Dominicana. Asimismo, los porcentajes
mis altos de estas combinaciones de anti-
bidticos se fabricaban en Costa Rica, El
Salvador, Guatemala y México. No obs-
tante, la mayoria de los laboratorios en
cuestién eran propiedad de corpora-
ciones multinacionales con base en los
Estados Unidos y solo unos pocos pet-
tenecian a propietarios locales.

En lo que se refiere a las com-
binaciones de antibi6ticos fabricadas en

CUADRO 1. Distribucitn de las combinaciones de antibidticos estudiadas, fabricadas por laboratorios europeos
y latinoamericanos en cinco paises centroamericanos, Panama y la Repiblica Dominicana

Praductos Distribucién por pais (No.)

Laboratorios farmaceutios o cra Replblica

productores No. % Rica El Salvador Guatemala Honduras Nicaragua Panaméa Dominicana
1. Laboratorios

europeos en:

Espafia 25 57 12 20 18 14 19 8 18

Alemania 6 14 6 5 6 6 6 5 6

Suiza 6 14 3 5 3 5 5 2 4

Austria 2 5 1 1 1 1 2 1 2

Dinamarca 2 5 1 2 2 2 2 2 2

ltalia 2 5 2 2 2 2 2 2 2

Portugal 1 2 0 1 1 1 1 1 1

Subtotal 43 100 25 36 33 31 37 21 35

Il. Laboratorios

latinoamericanos en:

Costa Rica 8 30 8 8 8 8 8 7 7

Guatemala 6 22 5 5 6 5 5 5 5

México 6 22 5 6 B 6 6 4 5

El Salvador 5 19 3 4 4 2 5 2 2

Honduras 1 4 0 1 1 0 1 0 0

Panama 1 4 1 1 1 1 1 1 0

Subtotat 27 100 22 25 26 22 26 19 19
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Europa, muchos de estos laboratorios
ofrecian una combinacién fija de penici-
lina y estreptomicina, a pesar de los in-
formes que sefialan que dichas combina-
ciones no ofrecen ventajas terapéuticas
(7). Ninguno de estos laboratorios euro-
peos se menciona en el Physician's Desk
Reference que se emplea en los Estados
Unidos. En realidad, solo una de las 77
combinaciones de medicamentos estu-
diadas estaba asentada en el Physician’s
Desk Reference, un producto de los La-
boratorios Bristol llamado Azotrex® en
esta obra y Uropol® en el Diccionario de
especialidades farmacéuticas.

En este caso, la informacion
incluida en esta dltima publicacién re-
sulta esquemdtica en exceso, comparada
con la de la primera. Especificamente, en
el Physician’s Desk Reference parte del
texto dice asi:

“Descripcion:
“Cada cipsula contiene Tetrex®

(complejo de fosfato de tetraciclina) equiva-
lente a

clorhidrato de tetraciclina ........ 125 mg
sulfametizol ................... 250 mg
clorhidrato de fenazopiridina .. ... 50 mg
“Indicaciones:

“Sobre la base de un estudio de
este medicamento hecho por el Consejo Na-
cional de Investigacién de la Academia
Nacional de Ciencias y otras informaciones,
la Administracién de Alimentos y Medica-
mentos ha clasificado las indicaciones de la si-
guiente manera:

“Falta de pruebas sustanciales de
eficacia para las indicaciones sefialadas en el
prospecto.

*La clasificacién final de las indi-
caciones ‘menos que eficaces’ requiere mis
investigacién.

“Puede emplearse contra infec-
ciones mixtas en las que los microorganismos

invasores son mis sensibles a la combinacién
que a cualquiera de los agentes antibacte-
rianos aislados y no estd indicado para el tra-
tamiento de infecciones en las que se pudiera
esperar una respuesta completa a cualquiera
de los componentes.

“Esta indicado en el tratamiento
de cistitis, uretritis, pielonefritis, ureteritis y
prostatitis causadas por infecciones bacte-
rianas, antes y después de intervenciones
quirdirgicas e insttumentales genitourinarias
y como agente profildctico en pacientes con
uretrostomias y vejiga automitica.

“En geriattia, este medicamento
es especialmente {til cuando se presenta exa-
certbacién de la infeccién en trastornos tales
como cistocele, prostatitis y urettitis no espe-
cifica.

““Las infecciones causadas por es-
treptococos betahemoliticos deben tratarse
por lo menos 10 dias para prevenir la apari-
cion de fiebre reumdtica o glomerulonefritis
aguda.

“Contraindicaciones:

“Este medicamento no debe em-
plearse en pacientes con antecedentes de sen-
sibilidad a cualquiera de los componentes, ni
en nifios prematuros, recién nacidos o mu-
jeres al término del embarazo; tampoco en
pacientes con glomerulonefritis crénica, ure-
mia, hepatitis grave, insuficiencia hepitica o
renal, o pielitis grave del embarazo.
“Advertencias:

“En ciertos sujetos hipersensibles
puede producir una reaccién fotodindmica
provocada por la exposicion directa a luz solar
natural o artificial ...”

En el Dzccionario de especiali-
dades farmacéuticas, las partes cotres-
pondientes, que citamos parcialmente,
proporcionan la siguiente informacién
sobre el Uropol®:

“Indicaciones:

“Cistitis, uretritis, pielonefritis,
pielitis y prostatitis debidas a infeccién bacte-
riana...

“Contraindicaciones:

“No se debe usar el medica-
mento en casos de glomeruloneftitis cronica,
uremia, hepatitis grave, insuficiencia renal o
hepitica, o pielitis grave del embarazo”.



La  informacién  propor-
cionada por el Diccionario no incluye la
observacién acerca de la “falta de
pruebas sustanciales de la eficacia para las
indicaciones sefialadas en el prospecto”
mencionada en el Physician’s Desk Ref-
erence. Asimismo, esta tltima publica-
cién describe brevemente las pro-
piedades de cada componente incluido
en la formula, desctipcién que no figura
en el Diccionario. Por Gltimo, a diferen-
cia del Diccionario, el Physician’s Desk
Reference proporciona informacién sobre
el riesgo de los efectos secundarios que
podiia producir esta combinacién de
antibidticos. Es evidente que tal infor-
macién debe incluirse en el Diccionario,
tanto para orientar a los médicos como
para proporcionar una base solida a la
comercializacién y regulacién de los anti-
bidticos en Centroamérica.

También es cierto que la ma-
yoria de los laboratorios farmacéuticos es-
tablecidos en los pafses de América
Latina son filiales de compaiifas farma-
céuticas estadounidenses o europeas. Sin
embargo, las combinaciones fijas de anti-
bidticos que estas filiales fabrican en
América Latina por lo general no se in-
cluyen en el Physician’s Desk Reference.
Por ejemplo, Upjohn ha registrado en
Centroamérica una combinacién de no-
vobiocina y tetraciclina con la marca re-
gistrada Albamicin® que, por consi-
guiente, esti incluida en el Diccionario
de especialidades farmacéuticas. No obs-
tante, Upjohn no ha asentado esta for-
mulacién como uno de sus productos en
el Physician’s Desk Reference, y tan solo
ha incluido productos que contienen uno
u otro de esos medicamentos. De manera
similar, Ledetle ha registrado en Cen-
troamérica una combinacién de tetraci-
clina, salicilamida, acetofenetidina, feni-
lefrina y clorofeniramina con la marca
Acropon®, y también tetraciclina sola
con la marca Acromicina®. No obstante,
mientras que ambos productos se men-

cionan en el Diccionario de especiali-
dades farmacéuticas, en el Physician’s
Desk Reference solo se incluye la

Acromicina®.
DISCUSION
Y CONCLUSIONES

Las observaciones indican que
todas o la mayor parte de las 77 combina-
ciones fijas de antibiéticos estudiadas en
Centroamérica son innecesarias u obsole-
tas (8). También revelan que las com-
pafifas farmacéuticas implicadas no estin
utilizando normas adecuadas para la
publicidad en todos los paises. Es decir,
parece que las compaiifas solo son muy
cautelosas con respecto a la publicidad en
aquellos paises que tienen disposiciones
especificas contra la venta de medica-
mentos sin prescripcién médica y contra
la inclusién de més de un firmaco en un
solo producto prescrito. En general,
parecen prestar muy poca atencion a esas
cuestiones en pafses que no cuentan con
disposiciones para controlar la fabrica-
cién, la venta y el empleo de antibié-
ticos.

En este sentido, parece razo-
nable preguntar por qué los laboratorios
farmacéuticos multinacionales localiza-
dos en Costa Rica o Guatemala, que son
filiales de compafiias estadounidenses,
estin fabricando combinaciones fijas de
antibidticos que no se incluyen en el
Physician’s Desk Reference de los Estados
Unidos. Es un hecho bien conocido que
en Centroamérica no existen disposi-
ciones que controlen la venta de anti-
bi6ticos y que se pueden comprar libre-
mente estos medicamentos sin receta
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médica. La conclusi6én obvia es que los la-
boratorios farmacéuticos estdn concientes
de esta situacién y de que las politicas
disefiadas para sacar ventaja de ello fo-
mentan el uso inapropiado de los anti-
biéticos en la Region.

Esto es especialmente in-
quietante en vista del aumento de la re-
sistencia a los antibi6ticos, aun en paises
donde estos medicamentos son cuidado-
samente regulados, porque las bacterias
resistentes han mostrado una notable ca-
pacidad para desplazarse dentro de un
pais y de un pais a otro, y porque el uso
inapropiado de los antibiéticos o el em-
pleo de combinaciones innecesarias u ob-
soletas solo agravan el problema de la re-
sistencia. Por estas razones, ademis del
deseo de asegurar el bienestar de los pa-
cientes individuales, es importante que
cada ministerio de salud de Cen-
troamérica considere la funcién que de-
sempefia en la venta de antibidticos sin
prescripcién y las posibles vias para modi-
ficarla.

Con respecto a este problema,
vale la pena hacer notar que cada dos
afios la Organizacién Mundial de la Sa-
lud publica un informe que enumera los
medicamentos que se estiman esenciales
para los paises del Tercer Mundo (9-10).
El informe publicado en 1979 incluyé
Gnicamente 13 antibibticos esenciales,
cuatro antibidticos complementatios y
una combinacién fija (sulfametoxazol
y trimetoprima).

Serfa conveniente que las
autoridades de salud de cada pais cen-
troamericano tengan en cuenta estos in-
formes periédicos de la OMS sobre medi-
camentos esenciales y los utilicen como
base para establecer disposiciones que re-
gulen la introduccién de antibiéticos en

el mercado. Asimismo, es importante
que cada pafs evalie peridicamente los
criterios reguladores establecidos pre-
viamente, que se derivan de sus politicas
sobre firmacos.

Para dar un pequefio paso
adelante, cada ministerio de salud debe
exigir que todos los laboratorios farma-
céuticos incluyan en el Diccionario de es-
Decialidades farmacéuticas toda la infor-
macion contenida en el Physician’s Desk
Reference acerca de cada uno de sus anti-
bibticos. Mis aun, a largo plazo seria
conveniente que cada ministerio de salud
trate de obtener un control total de los
antibi6ticos exigiendo mejores normas
de fabricacion y restringiendo el acceso
ficil a la compra libre: dos medidas que
podrian producir grandes beneficios po-
tenciales para la atencién de salud en

toda Centroamérica.
RESUMEN

Se efectud un estudio sobre 77
combinaciones de antibidticos autoriza-
das para comercializacién en Cen-
troamérica y la Repiiblica Dominicana y
registradas en el libro de los fabricantes
de medicamentos, el Diccionario de es-
pecialidades farmacéuticas. Se buscaron
las mismas o similares combinaciones de
medicamentos en el Physician’s Desk
Reference, se examind la ubicacién de
cada fabricante de medicamentos y se
tomd nota de la informacién disponible
acerca de ciertas combinaciones.

Los resultados de este estudio
seflalan que solo una de las 77 combina-
ciones estaba insctita en el Physician’s
Desk Reference; que la informacién con-
tenida en el Diccionario de especiali-
dades farmacénticas tendia a ser menos
que satisfactoria; que la mayor parte de
las combinaciones eran producidas por
compafifas farmacéuticas europeas o
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estadounidenses o europeas; que todos o
casi todos los 77 productos farmacéuticos
eran innecesarios u obsoletos, y que el ac-
tual empleo no regulado de estas com-
binaciones de medicamentos no puede
sino promover la resistencia bacteriana
en una amplia gama de medicamentos

de eficacia demostrada. En consecuencia,

los autores sugieren que se exija a los fa-
bricantes incluir en el Diccionario toda la
informacién contenida en el Physician's
Desk Reference acerca de sus antibibti-
cos. Asimismo, recomiendan que las
autoridades sanitarias pertinentes es-
tablezcan disposiciones para mejorar las
normas de fabricacién y reglamenten el
acceso a estos medicamentos, medidas
que podnan ser muy beneficiosas para la
atencién de la salud en toda Centro-
américa. U
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SUMMARY

FIXED COMBINATIONS OF

ANTIBIOTIC DRUGS USED
IN CENTRAL AMERICA

ALW NJAYL N R ANLRAS ARIVALJENINIL D

A survey was made of 77 fixed
antibiotic drug combinations registered in
Central America and the Dominican Repub-
lic and listed in the drug manufacturers’
book, the Diccionario de especialidades far-
macéuticas. A search was made for the same
ot similar drug combinations in the Physz-
cian’s Desk Reference; the site of each drug
manufacturer was examined; and available
information about certain combinations was
noted.

Congreso sobre medicina
tradicional

The results of this survey indi-
cated that only one of the 77 combinations
was listed in the Physician’s Desk Reference;
that the information contained in the Dzc-
clonario de especialidades farmacéuticas by
itself tended to be less than satisfactory; that
most of the combinations were manufactured
by European pharmaceutical companies or by
Latin American branches of U.S. or Euro-
pean firms; that all or neatly all of the 77
drug products were unnecessary or obsolete;
and that the prevailing unregulated use of
these drug combinations cannot but promote
bacterial resistance to a wide range of worth-
while drugs. The authors therefore suggest
that manufacturets be required to place in
the Diccionario all information about each of
their antibiotics that is contained in the Phy-
sician’s Desk Reference. They also recom-
mend that the health authorities involved de-
vise regulations to improve manufacturing
standards and regulate access to these drugs,
measures that could yield great benefits for
health care in Central America as a whole.

Con el auspicio de la OPS/OMS, OEA, UNICER
y del Gobierno y varias universidades del Per,
del 26 al 29 de junio proximo se celebrara en
Lima el Il Congreso Internacional de Medicinas
Tradicionales. El programa incluye la presencia
de destacados profesores e investigadores,
quienes se referiran a la farmacognosia, la an-
tropologia médica v a integracion entre las me-
dicinas académica v tradicional. Antropdlogos,
sociologos, botanicos, farmacélogos, psiquia-
tras y psicologos de diversos paises se dardn
cita en esta conferencia que cuenta asimismo
con un programa cuttural de excursiones a lu-
gares historicos de Lima y sus alrededores.
Para recabar informacion completa, los interesa-
dos deberan dirigirse a: Secretaria Adminis-
trativa, Il International Congress of Traditional
Medicines, Congresos Master, Division of Mas-
fer Travet S.A., PO Box 3891, Lima 100, Peri.



